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[bookmark: _GoBack]一、工作简况，包括任务来源、协作单位、主要工作、团体标准主要起草人及其所承担的工作等
1.任务来源
1.1 产品介绍
益生元（Prebiotics）产品之名由国际"益生元之父"--格伦·吉布索于1995年提出，指一般不能被人体所消化吸收但可被人体微生物选择性利用，能够改善肠道微生物组成和/或活性从而益于人体健康的食物成分。一般认为，益生元具有如下功效：（来源：《中国营养学会益生元与健康专家共识》）
表1  益生元主要生理功效
	改善菌群平衡
	人体摄入功能性低聚糖（益生元）可使肠道内双歧杆菌增多,双歧杆菌发酵低聚糖产生大量醋酸和乳酸等短链脂肪酸,同时合成人体生命必需的很多元素，例如氨基酸和B族维生素、维生素K等

	调节肠道功能
	低聚糖类益生元经微生物发酵后可降低肠道内pH值,提高矿物质溶解性，从而促进大肠中钙、镁等矿物质的吸收；同时促进肠道蠕动，增加粪便湿润度并保持一定的渗透压，达到改善和防止便秘的效果

	免疫调节
	益生元可被双歧杆菌、乳酸杆菌等有益菌群利用产生代谢产物，而代谢产物反之又能促进其消化、生长和增殖，从而刺激肠道免疫器官生长，增加巨噬细胞的活性，提高机体的抗体水平

	体重调节
	富含益生元的食物给人饱腹感，增强食欲控制，管理卡路里储存和消耗，从而有助于控制体重

	糖脂调节
	益生元可以影响人体脂肪代谢，使机体中的血清胆固醇和甘油三酯下降。益生元干预对于人体的葡萄糖稳态，炎症和血脂具有积极作用


随着近年来我国居民亚健康、肥胖症等现象越来越普遍，对有更高营养价值的高纤维食品和饮料的需求有所增加，叠加上日常保健品的需求量因健康意识不断提升而得以增长，这些因素都将对益生元行业发展有着较为显著的推动作用。
1.2市场情况分析
1.2.1市场规模
根据观研报告网发布的《2021年中国益生元行业分析报告-行业深度分析与发展战略规划》显示。益生元产品种类较多，旗下各类产品类型市场份额分布相对均匀。目前，全球市场上最为常见的益生元产品主要包括低聚果糖、低聚半乳糖、菊粉、低聚异麦芽糖等产品，占益生元产品总市场的80%以上。
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图1  全球2019年益生元主要类型产量市场份额
数据来源：中国食品添加剂和配料协会
据中国食品添加剂和配料协会的数据显示，2019年，全球益生元行业总产量约为64.65万吨，总产值约为140.29亿元。我国益生元行业总产量约为18.52万吨，产值约24.07亿元，产量占全球总产量约28.6%。
资料显示，预计益生元主要类型产量2020-2026年复合年均增长率为3%-5%。预计到2026年，全球益生元行业总产量将达到86.55万吨，总产值将达到185.48亿元。我国益生元行业2026年总产量预计将达到23.96万吨，产值将达到38.14亿元，产量、产值占全球份额约27.68%、20.56%。
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图2 2019-2026年全球及我国益生元产品/产量情况及预测
数据来源：中国食品添加剂和配料协会
国外对益生元的研究起步较早，国内在21世纪初才开始重视并进行相关技术研发和产品生产，相比国外行业起步较晚。目前我国的益生元行业处于快速成长时期，还有较大的市场潜力和发展空间。
1.2.2益生元主要下游行业分析
近几年来，随着功能食品、功能饮料、功能乳品、营养品的快速发展，作为食品添加剂的重要组成部分，益生元的应用日益广泛，目前益生元在各类食品中已被广泛应用，如酸乳、乳饮料、果汁饮料、焙烤食品、谷物早餐、婴儿食品等。随着益生元促进肠道健康的功能已获得越来越多的科学数据支持，益生元的市场正在呈现良好的增长趋势，同时益生元还应用于保健食品、医药、饲料等方面。
根据中国食品添加剂和配料协会的数据显示，截止到2019年，我国益生元产品主要的应用领域为食品&饮料和婴幼儿营养品上。据该协会预测，整个益生元消费场景在2020年到2026年间的年复合增长率能达到4.48%，其中在食品&饮料中的消费场景或将快于其他行业。
表2 益生元主要应用领域消费量增长趋势（单位：吨）
	行业/领域
	2015
	2020E
	2026E
	CAGR(2020-2026)

