	ICS  
	11.040.30

	CCS  
		 


C 30


[bookmark: _Hlk26473981]团   体   标   准
[bookmark: 文字1][bookmark: NSTD_CODE_F][bookmark: NSTD_CODE_B]T/XXX XXXX—XXXX
[bookmark: OSTD_CODE]     



        重组胶原蛋白原料质量要求及功效评价    
  方法
Quality requirements and efficacy assessment for recombinant collagen




[bookmark: PLSH_DATE_Y][bookmark: PLSH_DATE_M][bookmark: PLSH_DATE_D]XXXX - XX - XX发布
[bookmark: CROT_DATE_Y][bookmark: CROT_DATE_M][bookmark: CROT_DATE_D]XXXX - XX - XX实施

Q/LB.□XXXXX-XXXX
[bookmark: fm]中国抗衰老促进会  发布

目次
前言	II
1 范围	4
2 规范性引用文件	4
3 术语和定义	4
4 质量要求	5
4.1 通则	5
4.2 感官要求	5
4.3 理化要求	5
4.4 微生物指标	6
4.5 安全性要求	6
5 检测方法	7
5.1 感官项目	7
5.2 理化项目	7
5.3 微生物项目	8
5.4 安全性项目	8
6 功效评价	9
6.1 生物学功能评价	9
6.2 化妆品原料功效评价	9
7 检验规则	12
7.1 出厂检验	12
7.2 型式检验	12
7.3 抽样	13
7.4 判定规则	13
8 包装、运输和贮存	13

[bookmark: _Toc16684]前言
本标准依据《GB/T 1.1—2020 标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》规定的要求编写。
本标准由中国抗衰老促进会提出并归口。
本标准起草单位：江苏创健医疗科技有限公司、广东丸美生物技术股份有限公司、广州启妆生物科技有限公司、润辉生物技术（威海）有限公司、广东完美生命健康科技研究院有限公司吉林省国大生物工程有限公司、广州市暨源生物科技有限公司、江苏吴中美学生物科技有限公司、杭州纽龙生物科技有限公司、华熙生物科技股份有限公司、江苏亨瑞生物医药科技有限公司、江苏江山聚源生物技术有限公司、萃蕤科实业（上海）有限公司、汉肽生物医药集团有限公司、广州蛋壳网络科技有限公司、南京诺唯赞健康科技有限公司、上海幸研生物科技有限公司、包头东宝生物技术股份有限公司、陕西慧康生物科技有限责任公司、山西锦波生物医药股份有限公司、圣凯西（上海）生物科技有限公司、芜湖英特菲尔生物制品产业研究院有限公司、上海上美化妆品股份有限公司、河北纳科生物科技有限公司、海孵（海南自贸区）医疗科技有限责任公司、南方医科大学皮肤病医院、广州暨南大学医药生物技术研究开发中心有限公司、暨南大学、哈尔滨敷尔佳科技股份有限公司、英格尔检测技术服务（上海）有限公司等。
[bookmark: _GoBack]本标准主要起草人：纪白慧、李海航、李佳佳、孙云起、郭朝万、熊盛、陈伟、姬胜利、殷金岗、毛新亮、苏敦、陈晨、戴欣、黄亚东、赵澎、项臻、张帅鑫、钱永常、秦倩茹、郭学平、钱强、范婷、丁亚芳、曾理、殷世清、姜寿俊、陈志胜、侯森、曹泽彧、UMAR SHAFIU ADAM、宁德正、王富荣、郭燕川、高恩、王建、林如妹、赵俊、陶侃、徐举骄、骆辉、杨斌、叶理、项琪、王巍、张立国、张大为等。






