《琼胶寡糖》团体标准建议申请书
一  整体情况介绍

㈠ 海洋生物产业情况

1.琼胶寡糖产品概述。

琼胶寡糖是琼胶多糖经水解后聚合度为2～20的新型的海洋功能性低聚糖，主要由琼二糖的重复单位连接而成，包括琼寡糖和新琼寡糖两个系列，琼寡糖以3,6-内醚-α-L-半乳糖残基为还原性末端；新琼寡糖以β-D-半乳糖残基为还原性末端。琼胶寡糖生产所需的生产原料来源于海藻龙须菜。
产品优势：琼胶降解得到的琼胶寡糖，水溶性好，有利于人体吸收，不仅具有功能性低聚糖的一般特性，还具有许多普通寡糖无法替代的生理功能特性，是一种极具开发潜力的低聚糖。

产品功能：①增殖肠道益生菌作用；②保湿美白；③抗肿瘤和免疫增强作用；④抑菌作用；⑤抗炎作用。

产品应用：①医药领域：用于抗癌、护肝、心血管、抗炎等；②保健食品领域：用于乳品益生、食品保鲜、填充剂；③功能饲料领域：用于鱼、虾、贝、蟹类的抗免、抗病力；④化妆品领域：用于新型化妆品多功能性添加剂、保湿剂、乳化剂、抗氧化剂、美白剂、增稠剂。

2.海藻资源开发情况

海洋藻类是海洋生物资源重要的组成部分，是海洋中无机物的天然富集者和有机物的最大生产者。海藻作为一种源于海洋的自养植物，目前已发现了3.5万个海洋天然产物，其中一半以上都有生物活性。海藻中含有大量的重要矿物质、微量元素、蛋白质和维生素，以及健康的膳食纤维和重要的油脂。目前对海藻资源的开发利用已形成新兴朝阳产业。

3.海洋生物产业发展现状

海洋生物产业是指从海洋生物中提取有效成分，利用现代生物技术进行海洋生物医药、海洋生物制品、海洋生物材料等的生产活动。由于海洋天然产物具有丰富的结构多样性、活性谱广且强度高，同时具有更大的类药性，对海洋药物和海洋生物制品的研究与产业化现已成为海洋大国争相竞争的热点领域。

在海洋生物医药产业，我国海洋生物医药产业快速发展，创新产品填补市场空白。海洋药物的研发取得了显著的成果。已经有多种海洋药物批准上市，包括抗病毒、抗凝血、降血脂、免疫调节、镇静、麻醉、动脉硬化等。已自主研发的创新海洋药物：海藻双脂钠、海豚毒素、阿尔茨海默病等新药在内的40余种产品。我国海洋生物医药业年产值约400亿元。

在海洋生物制品产业，我国是海洋生物制品原料生产大国，壳聚糖、海藻酸钠产量占世界的80%以上，部分酶制剂如溶菌酶等已经实现产业化；海洋功能材料如壳聚糖止血带、海藻空心胶囊等已进入产业化实施阶段；海洋绿色农用制剂寡糖农药应用已全面展开；海洋功能食品—多糖寡糖制品、系列鱼油制品、系列高附加值蛋白肽类制品等品种丰富。

伴随着蓝色经济热潮的兴起，山东、广东、浙江、福建等沿海各省纷纷加大了对海洋生物医药行业的投入，将其作为蓝色经济的增长点去加速推进，已形成以海洋有益微生物、海洋药物和海洋功能食品为主的海洋生物产业体系。

4. 琼胶寡糖生产企业现状

目前，国内琼胶寡糖的生产制备过程都是先从江篱、石花菜等琼胶中提取出琼胶，然后再用化学法或酶法将琼胶降解为分子量更小的寡糖。但至今能对琼胶寡糖的规模开发应用的企业较少，影响其应用开发的瓶颈因素主要在于生产制备方法问题，制约着国内琼胶寡糖大规模产业化生产。目前国内生产琼胶寡糖的生产企业有7家，主要是：青岛博智汇力生物科技有限公司、海生健康科技（青岛）有限公司、福建环海生物科技股份有限公司、江苏环球海洋生物科技有限公司、福建海德宝生物科技有限公司、青岛海洋生物医药研究院股份有限公司、青岛聚大洋藻业集团有限公司，其产品主要应用于医药、保健食品、功能饲料、化妆品、肥料等领域。以上7家生产企业琼胶寡糖年综合产能2000吨，产值约为10亿元。福建环海生物科技股份有限公司是国内生产能力最大、市场占有率最高的琼胶寡糖的生产企业。目前国内市场对于海洋寡糖的需求日益增加，产品供不应求。
二、申报企业基本情况

