《功效性护肤品研发与评价指南NUTE原则》
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）
近年来，随着皮肤科学基础研究的持续深入和消费者对“科学护肤”“精准护肤”理念认同度的不断提升，功效性护肤品已成长为我国化妆品行业中增长最为迅猛的细分领域之一。然而，市场规模的高速增长并未同步带来研发创新能力的系统提升，行业发展仍面临若干结构性问题，亟需通过建立高标准的技术规范体系加以引导。
现行《化妆品功效宣称评价规范》为功效宣称设定了评价底线要求，但如何从源头上夯实研发基础、保障产品科学功效，目前尚缺乏明确的技术指引。部分产品研发路径不清晰，宣称与实效脱节的问题时有发生，甚至引发皮肤不良反应，对消费者权益和行业公信力构成双重损害。与此同时，行业内同质化竞争突出，“重营销、轻研发”的惯性尚未根本扭转，企业在基础研究和核心技术方面的投入不足，这种发展模式不仅制约了企业自主创新能力的形成，也使得本土品牌在国际高端市场长期处于技术跟随地位。从国际竞争格局来看，国际头部企业凭借深厚的皮肤基础研究积累和完善的循证体系，在功效护肤领域形成了较高的技术壁垒和标准主导权。中国化妆品产业要实现从规模扩张向质量提升的战略转变，有必要在科学研发的方法论层面建立自主的体系与标准。
因此，制定《功效性护肤品研发与评价指南NUTE原则》团体标准，是重塑行业研发范式、引导产业转型升级，推动中国化妆品行业高质量发展的关键举措。该标准首次系统化构建功效性护肤品“临床问题-机制研究-技术转化-循证验证”全链路发展，推动中国功效性护肤品切实解决皮肤临床问题，实现“研发有目标、机制可解释、技术可转化、功效可验证”的高质量发展，有助于推动中国功效护肤品在全球市场实现从技术追赶到规则制定的历史性突破，改变欧美企业主导的化妆品研发体系，为全球行业贡献中国范式。
1.工作来源
2025年12月8日，本团体标准经中国香料香精化妆品工业协会审议通过立项，见关于立项《功效性护肤品研发与评价指南NUTE原则》团体标准的通知。
2.起草单位与主要起草人
主要起草单位：云南特色植物提取实验室、[待补充]
主要起草成员： [待补充]
参与起草单位等略。
3.主要工作过程
2025年10月-11月，主要起草单位开展前期调研，系统梳理国内外功效性护肤品研发评价相关法规、标准及行业实践，讨论建立功效性护肤品研发与评价规范的必要性和可行性。
2025年12月，云南特色植物提取实验室正式向中国香料香精化妆品工业协会提交立项申请材料。经协会审议，《功效性护肤品研发与评价指南NUTE原则》团体标准正式获批立项。
[bookmark: _GoBack]2026年1月-9月，完成《功效性护肤品研发与评价指南NUTE原则》团体标准初稿起草，并组织行业专家、临床专家及企业研发负责人，对标准框架、技术内容及表述规范进行充分研讨，形成征求意见稿。
二、与我国有关法律法规和其他标准的关系
现行《化妆品功效宣称评价规范》等相关标准主要聚焦于产业终端的产品功效评价具体方法，尚无针对功效性护肤品研发全全链路（从基础研究到上市后监测）的指南性团体标准。本标准从临床需求、独特机制、科技赋能、证据可信等方面对现行标准体系进行了完善、补充和细化，内容更全面、体系更完整，可大幅提升功效性护肤品研发的系统性和科学性。
本标准的制定程序、编写规则等方面均符合相关法律法规和标准，严格遵循《化妆品监督管理条例》及其配套规章（包括《化妆品功效宣称评价规范》）的总体要求。其定位是指南性团体标准，技术要求不低于强制性标准，旨在为行业提供一套最佳研发实践指导，属于对现有法规体系的重要完善和有益补充，而非创设新的监管门槛或与之冲突。团体标准内容将明确其自愿采用性质，鼓励企业通过采纳本团体标准提升产品品质与竞争力。
三、国外有关法律、法规和标准情况的说明
[bookmark: OLE_LINK9]国外化妆品产业发展起步较早，在化妆品监管、安全评估、功效宣称及评价方法等方面已形成较为成熟的法规体系和技术标准，但目前尚未有针对功效性护肤品研发全链路（从临床需求识别、机制研究、技术转化到循证验证）的综合性指南标准。与本标准相关的国外法律法规和标准情况主要如下：
