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前 古
口
 

本标准是根据《食品安全企业标准备案办法》的规定。经检索未见有本产品适用的国家标准、行业 

标准、地方标准，特制订本企业标准，作为组织生产和对本产品质量进行判定的依据。 

本标准编写格式、结构和内容是按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》及GB 16740《食品安全国家标准保健食品》的规定。 

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这些专利的责任。 

本标准起草单位：南宁富莱欣生物科技有限公司。 

本标准主要起草人：冯玉美、杨恺豪。 

本标准中附录A、附录B、附录C、附录D为规范性附录。 

本标准代替Q/NNFLX 0122S-2021。 

本标准与Q/NNFLX 0122S-2021相比，主要变化如下： 

一一按照GB/I 1. 1-2020对文件格式进行了修订； 

一一增加了术语和定义。 

II 
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富莱欣牌左旋肉碱芦荟片（保健食品） 

” 范围 

本标准规定了富莱欣牌左旋肉碱芦荟片（保健食品）的要求、食品添加剂、生产加工过程卫生要求、 

试验方法、检验规则、标签、标志、包装、运输、贮存和保质期。 

本标准适用于以左旋肉碱盐酸盐、壳聚糖、芦荟全叶干粉、食用大豆膳食纤维为原料，以淀粉为辅

料，经粉碎、混合、制粒、干燥、压片、包装等主要工艺加工制成，具有减肥保健功能的富莱欣牌左旋

肉碱芦荟片（保健食品）。 

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 2713 食品安全国家标准淀粉制品 

GB 2760 食品安全国家标准食品添加剂使用标准 

GB 4789. 1 食品安全国家标准食品微生物学检验总则 

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 4806. 7 食品安全国家标准食品接触用塑料材料及制品 

