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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。

本文件由中国轻工业联合会提出。

本文件由全国食品工业标准化技术委员会工业发酵分技术委员会（TC64/SC5）归口。

本文件起草单位：略

本文件主要起草人：略



3

乳糖酶（β-半乳糖苷酶）制剂

1 范围

本文件规定了乳糖酶（β-半乳糖苷酶）制剂的术语和定义、产品分类、要求、试验方

法、检验规则、标签、包装、运输、贮存。

本文件适用于经微生物发酵制得的乳糖酶（β-半乳糖苷酶）制剂的生产、检验和销售。

2 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

QB/T 1803 工业酶制剂通用试验方法

GB 1886.174 食品安全国家标准 食品添加剂 食品工业用酶制剂

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

乳糖酶 lactase

β-半乳糖苷酶 β-galactosidase

可催化β-D-半乳糖苷的末端非还原性β-D-半乳糖残基水解的酶。

3.2

乳糖酶制剂 lactase preparations

β-半乳糖苷酶制剂 β-galactosidase preparations

以提取、纯化的乳糖酶（β-半乳糖苷酶）为主要催化活性组分，通过制剂等工艺制得

的产品。

注：制剂工艺中可加入有助于产品贮存、稳定和使用的辅料。

3.3

乳糖酶活力单位 lactase active unit；

β-半乳糖苷酶活力单位 β-galactosidase active unit

在特定反应条件下，1 min内催化邻硝基苯-β-D-半乳吡喃糖苷（ONPG）生成1 μmol邻
硝基苯酚所需的酶量。

注：以“U”表示。
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3.4

乳糖酶制剂活力 lactase activity

β-半乳糖苷酶制剂活力 β-galactosidase activity

为1 g（或1 mL）乳糖酶（β-半乳糖苷酶）制剂含有的酶活力单位。

注：以U/g或U/mL表示。

4 产品分类

4.1 按产品形态

分为固体剂型和液体剂型的乳糖酶（β-半乳糖苷酶）制剂。

4.2 按产品应用领域

分为食品工业用和其他工业用乳糖酶（β-半乳糖苷酶）制剂。

4.3 按产品适用 pH

分为酸性乳糖酶（β-半乳糖苷酶）制剂和中性乳糖酶（β-半乳糖苷酶）制剂。

5 要求

5.1 感官要求

应符合表1的规定。

表 1 感官要求

项 目 固体剂型 液体剂型

色 泽 类白色至黄褐色，色泽均一 淡黄色至深褐色

状 态 粉末或颗粒 液态，可有少量凝聚物

气 味 无异味，具有本品固有的气味

5.2 理化指标

应符合表2的规定。

表 2 理化指标

项 目 固体剂型 液体剂型

酶活力
a
U/g(或 U/mL) ≥ 符合声称

干燥失重/% ≤ 8.0 —

细度（通过网孔尺寸 0.40 mm 的试验筛）
b
/% ≥ 90 —

a也可按供需双方约定酶活力要求执行。

b不适用于颗粒产品。

5.3 安全要求

食品工业用酶制剂应符合GB 1886.174规定，其它工业用应符合相关规定。
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6 试验方法

