



《植物甾醇》行业标准编制说明

（一）工作简况，包括任务来源、协作单位、主要工作过程、行业标准主要起草人及其所做的工作等；
1 任务来源
LS/T ××××-××××《植物甾醇》行业标准制定项目是国家粮食局粮油标准化技术委员会《2017年第二批粮油行业标准制修定计划》（国粮办发〔2017〕177号）的通知正式下达的工作任务。
2 协作单位
本标准由江南大学、江苏科鼐生物制品有限公司和上海交通大学负责起草。主要起草人有常明、王兴国、金青哲、吴正章、张晖、吴艳、张鹏、刘睿杰、艾连中。
3 主要工作过程
本标准制定任务下达后，即成立了标准起草工作组，明确了项目负责人，制定了详细的工作计划，开展本标准起草的各项工作。 
为了保证标准的权威性，标准起草工作组查阅了国内外书籍、标准、企业产品说明书，搜集了植物甾醇生产销售企业的数据，并对收集了部分样品做了验证分析，对相关指标及数据进行分析和研究整理，形成本标准的草案稿。
（二）行业标准编制原则和确定行业标准主要内容（如技术指标、参数、公式、性能要求、试验方法、检验规则等）的论据（包括试验、统计数据），修订行业标准时，应增列新旧行业标准水平的对比；
1 标准编制原则
本标准遵循GB/T 1.1-2009《标准化工作导则  第1部分：标准的结构和编写》的规定。参考了国内外相关文献、企业标准、采集样品并进行数据验证。
[bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK2]参阅如下书籍、标准、产品说明书和出厂检验单等：《Systematic Review of the Evidence for a Relationship between Phytosterols and Blood Cholesterol》 （Food Standards Australia New Zealand，2014年9月）、《PHYTOSTEROLS DERIVED FROM TALL OILS AS INGREDIENTS IN LOW-FAT MILK》（Food Standards Australia New Zealand ，2006年10月4日）；Markos KYPRIANOU主编，Official Journal of the European Union出版的《on authorising the placing on the market of ‘yellowfat spreads with added phytosterol esters’as a novel food or novel food ingredient under Regulation (EC) No 258/97 of the European Parliament and of the Council》（2000年7月24日）、《concerning the labelling of foods and food ingredients with added phytosterols, phytosterol esters, phytostanols and/or phytostanol esters》（2004年3月31日）、《authorising the placing on the market of rye bread with added phytosterols/phytostanols as novel foods or novel food ingredients under Regulation (EC) No 258/97 of the European Parliament and of the Council》（2006年1月24日）、《authorising the placing on the market of oil enriched with phytosterols/phytostanols as a novel food ingredient under Regulation (EC) No 258/97 of the European Parliament and of the Council》（2007年5月15日）、《authorising the placing on the market of rice drinks with added phytosterols/phytostanols as novel food under Regulation (EC) No 258/97 of the European Parliament and of the Council》（2008年1月10日）标准等；卫生部新资源食品公告（2010年3号）；江西艾图瑞克实业有限公司的《豆甾醇》、《木甾醇》产品说明书；西安海斯夫生命科技有限公司95%豆甾醇、江苏科鼐99%木甾醇和95%大豆甾醇、福建格兰尼90%和95%植物甾醇，中粮天科90%和95%植物甾醇、丰益谷之春95%豆甾醇和95%植物甾醇产品说明书及出厂检验单；宜春大海龟生命科学有限公司90%、95%《植物甾醇》产品说明书及企业标准Q/321283GEB07-2000，浙江大为生物化学有限公司90%和95%植物甾醇产品说明书等（以上说明书及出厂检验单已在附录中展示）。
采集了11种植物甾醇产品（表1）及部分产品，进行相关指标的分析。
表1 植物甾醇产品
	编号
	来源（公司）
	产品名称