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. 17 食品安全国家标准食品中总汞及有机汞的测定 

GB/T 5009. 19 食品中有机氯农药多组分残留量的测定 

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 17405 保健食品良好生产规范 

QB/T 2489 食品原料用芦荟制品 

保健食品标识规定（卫生部卫生监发〔1996〕第38号） 

《中华人民共和国药典》 

3 术语和定义 

I 
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本文件没有需要界定的术语和定义。 

4 要求 

4 ， 原辅料要求 

应符合附录A的要求。 

4. 2 保健功能 

减肥。 

4. 3 感官要求 

感官要求应符合表1的规定。 

表1 感官要求 

项 目 指 标 

色泽 棕色 

滋味、气味 具本品特有的滋味和气味，无异味 

状态 片剂，完整光洁；无正常视力可见外来异物 

4.4 标志性成分指标 

标志性成分指标应符合表2的规定。 

表2 标志性成分指标 

项 目 指 标 

左旋肉碱，g/lOOg 多 26. 9 

芦荟昔，g/lOOg 0. 15-0. 30 

45 理化指标 

理化指标应符合表3的规定。 

表3 理化指标 

项 目 指 标 

铅（以Pb计）,mg/kg 延 2. 0 

总石申（以As计）,mg/kg 延 1. 0 

总汞（以Fig计）,mg/kg 毛 0. 3 

水分：% ( 4. 0 

灰分，％ 毛 4. 0 

崩解时限，mmn 毛 40 

总葱醒（以1,8 二轻基葱酮计）,g/lOOg 0. 1--'0. 5 

六六六，mg/kg ' 0. 2 

滴滴涕，mg/kg 感 0. 2 

2 
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4.6 微生物指标 

微生物指标应符合表4的规定。 

表4 微生物指标 

项 目 指 标 

菌落总数，CFIJ/g 毛 3X104 

大肠菌群，MPN/g 毛 0.92 

霉菌和酵母，CFU/g 感 50 

沙门氏菌，/25g 毛 0 

金黄色葡萄球菌，/25g 共 0 

5 食品添加剂 

5. 1 食品添加剂的质量应符合相应的标准和有关规定。 

5. 2 食品添加剂品种和使用量应符合 GB 2760 的规定。 

6 生产加工过程卫生要求 

应按GB 14881和 GB 17405的规定执行。 

7 试验方法 

7. 1 感官检验 

取适量试样置于50mL烧杯或白色瓷盘中，在自然光下观察色泽和状态。嗅其气味，用温开水漱口， 

品其滋味，检验结果应符合表1的要求。 

7. 2 标志性成分检验 

7. 2. 1 左旋肉碱 

按附录B规定的方法测定。 

7.2.2 芦荟普 

按附录C规定的方法测定。 

7. 3 理化检验 

7.3. ， 铅 

按 GB 5009. 12 第一法规定的方法测定。 

7.3.2 总砷 

按 GB 5009. 11第一篇第二法规定的方法测定。 

7.3.3 总汞 

3 
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按 GB 5009. 17 第一篇第一法规定的方法测定。 