6.1 感官

取适量样品于洁净、干燥白瓷盘或类似容器，观察、嗅闻做出判断，做好记录。

6.2 酶活力

按照附录A进行测定。

6.3 干燥失重

按QB/T 1803中干燥失重的试验方法执行。

6.4 细度

按QB/T 1803中细度的试验方法执行，标准试验筛选择Φ200×50-0.40/0.25。

7 检验规则

7.1 批次

同原料、同工艺，同一班次或同一罐次生产的产品为一批。

7.2 抽样

抽样的样本量可按照表3执行，或由生产企业和（或）相关方确定。每个最小外包装单

位的取样量应不小于300g或300 mL，不足时按照比例适当加取。充分混合均匀后进行检验。

表 3 抽样的样本量

批量范围（最小外包装单位） 抽样的样本量（最小外包装单位）

≤50 2

51～500（含） 3

＞500 4

注：批量范围是指批中所包含的最小外包装单位数量。抽样的样本量是指抽取样本的最小外包装单位数量。

7.3 出厂检验

7.3.1 产品出厂前，应由生产厂的质检部门负责按本文件规定逐批进行检验。检验符合本

文件后方可出厂。

7.3.2 检验项目

固体剂型检验项目为感官、酶活力、干燥失重、细度。

液体剂型检验项目为感官、酶活力。

7.4 型式检验

检验项目为本文件中全部要求项目。一般情况下，同一类产品的型式检验每年至少进行

一次，有下列情况之一者，亦应进行：

a）原辅材料有较大变化时；
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b）更改关键工艺或设备时；

c）新试制的产品或正常生产的产品停产 3 个月后，重新恢复生产时；

d）出厂检验与上次型式检验结果有较大差异时；

e）国家监督机构按有关规定需要抽检时。

7.5 判定规则

7.5.1 抽取样品经检验，所检项目全部符合要求，判该批产品符合本文件。

7.5.2 检验结果如有两项以上指标不符合要求，判定该批产品不符合本文件。如有一项至

两项不符合要求，应重新自同批产品中抽取样本量的两倍进行复检，以复检结果为准。若仍

有一项不符合要求，判定该批产品不符合本文件。

7.5.3 当供需双方对检验结果有异议时，可由双方协商解决，或委托有关单位进行仲裁检

验，以仲裁检验结果为准。

8 标志、包装、运输和贮存

8.8 标志

8.8.1 销售包装使用标签时，应标注产品类型和酶活力。

8.8.2 包装储运图示标志应符合 GB/T 191 的要求。

8.9 包装

包装容器应整洁、无破损。

8.10 运输

运输工具应清洁卫生。不得与有毒、有害、有腐蚀性和含有异味的物品混装、混运，应

避免受潮、受压、暴晒。装卸时，应轻拿轻放，不得直接钩扎包装。

8.11 贮存

应储存在通风、干燥、清洁的环境中，严防日晒雨淋，严禁火种。不得与有毒、有害、

有腐蚀性和含有异味的物品混放。
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附录 A

（规范性）

乳糖酶（β-半乳糖苷酶）制剂活力的测定 分光光度法

A.1 原理

乳糖酶（β-半乳糖苷酶）一定条件下水解ONPG，水解产物邻硝基苯酚在碱性环境下显

黄色，测定反应液在420nm处的吸光值，吸光值与乳糖酶活力成正比。

A.2 试剂和溶液

除特殊说明外，所用的试剂均为分析纯，水均为符合GB/T 6682中规定的二级水。

A.2.1 碳酸钠溶液

称取50.0g碳酸钠和37.2gEDTA二钠二水合物于1000mL烧杯中，加入900mL水，搅拌至

充分溶解，并转移至1000mL容量瓶，加水定容并充分摇匀。

A.2.2 磷酸盐缓冲液A（pH4.5,适用于酸性乳糖酶（β-半乳糖苷酶）制剂）

称取22.5 g三水合磷酸氢二钾和11.2 g一水合柠檬酸于1000 mL烧杯中，加入900mL水充

分溶解后，转移至1000 mL容量瓶中，加水定容并混匀。用1mol/L氢氧化钠溶液或1mol/L柠

檬酸溶液调节pH至4.5±0.5。

A.2.3 磷酸盐缓冲液B（pH6.5，适用于中性乳糖酶（β-半乳糖苷酶）制剂）

称取8.8g磷酸二氢钾和8.0g三水合磷酸氢二钾于1000mL烧杯中，加入约900mL水充分溶

解后，再加入10.0mL硫酸镁溶液和10.0mL EDTA溶液，加水定容并混匀，用1mol/L氢氧化

钠溶液或1mol/L柠檬酸溶液调节pH应在6.5±0.2。

A.2.4 邻硝基苯酚标准储备溶液（2.0 mmol/L）

称取139mg（精确至0.1mg）邻硝基苯酚于100mL烧杯中，加入10mL的95%的乙醇溶解，

并转移至500mL的容量瓶，加水定容，充分摇匀。

A.2.5 邻硝基苯酚系列标准工作溶液

分别吸取1.00 mL、2.00 mL、3.00 mL、4.00 mL、5.00 mL、6.00 mL标准储备液于100 mL

容量瓶中，加入25mL碳酸钠溶液，使用相应的缓冲液定容，该标准系列邻硝基苯酚的浓度

分别为0.02 mmol/L、0.04 mmol/L、0.06 mmol/L、0.08 mmol/L、0.10 mmol/L、0.12 mmol/L

邻硝基苯酚系列标准工作溶液。现用现配。

A.2.6 ONPG底物溶液

称取250 mg（精确至0.1mg）ONPG于100 mL容量瓶中，加入50 mL相应缓冲液充分溶

解后定容，避光保存，有效期为2小时。

A.3 仪器与设备

A.3.1 分光光度计。

A.3.2 pH计：精度0.01。

A.3.3 恒温水浴锅。

A.3.4 电子天平，感量0.1 mg。

A.3.5 磁力搅拌器。

A.3.6 具塞试管：15 mL。

A.3.7 移液器：1 mL和5 mL。

A.4 分析步骤

A.4.1 标准曲线的绘制
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以水做空白，420 nm处分别测定系列标准溶液的吸光度，以邻硝基苯酚的浓度为横坐标，

吸光度为纵坐标绘制标准曲线。

A.4.2 样品酶制剂溶液的制备

称取1.0 g或吸取1.0 mL的样品酶于100 mL的容量瓶中，用相应磷酸盐缓冲液溶解后，定

容。二次稀释，使得最终吸光值范围在0.4~0.8之间。

A.4.3 样品的测定

准备：

吸取25mL底物溶液，37℃水浴平衡10min；

分别吸取10mL酶制剂溶液和相应磷酸盐缓冲液，37℃水浴平衡10min。

空白 样品(需作三个平行试样)

加入5 mL ONPG底物溶液

1.0mL缓冲液 1.0mL酶制剂溶液

37 ℃±0.1 ℃，准确反应10min

加入2.0 mL碳酸钠溶液，混匀

30min内，测定420 nm波长的吸光值，记录吸光值之差

A.5 结果计算

试样中乳糖酶（β-半乳糖苷酶）活力以X表示，按式（A.1）计算：

𝑋 =
𝑐×8×𝑛

𝑚×10
..........................................................（A.1)

式中：

X——样品的酶活力，单位为酶活力单位每克或每毫升（U/g或U/mL）；

c——根据吸光度之差在标准曲线上査得的邻硝基苯酚的浓度，单位为毫摩尔每升

（mmol/L）；

8——样品反应体积，单位为毫升（mL）；

n——酶样的稀释倍数；

m——样品的质量或体积，单位为克或毫升（g或mL）；

10——反应时间，单位为分钟（min）。

A.6 精密度

在重复性条件下获得的两次独立测定结果的绝对差值不应超过平均值的10%。


