《食品安全国家标准 食品营养强化剂
1,3-二油酸-2-棕榈酸甘油三酯》
（征求意见稿）编制说明
一、工作简况
（一）任务来源、项目承担单位、参与人员
根据《国家卫生健康委办公厅关于印发2020年度食品安全国家标准立项计划的通知》（国卫办食品函〔2020〕823号），《食品安全国家标准 食品营养强化剂 1,3-二油酸-2-棕榈酸甘油三酯》被列入2020年度食品安全国家标准修订计划，项目承担单位为中国食品添加剂和配料协会、中国食品发酵工业研究院有限公司。
本标准主要起草人为…。负责标准技术资料查询、收集及对比，检测方法的验证比对，样品检测及数据整理，标准文本及编制说明的起草、撰写，行业内征求意见，组织标准的研讨会及标准报送等。
（二）简要起草过程
1．标准任务下达后，中国食品添加剂和配料协会、中国食品发酵工业研究院有限公司针对修订食品安全国家标准食品营养强化剂1,3-二油酸-2-棕榈酸甘油三酯的具体工作进行了认真研究，于2021年1月6日召开了标准修订工作启动会，添加剂协会介绍项目背景和基本修订原则，食品发酵院汇报标准拟修订技术内容，并根据前期调研征集到的行业意见，组织现场交流和研讨，组建了标准起草工作组，确定了总体分工方案及时间安排，由中国食品发酵工业研究院有限公司负责起草标准文本及编制说明。
2．起草工作组首先查阅相关的国内外技术标准资料，在参考这些标准资料的基础上，结合目前国内市场产品的实际情况，对现行标准GB 30604-2015中产品的质量技术指标和相应试验方法进行研究，初步修改形成了标准草案。之后，工作组对标准草案进行了多次讨论研究，对标准中采用的试验方法进行了反复对比验证。在上述工作的基础上，最终确定了标准行业内征求意见稿。
3．2021年8月开始，起草工作组将标准文本及编制说明的征求意见稿以电子邮件的形式定向发给有关单位和专家，同时在网站上刊登了该标准的征求意见稿，广泛征求意见。
二、与我国有关法律法规和其他标准的关系
[bookmark: OLE_LINK8]《食品安全国家标准 食品营养强化剂使用标准》（GB 14880-2012）中规定，1,3-二油酸-2-棕榈酸甘油三酯作为一种食品营养强化剂（化合物来源），可用于调制乳粉（仅限儿童用乳粉，液体按稀释倍数折算）、婴儿、较大婴儿和幼儿配方食品、特殊医学用途婴儿配方食品，分别有使用量要求。本标准在《食品安全国家标准 食品营养强化剂 1,3-二油酸-2-棕榈酸甘油三酯》（GB 30604-2015）基础上，根据国内产品质量和实际检验情况进行修订，符合《食品安全法》、《食品安全国家标准 食品营养强化剂使用标准》（GB 14880-2012）等我国有关法律法规的规定。标准文本中引用的相关标准如下：
GB/T 601  化学试剂 标准滴定溶液的制备
GB/T 602  化学试剂 杂质测定用标准溶液的制备
GB/T 603  化学试剂 试验方法中所用制剂及制品的制备
GB 5009.11  食品安全国家标准 食品中总砷及无机砷的测定
GB 5009.12  食品安全国家标准 食品中铅的测定
GB 5009.22  食品安全国家标准 食品中黄曲霉毒素B族和G族的测定
GB 5009.75  食品安全国家标准 食品添加剂中铅的测定
GB 5009.76  食品安全国家标准 食品添加剂中砷的测定
GB 5009.168  食品安全国家标准 食品中脂肪酸的测定
GB 5009.205  食品安全国家标准 食品中二噁英及其类似物毒性当量的测定
GB 5009.227  食品安全国家标准 食品中过氧化值的测定
GB 5009.229  食品安全国家标准 食品中酸价的测定
GB 5009.257  食品安全国家标准 食品中反式脂肪酸的测定
GB/T 6682  分析实验室用水规格和试验方法
GB/T 24893  动植物油脂 多环芳烃的测定
GB/T 24894  动植物油脂 甘三酯分子2-位脂肪酸组分的测定
三、国外相关法律、法规和标准情况的说明
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK41][bookmark: OLE_LINK40]经查阅，1,3-二油酸-2-棕榈酸甘油三酯在美国是按照GRAS（一般公认安全物质）批准，涉及公告为GRN No.131和GRN No.192。本标准在GB 30604-2015基础上，参考以上两个美国GRAS公告，同时结合国内产品实际情况进行修订。表1是国内外1,3-二油酸-2-棕榈酸甘油三酯质量标准中技术指标的对比情况，表2是国内外1,3-二油酸-2-棕榈酸甘油三酯质量标准中试验方法的对比情况。

