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前 言

本文件按照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》的规定

起草。

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。

本文件由南通仟仟惠家化有限公司提出。

本文件由中国商业企业管理协会归口。

本文件起草单位：南通仟仟惠家化有限公司、南通阿克米日用品有限公司、南通天岚化妆品有限公

司。

本文件主要起草人：XXX、XXX、XXX。
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天然薄荷脑生产技术规范

1 范围

本文件规定了天然薄荷脑生产的基本要求、工艺流程、关键过程控制、产品包装、运输和贮存。

本文件适用于天然薄荷脑的生产过程的控制和检查。

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 1886.199 食品安全国家标准 食品添加剂 天然薄荷脑

GB 29924 食品安全国家标准 食品添加剂标识通则

GB 31647 食品安全国家标准 食品添加剂生产通用卫生规范

《药品生产质量管理规范》

3 术语和定义

本文件没有需要界定的术语和定义。

4 基本要求

设施设备

4.1.1 天然薄荷脑生产设施和设备的产品性能(包括可靠性、耐久性、稳定性、节能性等)参数及功能

应满足生产质量控制与管理要求。与原料直接接触面的材质不应影响天然薄荷脑的质量特性。

4.1.2 应定期校验保温、冷藏和冷冻设施设备，以及计量器具和仪器仪表。

4.1.3 生产设施与设备应定期进行保养维护。

4.1.4 应建立设施和设备运行失效时的应急预案、临时性维修以及开机调试管理程序，并及时有效处

理相关状况，保证其稳定性。

4.1.5 记录并保存以下设施和设备信息：

a) 设施和设备清单；

b) 设施和设备性能信息；

c) 设施和设备更新情况；

d) 设施和设备的保养维护信息；

e) 其他应记录的信息。

生产卫生

4.2.1 一般规定

天然薄荷脑的生产卫生要求应符合 GB 31647 的规定。

4.2.2 洁净区
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天然薄荷脑的生产洁净区应符合《药品生产质量管理规范》中 D 级洁净区的要求。洁净区空间应

定期消毒，各消毒剂定期交替轮换使用。

5 工艺流程

天然薄荷脑的生产工艺流程见图 A.1。

6 关键过程控制

生产准备

6.1.1 应按生产计划申领薄荷原油，领用前应确认并记录原料的批次和进货日期。

6.1.2 生产前应检查所有设施设备，应运作正常。

6.1.3 将薄荷原油置于静置罐内，保持温度 40 ℃～60 ℃，静置时间为（24±1）h，静置完成后分离

底部的水分和杂质。

冻析

6.2.1 一次冻析

6.2.1.1 将静置后的薄荷原油与之前冷却结晶后产生的冰油混合后输入冻析器，进油量在冻析器上层

排管以上 10 cm 处。

6.2.1.2 冻析器进油完成后，开启冷媒泵，给冻析器降温。当冻析器管壁周围出现絮状时应控制冷媒

的降温速度为(0.5～0.8) ℃/h，保持 3 h～4 h，然后继续以(1.0～1.5)℃/h 速度降温。

6.2.1.3 待油温降至 -5 ℃ 以下时，根据结晶情况，停止降温，打开沥油阀门，沥出二次油，贮存备

用。

6.2.1.4 冻析时，应每小时记录一次油温和冷媒温度。

6.2.2 二次冻析

6.2.2.1 将二次油输入冻析器，进油量在冻析器上层排管以上 10 cm 处。

6.2.2.2 冻析器进油完成后，开启冷媒泵，给冻析器降温。当冻析器管壁周围出现絮状时应控制冷媒

的降温速度为(0.5～0.8) ℃/h，保持 3 h～4 h，然后继续以(1.0～1.5) ℃/h 速度降温。

6.2.2.3 待油温度降到 -32 ℃ 以下时，根据结晶情况，停止降温，打开沥油阀门，沥出毛素油，对

沥出的毛素油分段取样、分析检验合格后，将毛素油贮存。

6.2.2.4 沥油结束后，关闭冻析器冷媒进出口阀门，仅开启热盐水进口阀门，开启热盐水循环泵，热

盐水温度控制在 80 ℃以下，冻析器内油温温度控制在 50 ℃～60 ℃，使初脑油和二初脑油全部熔融后，

用泵打入脱水罐进行脱水或打入储罐贮存。

6.2.3 质量控制

应符合如下要求：

a) 一次冻析油温控制在 -3 ℃～-10 ℃；

b) 二次冻析油温控制在 -32 ℃～-36 ℃；

c) 综合毛素油 L-薄荷脑含量≤31％。

真空脱水
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6.3.1 将初脑油及二初脑油置于脱水罐内，进油量不超过脱水罐容积的四分之三。

