
《植物甾醇酯》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 ××××-××××《植物甾醇酯》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工作。主要起草人有金青哲、王兴国、常明、吴正章、张晖、吴艳、张鹏、刘睿杰、艾连中。
3 主要工作过程

该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，搜集了粉末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 1.1-2000《标准化工作导则  第1部分：标准的结构和编写规则》、GB/T 1.2-2002《标准化工作导则  第2部分：标准中规范性技术要素内容的确定方法》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。
参阅如下书籍、标准、出厂质检单和产品说明书等：《Vegetable Oil Phytosterol Esters》（FCCV菜油植物甾醇酯标准）；西安海斯夫生物科技有限公司《植物甾醇酯检测方法》、分析证明书、出厂检验报告（J1701017）（2017年2月7日）等；江西艾图瑞克实业有限公司的《植物甾醇酯》97%植物甾醇酯产品说明书；中谷天科（天津）生物科技有限公司97%植物甾醇酯产品说明书；广州菲科日用化工公司（进口ADM公司原料）出厂质检单；泰安嘉叶生物科技有限公司97%植物甾醇酯出厂质检单；湖北株洲森特生物科技有限公司97%植物甾醇酯；西安天广源生物科技有限公司90%植物甾醇酯产品说明书等。
采集了3种植物甾醇酯产品（表1）进行相关指标的分析。
表1 植物甾醇酯产品
	编号
	来源（公司）
	产品名称

	1
	海斯夫集团BASF
	油酸甾醇酯

	2
	中粮天科(天津)生物工程有限公司
	97%植物甾醇酯

	3
	广州菲科日用化工公司（进口美国ADM公司原料）
	97%植物甾醇酯

	4
	江西艾图瑞克实业有限公司
	97%植物甾醇酯

	5
	泰安嘉叶生物科技有限公司
	97%植物甾醇酯

	6
	湖北株洲森特生物科技有限公司
	97%植物甾醇酯

	7
	西安天广源生物科技有限公司
	90%植物甾醇酯


2 标准主要内容的确定

本标准规定了植物甾醇酯的术语和定义、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：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“phytosterol ester”。
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植物甾醇与脂肪酸反应得到的植物甾醇酯。
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。
植物甾醇酯定义：植物甾醇通过酯化和酯交换反应获得的相应的脂肪酸酯。
命名：产品按照产品中所使用的植物甾醇酯名称命名，如菜油植物甾醇等；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特征指标

根据国内现有产品的特点并参照其他标准，本标准主要技术要求包括感官指标、特征指标、质量指标。
2.2.1 感官指标的确立

感官指标包括形态、色泽、气味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）。
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图1 所采集样品的照片
表2 植物甾醇酯感官特征指标
	项  目
	要   求
	检验方法

	色  泽
	淡黄色至黄色，透明或半透明，
	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
	粘稠状油糊状，常温下伴有蜡状固体，无外来杂质
	

	气  味
	具有本品正常的滋味和气味，无异味
	


2.2.2 特征指标的确立

参照新食品原料中植物甾醇酯的相关规定，总植物甾醇不低于59% (w/w)。
2.2.3质量指标的确立

本标准的质量特征指标（表3）。
表3 植物甾醇酯质量指标
	序号
	指  标
	一等品
	合格品

	1
	总植物甾醇酯               %(w/w)
	≥94
	≥90

	2
	总甾醇酯和游离甾醇         %(w/w)
	≥97

	3
	游离甾醇                   %(w/w)
	≤6.0

	4
	总植物甾醇                 %(w/w)
	≥59

	5
	过氧化值             mmol/kg
	≤2.5

	6
	酸值                    mg KOH/g
	≤1.0


2.3检验方法

2.3.1 感官性状
目测、鼻闻。
2.3.2 甾醇组成及含量

甾醇组成及总甾醇测定方法参照GB/T 25223-2010，对样品的预处理进行了优化，方法如下：
游离甾醇或甾烷醇：精密称定大约15mg 5α-cholestan-3β-ol和大约50mg样品加入反应瓶中，加入大约5ml甲基叔丁基醚溶解样品，可超声或适当加热以提高溶解性,，转移100ul溶液至1.5ml进样瓶中，在50 ~ 60℃用氮气吹干,加入100ul (BSTFA+%TMCS)和200ul吡啶，混合，盖上瓶盖在60~70℃加热约30分钟，进样1ul。
甾醇或甾烷醇酯：精密称定大约15mg 5α-cholestan-3β-ol 和大约100mg甾醇酯加入反应瓶中，加入2ml氢氧化钾乙醇溶液(6.6g氢氧化钾溶解于50ml95%乙醇中)混合，在70º加热90分钟，每隔15分钟混合一次,加入1ml水和4ml正庚烷至皂化液中，充分混合15秒，直至两相完全分离后转移庚烷至试管中，重复用4ml庚烷萃取两次,收集三次萃取的正庚烷至同一试管中充分混合, 转移200微升溶液至样品瓶中，在70 ~ 80℃用氮气吹干,加入100 ul (BSTFA+%1TMCS)和200 ul吡啶，混合,盖好试管在60 ～70℃加热约30分钟,每隔5~10分钟混合一次溶液，进样1ul。
样品检测按GB/T 25223-2010标准执行，操作步骤从标准9.2.5章节开始。
2.3.3 计算与结果
g/100g=
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其中：As=样品峰面积；
Mstd=样品重量；
purityis=内标纯度%；
ASTD=内标峰面积；
MS=样品重量（mg）。
游离甾醇和植物甾醇酯测定方法参照海斯夫企业标准Q/SHSF0001S检测方法。分析各产品提供结果（表4）。
表4 植物甾醇酯组成和含量
	编号
	β-谷甾醇（%）
	豆甾醇（%）
	菜油甾醇（%）
	菜籽甾醇（%）
	游离植物甾醇（%）
	总植物甾醇（%）
	植物甾醇酯  （%）
	植物甾醇酯和植物甾醇合计（%）