表1 国内外1,3-二油酸-2-棕榈酸甘油三酯标准技术指标对比表
	项目
	本标准
	GB 30604-2015
	GRAS GRN No.131（Structured Triglycerides）
	GRAS GRN No.192（High 2-Palmitic Acid Vegetable Oil）

	感官（25℃）
	白色固体/白色至浅黄色半固体/浅黄色澄清透明液体
	白色固体（25℃）
	淡黄色液体（35℃）
	清澈液体（60℃）
混浊液体至糊状（25℃）

	2位棕榈酸占所有棕榈酸含量/%
	≥
	52
	52
	43
	62~70

	1,3-二油酸-2-棕榈酸甘油三酯含量(以C52甘油三酯计)/%
	≥
	40
	40
	—
	—

	棕榈酸甘油三酯含量/%
	＜
	10
	10
	—
	—

	甘油三酯含量/%
	＞
	—
	—
	—
	96

	甘油二酯含量/%
	＜
	—
	—
	6.0
	4

	单甘油酯含量/%
	＜
	—
	—
	—
	1

	脂肪酸组成/%
	
	—
	—
	饱和 30~60
单不饱和 30~50
多不饱和 0~20
	棕榈酸C16:0  25~42
硬脂酸C18:0  1~6
油酸C18:1  42~60
亚油酸C18:2  6~17

	灰分/%
	[bookmark: OLE_LINK2]＜
	—
	—
	—
	0.05

	水分/%
	＜
	—
	—
	—
	0.1

	酸价(以KOH计)/(mg/g)
	≤
	3.0
	3.0
	—
	0.3

	过氧化值
	≤
	1.0 mmol/kg（相当于2.0 meq/kg）
	2.0 meq/kg
	2.0 meq/kg
	5 meq/kg

	反式脂肪酸含量/%  
	＜
	1
	1
	—
	2

	游离脂肪酸/%
	＜
	—
	—
	0.3
	—

	水不溶物/%
	＜
	—
	—
	0.05
	—

	Rancimat诱导时间/h
	≥
	—
	—
	3.0（120℃）
	—

	总重金属/(mg/kg)
	＜
	—
	—
	—
	0.5（砷,镉,镍,铁,铜）

	砷(As)/(mg/kg)
	≤
	0.1
	0.1
	—
	—

	铅(Pb)/(mg/kg)
	≤
	0.1
	0.1
	0.1
	0.1

	二噁英/(pg/g)
	≤
	0.75
	0.75
	—
	—

	四种多环芳烃总量(苯并[a]芘、苯并[a]蒽、苯并[b]荧蒽、䓛)/(μg/kg)
	≤
	10
	10
	—
	—

	黄曲霉毒素B1/(μg/kg)
	≤
	2
	2
	—
	—

	黄曲霉毒素B1+B2+G1+G2
/(μg/kg)
	≤
	4
	4
	—
	—

	菌落总数/(CFU/g)
	＜
	
	—
	—
	1000

	大肠菌群(CFU/g)
	
	
	—
	—
	不得检出

	霉菌/(CFU/g)
	＜
	
	—
	—
	100

	酵母/(CFU/g)
	＜
	
	—
	—
	100

	沙门氏菌/(CFU/g)
	
	
	—
	—
	不得检出

	金黄色葡萄球菌/(CFU/g)
	
	
	—
	—
	不得检出


表2 国内外1,3-二油酸-2-棕榈酸甘油三酯标准试验方法对比表
	项目
	本标准
	GB 30604-2015
	GRAS GRN No.192（High 2-Palmitic Acid Vegetable Oil）

	鉴别试验
	—
	—
	—

	2位棕榈酸占所有棕榈酸含量
	GB/T 24894测定2位棕榈酸
GB 5009.168测定总棕榈酸
	GB/T 24894测定2位棕榈酸
GB/T 17376和GB/T 17377测定总棕榈酸
	IUPAC 2.210

	1,3-二油酸-2-棕榈酸甘油三酯含量(以C52甘油三酯计)
	气相色谱法
	气相色谱法
	—

	棕榈酸甘油三酯含量
	气相色谱法
	气相色谱法
	—

	甘油三酯含量
	—
	—
	AOCS Cd 11 d-96 (1999)

	甘油二酯含量
	—
	—
	AOCS Cd 11 d-96 (1999)

	单甘油酯含量
	—
	—
	AOCS Cd 11 d-96 (1999)

	脂肪酸组成
	—
	—
	IUPAC 2.302

	灰分
	—
	—
	AOCS Ca 11-55 (1999)

	水分
	—
	—
	AOCS Ca 2e-84 (1999)

	酸价(以KOH计)
	GB 5009.229
	GB/T 5530
	IUPAC 2.201

	过氧化值
	GB 5009.227
	GB/T 5538
	AOCS Cd 8-53 (1999)

	反式脂肪酸含量
	GB 5009.257
	GB/T 22507
	AOCS PP Ch2a-94

	游离脂肪酸
	—
	—
	—

	水不溶物
	—
	—
	—

	Rancimat诱导时间
	—
	—
	—

	总重金属
	—
	—
	砷: Karlshamns Method E2214-1 
镉: Karlshamns Method E2217-1 
镍,铁,铜: IUPAC 2.632