重组胶原蛋白原料质量要求及功效评价方法
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc24301][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc107488633][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc32539][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc97192964]范围
[bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc26648466]本文件规定了重组胶原蛋白的术语和定义、质量要求、检测方法、功效评价、检验规则等。
本文件适用于作为化妆品原料的重组胶原蛋白的质量要求和功效评价。
[bookmark: _Toc107488634][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc17504][bookmark: _Toc13825][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc26718931]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 39999  化妆品中恩诺沙星等15种禁用喹诺酮类抗生素的测定 液相色谱-串联质谱法
GB/T 37626  化妆品中阿莫西林等9种禁用青霉素类抗生素的测定 液相色谱-串联质谱法
GB/T 35951  化妆品中螺旋霉素等8种大环内酯类抗生素的测定 液相色谱-串联质谱法
GB/T 24800.1 化妆品中九种四环素类抗生素的测定 高效液相色谱法
YY/T 1849 重组胶原蛋白
中华人民共和国药典
化妆品安全技术规范
化妆品功效宣称评价规范
化妆品安全评估技术导则
[bookmark: _Toc10621][bookmark: _Toc14218][bookmark: _Toc97192966][bookmark: _Toc107488635]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc107488636][bookmark: _Toc31695][bookmark: _Toc5263][bookmark: _Toc16229]胶原/胶原蛋白 collagen
含有至少20种在遗传学上不同类型的分泌蛋白质家族，主要担任机体的结构支撑功能，具有独特的由三条多肽链（被称为α链）组成的三螺旋构型，并具有一定的生物学功能。
[来源:YY/T 1849-2022,3.1]
[bookmark: _Toc31160][bookmark: _Toc7075][bookmark: _Toc26117]重组胶原蛋白 recombinant collagen protein
采用重组DNA技术，对编码所需人胶原蛋白质的基因进行遗传操作和（或）修饰，利用质粒或病毒载体将目的基因带入适当的宿主细胞（细菌、酵母或其它真核细胞等）中，表达并翻译成胶原蛋白（如3.1所示）或类似胶原蛋白（如3.1所示）的多肽，经过提取和纯化等步骤制备而成。
[来源:YY/T 1849-2022,3.2]
[bookmark: _Toc107488637][bookmark: _Toc28619][bookmark: _Toc22464][bookmark: _Toc9970]形态分类
[bookmark: _Toc29334][bookmark: _Toc24171][bookmark: _Toc4826]化妆品用重组胶原蛋白原料分为固态和非固态两大类。固态类包括喷干类重组胶原蛋白、冻干类重组胶原蛋白。非固态类包括重组胶原蛋白溶液和重组胶原蛋白凝胶。
[bookmark: _Toc6499][bookmark: _Toc20673][bookmark: _Toc23493]3.3.1喷干类重组胶原蛋白
经喷雾干燥工艺制得的重组胶原蛋白原料，如重组胶原蛋白喷干粉。
3.3.2 冻干类重组胶原蛋白
经冷冻干燥工艺制得的重组胶原蛋白原料，如重组胶原蛋白冻干粉、重组胶原蛋白冻干海绵等。
[bookmark: _Toc22765][bookmark: _Toc25834][bookmark: _Toc20605]3.3.3重组胶原蛋白溶液
[bookmark: _Toc3742][bookmark: _Toc28476][bookmark: _Toc3158]    由经纯化、换液、浓缩后的重组胶原蛋白原液或由固态类重组胶原制得的液体状重组胶原蛋白。
3.3.4 重组胶原蛋白凝胶
    由经纯化、换液、浓缩后的重组胶原蛋白原液或由固态类重组胶原制得的凝胶状重组胶原蛋白。
[bookmark: _Toc10935][bookmark: _Toc14369]4 质量要求
[bookmark: _Toc17888][bookmark: _Toc9556]4.1 通则
由于所选人胶原蛋白型别和氨基酸序列片段不同、表达体系的差异，重组胶原蛋白的氨基酸序列、分子量大小、结构性质和理化性质、生物学功能均差异较大。作为化妆品原料时，需建立适宜的方法对不同批次间的产品进行质量控制，包括采用参比品和经验证的方法评估已知（或）潜在的相关物质。参比品应选择已证明足够稳定或用一个代表性批次作为参比品，应参照《中华人民共和国药典》“生物制品国家标准物质制备和标定”的相关要求，针对鉴别、理化、结构表征等相关指标等进行必要的分析。
重组胶原蛋白检测项目应当根据原料的具体特性进行相应的分析，具体质量要求包括如下几个方面。
[bookmark: _Toc13516][bookmark: _Toc8246]4.2 感官要求
重组胶原蛋白感官特性应符合表1的要求。
表1
	项　　　目
	指　　标

	
	固态类
	非固态类

	
	重组胶原蛋白喷干粉
	重组胶原蛋白冻干粉
	重组胶原蛋白冻干海绵
	重组胶原蛋白
冻干纤维
	重组胶原蛋白溶液
	重组胶原蛋白
凝胶

	感官
指标
	外观
	颜色
	白色/类白色
	白色/淡黄色/无色透明

	
	