7.3.4 水分 

按GB 5009. 3中“第二法减压干燥法”规定的方法测定。 

7.3.5 灰分 

按GB 5009. 4规定的方法测定。 

7. 3. 6 崩解时限 

按《中华人民共和国药典》规定的方法测定。 

7. 3. 7 总蕙醒 

按附录D规定的方法测定。 

3.8 六六六、滴滴涕 

按GB/T 5009. 19规定的方法测定。 

7.4 微生物检验 

7.4. 1 菌落总数 

按GB 4789. 2规定的方法测定。 

7.4.2 大肠菌群 

按GB 4789. 3 MPN计数法规定的方法测定。 

7.4.3 霉菌和酵母 

按GB 4789. 15规定的方法测定。 

7.4.4 沙门氏菌 

按 GB 4789. 4规定的方法测定。 

7.4.5 金黄色葡萄球菌 	 叹 

按GB 4789. 10规定的方法测定。 

8 检验规则 	 ｝ 
l 

1 一般规定 

产品应经本企业检验部门按本标准逐批检验，合格者，出具相应的质量合格证明书后，方可出厂。 

8. 2 组批 

按照相同工艺组织生产，在成型或灌装前经同一设备一次混合所产生的均质产品，应当编制唯一生

产批号。在同一生产周期内连续生产，能够确保产品均质的保健食品，可以编制同一生产批号。 



Q/NNFLX 01 22S-2024 

83 出厂检验项目 

感官要求、左旋肉碱、芦荟昔、水分、灰分、菌落总数、霉菌和酵母、大肠菌群。 

8.4 型式检验 

8.4. 1 型式检验至少每年进行一次。有下列情况时，也应进行型式检验： 

一一正式投入生产前； 

一一正常生产，每年至少进行一次； 

一一停产半年以上，再恢复生产时； 

一一国家食品安全监管部门依法提出型式检验要求时。 

8.4.2 型式检验项目为第 4.3、 4.4.. 4.5.. 4.6 和 5. 2 的要求。 

8. 5 判定规则 

检验结果如全项符合，则判定合格。检验结果中如微生物有任一项不合格时，则判定该批产品不合

格；其他指标不合格，可在同批产品中加倍抽样对不合格项目进行复检，复检结果中如仍有一项指标不

合格，则判定该批产品不合格。 

8. 6 仲裁检验 

当用户对产品质量有异议时，可经供需双方协商，委托相应的法定质量检验机构进行仲裁检验。 

9 标签、标志、包装、运输、贮存和保质期 

产品的标签、标识应符合GB 7718.. 《保健食品标识规定》（卫生部卫生监发〔1996」第38号）的规

定。使用贮存、运输图示标志应符合GB/T 191规定。该产品的适宜人群为单纯性肥胖人群；食用量及食

用方法为每日1次，每次3片，口服；注意事项为本品不能代替药物；适宜人群外的人群不推荐食用本产

品；食用本品后如出现腹泻，请立即停止食用。 

9.1 包装 

9.1.1 聚乙烯瓶应符合 GB 4806. 7《食品安全国家标准食品接触用塑料材料及制品》的要求；其它包

装材料应符合食品级及以上标准要求。 

9.1.2 重量差异指标应符合《中华人民共和国药典》中“制剂通则”项下“片剂”的规定。 

92 运输 

运输工具清洁、干燥：在运输过程中应有遮盖物，防止日晒，雨淋受潮。不得与有毒有害物质、易

串味、腐蚀性产品混运。 

9.3 贮存 

贮存产品的仓库应保持清洁、干燥，严防受热或阳光暴晒。产品不得与潮湿地面接触，不得与有毒

有害物质混贮。 

9.4 保质期 

在符合本标准规定的运输、贮存条件，且包装完好情况下，产品的保质期为24个月。 

5 
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附 录 A 

（规范性附录） 

原辅料要求 

A. 1 左旋肉碱盐酸盐 

应符合表A. 1的要求。 

表A. 1 

项 目 指 标 

感官要求 白色晶型粉末 

溶解性 易溶于水 

比旋度 一21.5。 --23.5。 	(10％水溶液） 

pH 值 2. 5-2. 9(10％水溶液） 

含量，% 98-402 

灼烧残渣，％ 蕊 0. 5 

水分，% ( 2. 0 

氯，% 17. 0-18. 5 

铅（以Pb计）,mg/kg 毛 2. 0 

总砷（以As计） ,mg/kg ( 1.0 

总汞（以Hg计）,mg/kg 〔 0. 3 

菌落总数，CFU/g 毛 3X104 

大肠菌群，MPN/g 毛 0.92 

霉菌和酵母：CFU/g 蕊 50 

沙门氏菌，/25g 	’ 簇 0 

金黄色葡萄球菌，/25g 毛 0 

A. 2 壳聚糖 

应符合应符合表A. 2的要求。 

表A. 2 

项 目 指 标 

感官要求 原白色粉末 

脱乙酞度，% ) 90 

粘度，mpa・ s 廷 100 (1%CTS, 	1%HAC, 25C) 