	1
	海斯夫集团BASF
	95%豆甾醇

	2
	海斯夫集团BASF
	88%谷甾醇

	3
	海斯夫集团BASF
	50%菜油甾醇

	4
	江苏科鼐 生物制品有限公司
	混合植物甾醇

	5
	江苏科鼐 生物制品有限公司
	97%豆甾醇

	6
	江苏科鼐 生物制品有限公司
	96%豆甾醇

	7
	福建 格兰尼生物工程股份 有限公司
	90%植物甾醇

	8
	越口
	混合植物甾醇

	9
	中粮天科
	90%植物甾醇

	10
	丰益 春之谷  生物科技(江苏) 有限公司
	混合植物甾醇

	11
	[bookmark: OLE_LINK6]中谷天科(天津)生物工程有限公司
	95%植物甾醇


2 标准主要内容的确定
本标准规定了植物甾醇的术语和定义、质量要求、检验方法、检验规则、判定规则、标签、包装、贮存和运输的要求。
2.1 适用范围、术语、定义、分类、命名
英文题目：英文表述较多，例如plant sterol等，基于英语表述更规范学术的原则，结合国内产品特点，确定英文表述为“phytosterols”。
适用范围：本标准适用于加工、储存、运输、贸易的植物油或者塔罗油来源的，经物理、化学或生物方法提纯而制得的植物甾醇。
定义和分类：参考现有相关标准，结合国内产品实际情况，咨询各单位意见，进行定义和分类。
植物甾醇定义：又名植物固醇，植物油或者塔罗油来源的以环戊烷多氢菲为基本结构的一类化合物总称。
命名：产品按照产品中所使用的植物甾醇名称命名，如谷甾醇制品、豆甾醇制品等；若产品中同时采用2种或2种以上植物甾醇作为原料，称为混合甾醇制品。参考依据为植物甾醇名称命名。
2.2质量要求
考虑到植物甾醇产业现有的发展水平以及产品质量，确定2个级别。以总甾醇含量为主要指标，以灰分、熔点、水分含量和酸值作为辅助指标，以便为植物甾醇的应用提供依据。对于植物甾醇的技术质量要求内容包括3个方面：感官要求、特征指标和质量指标。
通过对江南大学国家工程实验室完成各项指标检测、数据分析汇总等，并结合国内现有产品的特点及其他相关标准（见附件A），最终确定的指标如下：
感官指标包括形态、色泽、气味等3个指标；根据实际样品的感官特征（图1），结合相关标准、文献报道的要求，形成本标准的感官特征指标（表2）。
[image: 微信图片_20180822153209]
图1 所采集样品的照片

表2植物甾醇感官特征指标
	项  目
	要   求
	检验方法

	色  泽
	白色至乳白色
	取适量试样置于清洁，干燥的玻璃器皿中，在自然光线下观察其色泽，状态，气味

	形  态
	粉末状或颗粒状，疏松、无结块，无外来杂质
	

	气  味
	具有该产品应有的滋味和气味，无异味
	



2.2.1特征指标的确立
本标准的特征指标（表3）。
表3 植物甾醇特征指标
	序号
	指标
	参数%(w/w)

	1
	β-谷甾醇
	≥30.0

	2
	菜油甾醇
	≥15.0

	3
	豆甾醇
	≥12.0



2.2.2 质量指标的确立
本标准的质量指标（表4）。
表4 植物甾醇质量指标
	序号
	指  标
	一等品
	合格品

	1
	甾醇总含量              %(w/w)
	≥95
	≥90

	6
	灰分                    %(w/w)
	≤0.3

	7
	[bookmark: OLE_LINK17][bookmark: OLE_LINK18]熔点                        ℃
	130 - 145

	8
	水分含量                 g/100g
	≤2.5

	9
	酸值                 mg KOH/g
	≤2



2.3检验方法
2.3.1 感官性状
取适量试样置于清洁，干燥的玻璃器皿中，在自然光线下观察其色泽，状态，并嗅气味。
2.3.2 水分含量
鉴于相关参考文献中，水分含量测定方法有直接干燥法，减压干燥法，蒸馏法和卡尔费休法四种。考虑到直接干燥法适用于101~105℃下，油料（水分含量低于13%），且水分含量大于0.5g/100g的物质，故本标准采用直接干燥法方法测定样品中干燥减失的重量，包括吸湿水、部分结晶水和该条件下能挥发的物质，再通过干燥前后的称量数值计算出水分含量，测定结果（表5）。测定方法参照按GB 5009.3-2016规定执行。
表5 植物甾醇水分含量
	样品编号
	水分含量（%）
	样品编号
	水分含量（%）

