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1.通用名称、功能分类，用量和使用范围
一、硒及其功能简介
    硒是人体必需微量元素之一。以含硒氨基酸掺入谷胱甘肽过氧化物酶（GPX）等蛋白肽链的一级结构，参与机体的抗氧化，有很重要的生理功能，与人类的健康密切相关。它能够预防和抑制肿瘤、抗衰老、维持心血管系统正常的结构与功能，预防动脉硬化和冠心病的出现。硒缺乏是克山病发病的重要危险因素。

二、我国的硒营养摄入规定
2017年9月公布、2018年4月1日实施的中华人民共和国卫生行业标准WS/T 578.3—2017中国居民膳食营养素参考摄入量第3部分规定：中国健康人群，成人每天硒元素平均需要量为50µg，推荐摄入量为60µg，可耐受最高摄入量为400µg。
三、通用名称、功能分类、用量和使用范围

1、通用名称

   富硒酵母 （Selenium-enriched yeast）
2、功能分类

   食品添加剂（营养强化剂）

3、拟添加使用范围   
GB14880-2012规定范围：

	营养
强化剂
	化合物来源
	食品
分类号
	食品类别（名称）
	使用量

	硒
	亚硒酸钠

硒酸钠

硒蛋白

富硒食用菌粉

L-硒-甲基硒代半胱氨酸

硒化卡拉胶（仅限用于 14.03.01 含乳饮料）

富硒酵母（仅限用于 14.03.01 含乳饮料）
	01.03.02
	调制乳粉
（儿童用乳粉除外）
	140μg/kg-280μg/kg

	
	
	
	调制乳粉

（仅限儿童用乳粉）
	60μg/kg-130μg/kg

	
	
	06.02
	大米及其制品
	140μg/kg-280μg/kg

	
	
	06.03
	小麦粉及其制品
	140μg/kg-280μg/kg

	
	
	06.04
	杂粮粉及其制品
	140μg/kg-280μg/kg

	
	
	07.01
	面包
	140μg/kg-280μg/kg

	
	
	07.03
	饼干
	30μg/kg-110μg/kg

	
	
	14.03.01
	含乳饮料
	50μg/kg-200μg/kg


国家卫生计生委于2016年7月22日批准富硒酵母食品营养强化剂扩大使用范围：
	序号
	名称
	功能
	食品分类号
	食品名称
	使用量
	备注

	1.    
	富硒酵母
	食品营养强化剂
	01.03.02 
	调制乳粉（儿童用乳粉除外） 
	140μg/kg-280μg/kg 
	以硒计

	
	
	
	
	调制乳粉（仅限儿童用乳粉） 
	60μg/kg-130μg/kg 
	

	
	
	
	06.02 
	大米及其制品 
	140μg/kg-280μg/kg 
	

	
	
	
	06.03 
	小麦粉及其制品 
	140μg/kg-280μg/kg 
	

	
	
	
	06.04 
	杂粮粉及其制品 
	140μg/kg-280μg/kg 
	

	
	
	
	07.01 
	面包 
	140μg/kg-280μg/kg 
	

	
	
	
	07.03 
	饼干 
	30μg/kg-110μg/kg 
	


本次申请将富硒酵母的使用范围扩大到糖果、特殊膳食用食品、固体饮料类的食品类别。
4、在上述使用范围的使用量

   相应使用范围及使用量详见表1：
表1 富硒酵母申报扩大使用范围及食用量

	营养强化剂
	化合物来源
	食品分类号
	食品类别（名称）
	使用量

	硒
	富硒酵母
	05.02.01
	胶基糖果
	175μg/kg-350μg/kg

	
	
	05.02.02
	除胶基糖果以外的其他糖果
	140μg/kg-280μg/kg

	
	
	13.01.01
	婴儿配方食品
	按《GB 10765-2010 食品安全国家标准 婴儿配方食品》中对必需成分矿物质硒的要求范围0.48-1.90μg/100kJ执行

	
	
	13.01.02
	较大婴儿和幼儿配方食品
	按《GB 10767-2010 食品安全国家标准 较大婴儿和幼儿配方食品》中对选择性成分矿物质硒的要求范围0.48-1.90μg/100kJ执行

	
	
	13.01.03
	特殊医学用途婴儿配方食品
	按《GB 25596-2010 食品安全国家标准 特殊医学用途婴儿配方食品通则》中对必需成分矿物质硒的要求范围0.48-1.90μg/100kJ执行

	
	
	13.03
	特殊医学用途配方食品（13.01中涉及品种除外）
	按《GB29922 2013 食品安全国家标准 特殊医学用途配方食品通则》中对必需成分矿物质硒的要求范围0.5-2.9μg/100kJ(1-10岁人群)和0.8-5.3μg/100kJ(10岁以上人群)执行

	
	
	13.05
	除13.01～13.04外的其他特殊膳食用食品
	按《GB 31601-2015 食品安全国家标准 孕妇及乳母营养补充食品》中对可选择成分矿物质硒的要求范围20-55μg/日(孕妇)和25-65μg/日(乳母)执行

	
	
	14.06 
	固体饮料类 
	140μg/kg-280μg/kg


2.证明技术上确有必要和使用效果的资料或者文件

2.1富硒酵母的功能类别及作用机理
（一）功能类别
食品添加剂——营养强化剂
（二）硒的生理功能
硒是机体必需的微量矿物营养素，人体硒总含量为6-20mg。硒遍布机体各组织器官和体液，其中肾脏中硒浓度最高。硒浓度的平衡对机体许多器官、组织生理功能有重要的保护作用和促进作用，这对提高免疫力和预防癌症非常重要。人体内不存在长期贮藏硒的器官，因此机体内硒需不断从饮食中获得。
1. 抗氧化作用[1]
硒是若干氧化酶（如5种谷胱甘肽过氧化物酶和3种硫氧还蛋白还原酶）的组成成分，这些抗氧化酶通过消除脂质氢过氧化物，阻断活性氧和自由基对机体氧化损伤，而发挥抗氧化作用。硒是最好的抗衰老物质，硒通过拮抗机体氧化作用起到抗衰老左右。如果人体缺少了硒就会“不再年轻”，会导致未老先衰。硒做为谷胱苷肽过氧化物酶(GSH一Px)的必要组分，对体内自由基和过氧化脂质的清除起着重要的作用。大量的研究表明：血桨硒与血浆中的谷胱苷肽过氧化物酶呈良好的相关性；红细胞硒与红细胞中的谷胱苷肽过氧化物酶活性呈线性相关(r=0.81)。缺硒时，GSH一Px活性降低，补硒后血浆GSH一Px活性在6小时内迅速升高，而红细胞GSH一Px则要在3～4个月后才恢复正常，这符合红细胞的再生过程。新生儿血清硒只有成年人一半，出生后随年龄增长而逐渐升高，至20岁时达成年人水平，65岁以上老年人全血及血浆硒显著低于65岁以下人群。对法国西南部65岁以上人群的研究显示：血桨硒随年龄的增长逐渐降低，血桨硒低于77ng/ml时血桨硒含量与GSH一Px的活性相关，低硒时GSH一Px活性下降。硒作为GSH一Px的必要组分，具有保护细胞膜免受过氧化脂质损伤的作用。研究表明，高浓度硒对低氧状态下小鼠具有明显保护作用。抗氧化剂VitC、VitE及硒能够减轻由过量运动引起的自由基对肌肉的损伤，从而改变运动年龄阈值，延缓衰老。硒酶及非酶硒清除活性氧自由基作用表现在[2]：
（1）清除超氧阴离子
大量研究证实，硒是一种生物必需微量元素，是谷谷胱苷肽过氧化物酶(GSH一Px)、磷脂氢过氧化物谷胧甘肤过氧化物酶(PHGSH-Px)和5，一α脱碘酶的必需组成成分。前两种酶与超氧化物歧化酶(SOD)、过氧化氢酶(CAT)等共同构成清除超氧阴离子自由基(·O2-)保护机体免受氧化损伤的多级酶防御体系。
（2）清除脂质过氧自由基
曾有研究证明，硒是脂质过氧自由基的清除剂，并发现硒是谷胱苷肽过氧化物酶的组成，证实Se在酶分子中以硒半胧氨酸的形式存在于肽键中。Se作为谷胱苷肽过氧化物酶(GSH一Px)的必要组成参与催化过氧化物分解的反应途径，对体内自由基和过氧化脂质的清除起着重要作用。
（3）清除羟自由基
羟自由基是活性氧中最活泼的自由基，通过加成、攫氢等反应，几乎和所有生物分子相互作用，导致膜的脂质过氧化蛋白酶的变性，DNA链断裂，破环性极大。研究证明硒化合物对羟自由基的清除能力且活性Ebselsn>硒代蛋氨酸>亚硒酸钠>二氧化硒。
（4）清除单线态氧
单线态氧是活性氧类的一种，能有效地氧化蛋白质、氨基酸、核甘酸和脂类，导致生物分子损伤。研究表明，硒也可清除单线态氧，从而起到抗氧化作用。
2. 增强人体免疫力[3] 

