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企业标准编制说明及备案凭证

企业名称 ：吉林敖东健康科技有限公司

标准名称 ：敖东健康®B 族维生素咀嚼片

标准编号 ：Q/JLADJ0092S-2024

一、标准制定概况

公司根据产品预期达到的保健功能和科学水平、适宜人群在国内外的状况、市场需求情况的调查

及产品的特点和优势，研发敖东健康
®
B 族维生素咀嚼片，该产品己取得保健食品备案凭证（食健备

G202422001274）。

根据本产品的生产特点，以国家、地方推荐或强制性标准和产品的检验结果作为制定本标准的依

据。

在编制本标准过程中，严格执行了国家质量技术监督局发布的《中华人民共和国国家标准》、行业

标准和《中华人民共和国药典》，因此本标准具有一定的先进性和适用性，可以作为组织生产、质量控

制和监督检验的依据。根据《中华人民共和国食品安全法》、《中华人民共和国标准化法》的规定为原则，

制定本企业标准，作为组织生产、质量检验的依据。

根据本产品的生产特点，理化指标和污染物限量及微生物限量符合 GB 16740《食品安全国家标准 保

健食品》的相关规定。同时征求了相关部门及专家的意见，起草制定本标准，报省食品安全主管部门备

案。

二、产品特性说明

1 产品类别

根据食品生产许可分类目录 食品分类属于：2701 保健食品。

2 产品名称的确定

产品名称是根据产品主要原料及保健食品命名规定而确定的产品名称。

3 生产加工工艺

本品是以烟酰胺、D-泛酸钙、盐酸吡哆醇、盐酸硫胺素、核黄素、叶酸、D-生物素、氰钴胺为原料，

以山梨糖醇、乳糖、L-苹果酸、碳酸氢钠、硬脂酸镁、聚维酮 K30、甜菊糖苷、麦芽糊精、百香果香精、

二氧化硅、天门冬酰苯丙氨酸甲酯（又名阿斯巴甜）、三氯蔗糖、碳酸钙为辅料，经过混合、压片、包

装等主要工艺加工制成。

4 生产加工工艺确定理由

本品选定片剂剂型，由于本品采用常规经典的片剂产品制作工艺，参考相关文献的同时参照同类产

品的相应工艺条件并结合生产设备的实际情况，进行试制生产，经反复验证，确认工艺参数，比如混合

时间、压片等的工艺参数，最终确定了本产品生产工艺路线。

三、标准指标、试验方法、要求的确定依据

1 原辅料要求

应符合以下要求和国家动植物检疫、生产许可证管理等方面的规定。

http://zhidao.baidu.com/search?word=企业名称&fr=qb_search_exp&ie=utf8
http://zhidao.baidu.com/search?word=标准编号&fr=qb_search_exp&ie=utf8
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1.1 盐酸硫胺素应符合 GB 14751 的规定。

