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摘 　要 :为提高保健食品质量标准 ,就质量标准中的范围、技术要求、试验方法、附录 4 项要素应包括的内容及编写

注意事项进行了归纳和总结 ,为申请人编写出一份符合要求的质量标准提供参考。
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Abstract : As quality standard takes an important part in health foodπs registration and declaration , The contents of the essentials ,

technic requests , test methods , appendices and the edit of high2lighted items were summarized , so that applicants could refer to

and write a copy of satisfying and integrate application.
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　　根据《保健食品注册管理办法 (试行)》及有关文

件的规定[1 ] ,自 2005 年 7 月 1 日起 ,保健食品的质

量标准作为保健食品批准证书的附件下发 ,质量标

准不仅已成为批准证书的一个重要组成部分 ,而且

也是保健食品注册申请时需要提交的一项重要申报

材料。本文就保健食品质量标准中范围、技术要求、

试验方法、附录 4 项要素应包括的内容及编写注意

事项进行了归纳和总结 ,供申请人参考。

1 　“范围项”应包括的内容及注意事项

111 　范围项 　范围项应包括产品的全部原辅料、主

要工艺步骤、功能要求、产品名称、功效成分或标志

性成分等内容。

112 　注意事项 　主要工艺步骤应完整 ,工艺中如果

有灭菌工序 ,应写明灭菌方法的名称 ,比如热压灭

菌、辐照灭菌、微波灭菌等。其编写格式可参照以下

示例。

“本标准规定了 ×××胶囊的技术要求、试验方

法、检验规则、标志、标签、包装、运输和贮藏等。”

“本标准适用于以人参、山药、枸杞子、淀粉、硬

脂酸镁为原料 ,经提取、浓缩、干燥、粉碎、制粒、装

囊、辐照灭菌、包装等主要工艺加工制成的具有增强

免疫力功能的 ×××胶囊 ,其标志性成分主要为总

皂苷、粗多糖。”

2 　“技术要求项”应包括的内容及注意事项

211 　技术要求项 　技术要求项应包括原料要求、辅

料要求、感官指标、功能要求、功效成分或标志性成

分、理化指标、微生物指标、净含量及允许负偏差等

项目。

212 　注意事项

21211 　原、辅料要求应符合相应国家标准、行业标

准的规定或有关要求 ,且必须准确无误地写明其标

准号及标准名称 ,不得张冠李戴 ,比如绞股蓝未收载

于《中华人民共和国药典》(2005 年版) ,而申请人将

其质量标准定为符合《中华人民共和国药典》(2005

年版)是不符合要求的。另外 ,对于符合《中华人民

共和国药典》(2005 年版) 相应规定的原料或辅料 ,

应将其质量标准列在一起 ,不必一一单独列出。对

于未制定国家标准或行业标准的原、辅料 ,应分别在

附录 B、C 中给出相关质量标准。其编写格式可参

照发下示例。

“原料要求

人参、山药、枸杞子 :应符合《中华人民共和国药

典》(2005 年版)一部的相应规定。

枸杞子提取物的质量标准见附录 B。

维生素 A :应符合 GB 14750 —1993《食品添加剂

维生素 A》的规定。

乳酸亚铁 :应符合 GB 6781 —1986《食品添加剂

乳酸亚铁》的规定。

辅料要求

淀粉、硬脂酸镁 :应符合《中华人民共和国药典》
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(2005 年版)二部的相应规定。

木糖醇 :应符合 GB 13509 —1992《食品添加剂

木糖醇》的规定。”

