陕西省市场监督管理局文件

陕市监发〔2018〕83号
	


陕西省市场监督管理局

关于2批次保健食品不合格情况的通告
根据《食品药品监管总局关于印发2018年食品安全抽检计划的通知》（陕食药监发〔2018〕1号）、《关于印发陕西省2018年食品安全抽检监测计划的通知》（陕食药监发〔2018〕13号）的文件要求，2018年原陕西省药品监督管理局抽检保健食品81批次样品，合格样品79批次，不合格样品2批次。检测项目及结果见附件。具体情况通告如下。

一、总体情况：本次抽检保健食品81批次样品，涉及生产企业42个，批准文号76个。其中按照质量标准检验81批次，非法添加检验34批次，胶囊壳中的铬检验32批次。 

    二、不合格产品情况如下：

（一）三原华州医药生物工程生产基地生产的0.35g×60粒小医生牌消斑胶囊（生产批号2018/7/24），铅（以Pb计）检出值为2.8mg/kg，标准规定为≤1.9mg/kg；总砷（以As计）检出值为3.2mg/kg，标准规定为≤1.0mg/kg。检验机构为陕西省食品药品监督检验研究院。

（二）陕西今正药业有限公司生产的0.4g/粒世纪康牌桑麦胶囊（生产批号：2018/5/8），霉菌和酵母检出值为65 CFU/g，标准规定为≤50 CFU/g。检验机构为陕西省食品药品监督检验研究院。

特此通告。

附件：1.本次检验项目

      2.关于部分检验项目的说明

3.保健食品监督抽检不合格产品信息

      4.保健食品监督抽检合格产品信息

陕西省市场监督管理局

2018年12月26日
附件1

本次检验项目

一、监督抽检

（一）检验依据

抽检依据是“国家食品药品监督管理局药品检验补充检验方法和检验项目批准件2006004、2012005、食药监办许[2010]114”、“国家食品药品监督管理局药品检验补充检验方法和检验项目批准件2009029、2011008、2013001”、“国家食品药品监督管理局药品检验补充检验方法和检验项目批准件2012004、2009024、2013002”、“国家食品药品监督管理局药品检验补充检验方法和检验项目批准件2009030”、“国家食品药品监督管理局药品检验补充检验方法和检验项目批准件2009032、2014008”、“食药监办许[2010]114号”、《中国药典》（2015年版四部）等标准及产品明示标准和指标的要求。

（二）检验项目

减肥类样品（西布曲明、N-单去甲基西布曲明、N，N-双去甲基西布曲明、芬氟拉明、麻黄碱、酚酞、呋塞米）、辅助降血糖类样品（甲苯磺丁脲、格列本脲、格列齐特、格列吡嗪、格列喹酮、格列美脲、马来酸罗格列酮、瑞格列奈、盐酸吡格列酮、盐酸二甲双胍、盐酸苯乙双胍、盐酸丁二胍、格列波脲）、改善睡眠类样品（氯氮卓、马来酸咪达唑仑、硝西泮、艾司唑仑、奥沙西泮、阿普唑仑、劳拉西泮、氯硝西泮、三唑仑、地西泮、巴比妥、苯巴比妥、司可巴比妥、异戊巴比妥、氯美扎酮、佐匹克隆、氯苯那敏、扎来普隆、文拉法辛、青藤碱、罗通定）、缓解体力疲劳类/提高免疫力类样品（那红地那非、红地那非、伐地那非、羟基豪莫西地那非、西地那非、豪莫西地那非、氨基他达拉非、他达拉非、硫代艾地那非、伪伐地那非、那莫西地那非）、辅助降血压类（阿替洛尔、盐酸可乐定、氢氯噻嗪、卡托普利、哌唑嗪、利血平、硝苯地平、氨氯地平、尼群地平、尼莫地平、尼索地平、非洛地平）、辅助降血脂类样品（洛伐他汀、辛伐他汀、烟酸）、铅（以Pb计）、总砷（以As计）、总汞（以Hg计）、菌落总数、大肠菌群、霉菌和酵母、金黄色葡萄球菌、沙门氏菌、胶囊壳中的铬（硬胶囊样品）、功效/标志性成分、水分（硬胶囊剂和茶剂样品）、可溶性固形物（口服液样品）、酸价/过氧化值（鱼油类软胶囊样品）、镉(以Cd计）（以藻类、水产品及其提取物为原料的样品）。

