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中国包装联合会团体标准
《无菌包装复合膜》（征求意见稿）编制说明
1. 任务来源 
[bookmark: _GoBack]根据中国包装联合会《关于下达2017年第一批包装行业团体标准制订计划的通知》（中国包联质字[2017]16号）的要求，团体标准《无菌包装复合膜》（计划编号：2017003）由中国包装联合会提出并归口，中国出口商品包装研究所、江苏彩华包装集团有限公司等单位组织有关单位进行制定。
2. 主要工作过程
2.1确定制标工作小组及工作计划
2017年12月22日在复合膜专委会理事会通过了“无菌包装复合膜、袋”等“三项团体标准制定方案，确定了参加团标的制定单位，成立了制标工作小组，确定了组长、并制订了制标工作计划。本标准起草单位为江苏彩华包装集团有限公司、江阴升辉包装材料有限公司、北京高盟新材料股份有限公司、中国包装科研测试中心苏州实验室和中山市康和化工有限公司等二十多家单位。
2.2标准编制工作
根据团标的制定的计划开展了以下工作：
2.2.1相关国内外标准、资料收集及查新
本工作小组根据总体要求进行了多方面查新工作，查阅了文献资料，国际、国内的相关标准，相关行业技术标准和生产企业的企业标准10件。经过查新、论证选择了本标准制定依据。其中国标主要有：
GB4806.1-2016 《食品安全国家标准  食品接触材料及制品通用安全要求》及系列标准、GB 9685-2016 食品安全国家标准  食品接触材料及制品用添加剂使用标准、
GB/T 21302－2007《包装用复合膜、袋通则》、我国国内相关行业和企业标准，以及收集样品的实际测试结果。并参考国标如下：
GB 9683  复合食品包装袋卫生标准
GB 9685  食品容器、包装材料用添加剂使用卫生标准
GB 12904-2008  商品条码 零售商品编码与条码表示
GB31604.2-2016  食品安全国家标准食品接触材料及制品高锰酸钾消耗量的测定
GB 31604.7-2016  食品安全国家标准 食品接触材料及制品 脱色试验
GB 31604.8-2016  食品安全国家标准 食品接触材料及制品 总迁移量的测定
GB 31604.9-2016  食品安全国家标准 食品接触材料及制品 食品模拟物中重金属的测定
GB31604.23-2016食品安全国家标准 食品接触材料及制品 复合食品接触材料中二氨基甲苯的测定
GB/T 191  包装储运图示标志
GB/T 1038-2000  塑料薄膜和薄片气体透过性试验方法  压差法
GB/T 1040.3-2006  塑料 拉伸性能的测定  第3部分：薄膜和薄片的试验条件
GB/T 2035        塑料术语及其定义
GB/T2828.1-2012  计数抽样检验程序第1 部分：按接收质量限(AQL)检索的逐批检验抽样计划
GB/T2918-2018  塑料试样状态调节和试验的标准环境
GB/T 4122        包装术语
GB/T 4789.2    食品微生物学检验 菌落总数测定
GB/T 6672-2001  塑料薄膜和薄片厚度的测定  机械测量法
GB/T 6673-2001  塑料薄膜与片材长度和宽度的测定
GB/T 7707-2008  凹版装潢印刷品
GB/T 8808-1988  软质复合塑料材料剥离试验方法
GB/T 14257-2009  商品条码条码符号放置指南
GB/T 17497.2-2012 柔性版装潢印刷品 第2部分：塑料与金属箔类
GB/T 18348-2008  商品条码条码符号印制质量的检验
GB/T 19789-2005  包装材料  塑料薄膜和薄片氧气透过性试验 库仑计检测法
GB/T 21302-2007  包装用复合膜、袋通则
GB/T 26253-2010  塑料薄膜和薄片水蒸气透过率的测定  红外检测器法
参考行标有：
QB/T 2358-1998    塑料薄膜包装袋热合强度试验方法
BB/T/0041-2007  《包装用多层共挤阻隔膜通则》
本标准主要参考了江苏彩华包装集团公司等的企业标准。
2.2.2起草标准文本草稿
起草标准文本草稿，并在2018年4月24日召开了第一次制标工作研讨会，对标准文本草案进行了讨论，重点讨论了标准名称、范围、技术要求项目限值、样品征集方案及试验验证方案。并于在2018年7月17日召开了第二次制标工作会上再次对草稿进行讨论修改完善。
2018年12月19日召开了第三次制标工作会上讨论、协调后修改，形成征求意见草稿。
2.2.3试验验证样品的收集和验证
2018年7月底至2018年9月完成了样品的收集，本标准共收集到17件样品。
提供单位4家：江苏彩华包装集团有限公司、江阴升辉包装材料有限公司、惠州宝柏包装有限公司和中山市康和化工有限公司。样品具有一定的代表性。
试验验证由2家检测单位负责试验验证：
山东省产品质量检验研究院
北京丹普客包装技术有限公司
