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前 言
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起草。
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药食同源代餐食品

1 范围

本文件规定了药食同源代餐食品的产品分类、原料要求、生产加工要求、技术要求、试验方法、产

品检验、标签、包装、运输与贮存。

本文件适用于药食同源代餐食品的生产、检验。

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 包装储运图形符号标志

GB 1886（所有部分） 食品安全国家标准 食品添加剂

GB 1903（所有部分） 食品安全国家标准 食品营养强化剂

GB 2760 食品安全国家标准 食品添加剂使用标准

GB 2761 食品安全国家标准 食品中真菌毒素限量

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 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 5009.14 食品安全国家标准 食品中锌的测定

GB 5009.15 食品安全国家标准 食品中镉的测定

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 5009.22 食品安全国家标准 食品中黄曲霉毒素B族和G族的测定

GB 5009.24 食品安全国家标准 食品中黄曲霉毒素M族的测定

GB 5009.33 食品中亚硝酸盐与硝酸盐的测定

GB 5009.82 食品安全国家标准 食品中维生素A、D、E的测定

GB 5009.84 食品安全国家标准 食品中维生素B1的测定

GB 5009.85 食品安全国家标准 食品中维生素B2的测定

GB 5009.86 食品中抗坏血酸的测定

GB 5009.88 食品安全国家标准 食品中膳食纤维的测定

GB 5009.89 食品安全国家标准 食品中烟酸和烟酰胺的测定

GB 5009.90 食品安全国家标准 食品中铁的测定

GB 5009.92 食品安全国家标准 食品中钙的测定

GB 5009.185 食品安全国家标准 食品中展青霉素的测定

GB 5009.211 食品安全国家标准 食品中叶酸的测定

GB 5009.241 食品安全国家标准 食品中镁的测定

GB 7718 食品安全国家标准 预包装食品标签通则

GB 14880 食品安全国家标准 食品营养强化剂使用标准

GB 17405 保健食品良好生产规范
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GB/T 29605 感官分析 食品感官质量控制导则

GB 29921 食品安全国家标准 预包装食品中致病菌限量

GB 50073 洁净厂房设计规范

JJF 1070 定量包装商品净含量计量检验规则

AOAC 2001.03 测定特定食品中的总膳食纤维 包含抗性麦芽糊精 酶重量法和液相色谱法

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

药食同源代餐食品 herbal and food-based meal replacement products

以《既是食品又是药品的物品名单》或国家药食同源物质试点中规定的品种为原料，添加或不添加

其他辅料经相关工艺制成的食品。

4 产品分类

根据食物质地差异进行分类，见表1。

表 1 药食同源代餐食品分类

序号 食物质地 产品分类

1
液态

饮料型

2 饮料型（浓缩型）

3
半固态

汤羹型

4 粥、膏型

5

固态

冲调粉剂、颗粒型

6 压片糖果、丸型

7 冲饮型、冲调型

8 面点糕点类

5 原料要求

5.1 基本要求

原料符合下列规定：

a) 原料应符合国家卫生健康委发布的药食同源物质目录及 GB 1886（所有部分）；

b) 不应采用国家卫生健康委发布的药食同源物质目录外具有药理活性的中药材、受保护动植物物

种、人工种植年限未满 3 年的草本药材作为原料；

c) 不应使用化学提取物替代原药材；

d) 配方中不应含“十八反”“十九畏”禁忌组合（如人参配藜芦）。

5.2 原料质量

原料质量指标应符合表2的规定。

表 2 原料质量指标

项目 要求

真实性鉴定 采用显微鉴别、DNA 条形码或色谱指纹图谱比对

有效成分 核心成分含量不应低于《中华人民共和国药典》下限
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表 2 原料质量指标（续）

项目 要求

水分控制 根茎类：≤13 %；花果类：≤10 %；菌藻类：≤12 %)

