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前  言

本标准按照《中华人民共和国食品安全法》和GB/T 1.1《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。

本标准代替Q/HNJH 0005S—2024《钧效®硒口服液》。

本标准与Q/HNJH 0005S—2024相比，主要变化如下：

——修订了技术要求内容。

本标准由海南钧华医疗科技有限公司提出。

本标准由海南钧华医疗科技有限公司起草。

本标准主要起草人：刘海琼、吴尚键。

本标准所代替标准的历次版本发布情况为：

——Q/HNJH 0005S—2024。



Q/HNJH 0005S—2025

2

钧效®硒口服液

1 范围

本标准规定了钧效®硒口服液的技术要求、食品添加剂、生产加工过程中的卫生要求，检验规则以

及标签、标志、包装、运输、贮存和保质期的要求。

本标准适用于以富硒酵母为主要原料，纯化水、赤藓糖醇、黄原胶（又名汉生胶）、三氯蔗糖为辅

料，经配制、灌装、蒸汽灭菌、包装等生产工艺制成的，功效成分为硒，具有补充硒保健功能的保健食

品钧效®硒口服液的生产控制、检验、贮运等环节。

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构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的文件，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（包括所有修改单）适用于本文件。

GB/T 191 包装储运图示标志

GB 1886.41 食品安全国家标准 食品添加剂 黄原胶

GB 1903.21 食品安全国家标准 食品营养强化剂 富硒酵母

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 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 5009.93 食品安全国家标准 食品中硒的测定

