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科然牌大豆异黄酮维三维0胶囊

1 范围

本标准规定了科然牌大豆异黄酮维E维C胶囊的技术要求¡¢保健功能¡¢食品添加剂¡¢生产加工过程要
求¡¢试验方法¡¢检验规则¡¢标志¡¢包装¡¢运输¡¢贮存¡£
本标准适用于以大豆异黄酮¡¢淀粉为原料£¬添加食品添加剂维生素E¡¢维生素C£¬经配料¡¢混合¡¢填

充¡¢包装等工艺加工制成的具有延缓衰老保健功能的科然牌大豆异黄酮维E维C胶囊¡£

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的¡£凡是注日期的引用文件£¬仅所注日期的版本适用于本文
件¡£凡是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 191包装储运图示标志
GB 2760 食品安全国家标准食品添加剂使用标准
GB 4789·2食品安全国家标准食品微生物学检验菌落总数测定
GB 4789. 3 食品微生物学检验大肠菌群测定
GB 4789.4 食品安全国家标准食品微生物学检验沙门氏菌检验
GB 4789.5 食品安全国家标准食品微生物学检验志贺氏菌检验
GB 4789. lo 食品安全国家标准食品微生物学检验金黄色葡萄球菌检验
GB 4789.il食品安全国家标准食品微生物学检验溶血性链球菌检验
GB 4789.15 食品国家安全标准食品微生物学检验霉菌和酵母计数
GB 5009.3 食品国家安全标准食品中水分的测定
GB 5009.11食品中总砷及无砷的测定
GB 5009.12 食品安全国家标准食品中铅的测定
GB 5009· 17食品中总汞及有机汞的测定
GB 5009.82 食品中维生素A和维生素E的测定
GB 54i3.i8 食品安全国家标准婴幼儿食品和乳品中的维生素C的测定
GB/T 6388 运输包装发货标志
GB/T 8885 食用玉米淀粉
GB 14754 食品安全国家标准食品添加剂维生素c (抗环血酸) 
GB 14756 食品国家安全标准食品添加剂维生素E (dl一a-醋酸生育酚) 
GB 17405 保健食品良好生产规范
GB 28050 食品安全国家标准预包装食品营养标签通则
GB 7718 食品安全国家标准预包装食品标签通则
NY/T 1252 大豆异黄酮
JJF 1070 定量包装商品净含量计量检验规则

@中华人民共和国药典¡· (2oi5年版)一部
卫生部 ¡¶保健食品标识规定¡· (网址: http: //www. moh.gov·Cn)
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卫生部 ¡¶保健食品检验与评价技术规范¡· (2003年版) (网址: httP! //www. moh.gov.cn) 
国家质量监督检验检疫总局令第75号 (2005) @定量包装商品计量监督管理办法¡· (网址: http: 

//www. aqsiq. gov·Cn)

3 技术要求

3. i 原料要求

3· 叮·真 大豆异黄酮:应符合NY/T 1252的规定¡£

3· 1·2 淀粉:应符合 GB/丁 8885的规定¡£

3·2 感官要求

感官要求应符合表1的规定¡£

表年 感官要求

¡£

3·3 理化指标

理化指标硬符合表2的规定¡£

表2 理化指标

3·4 标志性成分

标志性成分应符合表3的规定¡£

表3 标志性成分

项目
大豆异黄酮(以染料木素¡¢大豆百元¡¢染料木昔¡¢大豆苗计) £¬ mg/ioog 手

维生素E£¬ mg/100g
维生素C, mg/100g

指标

4982
344. 8-700

3725~6706
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3·5 微生物指标

微生物指标应符合表4的规定¡£

*4 微生物指标

项目
菌落总数£¬ cfu/g 熏

大肠菌群£¬ MPN/100g 熏

霉菌£¬ cfu/g 乓 25 
酵母£¬ cfu/g 25 
致病菌 (沙门氏菌¡¢金黄色葡萄球菌¡¢志贺氏菌¡¢溶血性链球菌)

