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前  言

本标准按照 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。

本文件由中国轻工业联合会提出。

本文件由全国食品工业标准化技术委员会（SAC/TC64）归口。

本文件起草单位：中轻食品工业管理中心、浙江医药股份有限公司、浙江可明生物医药有限公司、浙江医药股份有限公司新昌制药厂、玉星生物（集团）股份有限公司、
本文件主要起草人：

本文件为首次发布。

辅酶Q10
范围

本文件规定了辅酶Q10 的技术要求、检验规则及标签、包装、运输和贮存，描述了相应的试验方法，界定了相关术语和定义。
本文件适用于作为食品原料使用的辅酶Q10 的生产、检验和销售。

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  包装储运图示标志
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 4789.3-2016  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 5009.3-2016  食品安全国家标准 食品中水分的测定

GB 5009.4-2016  食品安全国家标准 食品中灰分的测定

GB 5009.11-2024  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 5009.17-2021  食品安全国家标准 食品中总汞及有机汞的测定

GB 5009.74  食品安全国家标准 食品添加剂中重金属限量试验

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 14881  食品安全国家标准 食品企业通用卫生规范

GB 28050  食品安全国家标准 预包装食品营养标签通则

GB/T 30642  食品抽样检验通用导则

JJF 1070  定量包装商品净含量计量检验规则

国家质量监督检验检疫总局令 第70号（2023）《定量包装商品计量监督管理办法》
术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

辅酶Q10 ubidecarenonum
经微生物（酵母菌或类球红细菌）发酵、提取、精制，或动物心脏经提取、精制，或茄尼醇经合成、精制等过程制得的结晶性粉末。
有关物质 related substances

辅酶Q7，Q8，Q9，Q11等与辅酶Q10 通过同一来源和过程产生的化学结构与性质类似或具渊源关系的物质。
顺式异构体 cis-isomer
辅酶Q10的几何异构体，其系统命名为2-[(2Z、6E、10E、14E、18E、22E、26E、30E、34E）-3,7,11,15,19,23,27,31,35,39-十甲基-2,6,10,14,18,22,26,30,34,38-四十癸烯基]-5,6-二甲氧基-3-甲基苯-1,4-二酮。
技术要求

原料要求

应符合相关食品安全国家标准的规定。
感官要求

应符合表 1 的规定。

感官要求
	项目
	要求

	色泽
	黄色至橙黄色

	组织状态
	结晶性粉末

	气味和滋味
	无臭无味

	杂质
	无正常视力可见的外来杂质


理化指标
应符合表 2 的规定。

理化指标
	项目
	指标

	鉴别
	颜色反应
	应呈正反应

	
	HPLC
	含量测定项下，供试品溶液主峰保留时间应与对照品溶液主峰保留时间一致

	
	IR
	应与对照图谱一致

	含量/（g/100g）
	98.0～101.0

	水分/（g/100g）  ≤
	0.2

	灰分/（g/100g）  ≤
	0.1

	有关物质/（%）
	任一单杂  ≤
	0.5

	
	总杂质  ≤
	1.0

	顺式异构体/（%）  ≤
	0.5


卫生指标
应符合表 3 的规定。

卫生指标
	项目
	要求

	重金属（以Pb计）/（mg/kg）  ≤
	10

	铅（以Pb计）/（mg/kg）  ≤
	1.0

	总砷（以As计）/（mg/kg）  ≤
	1.0

	总汞（以Hg计）/（mg/kg）  ≤
	0.3


微生物指标
应符合表 4 的规定。

微生物指标

	项目
	要求

	菌落总数/（CFU/g）  ≤
	30000

	霉菌和酵母菌/（CFU/g）  ≤
	50

	大肠菌群/（MPN/g）  ≤
	0.92

	沙门氏菌/（25g）
	不得检出

	金黄色葡萄球菌/（25g）
	不得检出


生产加工过程卫生要求

应符合GB 14881 的规定。

净含量

应符合《定量包装商品计量监督管理办法》的规定。

试验方法
感官检验
取样品10 g平摊于白色洁净的瓷盘内，于光线充足无异味的环境中，目测其色泽、杂质和组织形态，鼻嗅气味，口尝滋味。

鉴别
（1）取含量测定项下的供试品溶液，加硼氢化钠50 mg，摇匀，溶液黄色消失；

（2）在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液主峰的保留时间应与对照品溶液主峰的保留时间一致；

