《药食同源草本膏熬制工艺技术指南》
团体标准（报审稿）编制说明

[bookmark: _GoBack]一、工作简况
（一）任务来源及背景
为贯彻落实《中华人民共和国食品安全法》《按照传统既是食品又是中药材的物质目录管理规定》（国卫食品发〔2021〕36号）等相关法律法规，推动药食同源草本膏类产品生产标准化、规范化发展，保障产品质量安全与消费者健康，促进养生保健行业高质量发展，由中国食品药品企业质量安全促进会组织，膳全（上海）健康食品有限公司提出立项申请，经促进会秘书处组织专家审议后予以立项。
（二）协作单位
膳全（上海）健康食品有限公司、中国食品药品企业质量安全促进会、相关食品生产企业、养生保健机构、检验检测机构等（根据实际参与单位补充）。
（三）主要工作过程
2026年1月—2月，标准起草工作组收集、整理相关标准化资料、专业文献，并通过企业调研了解实际生产情况，经成分分析、研讨、论证后编写完成标准草案和立项申请书。
2026年3月，完成团体标准立项，并在全国团体标准信息平台上进行公示。
2026年4月，依据《中华人民共和国标准化法》及团体标准制修订程序，通过多次内容讨论和交流，向相关单位和专家咨询，在广泛听取各方意见和充分论证的基础上，对标准初稿进行完善和修改，形成征求意见稿。经专家多次研讨、公开征求意见、技术审查等环节，最终形成本报审稿。
二、标准编制原则和确定标准主要内容的依据
（一）编制原则
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》的要求进行编写，主要遵循以下原则：
1.协调性原则：保证标准与国内现行食品安全国家标准、行业标准协调一致。
2.规范性原则：严格按照GB/T1.1—2020给出的规则起草，保证标准的编写质量。
3.适用性原则：结合药食同源草本膏生产实际，从通用生产（定制膏/小批量）和工业规模化生产两个维度分别规定工艺参数和质量控制要求，确保标准具有广泛的可操作性。
4.安全性原则：以食品安全为核心，对人员资质、场地设施、工艺参数、微生物限度等关键环节提出明确要求。
（二）标准主要内容及其确定依据
1.适用范围
本文件规定了药食同源草本膏的术语和定义、人员资质、生产场地与设施、熬制工艺流程、工艺操作要点与关键参数、质量控制、包装贮存与运输、发放与食用指导、卫生管理、追溯与文件管理等全流程要求。适用于食品生产企业、养生保健机构等开展药食同源草本膏、定制膏的规范化熬制、质量管控与全程追溯管理。
2.规范性引用文件
本文件在编制过程中，充分参考和引用了GB2760、GB2762、GB2763、GB4789系列、GB5009.3、GB5749、GB7718、GB14881、GB28050等现行食品安全国家标准，以及《食品生产许可管理办法》《按照传统既是食品又是中药材的物质目录管理规定》等相关法规，确保引用文件的权威性和时效性。
3.术语和定义
对“膏”“药食同源草本膏”“定制草本膏”“膏体挂垂”“入水成珠”“前期调理食品”等关键术语进行了界定，便于标准内容的准确理解和执行。
4.人员资质要求
标准对熬制负责人、原料配方审核员、配料员、操作人员、质量检验员提出了明确的资质要求，参考GB14881中关于人员能力与健康管理的有关规定，并结合药食同源草本膏生产工艺特点进行了细化。其中质量检验员为工业化生产必备岗位，体现了对产品质量控制的重视。
5.生产场地与设施要求
标准从场所布局、环境要求、凉膏区与冷藏区条件、设备器具选型、计量器具校验、设备档案管理等方面提出要求。既保留了传统工艺对紫铜锅、陶瓷等材质的要求，又融入了现代食品工程的质量控制理念，对工业生产配备了自动化投料设备、在线密度检测仪、高温瞬时灭菌釜、金属探测仪等先进设备。
6.熬制工艺流程