	性状
	粉状固体
	粉状固体
	海绵状固体
	纤维状固体
	液体
	凝胶

	
	
	可见异物
	无肉眼可见异物

	
	气味
	无或略有特征气味

	注：外观中，若未经研究的重组胶原蛋白类型，其颜色/性状与本标准中描述不符，制造商应根据相关研究资料进行补充说明，并详细描述。


[bookmark: _Toc27461][bookmark: _Toc10509]4.3 理化要求
重组胶原蛋白理化指标应符合表2的要求。
表2
	项　　　目
	指　　标

	
	固态类重组胶原蛋白
	非固态类重组胶原蛋白

	鉴别
	末端氨基酸序列
	与理论一致

	
	红外光谱
	红外光谱图的非特征区（如：酰胺a、b）和特征区（如:酰胺Ⅰ、酰胺Ⅱ、酰胺Ⅲ）的特征峰位置应与参比品一致

	
	分子量
	符合标示值

	pH
	符合标示值

	溶解性
	符合标示溶解特性
	/

	黏度
	/
	凝胶类需符合标示值

	水分（%）
	≤10
	/

	炽灼残渣（%）
	≤2

	蛋白质含量（%）
	应为标示量的80～120


[bookmark: _Toc8000][bookmark: _Toc12499]4.4 微生物指标
重组胶原蛋白微生物指标应符合表3的要求。
表3
	项目
	指标

	

微生物
指标
	菌落总数，CFU/g 或CFU/mL
	[bookmark: OLE_LINK2]≤1000；用于眼部和口唇部的原料应≤500

	
	霉菌和酵母菌总数，CFU/g 或CFU/mL
	≤100

	
	耐热大肠菌群，g或mL
	不得检出

	
	金黄色葡萄球菌，g或mL
	不得检出

	
	铜绿假单胞菌，g或mL
	不得检出


[bookmark: _Toc21232][bookmark: _Toc3373]4.5 安全性要求
[bookmark: _Toc16830][bookmark: _Toc31041][bookmark: _Toc23475]4.5.1有害物质限量
[bookmark: _Toc25061][bookmark: _Toc22795][bookmark: _Toc7368]重组胶原蛋白有害物质限量应符合表4的要求。
表4
	项目
	指标

	

有害物质限量
	铅，mg/Kg
	≤10

	
	汞，mg/Kg
	≤1

	
	砷，mg/Kg
	≤2

	
	镉，mg/Kg
	≤5

	
	甲醇，mg/Kg
	≤2000

	注：甲醇营养型酵母发酵来源重组胶原蛋白需测定甲醇含量


[bookmark: _Toc24187][bookmark: _Toc5960][bookmark: _Toc2578]4.5.2 抗生素含量/活性
[bookmark: _Toc19630][bookmark: _Toc23515][bookmark: _Toc9902]应根据工艺中采用的表达体系和使用的抗生素类型，采用经验证的方法测定残余抗生素含量/活性，并依据《化妆品安全技术规范》，根据风险分析规定可接受的限量要求，不应有残余抗生素活性。若工艺过程中未使用抗生素可不进行检测。
[bookmark: _Toc12633][bookmark: _Toc20767][bookmark: _Toc11133]4.5.3 毒理学安全性要求
重组胶原蛋白原料应依据原料的特性和用途，按照《化妆品安全技术规范》规定的方法（可参考表5的毒理学项目），或合适的动物替代方法完成必要的毒理学检验，以评价其安全性，并出具书面报告，毒理学安全性检验的不合格的重组胶原蛋白原料不得应用于人体试验和化妆品产品中。
表5
	项目
	指标