农药残留 符合 GB 2763 的规定

二氧化硫残留 符合《中华人民共和国药典》的规定

重金属限量 符合 GB 2762 的规定

生物毒素 符合 GB 2761 的规定

5.3 辅料及添加剂

辅料及添加剂符合下列规定：

a) 添加剂应符合 GB 2760 的规定；

b) 辅料选择宜优先参考《保健食品备案产品可用辅料及其使用规定》。

5.4 供应商管理

食品生产企业的供应商管理符合下列规定：

a) 生产企业应建立原料溯源档案，包含种植基地 GPS 坐标、采收日期、农事记录等内容；

b) 生产企业每年应对供应商实施现场审核，覆盖农药使用记录及仓储虫控措施等。

6 生产加工要求

6.1 生产环境

生产环境符合下列规定：

a) 生产环境应按照 GB 17405 中 D 级洁净区的要求设置，洁净度应符合 GB 50073 中 8 级的洁净要

求；

b) 洁净区人员数量应严格限制，物料传递应通过缓冲间或气闸室；

c) 洁净区工作人员不应佩戴首饰、涂抹化妆品，应穿戴无尘服、头罩、鞋套，操作前应按规程进

行双手消毒（酒精浓度≥75 %）；

d) 洁净区与非洁净区之间应保持不小于 10 Pa 的压差；

e) 产尘操作间（如粉碎、干燥）应维持相对负压，并设置独立排风系统。

6.2 工艺控制要点

工艺控制要点应符合表 3 的规定。

表 3 工艺控制要点

工序 关键技术参数

原料前处理
超声波清洗水温≤40 ℃

金属检出灵敏度≤Φ1.5 mm

提取浓缩
水提液相对密度≥1.20(80 ℃测定）

醇沉乙醇浓度梯度误差±5%

干燥工艺
喷雾干燥进风温度≤120 ℃（针对含热敏成分产品）

冷冻干燥真空度≤10 Pa

灭菌工艺
辐照剂量≤5 kGy（应提供剂量分布图）

湿热灭菌 F0值≥8.0（液体产品）
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6.3 关键控制点（CCP）监控

关键控制点监控应符合表4的规定。

表 4 关键控制点监控

CCP 限值 纠偏措施

金属检测
Fe≤1.5 mm
SUS≤2.0 mm 自动剔除异常品，停机校准设备

终产品水分
粉剂≤8.0 %
块状≤12.0 % 超标批次返工干燥，延长干燥时间 20 %

填充密封 泄漏率≤0.1 % 调整热封温度（±5 ℃）或压力（±10 kPa）

6.4 交叉污染防控

交叉污染防控符合下列规定：

a) 含麸质、坚果、乳制品的产品应设置独立生产线；

b) 切换生产的产品后，HPLC 检测设备残留目标成分不应大于 10 ppm（如切换生产含麻黄产品后）。

7 技术要求

7.1 感官指标

药食同源代餐食品的外观、色泽、滋味、气味应符合表5规定的感官指标。

表 5 感官指标

项目 要求

色泽 内容物等应具有该产品应有的色泽

滋味、气味 具有产品应有的滋味气味且无异味

状态 内容物具有产品应有的状态质地均匀，无正常视力可见外来异物

7.2 营养指标

药食同源代餐食品应具有必要的营养成分，其种类及指标推荐值见表6。

表 6 营养成分

序号 项目
要求（以每份提供量计）

营养代餐 部分营养代餐
a

1 膳食纤维
b
/g 5～12 2～12

2 维生素A/μg RE 260～580 —

3 维生素B1/mg 0.4～16.7 0.2～16.7

4 维生素B2/mg ≥0.4 ≥0.2

5 维生素C/mg 30～333 —

6 烟酸/mgNE 4.6～11.7 —

7 叶酸/μg DFE 110～333 —

8 钙/mg 260～667 80～667
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表6 营养成分（续）