	1
	
	
	
	
	0.41
	59.47
	96.89
	97.30

	2
	
	
	
	
	0.30
	59.41
	96.96
	97.26

	3
	44.1
	20.8
	26.3
	2.2
	0.6
	60.1
	99.1
	

	4
	
	
	
	
	0.7
	59.3
	98.4
	99.2

	5
	42~48
	＜1.2
	＜9
	
	≤6
	≥59
	≥90
	≥97

	6
	
	
	
	
	0.30
	59.38
	96.96
	97.26

	7
	42~48
	≤6
	≤3
	
	≤6
	≥59
	≥90
	


根据分析结果发现，各产品的植物甾醇酯和植物甾醇合计基本大于97%，少数小于97%。植物甾醇酯和植物甾醇合计大于97%的植物甾醇酯判定合格。根据收集的样品以及市场的相关调研，确定总植物甾醇酯组分大等于94%的判定为一等品，大等于90%的判定为合格品，低于90%为不合格。游离甾醇含量低于6%。
2.3.4 酸值
本标准规定，酸价（以脂肪计）≤1 (KOH)/(mg/g)。相关依据如下：《食品安全行业标准 食用油脂制品（GB5196）》规定酸价（以脂肪计）≤1 (KOH)/(mg/g)，本标准中的植物甾醇酯属于“食用油脂制品（GB5196）”定义范围。酸价测定方法参照GB 5009.229-2016。测定结果（表5）。
表5 植物甾醇酯酸价
	编号
	酸价（mg KOH/g）

	1
	0.94

	2
	≤1

	3
	0.5

	4
	0.04

	5
	≤1

	6
	0.68

	7
	0.35


综上所述，确定植物甾醇酯酸价≤1.0 mg KOH/g

2.3.5 过氧化值

本标准规定，过氧化值≤2.5mmol/kg(相当于0.063g/100g 、5.0meq/kg)。相关依据如下：《microencapsulation in the food industry》（Gaonkar, Anilkumar G.主编，Academic Press，2014.07.15），P494，POV限量值为5.0 meq/kg， 测定方法参照GB 5009.227-2016，测定结果（表6）。
表6 植物甾醇酯过氧化值
	编号
	过氧化值（mmol/kg）

	1
	0.27

	2
	≤2.5

	3
	≤2.5

	4
	0.15

	5
	0.2

	6
	0.17

	7
	0.18


综上所述，确定植物甾醇酯的过氧化值≤2.5mmol/kg
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；
从2005年到2009年，添加植物甾醇酯的新产品数量呈现上升趋势。从应用的产品类型来看，植物甾醇酯主要应用于乳品、涂抹奶油、保健产品、个人护理品等。植物甾醇酯(PE)难于与水溶性成分混溶，不能均匀分布到食品成分中去，暴露于空气中又容易氧化，在一定程度上限制了其应用。为了解决这些问题，美国ADM公司采用喷雾干燥及乳化技术生产出植物甾醇酯粉末产品，此产品是一种水分散性粉末，能方便使用。酯化产物甾醇酯作为降血脂功能因子可广泛应用于人造奶油、涂抹油和冰淇淋等产品中，同时可减少乳化剂的使用。大多食品中均可添加植物甾醇酯以改善营养价值，且又不影响食品本来的质构，这就大大扩大了植物甾醇酯的应用范围。
国家卫生部于2010年3月9日已批准植物甾醇及植物甾醇酯为新资源食品。目前，以甾醇为主要功能因子的功能产品开发十分活跃，然而，由于甾醇的溶解度差、生理活性低，需较大摄入量才能起到明显效果。因此增加甾醇溶解性，提高生物活性的研究显得十分重要。通常认为，含脂食品中甾醇降脂效果更有效，而以酯形式存在的甾醇，不仅方便甾醇在含脂食品中的传递，生物利用率高，溶解度好，还可改善产品的外观及口感，因此倍受青睐。现行的中国居民膳食营养素参考摄入量（2013修订版）建议普通人群植物甾醇的摄入量推荐值为900mg/d，植物甾醇酯推荐值为1500mg/d，同时配合饮食以减少心脑血管疾病的发生。但是，2007年韩军花在《中国常见植物食物中植物甾醇的含量和居民摄入量初估》一文中指出我国居民膳食植物甾醇的摄入量仅为322mg/d，与2013版DRIs中的推荐值相距甚远。因此，植物甾醇酯在食品领域蕴藏的市场潜力非常巨大。
（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酯的行业标准和行业标准，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，并未针对植物甾醇酯制定相关限定指标。在此基础上，编制适合我国植物甾醇酯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，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。
市场相关产品出厂质检单。
1. 西安海斯夫生物科技有限公司97%植物甾醇出厂质检单
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2.中粮天科(天津)生物工程有限公司97%植物甾醇酯
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3.广州菲科日用化工公司（进口美国ADM公司原料）
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4．江西艾图瑞克实业有限公司97%植物甾醇酯
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5. 泰安嘉叶生物科技有限公司 97%植物甾醇酯
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6.湖北株洲森特生物科技有限公司97%植物甾醇酯
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7.西安天广源自产90%植物甾醇酯
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