[bookmark: SectionMark0]中国轻工业联合会团体标准
《辅酶Q10》
编制说明






《辅酶Q10》团标编制组
主要起草单位：浙江医药股份有限公司
[bookmark: _Toc511234376][bookmark: _Toc513735994]2024年10月
[bookmark: _Toc23099][bookmark: _Toc17370][bookmark: _Toc1638][bookmark: _Toc15685][bookmark: _Toc7984][bookmark: _Toc21450][bookmark: _Toc15973]目   次
一、工作概况	1
二、标准编制原则和主要内容	2
三、标准中涉及的专利的情况	5
四、预期达到的社会效益、对产业发展的作用等情况	5
五、与国际、国外对比情况	6
六、与现行相关法律、法规、规章及相关标准，特别是强制性标准的协调性	7
七、重大分歧意见的处理经过和依据	7
八、贯彻标准的要求和措施建议	7
九、废止现行有关标准的建议	7
附件1：辅酶Q10理化指标检测结果一览表	8
附件2：本标准与国内外相关标准对比情况	10

[bookmark: _Toc20017][bookmark: _Toc497309492]



[bookmark: _Toc29344]一、工作概况
[bookmark: _Toc497309493][bookmark: _Toc14909][bookmark: _Toc508985095][bookmark: _Toc513735996]1 任务来源
《辅酶Q10》团体标准制订任务是根据中国轻工联合会文件【关于下达《木质玩具质量分级》等7项中国轻工业联合会团体标准计划的通知】（中轻联标准[2023]20号）要求，由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等主要负责制订，项目计划编号：2023007，项目名称“辅酶Q10”。
[bookmark: _Toc14098][bookmark: _Toc513736002]2 主要工作过程
（1）起草（草案、论证）阶段
为了切实做好《辅酶Q10》标准的编制工作，我们在接到任务时，成立了标准起草工作组，确立了标准的制订原则和思路以及后续的工作安排和分工等。主要工作如下：
1） 按照计划的安排，成立了由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等单位参加的辅酶Q10标准起草工作小组，并进行了标准起草工作组任务分工。
2) 起草工作组首先查阅了相关的国内外技术标准资料，并对现有辅酶Q10相关标准中的术语、技术指标等技术内容进行了归纳和总结，为本标准的编制奠定了理论基础，国内外相关标准的比对见附件2。同时项目组结合目前市场上产品的实际情况，初步确定了产品的质量技术指标和相应的试验方案，并按照GB 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》的编写规定，初步形成了《辅酶Q10》标准草案。
2023年12月19日，项目组组织召开了线上标准制订启动会，本次会议广泛听取了包括浙江医药股份有限公司、浙江可明生物医药有限公司、玉星生物（集团）股份有限公司等多家企业以及全国食品工业标委会、全国食品发酵标准化中心等多家单位的意见。本次会议讨论了标准的技术框架和主要内容，包括名称、范围、规范性引用文件、技术指标等，重点讨论了标准理化指标项目的确定依据。会后根据修改意见形成了《辅酶Q10》标准讨论稿及其编制说明，浙江医药股份有限公司和玉星生物（集团）股份有限公司分别收集企业样品根据标准讨论稿进行了检测，检测结果见附件1。
3) 截止到2024年10月，标准起草工作组多次对标准文本和标准说明进行了修改和完善，进一步形成了标准征求意见稿。
（2）征求意见阶段
（3）审查阶段
（4）报批阶段
[bookmark: _Toc30993][bookmark: _Toc21264][bookmark: _Toc23962][bookmark: _Toc10523][bookmark: _Toc14249]3 主要参加单位和工作组成员及其所做的工作等
本标准由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）股份有限公司等单位共同起草。
主要成员：
所做的工作：中轻食品工业管理中心负责制订工作方案的拟定和落实，组织研讨工作会议，确定制订工作方向；浙江医药股份有限公司负责本标准前期资料调研，广泛搜集和检索国内外该领域相关法律、法规等技术资料，进行研究分析、资料查证等工作；浙江医药股份有限公司新昌制药厂和玉星生物（集团）股份有限公司负责生产与检测的数据整理与分析等工作。浙江可明生物医药有限公司为本标准相关材料的主要编写人员，拟定样品测定方案，负责数据统计与分析工作，并参与标准研讨。
[bookmark: _Toc497309525][bookmark: _Toc2618][bookmark: _Toc18213]二、标准编制原则和主要内容
[bookmark: _Toc75]1标准编制原则
本标准的制订符合产业发展的原则，本着先进性、科学性、合理性和可操作性的原则以及标准的目标、统一性、协调性、适用性、一致性和规范性原则来进行本标准的制订工作。
本标准起草过程中，主要按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》进行编写。
2标准主要内容的论据
标准起草小组通过比对中国药典2020年版辅酶Q10 、美国药典USP-NF 2024 Ubidecarenone、欧洲药典EP 8.0 Ubidecarenone、日本药典JP18 Ubidecarenone和保健食品原料目录 辅酶Q10原料技术要求，以及依据相关产品生产企业生产数据统计的基础上确定了其感官、鉴别、含量、水分、灰分、有关物质、顺式异构体、重金属、铅、总砷、总汞以及微生物等检测项目及其限量标准，本标准与现有相关标准对比分析，该标准主要指标较现有国内外药典标准增加了铅、总砷、总汞及微生物指标限量，同时较美国药典、欧洲药典标准增加了重金属指标；较保健食品原料目录原料技术要求增加水分和重金属指标限量，并提升了铅指标要求，所有指标均达到现有标准的优级要求。生产企业生产数据统计详细信息见附件1。
（1） 标准名称
该标准名称按照行业标准立项计划确定。
（2） 范围
本标准规定了辅酶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。
[bookmark: _Hlk22210360]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。


