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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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。
本文件规定了保健食品原料质量技术要求,并符合现行食品安全标准中的相关规定。
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专利的责任。
本文件由全国特殊食品标准化技术委员会(SAC/TC466)提出并归口。
本文件起草单位:国家食品安全检验检测技术研究中心(国家食品安全危害分析与关键控制点应用

研究中心)、中国药品检定研究院。
本文件主要起草人:萨翼、李高林、李梦怡、宋川、罗娇依、李淑娟。
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引  言

  2016年国家食品药品监督管理总局发布《保健食品注册与备案管理办法》;2020年12月1日,褪黑

素等5种原料正式纳入保健食品原料目录,该目录中对原料质量技术要求进行了规定,并由国家市场监

督管理总局、国家卫生健康委员会和国家中医药管理局联合发布。2021年2月1日,国家市场监督管

理总局发布了《辅酶Q10等五种保健食品原料备案产品剂型及技术要求》,以螺旋藻、破壁灵芝孢子粉、
辅酶Q10、褪黑素等为原料的产品备案时,原料需要符合发布的原料质量技术要求。

本文件在《保健食品原料目录 褪黑素》基础上制定,旨在为行业提供更具操作性的技术规范。
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保健食品原料 褪黑素

1 范围

本文件规定了保健食品用原料褪黑素的技术要求、检验规则和标志、标签、包装、运输、贮存,描述了

相应的试验方法。
本文件适用于以合成的5-甲氧基色胺经乙酰化制得的保健食品用原料褪黑素。

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/T191 包装储运图形符号标志

GB/T601 化学试剂 标准滴定溶液的制备

GB/T602 化学试剂 杂质测定用标准溶液的制备

GB/T603 化学试剂 试验方法中所用制剂及制品的制备

GB4789.2 食品安全国家标准 食品微生物学检验 菌落总数测定

GB4789.3 食品安全国家标准 食品微生物学检验 大肠菌群计数

GB4789.4 食品安全国家标准 食品微生物学检验 沙门氏菌检验

GB4789.10 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

GB4789.15 食品安全国家标准 食品微生物学检验 霉菌和酵母计数

GB5009.11 食品安全国家标准 食品中总砷及无机砷的测定

GB5009.12 食品安全国家标准 食品中铅的测定

GB5009.17 食品安全国家标准 食品中总汞及有机汞的测定

GB/T6682 分析实验室用水规格和试验方法

3 术语和定义

本文件没有需要界定的术语和定义。

4 化学名称、分子式、结构式和相对分子质量

4.1 化学名称

N-乙酰基-5-甲氧基色胺。

4.2 分子式

C13H16N2O2。
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