据澳大利亚《悉尼时报》报道，人体缺硒会导致人体机能下降，感染高致病性病毒性疾病的危险明显增大，因此多吃富含硒的芝麻、大蒜可以降低前列腺癌的发病率63%。
硒是人体内不可缺少的微量元素。科学家已经证实，硒是红细胞中的抗氧化剂的重要成分，人体在缺硒的情况下，普通病毒的致病性会增强。其他病毒，如普通感冒病毒、艾滋病病毒、埃博拉病毒、天花病毒和肝炎病毒，都对缺硒有类似的敏感性。科学家发现，与体内含硒酶具有最佳活性的艾滋病感染者相比，体内缺硒的艾滋病感染者的死亡率要高出20多倍。
硒能够增强人体的抗癌能力和提高其免疫力。每天补充200µg硒，对免疫功能具有显著的刺激作用，淋巴细胞和中性细胞的生成量可大量增加。这两种细胞都具有破坏肿瘤细胞的作用。根据流行病学调查，补硒对减少前列腺癌、肺癌和肝癌的发生作用最为明显。实验表明，在每天服200µg硒制剂的人群中，癌症总死亡率降低了50%，总发病率降低了37%。其中，前列腺癌的发病率降低了63%；结肠癌的发病率降低了58%；肺癌的发病率降低了46%。硒还能防止人体免疫力低下。研究显示，一些老年人在每天服用含100µg硒的酶制剂6个月以后，他们的免疫力全部恢复到了年轻人的水平。
3. 拮抗有害重金属作用[4] 
缺硒易引发铅、砷、镉等重金属中毒症状。许多重金属元素对机体都有毒性，而一些致癌物质对机体都有诱癌性。硒类化合物对重金属元素毒性和诱癌性的拮抗作用屡见报道，主要研究结果为硒类化合物对机体内汞、砷、镉、铅等元素的毒性及诱癌性有拮抗作用；对于其它有机致癌剂如黄曲霉毒、二乙基硝胺、苯、氟等物质，硒类化合物也能有效地拮抗其诱突变性和诱癌性。
（1）硒类化合物对镉心肌毒性的拮抗作用　
镉对心肌和中枢神经系统都具有明显的毒性作用。动物实验证实，镉对细胞慢内向电流有阻滞作用，能抑制心肌细胞跨膜电活动。表明镉具有Ca2+通道的阻滞作用。在镉对心肌细胞Ca2+通道的阻滞作用的实验研究中，分别加入亚硒酸钠，能完全拮抗等摩尔镉对心肌B、L型Ca2+通道的阻滞作用；硒代蛋氨酸也能在一定程度上，减轻镉对心肌细胞Ca2+通道的阻滞作用。
（2）硒类化合物对氯化汞免疫毒性的拮抗作用　
汞对机体具有免疫毒性作用。采用免疫毒理学和生化毒理学方法，研究亚硒酸钠对氯化汞免疫毒性的影响。结果表明，氯化汞染毒的小鼠血中碳廓清率明显降低，亚硒酸钠对小鼠血中碳廓清率无明显作用，但能显著增加氯化汞所致免疫功能抑制的小鼠碳廓清率。迟发型变态反应的实验结果表明，亚硒酸钠对变态反应无明显作用，但对氯化汞所致的变态反应有明显的拮抗作用。血清溶血素形成和免疫器官脏体比均明显低于对照组。免疫器官脂质过氧化作用实验表明，硒汞组与汞组比较，脂质过氧化物含量明显降低，而谷胱甘肽过氧化物酶活性明显提高。上述结果提示：亚硒酸钠对氯化汞所致免疫的毒性和免疫器官的脂质过氧化损伤具有保护作用，能够拮抗氯化汞的毒性，为防治汞中毒提供了新的途径。
另有报道表明，硒与锌联合使用可以拮抗铅致小鼠学习记忆功能障碍及脑脂质过氧化的神经毒性作用。
4. 调节维生素的吸收与利用
研究表明，硒能调节维生素A、维生素C、维生素E、维生素K的吸收与利用。缺硒能引发近视、白内障、视网膜病、眼底疾病、老年黄斑变性等疾病。硒作为必需营养素之一，必然和其它营养素互相影响。维生素E与硒具有协同的抗氧化作用。给不能生育男性补硒和VE，发现精液质量显著提高。VB6则可促进硒的利用和降低睾丸脂质过氧化物的含量。
5. 调节机体蛋白质合成作用 
缺硒能引发蛋白质能量缺乏性营养不良，染色体损害等。研究硒对大鼠肝蛋白质及核酸合成的影响结果发现，缺硒肝细胞三种同位素的掺入量，蛋白质及核酸的含量均比对照组低，加入硒能在一定程度上恢复上述变化，揭示硒与机体蛋白质及核酸合成密切相关，其中对蛋白质和RNA合成影响作用要大于DNA。
6. 增强生殖作用[5] 