3.标准中主要技术内容的说明
3.1标准名称确定
[bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK8]在中国包联质字[2017]16号计划编号：2017003文件中，标准的名称为《无菌软包装复合膜、袋》，根据GB/T 1.1-2009的规定以及我国现行食品无菌标准复合膜。袋的实际生产、使用情况，经过反复讨论，在2018年4月24日召开了第一次制标工作会上，确定本标准名称为《无菌包装复合膜》。
对于需要预灭菌的食品包装原材料，此前并没有具体规定，因此制定团体标准来规范此类产品的生产和质量保证。
3.2标准适用范围
本标准是针对无菌包装的原料（半成品），本标准规定了做为无菌包装半成品的技术要求。为预灭菌包装产品的质量保证而做出的。
本标准中的无菌包装复合膜是预灭菌的无菌包装袋的阻隔层，是预灭菌包装袋的原材料，用此材料与内层膜合并制成袋，后灭菌制成无菌包装袋。本标准对适用范围为食品无菌包装袋外层基材用塑料与塑料复合膜、塑料与铝箔（或镀铝、镀氧化铝）复合膜及多层共挤出塑料膜的规定。
本标准适用于厚度小于0.25mm使用温度在70℃以下的以塑料、铝箔为基材复合而成，作为食品无菌包装袋的原材料,提供阻隔性能的材料。本标准不包含灭菌环节。
3.3标准的产品分类 
本标准涉及产品结构种类繁多，经过对现有产品结构的研究和归类，决定以阻隔层与主要力学支撑层为分类依据，这种分类方法与产品用途分类相近。
3.4物理机械性能
3.4.1拉伸性能
本标准的采用拉断力和断裂标称应变考核材料的拉伸性能，试验方法采用GB/T 1040.3-2006  塑料拉伸性能的测定 第3部分：薄塑和薄片的试验条件。标准采用带年号，因为试验数据与方法是对应的，如果方法标准修订，本标准的指标也应相应的进行确认。本标准中的其他试验方法标准均以此原则考虑。
试样采用长条形试样，是便于裁切试样。根据材料情况，选择长度150mm，宽度15mm。根据历史数据以及试验验证，具有可行性。                                                
3.4.2剥离力 
标准规定了对产品性能影响较大的内层剥离力，对其他的层间剥离力不作规定，供需双方可参考GB/T 21302－2007《包装用复合膜、袋通则》商定。试验方法采用GB/T 8808- 1988软质复合塑料材料剥离试验方法。
3.4.3热合强度
标准规定了必须要达到的热合强度，指标及要求主要参考GB/T 21302－2007《包装用复合膜、袋通则》试验方法依据GB/T 2358-1998 塑料薄膜包装袋热合强度试验方法，经验证可行。由于材料不同，热封的温度、压力、时间都有所不同，所以在测试时，供样者应提供该样品的热封条件。
3.4.4水蒸汽透过量、氧气透过量            
膜、袋的阻隔性能包装材料的重要功能，特别是阻隔水蒸气和氧气是包装产品普遍的需求。因此在标准中规定指标是非常必要的。
水蒸汽透过量、氧气透过量的制订依据来自GB/T 21302－2007《包装用复合膜、袋通则》以及试验数据。试验方法采用现有同时存在的两种检测方法，透水蒸气性有：
GB/T 26253 塑料薄膜和薄片水蒸气透过率的测定 红外检测器法
气体透过性试验方法有：
GB/T 1038 塑料薄膜和薄片气体透过性试验方法 压差法
GB/T 19789 包装材料 塑料薄膜和薄片氧化透过性试验 库伦计检测法
氧气透过率目前有两种试验方法存在，GB/T 19789 （库伦计检测法）从原理和设备精度上比较先进。但是就目前国内实际情况而言，由于GB/T 1038（压差法）标准发布较早，很多企业和检测机构根据这两个标准配置了仪器，并且，上游原料也是多年沿用了这两种方法，我们选择采用两种方法同时在本标准中存在。我们对两种试验方法的验证结果分析，试验数据具有一致性。所以作为一种过渡的考虑，待将来标准修订时再来逐步完善。
食品安全国家标准已经对食品包装材料做了规定，本标准不再重复引用。
4.试验验证                                                      
为验证标准在技术内容的可行性，我们广泛征集样品，共计收集样品18件，对样品进行检测，检测数据汇总后做出验证分析，作为本标准技术要求制定依据，详见附件1 试验验证报告。
5.与国内外现行同类标准对比
国内先进水平
6.采用国际标准和国外先进标准情况
  无采标
7.与现行法律法规及相关标准，特别是强制性标准的协调性
  完全符合现行法律法规和相关标准。
8.重大意见的处理经过和依据
  无
9.标准性质建议说明
  团体标准，推荐性。
10.贯彻标准要求和措施建议
  团体内部需贯彻执行。
11.废止现行相关标准建议
  无
12.其他应说明的事项
  无
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附件          
《无菌包装复合膜》试验验证报告

