《牙刷及口腔器具产品安全通用技术要求》国家标准编制说明
一、任务来源
    根据国标委综合[2014]89号《关于下达2014年第一批国家标准制修订计划的通知》，《牙刷及口腔器具产品安全通用技术要求》为此次制定计划的项目之一，项目编号为20140275-Q-607。全国口腔护理用品标准化技术委员会是标准的技术归口单位，全国口腔护理用品标准化技术委员会牙刷分技术委员会（以下简称我标委会）负责标准的组织制定，标准主要起草单位有无锡市兴达尼龙有限公司、扬州明星牙刷有限公司、北京市轻工产品质量监督检验一站等。
二、标准制定的目的和意义
牙刷及口腔器具产品是人们日常用于口腔清洁护理的一系列产品。主要包括牙刷、牙间刷、牙线、牙线棒、舌刮器、婴幼儿磨牙器具等。随着人们对口腔健康的关注，牙刷及口腔清洁器具产品也迅速发展，新产品层出不穷，近年来，除了牙刷口腔清洁用品外，牙线、牙线棒、舌刮器也十分畅销，消费者对此类产品的需求不断增长。其中牙线和牙线棒是用合成纤维、固定支架或其它材料组成的，用来清洁牙齿邻面附着物，能起到清洁口腔的作用。舌刮器是用来清洁舌垢的日用口腔器具。这些产品均是人们日常所用的口腔清洁用品，它们的安全卫生指标涉及到人身的健康。但目前牙刷及日用口腔器具产品标准中关于安全性能指标还不够完善，该标准的制定将进一步完善这些产品的安全性能指标。使生产企业能够更规范地进行生产，保证产品的安全性能。因此，非常有必要通过制定强制性标准达到这一目标，这也是达到这一目标的最有效的途径之一。同时口腔清洁护理行业组织对口腔器具产品的质量安全高度重视，是行业发展的急迫项目，也是企业和技术委员会迫切要求制定的项目，在标准体系里，此项目为重点项目。
本标准的制定将会填补这一空白，从而能够进一步提高产品安全质量，保障消费者使用的安全性。该标准可为牙刷及日用口腔器具产品的质量安全提供技术依据，也可为检测部门、执法部门提供技术支撑。
三、标准修订的过程

1、起草阶段
2014年9月，国标委下达《牙刷及口腔器具产品安全通用技术要求》制定计划后我标委会在口腔护理用品行业内征集标准起草小组成员，组成标准工作组。同时我标委会还查阅了国内相关标准及有关技术资料，起草了标准草案。 
2015年8月，《牙刷及口腔器具产品安全通用技术要求》国家标准制定会议在无锡市召开，会议由全国口腔护理用品标准化技术委员会牙刷分技术委员会主办，无锡市兴达尼龙有限公司承办，共有36家单位43位代表参会。与会的各位领导、专家在标准草案的基础上进行了深入、细致的讨论，对标准草案提出了宝贵的意见和建议。与会代表一致同意为了便于标准理解，增加抗菌牙刷等术语定义，增加邻苯二甲酸酯增塑剂限量要求，删除了检验规则、标志、包装、运输及贮存的要求。同时对抗菌牙刷和磨牙器具产品中涉及安全性的指标，要求参会企业结合自身产品现状，尽快提出各自的书面意见。会后，我标委会根据会议意见及各生产企业的建议对标准草案进行了整理修改，为第二次会议召开打下了基础。

2015年9月，《牙刷及口腔器具产品安全通用技术要求》国家标准制定工作第二次会议在扬州市召开，会议由全国口腔护理用品标准化技术委员会牙刷分技术委员会主办，扬州明星牙刷有限公司承办，共有27家单位的42名代表参加了此次会议，会上我标委会简述第一次会后标准制定工作的情况，参会代表结合一次会后各生产企业提出的建议对标准文本逐条进行了认真、充分的讨论。会议确定，含有指示色刷毛的牙刷也应符合标准中脱色要求，抗菌牙刷应由生产厂家提供安全性评价报告，删除婴幼儿磨牙器具头部凸起拉断力要求等等。会后，我标委会根据会议要求对标准文本进行整理，为下阶段征求意见做好准备。
四、编制原则

1、以提高产品安全质量，减少消费者使用产品过程中潜在危险造成伤害的原则。
2、促进生产企业经济效益和在国际贸易中竞争力提高的原则。
3、使标准内容易于理解，试验方法便于操作、科学先进的原则。