序号 项目
要求（以每份提供量计）

营养代餐 部分营养代餐
a

9 镁/mg 50～233 —

10 铁/mg 5～9 2.5～9

11 锌/mg 3～7 1.5～7

a 维生素A、维生素C、烟酸、叶酸、镁不是部分营养代餐的必需成分。

b 对于富含膳食纤维的产品如魔芋粉可将指标提到60 g以上。

7.3 安全性指标

7.3.1 污染物限量

污染物限量应符合GB 2762中相应类属食品的规定，无相应类属食品的应符合表7的规定。

表 7 污染物限量

项目 指标

铅
a
(Pb)/(mg/kg) ≤0.5

总砷
b
(As)/(mg/kg) ≤1.0

总汞
c
(Hg)/(mg/kg) ≤0.3

镉（以 Cd计）/(mg/kg) ≤0.2

硝酸盐（以 NaNO3计） ≤100

亚硝酸盐（以 NaNO2计） ≤2

a 袋泡茶剂的铅≤3.0 mg/kg；液态产品的铅≤0.5 mg/kg；婴幼儿固态或半固态产品的铅≤0.3 mg/kg；婴幼儿液态

产品的铅≤0.02 mg/kg。
b 液态产品的总砷≤0.3 mg/kg；婴幼儿产品的总砷≤0.3 mg/kg。
c 液态产品（婴幼儿产品除外）不测总汞；婴幼儿产品的总汞 0.02 mg/kg。

7.3.2 真菌毒素限量

真菌毒素限量应符合GB 2761中该产品所属食品类别的规定，GB 2761中未规定该类别限量，应符合

表8的规定。

表 8 真菌毒素限量

项目 指标

黄曲霉毒素 B1

a
/(μg/kg) ≤0.5

黄曲霉毒素 M1

a
/(μg/kg) ≤0.5

展青霉素/(μg/kg) ≤10.0

a 仅适用于以豆类及大豆蛋白制品为主要原料的产品。

7.3.3 微生物限量

微生物限量应符合GB 29921中相应类属食品和相应类属食品的食品安全国家标准的规定，无相应类

属食品规定的应符合表9的规定。
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表9 微生物限量

项目
采样方案及限量

液态产品 固态或半固态产品

菌落总数/(CFU/g 或 mL) ≤10
3

3×10
4

大肠菌群（MPN/g 或 mL） ≤0.43 0.92

霉菌和酵母（CFU/g 或 mL） ≤50

金黄色葡萄球菌 ≤0/25 g(mL)

沙门氏菌 ≤0/25 g(mL)

7.3.4 食品添加剂和营养强化剂

食品添加剂的使用指标限量应符合GB 2760的规定，营养强化剂的使用指标限量应符合GB 14880的

规定。

7.3.5 农药残留量

农药残留量应符合GB/T 5009.19和GB 2763的有关规定。

7.3.6 净含量及允许短缺量要求

应符合国家关于定量包装计量监督管理的有关规定。

8 试验方法

8.1 感官指标

应按GB/T 29605规定的方法进行检验。

8.2 营养指标

检验方法应符合表10的规定。

表 10 营养指标检验方法

序号 项目 检验方法

1 膳食纤维
b
/g

GB 5009.88、

AOAC 2001.03

2 维生素A/μg RE GB 5009.82

3 维生素B1/mg GB 5009.84

4 维生素B2/mg GB 5009.85

5 维生素C/mg GB 5009.86

6 烟酸/mgNE GB 5009.89

7 叶酸/μg DFE GB 5009.211

8 钙/mg GB 5009.92

9 镁/mg GB 5009.241

10 铁/mg GB 5009.90

11 锌/mg GB 5009.14
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8.3 安全性指标

