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前    言

本文件按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由中国食品药品企业质量安全促进会提出。
本文件由中国食品药品企业质量安全促进会归口。
[bookmark: _Hlk159247632]本文件起草单位：成都时光酷侣生物科技有限公司、中轻检验认证有限公司、成都纯美如昔生物科技有限公司、绵阳壹生元生物科技有限公司、四川诗洛登生物科技有限公司
本文件主要起草人：


[bookmark: _Toc81568364][bookmark: _Toc81568397][bookmark: _Toc81570072][bookmark: BKYY]引    言
[bookmark: _Hlk159247108]银耳多糖( Tremella polysaccharides，TP) 是银耳中的主要活性成分，来源于银耳子实体或银耳细胞深层发酵孢子，经分离、纯化得到的杂多糖。其中，酸性多糖约占银耳总多糖的70%~75%，为木糖、甘露糖和葡萄糖醛酸为主的多聚体。酸性银耳多糖粉由新鲜银耳通过提取、纯化、真空冷冻干燥加工而成，具有较好的增稠和乳化作用，可应用于饮料、乳制品及冷饮食品加工；还具有较强的保湿和保水功效，可应用于护肤类化妆品，修复表皮或增加表皮水含量；具有极强的润滑性和成膜性，可应用于化妆品或医疗器械中增加润滑作用等。在食品、医疗和保健等多个领域具有广泛的应用价值。
为了规范酸性银耳多糖粉质量，提高酸性银耳多糖粉质量安全管理水平，促进其作为食品原辅料、医药辅料应用，中国食品药品企业质量安全促进会从产品标准入手，联合成都时光酷侣生物科技有限公司、中轻检验认证有限公司等单位研究制定本团体标准。标准从术语和定义、技术要求、试验方法、检验规则和标志、包装、运输、贮存等作出了全面的规定，为酸性银耳多糖粉规范化生产和质量安全管理提供了技术支撑，有利于提升酸性银耳多糖粉质量，扩大酸性银耳多糖在食品、医药、化妆品等领域的应用。
T/FDSA ×××—202×

酸性银耳多糖粉
[bookmark: _Toc282450210][bookmark: _Toc308102875][bookmark: _Toc294091803][bookmark: _Toc308102242][bookmark: _Toc293492952][bookmark: _Toc282441933][bookmark: _Toc282442989][bookmark: _Toc282450379][bookmark: _Toc262651111]1  范围
本文件规定了酸性银耳多糖粉的技术要求、试验方法、检验规则以及标志、包装、运输、贮存。
本文件适用于以门担子菌门、异隔担子菌纲、银耳目、银耳科、银耳属真菌银耳(Tremella fuciformis Berk.)子实体为原料，经提取、分离纯化、冷冻干燥制成的酸性银耳多糖粉。
[bookmark: _Toc293492953][bookmark: _Toc282450381][bookmark: _Toc282441935][bookmark: _Toc308102243][bookmark: _Toc308102876][bookmark: _Toc294091804][bookmark: _Toc282450212][bookmark: _Toc282442991]2. 规范性引用文件
下列文件中的条款通过本文件的引用而成为本文件的条款。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是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。
[bookmark: _Hlk159247019]GB/T 191  包装储运图示标志
GB/T 601  化学试剂 标准滴定溶液的制备
GB/T 602  化学试剂 杂质测定用标准溶液的制备
GB/T 603  化学试剂 试验方法中所用制剂及制品的制备
GB/T 613  化学试剂 比旋光本领（比旋光度）测定通用方法
GB 2762   食品安全国家标准 食品中污染物限量
GB 2763   食品安全国家标准 食品中农药最大残留限量
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  食品安全国家标准 食品微生物学检验 霉菌和酵母计数
GB/T 5009.1 食品卫生检验方法 理化部分 总则
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 5009.5  食品安全国家标准 食品中蛋白质的测定
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 5009.17  食品安全国家标准 食品中总汞及有机汞的测定
GB 5009.189  食品安全国家标准 食品中米酵菌酸的测定
GB 5009.237 食品安全国家标准食品pH值的测定
GB/T 6388  运输包装收发货标志
GB/T 6682  分析实验室用水规格和试验方法
[bookmark: _Hlk159248846]GB 7101 食品安全国家标准 饮料
GB 7096 食品安全国家标准 食用菌及其制品
GB 7718 食品安全国家标准 预包装食品标签通则
GB/T 18131 国际贸易用标准化运输标志
GB/T 18455 包装回收标志
GB/T 19142 出口商品包装 通则
GB 28050 食品安全国家标准 预包装食品营养标签通则
GB 29921 食品安全国家标准 预包装食品中致病菌限量
[bookmark: _Hlk159511169]JJF 1070 定量包装商品净含量计量检验规则
国家市场监督管理总局令第 70 号 《定量包装商品计量监督管理办法》
国家食品药品监督管理总局 2015 年第 268 号公告《化妆品安全技术规范》
国家药品监督管理局关于发布实施的公告（2021 年第 77 号）《化妆品标签管理办法》
[bookmark: _Hlk159402514]国家药典委员会《中华人民共和国药典》2020 年版四部
化学药品地方标准上升国家标准（第九册）
3  术语和定义
   下列术语和定义适用于本文件。
3.1  酸性银耳多糖粉  tremella polysaccharide acidic powder
[bookmark: _Hlk65853381]以门担子菌门、异隔担子菌纲、银耳目、银耳科、银耳属真菌银耳(Tremella fuciformis Berk.)子实体为原料，经提取、分离纯化、冷冻干燥制成的酸性银耳多糖粉。
4  技术要求
4.1  原料要求
[bookmark: _Hlk159319874]原料应符合相应标准和有关规定。
4.2  质量要求
4.2.1  感官要求
酸性银耳多糖粉应符合表1的要求。
表1  感官要求
	项      目
	要      求
	检验方法