硒是生殖必需的微量元素之一，缺硒会影响生殖系统的正常发育及其功能，使生育力降低或消失。硒元素是精浆中过氧化物酶的必需组成成份，当精液中硒含量减低时，这个酶的活性降低，不能抑制精子细胞膜质过氧化反应，造成精子损伤，死精增多，活力下降。缺硒能引发射精受阻，精子活力低下、发生畸形，受胎率降低，子宫炎发病率升高等等症状。
（1）硒与雄性生殖
① 睾丸硒蛋白
目前研究较多的睾丸硒蛋白有谷胱甘肽过氧化物酶(GPx)、磷脂氢过氧化物谷胱甘肽过氧化物酶(phGPx)、精核谷胱甘肽过氧化物酶(snGPx)、硫氧还蛋白还原酶(TR)和谷胱甘肽-s-转移酶(GST)。精子发育早期 phGPx以可溶性酶存在于精细胞中，发挥抗氧化酶的作用；在成熟精子中 phG-Px出现在精子线粒体内囊中，聚合成无酶活性蛋白质网，以保持精子尾部结构的完整性；SnGPx只在精核中表达，是精细胞核中惟一的含硒蛋白质。SnGPx使鱼精蛋白巯基氧化交联，交联的鱼精蛋白二硫化物和DNA重组形成高凝聚的染色质，并能稳定凝聚染色质。TR是氧化还原调节酶，能控制硫氧还蛋白的氧化还原态，存在于细胞质与线粒体内。T R在青春后期的睾丸组织蓄积，长形精细胞的线粒体鞘结构中尤其丰富，但在成熟精子中缺乏 TR。
② 硒对睾丸的影响
研究表明，氧化应激是男性不育的一个主要诱发因素。睾丸精小管内高比率的有丝分裂和不同阶段的减数分裂，暴露生殖细胞染色体于局部环境自由基的潜在损伤下。睾丸的硒含量明显高于除肾以外的其它组织，低硒动物的睾丸组织对硒的亲和力很大，发育成熟的动物精子发生开始时，睾丸硒浓度显著增加。
③ 硒对精子的影响
精子中含有非常高的多不饱和脂肪酸，且在细胞质中抗氧化剂浓度非常低，因而精子对氧化应激敏感。硒缺乏动物的附睾内精子活力会降低或消失，精子中段鞭毛缺损。精子生物化学分析也表明，大量的硒结合到精子鞭毛多肽中。
硒对精子的作用机制目前认为主要是影响含硒蛋白质，但是对于精子离开附睾头部后， 鞭毛结构继发缺陷的原因仍不明确。氧化损伤的形成可能是由于精子抗氧化系统机能障碍，或者是附睾尾部环境的防护机能丧失，积累的氧化损伤可能是一个关键因素。
④ 硒对生殖毒性的拮抗作用
氟是雄性生殖细胞染色体的断裂剂。研究发现，给大鼠食物加氟(50mg/kg)可使大鼠精子总数减少、存活率降低及睾丸生精过程受到轻度抑制等改变。当硒(3mg/kg)与氟共同作用时，上述变化均有不同程度的减轻。其机制可能为硒对尿氟排泄的促进作用，对氟致微量元素代谢异常的调整作用，通过增强GPX活性发挥其抗氧化作用。硒对重金属拮抗机制可能是硒通过抗脂质过氧化拮抗重金属毒性；或者硒与金属有很强的亲和力，在体内可能与金属结合，形成一种络合物并使之排出体外。
此外，硒作为生殖的营养素之一，必然和其它营养素互相影响。维生素E与硒具有协同的抗氧化作用。给不能生育男性补硒和VE，发现精液质量显著提高。VB6则可促进硒的利用和降低睾丸脂质过氧化物的含量。因此，男性更需要补充硒，因为供给体内的硒大部分集中在生殖器官中，并可与精液一起排出体外。特别是生活在高污染地区的居民，生活在贫硒地区的居民，更需要补充硒。
（2）硒与雌性生殖
研究发现，发现多次流产者红细胞硒水平显著低于正常者，对不明原因自然流产者血硒含量的测定，流产者孕妇血硒含量普遍低于正常者。
7. 肌肉功能重要成分
缺硒会使骨骼肌萎缩和呈灰白色条纹，发生心肌受损、心肌细胞致密性变化、脂质增多、钙质沉积，导致疾病发生等。
此外，由于人体内硒不存在长期贮藏硒的器官，机体所需的硒应该不断从饮食中得到足够量的硒，硒浓度的平衡对许多器官、组织的生理功能有着重要的保护作用和促进作用。当硒缺乏的时候，就很容易导致人体免疫能力下降，威胁人类健康和生命的四十多种疾病都与人体缺硒有关，如癌症、心血管病、肝病、白内障、胰脏疾病、糖尿病、生殖系统疾病等症状。
8. 抗癌作用[6]
硒的抗癌作用在近20年来已受到国内外学者的普遍关注。世界许多地区癌症死亡率与血硒浓度呈负相关。实验研究也已证实硒是一种有效的肿瘤化学预防物质[7]。
（1）抵抗氧化损伤作用
目前已确认，硒是谷胱甘肽过氧化物酶(GSH-Px)的活性组分，此酶存在于细胞质和线粒体内，可抑制机体过氧化反应、清除自由基，其生理功能在于催化脂质过氧化ROOH和H2O2等物质还原成无害羟基化合物ROH或H2O，从而阻断脂质自由基连锁反应，保护细胞膜及细胞器免受自由基干扰和损害，是细胞内抗脂质过氧化作用酶系的保护系统主要成分之一。
通过有关硒和维生素E抑制体外放射和化学诱导细胞转化的研究提示，硒通过激活细胞氧自由基清除系统而发挥抗肿瘤作用。动物实验发现，在正常发育的乳腺和发生肿瘤的乳腺中，GSH-PX的活性随食物中硒含量的增加而增加，血液、肝和胃腺中此酶活动更为明显。
（2）抗致癌突变作用　
人们在微生物实验体系和细胞体外实验中发现，硒化物对多种致突变剂（其中包括多种致癌剂）的致突变作用有明显的抑制。如在沙门氏菌TA1538体系中，亚硒酸钠对2-乙酰氨基芴(AAF)，N-羟基-2-乙酰基芴(N-OH-AAF)和N-羟基氨基芴(N-OH-AFF)致突变作用的抑制；在沙门氏菌TA100体系中，硒使7，12-二甲基苯并蒽(DMBA)致突变性明显降低；Whiting等在人淋巴细胞培养中发现，硒使DMBA导致的染色体损伤，提出了硒可能改变了一些细胞内的代谢途径，并认为这些可能的化学产物与MNNG起竞争作用或改变细胞的质膜及染色体结构，以致减少对DNA的损伤程度。国外曾报道，饲硒鼠由强致癌剂N-亚硝基双胺(BOP)引起胰腺DNA损伤修复速度加快。
（3）影响癌细胞中DNA的合成
曾有报道表明，含硒核苷同类物硒吡咯核苷在一定药物浓度下，不仅抑制早幼粒白血病细胞增殖，而且能诱导其分化成熟。并认为这种诱导分化作用可能与硒吡咯核苷抑制了鸟苷酸生物合成的关键酶—次黄苷酸脱氢酶有关。研究证实，Na2SeO3可通过干扰DNA代谢，而抑制HL-60白血病细胞的DNA的合成。有研究者发现，亚硒酸钠10-6～10-4mol/L浓度范围内，能抑制大鼠肝癌细胞的DNA、RNA及蛋白质的合成作用，而对正常肝细胞则几乎无影响，说明硒能够选择性抑制肝癌细胞核合成。在10-5～10-2mol/L浓度范围内，能明显抑制肝癌细胞核的转录逆转录活动和调节由此引起的转录水平的失控现象。
（4）抑制癌细胞内cAMP代谢途径
cAMP与cGMP作为细胞外信号传递的第二信使，与细胞的增殖分裂有密切关系。有实验证明，cGMP含量与肿瘤生长成正比，cAMP有使恶性细胞逆转及控制癌细胞生长的作用。有研究者认为，cAMP能调节和调动机体抗癌因子cAMP的代谢，选择性抑制肿瘤细胞磷酸二酯酶活性，使cAMP水平增高，从而抑制癌细胞生长。研究发现，肿瘤细胞中的cAMP仅为正常肝细胞的45%，而Na2SeO3可使肝癌细胞内cAMP浓度升高1.6～2.7倍。酶动力学表明，硒不影响环化酶活性，但能抑制磷酸二脂酶活性，使cAMP分解减慢，而在癌细胞中堆积，从而抑制细胞生长繁殖；相反，在同样条件下，硒能刺激正常肝细胞磷酸二酯酶活性，使cAMP下降20%～30%。
蛋白激酶C(PKC)是蛋白质磷酸化关键酶，它在膜信息传导变异、细胞调节和肿瘤发生中起重要作用。在肿瘤组织中PKC活性显著高于相应的正常组织和正常的增生组织。研究发现，小鼠腹水型肝癌癌细胞中PKC活性比正常肝细胞高87%给硒后肝癌细胞中PKC活性明显下降，并接近正常水平。
（三）富硒酵母的功能作用研究进展
1. 增强人体免疫力
据澳大利亚《悉尼时报》报道，人体缺硒会导致人体机能下降，感染高致病性病毒性疾病的危险明显增大，因此多吃富含硒的芝麻、大蒜可以降低前列腺癌的发病率63%。
科学家已经证实，硒是红细胞中的抗氧化剂的重要成分，人体在缺硒的情况下，普通病毒的致病性会增强。其他病毒，如普通感冒病毒、艾滋病病毒、埃博拉病毒、天花病毒和肝炎病毒，都对缺硒有类似的敏感性。科学家发现，与体内含硒酶具有最佳活性的艾滋病感染者相比，体内缺硒的艾滋病感染者的死亡率要高出20多倍。
硒能够增强人体的抗癌能力和提高其免疫力。每天补充200µg硒，对免疫功能具有显著的刺激作用，淋巴细胞和中性细胞的生成量可大量增加。这两种细胞都具有破坏肿瘤细胞的作用。根据流行病学调查，补硒对减少前列腺癌、肺癌和肝癌的发生作用最为明显。实验表明，在每天服200µg硒制剂的人群中，癌症总死亡率降低了50%，总发病率降低了37%。其中，前列腺癌的发病率降低了63%，结肠癌的发病率降低了58%，肺癌的发病率降低了46%。硒还能防止人体免疫力低下。研究显示，一些老年人在每天服用含100µg硒的酶制剂6个月以后，他们的免疫力全部恢复到了年轻人的水平。
为了测试饮食中硒摄入量的增加是否影响免疫功能，Hawkes WC等[8]在健康独立生活的42名男性中进行了一项每天服用高硒酵母（300µg）或低硒酵母的48周随机对照试验，结果表明补充硒可使血硒浓度提高50%，低硒酵母诱导DTH皮肤反应无应答，并且增加了表达高亲和力白细胞介素-2受体（IL2R）的两个亚基的自然杀伤（NK）细胞和T淋巴细胞的计数，高硒酵母组DTH皮肤反应和IL2R +细胞无变化，提示补硒阻断了DTH无应答的诱导。这些结果提示硒在免疫耐受中起作用，这是一种细胞介导的过程，涉及免疫功能的许多方面。
Peretz A等[9]在22名老年受试者每天服用100µg硒（富硒酵母）或安慰剂的6个月试验中研究了补硒对血浆硒浓度和对有丝分裂原的淋巴细胞增殖反应，结果显示2个月后硒补充组的血浆硒浓度从0.84±0.26μmol/L增加至1.55±0.33μmol/L，并且之后趋于稳定。在硒补充期间对美洲商陆有丝分裂原的增殖反应显著增加（4个月后达到基线浓度+79%），6个月后达到成年人正常范围的上限（+138%），首次证明了富硒酵母在老年人中的免疫刺激作用。
2. 降血糖作用
据WHO 2017年11月公布的数据显示，全球糖尿病患者的人数从1980年的1.08亿增加到2014年的4.22亿。全球18岁以上成年人糖尿病患病率从1980年的4.7%上升至2014年的8.5%。中低收入国家的糖尿病患病率上升得更快。糖尿病是导致失明、肾衰竭、心脏病发作、中风和下肢截肢的主要原因。2012年有220万人死于高血糖。2015年，估计有160万人因糖尿病直接原因造成死亡。由于高血糖导致的死亡中几乎一半发生在70岁以前。世界卫生组织预测，糖尿病将成为2030年第七大死因。
硒是体内的一种重要的必需微量元素，对糖尿病的发病、并发症的产生关系密切。硒的抗氧化作用是通过谷胱甘肽过氧化物酶（GSH-Px）清除体内氧自由基，减少脂质过氧化，使质膜免受氧化物的损伤，保护胰岛素Ａ、Ｂ肽链间二硫键免受氧化破坏，从而保证了胰岛素分子的完整结构和功能，起到降血糖的作用。硒的拟胰岛素样作用能刺激脂肪细胞膜上葡萄糖载体的转运，在脂肪、肌肉等组织中促进细胞对糖的吸收和利用；在肝脏抑制肝糖原的异生和分解，增加肝糖原的合成。同时，硒通过抗氧化作用，保护胰岛细胞，提高葡萄糖耐量，从而表现出降血糖作用。
硒与糖尿病关系的研究始于 29 年前，经历了从体外到体内的发展过程。最先报道硒的类胰岛素作用是 Ezaki[10] 1990 年发表在Journal of Biological Chemistry上的文章。在无血清的细胞培养中，硒（如亚硒酸钠）可作为营养因子之一加到培养基中能促进细胞生长。在此现象的启发下，Ezaki 用添加硒酸钠的培养基对大鼠脂肪细胞进行培养，发现可促进大鼠脂肪细胞对葡萄糖的转运。1991 年，McNeill JH等[11]用体内试验证明了硒酸钠对链脲佐霉素诱导的糖尿病大鼠的降血糖作用。此后，一系列的文献报道了硒对糖尿病动物的降血糖作用，而且证明了硒在促进细胞对葡萄糖的转运、糖代谢以及信号转导等方面都有类胰岛素作用。汪玮琳等[12]研究发现40例Ⅱ型糖尿病患者血清硒元素含量与血糖呈负相关。多元回归分析显示与血糖关系最密切的微量元素为血清硒。Ⅱ型糖尿病患者血清硒明显低于健康人，且血清硒水平与血糖呈负相关，其原因可能为缺硒时，胰腺内自由基清除障碍，胰腺萎缩，胰岛β细胞机能障碍，胰岛素分泌减少，糖耐量异常。
Liu J等[13]研究表明补充多矿物质富营养酵母（MMEY）降低血糖，消除氧化应激，调节脂质代谢紊乱，并减少糖尿病小鼠免疫功能的损害，尤其是是中剂量的MMEY对糖尿病小鼠的胰岛细胞具有保护作用。Tanko Y等[14]对富硒酵母在胆固醇饮食诱导的II型糖尿病和氧化应激大鼠中的保护作用进行了研究，结果显示富硒酵母组的血糖水平显著下降并防止自由基形成。张高芝等[15]人选取 120 例Ⅱ型糖尿病患者进行随机对照研究，发现硒酵母片可提高Ⅱ型糖尿病患者空腹及餐后 2h C 肽水平，改善血糖控制程度。
3. 降血脂作用
胡志坚等[16]研究表明，缺硒与肥胖症呈显著正相关。张经纬等[17]研究表明适量的酵母硒可降低雄性 SD 高脂血症大鼠的血脂水平，具有抗氧化能力。适量地补硒相对有效地降低人们的血脂水平，我们可以在医生的正确指导下，合理地选择营养补充剂和富硒产品。
简勋等[18]研究发现100例原发性高脂血症患者采用硒制剂治疗后平均血硒水平为（0.0612士 0.012) mg/L，血硒、发硒水平与血清总胆固醇、低密度脂蛋白胆固醇、甘油三酯呈负相关，而与高密度脂蛋白胆固醇呈正相关。补硒治疗后血硒、发硒水平明显提高，且血清总胆固醇、低密度脂蛋白胆固醇、甘油三酯水平降低，高密度脂蛋白胆固醇水平增高，可改善高脂血症患者的血硒、发硒及血脂水平，且安全性、耐受性好。
在Rayman MP等[19]开展的按年龄和性别分层的随机、安慰剂对照、平行组研究国际标准随机对照试验注册号：ISRCTN25193534）中， 501名年龄在60至74岁之间的志愿者接受硒含量为100µg/d（n = 127）、200µg/d（n = 127）或300µg/d（n = 126）的富硒酵母或基于酵母的安慰剂（n= 121）长达6个月，观察到随着硒剂量的增加，总胆固醇-HDL胆固醇比率逐渐下降。初步结论为接受硒补充剂不会加重血胆固醇水平，在硒样本相对较低的人群中，硒补充对血浆脂质水平有一定好处。Cold F等[20]开展了一项为期5年的随机、双盲、安慰剂对照的丹麦PRECISE（通过硒干预预防癌症）四组（分配比例为1：1：1：1 ）初步研究（ClinicalTrials.gov ID：NCT01819649），将年龄在60-74岁（n = 491）的男性和女性随机分配至100μg（n = 124）、200μg（n = 122）或300μg（n = 119）富硒酵母或酵母片安慰剂对照组（n=126），每天服用，持续5年。共468名参与者持续至6个月，361名参与者平均分布在不同的治疗组，持续至5年。对基线、6个月和5年血浆样品的总胆固醇和高密度脂蛋白胆固醇以及总硒浓度进行分析，结果发现 6个月和5年后，干预组血浆硒浓度显著增加并呈剂量依赖性。干预组和对照组总胆固醇均显著下降。
4. 降血压作用
罗军等[21]报道，糖尿病合并高血压约占糖尿病患者的40%，糖尿病并发高血压机制大致如下: 高血糖增加糖在近曲小管重吸收并伴钠重吸收，致使体内钠水储留，血管周围阻力升高;增加血管平滑肌对交感神经反应性，致血管收缩;糖直接作用血管平滑肌细胞，影响血管结构。补硒可有效降低血糖，阻止这方面升压作用。研究显示，糖尿病并发高血压患者血浆硒水平及 GSH-Px均显著低于正常人，但血管内皮素（ET）却高于正常，使得血管收缩。而糖尿病早期血管NO可有一定程度升高，有一定的拮抗 ET升压作用，但随时间延伸，NO逐渐被增高的氧自由基灭活，适当补硒则可通过清除氧自由基防止 NO灭活，起到一定降压作用。同时由于氧自由基氧化作用，导致红细胞变形能力降低，血管通透性增高，血液粘滞度升高，血小板聚集，血液流变性异常，这都可以导致糖尿病患者血压的升高，而补硒则因有抗自由基、降血糖功效，能有效的拮抗这种升压作用。
1998年12 月Drugs杂志报告 May 与 Pollock 两人合成的新型硒化合物-酚氨乙基硒腹腔注射于SHR ，能剂量相关地降压，其作用部位为交感神经末梢，该药从体内清除迅速，半衰期很短，中枢神经透过性很低。口服具有降压作用。化学结构为 4-羟-α-甲基-酚-2-氨基乙基硒（HOMePASe）。作用机制是与多巴胺-β-单胺氧化酶（DBM）起作用。DBM 在合成去甲肾上腺素过程中，需要还原型抗坏血酸做为辅因子，没有还原型抗坏血酸， DBM 就催化不了NE的产生。HOMePASe能促使氧化型抗坏血酸形成。这样DBM 就无法促使 NE 生成，使周围交感神经系统活性降低起降压作用[22]。
先兆子痫是一种严重的妊娠高血压病，与母亲和胎儿的高发病率和死亡率有关。Rayman MP等[23]开展了一项双盲、安慰剂对照的初步试验中，将230名初产孕妇随机分为两组，从妊娠12至14周直至分娩，分别给予硒（60μg/d，富硒酵母）或安慰剂治疗，主要结果显示在12至35周之间，硒治疗组全血硒浓度显著升高，而安慰剂组全血硒浓度显著降低。在35周时，硒治疗组全血硒和血浆硒蛋白P（Sep1）的浓度显著高于安慰剂组，血清可溶性血管内皮生长因子受体-1 （sFlt-1，一种与子痫前期风险相关的抗血管生成因子）的浓度显著低于安慰剂组。本研究发现补充硒有可能降低低硒孕妇子痫前期的风险。
5. 抗癌作用
(1)  肝癌
Yu SY等[24]在中国江苏省启东县（该地区在中国的原发性肝癌发病率排名第二）的原发性肝癌高危人群中进行了二项关于富硒酵母的干预试验。一项试验为乙型肝炎病毒表面抗原携带者（HBVsAg+）每日补充200µg硒（富硒酵母），以安慰剂作为对照，长达4年。另一项试验为原发性肝癌高发病率家庭成员使用富硒酵母（每日补充200µg硒），以安慰剂作为对照，长达2年。结果表明，硒的营养补充剂富硒酵母可显著降低原发性肝癌的发病率。
(2)  前列腺癌　
Algotar AM等[25]第一次研究证明补充富硒酵母4-6周以剂量依赖的方式显著增加前列腺癌患者的前列腺组织硒水平。这些数据有助于进一步理解硒与前列腺癌之间的关系。Sinha R等[26]研究表明，成年男性在补充富硒酵母(247µg/d) 9个月后对前列腺癌具有保护作用，并且还降低了前列腺特异性抗原的氧化应激和水平。
(3)  乳腺癌
Guo CH等[27]研究表明剂量为100-1500ng Se/mL的富硒酵母可以增加氧化应激，并刺激乳腺癌细胞系中的生长抑制效应和凋亡诱导，但不影响非致瘤细胞。
(4)  脑转移癌
转移是癌症死亡的主要原因，其发展可能受到饮食的影响。Wrobel JK等[28]研究发现补充富硒酵母减少小鼠转移性肿瘤的生长，富硒酵母可能是抑制脑转移性疾病的有价值的补充剂。Wrobel JK等从富硒酵母中提取pH4.0和6.5（分别称为SGP40和SGP65）的硒糖蛋白（SGP），对它们对肺和乳腺肿瘤细胞与人脑微血管内皮细胞（HBMEC）之间相互作用的影响进行评估，结果发现提取的SGP（特别是SGP40）显著抑制肿瘤细胞与HBMEC的粘附以及它们的跨内皮迁移，并且相关研究表明特定的富含有机硒化合物具有通过下调NF-κB抑制肿瘤细胞与脑内皮细胞粘附的能力，SGP似乎比小型含硒化合物更有效，这表明不仅硒起作用，而且糖蛋白成分也起保护性作用。
2.2在拟添加的食品中添加与否的效果对比
（1） 糖果——胶基糖果
添加一定量富硒酵母后，检测胶基糖果中的硒含量，如下表：
表2-1胶基糖果中添加富硒酵母前后使用效果对比表
	批次
	普通
胶基糖果
	硒强化
胶基糖果-1
	硒强化
胶基糖果-2
	硒强化
胶基糖果-3