（3） 术语和定义
在定义部分，根据国内外的相关研究文献、相关国内外标准中对辅酶Q10、有关物质、任一单杂、总杂、顺式异构体的描述制订。
（4） 要求
本产品标准主要规定了感官要求、理化指标、卫生指标、微生物指标。其中理化指标包括鉴别、辅酶Q10含量、水分、灰分、有关物质、顺式异构体，卫生指标包括重金属、铅、总砷和总汞，微生物指标包括菌落总数、霉菌和酵母菌、大肠菌群、沙门氏菌和金黄色葡萄球菌。
1. 感官要求方面，根据起草小组对采取的样品在各企业质检部门进行的色泽、组织状态、滋味和气味等方面的感官检验，结合保健食品原料技术要求、中国药典 2020 、欧洲药典8.0等国内外技术标准的感官指标对比分析研究后确定以下辅酶Q10指标。
表1 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


2. 鉴别
参照中国药典2020年版、保健食品原料技术要求中的规定制订了辅酶Q10的鉴别项为颜色反应；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；
红外光吸收图谱应与对照的图谱一致。
3. 含量
收集不同企业生产的辅酶Q10产品进行检测，辅酶Q10的含量在99.4%~100.2%，中国药典 2020年版和日本药典JP18 要求辅酶Q10含量应≥98.0%，保健食品原料技术要求和美国药典 USP-NF 2024要求辅酶Q10含量应在98.0%~101.0%，欧洲药典EP 8.0 要求辅酶Q10含量应在97.0%~103.0%，因此，依据生产水平并参考药典拟定辅酶Q10含量在98.0%~101.0%。
4. 水分
收集不同企业生产的辅酶Q10产品进行检测，水分在0.01%~0.05%之间，美国药典 USP-NF 2024 要求辅酶Q10中水分应≤0.2%，日本药典JP 18 要求辅酶Q10要求辅酶Q10中水分应≤0.20%，为保证产品质量，拟定水分和药典标准要求一致，即水分≤0.2%。
5. 灰分
收集不同企业生产的辅酶Q10产品进行检测，灰分在0.01%~0.03%之间，中国药典 2020年版、美国药典 USP-NF 2024、欧洲药典EP 8.0、日本药典JP 18以及保健食品原料技术要求中炽灼残渣应≤0.1%，为保证产品质量，拟定灰分同国内外现有标准炽灼残渣要求一致，即灰分≤0.1%。
6. 任一单杂和总杂质
收集不同企业生产的辅酶Q10产品进行检测，任一单杂在0.23%~0.31%之间，总杂质在0.57%~0.8%之间，同时参照中国药典 2020年版、欧洲药典EP 8.0和保健食品原料技术要求中单个杂质≤0.5%和总杂质≤1.0%的质量要求，为保证产品质量，拟定单个杂质≤0.5%、总杂质≤1.0%。
7. 顺式异构体
收集不同企业生产的辅酶Q10产品进行检测，顺式异构体均＜0.05%，同时参照中国药典 2020年版、欧洲药典 EP 8.0和保健食品原料技术要求中顺式异构体≤0.5%的质量要求，为保证产品质量，拟定顺式异构体≤0.5%。
8. 重金属
收集不同企业生产的辅酶Q10产品进行检测，重金属均＜10 mg/kg，同时参照中国药典 2020年版、日本药典JP 18中重金属≤20 mg/kg 的质量要求，为保证产品安全使用性能，使其质量达到国际一流水平，拟定重金属≤10 mg/kg。
9. 铅（以Pb计）
收集不同企业生产的辅酶Q10产品进行检测，铅均＜0.5 mg/kg，同时参照保健食品原料技术要求中铅≤2.0 mg/kg 的质量要求，为保证产品安全使用性能，使其质量达到国际一流水平，拟定铅≤1.0 mg/kg。
10. 总砷（以As计）
收集不同企业生产的辅酶Q10产品进行检测，总砷均＜1.0 mg/kg，同时参照保健食品原料技术要求中总砷≤1.0 mg/kg 的质量要求，为保证产品质量，拟定总砷≤1.0 mg/kg。
11. 总汞（以Hg计）