3.6 净含量

应符合 ¡¶定量包装商品计量监督管理办法¡·的规定 ¡£

4· 保健功能

延缓衰老¡£

5 食品添加剂

维生素E¡¢维生素C的使用应符合GB 2760的规定£¬ 其质量要求应分别符合GB 14756¡¢ GB 14754的规
定 ¡£

6 生产加工过程要求

应符合GB 17405的规定¡£

7 实验方法

7. 1 感官要求检验

7.1. 1 色泽¡¢性状¡¢杂质:取样品真瓶£¬ 将胶囊内容物倾倒于白色磁盘中£¬在自然光下观察色泽¡¢ 性
状和杂质¡£

7· 叮·2 滋味与气味:取样品真瓶£¬ 将胶囊内容物倾倒于白色磁盘中£¬先闻气味¡£温水漱口后£¬再品尝
样品滋味¡£

7.2 理化指标检验

7.2. 1 水分:按GB 5009. 3 规定的方法检验¡£

指标

1 000
40

不得检出
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7.2.2    铅:按GB 5009.12 规定的方法检验¡£

7.2.3     总砷:按GB 5009竹规定的方法检验¡£

7.2.4     总汞:按GB 5009.17 规定的方法检验¡£

7.3     标志性成分检验

7.3.1      大豆异黄酮:按附录A中规定的方法检验¡£

7·3·2 维生素E:按GB 5009·82规定的方法检验¡£

7.3.3      维生素C:按GB 5413.18   规定的方法检验¡£

7.4      微生物指标检验

7.4.1       菌落总数:按GB 4789.2    规定的方法检验¡£

7.4.2      大肠菌群:按GB 4789. 3     规定的方法检验¡£

7.4.3       霉菌和酵母:按GB 4789.15     规定的方法检验¡£

7.4.4       致病菌: GB 4789. 4     ¡¢ GB 4789.5, GB 4789.10    ¡¢ GB 4789.11     规定的方法检验¡£

7.5      ·净含量检验

按JJF 1070    规定的方法检验¡£

8   检验规则

8.1       组批
以一次投料¡¢同一生产条件生产的产品为一批¡£

8·2       抽样
产品采用随机抽样的方法取样£¬每批产品随机抽取l2瓶 (总量不少于500g) £¬样品分成2分£¬ 1份检

验£¬ 1份备查¡£

8.3       出厂检验
每批产品出厂前£¬应经过本公司质检部门检验合格£¬并附产品检验合格证明后方可出厂¡£出厂检验

项目为£¬ 感官要求¡¢净含量¡¢水分¡¢标志性成分¡¢菌落总数¡¢大肠菌群¡£

8·4   型式检验
产品在正常生产时每年不少于2次型式检验£¬ 有下列情况之一时也应及时进行型式检验:
a)       新产品投产时;
b)      设备发生较大变化时;
C) 产品停产6个月以上恢复生产时;
d) 出厂检验结果与上次型式检验结果有较大差异时;
e) 食品安全监督机构提出检验要求时¡£
型式检验项目包括本标准技术要求中的全部项目 ¡£
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8·5 判定规则

产品经检验£¬全部项目均符合本标准要求时£¬判该批产品为合格品;检验项目中若有一项以上 (含
一项)不符合本标准要求时£¬可在同批产品中随机加倍抽取样品进行复验£¬ 以复验结果为准£¬若仍有不
合格项目£¬判为不合格品;微生物指标有一项不符合本标准要求时£¬ 即判为不合格品£¬微生物指标不得
复检¡£