标准将药食同源草本膏熬制工艺细化为配方审核、选料与配料、清洗、浸泡、煎煮、合并过滤、静置沉淀、浓缩、辅料预处理、收膏、凉膏、灌装与封口、灭菌、包装、贮存等关键环节，涵盖了通用工艺流程（定制膏/小批量生产）和工业规模化生产工艺流程两个维度。
（1）配方审核：原料必须在《按照传统既是食品又是中药材的物质目录》或新食品原料目录内，严禁添加非药食同源类原料；明确提前煎煮、后加入、包煎等特殊处理要求。
（2）选料与配料：原料进厂须验收合格，称量双人复核，标准化成品膏遵循一批一方一锅一批号原则。
（3）浸泡：参数参考了传统泡制经验，同时给出了工业生产恒温浸泡参数。
（4）煎煮：头煎、二煎、三煎分别明确了加水量、时间、温度等技术参数，其中工业生产参数参考了规模化提取工艺的工程实践。
（5）过滤：粗滤（80～100目）→静置沉淀6～12小时→精滤（≥120目），工业生产采用多级过滤（80目→100目→260目→300目）。
（6）浓缩：清膏相对密度1.12～1.25（80～90℃热测），参数依据传统工艺中“滴于纸上不扩散”的感官判断标准与密度检测的对应关系确定；工业生产采用在线密度检测，实时监控。
（7）辅料预处理：胶类熔化温度60～80℃，蜂蜜炼至中蜜或老蜜，参数依据胶类理化性质和蜂蜜灭菌工艺要求确定。
（8）收膏：相对密度1.25～1.45（80～90℃热测），参考了传统“挂旗”“滴水成珠”的感官判断标准与密度检测的对应关系，并考虑了四季温度变化对稠度的影响。
（9）灭菌：工业生产采用高温瞬时灭菌（120～130℃，3～10秒），为食品工业常用参数，确保产品保质期内的微生物安全。
7.质量控制要求
标准从原料、过程、成品三个层面构建质量控制体系：感官要求（膏体细腻均匀、无焦臭、无异味等）、理化要求（相对密度、不溶物、水分）、微生物限度（参考GB4789系列，不含细粉产品需氧菌总数≤10³CFU/g，含细粉产品≤10⁴CFU/g）、成品检验（每批次全项检验合格方可出厂）、全程追溯管理。
8.包装、贮存与运输
包装符合GB7718和GB28050要求，明确常温贮存（≤25℃，≤75%）和冷藏贮存（2～8℃）两种条件的保质期要求（常温≥12个月，冷藏≥6个月，定制膏≥3个月），运输规定了常温运输（≤25℃）和冷链运输（2～10℃）两种方式。
9.发放与食用指导
明确发放管理要求、食用指导内容和销售规范，要求标签不得涉及疾病预防、治疗功能，非保健食品不得暗示保健作用，符合《中华人民共和国食品安全法》相关规定。
10.卫生管理要求和追溯与文件管理
从人员卫生、生产区卫生、设备与器具卫生、环境卫生四个维度提出要求。要求建立全程追溯体系，记录保存不少于3年。
三、与现行法律法规、强制性标准和其他有关标准的关系
本文件在编制过程中，严格遵循《中华人民共和国食品安全法》《食品生产许可管理办法》《按照传统既是食品又是中药材的物质目录管理规定》等法律法规要求，与GB14881《食品安全国家标准食品生产通用卫生规范》等强制性国家标准保持一致。文件内容不涉及国际标准采标，属于首次自主制定的团体标准。
四、重大分歧意见的处理经过和依据
本文件在制定过程中未出现重大分歧意见。起草组在专家研讨、征求意见阶段对部分工艺参数（如浸泡时间、煎煮温度、灭菌参数等）、微生物指标等内容进行了充分讨论，最终形成一致意见。
五、贯彻标准的要求和措施建议
本文件发布后，建议中国食品药品企业质量安全促进会组织相关培训、宣贯活动，推动食品生产企业、养生保健机构等积极采用本标准。鼓励行业组织、检验检测机构、监管部门在监督检查、质量评价中参考使用。对现有生产企业，建议设置6～12个月的过渡期，逐步调整工艺、完善设施、健全记录，确保符合标准要求。
六、其他应予说明的事项
无。
1