收集不同企业生产的辅酶Q10产品进行检测，总汞均未检出，同时参照保健食品原料技术要求中总汞≤0.3 mg/kg 的质量要求，为保证产品质量，拟定总汞≤0.3 mg/kg。
12. 微生物
收集不同企业生产的辅酶Q10产品进行检测，同时参照保健食品原料技术要求中对微生物的质量要求，为保证产品质量，拟定菌落总数≤30000 CFU/g、霉菌和酵母菌≤50 CFU/g、大肠菌群≤0.92 MPN/g、沙门氏菌和金黄色葡萄球菌不得检出。
（5） 检验方法
本章完全采纳了现有国内外标准中的规定执行。
鉴别按照《保健食品原料目录 辅酶Q10》中的规定执行。
含量检测按照《保健食品原料目录 辅酶Q10》中的规定执行。
水分检测按照GB 5009.3-2016 《食品安全国家标准 食品中水分的测定》中第四法规定执行。
[bookmark: _Toc497309549][bookmark: _Toc30069]灰分检测按照GB 5009.4-2016 《食品安全国家标准 食品中灰分的测定》中第一法规定执行。
有关物质检测按照《保健食品原料目录 辅酶Q10》中的规定执行。
顺式异构体检测按照《保健食品原料目录 辅酶Q10》中的规定执行。
重金属检测按照GB 5009.74 《食品安全国家标准 食品添加剂中重金属限量试验》中的规定执行。
铅检测按照GB 5009.12 《食品安全国家标准 食品中铅的测定》中规定规定执行。
总砷检测按照GB 5009.11-2024 《食品安全国家标准 食品中总砷及无机砷的测定》中第一篇的规定执行。
总汞检测按照GB 5009.17-2021 《食品安全国家标准 食品中总汞及有机汞的测定》中第一篇的规定执行
菌落总数检测按照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》中的规定执行。
霉菌和酵母菌检测按照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》中的规定执行。
大肠菌群检测按照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》中第一法规定执行。
沙门氏菌检测按照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》中的规定执行。
金黄色葡萄球菌检测按照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》中的规定执行。
    检测结果详见附件1。
[bookmark: _Toc31042]三、标准中涉及的专利的情况
[bookmark: _Toc3115][bookmark: _Toc15801][bookmark: _Toc497309557]本标准不涉及任何专利或知识产权。
[bookmark: _Toc28235][bookmark: _Toc11744][bookmark: _Toc497309558]四、预期达到的社会效益、对产业发展的作用等情况
[bookmark: _Toc3368]辅酶Q10是一种脂溶性的类维生素苯醌化合物，存在于每个细胞中，特别是线粒体内，主要位于线粒体内膜系统磷脂双层的疏水区，但也显著地存在于所有其他生物膜及血浆脂质中。辅酶Q10主要由酪氨酸在人体中内源性合成，能激活人体细胞，是细胞能量的营养，具有提高人体免疫力、增强抗氧化、延缓衰老、增强人体活力、改善神经退行性疾病和心血管健康等功能。基于辅酶Q10的重要生理功能，其在医药、保健品、膳食补充剂、美容化妆品等方面都有广泛应用，可用于防治心脏病、高血压、糖尿病、急慢性肝炎、帕金森等多种常见疾病，对心脏、肝脏和肾有良好的保健作用，被誉为“心脏的保护神”和“神奇营养素”。欧美日等发达国家已将人体中辅酶Q10的含量作为身体健康与否的重要指标。
