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前 言
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天然斜发沸石食品与医药工业助剂加工技术规范

1 范围

本文件规定了食品与医药工业用天然斜发沸石助剂的原料要求、加工工艺、技术要求、试验方法、

检验规则以及标志、包装、运输和贮存。

本文件适用于以天然斜发沸石为原料，经破碎、提纯、活化及粉碎等工艺制备的食品与医药工业助

剂。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文

件。凡是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 2762 食品安全国家标准 食品中污染物限量

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 5009.12 食品安全国家标准 食品中铅的测定

GB 5009.15 食品安全国家标准 食品中镉的测定

GB 16297 大气污染物综合排放标准

GB/T 19077 粒度分析 激光衍射法

GB/T 19587 气体吸附 BET 法测定固态物质比表面积

《中国药典》（2020版）

3 术语和定义

下列术语和定义中的内容适用于本文件。

3.1

天然斜发沸石 Natural clinoptilolite

一种以硅铝酸盐为主要成分的天然矿物，化学式为(Na,K,Ca)2-3Al3(Al,Si)2Si13O36·12H2O，具有微孔

结构及离子交换特性。

3.2

食品与医药工业助剂 Food and pharmaceutical industry auxiliaries
用于食品与医药加工过程中起吸附、抗菌、抗结块、缓释等功能的天然斜发沸石矿物材料。

3.3

超临界 CO2纯化 Supercritical CO2 purification
在临界温度（31.1℃）和压力（7.38 MPa）以上，利用 CO2流体的高扩散性和溶解能力去除杂质的

技术。

4 技术要求

4.1 原料要求

天然斜发沸石原矿中斜发沸石含量＞90%。
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原料需经 X 射线分选（XRT）剔除共生杂质（石英、方钠石等），粒径范围 0.1-1 mm。

4.2 加工工艺

超介质冷冻：液氮浸渍温度-196℃±2℃，时间 30-60 分钟，液氮消耗量≤0.8 L/kg。

微波-红外活化：微波频率 2.45 GHz，功率密度 5 W/g；红外波长 3-5 μm，功率密度 2-5 W/cm²，

处理时间 20-40 分钟。

超临界 CO2纯化：操作压力 30 MPa±0.5 MPa，温度 50℃±2℃，乙醇夹带剂体积占比 3-8%，萃取

时间 2-4 小时。

低温气流粉碎：进气温度≤-20℃，粉碎仓温度≤10℃，成品粒度 D50=1-50μm，Span 值≤1.2。

4.3 成品质量指标

项目 指标要求 试验方法

斜发沸石含量（%） ≥99.5 XRD 定量分析

比表面积（m²/g） ≥400 GB/T 19587

铅（Pb）残留（mg/kg） ≤0.3 GB 5009.12

镉（Cd）残留（mg/kg） ≤0.1 GB 5009.15

菌落总数（CFU/g） ≤1000 GB 4789.2

粒度分布（Span 值） ≤1.0 GB/T 19077

5 试验方法

斜发沸石含量：食用级采用 X射线衍射（XRD）结合 Rietveld 全谱拟合法定量分析；医用级采用《中

国药典》蒙脱石检查法。

重金属残留：食用级按 GB 5009.12 和 GB 5009.15 规定的方法测定；医用级按《中国药典》规的方

法测定。

污染物限量：按 GB 2762 规定的方法测定。

比表面积：按 GB/T 19587 气体吸附 BET 法测定。

粒度分布：按 GB/T 19077 激光衍射法测定。

6 检验规则

出厂检验：每批次产品需检验斜发沸石含量、铅镉残留、菌落总数及粒度分布。

型式检验：每年至少一次，检验项目包括全部技术要求。

判定规则：任一项目不合格，则判定该批次产品不合格。

7 标志、包装、运输与贮存

7.1 标志

产品包装应标明名称、生产日期、批号、执行标准编号、生产企业信息。
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7.2 包装

采用食品级铝塑复合膜真空充氮包装（氧气残留≤0.5%），外包装为防潮纸箱。

7.3 运输与贮存

避光、防潮、防高温，不得与有毒有害物质混运。

贮存：存放于阴凉干燥处，温度≤25℃，相对湿度≤40%，保质期 24 个月。

8 安全与环保要求

加工过程中 CO2 循环利用率≥95%，液氮冷量回收率≥70%，无废水排放。

废气中 VOCs 排放浓度≤10 mg/m3，应符合 GB 16297 的技术要求。
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