4、与现有的法律法规和国家标准保持相一致的原则。
五、国内外相关技术和标准现状

ISO 20126手动牙刷 一般要求和试验方法

ISO 20127 电动牙刷 一般要求和试验方法

ISO 22254：2005牙科-手动牙刷-毛刷部分耐弯曲性
DIN 13973-1-2008牙科材料.磨损试验指南.第1部分:牙刷磨损

NF S91-401-1990 牙科工艺 牙刷硬度指数

JSA S 3016-1995 牙刷
GB 19342-2013 牙刷 

GB 30002-2013 儿童牙刷

GB 30003-2013 磨尖丝牙刷

GB XXXXX-XXXX 电动牙刷 一般要求和检测方法
QB/T 4745-2014 舌刮器
QB/T 4748-2014 牙线

QB/T 4749-2014 牙线棒

LY/T 1159-2006 木牙签

六、专利的说明

经查询和征集相关生产企业，本标准不涉及专利问题。

七、强制性标准的理由

此标准规定了牙刷及日用口腔清洁护理器具产品涉及人身安全健康的技术要求，因此标准中的技术条款和试验方法需要强制。
八、范围

本标准规定了牙刷及日用口腔清洁护理器具产品的术语和定义、产品分类、要求、试验方法。适用于牙刷及日用口腔清洁护理器具产品有关安全的通用技术要求。此处的牙刷产品包括成人牙刷、儿童牙刷、磨尖丝牙刷、注胶毛牙刷、抗菌牙刷、电动牙刷等；日用口腔清洁护理器具产品包括牙间刷、舌刮器、牙签、牙线、牙线棒、婴幼儿磨牙器具等。
九、术语和定义

现行的《牙刷》、《儿童牙刷》、《磨尖丝牙刷》及《电动牙刷 一般要求和检测方法》国家标准及《牙线》、《舌刮器》等行业标准中相关的术语定义适用于本标准，同时根据标准的需要增加了注胶毛牙刷和抗菌牙刷的术语定义。
十、技术指标的内容及确定依据