	1
	2.19
	7
	1.95

	2
	2.23
	8
	4.03

	3
	0.63
	9
	2.13

	4
	2.22
	10
	2.15

	5
	0.16
	11
	1.33

	6
	2.49
	
	


根据实验测得植物甾醇样品除了8号外，均小于2.5%，与各企业检测报告结果小于等于2%接近，可能是因为样品密封不完全，致使吸潮水分含量增加所致，因此根据实验结果将植物甾醇水分含量定为小于等于2.5% 。
2.3.3 甾醇组成及含量
参考相关文献，测定方法参照GB/T 25223-2010规定执行，测定结果（表6）。
表6 植物甾醇组成及含量
	编号
	总甾醇（%）
	菜籽甾醇（%）
	菜油甾醇（%）
	豆甾醇（%）
	β-谷甾醇（%）

	1
	93.28
	7.2
	19.52
	10.48
	56.08

	2
	90.75
	3.01
	16.70
	6.30
	64.74

	3
	68.94
	6.12
	30.87
	5.16
	26.79

	4
	66.2
	11.96
	10.29
	11.05
	32.90

	5
	92.61
	6.60
	12.32
	59.72
	13.97

	6
	97.47
	1.41
	14.38
	20.38
	61.30

	7
	90.96
	0.02
	22.15
	15.41
	53.38

	8
	87.47
	15.95
	18.60
	7.39
	45.53

	9
	92.57
	6.03
	27.66
	17.22
	41.48

	10
	73.63
	7.26
	14.96
	14.38
	37.03

	11
	95.12
	2.98
	25.71
	20.66
	40.36


根据测定结果发现，甾醇总含量与各公司产品质检单报告结果有所出入，且各产品的甾醇含量差异较大，因此在针对该指标进行限制时，可通过分级别的形式进行限制：总甾醇含量大于95%在市场上少见，因此可归为一等品；根据新食品原料相关的要求确定大于90%的归为合格品。实验测定结果以及各公司提供的产品检验单显示，大多数产品的菜籽甾醇含量小于10%，最后参考新食品原料的相关规定宁，确定菜油甾醇含量和豆甾醇含量分别 ≥ 15%和12%；大多产品谷甾醇含量均明显高于其他甾醇，基本确定为谷甾醇含量 ≥ 30%。
2.3.4 熔点测定
植物甾醇熔点较高，多在100℃以上，最高可达215℃。如β-谷甾醇熔点为138℃，豆甾醇熔点为170℃，菜油甾醇熔点为157~158℃，菜籽甾醇熔点为148℃。而混合植物甾醇熔点约为140℃。通过查阅和参考相关文献以及搜集国内植物甾醇研究相关标准，参照江西宜春大海龟生命科学有限公司企业标准Q/321283GEB07-2000，本标准规定植物甾醇熔点范围为134~142℃。测定方法参照GB 5536-1985规定执行，测定结果（表7）。
表7 植物甾醇的熔点
	样品编号
	熔点（℃）
	样品编号
	熔点（℃）

	1
	135
	7
	142

	2
	131
	8
	139

	3
	141
	9
	138

	4
	142
	10
	139

	5
	137
	11
	134

	6
	136
	
	


根据以上实验结果再结合各产品所在公司的产品说明书和检测报告，初步确定甾醇熔点为130-145℃。
2.3.5 灰分的测定
参考相关文献，测定方法参照按GB 5009.4-2016规定执行，根据各产品生产企业检测报告，归纳植物甾醇总灰分含量（表8）。
表8 植物甾醇总灰分含量
	样品编号
	灰分（%）
	样品编号
	灰分（%）

	1
	0.16
	7
	0.12

	2
	0.29
	8
	----

	3
	----
	9
	0.15

	4
	0.22
	10
	----

	5
	----
	11
	----

	6
	0.22
	
	


根据以上实验结果再结合各产品所在公司的产品说明书和检测报告，确定植物甾醇总灰分含量均在0.3%范围内，因此确定应满足总灰分含量均≤0.3%。
2.3.6 酸价
参考相关文献，测定方法参照按GB 5009.229-2016规定执行。
表9  植物甾醇的酸价
	样品编号
	酸价（mg KOH/g）
	样品编号
	酸价（mg KOH/g）