	急性眼刺激性/腐蚀性试验
	无眼刺激

	皮肤刺激性/腐蚀性试验
	无皮肤刺激

	皮肤变态反应试验
	无皮肤变态反应

	皮肤光毒性试验
	无皮肤光毒性

	致突变试验
	无致突变性


[bookmark: _Toc9709][bookmark: _Toc24883]5 检测方法
[bookmark: _Toc27729][bookmark: _Toc12993]5.1 感官项目
[bookmark: _Toc18735]5.1.1 颜色、性状 
肉眼直接观察，应符合表1的要求。 
[bookmark: _Toc26408][bookmark: _Toc26807]5.1.2 可见异物 
适用时，非固态类样品直接取样，固态类称取适量样品置洁净透明的器皿，加入纯化水，制成10mg/ml的待测溶液，肉眼直接观察，应符合表1的要求。
[bookmark: _Toc24946][bookmark: _Toc7460]5.1.3 气味
    取适量样品，用嗅觉鉴别，应符合表1的要求。
[bookmark: _Toc14941][bookmark: _Toc24614]5.2 理化项目
5.2.1 鉴别
5.2.1.1末端氨基酸序列
采用氨基酸序列分析仪或质谱法进行N端或C端氨基酸序列分析或测序，应至少覆盖10个连续的氨基酸，其结果应与理论序列一致。
5.2.1.2 红外光谱
按照《中华人民共和国药典》“红外分光光度法”进行检测，结果符合表2的要求。
5.2.1.3 分子量
按照《中华人民共和国药典》“电泳法 第五法 SDS-聚丙烯酰胺凝胶电泳法（SDS-PAGE法）”或按照 YY/T 1849 中5.3.3.2、5.3.3.3描述的方法（高效液相色谱法、质谱法）进行检测，结果应符合标示值。
注：对于易发生降解的重组胶原蛋白，在描述分子量时，应考虑降解产物在电泳图中的位置，可表示为范围值。
5.2.2 pH值  
按《化妆品安全技术规范》“pH值”测定，液体可采用直测法测定，固体和凝胶样品用不含CO2的去离子水制成1mg/mL的待测溶液进行测定，结果应符合标示范围。
[bookmark: _Toc7363][bookmark: _Toc15079]5.2.3 溶解性
称取适量样品，于25℃±2℃—定体积的溶剂中，每隔5min强力振摇30s；观察30min内的溶解情况，如无目视可见的溶质颗粒或液滴时，即视为完全溶解。根据样品的溶解特性，对样品在溶剂中的溶解程度进行表征和阐述，溶解度值应符合标示要求。
[bookmark: _Toc22937][bookmark: _Toc30827]5.2.4 黏度
按照《中华人民共和国药典》“黏度测定法”测定，黏度值应符合表2的要求。
[bookmark: _Toc25028][bookmark: _Toc15849]5.2.5 水分  
按照 YY/T 1849 中5.2.4规定的方法进行测定，结果应符合表2的要求。
[bookmark: _Toc3310][bookmark: _Toc32066]5.2.6 炽灼残渣 
按照 YY/T 1849 中5.2.5规定的方法进行测定，结果应符合表2的要求。
[bookmark: _Toc1071][bookmark: _Toc12060]5.2.7 蛋白质含量
按照《中华人民共和国药典》“蛋白质含量测定法”的“凯氏定氮法”进行测定，结果应符合表2的要求。
注：关于凯氏定氮法计算蛋白质含量时的系数，需要根据理论氨基酸序列测算和验证予以确定。
[bookmark: _Toc20862][bookmark: _Toc812]5.3 微生物项目
按照《化妆品安全技术规范》中规定的方法进行测定，结果应符合表3的要求。

