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灵芝提取物
[bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc132277864][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc132277817][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc132277298][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26986530][bookmark: BookMark6]范围
[bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219]本文件规定了灵芝提取物的术语和定义、原料要求、生产工艺、质量要求、检验方法、检验规则、标志、包装、运输和贮存、保质期。
本文件适用于以多孔菌科赤芝为原料，经提取（水提）、浓缩、干燥制成的灵芝提取物。
[bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc132277818][bookmark: _Toc132277299][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc132277865][bookmark: _Toc97192965]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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 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 食品安全国家标准 食品微生物学检验 大肠菌群计数
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 4789.10 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 4789.15 食品微生物学检验 霉菌和酵母计数
GB 5009.3 食品安全国家标准 食品中水分的测定
GB 5009.4 食品安全国家标准 食品中灰分的测定
GB 5009.11 食品安全国家标准食品中总砷及无机砷的测定
GB 5009.12 食品安全国家标准食品中铅的测定
GB 5009.15 食品安全国家标准 食品中镉的测定
GB 5009.17 食品安全国家标准食品中总汞及有机汞的测定
GB 5749  生活饮用水卫生标准
GB 7718 食品安全国家标准 预包装食品标签通则
GB 14881 食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范
GB 16740 食品安全国家标准 保健食品
JJF 1070  定量包装商品净含量计量检验规则
《定量包装商品计量监督管理办法》国家质量监督检验检疫总局令第75号（2005）
《中华人民共和国药典》（2020年版）
[bookmark: _Toc97192966][bookmark: _Toc132277866][bookmark: _Toc132277819][bookmark: _Toc132277300]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc130976027][bookmark: _Toc132184270][bookmark: _Toc131000201]
灵芝  Ganoderma lucidum
多孔菌科真菌赤芝 Ganoderma lucidum（Leyss.ex Fr.）Karst.或紫芝 Ganoderma sinense Zhao，Xu et Zhang 的干燥子实体。
[bookmark: _Toc130976029][bookmark: _Toc131000203][bookmark: _Toc132184272]
灵芝提取物  Ganoderma lucidum extract
以多孔菌科赤芝 Ganoderma lucidum (Leyss. ex Fr.) Karst. 子实体为原料，经提取（水提）、浓缩、干燥、收粉、包装而成的产品。
[bookmark: _Toc132184273][bookmark: _Toc132277301][bookmark: _Toc132277820][bookmark: _Toc132277867]原料要求
T/FDSA ×××—2023
[bookmark: _Toc132277302][bookmark: _Toc132184274][bookmark: _Toc132277821]
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灵芝
应符合《中华人民共和国药典》（2020年版）一部的有关规定。
[bookmark: _Toc132184275][bookmark: _Toc132277822][bookmark: _Toc132277303]水
应符合 GB 5749 的有关规定。
[bookmark: _Toc132184276][bookmark: _Toc132277823][bookmark: _Toc132277868][bookmark: _Toc132277304]生产工艺
[bookmark: _Toc132184277][bookmark: _Toc132277824][bookmark: _Toc132277305]工艺流程
赤芝子实体→前处理→提取（水提）→浓缩→干燥→收粉。
[bookmark: _Toc132277825][bookmark: _Toc132277306][bookmark: _Toc132184278]前处理
取赤芝子实体除杂，切制成片或丁。
[bookmark: _Toc132184279][bookmark: _Toc132277307][bookmark: _Toc132277826]提取
分别加 12 倍、10 倍量水，90 ℃～100 ℃ 提取 2 次，每次 2 h。
[bookmark: _Toc132184280][bookmark: _Toc132277827][bookmark: _Toc132277308]浓缩
减压浓缩至相对密度 1.01～1.10。
[bookmark: _Toc132277309][bookmark: _Toc132277828][bookmark: _Toc132184281]干燥
用喷雾干燥机进行干燥，设定进风温度为 180 ℃～205 ℃。
[bookmark: _Toc132184282][bookmark: _Toc132277829][bookmark: _Toc132277310]收粉
过 60 目筛后按照包装规格进行包装。
[bookmark: _Toc130976040][bookmark: _Toc130976041][bookmark: _Toc130975948][bookmark: _Toc130975949][bookmark: _Toc131000214][bookmark: _Toc131000215][bookmark: _Toc132184283][bookmark: _Toc132277830][bookmark: _Toc132277311]生产卫生要求
生产卫生应符合 GB 14881 的相关规定。
[bookmark: _Toc132277312][bookmark: _Toc132277831][bookmark: _Toc132277869][bookmark: _Toc132184284]质量要求
[bookmark: _Toc132277832][bookmark: _Toc132277313][bookmark: _Toc132184285]感官要求
应符合表 1 的要求。
感官要求
	项目
	要求