（3）本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱（附录B，光谱集1046图）一致。

含量
按附录A.1 规定的方法执行。

水分
按GB 5009.3-2016 中第四法规定执行。

灰分
按GB 5009.4-2016 中第一法规定执行。

有关物质
按附录A.2 规定的方法执行。

顺式异构体
按附录A.3 规定的方法执行。

重金属
按GB 5009.74 的规定执行。

铅（以Pb计）
按GB 5009.12 的规定执行。

总砷（以As计）
按GB 5009.11-2024 第一篇中的规定执行。

总汞（以Hg计）
按GB 5009.17-2021 第一篇中的规定执行。
菌落总数
按GB 4789.2 的规定执行。

霉菌和酵母菌
按GB 4789.15 的规定执行。

大肠菌群
按GB 4789.3-2016 第一法规定执行。

沙门氏菌
按GB 4789.4 的规定执行。

金黄色葡萄球菌
按GB 4789.10 的规定执行。

净含量
按JJF 1070 的规定执行。

检验规则

组批

产品以同一批投料、同一条生产线生产、包装完好的产品为一批。
抽样

抽样方法应符合 GB/T 30642 的规定。抽样总量不得少于250 g的样品，分为2份，一份用于检测，一份用于留样。

出厂检验

产品出厂前，应由生产企业的质量检验部门按本文件的规定逐批进行检验，检验合格后方可出厂。

出厂检验项目：感官要求、鉴别、含量、水分、灰分、有关物质、顺式异构体、菌落总数、霉菌和酵母菌、大肠菌群。

型式检验

型式检验项目为要求中的全部项目。

正常情况下，每半年进行一次，有下列情况之一时，亦应进行型式检验：

a) 产品投产定型鉴定；

b) 产品原料来源和生产工艺有较大改变，可能影响产品质量；

c) 停产6个月及以上恢复生产时；

d) 国家质量监督机构或行业主管部门提出进行抽检时；

e) 其他可能影响产品质量的情况发生时。

判定原则

出厂检验项目全部符合本文件要求，则判定该产品为合格品。

检验项目中若有1项指标（不包括微生物指标）不符合本文件规定时，允许加倍抽样将此项目复检1次，按复检结果判定本批次产品产品是否合格。

所检测项目中若有2项或2项以上指标不符合本文件规定时，则判定本批次产品不合格。

微生物指标检验若有1项不符合本文件规定，则判定该批次产品为不合格品，不得复检。
标签、包装、运输、贮存
7.1 标签

应符合GB 7718 和GB 28050 的规定。包装储运图示标志应符合GB/T 191的规定。

7.2 包装

采用密封遮光双重包装。内包装为低密度聚乙烯袋或铝箔袋（如客户另有需求则按要求包装），所有包装材料应清洁、坚固、无毒、无异味，质量符合相关包装材料的卫生标准规定。外包装采用铝听和纸箱或纸筒，或按客户要求包装，纸箱应符合GB/T  6543的要求，捆扎应牢固，正常运输不得松散。
7.3 运输
运输工具必须清洁干燥、卫生。本品在运输过程中应避免日晒雨淋，受热及撞击，严禁碰撞，防止包装破损，严禁与有毒、有害物质或其他有污染的物品以及具有氧化性的物质混放、混运。

7.4 贮存
本品应遮光、密封，在阴凉处保存；禁止与有毒有害物质混贮。开封后应尽快使用。
附录A

（规范性）

检测方法

A.1 辅酶Q10含量的测定
A.1.1 方法提要

辅酶Q10经溶解，采用反相高效液相色谱分离，紫外检测器检测，外标法定量。
A.1.2 试剂和材料

A.1.2.1 辅酶Q10对照品：纯度≥98.0%。
A.1.2.2 辅酶Q9对照品
A.1.2.3 甲醇：色谱纯。
A.1.2.4 无水乙醇：色谱纯。
A.1.2.5 供试品溶液：避光操作。精密称取辅酶Q10供试品约20 mg，加无水乙醇40 mL，在50℃水浴中振摇溶解，放冷后，移至100 mL量瓶中，用无水乙醇稀释定容至刻度，摇匀，制成每1 mL中约含0.2 mg的溶液，作为供试品溶液。

