《食品安全国家标准 食品添加剂 维生素E（dl-α-生育酚）》
（征求意见稿）编制说明

一、标准起草的基本情况（包括简要的起草过程、主要起草单位、起草人等）
 (一) 简要的起草过程
根据卫生部食品安全综合协调与卫生监督局“食品安全国家标准制（修）订项目委托协议书（2011年）”，食品添加剂维生素E（dl-α-生育酚）被列入2011年食品安全国家标准制定计划项目，项目编号为spaq-2011-21。项目承担单位为中国食品添加剂和配料协会。中国食品添加剂和配料协会和中国食品发酵工业研究院共同组织该标准的制订工作。
标准任务下达后，中国食品添加剂和配料协会和中国食品发酵工业研究院针对制定食品添加剂维生素E（dl-α-生育酚）国家标准的具体工作进行了认真研究，确定了总体工作方案，并于2011年6月，确定了由中国食品添加剂和配料协会和中国食品发酵工业研究院牵头，浙江医药股份有限公司维生素厂、浙江新和成股份有限公司、帝斯曼（中国）有限公司、浙江威仕生物科技有限公司等单位参加的标准起草小组，由中国食品发酵工业研究院负责起草标准文本及编制说明。
2011年7月～9月，起草工作组收集和查阅了国内外标准和技术资料、相关实验方法和数据，参考了国外标准并结合国内企业标准、产品质量﹑用户要求，综合分析处理后，初步确定了产品的技术指标和相应的试验方法，由起草小组提出了《食品添加剂 维生素E（dl-α-生育酚）》国家标准初稿及编制说明。
之后，工作组对标准草案进行了多次讨论研究，浙江医药股份有限公司维生素厂、浙江新和成股份有限公司等单位对标准中采用的试验方法进行了对比验证工作，积累了检验数据。经认真研究分析，完成了标准文本及编制说明的征求意见稿。
2012年6月26~27日，中国食品添加剂和配料协会和中国食品发酵工业研究院共同组织召开了标准初审讨论会，行业内十余位专家和全体起草工作组的成员单位参加了会议，对标准文本及编制说明进行了认真审查，并对某些关键的技术要求及检测方法开展了充分细致的讨论，提出了修改意见和建议。
根据行业标准初审讨论会的专家意见和讨论结果，标准起草工作组对标准文本及编制说明进行了修改和完善，并补充了部分检测数据，形成了标准公示稿，于 2012年7月上报食品安全国家标准审评委员会秘书处。
（二）主要起草单位
本标准主要起草单位为：浙江医药股份有限公司维生素厂、浙江新和成股份有限公司、帝斯曼（中国）有限公司、浙江威仕生物科技有限公司、中国食品发酵工业研究院、中国食品添加剂和配料协会。
（三）主要起草人

本标准主要起草人为马文鑫、叶月恒、贾鹏举、柴秋儿、姜红军、王国强、胡建权、梁剑锋、施育超、杜鉴、杜海峰。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、撰写等。
二、标准的重要内容及主要修改情况
通过对国内外相关技术标准资料的分析对比，结合我国产品的特点、生产工艺、质量水平、检验方法及市场需求的实际情况，制定了本标准的技术要求。在标准的制定过程中，主要参考了JECFA标准。表1和表2是食品添加剂维生素E（dl-α-生育酚）国内外质量标准中技术指标和相应试验方法的对比情况。
表1：维生素E（dl-α-生育酚）质量标准技术指标对照表
	标准         
项目
	指标

	
	本标准
	JECFA（2003）
	FCCⅦ
	日本食品添加剂公定书（第8版）
	欧盟2008/84/EC, E307

	维生素E（dl-α-生育酚）含量，%
	96.0～102.0
	96～102
	96.0～102.0
	96.0～102.0
	≥ 96

	折光率
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	1.503～1.507
	1.503～1.507
	—
	1.503～1.507
	1.503～1.507

	吸光度
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	71～76
	71～76
	—
	71.0～76.0
	72～76

	灼烧残渣，%
	≤ 0.1
	≤ 0.1
	—
	—
	≤ 0.1

	酸度
	通过试验（消耗的0.1mol/L氢氧化钠≤ 1.0mL）
	通过试验（消耗的0.1mol/L氢氧化钠≤ 1.0mL）
	通过试验（消耗的0.1mol/L氢氧化钠≤ 1.0mL）
	—
	—

	铅（Pb），mg/kg
	≤ 2
	≤2
	≤2
	重金属≤20（以Pb计）
砷≤4.0（以As2O3计）
	≤ 2


表2：维生素E（dl-α-生育酚）质量标准试验方法对照表
	标准         

项目
	试验方法

	
	本标准
	JECFA（2003）
	FCCⅦ
	日本食品添加剂公定书（第8版）
	欧盟2008/84/EC, E307

	鉴别试验
	A溶解性
B比旋光度
C最大吸收波长试验
D硝酸呈色试验
	A溶解性
B 比旋光度
C最大吸收波长试验
D硝酸呈色试验
	A硝酸呈色试验
B主成份的气相色谱法
C比旋光度
	A硝酸呈色试验
B最大吸收波长试验
	最大吸收波长试验

	dl-α-生育酚含量
	气相色谱内标法
	气相色谱内标法
	气相色谱内标法
	气相色谱内标法
	气相色谱内标法

	折光率
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	GB/T 614 化学试剂 折光率测定通用方法 
	用折光计测
	—
	用折光计测
	用折光计测

	吸收系数
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	紫外分光光度法
	紫外分光光度法
	—
	紫外分光光度法
	紫外分光光度法

	灼烧残渣
	GB/T 9741，原理同JECFA
	灼烧法
	—
	—
	灼烧法

	酸度试验
	酸碱滴定法
	酸碱滴定法
	酸碱滴定法
	—
	—

	铅（Pb）
	GB 5009.12
	原子吸收光谱法
	原子吸收光谱法
	原子吸收光谱法
	原子吸收光谱法


三、国内国际相关标准情况

本标准为首次制定。经查阅，与食品添加剂维生素E（dl-α-生育酚）相关的国际标准和国外标准有：世界卫生组织和世界粮农组织（WHO/FAO）的食品添加剂联合专家委员会（JECFA）的产品质量规格、《美国食品化学品法典》（第Ⅶ版）、日本食品添加剂公定书（第八版）和欧盟食品添加剂标准2008/84/E中E307标准。
四、其他需要在网上公开说明的事项
暂无。[image: image5]
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