	性状
	呈粉状，无结块

	[bookmark: _Toc132277833][bookmark: _Toc132277314][bookmark: _Toc132184286]色泽
	黄棕色至棕褐色

	滋味、气味
	具本品特有的滋味、气味，无异味

	杂质
	无正常视力可见外来杂质


[bookmark: _Toc132277834]标志性成分指标
应符合表 2 的要求。



标志性成分指标
	项目
	指标

	灵芝多糖（以无水葡萄糖计）/（g/100g）    ≥
	12.0

	灵芝三萜（以齐墩果酸计）/（g/100g）      ≥
	5.0


[bookmark: _Toc132277315][bookmark: _Toc132277835]理化指标
应符合表 3 的要求。	
理化指标
	项目
	指标

	                   水分/（g/100g）               ≤
	9.0

	灰分/（g/100g）                ≤
	10.0

	粒度
	全部通过60目筛


[bookmark: _Toc132277316][bookmark: _Toc132184288][bookmark: _Toc132277836]微生物限量
应符合表 4 的要求。
微生物限量
	项目
	指标

	菌落总数/(CFU/g)               ≤
	3×104

	霉菌和酵母/(CFU/g)              ≤
	50

	大肠菌群/(MPN/g)                ≤
	0.92

	沙门氏菌                    ≤
	0/25g

	金黄色葡萄球菌                ≤
	0/25g


[bookmark: _Toc132277837][bookmark: _Toc132277317][bookmark: _Toc132184289]污染物限量
应符合表 5 的要求。
污染物限量
	项目
	指标

	铅（以Pb计）/（mg/kg）            ≤
	2.0

	砷（以As计）/（mg/kg）            ≤
	1.0

	汞（以Hg计）/（mg/kg）            ≤
	0.3


[bookmark: _Toc132277838][bookmark: _Toc132277318][bookmark: _Toc132184290]农残限量
应符合表 6 的要求。
农残限量
	项目
	指标