    二、风险监测
（一）监测依据

抽检依据是《食品安全国家标准 食品中邻苯二甲酸酯的测定》（GB 5009.271-2016）、《中国药典》（2015年版四部）明胶空心胶囊项下、《食品安全国家标准 食品中铬的测定》（GB 5009.123-2014）、《食品安全国家标准 食品中多元素的测定》（GB 5009.268-2016）、《关于印发保健食品中非法添加沙丁胺醇检验方法等8项检验方法的通知》（食药监食监三[2016]28号文）、《食品中西布曲明等化合物的测定》（BJS201701）、《食品中去甲基他达拉非和硫代西地那非的测定 高效液相色谱-串联质谱法》（BJS201704）。

（二）监测项目

邻苯二甲酸二丁酯（DBP）、铬（以Cr计）（软胶囊壳）、铬（以Cr计）（限以水产动物作或水产动物提取物为原料的保健食品，且只取其中内容物进行检验）、总蒽醌（限企标中含总蒽醌的减肥、通便类保健食品）、沙丁胺醇、盐酸二氧丙嗪、醋氯芬酸、氨甲环酸、辅助降血脂类（美伐他汀、去羟基洛伐他汀、洛伐他汀羟酸钠盐）、减肥/辅助降血脂类（苯丙醇胺、去甲伪麻黄碱、伪麻黄碱、甲基麻黄碱、安非他明、氯噻嗪、甲基安非他明、咖啡因、分特拉明、氯卡色林、安非他酮、普伐他汀、氟西汀、吲达帕胺、苄基西布曲明、豪莫西布曲明、比沙可啶、氯代西布曲明、苯扎贝特、布美他尼、利莫那班、非诺贝特、奥利司他）、缓解体力疲劳/提高免疫力类（去甲基他达拉非、硫代西地那非）。

附件2

关于不合格检验项目的说明

一、铅

铅是环境污染物，它对人体的危害极大，可在人体内蓄积，它对人体神经系统、骨骼造血功能、消化系统、男性生殖系统等均有危害，特别是影响婴幼儿的生长和智力发育，损伤认知功能、神经行为和学习记忆等脑功能。食品安全国家标准保健食品（GB 16740）对保健食品中铅的限量有严格的规定，产品中铅（以Pb计）不得超过2.0mg/kg。保健食品中铅指标不合格，可能为原辅料带入或在保健食品生产过程中引入等有关。
    二、总砷
砷为环境污染物，可在人体内蓄积，易作用于神经系统、刺激造血器官从而影响红血球生成，易诱发恶性肿瘤等病症。食品安全国家标准保健食品（GB 16740）对保健食品中总砷的限量有严格的规定，产品中总砷（以As计）不得超过1.0mg/kg。保健食品中砷指标不合格，可能为原辅料带入或在保健食品生产过程中引入等有关。

三、霉菌和酵母

霉菌和酵母是自然界中常见的真菌，在自然界中广泛存在，霉菌和酵母污染可使产品腐败变质，保健食品中霉菌和酵母的超标，可能引起腹泻，从而导致急性肠胃炎、上吐下泻等不良反应。食品安全国家标准保健食品（GB 16740）对保健食品中霉菌和酵母的限量有严格的规定，产品中霉菌和酵母不得超过50 CFU/g。保健食品中霉菌和酵母指标不合格，原因可能是保健食品加工原料、辅料的霉菌或酵母菌污染，或是产品在存储、运输条件过程中环境和温度控制不当导致流通环节抽取的样品被污染。
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