辅酶Q10生产方法主要有生物提取法、化学合成法和微生物发酵法。随着生物技术的发展，使得通过生物技术获取辅酶Q10高产菌株成为可能，微生物发酵法制备辅酶Q10工艺也逐渐趋于成熟，较生物提取法效率高、较合成法更占优势，对未来的经济可持发展，工业化产量化与绿色化带来可观的前景。
早期辅酶Q10市场由日本的钟渊化学、三菱瓦斯、旭化成、日清制药四家垄断，90%来自日本，辅酶Q10市场价格较高；随着浙江医药、金达威、新和成等新企业加入，辅酶Q10市场供给不足的压力得到缓解，价格有较大幅度的下调。随着日本的三菱瓦斯、旭化成、日清制药陆续关停，海外产能及订单向中国转移。根据《2021-2027年中国辅酶Q10行业发展前景分析及战略咨询研究报告》显示，中国是全球最大的辅酶Q10生产国，2019年中国辅酶Q10产量为951.03吨，占同期全球总产量91.4%，国内辅酶Q10主要生产企业有金达威、浙江医药、新和成、神舟生物。目前全球辅酶Q10产能约1100吨，随着人们对辅酶Q10健康功能认知的增强，其市场规模在不断扩大，根据预测，近五年内，全球辅酶Q10需求量将维持约10%的增速。
国外辅酶Q10标准有美国药典标准、日本药典标准、欧洲药典标准，国内辅酶Q10使用标准有中国药典标准和保健食品原料技术要求。目前美国市场辅酶Q10可以单独使用或和其他成分如PQQ、NMN、VE等混合使用应用于医药、膳食补充剂、化妆品等。国内市场由于缺乏辅酶Q10食品标准及相应的法规，辅酶Q10主要作为生化药物和保健食品原料，用于药物及保健食品的生产，该产品还不能用于食品的生产，因此建立辅酶Q10相关法规，制订辅酶Q10食品标准势在必行。
浙江医药股份有限公司新昌制药厂为国内第一家通过微生物发酵生产辅酶Q10的企业，通过技术创新，打破了日本Kaneka等几家国际大公司技术和市场垄断，大大降低了这一功能性原料的使用门槛。早在2004年，浙江医药牵头组织国内专家多次论证，终于将辅酶Q10以特种功能发酵制品名目列入保健食品原料目录。通过制订本辅酶Q10食品标准，可以拓展该健康原料的应用领域，使这一功能性成分更好地服务国人健康，同时该标准的制订还可以引导相关产品生产企业主动对标，从而有效推动和规范辅酶Q10产业集群的高质量发展，对开拓辅酶Q10应用市场亦具有重要意义。
[bookmark: _Toc30432]五、与国际、国外对比情况
本标准制订过程中参照中国药典 2020年版辅酶Q10、美国药典 USP-NF 2024 Ubidecarenone、欧洲药典EP 8.0 Ubidecarenone、日本药典JP 18 Ubidecarenone和保健食品原料目录 辅酶Q10原料技术要求确定相关技术指标，本标准与国内外相关标准对比情况，见附件2.
本标准制订过程中未测试国外的样品。
本标准水平为国内领先。
[bookmark: _Toc6454][bookmark: _Toc27298]六、与现行相关法律、法规、规章及相关标准，特别是强制性标准的协调性
本标准与现行相关法律、法规、规章及相关标准（含强制性标准）协调一致。
[bookmark: _Toc24945][bookmark: _Toc497309559][bookmark: _Toc25381]七、重大分歧意见的处理经过和依据
[bookmark: _Toc497309560]无重大分歧意见。
[bookmark: _Toc22267][bookmark: _Toc14265]八、贯彻标准的要求和措施建议
[bookmark: _Toc513736029][bookmark: _Toc6057][bookmark: _Toc22038][bookmark: _Toc4936][bookmark: _Toc2400][bookmark: _Toc508985119][bookmark: _Toc23584]建议本标准发布即实施。
[bookmark: _Toc497309561][bookmark: _Toc4462][bookmark: _Toc25446][bookmark: _Toc497309562]九、废止现行有关标准的建议

