 中国计量协会团体标准
《眼部化妆品防腐挑战试验检测方法》（征求意见稿）
编制说明

一、项目背景

（一）任务来源

本项目根据2024年《中国计量协会关于下达 2024年第一批团体标准计划项日的通知》（中计协函〔2024〕73号）立项。项目提出单位为上海市徐汇区疾病预防控制中心。
（二）标准制定背景
近年来随着人们生活水平的不断提高，国内化妆品消费进入高速发展期。随着化妆品使用量的上升，化妆品污染引起的皮肤黏膜感染病例报告也随之增多。眼部化妆品由于使用部位的特殊性，一旦污染易引起的眼部感染，如绿脓杆菌侵入眼内可引起严重的角膜化脓性溃疡。

化妆品富含大量水分和各类营养成分，为微生物提供了良好的生长环境，而且化妆品生产和使用过程中难免会有微生物的侵入，这就使其极易腐败变质，导致产品质量下降，对使用者的健康构成威胁。美国药品和食品管理局（FDA）对化妆品中的微生物要求是“化妆品不需要无菌，但它不能被致病微生物污染，非致病微生物应该控制在很低的水平。化妆品在使用过程中也需要符合这个要求”。

微生物污染主要来源于几个方面，首先是生产过程，包括空气、生产用水、其他原材料、生产设备和包装材料等；其次是使用过程，例如终端消费者。通过在化妆品中合理添加防腐剂，可以预防化妆品受到微生物污染，避免微生物生长带来的危害，延长产品的货架期和使用期。

目前，化妆品防腐系统的有效性主要是通过微生物挑战试验进行检测和评价。欧盟化妆品法规（EC）No. 1223/2009要求，2013年7月11日开始，欧盟市场销售的化妆品必须提供包括防腐挑战测试报告的化妆品安全报告。目前，化妆品行业常用的挑战测试方法主要有European Pharmacopeia（EP,欧洲药典）方法,US Pharmacopeia,(USP，美国药典)方法，美国化妆品、洗涤用品和香精协会（CTFA）方法以及ISO 11930:2012(E)方法。

眼部化妆品作为特殊部位化妆品，其品种类繁多、基质类型各异，对于化妆品防腐挑战的评价目前也面临很多困难，本文件的发布实施可以解决我国目前进出口化妆品企业对于化妆品防腐挑战的评价方法体系具有迫切需求，弥补防腐挑战试验的方法还没有国家标准或行业标准的空白，构建进出口化妆品防腐挑战试验的标准化体系，以应对国外技术贸易壁垒措施。
（三）主要起草单位情况

根据协会工作任务和标准编制要求，组成了标准编制专业工作组，本文件负责单位为上海市徐汇区疾病预防控制中心，起草组成员为钱子煜、戴潇瀚、陶艳琳、安洪海，主要负责实验设计、实验方法验证、数据及文本处理与汇总；上海海关动植物与食品检验检疫技术中心，起草组成员包括：刘夏、李晓虹、刘司琪、吴美琪，主要负责实验设计、方法学建立、实验操作、数据整理和分析；上海市黄浦区疾病预防控制中心，起草组成员为宋黎黎，主要负责实验方法验证、数据及文本处理与汇总。协作单位：埃欧孚（上海）检测技术有限公司，起草组成员为骆爱华，主要负责不同种类实验样品的制备和实验方法验证；协作单位：上海天祥质量技术服务有限公司，起草组成员为杨诗珍、烟利亚、周雪雯、俞龙，主要负责实验方法验证。
二、标准编制过程
牵头单位上海市徐汇区疾病预防控制中心于2024年4月组成编制小组，查阅和整理相关文献资料，初步确定检测方法。
2024年4月至6月组织另两家实验室研讨检测方法并完成方法确认。
2024年6月按照GB/T1.1—2020进行标准的起草，完成意见征求稿及编制说明。

三、标准编制原则、主要结构与关键技术内容说明

（一）编制原则和主要技术依据
本文件的编制在充分调研的基础上，严格遵循了国家法律法规、国家标准、行业标准的规定，按照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》的规则起草。主要遵循了“统一性、可操作性、可行性”的原则。
本文件主要参考GB 19489 实验室生物安全通用要求，《化妆品安全技术规范》2015年版，《消毒技术规范》2002年版，EUROPEAN PHARMACOPOEIA 11.0，ISO 11930:2019(E) Cosmetics-Microbiology-Evaluation of the antimicrobial protection of a cosmetic product，PCPC Microbiology Guidelines (2022) M-3 A Method for Preservation Testing of Water-Miscible Personal Care Products，等文件/标准的内容。

（二）标准主要结构
本文件规定了易触及眼睛的眼部个人护理产品和眼部化妆品防腐性能的检测评价方法。适用于各种眼部护理产品和眼部化妆品的防腐体系性能测试及评价。
主要包括：范围、规范性引用文件、术语和定义、生物安全措施、仪器和设备、试剂和材料、操作步骤、结果判断。
（三）关键技术内容说明

主要技术内容包括：
（1）化妆品防腐挑战试验中和剂的研究及筛选：对化妆品中常见抑菌/杀菌成分的有效中和剂进行选择，并对中和效果（有效性和稳定性）进行测定。
（2）化妆品防腐挑战试验中一般剂型产品以及特殊类产品前处理方法的研究。
（3）菌种选择研究：根据化妆品的成分、特性、包装方式、使用方式和使用环境等具体情况，选择合适的实验菌种，进行实验菌种的培养和菌液制备。
（4）菌量测定：将加菌化妆品培养至特定时间点后，利用平板计数法检测残留微生物活菌量。
（5）效果评价：数据分析，计算各个时间点的活菌数量对数减少值，对化妆品的抗菌防腐效果进行评价。
四、与国内外同类标准技术内容的对比情况
目前，化妆品行业常用的挑战测试方法主要有European Pharmacopeia（EP，欧洲药典）方法，US Pharmacopeia,(USP，美国药典)方法，美国化妆品、洗涤用品和香精协会（CTFA）方法以及ISO 11930:2012(E)方法。我国目前关于防腐挑战试验的方法还没有国家标准或行业标准，多参考国外文献资料。

国内外也没有针对于眼部化妆品防腐挑战试验的方法。开展进出口化妆品防腐挑战试验的标准化，进一步完善相关标准体系，与国际市场要求接轨，促进企业贸易发展与地方经济建设，具有重要的意义和广阔的应用前景。
五、与现行法律、法规、文件和标准相关情况的说明

我国目前关于防腐挑战试验的方法还没有国家标准或行业标准，多参考国外文献资料。开展进出口化妆品防腐挑战试验的标准化，进一步完善相关标准体系，与国际市场要求接轨，促进企业贸易发展与地方经济建设，具有重要的意义和广阔的应用前景。
六、重大分歧意见的处理结果及理由
本文件起草过程中无重大分歧意见。
七、标准宣贯实施的建议

本文件建议发布后实施前开展广泛宣贯和培训，并由制定单位负责标准条文的解释。实施后，由制定单位负责实施中产生问题的汇总与备案。
八、明确标准中涉及专利的情况
本文件不涉及专利问题。
眼部化妆品防腐挑战试验检测方法编制组
2024年6月27日
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