	色泽
	[bookmark: _Hlk159320017]白色至浅黄色
	取适量被测样品置于清洁、干燥的白色瓷盘中，在自然光线下观察其色泽和组织状态，并嗅其味。

	气味
	无异味
	

	状态
	粉末
	


4.2.2  理化要求
酸性银耳多糖粉应符合表2的规定。
表2  理化要求
	项    目
	要求
	检验方法

	总多糖（以干物质计）/%
	≥
	优级
	一级
	二级
	T/SFABA 3-2018

	
	
	80
	70
	60
	

	[bookmark: _Hlk159329607]比旋光度αm(20℃,D)/〔(º)·dm2 · kg-1〕
	
	[bookmark: _Hlk159511342]+2.0~+7.0
	ChP2020-0621旋光度测定法

	黏度（2%溶液，25℃）/（cm 2 /s）
	≥
	20
	ChP2020-0633黏度测定法

	氮含量/%
	≤
	0.5
	GB 5009.5

	水分/%
	≤
	7.0
	GB 5009.3

	灰分/%
	≤
	16.0
	GB 5009.4

	pH（0.5%水溶液，25℃）
	
	6.0~7.0
	GB 5009.237


4.3  污染物要求
铅、总砷、总汞、镉和米酵菌酸限量应符合表3-5的要求，其他污染物限量应符合GB 2763的规定。
表3  污染物限量（食品级）
	项    目
	要求
	检验方法

	铅（以Pb计）/(mg/kg)
	≤
	1.0
	GB 5009.12

	总砷（以As计）/(mg/kg)
	≤
	0.5
	GB 5009.11

	总汞（以Hg计）/(mg/kg)
	≤
	0.1
	GB 5009.17

	镉（以Cd计）/(mg/kg)
	≤
	0.5
	GB 5009.15

	米酵菌酸/(mg/kg) 
	≤
	0.25
	GB 5009.189


表4  污染物限量（化妆品级）
	项    目
	要求
	检验方法

	铅（以Pb计）/(mg/kg)
	≤
	10
	《化妆品安全技术规范》

	总砷（以As计）/(mg/kg)
	≤
	5
	《化妆品安全技术规范》

	总汞（以Hg计）/(mg/kg)
	≤
	2
	《化妆品安全技术规范》

	镉（以Cd计）/(mg/kg)
	≤
	1
	《化妆品安全技术规范》



表5  污染物限量（药用辅料）
	项    目
	要求
	检验方法

	重金属（以铅计）/(mg/kg)
	≤
	20
	ChP2020-0821重金属检查法


4.4  微生物要求
指示菌指标和致病菌限量应分别符合表6-9的要求，其他微生物应符合相应标准和有关规定。
表6  指示菌指标（食品级）
	项    目
	要求
	检验方法