㈠ 申报企业简介

本团体标准牵头起草单位——福建环海生物科技股份有限公司（股票名称：环海生物，股票代码：838114），成立于 2010 年，位于福建诏安金都海洋生物医药高科技产业园，是由香港同信投资发展有限公司等三家公司共同投资创办的一家专业从事海藻亲水胶体、海洋寡糖研发、生产和销售的中外合资海洋生物科技型企业。公司精选用菲律宾、印度尼西亚洁净海域的优质海藻，及本地海域的海带、鹿角菜、巨藻和江篱菜等海藻为原料，采用国际先进的分离、萃取、纯化工艺技术，生产出品质优异的海藻系列、海洋寡糖系列产品。主要产品有：食品级和药用级琼胶、Kappa型卡拉胶、琼胶寡糖、速溶琼胶等产品。产品质量达到欧盟标准，产品畅销全国各地，并远销欧美、日韩、东南亚等多个国家和地区。公司作为中国科学院海洋研究所的海洋寡糖研究开发基地，拥有专业的研发机构及其团队，同时与国内外的科研机构和高等院校有着广泛而深入的合作与交流，为海藻高值化开发生产提供了强有力的技术支撑。

本团体标准参与起草单位：泉州市绿色低碳研究院、江苏环球海洋生物科技有限公司。
㈡ 琼胶寡糖市场情况
福建环海生物科技股份有限公司2019年-2021年琼胶寡糖产品市场销售情况如下：

	年份
	产量
	销量
	销售额
	销售区域

	2019年
	1000吨
	950
	1.8亿
	国内、欧美、东南亚

	2020年
	1000吨
	990
	2亿
	国内、欧美、东南亚

	2021年
	1000吨
	1000
	2亿
	国内、欧美、东南亚

	合计
	3000
	2940
	5.8
	


㈢ 琼胶寡糖现行国内国际标准制定情况

据资料查询，国内琼胶寡糖现行标准主要是7家企业标准，目前尚无团体标准和行业标准。目前也没有查到国外的琼胶寡糖法规文件，仅有部分产品说明书(产品规格书），本标准草案编制过程中充分考虑了国内行业情况，并参考了国外的产品情况进行指标设置。

㈣ 制定琼胶寡糖团体标准的目的和意义
由于目前国内琼胶寡糖生产企业现行标准主要是企业标准，尚无团体标准和行业标准。本标准的制定对来源于海藻龙须菜原料加工降解的琼胶寡糖的产品特性指标作出规定，并配套检测方法，给产品用户提供有效产品特性信息。该团体标准制定实施后，将规范琼胶寡糖行业生产、加工和销售，有利于提高行业管理水平，提升我国琼胶寡糖产品在国际市场中的竞争能力，引导行业健康有序发展。同时，能够解决国内琼胶寡糖团体标准空白问题，有助于推进琼胶寡糖行业标准的制定。

二  琼胶寡糖团体标准申报说明


㈠ 本团体标准在生物发酵标准体系框架中的位置

对照中国生物发酵产业协会生物发酵产业团体标准体系框架图，本标准属于生物发酵标准体系“其他新型发酵制品”中类“低聚糖”或“微生物多糖”类。

㈡ 本团体标准的重点内容介绍

1、标准编制原则

本标准的制定，充分考虑以规范行业生产和经营，填补国内团体标准的空白；促进行业技术进步，增强企业的市场竞争力；加强企业的食品安全意识，保障人民身体健康的基础上，参照食品企业通用卫生规范，同时参考国外先进企业的操作规范，引进国际食品卫生安全的先进理念，充分考虑国内相关的法规要求、卫生标准，结合国内企业的实际情况，以确保标准的科学性、先进性、可操作性。
2.主要内容

本标准编写符合GB/T 1.1-2020《标准化工作导则第1部分：标准的结构和编写规则》的规定，本标准为首次制定，通过综合分析国内外相关的企业标准、产品规格等，并结合产品原料工艺、指标特性及市场发展需求制定。
⑴ 标准名称

本标准名称为“琼胶寡糖”，适用于食品和其他工业用琼胶寡糖的生产、检验和销售。

⑵ 范围

本标准适用于以海藻龙须菜为原料，经过降解、分离、干燥等工艺制成的琼胶寡糖产品。

⑶ 产品定义、分子式、相对分子量和结构式
明确琼胶寡糖产品定义、分子式、相对分子量和结构式，并参考相关技术文献报道。
⑷ 分类
按产品应用领域的不同，分为食品工业用琼胶寡糖和其他工业用琼胶寡糖。

