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抗老类妆食同源产品安全性与功效评价
[bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26977][bookmark: _Toc21732][bookmark: _Toc17233325]范围
[bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233326]本文件规定了抗老类妆食同源产品的总则、产品分类、安全性评价、功效性评价。
本文件适用于抗老类妆食同源产品安全性与功效评价。
[bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc10952][bookmark: _Toc15721][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 29680  化妆品中防腐剂的测定
QB/T 4256  化妆品保湿功效评价指南
‌T/FDSA 0097  化妆品抗皱紧致舒缓功效宣称评测方法
T/CAB 0152  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
[bookmark: _Toc10632][bookmark: _Toc97192966][bookmark: _Toc5855]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

妆食同源原料 cosmetic-food homologous substance
指源自同一基原，或为化学结构相同的同一物质，相应核心成分无论经天然提取、生物制备或化学合成获得，分别符合化妆品原料与食品原料相关管理规定，具有安全食（使）用历史，可应用于化妆品或食品生产的原料及其加工制品。

妆食同源产品 cosmetic-food homologous product
采用妆食同源原料，通过内服（系统调节）和/或外用（局部护理）实现皮肤健康与美容的创新食品和/或化妆品。

抗老类妆食同源产品 anti-aging cosmetic-food homologous product
指通过内服和/或外用方式，旨在延缓、减轻或改善内源性和外源性的皮肤生理功能衰退及外观表征改变（如皱纹、松弛、干燥、色素沉着等）的抗衰老类妆食同源产品。
[bookmark: _Toc14376][bookmark: _Toc595]总则
[bookmark: _Toc78]产品的研发、生产、经营应符合《中华人民共和国食品安全法》《化妆品监督管理条例》及其配套实施法律法规的要求。
[bookmark: _Toc19911]产品所用妆食同源原料应同时符合国家相关食品、食品添加剂或新食品原料相关的安全标准与规定和化妆品、化妆品原料的安全技术要求。
[bookmark: _Toc13772]产品不应添加国家明令禁止用于食品或化妆品的成分。
[bookmark: _Toc1501]产品的功效宣称应科学、真实、准确，口服类产品的功效评价，应符合《中华人民共和国广告法》的要求及国家发布的相关法律法规；外用类产品的功效评价，应遵循《化妆品功效宣称评价规范》，不应宣称医疗作用。
[bookmark: _Toc20727]食品和化妆品应分别通过口服摄入与外用涂抹联合应用的方式实现“内服外养”的协同作用。
[bookmark: _Toc693][bookmark: _Toc13806]产品分类
按使用方式可分为：
1. 口服类：供口服的食品，其剂型可包括但不限于片剂、液剂、粉剂等。
1. 外用类：直接用于皮肤的化妆品，其剂型可包括但不限于膏霜、乳液、贴、膜等。
[bookmark: _Toc24793][bookmark: _Toc9610]安全性评价
[bookmark: _Toc332]原料安全性
依据《食品安全法》及相关食品安全国家标准，开展妆食同源产品中口服类食品的安全性评价。
[bookmark: _Toc7161]化妆品安全性评价
依据《化妆品监督管理条例》、《化妆品安全技术规范》、《化妆品安全评估技术导则》等相关法规文件，开展妆食同源产品外用类化妆品安全性评价。
[bookmark: _Toc4616]食品、化妆品联合应用的安全性评价
在联合使用场景下，除按照6.1和6.2单独开展食品和化妆品的安全性评价外，同时采用累积暴露评估方法，结合经口摄入量与经皮吸收量，依据《化妆品安全评估技术导则》，计算全身累计暴露剂量，并与对应的安全阈值进行比较，进行累积风险评估。
[bookmark: _Toc20438][bookmark: _Toc11720]功效性评价
[bookmark: _Toc12336]评价原则
功效宣称必须有充分的科学依据，宜构建包含体外试验、模型预测及人体功效评价试验在内的多层次证据体系。
在开展人体试验前，鼓励采用体外试验或模型预测进行功效成分筛选、机理研究及安全性预评估。
所选择的评价方法必须与产品的使用方式（口服/外用//联合应用）及其宣称的作用机理科学相符。
宜参考GB/T 29680、QB/T 4256、‌T/FDSA 0097、T/CAB 0152等国家已发布的化妆品功效评价相关指南文件，并结合食品功能评价方法进行综合设计。
[bookmark: _Toc31149]评价指标
抗老类产品的功效评价指标应根据其使用方式（外用/口服/联合应用）及具体功效宣称进行选择。评价时应至少包括表1中与核心宣称相对应的两个主要指标或一个主要指标及两个次要指标，可采用推荐的或与之相当的仪器。


