附件1
《保健食品原料目录 番茄红素》


	原料名称
	每日用量
	功效

	名称
	用量范围
	适宜人群
	不适宜人群
	注意事项
	

	番茄红素（番茄提取物）
（番茄红素含量≥5%）;
番茄红素（番茄红素油树脂）
（番茄红素含量≥5%）
	15-30mg
	成人
	少年儿童、孕妇、乳母
	番茄、葡萄柚等蔬果中含有番茄红素，部分产品中添加了番茄红素，同时食用时可酌情根据个人每日食用量在用量范围内使用；推荐氧化应激能力急性或慢性受损的人群（如运动员等）服用
	补充番茄红素


	番茄红素（番茄提取纯化物）（番茄红素含量≥85%）
	
	
	
	
	

	番茄红素（合成）
	
	免疫力低下者
	
	推荐因氧化导致免疫力下降人群服用
	有助于增强免疫力





保健功能释义

	保健功能
	释义

	补充番茄红素
	番茄红素是类胡萝卜素之一
有助于增强免疫力
有助于抗氧化


注：1.已批准注册的保健食品，保健功能为“有助于增强免疫力”、“有助于抗氧化”的，均应转为备案管理。2.产品备案时，可用剂型和辅料应符合现行《保健食品备案产品可用辅料及其使用规定》《保健食品备案产品剂型及技术要求》中营养素补充剂的要求。番茄红素（合成）仅可作为单一原料进行产品备案。


[bookmark: _Hlk185701027][bookmark: _Hlk185699068]番茄红素（番茄提取物或番茄红素油树脂）、番茄红素（番茄提取纯化物）的原料技术要求
【来源】
番茄红素（番茄提取物或番茄红素油树脂）是以番茄（Lycopersicon）果实或制品为原料，以超临界流体（包括二氧化碳等）或有机溶剂（包括正己烷或乙酸乙酯）为萃取介质，经萃取、分离、纯化得到的以番茄红素为标志性成分的萃取物。番茄红素（番茄提取纯化物）是将上述得到的萃取物进一步纯化，得到番茄红素含量≥85%的物质
番茄红素的分子式：C40H56 
结构式：[image: ]
相对分子质量：536.89（按 2022 年国际相对原子质量）

【感官指标】
应符合表1规定。

表1 感官要求
	项目
	要求
	检验方法

	色泽
	深红色至紫红色
	取适量样品置于清洁、干燥的白瓷盘中，在自然光线下，观察其色泽和状态

	滋味、气味
	具有本品特有的滋气味
	

	状态
	膏状物或油状液体或粉末（晶体），无肉眼可见外来异物
	



【理化指标】 
应符合表 2 规定。 
表 2 理化指标
	项目
	指标
	检验方法

	总类胡萝卜素含量，w/%    ≥
	5.5
	GB 28316

	[bookmark: _Hlk185700880]铅（以Pb计），mg/kg      ≤
	1.0
	GB 5009.12

	总砷（以As计），mg/kg    ≤
	1.0
	GB 5009.11

	[bookmark: _GoBack]总汞（以Hg计），mg/kg    ≤
	0.3
	GB 5009.17

	残留溶剂，mg/kg，        ≤
（超临界流体萃取的产品除外） 
	50
乙酸乙酯和正己烷单独或两者之和。
	乙酸乙酯：GB 28316附录 A 中 A.5 
正己烷：GB/T 5009.37 残留溶剂



【标志性成分指标】 
应符合表 3 规定。 
表 3 标志性成分指标
	项目
	指标
	测定方法

	番茄红素（番茄提取物或番茄红素油树脂）含量，w/%         ≥
	5.0
	GB 28316

	番茄红素（番茄提取纯化物含量，w/%）                      ≥
	85.0
	



【储存】避光，密封，在适宜的温度下保存。 

【商品化原料使用要求】 
番茄红素作为保健食品原料进行产品备案时，可以使用符合本标准要求的番茄红素，并添加必要的抗氧化剂或稀释剂等作为辅料制得的商品化原料。商品化原料所用的辅料应收录于《食品安全国家标准 食品添加剂使用标准》（GB 2760）或《保健食品备案产品可用辅料名单》中，并应符合国家相关标准及有关规定。
[bookmark: OLE_LINK12]使用商品化原料时应按照预处理原料的备案有关规定填写原料和辅料使用信息。 商品化原料由于工艺必要必须添加维生素 C 或维生素 E 作为抗氧化剂的，应当检测维生素 C 或维生素 E 指标值并作为产品技术要求的理化指标，备案产品的注意事项中明确“本品含有维生素 E或维生素 C”。对于因作为抗氧化剂使用时，维生素 C 或维生素 E每日摄入量超过对应人群每日用量下限的，注意事项中还应明确“不宜超过推荐量与同类营养素同时食用”。因工艺必要添加的辅料，如维生素 C、维生素 E 等，不得声称保健功能。
对于番茄红素与其他营养素复配的备案产品，应提供研发资料，证明备案产品安全有效。
番茄红素（合成）的原料技术要求
【来源】
番茄红素（合成）是以类胡萝卜素合成中常用的中间体为原料经维蒂希缩合反应制得的产品。
番茄红素的分子式：C40H56 
    结构式
[image: ]
相对分子质量：536.89（按 2022 年国际相对原子质量）

【感官指标】
应符合表1规定。
表1 感官要求
	项目
	要求
	检验方法

	色泽
	深红色至紫红色
	取适量样品置于清洁、干燥的白瓷盘中，在自然光线下，观察其色泽和状态

	滋味、气味
	具有本品特有的滋气味
	

	状态
	晶体，无肉眼可见外来异物
	



【理化指标】 
应符合表 2 规定。 
表 2 理化指标
	[bookmark: _Hlk184481011]项目
	指标
	检测方法

	干燥失重，w/%             ≤
	0.5
	GB 5009.3减压干燥法

	阿朴-12’-番茄红素醛，w/% ≤
	0.15
	GB 1886.78

	三苯基氧膦（TPPO），w/%  ≤
	0.01
	GB 1886.78

	铅（Pb），mg/kg           ≤
	1.0
	GB 5009.12

	总砷（以As计），mg/kg    ≤
	1.0
	GB 5009.11

	总汞（以Hg计），mg/kg        ≤
	0.3
	GB 5009.17



【标志性成分指标】 
应符合表 3 规定。 
表 3 标志性成分指标
	项目
	指标
	测定方法

	[bookmark: _Hlk184480983]总番茄红素含量，w/%      ≥
	96.0
	GB 1886.78

	全-反式-番茄红素，w/%    ≥
	70.0
	GB 1886.78



【储存】避光，密封，在适宜的温度下保存。 

【商品化原料使用要求】
同“番茄红素（番茄提取物或番茄红素油树脂）、番茄红素（番茄提取纯化物）的原料技术要求”中对应内容。
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