
《灵芝提取物》团体标准
征求意见稿 编制说明
1、 工作简况，包括任务来源、起草单位、主要起草人、参与过程、主要工作及其所做的其他工作等；
灵芝提取物是融合现代化制药新型技术的新型中药产品、保健食品和化妆品的原料，具有广阔的国内和国际市场，而中国又是灵芝市场的大国，原材料资源丰富，其产业化有良好的发展前景。为适应市场发展的需要，推动灵芝提取物行业的规范性建设，营造良好的市场环境，特提出《灵芝提取物》团体标准，本标准由金华寿仙谷药业有限公司提出，由中国食品药品企业质量安全促进会归口立项，起草单位有金华寿仙谷药业有限公司、吉林池润生物科技有限公司、武夷山元生泰生物科技有限公司、江西仙客来生物科技有限公司、广东青云山药业有限公司、开平健之源保健食品有限公司、浙江龙泉山食品有限公司、北京京诚生物科技有限公司、重庆市中药研究院、山东瑞芝生物科技股份有限公司、吉林省道地灵芝科学研究院等，主要起草人有xxx。现已完成初稿编写，并将进一步完善修改，本标准中规定了本标准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。
二、标准编制原则和确定标准主要内容及其论据，如项目的社会意义和经济性、技术指标、性能要求、检验方法、检验规则等；
1、项目的社会意义和经济性
[bookmark: _Toc112825833][bookmark: _Toc114177321]随着健康消费的升级与进步，传统中医药学护理受到消费者重视，而灵芝提取物在医学中的具有重要的地位，在多重因素的驱动下，灵芝提取物的应用以及市场需求进一步释放。但截至目前，灵芝提取物在国际国内外缺少统一规范、广泛认可的统一标准。为适应市场经济规范发展的需要，满足现下实际需求，推动行业的健康规范发展。本标准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。
2、 [bookmark: _Toc114177322]技术指标与性能要求
原料要求：灵芝应符合《中华人民共和国药典》（2020年版）一部的有关规定；水应符合 GB 5749 的有关规定。
生产工艺：赤芝子实体→前处理→提取（水提）→浓缩→干燥→收粉。生产卫生要求应符合 GB 14881 的相关规定。
指标灵芝提取物的感官要求应符合如下表内要求。
	项目
	指标

	性状
	呈粉状，无结块

	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


标志性成分指标应符合下表内的要求。
	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


灵芝提取物的理化指标应符合下表要求。
	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


灵芝提取物的微生物限量应符合下表要求。
	项目
	要求

	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


灵芝提取物的污染物限量应符合下表的要求。
	项目
	要求

	铅（以Pb计）/（mg/kg）            ≤
	2.0

	砷（以As计）/（mg/kg）            ≤
	1.0

	汞（以Hg计）/（mg/kg）            ≤
	0.3


灵芝提取物的农残含量应符合下表的要求。
	项目
	要求

	六六六/（mg/kg）                    ≤
	0.2

	滴滴涕/（mg/kg）                    ≤
	0.2


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。
3、检验规则
产品检验分为型式检验和出厂检验。
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。
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。型式检验：标准文本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：
a)  原料来源变动较大时；
b)  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；
c)  产品停产6个月以上，恢复生产时；
d)  出厂检验的结果与上次型式检验有较大差异时；
e） 食品安全监督部门提出进行型式检验的要求。
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。
三、与现行法律法规、强制性标准和其他有关标准的关系，采用国际标准的程度及水平的简要说明；
标准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）
四、重大分歧意见的处理经过和依据；
本文件在制定过程中未出现重大分歧意见。
五、贯彻促进会标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法等内容）、标准实施建议等；
本文件发布后，应向相关企业进行宣传、贯彻，推荐执行该文件。
[bookmark: _GoBack]六、其他应予说明的事项。
无。
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