1.2 核黄素应符合 GB 14752 的规定。

1.3 盐酸吡哆醇应符合 GB 14753 的规定。

1.4 维生素 B12 应符合附录 A 的规定。

1.5 烟酰胺应符合《中华人民共和国药典》的规定。

1.6 叶酸应符合 GB 15570 的规定。

1.7 生物素应符合附录 B 的规定。

1.8 D-泛酸钙应符合《中华人民共和国药典》的规定。

1.9 山梨糖醇应符合 GB 1886.187 的规定。

1.10 乳糖应符合 GB 25595 的规定。

1.11 L-苹果酸应符合 GB 1886.40 的规定。

1.12 碳酸氢钠应符合 GB 1886.2 的规定。

1.13 硬脂酸镁应符合 GB 1886.91 的规定。

1.14 聚维酮 K30 应符合现行《中华人民共和国药典》的规定。

1.15 甜菊糖苷应符合 GB 1886.355 的规定。

1.16 麦芽糊精应符合 GB/T 20882.6 的规定。

1.17 二氧化硅应符合 GB 25576 的规定。

1.18 天门冬酰苯丙氨酸甲酯（又名阿斯巴甜）应符合 GB 1886.47 的规定。

1.19 三氯蔗糖应符合 GB 25531 的规定。

1.20 碳酸钙应符合 GB 1886.214 的规定。

1.21 百香果香精应符合 GB 30616 的规定。

2 感官要求

项 目 要 求 检验方法

色泽 类白色至黄色，片面可有散在斑点

GB 16740
组织形态 片面光洁，边缘整齐，大小均匀

滋、气味 具有本品应有的滋味和气味，无异味

杂质 无正常视力可见外来异物

3 理化指标

项 目 指 标 检验方法

灰分，% ≤ 5.0 GB 5009.4 第三法

甜菊糖苷，g/kg ≤ 10 SN/T 3854

阿斯巴甜，g/kg ≤ 3 GB 5009.263

三氯蔗糖，g/kg ≤ 1 GB 5009.298

4 污染物限量

项 目 限 量 检验方法

铅（以Pb计），mg/kg ≤ 2.0 GB 5009.12

总砷（以As计），mg/kg ≤ 1.0 GB 5009.11

总汞（以Hg计），mg/kg ≤ 0.3 GB 5009.17

5 微生物限量

项 目 限 量 检验方法

菌落总数，CFU/g ≤ 30000 GB 4789.2
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大肠菌群，MPN/g ≤ 0.92 GB 4789.3 MPN计数法

霉菌和酵母，CFU/g ≤ 50 GB 4789.15

沙门氏菌 ≤ 0/25g GB 4789.4

金黄色葡萄球菌 ≤ 0/25g GB 4789.10

6 功效成分

项 目 指 标 检验方法

每片含 维生素 B1（以硫胺素计） 0.8-1.8mg GB/T 5009.197

每片含 维生素 B2（以核黄素计） 0.8-1.8mg
《中华人民共和国药典》维生素 B2 片 项下

含量测定

每片含 维生素 B6（以吡哆醇计） 0.8-1.8mg GB/T 5009.197

每片含 维生素 B12（以钴胺素计） 1.44-3.24μg GB/T 5009.217 免疫亲合法

每片含 叶酸（以叶酸计） 80-166.67μg 《中华人民共和国药典》叶酸片 项下 含量测定

每片含 生物素（以生物素计） 14.4-32.4μg GB/T 17778

每片含 泛酸（以泛酸计） 2.8-6.3mg GB 5009.210

每片含 烟酰胺（以烟酰胺计） 4-9mg GB/T 5009.197

7 装量或重量差异指标/净含量及允许负偏差指标

应符合《中华人民共和国药典》中“制剂通则”项下片剂的规定。

四、生产加工过程的卫生要求

应符合 GB 17405 的规定。

五、标签

应符合 GB 7718 和国家质检总局第 123 号令《食品标识管理规定》的规定。

六、与有关食品安全国家标准、食品安全地方标准的指标比较情况

本标准与国家现行食品安全标准和相关强制性法律、法规的关系如下：

1、本标准在编制过程中坚持了以国家食品安全法律、法规及标准为纲的原则。

（1）必要性原则：贯彻国家的法律、法规、方针、政策及国家、行业、地方强制性标准。积极采

取国家、行业、地方推荐性标准；企业内部标准只有在确定必要时才能制定，避免没有实际意义的

要求形成标准。

（2）有效性原则：标准必须具备一定的功效，对标准适用范围内的工作具有有效性。

（3）操作性原则：标准要具有实际操作的可能性。

（4）持续改进原则：标准的编写体现持续改进的思想，充分考虑先进的管理经验和最新技术水平。

2、本标准符合国家现行法律、法规和其它强制性标准，在实施过程中如遇与国家相关法律、法规

和强制性标准相抵触之处时，自动废止本标准中相抵触部分，以国家食品安全标准为准。
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