本标准技术要求项目有：总则、邻苯二甲酸酯增塑剂限量、有害元素、磨尖丝刷毛pH、脱色性能、抗菌牙刷安全性能、木制竹制牙签中二氧化硫浸出量、牙刷安全性能、边缘、尖端及儿童用牙刷及日用口腔清洁护理器具饰件共10项。
1、总则
标准规定“在正常或可合理预见的使用条件下，产品不应对人体健康产生危害。”总则的规定说明了产品在非正常使用下，而产生对人体的伤害不在本标准规定的范围内。
2、邻苯二甲酸酯增塑剂限量
牙刷及日用口腔清洁护理器具产品一般为塑料制品，然而，塑料材料在生产过程中会添加一定量的稳定剂、增塑剂、着色剂等添加剂，过去，人们一直认为增塑剂类化合物毒性低，具有良好的理化特征，因此几乎不加限制地生产和使用。近些年科研人员发现，增塑剂的急性毒性很低，人体摄入后短时间内几乎没有急性中毒的表现，但这并不意味着它是安全的，相反，其慢性毒性对人体的危害相当大。世界卫生组织将其公告为一种环境雌性荷尔蒙，在体内会干扰人体的内分泌系统，影响儿童发育，长期摄取可能会造成免疫力及生殖力下降；还可能损害肝脏、肾脏，有致癌风险。另外，增塑剂随着时间的推移会慢慢从塑料制品中迁移出来，进入空气、土壤、水源乃至食物，会对环境造成危害。本标准中的要求参照了GB 6675.1-2014玩具安全标准中限定增塑剂类别和限量要求。
3、有害元素
塑料材料在合成过程中会使用无机金属类催化剂或引发剂，导致了塑料中重金属元素在日常使用过程中迁移出来，对人体健康带来隐患。本标准参考GB 6675.4-2014玩具安全标准中对玩具材料可迁移元素的最大限量要求。对产品中可溶性锑、砷、钡、镉、铬、铅、汞、硒或这些元素组成的任何可溶性化合物的元素含量进行了规定。
4、磨尖丝刷毛pH 
目前市场上销售的磨尖丝牙刷中所使用磨尖丝刷毛主要是通过化学方式磨尖的，其工艺是将刷丝末端浸泡在强碱（NaOH）溶液中进行腐蚀，再用盐酸（HCl）中和，最后用水冲洗，经化学处理后的刷丝末端呈现圆锥形，末尾丝径十分尖细，手感柔软。鉴于化学磨尖丝的特殊工艺，为避免刷丝制造中酸碱物质的残留，影响到人体口腔安全，标准中设定pH指标。
5、脱色性能
为了增加产品的美观性，产品的有些部件是有颜色的，特别是入口的有色部件若着色剂与树脂的相容性不好，易造成产品脱色，污染消费者的口腔，给消费者带来烦恼、造成危害。因此标准规定“牙刷及日用口腔清洁护理器具不应脱色。”对于有指示色刷毛的牙刷，在未使用前其指示色刷毛也不应脱色，只能在使用过程中缓慢褪色起到提示消费者使用时间的作用。该条款的规定是为了保证牙刷及日用口腔清洁护理器具不应有脱色现象，避免对消费者的身体健康带来隐患。
6、抗菌牙刷安全性能
抗菌牙刷的加工有两种，一种是抗菌刷丝成型过程中加入抗菌成分，一次成型制成抗菌刷丝，这是目前主要加工手段；第二种是对刷丝或牙刷进行后处理，赋予其抗菌功能。现在市场上所用的抗菌剂可分溶出型和非溶出型两种，溶出型抗菌制品在使用过程中，抗菌剂容易析出沾染，影响口腔常驻菌平衡，进而影响口腔卫生安全。当抗菌剂进入人体口腔后不会对人体造成直接危害，但其间接影响却是长期的，它会破坏口腔中原有的菌落平衡，导致口腔内某些菌株产生抗药性，最终导致口腔疾病的抵抗力低下。鉴于抗菌剂对人体健康的潜在危害及抗菌剂种类较多，而不同类型的抗菌剂有不同的试验方法，故本标准中抗菌牙刷安全性能规定“生产厂家应有安全性评价报告”。即由生产抗菌刷丝的企业或使用抗菌刷丝的生产企业应进行安全性评价报告。该项条款的规定确保了抗菌牙刷的安全性能。
7、木制、竹制牙签中二氧化硫浸出量
牙签的销售价格比较低廉，为了木制、竹制牙签看上去更美观，有个别厂商会使用硫磺或二氧化硫熏染方法对其进行漂白、防腐处理，残留在牙签中的二氧化硫过量会对人们的口腔健康带来危害。二氧化硫是一种有毒气体，因其易溶于水，使用牙签时，残留在牙签上的二氧化硫在湿润的口腔粘膜上易生成具有腐蚀性的亚硫酸、硫酸和硫酸盐，对口腔及呼吸道粘膜有强烈的刺激作用，严重时可引起喉水肿、声带痉挛而致窒息。经查询，现行的LY/T 1159-2006《木牙签》对二氧化硫浸出量未做规定，而GB 19790.1-2005《一次性筷子 第1部分：木筷》和GB 19790.2-2005《一次性筷子 第2部分：竹筷》国家标准中规定二氧化硫浸出量应不大于600mg/kg（以SO2计），本标准参考GB 19790.1-2005和GB 19790.2-2005国家强制性标准要求，对木制、竹制牙签中二氧化硫浸出量进行了规定。
8、牙刷安全性能
（1）牙刷毛束拉力和颈部抗弯力
毛束拉力和颈部抗弯力是牙刷产品的安全性指标。毛束拉力不达标可能会造成使用过程中刷毛脱落，脱落的刷毛在口腔中容易对消费者特别是儿童产生安全隐患；而颈部抗弯力不达标则会造成使用过程中刷头与刷柄连接处断裂，断裂部位的尖端会对消费者口腔造成伤害。因此本标准中规定了牙刷的毛束拉力和颈部抗弯力要求。
由于注胶毛牙刷的刷毛与刷头是一体注塑成型的，故标准中对注胶毛牙刷毛束拉力未做规定。同时考虑到电动牙刷的刷柄及刷头各部位内部构件较多，且电动牙刷颈部较手动牙刷粗壮，结合实际使用过程中的施力情况，因此本标准中对电动牙刷颈部抗弯力未做规定。
（2）儿童牙刷刷头

考虑到手动儿童牙刷中刷头较小，若刷头可拆卸容易造成儿童使用牙刷时刷头脱落到口腔中，严重时会卡到喉咙，发生窒息的危险。因此，标准中规定“儿童牙刷头部应不能拆卸”，以保证儿童使用安全。
由于儿童电动牙刷刷头较手动牙刷刷头大，同时考虑到使用成本，一般儿童电动牙刷刷头都设计为可拆卸的，所以本标准对儿童电动牙刷刷头未做规定，即儿童牙刷刷头要求不包括儿童电动牙刷。
（3）牙刷刷毛安全性能