	硒含量，μg/100g
	0
	26.78
	25.82
	27.21


与普通胶基糖果相比，硒强化胶基糖果中硒含量明显提高，胶基糖果中强化硒后中硒含量达到25μg/100g，而普通胶基糖果中硒含量为0。
（2） 糖果——除胶基糖果以外的其他糖果
加一定量富硒酵母后，检测除胶基糖果以外的其他糖果中的硒含量，如下表：
表2-2除胶基糖果以外的其他糖果中添加富硒酵母前后使用效果对比表
	批次
	普通
其他糖果
	硒强化
其他糖果-1
	硒强化
其他糖果-2
	硒强化
其他糖果-3

	硒含量，μg/100g
	0.04-1.20
	21.78
	20.82
	22.51


与普通胶基糖果以外的其他糖果相比，硒强化胶基糖果以外的其他糖果中硒含量明显提高，胶基糖果以外的其他糖果中强化硒后中硒含量达到20μg/100g，而普通普通胶基糖果以外的其他糖果中硒含量为0.04-1.20μg/100g。
（3） 特殊膳食用食品——婴儿配方食品
添加一定量富硒酵母后，检测婴儿配方食品中的硒含量，如下表：
表2-3婴儿配方食品中添加亚硒酸钠来源和富硒酵母来源的硒使用效果对比表
	批次
	亚硒酸钠来源
硒强化
婴儿配方食品
	富硒酵母来源硒强化
婴儿配方食品-1
	富硒酵母来源
硒强化
婴儿配方食品-2
	富硒酵母来源
硒强化
婴儿配方食品-3

	硒含量，μg/100g（μg/100kJ）
	13.78

（0.65）
	13.57

（0.64）
	13.78

（0.65）
	15.05

（0.71）


与普通亚硒酸钠来源硒强化婴儿配方食品相比，富硒酵母来源硒强化婴儿配方食品中硒含量同样可以满足《GB 10765-2010 食品安全国家标准 婴儿配方食品》中对必需成分矿物质硒的要求范围0.48-1.90μg/100kJ。
（4） 特殊膳食用食品——较大婴儿和幼儿配方食品
添加一定量富硒酵母后，检测较大婴儿和幼儿配方食品中的硒含量，如下表：
表2-4较大婴儿和幼儿配方食品中
添加亚硒酸钠来源和富硒酵母来源的硒使用效果对比表
	批次
	亚硒酸钠来源
硒强化
较大婴儿和幼儿配方食品
	富硒酵母来源
硒强化
较大婴儿和幼儿配方食品-1
	富硒酵母来源
硒强化
较大婴儿和幼儿配方食品-2
	富硒酵母来源
硒强化
较大婴儿和幼儿配方食品-3