	1
	≤ 2
	7
	≤ 2

	2
	≤ 2
	8
	≤ 2

	3
	≤ 2
	9
	≤ 2

	4
	≤ 2
	10
	≤ 2

	5
	≤ 2
	11
	≤ 2

	6
	≤ 2
	
	


根据以上实验结果再结合各产品所在公司的产品说明书和检测报告，确定植物甾醇溶剂残留均≤2 mg KOH/g，因此确定该指标应满足溶剂残留均≤2 mg KOH/g。
2.4检验规则
检验规则包括抽样、型式检验、出厂检验、判定规则四项内容，对其都作了具体说明。
2.5标签、标识、包装、储存与运输
标签、标识、包装、储存与运输遵循参考相关标准规定。
（三）主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果；     
我国是油脂生产和消费大国，植物甾醇资源极为丰富，仅油脂精炼的脱臭馏出物中就蕴藏1万吨以上的植物甾醇。但相比国外，我国的植物甾醇相关产品很少，大部分植物甾醇都用于作为化工的合成原料，价格低廉且利用率较差，我国植物甾醇市场广泛且潜力巨大，因此对植物甾醇进行开发和利用意义重大。由于全球市场对植物甾醇的强劲需求，2015年全球甾醇实际产量达到1.2万吨，其中大豆甾醇约为4000吨，木质甾醇达到了8000吨。然而值得注意的是，2015年甾醇的全球需求量约为1.8万吨，依然存在6000吨的缺口。未来，随着植物甾醇在食品和医药领域进一步的广泛应用，甾醇的市场供需缺口仍将继续扩大。中国国内仅医药市场对甾醇的需求量在2012年后达到了4500吨/年，并且仍以每年7%～10%稳步增长。2007年至2010年中国植物甾醇行业销售收入有3530万元增加至5257万元，销售年增长率分别为12.42%、13.82%和15.19%。我国是油脂生产大国，2015～2016年度食用油产量为2528万吨，估算每年产生的脱臭馏出物中含有的植物甾醇总量约0.8～1.2万吨，这为我们实现工业化生产提供了充足的原料。
（四）采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数
据对比情况；
    目前尚未见植物甾醇的国家标准和行业标准，仅在2010年新资源食品第三期公告中提及，但作为食品和医药用途，并未针对植物甾醇制定相关限定指标。在此基础上，编制适合我国植物甾醇产品发展的行业标准，可以规范行业对于产品的技术要求以及试验方法等，规范产业的发展和进步，为与国际接轨提供技术支持，为规范产业的发展具有积极意义。同时，也为产品的合同订立和产品交易提供技术支持。
（五）其他应予说明的事项。
参考部分生产厂家产品说明书或出厂检验单
宜春大海龟生命科学有限公司
http://www.dhglifescience.com/product_detail2_en/id/9.html   90%，95%植物甾醇
[image: ]
http://www.dhglifescience.com/product_detail2_en/id/8.html   豆甾醇
[image: ]
江苏科鼐生物制品有限公司
http://www.conat.com.cn/zwzc/ddzc.html          95%大豆甾醇
[image: ]
http://www.conat.com.cn/zwzc/mzzc.html          99%木质甾醇
[image: ]
江西艾图瑞克实业有限公司 
http://www.aturex.com/plant-sterol-1-cn.htm       90%和95%的大豆甾醇
[image: ]
http://www.aturex.com/plant-sterol-2-cn.htm       90%和95%的木甾醇
[image: ]


福建格兰尼生物工程股份有限公司
http://www.glannyve.com/phytosterol-content-of-90/     90%植物甾醇
[image: ]

http://www.glannyve.com/phytosterol-content-of-95/     95%植物甾醇
[image: ]

中粮天科生物工程(天津)有限公司       
http://www.21food.cn/product/detail765963.html        90%和95%的植物甾醇
[image: ]


丰益春之谷生物科技(江苏)有限公司
http://cn.wilmarnutrition.com/                      95%植物甾醇
[image: ]

浙江大为生物化学有限公司
http://www.davibio.com/plant_sterols-c.htm       90%和95%植物甾醇
[image: ]
                                         
 《植物甾醇》行业标准起草组
[bookmark: _GoBack]                                                       2018年8月12日
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