（一）欧盟
欧盟是全球化妆品监管最为严格的地区之一，其核心法规为《欧盟化妆品法规》（Regulation (EC) No 1223/2009）。该法规确立了化妆品 "责任人" 制度，要求上市化妆品必须在正常、合理、可预见使用条件下对消费者安全，并强制要求由具备资质的安全评估师出具化妆品产品安全报告（CPSR）。在功效宣称管理方面，欧盟委员会发布 (EU) No 655/2013 号法规，规定化妆品功效宣称须遵循六大共同准则，即合法性、真实性、证据支持、诚实性、公平性和有利于消费者决策，要求所有功效宣称具备充分的科学证据支撑。在功效评价技术层面，欧盟未制定法规性的统一评价方法，企业主要参考欧洲化妆品及其他外用产品功效评价协会（EEMCO）发布的系列功效评价指南，涵盖皮肤颜色、表面形态、弹性、微循环、皱纹与平滑度、皮脂分泌、酸碱度、经表皮水分流失、干燥瘙痒等多个维度。此外，欧盟消费者安全科学委员会（SCCS）发布的化妆品成分测试和安全评估指南，为原料安全性评价提供了框架性指导。
（二）美国
美国化妆品监管的核心法律为《联邦食品、药品和化妆品法案》（FD&C Act），2022 年颁布的《化妆品法规现代化法案》（MoCRA）对其进行了重要修订，进一步强化了化妆品设施注册、产品备案、不良事件报告和安全评估记录等要求。在功效宣称方面，FDA 要求化妆品功效宣称须有充分的技术性支持文件，不得进行虚假或误导性宣传。化妆品原料的安全性评价主要由化妆品原料评价委员会（CIR）以独立专家评审的方式开展。
（三）日本
日本化妆品监管的核心法律为《医药品、医疗器械等品质、功效及安全性保证等有关法律》（简称 “药机法”，原《药事法》）。日本将化妆品分为普通化妆品和医药部外品两类进行差异化管理：普通化妆品除《化妆品基准》中明确的禁用、限用组分外，由企业在承担安全责任的前提下自行判断使用原料；医药部外品则介于化妆品与药品之间，其有效成分需经厚生劳动省审查许可，配方、工艺、含量、用法用量及功效均需经过严格审核，获批后方可标示 “医药部外品”及相应功效宣称。在功效宣称管理方面，日本对化妆品功效宣称的用语有明确限定，企业只能按照规定的宣传内容和用语进行宣称。日本的医药部外品制度在一定程度上体现了对具有明确功效作用的护肤产品进行规范化管理的思路，但其管理重心在于上市前审批和有效成分管理，而非研发全链路的系统性指导。
（四）韩国
韩国《化妆品法》将化妆品分为一般化妆品和机能性化妆品。机能性化妆品涵盖美白、抗皱、防晒及美黑、染发、改善皮肤或毛发功能等功效类别，上市前需经韩国食品药品安全处（MFDS）审核批准。机能性化妆品应当根据《机能性化妆品审查相关规定》的要求提交审查资料。韩国食品药品安全处（MFDS）针对抗皱、美白、固发等功效宣称发布了相关评价指南，并于 2019 年修订《功能性化妆品审查及试验相关规定》，提出化妆品成分（原料）的功效研究数据可作为化妆品功效宣称的科学依据。韩国的机能性化妆品制度在功效分类管理和评价方法标准化方面积累了较为丰富的实践经验，但其管理框架仍以特定功效品类的上市前审查为主，未覆盖从临床问题出发的研发全流程指导。
（五）国际标准化组织（ISO）相关标准
[bookmark: OLE_LINK1]国际标准化组织化妆品技术委员会（ISO/TC 217）制定了一系列化妆品相关国际标准，主要集中在产品安全、检测方法和特定类别产品规范等方面。其中，ISO 16128-1/2《天然和有机化妆品成分和产品的技术定义和标准》为天然来源化妆品的成分界定和天然指数计算提供了统一方法；ISO 17516 规定了化妆品微生物限量要求；ISO 23675:2024 等标准为防晒产品 SPF 体外测定等功效评价方法提供了技术规范。上述 ISO 标准多为单一维度的技术方法或产品规范，尚未涉及功效性护肤品研发方法论层面的系统性指南。
综上所述，国外主要国家和地区在化妆品安全监管、功效宣称管理、特定功效评价方法等方面已建立较为完善的法规和标准体系，形成了多项国际标准，为本标准的制定提供了重要参考和借鉴。