21212 　感官指标应包括色泽、滋味和气味、性状、杂

质等项目 ,并列表表示 ,且各项目指标应真实反映产

品的生产工艺。其编写格式可参照以下示例。

表 1 　感官指标

项　　目 指　　标

色 泽 ××色

滋味、气味 具有××气味 ,微苦 ,无异味

性 状 片剂 ,完整光洁 ,色泽均匀 ,有适宜的硬度

杂 质 无肉眼可见的外来杂质

21213 　功效成分或标志性成分应列表表示 ,一般按

≥指标值标示[2 ] 。若功效成分或标志性成分为某一

类成分 (如粗多糖、总黄酮、总皂苷等) ,则应表明以

何种标准品计。维生素、矿物质应按范围值标示[3 ] ,

并应符合《营养素补充剂申报与审评规定 (试行)》的

相关规定。其编写格式可参照以下示例。

表 2 　标志性成分

项　　目 指　　标

总皂苷 (以××计) , mgΠkg ≥ ××

粗多糖 (以××计) , mgΠkg ≥ ××

红景天苷 , mgΠkg ≥ ××

表 3 　功效成分

项　　目 指　　标

维生素 A , mgΠkg ≥ ××～××

维生素 D , mgΠkg ≥ ××～××

钙 (以 Ca 计) , mgΠkg ≥ ××～××

锌 (以 Zn 计) , mgΠkg ≥ ××～××

21214 　理化指标的项目应按照国家有关标准 GB

16740 —1997《保健 (功能) 食品通用标准》、规范及同

类食品的卫生标准确定 ,以表格形式列出重金属

(铅、砷、汞)等项目的限量指标。表格中应有项目名

称及指标 ,量的单位 (如 mgΠkg 或 gΠ100 g 等) 不加括

号 ,小于等于号 ( ≤) 和大于等于号 ( ≥) 一律写于项

目一栏 ,而具体的限量值或数值则写在指标一栏。

理化指标计量单位应符合我国法定计量单位的规

定。除上述一般要求外 ,理化指标还应根据产品剂

型、原料及工艺的不同增加相应的特定项目。其编

写格式可参照表 4。

21215 　微生物指标应包括菌落总数、大肠菌群、霉

菌、酵母和致病菌项目 ,其中致病菌项目应分别列

出 ,包括沙门菌、志贺菌、金黄色葡萄球菌和溶血性

链球菌。微生物指标应按照 GB 16740 —1997《保健

(功能)食品通用标准》的相关规定标示。菌落总数、

霉菌、酵母的单位均以 CFUΠg (固体) 或 CFUΠml (液

体) 标示 ,大肠菌群的单位以 MPNΠ100 g (固体) 或

MPNΠ100 ml (液体)标示。其编写格式可参照表 5。

表 4 　理化指标

项　　目 指　　标

水分 , % ≤ ××

灰分 , % ≤ ××

铅 (以 Pb 计) , mgΠkg ≤ ××

砷 (以 As 计) , mgΠkg ≤ ××

汞 (以 Hg 计) , mgΠkg ≤ ××

六六六 , mgΠkg ≤ ××

滴滴涕 , mgΠkg ≤ ××

崩解时限 ,min ≤ ××

表 5 　微生物指标

项　　目 指　　标

菌落总数 ,CFUΠg ≤ ××

大肠菌群 ,MPNΠ100 g ≤ ××

霉菌 ,CFUΠg ≤ ××

酵母 ,CFUΠg ≤ ××

致病菌 (指沙门菌、志贺菌、金黄色葡萄球菌
和溶血性链球菌)

不得检出

21216　净含量及允许负偏差应按照《GB 16740 —

1997 保健 (功能) 食品通用标准》的规定 ,列表标示

产品最小销售包装的净含量及允许负偏差 ,而不是

每片、每粒或每支的净含量及允许负偏差。净含量

的单位可标示为 gΠ盒、mlΠ盒、gΠ袋等。其编写格式

可参照以下示例。

表 6 　净含量及允许负偏差

净含量 ,gΠ盒 允许负偏差 , %

30 9

3 　“试验方法项”应包括的内容及注意事项

311 　试验方法项 　试验方法项应包括质量标准中

的感官指标、功效成分或标志性成分、理化指标、微

生物指标、净含量及允许负偏差的检测方法 ,所列检

测方法均应属于符合国家卫生标准、规范、国家药品

标准或国家有关部门正式公布的以及国内外正式发

表的具有权威性的且适用于保健食品的检测方法。

其中 ,对于未制定国家标准的功效成分或标志性成

分的检测方法 ,应在附录 A 中列出该方法的详细内

容。

312 　注意事项

31211 　质量标准中所列的检测方法必须与检验报

告中所采用的方法一致。
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31212 　检测方法须注明其名称、来源及编号。其编

写格式可参照以下示例。

“总黄酮的测定 :按《保健食品检验与评价技术

规范》(2003 版)“保健食品中总黄酮的测定”规定的

方法测定。

维生素 A 的测定 :按 GBΠT 5009184 —2003《食品

中硫胺素 (维生素 B1)的测定》规定的方法测定。

钙的测定 :按 GBΠT 5009192 —2003《食品中钙的

测定》规定的方法测定。

水分的测定 :按 GBΠT 500913 —2003《食品中水

分的测定》规定的方法测定。”

4 　附录应包括的内容及注意事项

411 　附录 　应包括附录 A、附录 B、附录 C 等 ,其中

附录 A 所列内容为未制定国家标准的功效成分或

标志性成分的检测方法。附录 B、附录 C 所列内容

为未制定国家标准的原、辅料质量标准。

412 　注意事项

41211 　对于未制定国家标准的功效成分或标志性

成分的检测方法 ,须列出其详细内容。

41212 　对于未制定国家标准的原、辅料 ,其质量标

准中应包括反映原、辅料特征的指标 (如主要成分及

含量、色泽、性状、滋味、气味等) 、理化指标 (如水分、

灰分、粒度等)及污染物指标 (如铅、砷、汞、六六六、

滴滴涕、微生物指标等) ,并列表表示。其编写格式

可参照以下示例。

附录 A

(规范性附录)

功效成分或标志性成分的检测方法

A1 　粗多糖的测定

A111 　适用范围

A112 　原理

A113 　试剂和标准品或对照品 (注明来源、纯度、规

格等)

A114 　仪器设备或装置

A115 　试样制备

A116 　操作步骤

A117 　结果的表述 (包括计算公式)

A118 　标准品和样品检测的图谱 (必要时需提供)

附录 B

(规范性附录)

原料要求

B1 　××提取物 :应符合表 7 的规定。

表 7 　××提取物质量标准

项　　目 指　　标

色泽 ××色

性状 ××

气味 ××气味

味道 ××味道

原花青素含量 , % ≥ ××

目数 ××

干燥失重 , % ≤ ××

重金属 (以 Pb 计) ,μgΠg ≤ ××

水分 , % ≤ ××

灰分 , % ≤ ××

溶剂残留 , % ≤ ××

菌落总数 ,CFUΠg ≤ ××

大肠菌群 ,MPNΠ100 g ≤ ××

霉菌和酵母菌 ,CFUΠg ≤ ××

致病菌 (指沙门菌 ,志贺菌 ,金黄色葡萄球
菌 ,溶血性链球菌)

不得检出
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环境心脏病学
为研究环境中的化学污染物与心血管疾病的关系 ,美国环保局以 3 000 万美圆资助空气污染与心血管

疾病之间的关系的研究。

饮食导致疾病 ? 新的研究将审视心血管疾病与食物和水中化学污染物的关系。
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