一.收集《无菌包装复合膜》样品
1.前期准备
以中国塑协复合膜专委会复合膜专委会专家组与《无菌包装复合膜》标准组名义，发函至复合膜专委会内相关生产企业，提供各自的产品。
2.样品安排
1).为保证标准草案中各项性能指标的科学性和代表性，将样品统一在2018年8月31日前送达。具体要求详见附件a。
2).样品测试采用盲测的方式，由标准制定小组负责发送至检测单位测试,确保测试数据的真实性、可靠性。
二.确定检测单位
经《无菌包装复合膜》标准制标组讨论确定：1.中国包装科研测试中心；2.济南兰光机电技术有限公司；3.江苏彩华包装集团有限公司技术测试中心（省级）；4.黄山永新股份有限公司技术测试中心（省级）5.迪爱生投资有限公司；6.洋紫荆油墨有限公司等为本次送样材料的测试单位。
三.制定检测项目与测试标准
测试项目与标准见表1.
表1技术项目与标准：
	项目
	标准
	标准名称

	拉伸强度/ MPa
	纵向
	GB/T 1040.3
	塑料拉伸性能的测定 第3部分：薄塑和薄片的试验条件

	
	横向
	GB/T 1040.3
	塑料拉伸性能的测定 第3部分：薄塑和薄片的试验条件

	断裂标称应变（%）
	GB/T 1040.3
	塑料拉伸性能的测定 第3部分：薄塑和薄片的试验条件

	剥离力/（N/15mm）
	GB/T 8088
	软质复合塑料材料剥离试验方法

	热合强度/（N/15mm）
	QB/T 2358
	塑料薄膜包装袋热合强度试验方法

	氧气透过量/ [cm3/（m2.24h.0.1MPa]
	GB/T 19789-2005
	包装材料  塑料薄膜和薄片氧气透过性试验 库仑计检测法

	水蒸气透过量/[ g/（m2.24h）]
	GB/T 26253-2010
	塑料薄膜和片材透水蒸气试验方法  红外检测器法


四.测试结果
测试结果见表2.
表2.实验测试结果
	
产品种类
	
序号
	        项目


   结构                       
	拉断力-横向向（N/15mm）
	断裂伸长率-横向（%）
	拉断力-纵向（N/15mm）
	断裂伸长率-纵向（%）
	剥离力-横（N/15mm）
	剥离力-纵（N/15mm）
	溶剂残留量-总量
	溶剂残留量-苯类
	水蒸气透过率
（g/m2day）
	氧气透过率
（cc/m2day）

	Ⅰ
	1
	PET12/AL7/NY15/CPP70
	77.4
	15.6
	102
	75.6
	不可剥离
	不可剥离
	0.3
	未检出
（＜0.01）
	0.005
	

	
	2
	PET12/AL7/PE60
	69.9
	81.7
	70.2
	83.3
	不可剥离
	不可剥离
	0.1
	未检出
（＜0.01）
	
	

	
	3
	PET12/AL/PE
	56.8
	111.7
	54.0
	109.2
	不可剥离
	不可剥离
	1.2
	未检出
（＜0.01）
	0.005
	

	规定指标
	
	50
	15
	50
	15
	3.0
	3.0
	
	
	0.5
	0.5

	验证有效率%
	
	100
	100
	100
	100
	100
	100
	
	
	100
	100

	
	

	Ⅱ
	1
	NY15/AL/NY15/PE70
	123
	74.6
	110
	114.6
	不可剥离
	不可剥离
	0.9
	未检出
（＜0.01）
	0.04
0.06
	