6.3.2 使罐内温度缓慢上升至（90±2）℃，控制真空度在 -0.08 Mpa～-0.085 Mpa，保持 30 min。

6.3.3 脱水结束后，恢复脱水罐内的正常气压，静置 15 min，将脱水罐中的水分与油分分离。

过滤

6.4.1 过滤内容物包括：

a) 初脑油；

b) 二初脑油；

c) 上一批物料烘脑过程中沥出的烘脑油；

d) 上一批物料晾脑过程中分离出的脑头、脑脚和脑块经加热熔化形成的熔化混合油。

6.4.2 过滤时，油温应维持在（60±2）℃，压力小于 0.4 Mpa。

配料

6.5.1 按配料比例进行配料，配料锅油温控制在（60±2）℃，搅拌时间为 0.5 h～1 h。

6.5.2 配好的物料油应油质清晰、不浑浊、无沉淀、无杂物。

结晶

6.6.1 将配好的物料油置于结晶桶中，用 -3 ℃～-8 ℃ 的盐水进行降温，盐水流量由小增大，结晶

时间为 14 d。

6.6.2 结晶完成后，将结晶桶中的冰油分离，储存备用，结晶桶中留下的结晶为湿脑。

烘脑

6.7.1 将装有湿脑的结晶桶置于烘房中，调节烘房温度缓慢升至 28 ℃～30 ℃ 后开始烘脑。

6.7.2 控制烘房及结晶桶内的温度，烘房温度不高于 44 ℃，结晶桶内温度不高于 40.5 ℃，并收集烘

脑过程中沥出的烘脑油。

6.7.3 烘脑过程共五个阶段 40 h，每阶段 8 h：

a) 第一阶段沥出的油与冰油合并；

b) 第二阶段起沥出油与烘脑油合并；

c) 第二阶段起烘房内温度不低于 38 ℃。

晾脑

6.8.1 将薄荷脑从结晶桶中倒出置于晾脑台上，进行加工处理。

6.8.2 处理后将薄荷脑放入晾晒区域进行晾晒，并满足如下要求：

a) 摊晾厚度不超过 2 cm；

b) 环境温度 18 ℃～26 ℃；

c) 环境湿度 45％～65％；

d) 晾脑时间 20 h～26 h。

包装

6.9.1 应按订货要求进行包装，包装净含量偏差为±1％。

6.9.2 包装容器外应标明如下内容：

a) 产品名称；

b) 净含量；
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c) 贮存要求及有效期；

d) 生产批号；

e) 生产日期。

入库检验

随机抽取 2 个最小包装单位进行入库检验，应符合表 1 的规定。

表 1 入库检验

检验项目 指标 检测方法

外观 色泽均一，无异物 目测

性状 淡黄色至黄色液体，有薄荷的特殊香气 目测、鼻嗅

过程检查

6.11.1 应对关键过程的操作情况进行检查，检查频率见表 2。

表 2 关键过程检查频率

项目
频率

工序 监控内容

备料 核对物料状态、质量

1 次/每批

原油烘房 烘房温度、保温温度、静置时间

冻析 一次冻析时间、温度，二次冻析时间、温度

脱水 温度、真空度、时间

配料 温度、含量

过滤 温度、压力

结晶 温度、时间

烘脑 烘房温度、烘脑时间

晾脑 时间

包装 净含量、批号、标签内容 随时抽检

6.11.2 检查过程中发现的异常情况，应及时记录并汇报。

7 产品要求

产品的质量应符合 GB 1886.199 的规定。

产品的标识应符合 GB 29924 的相关规定。

产品应贮存在阴凉、干燥、通风的仓库内，避免杂气污染，远离火源。

在符合规定的贮存条件、包装完整、未经启封的情况下，保质期应不少于 12 个月。
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A
A

附 录 A

（规范性）

天然薄荷脑生产工艺流程

A.1 天然薄荷脑生产工艺流程见图 A.1。

图 A.1 天然薄荷脑生产工艺流程图
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