水分，％ 毛 10. 0 

灰分，％ 蕊 2. 0 

不溶物，％ 毛 1.0 

堆积密度，g/mL 0. 4-0. 8 

6 



Q/NNFLX 01 22S-2024 

表A. 2 （续） 

项 日 指 标 

pH 值 7. 0-9. 0 

铅（以Pb计）,mg/kg 延 2. 0 

总石申（以As计）,mg/kg 簇 1.0 

总汞（以Hg计）,mg/kg 蕊 0. 3 

菌落总数，CFIJ/g ( 3X104 

大肠菌群，MPN/g 〔 0.92 

霉菌和酵母，CFU/g 成 50 

沙门氏菌，/25g ( 0 

金黄色葡萄球菌，/25g 毛 0 

A3 芦荟全叶干粉 

应符合QB/T 2489的规定。 

A. 4 食用大豆膳食纤维 

应符合表A. 3的要求。 

表A. 3 

项 目 指 标 

膳食纤维，% ) 90 

蛋白质，% ) 6 

碳水化合物，% ( 1 

脂肪，％ 成 0. 5 

水分，% ( 8 

灰分，% ( 6 

铅（以Pb计）,mg/kg 续 2. 0 

总石申（以As计）,mg/kg 毛 1. 0 

总汞（以Hg计）,mg/kg 蕊 0. 3 

菌落总数，CFU/g 簇 3X104 

大肠菌群，MPN/g 簇 0.92 

霉菌和酵母，CFU/g 蕊 50 

沙门氏菌，/25g 续 0 

金黄色葡萄球菌，/25g ( 0 

A. 5 淀粉 

应符合GB 2713的规定。 

7 
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附 录 日 

（规范性附录） 

左旋肉碱的测定 

B. 1 方法来源 

《保健食品检验与评价技术规范（2003 年版）》 

B.".1 范围 

本方法规定了片剂、胶囊保健食品中肉碱的测定方法。 

本方法适用于以肉碱为主要原料的片剂、胶囊中肉碱的测定。 

本方法最低检出量为 0. 27 11 g0 

本方法最佳线性范围；0. O5Omg/mL-2. Omg/mL0 

B. 1。 2 原理 

试样中的肉碱以 0. 5mmol/L 的盐酸超声提取，反相色谱分离，与标准品的保留时间比较定性，以

峰面积外标法定量。 

B. 1. 3 试剂 

除特殊说明，所用试剂均为分析纯。实验用水为去离子水或同等纯度的蒸馏水。 

B. 	1. 3. 1 磷酸氢二钾。 

B. 	1. 3. 2 辛烷磺酸钠。 

B. 	1. 3. 3 0. 5Ommol/L盐酸。 

B. 	1. 3.4 肉碱标准溶液：精密称取干燥至恒重的肉碱标准品（含量98%) 0. 0200g，用0. 5Onimol/L盐酸 

溶解并定容为10. OinL，此溶液浓度为2. Omg/mL0 

B.1.4 仪器 

B.1.4.1 HPLC系统，配有紫外检测器和色谱工作站。 

B. 1.4. 2 超声波提取器。 

B. 1.4. 3 溶剂微孔过滤器带0.45 im水相滤膜。 

日，5 分析步骤 

B. 1.5.1 试样预处理：准确称取粉碎并混合均匀的试样0. 50g（含肉碱约40mg) ；液体试样取5. OmL, 

于5OmL容量瓶中，加入0. 50mrnol/L盐酸约35niL，超声提取10mmn，用0. 5Ommol/L盐酸定容，混匀，过滤， 

弃初滤液数毫升，收集滤液，过0. 45 it m水相滤膜，为试样处理液。供HPLC分析。 

B. 1. 5. 2 试样分析 

, 
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B. 1.5.2. ， 色谱条件：ODS柱：4.6X25Ornm, 5iffl0 

B. 1.5.2.2 流动相：0.OSmol/L (3.4g) 磷酸氢二钾溶液，0. OO2inol/L辛烷磺酸钠；10％乙睛；pH2. 5。 

B. 1. 5. 2. 3 流速：0. 8niL/min0 

B. 1.5.2.4 检测器：紫外检测器；检测波长：21 0nm0 

B. 1.5.3 标准曲线： 分别取标准溶液0.0, 0.25, 0.50, 1.0, 2.0, 2.5, 5.OmL标准溶液（B. 1. 3.4) 

于5inL比色管中；用0. 5Ommol/L盐酸稀释并定容为5. OmL，分别进样20i,tL进行色谱分析。用标准浓度一

峰面积绘制标准曲线。 

B. 1.5.4 试样测定：取20i,iL试样处理液（B. 1.5. 1）注入色谱仪中，以保留时间定性，面积定量。 

B.1,5. 5 色谱图 	 ' 

；猫‘ 

B. 1. 5.6 分析结果表述；试样中肉碱的含量按B. 1. 5. 6. 1式计算 

B. 1.5.6.1 计算 

X= CxV 
m 

式中：x一一试样中肉碱的含量，rng/g; 

In一一试样质量，g; 

C一一试样处理液中肉碱的浓度，mg/rnL; 