[bookmark: _Toc21731][bookmark: _Toc16024]无。
II



[bookmark: _Toc11921]附件1：辅酶Q10理化指标检测结果一览表
	项目
	指标
	2401211
	2403207
	2403209
	U240724
	U240725
	U240911

	鉴别
	颜色反应
	应成正反应
	呈正反应
	呈正反应
	呈正反应
	呈正反应
	呈正反应
	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
	与对照品溶液主峰的保留时间一致
	与对照品溶液主峰的保留时间一致
	与对照品溶液主峰的保留时间一致
	与对照品溶液主峰的保留时间一致
	与对照品溶液主峰的保留时间一致
	与对照品溶液主峰的保留时间一致

	
	IR
	应与对照图谱一致
	与对照图谱一致
	与对照图谱一致
	与对照图谱一致
	与对照图谱一致
	与对照图谱一致
	与对照图谱一致

	含量，ω%  
	98.0～101.0
	100.2
	100.2
	99.9
	99.4
	99.4
	99.7

	水分，ω%  
	≤ 0.2
	0.04
	0.05
	0.04
	0.01
	0.01
	0.01

	灰分，ω/%  
	≤ 0.1
	0.03
	0.02
	0.02
	0.01
	0.01
	0.01

	有关物质，%
	任一单杂质
	≤ 0.5
	0.31
	0.29
	0.23
	0.3
	0.3
	0.3

	
	总杂质
	≤ 1.0
	0.54
	0.60
	0.57
	0.7
	0.7
	0.8

	顺式异构体，%
	≤ 0.5
	＜0.05
	＜0.05
	＜0.05
	未检出
	未检出
	未检出

	重金属（以Pb计），mg/kg
	≤ 10
	＜10
	＜10
	＜10
	符合要求
	符合要求
	符合要求

	铅（以Pb计），mg/kg
	≤ 1.0
	＜0.5
	＜0.5
	＜0.5
	未检出
	未检出
	未检出

	总砷（以As计），mg/kg 
	≤ 1.0
	＜1.0
	＜1.0
	＜1.0
	符合要求
	符合要求
	符合要求

	总汞（以Hg计），mg/kg
	≤ 0.3
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出

	菌落总数，CFU/g
	≤ 30000
	＜10
	＜10
	＜10
	＜10
	＜10
	＜10

	霉菌和酵母菌，CFU/g
	≤ 50
	＜10
	＜10
	＜10
	＜10
	＜10
	＜10

	大肠菌群，MPN/g
	≤ 0.92
	＜0.3
	＜0.3
	＜0.3
	＜0.3
	＜0.3
	＜0.3

	沙门氏菌
	不得检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出

	金黄色葡萄球菌
	不得检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出




[bookmark: _GoBack][bookmark: _Toc28010]附件2：本标准与国内外相关标准对比情况