	硒含量，μg/100g（μg/100kJ）
	11.45

（0.54）
	13.57

（0.64）
	12.72

（0.60）
	13.78

（0.65）


与普通亚硒酸钠来源硒强化较大婴儿和幼儿配方食品相比，富硒酵母来源硒强化较大婴儿和幼儿配方食品中硒含量同样可以满足《GB 10767-2010 食品安全国家标准 较大婴儿和幼儿配方食品》中对选择性成分矿物质硒的要求范围0.48-1.90μg/100kJ。
（5） 特殊膳食用食品——特殊医学用途婴儿配方食品
添加一定量富硒酵母后，检测特殊医学用途婴儿配方食品中的硒含量，如下表：
表2-5特殊医学用途婴儿配方食品中
添加亚硒酸钠来源和富硒酵母来源的硒使用效果对比表
	批次
	亚硒酸钠来源
硒强化
特殊医学用途婴儿配方食品
	富硒酵母来源
硒强化
特殊医学用途婴儿配方食品-1
	富硒酵母来源
硒强化
特殊医学用途婴儿配方食品-2
	富硒酵母来源
硒强化
特殊医学用途婴儿配方食品-3

	硒含量，μg/100g（μg/100kJ）
	12.08

（0.57）
	12.51

（0.59）
	11.87

（0.56）
	13.14

（0.62）


与普通亚硒酸钠来源硒强化特殊医学用途婴儿配方食品相比，富硒酵母来源硒强化特殊医学用途婴儿配方食品较大婴儿和幼儿配方食品中硒含量同样可以满足《GB 25596-2010 食品安全国家标准 特殊医学用途婴儿配方食品通则》中对必需成分矿物质硒的要求范围0.48-1.90μg/100kJ。
（6） 特殊膳食用食品——特殊医学用途配方食品
添加一定量富硒酵母后，检测特殊医学用途配方食品中的硒含量，如下表：
表2-5特殊医学用途配方食品中
添加亚硒酸钠来源和富硒酵母来源的硒使用效果对比表
	批次
	亚硒酸钠来源
硒强化
特殊医学用途配方食品
	富硒酵母来源
硒强化
特殊医学用途
配方食品-1
	富硒酵母来源
硒强化
特殊医学用途
配方食品-2
	富硒酵母来源
硒强化
特殊医学用途
配方食品-3

	硒含量，μg/100g（μg/100kJ）
	18.02

（0.85）
	19.72

（0.93）
	18.23

（0.86）
	21.62

（1.02）


与普通亚硒酸钠来源硒强化特殊医学用途配方食品相比，富硒酵母来源硒强化特殊医学用途配方食品中硒含量同样可以满足《GB29922 2013 食品安全国家标准 特殊医学用途配方食品通则》中对必需成分矿物质硒的要求范围0.5-2.9μg/100kJ(1-10岁人群)和0.8-5.3μg/100kJ(10岁以上人群)。
（7） 特殊膳食用食品——孕妇及乳母营养补充食品
添加一定量富硒酵母后，检测孕妇及乳母营养补充食品中的硒含量，如下表：
表2-5孕妇及乳母营养补充食品中
添加亚硒酸钠来源和富硒酵母来源的硒使用效果对比表
	批次
	亚硒酸钠来源
硒强化
孕妇及乳母营养补充食品
	富硒酵母来源
硒强化
孕妇及乳母营养补充食品-1
	富硒酵母来源
硒强化
孕妇及乳母营养补充食品-2
	富硒酵母来源
硒强化
孕妇及乳母营养补充食品-3

	硒含量，μg/100g

（以45g/日计）
	77.81

（35.01）
	79.72

（35.87）
	78.36

（35.26）
	80.17

（36.07）


与普通亚硒酸钠来源硒强化孕妇及乳母营养补充食品相比，富硒酵母来源硒强化孕妇及乳母营养补充食品中硒含量同样可以满足《GB 31601-2015 食品安全国家标准 孕妇及乳母营养补充食品》中对可选择成分矿物质硒的要求范围20-55μg/日(孕妇)和25-65μg/日(乳母)。
（三）固体饮料类
添加一定量富硒酵母后，检测固体饮料中的硒含量，如下表： 

表5-3固体饮料中添加富硒酵母前后使用效果对比表
	批次
	普通
固体饮料
	硒强化
固体饮料-1
	硒强化
固体饮料-2
	硒强化
固体饮料-3

	硒含量，μg/100g
	0.10-3.98
	24.92
	25.57
	23.88


与普通固体饮料相比，硒强化固体饮料中硒含量明显提高，固体饮料中强化硒后中硒含量达到25μg/100g，而普通固体饮料中硒含量在4μg/100g以下。
2.3与同一功能类别的食品添加剂使用效果的对比资料
（一）糖果
1. 富硒酵母与无机硒[29] [30]
富硒酵母有机硒毒性低。通过毒性试验证实：富硒酵母食用安全，其急性、慢性毒性大大低于无机硒，按毒性分级标准属于无毒物质。无机硒化物（亚硒酸盐）在低浓度时就主要表现为细胞毒性作用（如细胞脱壁、细胞内空泡增多、细胞膜破裂、细胞坏死和急性溶解），并伴有DNA合成减少和阻断细胞周期于S/G2-M期。此外，还能引起DNA损伤和细胞死亡，在作用几小时内就可引起DNA单链的断裂。它引起细胞死亡的形式主要为坏死或急性溶解，而有机硒作用方式则不同，它们在高浓度时对细胞形态的改变不大，对细胞生长有抑制作用但较温和，一般不引起DNA的断裂。
富硒酵母有机硒生物利用度高。通过人与动物的试验结果表明，富硒酵母中的硒的生物利用度是无机硒的富硒酵母中硒的生物利用度是无机硒的1.5-2倍。富硒酵母在提高机体血硒水平及留存在机体内数量方面均明显高于亚硒酸钠。
2. 富硒酵母与其他有机硒
富硒酵母显著提高糖果功能性和价值，也提高硒的生理活性和吸收率，更有利于硒的吸收利用。富硒酵母是优质单细胞蛋白来源，蛋白质含量最高可达 60%以上，其本身富含蛋白质、糖类和18种维生素，除可作为硒源使用外，还同时提供其它有益的营养素。硒蛋白、富硒食用菌粉、L-硒-甲基硒代半胱氨酸等同一功能其他硒源类产品只能作为硒源使用，其它有益的营养素含量较低。
富硒酵母具有高度的富集硒能力和将无机硒转化为有机硒的能力，能进行大规模工业化生产，降低成本。硒蛋白、富硒食用菌粉、L-硒-甲基硒代半胱氨酸等产品生产周期较长，成本较高。
（二）特殊膳食用食品
1. 富硒酵母与无机硒[29] [30]
体现了富硒酵母有机硒毒性低的优点。通过毒性试验证实：富硒酵母食用安全，其急性、慢性毒性大大低于无机硒，按毒性分级标准属于无毒物质。无机硒化物（亚硒酸盐）在低浓度时就主要表现为细胞毒性作用（如细胞脱壁、细胞内空泡增多、细胞膜破裂、细胞坏死和急性溶解），并伴有DNA合成减少和阻断细胞周期于S/G2-M期。此外，还能引起DNA损伤和细胞死亡，在作用几小时内就可引起DNA单链的断裂。它引起细胞死亡的形式主要为坏死或急性溶解，而有机硒作用方式则不同，它们在高浓度时对细胞形态的改变不大，对细胞生长有抑制作用但较温和，一般不引起DNA的断裂。
富硒酵母有机硒生物利用度高。通过人与动物的试验结果表明，富硒酵母中的硒的生物利用度是无机硒的富硒酵母中硒的生物利用度是无机硒的1.5-2倍。富硒酵母在提高机体血硒水平及留存在机体内数量方面均明显高于亚硒酸钠。
2. 富硒酵母与其他有机硒
富硒酵母提高了特殊膳食用食品的功能性和价值，也提高硒的生理活性和吸收率，与其他有机硒相比较，更有利于硒的吸收和利用。富硒酵母是优质单细胞蛋白来源，蛋白质含量最高可达60%以上，其本身富含蛋白质、糖类和18种维生素，除可作为硒源使用外，还同时提供其它有益的营养素。硒蛋白、富硒食用菌粉、L-硒-甲基硒代半胱氨酸等同一功能其他硒源类产品只能作为硒源使用，其它有益的营养素含量较低。
富硒酵母具有高度的富集硒能力和将无机硒转化为有机硒的能力，能进行大规模工业化生产，降低成本。生产周期短，可使蛋白质、B 族维生素和多种矿物质在酵母中富集，并降低了毒性和刺激，增加了营养素的吸收利用率。硒蛋白、富硒食用菌粉、L-硒-甲基硒代半胱氨酸等产品生产周期较长，成本较高。
（三）固体饮料类
1. 富硒酵母与无机硒[29] [30]
体现了富硒酵母有机硒毒性低的优点。通过毒性试验证实：富硒酵母食用安全，其急性、慢性毒性大大低于无机硒，按毒性分级标准属于无毒物质。无机硒化物（亚硒酸盐）在低浓度时就主要表现为细胞毒性作用（如细胞脱壁、细胞内空泡增多、细胞膜破裂、细胞坏死和急性溶解），并伴有DNA合成减少和阻断细胞周期于S/G2-M期。此外，还能引起DNA损伤和细胞死亡，在作用几小时内就可引起DNA单链的断裂。它引起细胞死亡的形式主要为坏死或急性溶解，而有机硒作用方式则不同，它们在高浓度时对细胞形态的改变不大，对细胞生长有抑制作用但较温和，一般不引起DNA的断裂。
富硒酵母有机硒生物利用度高。通过人与动物的试验结果表明，富硒酵母中的硒的生物利用度是无机硒的富硒酵母中硒的生物利用度是无机硒的1.5-2倍。富硒酵母在提高机体血硒水平及留存在机体内数量方面均明显高于亚硒酸钠。
2. 富硒酵母与其他有机硒
富硒酵母提高了固体饮料类的功能性和价值，也提高硒的生理活性和吸收率，更有利于硒的吸收利用。富硒酵母是优质单细胞蛋白来源，蛋白质含量最高可达 60%以上，其本身富含蛋白质、糖类和18种维生素， 除可作为硒源使用外，还同时提供其它有益的营养素。提供丰富的 B 族维生素，维生素含量普遍高于普通食物。硒蛋白、富硒食用菌粉、L-硒-甲基硒代半胱氨酸等同一功能其他硒源类产品只能作为硒源使用，其它有益的营养素含量较低。
富硒酵母具有高度的富集硒能力和将无机硒转化为有机硒的能力，能进行大规模工业化生产，降低成本。生产周期短，可使蛋白质、B 族维生素和多种矿物质在酵母中富集，并降低了毒性和刺激，增加了营养素的吸收利用率。硒蛋白、富硒食用菌粉、L-硒-甲基硒代半胱氨酸等产品生产周期较长，成本较高。
2.4其他有关技术上确有必要的资料
（一）食品中添加富硒酵母的必要性