9 标志¡¢包装¡¢运输¡¢贮存

9.1

?·寺

标志

1 产品标签应按卫生部 ¡¶保健食品标识规定¡·的规定执行¡£
兜 1·2 包装箱上除标明产品名称¡¢制造者名称和地址外£¬还须标出单位包装的净含量和总数量¡£

9.1. 3 涉及到的运输包装收发货标志和包装储运图示标志应符合GB/T 6388 和GB/T 叩卯的规定¡£

9·2

9·2·1 包装材料和容器应符合相应食品安全标准的规定¡£包装应封装严密£¬ 不得有破损现象¡£
9.2.2

?·3

包装

包装箱应牢固£¬ 胶封¡¢捆扎结实¡£

运输

9·3·1 运输工具应清洁¡¢卫生£¬产品不得与有毒¡¢有害¡¢有腐蚀性¡¢易挥发或其他可能影响产品品质
的物品混装¡¢混运¡£搬运肘应轻拿轻放£¬严禁扔摔¡¢撞击¡¢挤压¡£
9·3·2

9·4

运输过程中不得曝晒¡¢雨淋¡¢受潮¡£

贮存

9·4·1 产品不得与有毒¡¢有害¡¢有异味¡¢ 易挥发¡¢ 易腐蚀的物品同庄贮存¡£

9·4·2 产品应贮存在阴凉¡¢干燥¡¢通风良好的场所£¬ 严禁露天堆放¡¢
底部应垫有400m以上的材料¡£
?·5

日晒¡¢雨淋或靠近热源;包装箱

保质期

产品保质期为24个月 ¡£
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附录 A
(规范性附录)

大豆异黄酮的测定

A- 1 试剂

所用试剂均为色谱纯£¬ 水为重蒸水¡£

A.1. 1 无水甲醇

A· 1.2 冰醋酸

A.1.3 甲醇

A·1.4 标准储备液:分别称取染料木素¡¢大豆苦元¡¢染料木苦¡¢大豆音标准品各且omg£¬ 用甲醇溶解并
定容至i0mL¡£

A.1.5 标准使用液:分别取上述标准储备液O. O1¡¢ 0.05¡¢ 0.10¡¢ 0.30¡¢ 0.50¡¢ 1.25ml· 置于容量瓶中 £¬
加甲醇定容至IOml, 即得含上述各标准品1.0¡¢ 5.0¡¢ 4o.0, 30.0, 50.0¡¢ 叮25. 0 ug/ml的标准系列溶液¡£

A. 2 仪器

Waters-2690 HPLC£¬ 附SPD-6AV紫外检测器

A·3 色谱条件

A. 3. 1 

A. 3. 2 

A. 3. 3 

A. 3. 4 

A. 3. 5 

A. 3. 6

检测波长: 254nm 

色谱柱: C18柱£¬ 250X4. 6nm, 5 um

柱温: 45C 

流动相: 300ml甲醇-700m1乙酸溶液 (l2·5m1冰醋酸溶于700ml7k中)

流速; @·0ml/min 

进样量: lo uL

A目 样品处理

取样品适量 (约含大豆异黄mi.5mg) £¬用80ml50@甲醇 (v/v)超声提取10min£¬ 用50@甲醇定容至
looml£¬ 放置£¬ 过滤£¬ 再用O.45um滤膜过滤£¬ 即得样品处理液¡£

@

盯

   @
@  宇
 @
   @
@

A·5 标准曲线的制备

在上述色谱条件下£¬ 分别进样标准系列溶液割1OuL£¬ 以峰面积对溶度刮备标准曲线¡£
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A飞 样品测定

进样样品处理液10uL£¬ 在上述色谱条件下测定£¬ 以相对保留时间定性£¬ 以峰面积外标法定量¡£

A·7 结果计算

按式 (1)计算结果¡£
Y_(Cl + C2 + C3 + C4)xV

^xlOOO (A· 1)
式中: 
x一一样品中大豆异黄酮的含量 (以染料木素¡¢大豆苗元¡¢染料木百¡¢大豆苗计) (mg/g) , 
cu C2¡¢ c3¡¢ C4一一根据标准曲线查得的样品处理液中染料木素¡¢大豆苗元¡¢染料木苦¡¢大豆苦的浓度
(u g/mL); 

M一一取样量 (g) ; 
v一一样品处理液体积(mL) ·

旦

2
@  一


