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前 言

本文件按照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。

本文件是 T/CATCM 035《中药炮制辅料》的第4部分。T/CATCM 035 已经发布了以下部分：

——第1部分：通则；

——第2部分：食盐;

——第3部分：黄酒。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由中国中药协会提出并归口。

本文件起草单位：暨南大学、北京中医药大学、北京市药品包装材料检验所、江西中医药大学、辽

宁中医药大学、中国中医科学院、香港浸会大学、南京中医药大学、山西中医药大学、北京同仁堂亳州

（饮片）有限责任公司、津药达仁堂（天津）中药饮片有限公司、山东宏济堂制药集团中药饮片有限公

司、康美药业股份有限公司、广州采芝林药业有限公司、国药集团北京华邈药业有限公司、北京本草方

源药业集团有限公司、建昌帮药业有限公司、北京市双桥燕京药业有限公司、浙江中医药大学中药饮片

有限公司、广州至信中药饮片有限公司、江西康之康中药科技有限公司、劲牌有限公司、北京四方中药

饮片有限公司、山西和仁堂中药饮片有限责任公司、浙江康恩贝制药股份有限公司。

本文件主要起草人：曹晖、马志国、吴孟华、张英、李向日、范妙璇、杨明、高慧、臧琛、禹志领、

陆兔林、裴科、苏建、王玉伟、张福营、于小华、丁倩、张友源、赖志坚、马恩耀、成彦武、崔秀梅、

周景春、孙佳楠、薛艳华、崔家泉、刘颖、杜伟锋、陈志维、吴清、郭容兰、陆世广、王喆、陈井太、

陈泽铭、任大权、罗刚、李知晓、徐煜耀、何锡坤、王如伟、姚建标。
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引 言

2019年12月1日起施行的《中华人民共和国药品管理法》第四十五条规定：“生产药品所需的原料、

辅料，应当符合药用要求、药品生产质量管理规范的有关要求。”。本文件在遵循传统智慧的基础上，

强调炮制辅料的科学性、合理性与实用性。旨在为中药炮制辅料白酒的质量控制提供科学依据，推动中

药炮制辅料白酒制备技术的规范化、科学化发展。对保障中药饮片质量、提升药效、确保用药安全及推

动中药现代化和国际化具有重要意义。
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中药炮制辅料 第 4 部分：白酒

1 范围

本文件规定了中药炮制辅料白酒的技术要求、包装、运输、贮藏，并描述了相应的检测方法。

本文件适用于中药炮制辅料白酒的生产、加工、包装、运输、贮藏及相关研究。

2 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 5009.36 《食品安全国家标准 食品中氰化物的测定》

GB 5009.185 《食品安全国家标准 食品中展青霉素的测定》

GB 5009.223 《食品安全国家标准 食品中氨基甲酸乙酯的测定》

GB/T 10345 《白酒分析方法》

中华人民共和国药典

定量包装计量监督管理办法

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

白酒 White rice wine

以粮谷为主要原料，以大曲、小曲、麸曲、酶制剂及酵母等为糖化发酵剂，经蒸煮、糖化、发酵、

蒸馏而成的蒸馏酒。

4 技术要求

基本要求

用于中药炮制辅料的白酒，应以粮谷发酵为制备工艺，不应加入食品添加剂。

感官要求

感官应符合以下要求：无色或微黄的澄清液体，无悬浮物，无沉淀，具有酒类特异香气。

理化指标要求

理化指标应符合表1的规定。

表 1 理化指标

项目 指标

酒精度/（%） 50~70

总酸（以乙酸计）/（g/L） ≥0.30
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总酯（以乙酸乙酯计）/（g/L） ≥0.60

固形物/（g/L） ≤0.1

甲醇/（mg/L） ≤10

氰化物（以HCN计）/（mg/L） ≤0.5

氨基甲酸乙酯/（g/L） ≤0.50

展青霉素/（µg/kg） ≤50

铅（以Pb计） ≤百万分之五

砷（以As计） ≤百万分之二

镉（以Cd计） ≤百万分之五

5 检测方法

5.1 感官检测

感官检查采用直接观察法、嗅气和尝味法。

5.2 酒精度

按《中华人民共和国药典》四部通则 0711 乙醇量测定法操作。

5.3 总酸

按GB/T 10345操作。

5.4 总酯

按GB/T 10345操作。

5.5 固形物

按GB/T 10345操作。

5.6 甲醇

按GB 5009.48操作。

5.7 氰化物

按GB 5009.36操作。

5.8 氨基甲酸乙酯

按GB 5009.223操作。

5.9 展青霉素

按GB 5009.185操作。

5.10 铅、砷、镉

按《中华人民共和国药典》四部通则2321铅、镉、砷、汞、铜测定法，电感耦合等离子体质谱法操

作。
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6 包装、标签、储存、运输

6.1 包装

与产品直接接触的包装材料应符合相应的标准规定。

包装计量应符合《定量包装商品计量监督管理办法》的规定。

6.2 标签

包装物应体外清洁，标注内容清晰可见，标签粘贴牢固，应标示酒精度。

6.3 贮存

不应与有毒、有害、有腐蚀性或有异味的物品混合存放。

应贮存于阴凉、干燥、通风的环境中，应有防高温、火种、静电、雷电的设施。在贮存区域应有醒

目的“严禁火种”的警示牌。

6.4 运输

运输工具应清洁、卫生，不应与有毒、有害、有腐蚀性或有异味的物品混装混运。

搬运时应轻装轻卸，严禁扔摔、撞击和剧烈震荡，应远离热源和火种。

运输过程应防火、防爆、防静电、防雷电，严禁曝晒。
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