富硒酵母是在培养酵母过程中加入硒元素，酵母生长时吸收利用硒，使硒与酵母体内蛋白质和多糖有机结合转化为生物硒，从而消除化学硒（如亚硒酸钠）对人体的毒副反应和肠胃刺激，使硒能够更高效、更安全地被人体吸收利用。富硒酵母也是迄今为止国内最高效、最安全、营养最均衡的补硒制剂。  

将富硒酵母作为硒源具有以下优点[31]：
    1、富硒酵母中的硒取代含硫氨基酸中的硫，形成硒代氨基酸，进一步组成蛋白质。
    2、人类食用啤酒酵母已有上千年历史，啤酒酵母中所含的硒与富硒酵母中所含的硒完全相同，其中有机硒含量占总硒量的90%以上，有机硒中又有27%是以共价键形式结合到蛋白质上。
    3、通过毒性试验证实：富硒酵母食用安全，其急性、慢性毒性大大低于无机硒，按毒性分级标准属于无毒物质。
    4、通过人与动物的试验结果表明，富硒酵母中硒的生物效力是无机硒的10-20倍。
    5、富硒酵母在提高机体血硒水平及留存在机体内数量方面均明显高于亚硒酸钠。
    6、富硒酵母本身富含蛋白质、糖类和18种维生素，除可作为硒源使用外，还同时提供其它有益的营养素。
7、富硒酵母具有高度的富集硒能力和将无机硒转化为有机硒的能力，能进行大规模工业化生产，降低成本。
（二）试验性使用效果报告
    1、硒含量高。富硒酵母的硒含量达到1000-2500mg/kg（即1000-2500ppm），其蛋白质含量大于45%，维生素B1为3.2mg/kg，维生素B2为33.2mg/kg，是一种很好的营养强化剂。
    2、吸收性好。人体摄入富硒酵母后血液中硒含量的提高明显高于亚硒酸钠。  

    3、利用率高。分析表明，富硒酵母中生物硒含量占总硒量的95%以上，非常适合人体吸收利用。
    4、毒性低。富硒酵母的毒性大大低于亚硒酸钠，无论是对大鼠的生长抑制还是引起组织病变均是如此。动物试验还表明，富硒酵母没有致畸和致突变方面的毒性。
5、技术先进。富硒酵母的研制生产涉及生物遗传工程技术、微生物发酵技术、生物酶解技术、微胶囊技术、乳化技术、超微技术等高科技生物技术，处于补硒研究领域的最前沿。
（三）应用范围
 天然食品中的硒含量普遍较低，果蔬的含硒量一般较低，谷物、海洋动物、肉类（特别是内脏）的含硒量稍高些，猪肾的含量最高。但仅靠天然食物中的硒并不能满足人体的正常需要。由于硒的来源很不稳定，植物性食品中硒含量为土壤条件所左右，而动物性食品特别是鱼体中富含硒，然而多与水银结合的形式存在，不能为人所利用，因而开发含硒食品是很有意义的。
在现有的GB 14880-2012中，富硒酵母作为营养强化剂用于含乳饮料中，允许用于特殊膳食用食品的硒强化来源仅为硒酸钠和亚硒酸钠。国家卫生计生委于2016年7月22日批准富硒酵母食品营养强化剂扩大使用范围至调制乳粉、大米及其制品、小麦粉及其制品、杂粮粉及其制品、面包、饼干。鉴于亚硒酸钠之类的无机硒毒性较高，而研究表明通过微生物合成法富集硒元素是一种开发硒食品安全有效的途径，其中富硒酵母已实现工业化生产并进入实用阶段， 在市场上可以买到商品化的产品。与普通亚硒酸钠来源硒强化特殊膳食用食品相比，富硒酵母来源硒强化特殊膳食用食品中硒含量同样可以满足相关特殊膳食用食品安全国家标准中对矿物质硒的要求范围。因此，将富硒酵母食品营养强化剂扩大使用范围至特殊膳食用食品不仅满足了特殊人群对矿物质硒的需求，而且安全更有保障。

此外，为了满足一般人群对矿物质硒的需求以及带来更多的安全性保障，将富硒酵母食品营养强化剂扩大使用范围至糖果、固体饮料类也是很有必要的，可以在多种食品形式中进行硒的强化，更好地改善中国硒缺乏状况。
目前，有很多研究表明富硒酵母也可以作为营养强化剂应用于其他食品类型中。
Lönnerdal Bo[32]等表明硒是成长中的婴儿健康和发育所必需的微量元素。它是多种功能所需的蛋白质和酶的必需成分，包括抗氧化防御、调节炎症反应和产生甲状腺激素。在母乳喂养的婴儿中，硒储备取决于母亲饮食中的硒含量。在配方喂养的婴儿中，硒水平与子宫内积累的硒储存残余量以及配方中使用的硒强化水平和类型有关。美国食品和药物管理局（FDA）当前建议婴儿配方奶粉含硒量为每100千卡2.0至7.0微克。虽然美国FDA不建议使用特定的硒形式进行强化，但有证据表明，有机结合的硒形式（例如硒代甲硫氨酸和富硒酵母）比无机形式（例如亚硒酸盐和硒酸盐）能更好地被吸收和保留。来自成人研究的初步数据确实表明，与使用其他有机结合的硒形式强化相比，使用标准化富硒酵母强化可提供益处。然而，因为大多数评估硒强化婴儿配方奶粉影响的研究已经评估了无机硒补充剂，因此需要对婴儿中使用富硒酵母的生物利用度和结果进行更多的研究。
Bagriantseva O V等[33]分析了不同国家不同硒化合物的毒性和硒摄入水平。 它表明俄罗斯联邦人口尚未确定硒缺乏症。 因此，不需要通过硒广泛强化食品。 为了提高特定食品（生物活性补充剂，用于孕妇、儿童、饮食的特殊食品，医学和预防食品）中的硒水平，应优选有机形式的硒。 无机形式的硒（亚硒酸盐和硒酸盐）只能用于生物活性补充剂的组成成分。然而，在这种情况下，也应更优选有机形式。
晏传奇等[34]在文章《富硒酵母应用现状》中引用了以下科研工作者利用富硒酵母在其他食品领域的应用，包括：（1）UtterbackPL等人在蛋鸡饲料中添加富硒酵母，得到了富含硒的鸡蛋的研究；（2）张东林等人用富硒酵母醇提取液和原酒调配出一种富含硒的白酒，与普通白酒相比，除基本保持白酒的风格特色之外，还富含硒的营养成分；酒质风味好，酒液香气清雅、舒适，酒味醇和绵甜，余味爽净，风格突出，是一种既能满足饮用者的需要，又注重营养与健康的富硒酵母酒；（3）冯莉萍等人利用硒酵母发明了一种富含微量元素硒的保健营养食品——糖丸。另外市面上已有很多富硒酵母保健产品。
贾洪锋等[35]研究表明，有机硒在生物体内停留时间较长，在人体硒营养状况良好的情况下，有机硒可贮存起来，当人体硒营养摄入不足时，贮存的有机硒能够补充到生理代谢中，从而满足硒的需求。无机硒（如亚硒酸盐和硒酸盐），进入人体后很快通过排泄途径排出体外，在体内停留时间较短，因此其毒性大于有机硒，而活性又低于有机硒，通常不适合于直接添加到食品中。因此通过生物富硒将无机硒转化为有机硒，是生产富硒食品及添加剂的一种安全有效的方法。而富硒酵母则是将无机硒转化为有机硒的一种微生物转化法。
富硒酵母无毒，直接食用安全，生物利用率高，能有效地提高动物或人体体内的血硒水平，因此可以作为一种营养强化剂应用于多种食品类型中。
（四）中国目前对富硒酵母的应用情况
中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会委制定发布的《食品安全国家标准 婴儿配方食品》（GB 10765-2010）、《食品安全国家标准 较大婴儿和幼儿配方食品》（GB 10767-2010）、《食品安全国家标准 特殊医学用途婴儿配方食品通则》（GB 25596-2010）、《食品安全国家标准 特殊医学用途配方食品通则》（GB 29922-2013）、《食品安全国家标准 孕妇及乳母营养补充食品》（GB 31601-2015）等规定了硒限量值。
由我公司参与制定的《食品安全国家标准食品营养强化剂富硒酵母》（GB1903.21-2016）和《食品安全国家标准富营养素酵母》（GB/T 35882-2018）对富硒酵母的技术要求进行了规定。
目前富硒酵母在国内已作为营养强化剂在使用，现有的GB14880-2012添加的食品范围是含乳饮料，添加量范围50-200μg/kg。国家卫生计生委于2016年7月22日批准富硒酵母食品营养强化剂扩大使用范围至调制乳粉、大米及其制品、小麦粉及其制品、杂粮粉及其制品、面包、饼干。富硒酵母在国内还是保健食品中硒营养强化的原料，允许使用量为30-80µg/天。
3.
质量规格要求、生产使用工艺和检验方法，食品中该添加剂的检验方法或者相关情况说明
3.1质量规格要求
3.1.1食品添加剂产品标准的文本（包括鉴别、主要技术指标要求及相应的检验方法）

见附件食品安全国家标准GB 1903.21-2016《食品营养强化剂 富硒酵母》。

3.1.2检验方法的验证情况
食品中该种添加剂的检验说明
    我公司申报的食品添加剂“富硒酵母”，其在食品添加剂中的分类为“营养强化剂”，强化元素类别为“硒”，所以食品中该种添加剂的检验只需做硒元素的含量检测，不涉及到酵母相关指标的检测，检测方法也是食品中硒元素含量的检测方法。