GB 5009.298 食品安全国家标准 食品中三氯蔗糖(蔗糖素)的测定

GB/T 6543 运输包装用单瓦楞纸箱和双瓦楞纸箱

GB 7718 食品安全国家标准 预包装食品标签通则

GB/T 12143 饮料通用分析方法

GB 17405 保健食品良好生产规范

GB 23350 限制商品过度包装要求 食品和化妆品

GB 25531 食品安全国家标准 食品添加剂 三氯蔗糖

GB 26404 食品安全国家标准 食品添加剂 赤藓糖醇

YBB 00032004 钠钙玻璃管制口服液体瓶

《保健食品标注警示用语指南》

《保健食品标志规范标注指南》

《保健食品备案产品可用辅料及其使用规定（2021年版）》

《中华人民共和国药典》（二、四部）
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3 技术要求

3.1 原辅料要求

3.1.1 富硒酵母：应符合 GB 1903.21 的规定。

3.1.2 赤藓糖醇：应符合 GB 26404 的规定。

3.1.3 黄原胶（又名汉生胶）：应符合 GB 1886.41 的规定。

3.1.4 三氯蔗糖：应符合 GB 25531 的规定。

3.1.5 纯化水：应符合现行《中华人民共和国药典》（二部）的规定。

3.2 功效成分指标

应符合表 1 的规定。

表 1 功效成分指标

项 目 指 标 检验方法

每支含硒（以 Se计），µg 11.3～18.7 GB 5009.93

注：标示装量为 20mL/支

3.3 保健功能

具有补充硒的保健功能。

3.4 感官要求

应符合表 2 的规定。

表 2 感官要求

项 目 要 求 检验方法

色 泽 乳白色 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

滋味、气味 味酸甜，有酵母特有的气味，无异味

状 态 液体，允许有少量沉淀，无正常视力可见外来异物

3.5 理化指标

应符合表 3 的规定。

表 3 理化指标

项 目 指 标 检验方法

可溶性固形物，% ≥ 0.1 GB/T 12143

pH 值 5.5～7.5 《中华人民共和国药典》

三氯蔗糖，g/kg ≤ 1.0 GB 5009.298

铅（以Pb计），mg/kg ≤ 0.4 GB 5009.12

总砷（以As计），mg/kg ≤ 0.3 GB 5009.11

3.6 微生物指标

应符合表4的规定。
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表 4 微生物指标

项 目 采样方案
a
及限量 检验方法

菌落总数，CFU/ml ≤ 1000 GB 4789.2

大肠菌群，MPN/ml ≤ 0.43 GB 4789.3 MPN 计数法

霉菌和酵母，CFU/ml ≤ 50 GB 4789.15

金黄色葡萄球菌 ≤ 0/25ml GB 4789.10

沙门氏菌 ≤ 0/25ml GB 4789.4

a 样品的采样及处理按 GB 4789.1 执行。

3.7 装量指标

应符合现行《中华人民共和国药典》中“制剂通则”项下“口服溶液剂 口服混悬剂 口服乳剂”的

规定。

4 食品添加剂

4.1 食品添加剂质量应分别符合相应的食品标准和有关规定。

4.2 食品添加剂的使用应分别符合《保健食品备案产品可用辅料及其使用规定（2021 年版）》的规定。

5 生产加工过程中的卫生要求

应符合 GB 17405 的要求。

6 检验规则

6.1 原辅料检验

原辅料采购严格执行食品安全标准，每批原料应具备该批产品的出厂检验合格报告书，必要时可对

原辅料部分项目进行进厂检验；生产车间审核每种原辅料的质量检验报告，确认符合质量标准时方可用

于生产。

6.2 组批

以同一批原料、同一生产线、同一生产班次生产的包装完好的同一规格产品为一组批。

6.3 抽样

每批产品按包装瓶数的1‰随机抽样，不足1千瓶者按1千瓶计。每批产品抽样数量的总量不少于1L，

抽样数量的1/2用于感官要求、功效成分指标、理化指标和微生物指标检验，1/2用于留样，另根据产品

的具体规格抽取适当的样品进行装量检验。

6.4 出厂检验

产品应由生产企业的质量检验部门检验合格并附合格证方可出厂，产品出厂检验项目为：功效成分

指标、感官要求、可溶性固形物、pH值、菌落总数、大肠菌群、霉菌和酵母、装量指标。

6.5 型式检验
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型式检验是对产品质量进行的全面考核，正常生产时每年进行一次，检验项目包括本标准技术要求

中的全部项目。有下列情况之一时亦应进行型式检验。

a) 产品正式投入生产时；

b) 主要原辅料来源有较大改变或更换主要生产设备，可能影响产品质量时；

c) 出厂检验与上一次型式检验结果有较大差异时；

d) 长期停产 6 个月以上，恢复生产时；

e) 食品安全监管部门提出进行型式检验的要求时。

6.6 判定规则

所检项目检验结果全部符合本标准规定时，判该批产品为合格品。微生物指标不符合本标准要求时，

判该批产品为不合格品，不得复验。除微生物指标外，其它项目检验结果不符合本标准要求时，可以在

原批次产品中双倍抽样复验一次，判定以复验结果为准。复验后仍有一项或一项以上不符合标准，则判

该批产品为不合格品。

7 标签、标志、包装、运输、贮存

7.1 标签、标志

产品标签应符合 GB 7718、《保健食品标注警示用语指南》、《保健食品标志规范标注指南》和相

关法规的规定。产品运输包装标志应符合 GB/T 191 的要求。

7.2 包装

产品包装用瓶应符合YBB 00032004的规定，中包装用纸盒包装, 运输包装为纸箱，应符合GB/T

6543的规定，纸箱上的包装储运图示标志应符合 GB/T 191 的规定。产品销售包装应符合GB 23350的要

求。规格：20ml/支，产品包装规格：10支/盒，或根据市场需求包装。

7.3 运输

运输工具应保持清洁，不得与有毒、有害、有异味或影响产品质量的物品混装输运。运输时防止挤

压、碰撞、爆晒、雨淋，装御时应轻搬、轻放。

7.4 贮存

产品应遮光，密封保存，不得与有毒、有害、有异味、易挥发、易腐蚀或其他可能影响产品品质的

物品同库储存。成品堆放必须有垫板，离地 10cm 以上，离墙 20cm 以上。

8 保质期

在符合本标准规定的条件下，产品保质期为24个月。

____________________________
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