	六六六/（mg/kg）            ≤
	0.2

	滴滴涕/（mg/kg）            ≤
	0.2


[bookmark: _Toc132277319][bookmark: _Toc132184291][bookmark: _Toc132277839]净含量
应符合国家质量监督检验检疫总局令第 75 号《定量包装商品计量监督管理办法》的规定。
[bookmark: _Toc132277870][bookmark: _Toc132184292][bookmark: _Toc132277840][bookmark: _Toc132277320]检验方法
[bookmark: _Toc130975967][bookmark: _Toc131000237][bookmark: _Toc130976063][bookmark: _Toc131000236][bookmark: _Toc130976060][bookmark: _Toc131000240][bookmark: _Toc130976059][bookmark: _Toc131000239][bookmark: _Toc130975968][bookmark: _Toc130975969][bookmark: _Toc130976062][bookmark: _Toc130976058][bookmark: _Toc131000235][bookmark: _Toc131000238][bookmark: _Toc130975966][bookmark: _Toc130976061][bookmark: _Toc132184293][bookmark: _Toc132277841][bookmark: _Toc132277321][bookmark: _Toc512436006][bookmark: _Toc513909414][bookmark: _Toc514060358][bookmark: _Toc512696092][bookmark: _Toc512435923][bookmark: _Toc513909165][bookmark: _Toc513640517]感官要求
取 20 g 样品，置于白色瓷盘中，在自然光下观察色泽、质地和杂质，鼻嗅气味，用温开水漱口，品其滋味。
[bookmark: _Toc132277842][bookmark: _Toc132277322][bookmark: _Toc132184294]标志性成分指标
灵芝多糖
按 附录 A 的方法执行。
灵芝三萜
按 附录 B 的方法执行。
[bookmark: _Toc132184295][bookmark: _Toc132277323][bookmark: _Toc132277843]理化指标
水分
按 GB 5009.3 规定的方法测定。
灰分
按 GB 5009.4 规定的方法测定。
[bookmark: _Toc132277844][bookmark: _Toc132277324][bookmark: _Toc132184296]微生物限量
微生物指标限量
参照 GB 16740 的规定。
菌落总数
按 GB 4789.2 规定的方法检测。
霉菌和酵母
按 GB 4789.15 规定的方法检测。
大肠菌群
按 GB 4789.3 规定的方法检测。
沙门氏菌
按 GB 4789.4 规定的方法检测。
金黄色葡萄球菌
按 GB 4789.10 规定的方法检测。
[bookmark: _Toc132277325][bookmark: _Toc132277845][bookmark: _Toc132184297]污染物限量
铅
按 GB 5009.12 规定的方法检测。 
砷
按 GB 5009.11 规定的方法检测。
汞
按 GB 5009.17 规定的方法检测。
[bookmark: _Toc132277326][bookmark: _Toc132184298][bookmark: _Toc132277846]净含量
按 JJF 1070 的规定执行。
[bookmark: _Toc124949069][bookmark: _Toc121844523][bookmark: _Toc119050195][bookmark: _Toc118190859][bookmark: _Toc132277847][bookmark: _Toc121841298][bookmark: _Toc121841264][bookmark: _Toc119340297][bookmark: _Toc132277871][bookmark: _Toc132184299][bookmark: _Toc118975395][bookmark: _Toc132277327][bookmark: _Toc118967222]检验规则
[bookmark: _Toc132184300][bookmark: _Toc132277328][bookmark: _Toc132277848]检验分类
产品检验分为型式检验和出厂检验。
[bookmark: _Toc132184301][bookmark: _Toc132277329][bookmark: _Toc132277849]组批与抽样
以同一批投料、同一工艺、同一班次生产的同一规格的产品为一批，采用随机抽样法从同一批次产品中按照质量的万分之一比例抽取样品，抽样量为检测量的三倍。
[bookmark: _Toc132184302][bookmark: _Toc132277330][bookmark: _Toc132277850]出厂检验
每批产品出厂前，均需经工厂检验部门检验合格，方能出厂。
出厂检验项目包括本文件中的感官指标、灵芝多糖、灵芝三萜、水分、灰分、菌落总数和大肠杆菌。
[bookmark: _Toc132277851][bookmark: _Toc132184303][bookmark: _Toc132277331]型式检验