特此说明。
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3.2生产使用工艺和检验方法

3.2.1 富硒酵母生产使用工艺

3.2.1.1富硒酵母生产使用工艺

1.富硒酵母生产使用工艺

本品接种酵母菌落，添加亚硒酸钠于F瓶培养，再于卡式瓶中培养，并经PC纯培养后，进行种子发酵、酵母分离、商品发酵、分离、过滤、干燥、包装、入库等工艺制成。
3.2.1.2 富硒酵母工艺流程图
    






3.2.1.3富硒酵母工艺说明

（1）从斜面接种一环酵母菌落到F瓶，培养24小时。其中，斜面的培养基为麦芽汁和琼脂，F瓶的培养基为含糖量为5-25％、亚硒酸钠（以硒计）浓度为100µg/ml、pH值为4-6.5的麦芽汁，温度26-35℃，培养24-48小时。

（2）将F瓶的培养物接种到卡氏瓶中培养，培养基和培养时间、温度同F瓶。

（3）PC纯培养：将5-25％糖蜜和1-5％的磷酸一铵加入PC罐里，经过121℃，30分钟灭菌后，降温至30℃，将卡氏瓶的培养物接种到纯培养罐中，经过通风纯培养，培养16小时，温度26-35℃。

（4）种子发酵：发酵罐加入工艺水、转入纯培养菌种、流加入硫酸铵和磷酸一铵，通风扩大培养，培养26小时，温度30℃。

（5）种子酵母分离：种子发酵液培养结束后，通过离心分离机把酵母分离出来，形成干物质20%左右的酵母乳，进入酵母乳贮罐。

（6）商品发酵：向商品发酵罐加入工艺底水，接入3900L种子酵母乳、流加20-30％的糖蜜22080L,10％硫酸铵1200L和15％磷酸一铵850L以及亚硒酸钠400KG，通风发酵, 培养16小时，温度26-35℃。

（7）分离、过滤：商品发酵结束后，采用离心分离机分离再用真空转鼓过滤。

（8）干燥：将分离后的酵母乳用喷雾干燥机进行干燥，风温160℃。

（9）包装、入库：干燥后的粉末按包装指令包装，经检验合格后入库。
3.2.1.4富硒酵母在申报食品类别中的生产使用

1.胶基糖果

（1）工艺流程
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（2）工艺说明

①原料预处理

白糖宜选用中粒或者幼粒砂糖,要求干燥松散,洁白有光泽,晶粒无异味,各项指标都达到一级以上要求。在使用前应用粉糖机磨成糖粉,并保证糖粉干燥,洁净,无杂质,细度可根据产品要求而定。

淀粉糖浆在使用前必需经过熬煮,熬煮温度根据天气温湿度及产品特性来调节,大概范围在110-120摄氏度(泡泡糖通常为112度左右,口香糖通常为115度左右)。

胶基在使用前应用烘箱烘软,为防止胶基粘盘,盛放胶基的容器上应洒上适量淀粉。烘房温度控制在80度以下,烘至胶基中心为45度左右即可。

② 加富硒酵母

将富硒酵母加入预处理后的原料中，使每千克胶基糖果含175μg～350μg 硒（以元素硒计），搅拌均匀。
③ 搅拌
原料准备好后,即可进行搅拌。操作时根据配方,向调和机内加入已经软化的胶基/淀粉糖浆和三分之一的糖粉并开始搅拌。初阶段的搅拌很重要,需要一定的时间以保证胶基材料的均匀性,随后再分两次缓慢加入剩余糖粉香料等易挥发物应在搅拌后期最后加入,充分搅拌后,不见有糖粉游离群,均匀后即可出锅。
    调和好的糖团,即要有一定的粘着力,但不应该有粘手感,出料糖团温度要控制在60摄氏度以下,软硬度则视气候而定。
④ 出料与成型
    调和好的糖团挤出前应先切成一定大小,再稍加冷却后即可投入挤出机料斗中.应控制好投料的量,过多过少都会影响挤出质量。挤出机及模头温度通常控制在50-55摄氏度。

糖团经挤出机挤出后成为一定宽度及厚度带状糖坯,糖坯经皮带输送至冷柜,冷柜内温度通常在18-22度之间为宜,湿度控制在50-55%之间,实际操作可根据情况而定。

⑤ 包装

机包车间内温湿度应控制在室温范围内(20-25摄氏度,湿度50%左右),经冷柜后的糖坯有一定的硬度,即可放松包装机进行包装。
    包装好后的糖块即可进行装盒,装箱处理,成品仓库温湿度控制在室温及60%以下,避免阳光直射。

2.硬糖、乳脂糖果

（1）工艺流程
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（2）工艺说明

① 溶糖  
按配方正确投料,加水量按规定。糖浆加热到 105-107℃。浓度为75-80%。糖液沸腾后要静止片刻，使砂糖充分溶解。溶糖时要不断搅拌 ,防止糖浆结焦或溶解不彻底。糖液不能放在加热锅内太久,防止糖液转化糖增加，色泽变深。如要掺糖头水，要控制其用量及酸度。一般糖头加水量不超过料的10%。用时溶成70%浓度的糖液。酸度高的糖头要用纯碱中和到pH 6-7。    
② 过滤

溶糖后的糖液必须过滤。筛子规格为 80-100目。

③ 熬煮 
熬糖的工艺目的是把糖液内大量水分蒸发出去，使糖液达到规定的浓度。

（a）常压熬糖

常压熬糖是一种传统的熬糖方式，操作要求是火力均匀，熬糖时间要短。温度计插入糖液位置要适当。锅底结焦或锅边出现砂块都要及时洗刷掉。如发现糖液发生大量泡沫而溢出锅外。可加几滴植物油解除。  
(b)真空熬糖 

真空熬糖也称为减压熬糖，熬糖时间短，熬糖全部过程连续化，糖浆温度达到140℃，浓度达到96%，真空泵达到660毫米汞柱以上。在蒸发室内糖液停留时间为2分钟左右。  

④ 冷却与调合  
经熬糖的糖液在糖体还未失去流动性时，将富硒酵母、所有着色剂、香料、酸及其它添加物料及时正确添加进糖体中，并使其分散均匀。当糖液冷却到软硬适中（约82℃-85℃）具有最大的可塑性时，即可送到成形机保温辊床保温。

⑤ 冷切与成型
  硬糖的成型由于品种特性的不同，成型方式也不同，大部分硬糖是浇注与冲压成型，但也有滚压成型。

⑥ 挑选与包装

先挑选出未成型的废糖，完成之后按要求进行包装。

3.凝胶糖果

（1）工艺流程
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（2）工艺说明

① 制明胶
明胶在冷水中不溶，但加热时能溶化成溶胶，冷却时冻结成胨胶，所以用明胶制造软糖时，干明胶要预先兑水，制成胨胶，然后再和其他物料溶合。一般溶胶用水量为干明胶重量的2～3倍，经浸润后，加热待全部化成溶胶，再凝结成一定厚度的胨胶，分切成小块供使用。

② 溶糖
先将白砂糖溶化．再加入淀粉糖浆。
③ 过滤与熬煮

待全部溶化后，进行过滤熬糖。熬糖过程中不能加入明胶，因为明胶受热极易分解。特别有酸碱存在的情况下，分解更为严重。所以要等到糖浆熬成后．再加入胨胶进行混合。一般糖浆熬煮温度为115～120℃．即可停止熬糖。如果采用凝结切块成型，熬煮温度可稍高一些。刚熬好的糖浆中，因温度太高，不宜加入明胶，要先进行冷却。等糖浆温度冷却到100℃左右时，即可加入胨胶进行搅拌调和，然后再加入富硒酵母、食用色素、香料和调味料，慢慢地搅拌均匀。最后把糖浆放置一定时问，让糖浆中的气泡集聚到糖浆表面，然后撇除。

④浇模与干燥

若糖浆静置后，还是处于液体状态，并有一定的流动性，所以也可用浇模成型的方法。通常用淀粉作模盘。淀粉具有强大的吸水能力，用石膏模印。在平整的盛满干燥淀粉的盘上，缓和地压印一下，就成为淀粉模盘，将糖浆浇在粉模中，不仅具有定型作用，而且水分被干淀粉所吸收，就有助长干燥的作用。如果糖浆浓度较高，浇模成型后不要另外再进行干燥；如果糖浆浓度较低，浇模成型后，表面再覆盖一层干燥淀粉放在烘房内进行低温干燥。干燥温度一般不超过40℃。当模粉的水分与糖粒水分近于平衡时，就可把被干燥的糖粒取出。

⑤拌砂与包装
浇模成型的明胶软糖，从淀粉中分筛出来。清除糖粒表面的模粉后，即可进行拌砂。拌砂就是用颗粒均匀的细白砂糖进行搅拌，使其粘着在软糖的表面。拌砂过后即可进行包装。为了避免外界水气的侵入和细菌和污染，同时为了增加美观、增进食欲和食用方便，拌砂后的软糖包装可采用塑料袋或盒装。
4.压片糖果

（1）工艺流程
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（2）工艺说明

① 原料混合

把主料、辅料和富硒酵母混合均匀，上高速混合机，每次3分钟。
② 压片成型

把制粒好的颗粒加入压片机进行压片。

③ 包装

按要求进行包装。
5.婴幼儿配方食品

（1.1）湿法工艺流程
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（1.2）湿法工艺说明

①生乳的运输和贮存

生乳在挤奶后2小时内应降温至0—4℃。采用保温奶罐车运输。运输车辆应具备完善的证明和记录。生乳到厂后应及时进行加工，如果不能及时处理，应有冷藏贮存设施，并进行温度及相关指标的监测，做好记录。
②产品配料

采用婴幼儿配方乳粉相关标准要求的原辅料，加入富硒酵母，经核对有关信息后，去除外包装除尘净化后输送到配料车间。原辅料应使用高剪切罐或真空混料罐等配料设备充分溶解。食品添加剂及食品营养强化剂应设专人负责管理，设置专区存放，并对添加剂及营养强化剂的名称、进货时间、批号等进行严格核对，准确称量并做好记录。复合维生素和复合微量元素应按照产品要求采用不同的容器溶解，按要求添加，避免产生反应。
③杀菌和浓缩

