《化妆品紧致功效人体测试方法》团体标准编制说明
一、标准起草的基本情况（包括简要的起草过程、主要起草单位、起草人等）
2021年1月1日《化妆品监督管理条例》正式实施，条例明确要求化妆品注册人、备案人应对化妆品的质量安全和功效宣称负责，要求化妆品的功效宣称应当有充分的科学依据。为贯彻落实《化妆品监督管理条例》，规范和指导化妆品功效宣称，国家药监局制定了《化妆品功效宣称评价规范》，并于 2021年5月1日正式实施，规范明确要求宣称具有紧致功效的化妆品，应当通过化妆品功效宣称评价试验方式，可以同时结合文献资料或研究数据分析结果，进行功效宣称评价。然而，目前国内外尚无相对系统全面的化妆品紧致人体功效测试方法，为了保护消费者的合法权益、促进行业的健康发展，中国香料香精化妆品工业协会组织成立“化妆品紧致功效测试方法”团体标准编制工作组，并指派广州质量监督检测研究院为该工作组总负责单位，远东正大检验集团有限公司为该项目标准方法起草的牵头单位。
根据《化妆品分类规则和分类目录》附件1中关于“紧致”功效的释义说明和宣称指引为“有助于保持皮肤的紧实度、弹性”。牵头单位及工作组成员广泛查阅和调研国内外化妆品紧致功效测试方法相关文献和企业采用方法后，在充分听取专家和工作组单位意见的基础上，于2022年8月召开了项目启动会，广泛听取中国香料香精化妆品工业协会领导、专家、验证单位和成员单位代表的意见。为保证测试方法的科学性和测试结果的准确性和适用性，牵头单位编制并组织验证单位进行方法验证。
验证试验采用自身半侧随机、对照试验，符合国际赫尔辛基宣言的基本原则，共计124名受试者完成了测试。测试时间恰逢新冠疫情放开后的爆发期，多中心分时开展验证工作，保质保量完成验证工作。
方法验证通过后，牵头单位组织方法验证单位根据实验数据进行了比对并在组内征求意见后对初稿进行最终修改，并提交中国香料香精化妆品工业协会化妆品功效评价专业委员会审核。牵头单位根据领导、专家审核意见对初稿进行了认真修改，形成此版征求意见稿。
1、任务来源
2022年4月，中国香料香精化妆品工业协会妆品功效评价专业委员会，经研讨决定开展《化妆品紧致功效人体测试方法》团体标准起草工作。
2、主要工作过程
①组建项目组
2022年5-8月，组建紧致功效评价项目组、编制项目组工作计划等文件并提交中国香料香精化妆品工业协会化妆品功效评价专业委员会审核，召开项目组启动会。
②文献调研
2022年7月-2022年8月，广泛调研国内外关于紧致功效宣称测试方法的文献。
③标准起草
2022年8月，起草《化妆品紧致功效人体测试方法》初稿；2022年11月修改第二版；2023年10月修改第三版。
④方案验证
2022年10月，撰写验证方案并讨论确认；2022年11月-2023年9月，组织验证单位开展验证试验及数据汇总分析工作。
⑤工作组内部征求意见
2023年10-11月，标准文稿在工作组内征求意见并修改完善标准文本内容。
⑥形成征求意见稿
2024年06月，形成标准方法送审稿，同时完成方法起草编制说明和研究报告，并提交功效专委会审核。牵头单位根据功效专委会领导、专家审核意见对初稿进行认真修改，形成此版征求意见稿，报送中国香料香精化妆品工业协会化妆品功效评价专业委员会。
⑦征求意见汇总及发布
202X年X月，公开征求意见草稿公开征求意见。召开会议，整理、汇总意见，向功效专委会提交公开征求意见稿汇总处理表及标准报批稿。标准报批稿经主任委员、副主任委员审定后，报送协会化妆品部，按规定程序予以发布。

二、标准编制原则和主要内容
1、标准编制原则
本标准遵循GB/T 1.1-2020 《标准化工作导则 第1 部分：标准化文件的结构和起草规则》和 GBT 20001.4-2015 《标准编写规则 第4 部分：试验方法标准》的编写要求，并参考《化妆品安全技术规范》、《化妆品功效宣称评价规范》、《化妆品分类规则和分类目录》的相关规定和要求。
2、标准主要内容说明
本标准基于随机对照的实验设计，将合格受试者随机分为对照组（区），亦或者自身前后对照。受试者连续使用被测产品至少2周，在产品使用前，以及产品使用后不同时间，如产品使用后1周、2周±1天、4周及以上±2天，对测试区域进行仪器测试。确保各测试区域最终完成有效例数均不少于30人。
试验产品有助于保持皮肤的紧实度、弹性，则认定试验产品有紧致功效，否则认为试验产品无紧致功效。
该标准为首次起草，无与原标准的差异和水平对比。
四、采用国际标准和国外先进标准情况，与国际、国外同类标准的对比情况
据查，目前尚无针对化妆品紧致功效评价的国际、国家、行业和地方标准，但有一些地方团体起草的团体标准，在参数选择上存在一定的局限性，根据行业内现有设备使用情况等因素，该方法具有普适意义。例如，有些标准会限制测试原理为某一种，并列举相对应的测试设备与参数进行判定。此方法在调研了目前国内外紧致测试相关文献资料后，在测试原理部分的表述为：基于吸力法、压力法、扭力法等不同测试原理对皮肤表面紧致相关指标进行测试，测得不同指标数值，用来表征皮肤紧实度或弹性。具有普适意义。
五、与现行相关法律、法规、规章及相关标准的协调性
本标准技术指标基本符合我国现行相关法规及标准要求。
六、其他应予以说明的事项
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