	项目
	ChP 2020
	USP 2024
	EP 8.0
	JP 18
	保健食品原料
技术要求
	本标准

	性状
	黄色至橙黄色结晶性粉末，无臭无味
	/
	黄色或橙色吸湿性结晶性粉末
	黄色至橙色结晶性微末，无臭无味
	黄色至橙黄色结晶性粉末，无臭无味，
	黄色至橙黄色结晶性粉末，无臭无味，

	熔点，℃
	48-52
	/
	～48
	～48
	/
	/

	鉴别
	颜色鉴别；
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；
红外光吸收图谱应与对照的图谱一致
	颜色鉴别；
红外光吸收图谱应与对照的图谱一致;
	颜色鉴别；
红外光吸收图谱应与对照的图谱一致;

	颜色鉴别；
红外光吸收图谱应与对照的图谱一致;

	颜色鉴别；
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；
红外光吸收图谱应与对照的图谱一致
	颜色鉴别；
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；
红外光吸收图谱应与对照的图谱一致

	含量
	≥ 98.0%
	98.0%～101.0%（干基）
	97.0%～103.0%
	≥ 98.0%
	98.0%～101.0%
	98.0%～101.0%

	有关物质 ，%
	单个杂质≤ 0.5
总杂质≤ 1.0
顺式异构体≤ 0.5
	Q7，Q8，Q9，Q11和有关物质≤ 1.0
Q10（2Z）异构体和有关物质≤ 1.0
总杂质≤ 1.5
	单个杂质≤ 0.5
总杂质≤ 1.0
杂质F≤ 0.5
	样品溶液中总杂质峰面积低于标准溶液中主峰峰面积。
	单个杂质≤ 0.5
杂质总和≤ 1.0
顺式异构体≤ 0.5
	单个杂质≤ 0.5
总杂质≤ 1.0
顺式异构体≤ 0.5

	灰分，%
	≤ 0.1
	≤ 0.1
	≤ 0.1
	≤ 0.1
	≤ 0.1
	≤ 0.1

	水分，%
	/
	≤ 0.2
	/
	≤ 0.20
	/
	≤ 0.2

	重金属，mg/kg
	≤ 20
	/
	/
	≤ 20
	/
	≤ 10

	铅（以Pb计），mg/kg
	/
	/
	/
	/
	≤ 2.0
	≤ 1.0

	总砷（以As计），mg/kg
	/
	/
	/
	/
	≤ 1.0
	≤ 1.0

	总汞（以Hg计），mg/kg
	/
	/
	/
	/
	≤ 0.3
	≤ 0.3

	菌落总数，CFU/g
	/
	/
	/
	/
	≤ 30000
	≤ 30000

	霉菌和酵母，CFU/g
	/
	/
	/
	/
	≤ 50
	≤ 50

	大肠菌群，MPN/g
	/
	/
	/
	/
	≤ 0.92
	≤ 0.92

	沙门氏菌
	/
	/
	/
	/
	≤ 0/25g
	不得检出

	金黄色葡萄球菌
	/
	/
	/
	/
	≤ 0/25g
	不得检出






附件3：辅酶Q10产品检测报告单
1. 产品批号:2401211
[image: 辅酶Q10检验报告单-食品三批（含1批铅）_01]