为了减少刷牙时刷毛对牙龈的损伤，目前市场上销售的牙刷产品其刷毛工艺处理主要有三种方式。一种是通过物理方法磨毛去除其顶端锐角和毛刺，一种是通过化学方法使刷丝末端呈现尖锥形，还有一种是模塑一体成型的刷毛（注胶刷毛），其顶端也为尖锥形，由于这种刷毛为橡胶材料制成，刷毛比较柔软，对牙龈的损伤较小，因此本标准中只对物理方法处理的磨毛和化学方法处理的磨尖丝进行了规定。
A磨毛

刷毛单丝顶端轮廓经物理磨毛工艺处理后，去除其顶端锐角和毛刺等，可以保证刷毛顶端光滑。因此磨毛的好坏，直接影响人们的口腔安全，若刷毛未进行磨毛或磨毛合格率低，会在消费者正常使用过程中损坏牙龈，造成牙龈出血等口腔问题，为此在本标准中对磨毛进行了规定。
B磨尖丝

通过化学腐蚀方法对刷毛顶端进行磨尖处理，也是为了减少刷毛对口腔的损害，其更利于牙齿的清洁。因此本标准中规定了磨尖丝刷毛距丝顶端0.5mm处丝直径应有90%小于等于0.08mm和距丝顶端0.01mm处丝直径应有90%小于等于0.01mm的要求，此项要求保证了刷丝尖端磨尖处理的合格率，在减小牙龈损伤的同时，还提高了牙刷清洁牙缝的功能。
（4）电动牙刷的电安全要求、植毛头与固定装置牢固度及耐化学性能

电安全要求、植毛头与固定装置牢固度及耐化学性能是电动牙刷特有安全性要求。
A电安全要求：电动牙刷是以电池为动力进行工作的，为了保证在使用中产品的电安全，其电器部分和相关附件应符合GB 4706.1《家用和类似用途电器的安全 第1部分：通用要求》和GB 4706.59《家用和类似用途电器的安全 口腔卫生器具的特殊要求》国家标准相关要求。
B耐化学性能：电动牙刷经化学性能试验后，其刷头也应符合GB 4706.1-2005中第21章的弹性冲击试验要求。本标准中电动牙刷电安全和耐化学性能要求参照了ISO 20127:2005《牙科学  电动牙刷  一般要求和检测方法》要求。
C植毛头与固定装置牢固度：有的电动牙刷的刷头设计是由植毛头和固定装置组成。在刷牙时通过植毛头的震动旋转，使刷毛产生高频振动以到达清洁牙齿的目的。因此为了防止在使用时植毛头脱落，给消费者带来安全隐患，本标准还规定了植毛头与固定装置牢固度要求。
（5）儿童电动牙刷可拆卸零部件

儿童电动牙刷与成人电动牙刷的结构相同，其结构较手动牙刷复杂，考虑到儿童的使用安全，同时参考GB 6675.2-2004玩具安全国家标准中的零部件要求，以防止儿童在使用过程中误吞零部件造成危害。标准规定“儿童电动牙刷可拆卸零部件应符合GB 6675.2-2014中4.4.1和4.4.2的要求”,本标准中可拆卸零部件不包括刷头。

9、边缘、尖端

人体口腔的粘膜较嫩，产品入口部位的外形若有锐边、毛刺，易造成口腔出血，给消费者带来安全隐患，因此，考虑到消费者的使用安全，标准规定“入口部位不可有非功能性的锐边、毛刺，非入口部位形状不应对人体造成伤害。”
10、儿童用牙刷及日用口腔清洁护理器具饰件
为了增加儿童的兴趣，儿童用牙刷及日用口腔清洁护理器具有的会附带有小饰品、小饰件，有的小饰件直接附在产品上，为保证儿童的使用安全，本标准参照了玩具标准，就安全方面进行了规定，对于不同年龄阶段的儿童其安全性要求在标准也不同，因此对于有饰件的产品，则要求企业在产品的销售包装上标明适用年龄范围，以确保符合国家相应标准的规定。
本标准是参考《牙刷》、《儿童牙刷》、《磨尖丝牙刷》及《电动牙刷 一般要求和检测方法》强制性国家标准及《牙线》、《舌刮器》等行业标准的基础上制定的，制定的《牙刷及口腔器具产品安全通用技术要求》国家标准中规定的指标和试验方法更加科学、合理，具有可操作性。
                             全国口腔护理用品标准化技术委员会

牙刷分技术委员会
                                      2015年10月16日
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