[bookmark: _GoBack]《化妆品中22种羟苯酯类防腐剂的检测 液相色谱-质谱法》
编制说明
1、 工作简况，包括标准主要起草单位、协作单位、主要起草人、简要起草过程
1、 任务来源
2018年3月本标准经中国香料香精化妆品工业协会审议通过立项，通知见《关于2018年中国香料香精化妆品工业协会团体标准（第一批）立项公示的通知 》（香化协字[2018]11号）
2、 起草单位与主要起草人
牵头起草单位：通标标准技术服务（上海）有限公司
起草成员：王卫、廖晓全、郁琼花、杨扬、王璐
参与起草单位：上海市食品药品检验所
起草成员：陈静、简龙海、许勇
参与起草单位：上海出入境检验检疫局动植物与食品检验检疫技术中心
起草成员：杨振宇、王粮子
3、 主要工作过程
i. 成立标准工作组
接到任务后，牵头起草单位成立标准编制工作组，指定团体标准项目组组长，明确工作分工。
ii. 标准研究
牵头起草单位组织标准编制工作组开展标准研究。
iii. 标准验证
牵头起草单位组织标准编制工作组开展标准验证。
iv. 标准编写
牵头起草单位组织工作组充分讨论形成《标准草案征求意见稿》。
参与起草单位根据团体标准项目组组长安排，承担标准起草工作的分工任务。
v. 标准提交
牵头起草单位提交标准审查申请表、送审稿、编制说明、征求意见汇总处理表及有关附件。
参与起草单位协助牵头起草单位准备项目专家审查资料。
2、 与我国有关法律法规和其他标准的关系


	序号
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）禁用列表

	1
	羟苯异丙酯及其盐
	Isopropyl 4-hydroxybenzoate (INCI: Isopropylparaben) Sodium salt or Salts of Isopropylparaben

	2
	羟苯异丁酯及其盐
	Isobutyl 4-hydroxybenzoate (INCI: Isobutylparaben) Sodium salt or Salts of Isobutylparaben

	3
	羟苯苯酯
	Phenyl 4-hydroxybenzoate (INCI: Phenylparaben)

	4
	羟苯苄酯
	Benzyl 4-hydroxybenzoate (INCI: Benzylparaben)

	5
	羟苯戊酯
	Pentyl 4-hydroxybenzoate (INCI: Pentylparaben)



	序号
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）限用列表

	1
	4-羟基苯甲酸及其盐类和酯类
	4-Hydroxybenzoic acid and its salts and esters

	
	注：这类物质不包括 4-羟基苯甲酸异丙酯（isopropylparaben）及其盐，4-羟基苯甲酸异丁酯（isobutylparaben）及其盐，4-羟基苯甲酸苯酯（phenylparaben），4-羟基苯甲酸苄酯及其盐， 4-羟基苯甲酸戊酯及其盐。


《化妆品安全技术规范》（2015年版）给出了12种防腐剂含量的测定方法，其中包括4-羟基苯甲酸甲酯、4-羟基苯甲酸乙酯、4-羟基苯甲酸异丙酯、4-羟基苯甲酸丙酯、4-羟基苯甲酸异丁酯和4-羟基苯甲酸丁酯。原理是样品中的12种防腐剂组分经甲醇提取，用高效液相色谱仪分析，根据保留时间和紫外光谱图定性，峰面积定量，以标准曲线法计算含量。
3、 国外有关法律、法规和标准情况的说明
	序号
	[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]欧盟(EC) No 1223/2009禁用列表

	1
	羟苯异丙酯及其盐
	Isopropyl 4-hydroxybenzoate (INCI: Isopropylparaben) Sodium salt or Salts of Isopropylparaben

	2
	羟苯异丁酯
	Isobutyl 4-hydroxybenzoate (INCI: Isobutylparaben)

	3
	羟苯异丁酯盐
	Sodium salt or Salts of Isobutylparaben

	4
	羟苯苯酯
	Phenyl 4-hydroxybenzoate (INCI: Phenylparaben)

	5
	羟苯苄酯
	Benzyl 4-hydroxybenzoate (INCI: Benzylparaben)

	6
	羟苯戊酯
	Pentyl 4-hydroxybenzoate (INCI: Pentylparaben)




	序号
	欧盟(EC) No 1223/2009限用列表

	1
	4-羟基苯甲酸 
	4-Hydroxybenzoic acid     

	2
	4-羟基苯甲酸甲酯
	methylparaben

	3
	尼泊金乙酯钾盐
	potassium ethylparaben

	4
	4-羟基苯甲酸钾
	potassium paraben

	5
	尼泊金甲酯钠
	sodium methylparaben

	6
	尼泊金乙酯钠
	sodium ethylparaben

	7
	4-羟基苯甲酸乙酯
	ethylparaben

	8
	4-羟基苯甲酸钠
	sodium paraben

	9
	4-羟基苯甲酸甲酯钾
	potassium methylparaben

	10
	4-羟基苯甲酸钙
	calcium paraben

	11
	4-羟基苯甲酸丁酯
	Butylparaben    

	12
	4-羟基苯甲酸丙酯
	propylparaben 

	13
	尼泊金丙酯钠
	sodium propylparaben

	14
	尼泊金丁酯钠
	sodium butylparaben

	15
	4-羟基苯甲酸丁酯钾
	potassium butylparaben

	16
	4-羟基苯甲酸丙酯钾
	potassium propylparaben


欧盟委员会指令95/32/EC给出了化妆品中苯甲酸、对-羟基苯甲酸、山梨酸、水杨酸和丙酸的测定方法。原理是试样酸化后，用乙醇和水的混合物提取，过滤，用高效液相色谱法测定各防腐剂的含量。
4、 标准的制（修）订与起草原则
《化妆品安全技术规范》（2015年版）中对羟苯酯类防腐剂在化妆品中的使用，做出了明确的规定，有禁用，有限用。欧盟化妆品法规（EC）No 1223/2009对22种羟苯酯类防腐剂给出了明确的要求。但现有的检测方法中只包含6种羟苯酯类防腐剂，这对检验化妆品中羟苯酯类防腐剂的合规性带来一定的困扰。因此，建立一个检测化妆品中22种羟苯酯类防腐剂的方法，并使其目标化合物涵盖《化妆品安全技术规范》及欧盟标准，是必要且有意义的。这将有助于完善化妆品中羟苯酯类防腐剂的检测能力，同时也为对化妆品防腐剂合规性的判定提供技术支持。
主要技术内容为建立一个适用于上述多种化妆品中羟苯酯类防腐剂的快捷、准确的LC-MS检测方法。使用该方法，可以同时检测《化妆品安全技术规范》（2015年版）和欧盟要求限量使用或禁止使用的所有22种羟苯酯类防腐剂。
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）
本标准参考《化妆品卫生规范》（2007版）“第三部分 卫生化学检验方法” 中的“十九 防腐剂”。该方法在《化妆品安全技术规范》（2015版）归入第四章“理化检验方法”中“4.7 甲基氯异噻唑啉酮等12种组分”。本标准在参考上述标准的基础上，考虑到被测化合物数量较多，且化妆品基质种类较多，改用质谱作为检测器，以提高方法的定性和抗干扰能力。本标准经过严格的方法验证，证实了采用该方法的前处理及仪器方法，能够获得良好的准确度、精密度和较低的检测限。
6、 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）
无
7、 标准实施日期和实施建议
无
8、 其他需要说明的事项（含涉及专利情况说明）
无