型式检验项目为本文件质量要求规定的所有项目。
正常生产时每年进行一次型式检验；有下列情况之一时，也应进行型式检验：
原料来源变动较大时；
正式生产时，如配方、生产工艺有较大改变可能影响到产品的质量时；
产品停产6个月以上，恢复生产时；
出厂检验的结果与上次型式检验有较大差异时；
食品安全监督部门提出进行型式检验的要求。
[bookmark: _Toc132184304][bookmark: _Toc132277852][bookmark: _Toc132277332]判定规则
检验结果全部符合本文件要求，则判定该批产品合格。
微生物限量指标如有一项不合格，即判定该批产品为不合格。除微生物限量外的其他项目若有一项以上（含一项）不合格，应在同批产品中加倍重新抽取样品进行复检，复检后，若全部符合本文件要求时，判型式检验合格，否则为不合格。
[bookmark: _Toc121844524][bookmark: _Toc124949070][bookmark: _Toc132277872][bookmark: _Toc132277333][bookmark: _Toc132184305][bookmark: _Toc132277853]标志、包装、运输和贮存、保质期
[bookmark: _Toc132277854][bookmark: _Toc132277334][bookmark: _Toc132184306]标志
产品包装储运图示标志应符合 GB/T 191 的规定，标签应符合 GB 7718 的规定。
[bookmark: _Toc132277855][bookmark: _Toc132184307][bookmark: _Toc132277335]包装
包装应牢固、防潮、整洁、无异味，并符合食品安全的要求。
[bookmark: _Toc132277336][bookmark: _Toc132184308][bookmark: _Toc132277856]运输
产品运输工具应清洁无污染，运输产品时应避免日晒、雨淋，不得与有害、有毒、有异味或影响产品质量的物品混装混运。
[bookmark: _Toc132184309][bookmark: _Toc132277857][bookmark: _Toc132277337]贮存
产品应贮存在清洁、避光、通风、干燥、无虫害和鼠害的场所，离地离墙存放。不得与有毒、有害、有异味、易挥发、易腐蚀的物品混储。
[bookmark: _Toc132277338][bookmark: _Toc132184310][bookmark: _Toc132277858]保质期
在符合规定的运输和贮存条件下，在包装完整未经启封的情况下，产品自生产之日起，保质期按产品包装标注执行。
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[bookmark: _Toc132277859][bookmark: _Toc132277339][bookmark: _Toc132277873]
（规范性）
灵芝多糖的测定方法
A.1　 仪器
灵芝多糖测定使用的仪器包括：
1. 紫外分光光度计；
恒温水浴锅；
离心机；
万分之一电子天平；
十万分之一电子天平。
A.2　 试剂
灵芝多糖测定使用的试剂包括：
1. 葡萄糖标准品； 
苯酚液（5%）：取苯酚5.0g，精密称定，加水稀释至100ml，混匀置棕色瓶中，备用。
A.3　 测定步骤
对照品溶液的制备
[bookmark: OLE_LINK88]取无水葡萄糖对照品适量，精密称定，加水制成每 1 ml 含 100 g 的溶液，即得。
标准曲线的制备 
精密量取葡萄糖标准溶液（0.1 mg/ml）0、0.2、0.4、0.6、0.8、1.0 ml 分别置于 10 ml 具塞试管中，补水至 2.0 ml，精密加入 5% 苯酚溶液 1.0 ml，摇匀，再精密加浓硫酸 5.0 ml，摇匀，置 25 ℃水浴放置 25 min，以相应试剂为空白，用分光光度计在 490 nm 波长处测定吸光度，以吸光度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。
供试品溶液的制备
取样品粉末 0.5 g，精密称定，置 250 ml 具塞锥形瓶中，精密加水 100 ml，称定重量，电热板加热回流提取 1 h，放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，转移至 100 ml 离心管中，调节离心机转速为 3000 r/min，离心 5 min 后过滤，精密量取续滤液 2 ml，置 15 ml 离心管中，精密加入无水乙醇 10 ml，摇匀，置冰箱中醇沉过夜，取出，3000 r/min 离心 30 min，弃去上清液，沉淀加水溶解，转移至 50 ml 容量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得。
A.3.1　 测定法
精密量取供试品溶液 1.0 ml，补水至 2 ml，照标准曲线制备项下的方法，自“精密加入 5% 苯酚溶液 1.0 ml ”起，依法测定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中无水葡萄糖的量，计算，即得。
A.4　 结果计算

试样中粗多糖以质量分数计，按式（1）计算。

[image: ]
…………………………………………………（1）



式中：－样品中灵芝多糖的含量，单位为g/100g；
C －从标准曲线读得粗多糖的量，单位为g；
W －样品重量，单位为g；
V1 －样品定容体积，单位为ml；
V2 －醇沉用样品取样体积，单位为ml；
V3 －沉淀定容体积，单位为ml；
V4 －测定用样品液取样体积，单位为ml。
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