A.1.2.6 对照品溶液：避光操作。精密称取辅酶Q10对照品约20 mg，加无水乙醇40 mL，在50℃水浴中振摇溶解，放冷后，移至100 mL量瓶中，用无水乙醇稀释定容至刻度，摇匀，制成每1 mL中约含0.2 mg的溶液，作为对照品溶液。

A.1.2.7 系统适用性溶液：避光操作。精密称取辅酶Q10对照品和辅酶Q9对照品适量，用无水乙醇溶解并稀释制成每1 mL中各约含0.2 mg的混合溶液，作为系统适用性溶液。

A.1.3 仪器和设备

A.1.3.1 电子天平。
A.1.3.2 水浴锅。
A.1.3.3 高效液相色谱仪：配紫外检测器。
A.1.4 参考色谱条件

A.1.4.1 色谱柱：用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，如Agilent Eclipse XDB-C18，4.6×150mm，3.5μm或等效柱。
A.1.4.2 柱温：35℃。

A.1.4.3 进样体积：20 μL。

A.1.4.4 流速：1.6 mL/min。
A.1.4.5 流动相：甲醇-无水乙醇（1：1 V/V）。

A.1.4.6 检测波长：275 nm。

A.1.4.7 运行时间：25 min。

A.1.5 系统适用性要求

取系统适用性溶液注入高效液相色谱仪，记录色谱图。辅酶Q9峰和辅酶Q10峰之间的分离度应大于6.5，理论板数按辅酶Q10峰计算不低于3000。

A.1.6 操作步骤

将上述对照品溶液和供试品溶液依次注入高效液相色谱仪，记录色谱图。按外标法以峰面积计算。

A.1.7 结果计算
辅酶Q10含量W，按式（A.1）计算：
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式中：

W：辅酶Q10含量，%；

Au：供试品溶液的峰面积；

Cs：对照品溶液的浓度（mg/mL）；

V：供试品溶液的定容体积（mL）；

As：对照品溶液的峰面积；

m：供试品溶液的称样量（mg）。

A.1.8 精密度

在重复性条件下获得的两次独立测定结果的绝对偏差不得超过算术平均值的2%。

A.2 有关物质的测定

A.2.1 方法提要

有关物质经溶解，采用反相高效液相色谱分离，紫外检测器检测，主成分自身对照法计算。
A.2.2 试剂和材料

A.2.2.1 辅酶Q10对照品：纯度≥98.0%。
A.2.2.2 辅酶Q9对照品
A.2.2.3 甲醇：色谱纯。
A.2.2.4 无水乙醇：色谱纯。

A.2.2.5 供试品溶液的制备：同含量测定项下 A.1.2.5。

A.2.2.6 对照溶液的制备：避光操作。精密量取供试品溶液1 mL，置100 mL量瓶中，用无水乙醇稀释定容至刻度，摇匀，制成每1 mL中约含2 μg的溶液，作为对照溶液。

A.2.2.7 系统适用性溶液的制备：同含量测定项下 A.1.2.7。

A.2.2.8 灵敏度溶液的制备：避光操作。精密量取对照溶液1 mL，置20 mL量瓶中，用无水乙醇稀释定容至刻度，摇匀，制成每1 mL中约含0.1 μg的溶液，作为灵敏度溶液。

A.2.3 仪器和设备

A.2.3.1 电子天平。
A.2.3.2 水浴锅。
A.2.3.3 高效液相色谱仪：配紫外检测器。
A.2.4 参考色谱条件

色谱条件要求同含量测定项下A.1.4。

A.2.5 系统适用性要求

要求同含量测定项下A.1.5.1。

A.2.6 灵敏度要求

灵敏度要求：取灵敏度溶液注入高效液相色谱仪，记录色谱图。主成分色谱峰高的信噪比不小于10。

A.2.7 操作步骤

将上述溶液依次注入高效液相色谱仪，记录色谱图至主成分峰保留时间的2倍。分别测量灵敏度溶液、对照溶液色谱图中的主峰面积和供试品溶液色谱图中所有峰的面积。供试品溶液色谱图中小于灵敏度溶液主峰面积的峰忽略不计。供试品溶液色谱图中如有杂质峰，单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积的0.5倍（0.5%），各杂质峰面积的和不得大于对照溶液的主峰面积（1.0%）。