抗老产品功效评价指标
	核心宣称
	评价指标
	仪器设备（推荐）
	主要/次要

	皮肤纹理与皱纹
	粗糙度/光滑度、皱纹面积/体积/数量/深度
	皮肤表面纹理测试系统、
皮肤三维成像系统
	主要

	皮肤弹性与紧致
	弹性R2/R5/R7值、
皮肤紧致度F4值
	皮肤弹性测试仪
	主要

	皮肤色泽与光泽
	皮肤亮度L值、皮肤黄度b值、皮肤光泽度
	皮肤色度仪、
皮肤光泽度测试仪
	次要

	皮肤保湿与屏障
	皮肤角质层水分含量、经皮水分流失率(TEWL)
	皮肤角质层水分含量测试仪、
经皮水分流失测试仪
	次要

	皮肤表面特性
	皮脂含量/皮肤pH值/鳞屑指数
	皮肤皮脂测试仪/皮肤pH计/皮肤表面纹理测试系统
	次要

	真皮结构改善
	真皮致密度、
真皮厚度
	皮肤超声诊断仪
	次要

	抗氧化标志物
	脂质氧化产物/超氧化物歧化酶(SOD)/谷胱甘肽过氧化物酶
	激光共聚焦显微镜/紫外分光光度计/酶标仪/全自动生化分析仪/荧光显微镜
	次要

	抗糖化标志物
	晚期糖基化终末产物
(AGEs)
	皮肤晚期糖基化终产物检测仪高效液相色谱仪/多功能酶标仪/荧光显微镜
	次要



[bookmark: _Toc30213]评价试验要求
人体功效评价试验应采用随机、对照、双盲的科学设计。受试者人数应满足统计学要求。
试验周期应根据产品作用机理和宣称的起效时间设定。
试验结果应进行统计学分析，功效宣称应基于与对照组或基线相比具有统计学显著性的改善。
对于本文件定义的产品，为深入验证产品的抗老作用机理及确保其有效性，鼓励进行以下研究：
1. 皮肤抗氧化能力综合评价：可通过体外化学方法（如自由基清除率、总氧自由基吸收能力）、细胞模型（如紫外线诱导的成纤维细胞氧化应激模型）或人体试验（通过非侵入性或微创性方法检测皮肤生物标志物）进行分层评价；
1. 产品经皮输送特性研究：对于宣称活性成分需作用于皮肤深层的外用产品，鼓励通过体外透皮试验研究关键功效成分的透皮速率、渗透总量及在皮肤各层的滞留量，为产品配方的透皮效率与功效相关性提供科学依据；
1. 皮肤生物力学与屏障综合评估：皮肤的光滑、紧致与屏障功能密切相关。除表1中基础指标外，可结合皮肤微循环、表皮更新速率（如胶带剥离法）等动态指标进行综合评估，以全面反映皮肤健康状态及抗老效果。
1. 生物利用度探索：通过体外或人体研究，分析关键活性成分的吸收、分布、代谢与排泄过程，明确其生物利用度及能否有效递送至靶组织（如皮肤）；
1. 系统生物学效应研究：利用基因组学、蛋白质组学或代谢组学等方法，研究产品对机体衰老相关通路（如氧化应激、炎症、细胞自噬、细胞外基质代谢）的系统性调节作用；
1. 皮肤特异性生物标志物关联研究：在人体试验中，尝试建立口服后血液或尿液中的特定生物标志物（如特定活性成分的代谢物、系统性氧化/炎症指标）与皮肤表观改善指标（如表1中的皱纹、弹性）之间的相关性，为“内服外养”的协同作用提供机制关联证据。
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