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根据 《中準人民共和国食品安全法》、GB 16740制定本林准。本林准按照 GB/Tl.1的 要求遊行編

写。本文件的規定不符合国家彊制規定的,以 国家張市1規定力准。

木林准由北京康力基生物科技有限公司提出。

本林准起草単位:北京康力基生物科技有限公

本株准主要起草人:余佐彦、物貴川。

本林准局次友布情況 :Q/FTBJK 0001」 -2014、
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康力基牌気基葡萄糖片

1 苑国

本林准規定了康力基牌気基葡萄糖片的技木要求、武始方法、栓強規只|、 1/JN志 、林答、包装、送輸、

1主 存和保願期。

本林准適用予以D一気基葡萄糖硫酸押盆力原料 ,以衆策酬K30、 微品行窄素、投甲淀粉納、硬脂酸

二気化佳、薄膜包衣粉 (栗 乙帰醇、滑石粉、衆乙二醇、二気化伏、卵憐脂 )力 4南料,餐粉碑、辻

混合、制粒、千燥、圧片、包衣、包装等主要工芝加工十J成 的康力基牌気基葡萄糖片。

規苑性引用文件

下列文件対千本文件是必不可少的。凡是注 目期引用的文件 ,僕注日期引

凡是不注 目期引用的文件,其最新版本 (包括所有的修 Llk単 )通用千本文件。

3 技木要求

31原 輔料要求

D気基葡萄糖硫酸押盆

庄符合附最B.1的 規定。

淡甲淀粉納、微品行策素、衆往醐 K30、 硬脂酸僕、二気化晨

庄符合 《中学人民共和国菊典》的規定。

薄膜包衣粉 (衆 乙帰醇、滑石粉、衆乙二醇、二気化伏、卵隣脂 )

庄符合附景B.2的 規定。

32感 官要求

感官要求泣符合表 1的規定。

表 1 感官要求

保健功能

本品祭劫物実強坪伶,具有増彊免疫力的保健功能。

理化指 17T.

理化指林庄符合表2規定。
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項  目 指  林 栓強方法

色澤 包衣呈 白色至癸白色,片芯呈白色至癸白色

GB16740
滋味、気味 具気基葡萄糖片特有滋味,元昇味

性状 片芥J,表面光浩,大小均句,元雹交

余 廣 元正常祝力可兄外来昇物
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表 2 理化指林

項 目 指 林 執行林准

友分,% ≪ 30 GB 5009.4

崩解吋限,min く  60 《中学人民共和国方典》

鉛 (以 Pb汁 ) nrg/kg ≪ 0.5 GB 5009.12

恵石申 (以 As十 ) mykg ≪  0.3 GB 5009.11

恵永 (以 Hg‖ ) 岬 峰 ≪ 0.1 GB 5009.17

35 微生物指析

微生物指 1/JN庄 符合表3規定。

36

表 3 微生物指禄

項 目
ヒ
日 林

菌落恵数,CFU/g ≪  1000 GB 4789.2

大腸菌群 ,MPN/g ≪ 0.92 GB 4789.3“ MPN}|‐ 数法 "

霧 菌 CFU/g ≪  25 GB 4789.15

酵母 CFU/g ≪  25 GB 4789.15

致病菌 (沙 l]氏 菌、志賀氏菌、

金黄色葡萄球菌、β溶血性笹球

菌 )