[bookmark: _Toc25301][bookmark: _Toc13254]5.4 安全性项目
[bookmark: _Toc9770]5.4.1 有害物质限量
按照《化妆品安全技术规范》中规定的方法进行测定，结果应符合表4的要求。
[bookmark: _Toc3246][bookmark: _Toc17427]5.4.2 抗生素含量/活性
[bookmark: OLE_LINK4]抗生素含量可按照《中华人民共和国药典》“免疫化学法”的“酶联免疫吸附法”进行试验。氨苄西林残留量也可采用高效液相色谱-质谱法。推荐液相色谱条件可采用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，流动相 A 为水（甲酸 0.1%），流动相 B 为乙腈（甲酸 0.1%）梯度洗脱；质谱采用电喷雾电离离子源（ESI）为离子源。如适用，也可参考《化妆品安全技术规范》、GB/T 39999、GB/T 37626、GB/T 35951、GB/T 24800.1进行相关抗生素含量的测定。抗生素活性按照《中华人民共和国药典》“抗生素残留量检查法（培养法）”进行试验。结果应符合4.5.2的要求。
[bookmark: _Toc331][bookmark: _Toc29548]6 功效评价
[bookmark: _Toc15851][bookmark: _Toc29588]6.1生物学功能评价
重组胶原蛋白的生物学功能是指以重组胶原蛋白生物学特性相关属性为基础的生物学作用，对宣称的生物学功能宜进行定性/定量分析。
胶原是细胞外基质的主要成分。重组胶原蛋白的主要生物学功能是为细胞提供支架和良好的微环境，如促进细胞黏附、增殖生长、迁移等。因此，可通过评价细胞-重组胶原蛋白相互作用来评价重组胶原蛋白的生物学功能。
[bookmark: OLE_LINK3]注：在生物学功能评价试验中，如果重组胶原蛋白是溶于酸性溶液中形成pH值呈酸性的黏稠状液体，需对其可溶性和pH值进行调节，在不影响重组胶原蛋白结构与功能特性的前提下，采用适宜的方式制备供试样品。
[bookmark: _Toc9928][bookmark: _Toc16338][bookmark: _Toc31667]6.1.1细胞增殖
用重组胶原蛋白包被细胞培养板或其他经验证的方法，采用合适的细胞（如皮肤成纤维细胞、角质形成细胞），接种密度在50%左右，常规培养2天～3天后检测细胞增殖情况，考察重组胶原蛋白包被梯度浓度的剂量-效应关系。具体检测方法可采用MTT法、CCK8法等进行检测（按照试剂盒的操作说明进行），采用无重组胶原蛋白包被的细胞培养板作为对照，分析细胞增殖率。
如需要，可采用组织提取胶原蛋白国家标准品作为对照材料，对比分析重组胶原蛋白的促细胞增殖作用。
[bookmark: _Toc28675][bookmark: _Toc13277][bookmark: _Toc15669]6.1.2细胞黏附性
按照YY/T 1849中附录B或其他经验证的方法进行。
如需要，可采用组织提取胶原蛋白国家标准品作为对照材料，对比分析重组胶原蛋白的促细胞黏附性作用。
[bookmark: _Toc10467][bookmark: _Toc31859][bookmark: _Toc14784]6.1.3 细胞的迁移或移行
重组胶原蛋白细胞移行试验按照YY/T 1849中附录C或其他经验证的方法进行。
如需要，可采用组织提取胶原蛋白国家标准品作为对照材料，对比分析重组胶原蛋白的促细胞迁移作用。
[bookmark: _Toc5748][bookmark: _Toc17006]6.2化妆品原料功效评价
[bookmark: _Toc10465][bookmark: _Toc1902][bookmark: _Toc16258]6.2.1 一般原则
6.2.1.1重组胶原蛋白的功效评价应科学设计和选择合适的评价方法，依据包括人体功效评价试验、消费者使用测试、实验室试验、文献资料或研究数据这4种不同层面的证据。功效评价试验应当优先选择下列（1）（2）项试验方法，（1）（2）项未作规定的，可以任意选择下列（3）（4）项试验方法：
（1）我国化妆品强制性国家标准、技术规范规定的方法；
（2）我国其他相关法规、国家标准、行业标准载明的方法；
（3）国外相关法规或技术标准规定的方法；
（4）国内外权威组织、技术机构以及行业协会技术指南发布的方法、专业学术杂志、期刊公开发表的方法或自行拟定建立的方法，在开展功效评价前，评价机构应当完成必要的试验方法转移、确认或验证，以确保评价工作的科学性、可靠性。
6.2.1.2进行功效评价的样品应是重组胶原蛋白原料，必要时，在不影响重组胶原蛋白结构与功能特性的前提下，可采用适宜的方式制备含有重组胶原蛋白原料的供试制剂，评价时宜同时设定不含重组胶原蛋白原料的组别作为对照，对比分析重组胶原蛋白原料的功效作用。
6.2.1.3重组胶原蛋白原料宣称祛斑美白、防晒、防脱发、祛痘、滋养、修护6种功效必须采用人体功效评价试验作为评价依据。进行特定宣称的重组胶原蛋白原料（如宣称适用敏感皮肤），也应当通过人体功效评价试验或消费者使用测试的方式进行功效宣称评价。
6.2.1.4 含有重组胶原蛋白原料的供试制剂在进行人体测试前应依据产品的用途和类别完成必要的毒理学检验，或依据《化妆品安全评估技术导则》进行安全评估，并出具书面报告，毒理学检验或安全评估不合格的供试制剂不得进行人体试验。
[bookmark: _Toc7556][bookmark: _Toc25851][bookmark: _Toc32515]6.2.2 功效评价相关方法
重组胶原蛋白原料或其制剂的功效评价方法可参考表6。
表6
	[bookmark: OLE_LINK7]序号
	功效
	方法来源/标准编号
	方法名称