然而，国外现行法规和标准主要聚焦于产品上市前审批、功效宣称合规性审查以及单一功效的评价方法，尚无针对功效性护肤品研发全链路系统性指南。本标准以 NUTE 原则为核心，首次系统化构建功效性护肤品“临床问题-机制研究-技术转化-循证验证”全链路研发规范，是对现有国际化妆品法规标准体系的有益补充和创新发展，有助于推动中国功效性护肤品研发范式的科学化、系统化，并为全球化妆品行业贡献中国方案。
四、标准的制（修）订与起草原则
本标准的制定符合产业发展的原则，本着先进性、科学性、合理性和可操作性的原则以及标准的目标、统一性、协调性、适用性、一致性和规范性原则来进行本标准的制定工作。
本标准起草过程中，主要依据《GB/T 1.1标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》进行编写。本标准制定过程中，主要参考了以下标准或文件：
[1]《化妆品监督管理条例》
[2]《化妆品注册备案管理办法》
[3]《化妆品不良反应监测管理办法》
[4]《化妆品安全技术规范》
[5]《化妆品功效宣称评价规范》
[6]《化妆品安全评估技术导则》
5、 确定各项技术内容（如技术指标、参数、公式、试验方法、检验规则等）的依据（与国际相关标准的对比情况，与国际标准不一致的，应当提供科学依据）
本标准以NUTE原则为核心理论框架，规定了功效性护肤品研发与评价的全链路系统性技术要求。主要技术内容包括：（1）规定基于临床需求（N）进行产品定位和问题定义的通用要求；（2）规定围绕独特机制（U）开展皮肤生理病理基础研究、明确作用靶点的指导原则；（3）规定通过科技赋能（T），如多学科交叉、新型递送系统、特色植物资源开发等，进行功效成分筛选和制剂工艺优化的技术要求；（4）建立基于证据可信（E）的多层级功效与安全性评价体系，明确从实验室研究到多中心人体临床试验的循证等级和要求。以上技术内容的确定，基于以下依据：
1. 科学理论体系成熟，且经权威发表。 NUTE原则（临床需求-Need、独特机制-Unique、科技赋能-Technology、证据可信-Evidence）已形成逻辑严密、维度完整的理论闭环，由何黎教授在皮肤学领域顶级期刊《中国皮肤性病学杂志》（2025年4月刊）作为封面文章正式发表，经历了严格的同行评议，获得国内外学术界初步认可。理论本身的成熟性和学术权威性，为其作为团体标准技术内容的核心提供了坚实基础。
2. 产业实践路径清晰，成功案例标杆显著。 NUTE原则的核心思想已通过“产学研医”深度融合在市场上得到卓越验证。基于该原则指导开发的“薇诺娜”系列产品，已成为中国功效性护肤品第一品牌，在中国敏感肌市场占据领先份额，充分证明遵循NUTE原则的研发模式能够产生巨大的市场价值与社会效益，具备作为行业通用技术规范的可操作性和推广价值。
3. 起草团队权威，产学研医代表广泛。 本标准由何黎教授牵头，其团队是教育部创新团队，深耕皮肤科学领域四十年，牵头制定了多项国家级诊疗共识与指南。团队核心成员涵盖顶尖皮肤科临床专家、植物化学研究专家、制剂技术专家及知名企业研发负责人，能够确保标准内容既具备临床和科研的前瞻性、科学性，又充分考虑产业转化的实操性。后续起草工作组将秉承开放原则，广泛吸纳行业协会、检测机构、上下游企业及法律专家参与，保障标准的广泛代表性与协商一致性。
综上所述，本标准技术内容的确定具备充分的科学理论依据、成熟的产业实践验证和权威的起草团队保障，能够有效指导功效性护肤品行业高质量发展。
六、征求意见的采纳情况（附《征求意见汇总处理表》、重大意见分歧的处理结果和依据）
待征求意见反馈后补充。
七、标准实施日期和实施建议
建议本标准自发布之日起实施。
本标准适用于功效性护肤品研发设计、配方开发、安全评估、功效评价、上市后监测等各阶段，企业可自愿采用全部或部分技术要求。不宜设置强制性门槛，尊重企业研发自主权；不同规模企业研发能力差异较大，鼓励逐步对标、持续提升。
八、其他需要说明的事项（含涉及专利情况说明）
无。