不得栓出
Xl::llふ、蹴訴激デイ

林志性成分指禄

林志性成分指1/1N庄 符合表4規定。

表 4 林志性成分指17T・

ト
ノポ％ヽ

項   目 指  林  1    栓沢1方法

D一気基葡萄糖硫酸押盆,g/100g    l   ン80 附最 A

37規 格

1.65g/片 。

38重 量差昇指禄

皮符合 《中学人民国共和国菊典》中 “制斉J通只1"項 ド片斉1的規定。

4栓唸規只1

庄符合 GB 17405等 相夫規定或林准。

41原 輔料入庫栓輸

原料殉逃后座対来源、規格、包装情況辻行初歩栓査,座逐批次対原料辻行杢男J和辰量栓査 ,不合

格者不得使用。

42出
「

栓強

4.2.1 声品出り
´
前 lN17逐 批由り

~願
栓部「]抽 祥栓蛉 ,栓粒合格方可允詢1出

「
´
。

4.2.2 栓騎項 目

声品出
「

栓強項 目力感官要求、重量差昇指林、理化指林 (崩 解吋限、友分 )、 微生物指林 (菌 落恵数、

大賜菌群、霧菌和酵母、致病菌:沙 |]氏菌、金黄色葡萄球菌)和林志性成分指 4/1N。

43型 式栓輸

栓強項 日力本林准規定的除保健功能外的全部項 目。
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正常生産吋一年逆行 一次,有下列情況之一吋必須遊行 :

a)声品正式生声或重新投声前 :

b)出
「

栓粒結果
l」 L次型式栓輪有校大差昇 HNl;

c)原料供成商友生政交,主要没各更剰il吋 :

d)停声二今月以上,再恢隻生声吋 :

e)食品安全有美部「]提 出逆行型式栓験的要求吋。

4 4 ム且オ|ヒ

以同一批投料同一班次生声的均願声品カーllL,毎批声品随机抽取生声恵量的 1%。 ～2%。 ,但最少不

得少千250g,作力栓強和留祥 (浄含量指林除外 )。

45抽 祥方法

型式栓強祥本庄炊出

「

栓喰合格的声品中随机抽取。

46判 jこ原只1

a)栓粒項 目全部符合本林准 ,半J力合格。

b)栓喰項 目如有一項 (不含感官、微生物項 目)不符合本林准 ,HJ以 加倍抽祥隻栓。夏栓后 l「」不

符合本林准 ,半1カ 不合格。

c)感官、微生物項 目有一 I頁 不符合本1/1N41,半 1カ不合格声品,不得隻栓。

5林釜、林志、包装、這輸、贈存、保康期

51禄 釜

庄符合 GB 7718、 GB 16740、 保健食品批准江れ、 《保健食品林沢規定》等相大規定。

52禄 志

込愉包装 lli/符 合 GB/T191的規定。

53包 装

声品内包装采用鍋箔包装或鋼箔隻合膜袋,座符合 GB/T28H8的 規定 ,

金。声品外包装力瓦拐妖箱 ,皮符合 GB/T6543的 規定。

54這 輸

送輸中座避免日晒、雨淋和重圧,晋禁均有毒、有害物品混透。

55嘘 存

中

5.5.1 姪栓強合格包装的成品庄嘘存千成品庫,其 容量泣与生声能力相道庄。

防止相互混奈。成品庫不得嘘存有毒、有害物品或其他易腐、易燃品。

5.5.2 声品座嘘存在避光、明涼、通凩、干燥、清浩的全庫内,避免重圧。

定期清拍,保持里生。

炎存放 ,

要有防試、防虫等投施 ,

5.5.3成 品偶放吋,与 地面、培壁庄有一定距高,便 十通凩。要留出通道,便千人員、キ輌通行:要没有

温、湿度監測装置,定 期栓査和i己求。

56保 欣期

声品在本林准規定的条件下返輸に存,保灰期力24/1k月 。
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附 景 A

(規苑性附景 )

析志性成分的栓

'ス

1方法

Al D一気基葡萄糖硫酸押盆含量測定方法

All 原理

利用各多R分在流 /JJ相 和固定相的分配系数的不同而加以分高,以保留吋同定性,峰面秋定量。

A.1.2 bミ 斉J禾口林イL ttL

A.1.2.1 乙晴,色培扱 :

A.1.2.2 憐酸:分析究 :

A.1.2.3 気気化押:分析鈍 :

A.1.2.4 双重蒸招水

A.l.2.5 D一 気基葡萄糖盆酸盆林准品。

Al.3侠器:高数液オH色培侠

A.1.4溶液的配制

A.1.4.1隣 酸盆媛沖液:将 1.OmL隣酸与2.OL双重蒸
/1・

inW水 混合,用 lm01/L′気気化押把pH凋至3.0。

A.1.4.2流劫相:蒋隣酸盆須沖液 (pH=3.0)与 乙晴以3:2混 合,超声波処理 15min,然 后用0.45 μ m或更

知的微孔膜這濾,必要吋逃行調整。

A.1.5 色陪条件

A. 1.5.1  色t普 本主: Agilent― Zorbax―C8オ主, 250mm〉く4.6mm, 511m

A.1.5.2 流功相:隣酸盆緩沖液 (pH二3.0):乙肺 (3:2)