⑸ 技术要求
① 感官要求

规定了琼胶寡糖产品的颜色、气味、滋味、性状及杂质。
② 琼胶寡糖含量

本标准以氨基葡萄糖干基计，对琼胶寡糖测定方法和指标进行规定。

③ 琼胶寡糖平均分子量

琼胶寡糖产品的聚合度为2-20，对应的平均分子量范围为340-3500。
④ pH
pH指标是反映产品品质的重要质量指标。根据实测数据，琼胶寡糖原粉的pH值设定为5.5-7.5。
⑤ 水分
水分的控制与保障产品贮存过程中的品质有关。根据产品的实际生产和质量情况及一般的贮存条件，本标准规定琼胶寡糖原粉水分指标≤12.0%。
⑥ 灰分

灰分是产品品质的重要控制和保障指标。根据产品的实际生产和质量情况，本标准规定琼胶寡糖原粉灰分指标≤5%。

⑦ 水不溶物

不溶物指标用于控制产品的纯度。根据实测数据，本标准规定琼胶寡糖水不溶物指标≤1.0％，符合我国产品的实际质量状况。

⑧ 污染物限量

食品工业用琼胶寡糖应符合GB 2762“食品安全国家标准 食品中污染物限量”的污染物限量指标规定。
⑨ 微生物要求
依据GB 29921 食品安全国家标准 食品中致病菌限量中的微生物指标规定，本标准规定菌落总数指标为≤1000CFU/g，致病菌（沙门氏菌、金黄色葡萄球菌）为25g中未检出。 
3、主要试验（或验证）情况

——琼胶寡糖含量：本标准中采用高效毛细管电泳法

进行测定。
——琼胶寡糖平均分子量：本标准中采用分光光度法进行测定。
——水分

本标准中水分测定方法采用GB 5009.3-2016《食品安全国家标准 食品中水分的测定》中的直接干燥法。

——水不溶物的测定：称取试样约1.5 g（精确至0.001g）于500mL烧杯中，加蒸馏水至200 mL，盖上表面皿，边加热边搅动，煮沸溶解，趁热用干燥至质量恒定的砂芯坩埚减压过滤，并用热蒸馏水充分洗涤烧杯和砂芯坩埚，然后将砂芯坩埚置于干燥箱内在105 ℃±2 ℃下烘干至恒重。
——pH、灰分、污染物和微生物的检测：本标准中pH、灰分、污染物和微生物相应理化指标和卫生指标检测均按卫生部给出的国标方法进行分析测定。
3.本团体标准与国际标准的对比分析及采用情况

据查询，目前国外现没有琼胶寡糖的相关的法律法规和其他标准，故无法进行对比分析。

4.标准中涉及的技术创新、知识产权、产业化推进、推广应用等情况

⑴ 工艺技术创新情况。

本标准琼胶寡糖制备工艺采用是生物、物理和化学相结合的先进生产技术工艺，与化学法、生物酶法、物理降解法制备工艺相比，创新之处在于：①纯化菌种环境适应性强；②产品的稳定性与成品率高；③生产成本明显降低；④有利于推进产业化发展。
⑵ 知识产权情况。

本团体标准涉及的琼胶寡糖制备工艺，福建环海生物科技股份有限公司已取得一项国家发明专利，专利名称：一种琼胶寡糖的生产工艺，发明专利（申请号CN202011107443.2,公开（公告）号：CN112159827A）。目前该发明专利无出现知识产权纠纷情况。

⑶ 产业化推进情况。

琼胶寡糖是绿色天然的高科技生物制品。随着我国琼胶寡糖产业的快速发展，市场和消费者对功能性琼胶寡糖的认知度也在不断提高，功能性琼胶寡糖的需求目前已呈现井喷趋势，随着海洋生物医药科技创新和技术进步的推进，琼胶寡糖产业产品空间将进一步拓展，发展前景更加广阔。

⑷ 推广应用情况

由于琼胶寡糖具有特殊的生理活性和独特的功能作用，被认为是人体的第六生命要素，用途多，效果好，可以广泛用于医药、食品、饮料、化妆品、饲料业、农业等多种领域中。随着对琼胶寡糖研究的不断深入，其应用领域将会不断拓展。

附件：琼胶寡糖团体标准草案
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