	砷(As)
	GB 5009.11或GB 5009.76
	[bookmark: OLE_LINK5]GB 5009.11或GB 5009.76
	—

	铅(Pb)
	GB 5009.12或GB 5009.75
	GB 5009.12或GB 5009.75
	IUPAC 2.632

	二噁英
	GB 5009.205
	GB/T 5009.205
	—

	四种多环芳烃总量(苯并[a]芘、苯并[a]蒽、苯并[b]荧蒽、䓛)
	GB/T 24893
	GB/T 24893
	—

	黄曲霉毒素B1
	GB 5009.22
	GB/T 18979
	—

	黄曲霉毒素B1+B2+G1+G2
	GB 5009.22
	GB/T 18979
	—

	菌落总数
	—
	—
	Israel Standard SI 885 Part 3 (1999)

	大肠菌群
	—
	—
	USP 61 (2000)

	霉菌
	—
	—
	Israel Standard SI 885 Part 8 (1999)

	酵母
	—
	—
	Israel Standard SI 885 Part 8 (1999)

	沙门氏菌
	—
	—
	Israel Standard SI 885 Part 7 (1999)

	金黄色葡萄球菌
	—
	—
	USP 61 (2000)


四、标准的修订原则
（一）以科学为依据
以科学技术和实验数据为依据，结合产品实际生产情况，经过科学研究而修订。
（二）以保证食品安全、保护人民健康为原则
标准的修订以保证食品安全、保护人民健康为基本原则，修订产品标准可进一步规范产品质量，引导行业健康发展，对项目设置和指标进行认真研究，最大限度地保证产品的安全和质量水平。
（三）与国际标准接轨
本标准是对《食品安全国家标准 食品营养强化剂 1,3-二油酸-2-棕榈酸甘油三酯》（GB 30604-2015）的修订，参考了美国两个GRAS公告（GRN No.131和GRN No.192），力求使本标准更加科学合理，以适应产品国内外贸易的需求，优化指标的设置，确定配套的试验方法，为产品检测提供可行手段。
五、确定各项技术内容的依据
（一）产品简况
母乳是婴幼儿成长中唯一的绿色食品，也是重要的能量来源，而婴幼儿配方乳粉可在一定程度上替代母乳，提供婴幼儿生长发育过程中所需的营养物质。将1,3-二油酸-2-棕榈酸甘油三酯（简称OPO）添加到婴幼儿配方乳粉中，sn-2位棕榈酸含量可以达到40%以上，使其更接近于母乳，具有促进脂肪酸吸收、缓解便秘、避免肠梗阻、促进矿物质吸收、提高免疫力等功能。
（二）本标准的主要技术内容（包括技术要求和试验方法）的说明
本标准的修订在《食品安全国家标准 食品营养强化剂 1,3-二油酸-2-棕榈酸甘油三酯》（GB 30604-2015）的基础上，参考了美国两个GRAS公告（GRN No.131和GRN No.192），同时结合我国产品的实际质量状况。国内外1,3-二油酸-2-棕榈酸甘油三酯质量标准中技术指标和试验方法对比表见表1和表2，本标准的主要技术内容说明如下：
1. 范围
本标准延续GB 30604-2015的范围描述，主要原料为植物油和油酸，并规定脂肪酶催化酯交换工艺，同时考虑油脂产品的不稳定性，允许添加用于保存目的的抗氧化剂，最终范围与GB 30604-2015保持一致。
2. 化学名称、分子式、结构式和相对分子质量
[bookmark: _GoBack]本标准沿用GB 30604-2015的化学名称、分子式和结构式，相对分子质量按2018年国际相对原子质量计算后修改。
3. 感官要求
随着工艺改善和纯度提高，产品的物理性状发生改变。本标准在GB 30604-2015的感官要求“白色固体”基础上，增加了“白色至浅黄色半固体”和“浅黄色澄清透明液体”，对1,3-二油酸-2-棕榈酸甘油三酯的色泽、性状分别规定，并在25℃下进行检验。
4. 理化指标
本标准基本沿用GB 30604-2015的理化指标，其中：①过氧化值指标因检验方法修改，指标单位变化需要换算数值，要求没有改变；②酸值根据引用检验方法标准名称变化，修改为酸价。此外，部分检验方法的引用标准调整为最新发布的版本，如《食品安全国家标准 食品中脂肪酸的测定》（GB 5009.168）、《食品安全国家标准 食品中二噁英及其类似物毒性当量的测定》（GB 5009.205）、《食品安全国家标准 食品中过氧化值的测定》（GB 5009.227）、《食品安全国家标准 食品中酸价的测定》（GB 5009.229）、《食品安全国家标准 食品中反式脂肪酸的测定》（GB 5009.257）。
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