[image: 辅酶Q10检验报告单-食品三批（含1批铅）_00]2.产品批号：2403207

3.产品批号：2403209
[image: 辅酶Q10检验报告单-食品三批（含1批铅）_02]

[image: 辅酶Q10检验报告单-三批 重金属_00]4.产品批号:2401211、2403207、2403209（重金属）

[image: 辅酶Q10团标指标检测结果2024.07--水分+2批次铅_00]5.产品批号:2401211、2403207、2403209（水分、铅）

6.产品批号:2403207、2403209（总汞）




[image: U240724  COA_00]7.产品批号：U240724

8.产品批号：U240725
[image: U240725  COA_00]

9.产品批号：U240911
[image: U240911  COA_00]
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Certificate of analysis iR &8

Product name Ubidecarenone (Coenzyme Q10) Mfg.Date Jul.15,2024
AT HilE Q10 A= H 2024 £ 07 H 15 H
Batch No. Cert.Dat Sep.16,2024

I U240725 sl
Eine iRt B 2024 409 H 16 H
Packing 25kg/drum Batch Quantity Exp.Date Jul.14,2027
A 25kglii; HekR 550k | xmAm | 2027 407 /14 0
According as &l {& 45 Group standard CoenzymeQ10 [l {A&¥x#E #ilF Q10
Test items Specifications Results Test methods

T 5 HtE [ EEES Rl 77 v

Yellow to orange,crystalline powder.lIt is odorless )
Characters and tasteless.Has no impurities visible to normal Complies | Visual method
EXN vision FEEHBHGALERER AR, TREWK. KIE FrEER BRI

VL9 L0 4 ’
Take the test solution under the content

] : determination item, add 50mg sodium :

Idenglj%?n&% o borohydride, shake well, the solution yellow 992%';'3;

disappeared JU & RUE S F gk, i | M
24 50mg, A, EBEE AR
HPLC: Examine the chromatograms obtained in
assay. The principal peak in the chromatogram

. . obtained with the test solution is similar in retention :

Ideng%atl(ozn) 2 time to the principal peak in the chromatogram 992%',—'35

}:th/éinedJ witr% refer%rg%eggfluti?p - - RS
(P Sl E TR il i s B, (R S AR R 0
it 5 B 575 i 0 (. 1) — ¢ gggg;ﬁe"gg'

. : IR: The IR spectra of the sample is similar with : AbrdE-5iEE Q10
Idengjgl?tl(osn) G the Standard spectra (Spectrum set 1046) 992%';'3; iR HANE Q
2 BRI AW e R i 75 sk PRl — 3 s

Assay 7r 98.0%~101.0% 99.4%
Water /K7y <0.2% 0.01%
Related substances Total impurities <1.0 % &S24 <1.0% 0.7%
ESZL Maximum <0.5% i AKHZ: <05% 0.3%
Ublde(isa;?:rne - <05% Not}g%?_é:ted
Residue o/n ignition <01% 0.01%
Koy
Lead #} <1.0 mg/kg No%j%%?ed Atomic absorption
o - Not detected Sp e%trom/et[y . E S
Total mercury & 5K <0.3 mg/kg ko JEF IR o S
. Complies
Total arsenic il <1.0 mg/kg s %Z"éﬁ% GB 5009.76
Heavy Metal % 4/ < 10 mg/kg ?2%35 GB 5000.74
Aerot%cyglg%l count <30000 CFU/g <10CFU/g | GB4789.2
Mould & Yeast Bl ) A
e <sqCrUgT ) N <10CFU/g | GB4789.15
Coliforms KJ Bt /sﬂ'.-s;é/umﬁ‘\?'r;t <0.3MPN/g | GB 4789.3
Salmonella 7> [T IK Absence (:(fu/ZéQ() %{ﬁﬁﬁ ,("i;i‘u,%\;f‘)‘ # Not%g%?ted GB 4789.4
Staphylococcus Aldsence cfu/éSg) — B Not defected
aureus < H BHIEER Y 7H+W S GB 4789.10
Stonclusion : The product complies with.the épegiﬂcétidn'cf ﬁoup standard Coenzyme Q10
‘o i@ Wil /A . % Q10
Responsible G Reviewed by o Reporter S
person 13t A 75 ILES =17\ AL ETEIN KE M
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YUXING BIOTECHNOLOGY(GROUP) CO.,LTD.
LA G T T B B 73X Add.:Xicheng District, Ningjin County,Xingtai City, Hebei Province, China
Tel: +86-319-5808191