Al.5.3 流速 :0.6mL′/min

A.15.4 栓沢1波K:195nm
A.1.5.5 柱温:室温

A.1.5.6 辻祥量:10 μ L。

A.1.6 対照品溶液的配制 :准碗称取一定量D気基葡萄糖盆酸盆林准品,溶解在水

的溶液,液度豹力 1.Omg/mL。

A.17 祥∴|:溶 液的配制:准仙称取 125mg

震瘍溶解后,再用水稀群至刻度 ,揺句。

A.1.8 汁算結果

(本青石角:110. lmg)自 勺本羊占占歪J100ml.容 掲置労瓦

用0.45 μ m微孔膜辻濾后注入液相色培

X=(605.52/431.26)× (1000()c/w)× (γ ./ γ、)

式中 :

X一 気基葡萄糖硫酸押盆中 (C6HIが 03)IS01・ 2KCl的 含量 :

605.52-D気 基葡萄糖硫酸押盆的分子量 :

431.26-D気 基葡萄糖盆酸盆的分子量的 2倍 :

C一 1/3N准 溶液的液度 ,mg/mL:

W一 祥品称重 ,mg:
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γR一 待汲1溶液中気基葡萄糖盆酸盆

γ、一林准溶液中気基葡萄糖盆酸盆
ハ
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附 景 B

(規苑性附景 )

原輔料欣量析准

B.lD一気基葡萄糖硫酸押盆辰量禄准

項 目 指 林

ヽ

来源 甲売末、硫酸 trT

制法 本品以甲売素力初始原料,外酸解 (盆酸溶液中5060℃ 保温2小吋 ),脱色辻濾

(加 水加温溶解后以活性炭脱色 ),結晶 (加 入硫酸押溶解 ,65°C蒸燿液縮鈷品 ),

漂洗高心 (98%乙醇漂洗30分仲后高心),干燥 (55°C干燥15小吋 ),辻姉 (80

日姉道姉),包装等工乞加工制成

感官要求 白色結晶性粉末,元昇味

含量,% 林示量的98.0～ 102.0

しヒ旋度 +47.0°   ―+53 0°

pll値 3.0-5.0

千燥失重,% ≪0.5

灯(灼 残沿,% 26.5--31.0

重金属 (以 Pb it),

ppm
≪ 10

fiF, ppm ≪3.0

納 元黄色火焔

墜別 庇符合要求

透光率,% ン9().0

気高子,% 11. 3´ マヽ12. 3

硫酸盆 ,% 15.5^マ 16_5

菌落恵数 ,CFU/g ≦〔1000

毒菌和酵母 ,CFU/g ≦〔100

大腸菌群 ,

MPN/100g
≪ 30 κゞ

双瘍
致病菌 (沙「]氏 峠i、

志賀氏菌、金黄色

葡萄球菌 )

不得栓出 亀L挙 ノ

B2薄膜包衣粉 (衆乙帰醇、滑石粉、衆乙二醇、二気化状、卵磯脂 ) Wノ /

項 目
ヒ
日 禄

来源 衆乙帰醇、滑石粉、栗乙二醇、二氣化伏、卯隣脂

制法 烙物理混合 (固 定抗伴速度和撹伴 1寸 同 )加工制成

感現要求 白色粉末

色 差 △E(1.5或 目沢1合格

友分,% 43.5^ヤ 51.5

キ|キ (Pb), mg/kg ≪0.5

′感石申 (As),mg/kg ≪ 0.3

恵乗 (IIg),mg/kg ≦ 0.1

菌落恵数,CFし /g ≪ 1000

ヽ

しノ
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霞菌和酵母,CFし /g /橡 責キ″Aく〔100

大賜菌群 ,MPN/g ∠もジ'~ 
‐7参1不得栓出
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