8.3.1 污染物限量

检验方法应符合表11的规定。

表 11 污染物限量

项目 检验方法

铅（Pb）/(mg/kg) GB 5009.12

总砷（As）/(mg/kg) GB 5009.11

总汞（Hg）/(mg/kg) GB 5009.17

镉（以 Cd计）/(mg/kg) GB 5009.15

硝酸盐（以 NaNO3计） GB 5009.33

亚硝酸盐（以 NaNO2计） GB 5009.33

8.3.2 真菌毒素限量

检验方法应符合表12的规定。

表 12 真菌毒素限量

项目 检验方法

黄曲霉毒素 B1/(μg/kg) GB 5009.22

黄曲霉毒素 M1/(μg/kg) GB 5009.24

展青霉素/(μg/kg) GB 5009.185

8.3.3 微生物限量

检验方法应符合表13的规定。

表 13 微生物限量

项目 检验方法

菌落总数/(CFU/g 或 mL) GB 4789.2

大肠菌群（MPN/g 或 mL） GB 4789.3

霉菌和酵母（CFU/g 或 mL） GB 4789.15

金黄色葡萄球菌 GB 4789.10

沙门氏菌 GB 4789.4

8.3.4 食品添加剂和营养强化剂

食品添加剂的使用指标限量应按GB 1886（所有部分）规定的方法检验，营养强化剂的使用指标限

量应按GB 1903（所有部分）规定的方法检验。

8.3.5 农药残留量

应按GB 2763等相关标准规定的方法检验。
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8.3.6 净含量及允许短缺量要求

应按JJF 1070规定的方法进行检验。

9 产品检验

9.1 组批

生产企业的质量管理部门应按照相应规则确定产品批次。

9.2 抽样

每组批采样应不少于12 个独立最小包装，用于检验及留样。

9.3 出厂检验

9.3.1 应对产品逐批检验，检验合格后方可出厂。

9.3.2 出厂检验项目应包括感官要求、净含量。

9.3.3 同一品种不同包装的产品，不受包装规格和包装形式影响的检验项目可一并检验。

9.4 型式检验

正常生产时每6个月应进行一次型式检验，有下列情况之一时也应进行型式检验：

a) 新产品试制鉴定时；

b) 正式生产后，如原料、工艺有较大变化，可能影响产品质量时；

c) 产品长期停产后，恢复生产时；

d) 出厂检验的结果与上次型式检验有较大差异时；

e) 国家有关质量监督机构提出要求时。

9.5 判定规则

9.5.1 检验项目全部符合本文件规定，应判该批产品为合格品。

9.5.2 若检验项目中不符合本文件规定的项目不超过两项时，应对该产品进行加倍抽样复验。复验后

只要其中仍有任何一项不符合本文件规定，则判定该批产品为不合格品。对于微生物指标，一旦其中有

任何一项不符合本文件规定，无需进行加倍抽样复验，直接判定该批产品为不合格产品。

10 标签、包装、运输与贮存

10.1 标签

10.1.1 产品标签应符合 GB 7718 的规定，标识内容应包括食品名称、配料表、净含量和规格、生产者

和（或）经营者名称、地址及联系方式、生产日期和保质期、贮存条件、食品生产许可证编号、产品标

准代号、营养标签（营养成分表、营养声称和营养成分功能声称）等。

10.1.2 包装储运图示标志应符合 GB/T 191 的规定。标签中应标示产品的类别和适用人群；并标示“对

配料表中成分有过敏的人谨慎使用”或对使用不当可能引起的健康危害给予警示说明。

10.2 包装

包装应牢固、防潮、整洁、美观、无异味，并便于装卸、仓储和运输；产品在贮存过程中应保持密

封状态，防止受潮、发霉、虫蛀、变质。

10.3 运输和贮存

10.3.1 产品应贮存在阴凉、通风、干燥的成品库中，离地、离墙存放。

10.3.2 不应与有害、有毒、有异味、易挥发、易腐蚀或影响产品质量的物品混合运输或贮存。

10.3.3 应按产品说明选择合适的温湿度运输或贮存。

10.3.4 使用信息化仓储系统的，应保证产品信息可追溯。
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附 录 A

（资料性）

十八反、十九畏

A.1 十八反

“十八反”是指八个中药对的组合是相互禁忌的，分别是：鱼腥草与鸦胆子、防风与川乌、乌头与人

参、甘遂与乌头、甘遂与人参、黄连与人参、黄连与甘遂、黄连与大豆。

A.2 十九畏

“十九畏”是指九个中药应该畏忌搭配使用，包括：吴茱萸不宜与大黄、何首乌不宜与乌梅、何首

乌不宜与维生素 C、何首乌不宜与铁剂、何首乌不宜与蜂蜜、甘遂不宜与羌活、甘遂不宜与人参、甘遂

不宜与大豆、甘遂不宜与川乌。
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