	1
	祛斑美白
	化妆品安全技术规范
	化妆品祛斑美白功效测试方法

	2
	
	T/HPCIA 005-2021
	化妆品 美白功效的测定 斑马鱼胚法

	3
	
	T/SHRH 021-2020
	化妆品美白功效测试 体外重组 3D 黑色素模型测试方法

	4
	
	T/ZHCA 001-2018
	化妆品美白祛斑功效测试方法

	5
	
	T/ZHCA 012-2021
	化妆品美白功效测试斑马鱼胚胎黑色素抑制功效测试方法

	6
	
	T/GDCA 006—2021
	化妆品原料对酪氨酸酶活性抑制试验方法 （体外法）

	7
	
	T/SHRH 015—2018
	化妆品-酪氨酸酶活性抑制实验方法

	8
	防晒
	化妆品安全技术规范
	防晒化妆品防晒指数（SPF 值）测定方法

	9
	
	
	防晒化妆品防水性能测定方法

	10
	
	
	防晒化妆品长波紫外线防护指数(PFA 值)测定方法

	11
	
	SN/T 5150-2019
	防晒化妆品UVA光防护效果体外测定方法


[bookmark: OLE_LINK5]表6（续）
	序号
	功效
	方法来源/标准编号
	方法名称

	12
	防脱发
	化妆品安全技术规范
	化妆品防脱发功效测试方法

	13
	祛痘
	T/CNMIA 0012—2020
	祛痘类功效性护肤品临床评价标准

	14
	
	T/GDCDC 023—2022
	化妆品祛痘功效测试方法

	15
	
	T/TDCA 004—2021
	化妆品祛痘功效测试方法

	16
	
	T/CNMIA 0010—2020
	祛痘类功效性护肤品安全/功效评价标准

	17
	修护
	T/GDCA 009—2022
	化妆品修护功效人体评价方法

	18
	
	T/SDCIA 1010—2022
	化妆品修护功效-人体功效评价测试方法

	19
	
	T/CAB 0152—2022
	化妆品抗皱、紧致、保湿、控油、修护、滋养、舒缓七项功效测试方法

	20
	
	T/SHRH 023-2019
	化妆品屏障功效测试 体外重组 3D 表皮模型 测试方法

	21
	抗皱
	T/CAB 0152—2022
	化妆品抗皱、紧致、保湿、控油、修护、滋养、舒缓七项功效测试方法

	22
	
	T/ZHCA 014—2022
	化妆品抗皱功效评价 斑马鱼幼鱼尾鳍皱缩抑制率法

	23
	
	T/GDCDC 019—2021
	化妆品抗皱功效测试方法

	24
	
	T/SHRH 032—2020
	化妆品紧致、抗皱功效测试-体外角质形成细胞活性氧（ROS）抑制测试方法

	25
	
	T/SHRH 031—2020
	化妆品紧致、抗皱功效测试-体外成纤维 细胞Ⅰ型胶原蛋白含量测定

	26
	
	T/ZHCA 006—2019
	化妆品抗皱功效测试方法

	27
	
	T/SHRH 018-2019
	化妆品改善眼角纹功效 临床评价方法

	28
	紧致
	T/CAB 0152—2022
	化妆品抗皱、紧致、保湿、控油、修护、滋养、舒缓七项功效测试方法

	29
	
	T/SDCIA 1011—2022
	化妆品紧致功效-人体功效评价测试方法

	30
	
	T/ZHCA 005-2019
	化妆品影响皮肤弹性测试方法

	31
	
	T/GDCDC 020—2022
	化妆品紧致功效测试方法

	32
	
	T/ZHCA 015—2022
	化妆品紧致功效评价 斑马鱼幼鱼弹性蛋白基因相对表达量法

	33
	
	T/TDCA 003—2021
	化妆品紧致功效测试方法

	34
	
	T/SHRH 032—2020
	化妆品紧致、抗皱功效测试-体外角质形成细胞活性氧（ROS）抑制测试方法

	35
	
	T/SHRH 031—2020
	化妆品紧致、抗皱功效测试-体外成纤维 细胞Ⅰ型胶原蛋白含量测定



表6（续）
	序号
	功效
	方法来源/标准编号
	方法名称

	36
	滋养
	T/CAB 0152—2022
	化妆品抗皱、紧致、保湿、控油、修护、滋养、舒缓七项功效测试方法

	37
	舒缓
	T/FDCA 007—2022