V一一试样处理液体积，mL0 

B. 1.5.6.2 结果表示：结果保留三位有效数字。 

B. 1.6 技术参数：重复测定值的RSD小于6. 0%。 

回收率：90. 3--J01. 1%。 

9 
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附 录 C 

（规范性附录） 

芦荟普的测定 

C. ” 范围 

本方法规定了芦荟胶囊、芦荟片剂、芦荟汁等保健食品中芦荟昔含量的测定方法。 

本方法适用于芦荟胶囊、芦荟片剂、芦荟汁等保健食品中芦荟昔含量的测定。 

本方法的最低检出量1Ong0 

本方法的最佳线性范围：O~1OO i.i g/rnL y=1124194x+3215；线性关系r=0. 9999。 

C.2 原理 

用甲醇一水（45+55）作为溶剂，提取试样中的芦荟昔，经高效液相色谱仪C'8柱分离，紫外检测器2 
9 3nm条件下检测，以芦荟昔保留时间定性，峰面积定量。 

03 试剂 

C. 3. 1 甲醇：色谱纯 

C. 3.2 水：重蒸水 

3 芦荟标准品：纯度）98% 

C. 3.4 芦荟昔标准溶液的制备：精确称取芦荟昔标准品1 Offig，加甲醇十水（45十55）溶解并移入 lOOffiL 

容量瓶中，定容至刻度。 

C.4 仪器 

1 高效液相色谱仪：附紫外检测器。 

C. 4. 2 色谱柱：C18（以十八烷基键合硅胶填料为填充剂）或具同等性能的色谱柱，25OrninX4.6inm, 5 

尽日1。 

C. 4.3 超声波清洗器 

C. 4.4 离心机：3000r/min0 

C. 5 色谱分离条件 

C. 5. 1 流动相：甲醇＋水＝45十550 

C. 5. 2 流速：lrnL/in in0 

C. 5. 3 柱温：40C0 

C. 5.4 检测波长：293nm0 

10 
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C. 5.5 进样量：10iiL0 

C. 6 分析步骤 

C. 6. 1 试样制备：将固体试样粉碎成粉末状，混匀。准确称取上述经处理后的试样1. OOg于5OmL容量瓶

中，加甲醇＋水（45+55) 3OtnL溶解，经超声振提Sndn加甲醇十水（45十55）定容5OmL, 离心沉淀，上清液

经滤膜（0.45 Jffl）过滤。 

C. 6.2 测定步骤：分别精密吸取标准溶液和试样溶液10iL注入高效液相色谱仪，依上述色谱条件，以

保留时间定性，用外标法计算试样中芦荟昔的含量。 

C. 7 计算公式 

x = A1 xCxV 
A2 x m 

试中， 

x一试样中芦荟普含量，ing/g; 

A 一试样中芦荟昔的峰面积； 

C一标准液的质量浓度，nig/mL; 

A2一标准液中芦荟昔的峰面积； 

V一试样定容体积，niL; 

In一试样的质量，g0 

计算结果保留三位有效数字。 

C. 8 允许误差 

同一试样两次测定值之差不得超过两次测定平均值的10%。 

此方法来源于《保健食品检验与评价技术规范》 (2003年版）中的“保健食品中芦荟普的测定”。 
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附 录 D 

（规范性附录） 

总蕙醒的测定 

D. 1 原理 

样品经提取分离后，利用轻基葱醒衍生物与碱液生成红色进行比色。 

D. 2 试剂 

D. 2. 1 对照品溶液：精密称取10mg 1, 8一二轻基蕙酉昆对照品，用冰乙酸溶解并定溶至5OmL 

D. 2.2 混合酸溶液：25％盐酸溶液2mL，加冰乙酸l8mL 

D. 2. 3 混合碱溶液：取等量的10%氢氧化钠溶液和4％的氨溶液混合 

D. 3 仪器 

D. 3. ， 分光光度计 

D. 3.2 水浴锅 

D. 4 样品测定 

精密称定1. Og样品置于 l5OmL烧瓶中，加4OmL混合酸溶液，混匀，在沸水浴中回流3h--4h，放冷，转

移至 lOOmL容量瓶，用水定容至刻度，摇匀，此溶液为待测液（VI) 。分取lOmL (V2）上述溶液于分液漏

斗中：分别用30mL、 20mL、 2OmL无水乙醚提取3次至乙醚层无色，合并乙醚层，用2OmL水洗涤乙醚层数

次至水层无色，弃去水溶液，分别用10mL、 10niL、 5niL混合碱提取乙醚液3次，合并碱液于25mL (V3）容量

瓶中，用混合碱定容至刻度，混匀，此溶液为显色液。以混合碱溶液为空白，于525nni波长处测定吸光

度值。 

D.5 标准曲线绘制 

精密吸取对照液0. 5mL、 1. OmL.. 1. 5mL.. 2. 0rnL、 2. 5mL，分别置于5OmL容量瓶中，加混合碱至刻度， 

混匀，于暗处放置30m in，以混合碱溶液为空白，于525nm波长处测定吸光值。以浓度值为横坐标，吸光

度值为纵坐标绘制标准曲线。 

D. 6 结果计算 

x(g/lOOg) 几妞 xV2 x 10 

式中： 

x一一样品中总蕙醒含量（以1,8一二轻基蕙醒计） ,g/lOOg; 

C一一曲线上查出显色液中总葱醒浓度，mg/rnL; 

V！一一待测液体积，rnL; 

V2一一用于显色的待测液体积，mL; 

V3一一显色液体积，mL; 

m一一样品质量，g; 

10一一换算系数。 
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