	菌落总数/(CFU/g)
	≤
	1000
	GB 4789.2

	霉菌和酵母菌/(CFU/g)
	≤
	50
	GB 4789.15

	大肠菌群/(MPN/g)
	≤
	0.3
	GB 4789.3


表7  致病菌限量（食品级）
	项    目
	采样方案及限量（若非指定，均以/25g或/25mL表示）
	检验方法

	
	n
	c
	m
	M
	

	沙门氏菌/(CFU/25g)
	≤
	5
	0
	0
	—
	GB 4789.4

	金黄色葡萄球菌/(CFU/g)
	≤
	5
	1
	100
	1000
	GB 4789.10

	注：n为同一批次产品应采集的样品件数；c为最大可允许超出m值的样品数；m为致病菌指标可接受水平的限量值；M为致病菌指标的最高安全限量值。


表8  微生物指标（化妆品级）
	项    目
	要求
	检验方法

	菌落总数/(CFU/g)
	≤
	500眼部化妆品、口唇化妆品和儿童化妆品
	《化妆品安全技术规范》

	
	≤
	1000其它化妆品
	

	霉菌和酵母菌/(CFU/g)
	≤
	100
	《化妆品安全技术规范》

	耐热大肠菌群/( CFU/g)
	
	不得检出
	《化妆品安全技术规范》

	金黄色葡萄球菌/( CFU/g)
	
	不得检出
	《化妆品安全技术规范》

	铜绿假单胞菌/( CFU/g)
	
	不得检出
	《化妆品安全技术规范》


表9  微生物指标（药用辅料）
	项    目
	要求
	检验方法

	需氧菌总数/(CFU/g)
	≤
	1000
	ChP2020-1105微生物计数法

	霉菌和酵母菌/(CFU/g)
	≤
	100
	ChP2020-1105微生物计数法

	大肠埃希氏菌/( CFU/g)
	
	不得检出
	ChP2020-1106控制菌检查法


4.5  净含量
应符合《定量包装商品计量监督管理办法》的规定，按 JJF 1070 定量包装商品净含量计量检验规则进行检测。
5  检验规则
5.1批次
由同一生产周期、同一工艺过程内生产的规格相同、等级相同、质量均一的产品为一批。
5.2抽样方法
所抽样品为同一批次保质期内的产品，样品按批随机抽取，设批量件数(包装单位：箱、袋、包等)为 X，X≤3 时，每件取样，当 3＜X≤300 时，按+1 随机抽样:当 X>300 时，按、/2+1随机抽样。每批样品取样 2 份，每份样品应为全检所需样品的 3 倍量，一份送化验室检验，另一份贮藏备查。
5.3出厂检验
每批产品应进行出厂检验。出厂检验由生产单位质量检验部门进行，出厂检验项目为本标准技术要求项目，检验合格后方可出厂。
5.4型式检验
型式检验项目为本标准全部检验项目。出现下列情况之一时，应进行型式检验：
a）产品正常生产时，每半年至少进行一次；
b）当原辅材料及生产工艺发生较大变化时；
c）长期停产后恢复生产时；
d）质量监督机构提出型式检验要求时。
5.5 判定规则
检验结果全部项目符合本标准的规定，判该批产品为合格产品。
检验结果若微生物指标有一项不符合要求，即判该批产品为不合格。其他项目如有一项以上(含一项)不合格，应在同批产品中对不合格项目进行加倍抽样复检，以复检结果为准。若复检项目仍有一项不合格，则判该批产品为不合格品。
6  标志、包装、运输及贮存
6.1 标志
6.1.1包装标志应正确、清晰、齐全、牢固，符合GB/T 191 的规定。
6.1.2标签应符合GB 7718的规定。产品容器外面标签应注明产品名称、厂名、厂址、净含量、生产日期、批号、保质期、执行的标准编号等。
6.1.3包装收发货标志应符合GB/T 6388的要求。
6.1.4国际贸易的运输标志应符合GB/T 18131的要求。
6.1.5包装回收标志应符合GB/T 18455的要求。
6.2 包装、运输及贮存
6.2.1包装应使用符合卫生要求的包装材料或容器，包装应完整、无破损、无污染。
6.2.2出口产品包装应符合GB/T 19142的要求。
6.2.3应使用符合卫生要求的工具、容器运送，运输中应注意防止日晒、雨淋、污染和标签脱落。
6.2.4应贮存于清洁、干燥 、阴凉处，不得与有害、有毒物品混贮。
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