进料温度、真空度、蒸汽压力、杀菌温度应控制在设备参数范围内，并记录。
④喷雾干燥和冷却降温

喷雾干燥工序应严格控制蒸汽、水的使用，以减少有害微生物的繁殖。应采用流化床进行冷却降温，不可采用人工筛粉、粉车凉粉等将半成品裸露在清洁作业区的作业。冷却后的产品应采用粉仓等密闭暂存设备储存。
⑤产品包装

严格控制人流、物流、气流的走向，防止污染。应采用自动包装机对产品进行包装。为了避免生产过程中因设备破损或磨损等产生的异物混入产品，在产品包装之前应进行金属检测或包装后配备X射线检测器等在线检测金属异物，并配备剔除设备，保证包装后的产品不含有金属和其他异物。包装后的产品应取样并进行密封性测试及全项目检测，合格后方可出厂。
（2.1）干法工艺流程
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（2.2）干法工艺说明

①备料

应对原辅料、富硒酵母的名称、规格、是否合格、外包装无污染等进行确认。备料区域与进料区域之间应设立独立的缓冲处理区域，配备相应的风淋和杀菌系统，做到物料外包装的除尘与杀菌。
②进料

拆包过程中，应注意内袋对外袋碎屑及线绳的静电吸附，定期对拆包进料区域进行卫生清理，检查物料内袋有无破损，发现破损或物料结块等异常，应做退料处理。物料除去外包装后经过杀菌隧道进入清洁作业区。
③配料（预混）
维生素、微量元素或其他营养素等物料配方须由专门配方管理人员录入管理，并由相关人员进行配方的复核，确保配方录入准确。配料过程应确保物料称量与配方要求一致，称量结束后需对物料的名称、规格、日期等进行标识。预混前需根据预混配方对物料品种、重量等进行复核，确保投料准确。预混结束后对已预混物料的名称、规格、日期等进行标识。整个配料(预混)生产及领用应建立相关记录，确保产品生产信息的可追溯。
④投料

投料前需确保投料区域环境及设备符合相关清场标准，并与进料人员就原料品种、数量进行沟通，对要投入原料的标识、数量与投料单进行核对，确保投料准确。投料人员需定期对手部及本区域环境和设备进行消毒，避免物料污染。物料投入输送系统需经过振动筛，剔除物料中可能混杂的异物进入投料系统内。过筛的物料输送到相关储粉仓或混合设备。
⑤混合

混合过程应实现全过程自动化控制，无异常不需要人工干预。混合工艺应保证物料的混合均匀性。混合后的半成品不能裸露在清洁作业区内，应采用粉仓等密闭暂存设备储存。
⑥包装

同湿法工艺对应要求。

（3.1）干湿法复合工艺流程

干湿法复合工艺流程应包括除终产品包装外的全部湿法工艺流程和相应的干法工艺流程。

（3.2）干湿法复合工艺说明

干湿复合工艺应符合湿法工艺、干法工艺中对应的关键点要求。
6.特殊医学用途配方食品

（1）工艺流程
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（2）工艺说明

①备料

应对原辅料、富硒酵母的名称、规格、是否合格、外包装无污染等进行确认。备料区域与进料区域之间应设立独立的缓冲处理区域，配备相应的风淋和杀菌系统，做到物料外包装的除尘与杀菌。
②进料

拆包过程中，应注意内袋对外袋碎屑及线绳的静电吸附，定期对拆包进料区域进行卫生清理，检查物料内袋有无破损，发现破损或物料结块等异常，应做退料处理。物料除去外包装后经过杀菌隧道进入清洁作业区。
③配料（预混）

维生素、微量元素或其他营养素等物料配方须由专门配方管理人员录入管理，并由相关人员进行配方的复核，确保配方录入准确。配料过程应确保物料称量与配方要求一致，称量结束后需对物料的名称、规格、日期等进行标识。预混前需根据预混配方对物料品种、重量等进行复核，确保投料准确。预混结束后对已预混物料的名称、规格、日期等进行标识。整个配料(预混)生产及领用应建立相关记录，确保产品生产信息的可追溯。
④投料

投料前需确保投料区域环境及设备符合相关清场标准，并与进料人员就原料品种、数量进行沟通，对要投入原料的标识、数量与投料单进行核对，确保投料准确。投料人员需定期对手部及本区域环境和设备进行消毒，避免物料污染。物料投入输送系统需经过振动筛，剔除物料中可能混杂的异物进入投料系统内。过筛的物料输送到相关储粉仓或混合设备。
⑤混合

混合过程应实现全过程自动化控制，无异常不需要人工干预。混合工艺应保证物料的混合均匀性。混合后的半成品不能裸露在清洁作业区内，应采用粉仓等密闭暂存设备储存。
⑥包装

严格控制人流、物流、气流的走向，防止污染。应采用自动包装机对产品进行包装。为了避免生产过程中因设备破损或磨损等产生的异物混入产品，在产品包装之前应进行金属检测或包装后配备X射线检测器等在线检测金属异物，并配备剔除设备，保证包装后的产品不含有金属和其他异物。包装后的产品应取样并进行密封性测试及全项目检测，合格后方可出厂。
7.固体饮料类

（1.1）湿法工艺流程
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（1.2）湿法工艺说明

①原辅料调配

原辅料、富硒酵母经核对有关信息无误后，输送到配料车间。食品添加剂及食品营养强化剂专人负责管理，并对添加剂及营养强化剂的名称、批号等严格核对，准确称量并记录。
②杀菌（浓缩）

产品杀菌温度、杀菌时间应控制在设备参数范围内，并记录。
③脱水干燥

    喷雾干燥及其后续的冷却、包装工序应严格控制蒸汽、水的使用，以减少有害微生物的繁殖。
④冷却

冷却降温应在清洁作业区作业，冷却后的产品应采用粉仓等密闭暂存设备储存。

⑤成型包装

通过筛网、磁栅或X射线检测器等进行异物控制，并配备剔除设备，保证包装后的产品不含金属和其他异物。包装后的产品应取样并进行密封性测试，按产品标准要求进行检验，合格后方可出厂销售。

（2.1）干法工艺流程
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（2.2） 干法工艺说明

①备料

应对原辅料、富硒酵母的名称、规格、是否合格、外包装有无污染等进行确认。备料区与进料区之间应设置独立的缓冲处理区，做好物料外包装的除尘。拆包过程中，应注意内袋对外袋碎屑及线绳的静电吸附，定期对拆包进料区进行卫生清理，检查物料内袋有无破损，发现破损或物料结块等异常，应做退料处理。物料除去外包装后经过洁净的通道进入清洁作业区。
②混料

配方由专人发放管理，确保配方准确。配料过程应确保物料称量与配方要求一致。整个配料（预混）生产及领用建立相关记录。同时根据需要对配料（如白砂糖）进行粉碎处理。

③混合

    鼓励实施混合全过程自动化控制，无异常不需要人工干预。混合工艺应保证物料的混合均匀性。混合后的半成品不能裸露在清洁作业区内，应采用粉仓等密闭暂存设备储存，作好标识，备用。

④包装

通过筛网、磁栅或X射线检测器等进行异物控制，并配备剔除设备，保证包装后的产品不含金属和其他异物。包装后的产品应取样并进行密封性测试，按产品标准要求进行检验，合格后方可出厂销售。
3.2.2 检验方法

按照GB 5009.93《食品中硒的测定》的第一法测定。
3.3食品中该添加剂的检验方法或者相关情况说明

3.3.1检验方法

按照按照GB 5009.93《食品中硒的测定》的第一法测定。
3.3.2食品中该添加剂（营养强化剂）的检验说明
食品中该种添加剂的检验说明
    我公司申报的食品添加剂“富硒酵母”，其在食品添加剂中的分类为“营养强化剂”，强化元素类别为“硒”，所以食品中该种添加剂的检验只需做硒元素的含量检测，不涉及到酵母相关指标的检测，检测方法也是食品中硒元素含量的检测方法。

特此说明。

安琪酵母股份有限公司
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样品数目：2

1、总硒的检测
HNO3-H2O2消化后， 经ICP MS（等离子质谱）进行定量检测富硒酵母中的总硒含量。通过同时检测标准品SELM-1（NACC加拿大）的含量来确认方法的结果，并进行多次重复。 
2、总硒蛋氨酸和硒半胱氨酸的结果
样品经三步水解后，经阴离子交换—ICP MS进行定量检测，检测其中的硒代蛋氨酸。无机硒和硒代半胱氨酸结合多肽经体积排阻-ICP MS来进行检测，结果见下表。

	样  品
	CF1334
	CF 1333
	SELM-1*

	总硒，u g/g
	1902+117
	2068+175
	2289+205*

	硒代蛋氨酸（以硒计），
u g/g
	1560+98
	1513+118
	1534+101**

	硒代半胱氨酸（以硒计），u g/g
	52.2+0.9
	41.2+1.8
	1.4

	无机硒，u g/g
	未检出
	未检出
	


注：

*鉴定值为 2059±64 ppm
**鉴定值为1386+63 ppm
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检验合格





入库





包装





喷雾干燥机,风温160℃





干燥





离心分离机,真空转鼓





分离、过滤





通风发酵, 16h，26-35℃





工艺底水，


3900L种子酵母乳，


流加20-30％的糖蜜22080L，


10％硫酸铵1200L，


15％磷酸一铵850L，


亚硒酸钠400KG





商品发酵





酵母乳贮罐





干物质20%左右





酵母乳





离心分离机





种子酵母分离





通风扩大培养，26h，30℃





工艺水，硫酸铵和磷酸一铵（流加入）





转入菌种





种子发酵





通风纯培养，16h，26-35℃





121℃，30分钟灭菌，降温至30℃





5-25％糖蜜、1-5％的磷酸一铵





培养基、培养时间、温度同F瓶





温度26-35℃，培养24-48h





麦芽汁和琼脂





麦芽汁：含糖量5-25％、亚硒酸钠（以硒计）100µg/ml、pH值4-6.5





接种





PC纯培养





接种





卡氏瓶





接种一环酵母菌落





F瓶





斜面
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