	
	2
	PA/AL/RCPP
	44.5
	15.3
	64.0
	120.7
	不可剥离
	不可剥离
	0.4
	未检出
（＜0.01）
	0.005
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	规定指标
	
	40
	15
	50
	15
	3.0
	3.0
	
	
	0.5
	0.5

	验证有效率%
	
	100
	100
	100
	100
	100
	100
	
	
	100
	100

	
	

	Ⅲ
	1
	PET12/VMPET12/PE60
	104
	94.9
	94.3
	71.6
	不可剥离
	不可剥离
	0.4
	未检出
（＜0.01）
	0.44
0.42
	

	
	2
	PET12/VMPET12/PE60鸡精
	102
	107.5
	111
	94.8
	0.38（内层/次内层）
不可剥离（外层/次内层）
	0.15（内层/次内层）
不可剥离（外层/次内层）
	0.9
	未检出
（＜0.01）
	0.20
	

	
	3
	PET/VMPET/PE
	94.5
	100.6
	111
	102.6
	0.40（内层/次内层）
不可剥离（外层/次内层）
	0.14（内层/次内层）
不可剥离（外层/次内层）
	1.2
	未检出
（＜0.01）
	0.62
0.66
	

	规定指标
	
	80
	60
	80
	60
	0.5
	0.5
	
	
	1
	1

	验证有效率%
	
	100
	100
	100
	100
	33
	33
	
	
	100
	

	
	

	Ⅳ
	1
	PE/TIE/PA/EVOH/PA/TIE/PE80
	45.3
	496.1
	45.5
	417.8
	不可剥离
	不可剥离
	未检出
（＜0.01）
	未检出
（＜0.01）
	5.52
	1.44

	
	2
	PE/TIE/EVOH/TIE/PE70
	24.3
	398.4
	30.2
	331.4
	不可剥离
	不可剥离
	0.5
	未检出
（＜0.01）
	4.00
3.99
	0.54
0.56

	
	3
	七层共挤（涉密，不提供具体结构）
	28.3
	480.6
	29.4
	355.9
	不可剥离
	不可剥离
	未检出
（＜0.01）
	未检出
（＜0.01）
	3.80
3.86
	

	规定指标
	
	20
	200
	25
	200
	3.0
	3.0
	
	
	8
	5

	验证有效率%
	
	100
	100
	100
	100
	100
	100
	
	
	100
	100

	
	

	Ⅴ

	1
	PET12/NY15/PE160winter
	119
	91.6
	111
	83.3
	不可剥离
	不可剥离
	1.4
	未检出
（＜0.01）
	2.20
	

	
	2
	PET12/WPE50
	58.3
	90.9
	55.6
	75.6
	不可剥离
	不可剥离
	0.5
	未检出
（＜0.01）
	5.04
5.13
	

	
	3
	PET12/NY15/PE160winter
	119
	91.6
	111
	83.3
	不可剥离
	不可剥离
	1.4
	未检出
（＜0.01）
	2.20
	

	
	4
	SPET12/NY15/PE140
	115
	90.6
	108
	122.6
	不可剥离
	不可剥离
	0.3
	未检出
（＜0.01）
	0.24
	

	
	5
	LLDPE27/BOPA15/LLDPE43
	83.4
	102.3
	77.4
	138.6
	不可剥离
	不可剥离
	1.3
	未检出
（＜0.01）
	5.72
	

	
	6
	NY15/PE40
	67.8
	84.8
	58.4
	133.9
	不可剥离
	不可剥离
	0.4
	未检出
（＜0.01）
	9.66
10.6
	

	
	7
	PET12/NY15/PE160壳牌

	112
	80.9
	114
	80.6
	不可剥离
	不可剥离
	1.6
	未检出
（＜0.01）
	2.39
2.47
	

	规定指标
	
	50
	45
	50
	45
	3.0
	3.0
	
	
	10
	70

	验证有效率%
	
	100
	100
	100
	100
	100
	100
	
	
	100
	


五.测试数据分析
1.制标工作组根据实验数据验证标准中规定的技术要求。 
2.对结构不同的无菌包装膜做出分类，有利于制定各类产品的技术要求。
3.无菌包装类型产品生产厂家不多，样品数量较少，但是具有代表性，可以在团体内部进行规范。
4.产品的残留溶剂总量和残留溶剂中的苯类物质含量均大大低于国家标准要求，安全性有保障。 