A.2.8 结果计算
A.2.8.1 任一单杂的含量W，按式（A.2）计算：
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式中：

W：任一单杂的含量，%；

Au：供试品溶液中（除去主峰）任一单杂的峰面积；

As：对照溶液的主峰面积；

F：稀释倍数为100。

A.2.8.2 总杂质的含量W，按式（A.3）计算：
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式中：

W：总杂质的含量，%；

An：供试品溶液中（除去主峰）各杂质峰面积的和；

As：对照溶液的主峰面积；

F：稀释倍数为100。

A.3 顺式异构体的测定

A.3.1 方法提要

顺式异构体经溶解，采用正相高效液相色谱分离，紫外检测器检测，主成分自身对照法计算。
A.3.2 试剂和材料

A.3.2.1 辅酶Q10对照品：纯度≥98.0%。
A.3.2.2 30%过氧化氢溶液：分析纯。
A.3.2.3 正己烷：色谱纯。
A.3.2.4 乙酸乙酯：色谱纯。
A.3.2.5 供试品溶液的制备：避光操作，临用新制。精密称取辅酶Q10供试品，加正己烷溶解并稀释制成每1 mL中约含1 mg的溶液，摇匀，作为供试品溶液。

A.3.2.6 对照溶液的制备：避光操作，临用新制。精密量取供试品溶液1 mL置200 mL量瓶中，用正己烷稀释制成每1 mL中约含5 μg的溶液，摇匀，作为对照溶液。

A.3.2.7 系统适用性溶液的制备：避光操作，临用新制。精密称取辅酶Q10对照品约10 mg，加正己烷溶解并稀释制成每1 mL中约含1 mg的溶液，加入30%过氧化氢溶液2 μL，置光照箱（温度30℃，LX 2000）下放置4小时，摇匀，作为系统适用性溶液。

A.3.3 仪器和设备

A.3.3.1 电子天平。
A.3.3.2 光照箱

A.3.3.3 高效液相色谱仪：配紫外检测器。
A.3.4 参考色谱条件

A.3.4.1 色谱柱：填料十八烷基键合硅胶，如Agilent ZORBAX RX-SIL ，250 mm×4.6 mm，5 μm或等效柱。

A.3.4.2 柱温：25℃。

A.3.4.3 进样体积：20 μL。

A.3.4.4 流速：2.0 mL/min。
A.3.4.5 流动相：流动相：正己烷-乙酸乙酯（97:3 V/V）。

A.3.4.6 检测波长：275 nm。

A.3.4.7 运行时间：20min。
A.2.5 系统适用性要求

系统适应性要求：取系统适用性溶液注入高效液相色谱仪，记录色谱图。辅酶Q10峰的保留时间约为10分钟，色谱图中相对主峰保留时间约为0.9的色谱峰为顺式异构体峰，顺式异构体峰与辅酶Q10峰之间的分离度应大于1.5。

A.2.6 灵敏度要求

A.2.7 操作步骤

将上述对照溶液和供试品溶液依次注入高效液相色谱仪，记录色谱图。分别测量对照溶液的主峰面积和供试品溶液色谱图中顺式异构体的峰面积。供试品溶液色谱图中如有与顺式异构体保留时间一致的色谱峰，其峰面积不得大于对照溶液的主峰面积（0.5%）。
A.2.8 结果计算
顺式异构体的含量W，按式（A.4）计算
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式中：

W：顺式异构体的含量，%；

An：供试品溶液中顺式异构体的峰面积；

As：对照溶液的主峰面积；

F：稀释倍数为200。

附录B
（资料性）

红外对照图谱（光谱集1046图）
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图B.1 辅酶Q10红外对照图谱
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