	化妆品舒缓功效评价 体外NO炎症介质含量测定 脂多糖诱导巨噬细胞RAW264.7测试方法

	38
	
	T/CAB 0152—2022
	化妆品抗皱、紧致、保湿、控油、修护、滋养、舒缓七项功效测试方法

	39
	
	T/GDCDC 021—2022
	化妆品舒缓功效测试方法

	40
	
	T/ZHCA 016—2022
	化妆品舒缓功效评价 斑马鱼幼鱼中性粒细胞抑制率法

	41
	
	T/SHRH 034—2021
	化妆品舒缓功效测试 - 体外TNF-α炎症因子含量测定 脂多糖诱导巨噬细胞RAW264.7测试方法

	42
	控油
	T/CAB 0152—2022
	化妆品抗皱、紧致、保湿、控油、修护、滋养、舒缓七项功效测试方法

	43
	
	T/GDCDC 024—2022
	化妆品控油功效人体评价方法

	44
	
	T/ZHCA 002—2018
	化妆品控油功效测试方法

	45
	保湿
	QB/T 4256-2011
	化妆品保湿功效评价指南

	46
	
	T/SHRH 022—2019
	化妆品保湿功效评价 体外重组3D表皮模型测试方法

	47
	
	T/ZHCA 003-2018
	化妆品影响经表皮水分流失测试方法

	48
	
	T/CAB 0152—2022
	化妆品抗皱、紧致、保湿、控油、修护、滋养、舒缓七项功效测试方法

	49
	护发
	T/GDCDC 022-2022 
	头发梳理性功效测试方法

	50
	防断发
	T/GDCDC 012-2020
	发用产品强韧功效评价方法

	51
	去屑
	T/GDCA 010—2022
	去屑产品去屑功效测试方法



[bookmark: _Toc12949][bookmark: _Toc2901]7 检验规则
[bookmark: _Toc28660][bookmark: _Toc21415]7.1出厂检验
[bookmark: OLE_LINK1]固态类出厂检验项目应包括感官、pH、水分、炽灼残渣、蛋白质含量、菌落总数、霉菌和酵母菌总数。
非固态类出厂检验项目应包括感官、pH、黏度（凝胶类）、炽灼残渣、蛋白质含量、菌落总数、霉菌和酵母菌总数。
[bookmark: _Toc9871][bookmark: _Toc31365][bookmark: OLE_LINK6]7.2 型式检验
型式检验项目应包括4.2、4.3、4.4、4.5.1要求的全部项目及抗生素含量/活性（如适用），一般情况下，每年应不少于进行一次型式检验。有下列情况之一时，应进行型式检验：
    a) 产品首次投产； 
    b) 原料、设备、生产工艺有较大改变，可能影响产品质量时； 
    c) 产品停产六个月以上，恢复生产时； 
    d) 出厂检验结果与上次型式检验结果有较大差异时； 
e) 国家质量监督机构提出要求时。 
[bookmark: _Toc13113][bookmark: _Toc18096]7.3抽样
按照GB/T 2829—2002进行抽样。
[bookmark: _Toc24213][bookmark: _Toc1645]7.4 判定规则
7.4.1 检验项目符合本标准的规定时，则判为该批产品合格。 
7.4.2 检验项目如有1～2项（微生物项目除外）不符合本标准，允许从原批中加倍抽样进行检验，复验结果合格则判该批产品合格；复验结果如有再次出现不合格项目，则判该批产品为不合格。 
7.4.3 微生物项目如有一项不符合本标准，则判为该批产品不合格，不得复验。
[bookmark: _Toc9][bookmark: _Toc26312]8 包装、运输和贮存
8.1 若生产商作为本单位研发化妆品产品的初始材料（原料）时，应按照化妆品生产中对原料管理的质量体系进行包装、贮存、运输相关管理。
8.2 若生产商作为化妆品原料销售时，建议考虑相关化妆品产品对原料包装、贮存、运输的要求，应提供必要的信息，至少包括：原料名称、原料规格、生产商基本信息、贮存条件、使用期限（生产日期和保质期或生产批号和限期使用日期）以及必要的安全或警示信息等内容。