Fax: +86-319-5808191,+86-319-5801619

Certificate of analysis IR &8

Product name Ubidecarenone (Coenzyme Q10) Mfg.Date Jul.15,2024
P b A FR il Q10 ArEHIA 2024 409 H 06 H
Batch No. Cert.Dat Sep.16,2024
) MAARat MEHM | 2024 409 A 16 H
Packing 25kg/drum Batch Quantity 550k Exp.Date Jul.14,2027
R 25kg/ KR 9| kAW | 2027409 05 A
According as Kl ifHE Group standard CoenzymeQ10 [l #A&#s#E #ilF Q10
Test items Specifications Results Test methods
Kz 5 ks [ERIELES K 12
Yellow to orange,crystalline powder.lIt is odorless .
Characters and tasteless Has no impurities visible to normal | Complies Visual method
EZIN vision O BRI OA IR, IR, BIE | FEE Hvk
AP E
Take the test solution under the content
: : determination item, add 50mg sodium :
Idengj%?tgm o borohydride, shake well, the solution yellow %"Egﬁjg
disappeared. {5 I I ) G A, I aEs
L8 50mg, A, I AR
HPLC: Examine the chromatograms obtained in
assay. The principal peak in the chromatogram
. - obtained with the test solution is similar in retention :
Ideng%atl(ozn) 2 time to the principal peak in the chromatogram 992%';'3;
(;Ptalned with refererg(/;](—_;;oluti?‘?. ek — i
B E T Mgk e, AR AR
B 57 5 0 e £ 155 sl
: : IR: The IR spectra of the sample is similar with : PRAR - EE Q10
Idenggi?tl(o& 3 the Standard spectra (Spectrum set 1046) %"E‘;L'jg I -
ENTT AR T VAS e i) iy BN
Assay i 98.0%~101.0 % 99.7%
Water /K7y <0.2% 0.01%
Related substances Total impurities <1.0 % &HZ4H <1.0% 0.8%
ESZL Maximum <0.5% KH4: <05 % 0.3%
Ubidecarenone (Z)- Not detected
_isomer Sha AK
Re&du;zr;ugmtlon <01% 0.01%
Lead 4t <1.0 mg/kg Not%i*eée%:ted Atomic absorption
; Not defected | SPectiometry
Total mercury & 7K <0.3 mg/kg Sk JRF IR e v
& Complies
IS <1. s § l
Total arsenic & fifi 1.0 mg/kg PO GB 5009.76
Heavy Metal % 4/ < 10 mg/kg %"Ip"es GB 5000.74
Aerotigyg'g%w“m <30000 CFU/g <10CFU/g | GB 4789.2
Mifﬁ}‘ fﬁ;ﬁ?t <50 CFU/g <10CFU/g | GB 4789.15
Coliforms K #i#t <0.92 MPN/g <0.3MPN/g | GB 4789.3
Salmonella ¥ TG B Absence (cfu/25g) R{EEHE (chu2sg) 7 ) N"t;g%?e“ GB 4789.4
Staphylogoccus:_ ‘ Absence (cfi /25 ; + :,; :-v, 3 Not detected GB 4789.10
aureus <z # (07 % Bk R (cfu/2b RAGH :
Conclusion : The product complies with the sp mﬂcéhen.ai.gfdup andard Coenzyme Q10
g it 77 i ?T A v A
Responsible — Reviewed by o Reporter e
person 73t A IR =179\ R WwEAN AL IR