	食品&饮料
	314045
	391160
	513050
	4.62%

	婴幼儿营养品
	150607
	187262
	240773
	4.28%

	其他
	69984
	87043
	111646
	4.24%

	总计
	534636
	665465
	865469
	4.48%


（1）饮料行业
益生元易溶于水，低聚糖类益生元可调节饮料的渗透压，促进营养物质和水分的吸收，因此在各种饮料中应用比较广泛。在酸性饮料中，低聚糖能够清理肠道，排除毒素。在日本低聚异麦芽糖被称为“美丽因子”，被添加到美容，减肥饮料中，需求量不断增大。
（2）婴儿营养品行业
奶粉是婴幼儿的主要食品来源，多数婴幼儿奶粉厂家将婴幼儿生长需要的如DHA（二十二碳六烯酸，俗称脑黄金）、维生素、益生元（如低聚果糖、低聚半乳糖和菊粉）以及补铁补钙产品加入婴幼儿奶粉中，形成婴幼儿配方奶粉。预计，随着我国二胎、三胎的放开，新生儿数量的增长，对婴儿营养品的需求也会增加。
（3）保健品行业
低聚糖类益生元多具有纯正清爽的甜味，具有优良的生理活性和保健功能，且保湿性好，易于加工，可广泛应用于饮料、糖果、糕点、面包、点心及各种保健食品中。例如在果酱生产过程中低聚半乳糖不会在蒸煮过程中分解，对添加后的最终产品甜度能很好控制。
（4）工业饲料行业
益生元能被动物的双歧杆菌、乳酸杆菌等有益菌群利用，在肠道占优势后起整肠作用，同时，有益菌群的代谢还可促进饲料消化，达到促进生长和增重的作用，并刺激肠道免疫器官生长，故益生元可作为功能添加剂应用于饲料工业。
1.3本标准解决的主要问题
本文件的制定可有效弥补益生元产品标准的缺失，根据益生元产品的独特品质，制定适合益生元的质量要求规范，对益生元质量相关感官、理化指标作出明确要求，将有效促进益生元产品质量的提升，助力行业持续、健康发展。益生元行业的标准化建设不断完善，实现行业升级，真正实现益生元产品依标生产、依规监管、依法共治。
（1）弥补市场标准的空缺、促进行业发展
市场上有很多打着“益生元”旗号的新产品、新技术、新服务等，均没有相关统一的标准可以使用，益生元团体标准的制定可以解决当下标准缺失的问题，促进益生元行业健康可持续发展。
（2）与国际标准的规则有效结合起来
标准起草过程中与国际文件对接，相当于是国际贸易的通行证，所以本标准在便利国际经贸往来、技术交流、产能合作等方面的作用明显。
（3）规范市场管理，促进行业发展
根据市场需求，制定高于现有基础性标准或者强制标准的团体标准，从而来规范企业按照标准化的方式来组织生产、经营、管理和服务，促进转型升级，引领创新驱动。
2.协作单位
3.主要工作
起草阶段：
2022年5-6月，成立标准起草工作组，搜集国内外有关标准，并结合企业标准，起草标准草案。
2022年7月，按照中国食品药品企业质量安全促进会团标管理办法要求，准备立项相关材料，提出团标立项申请。
2022年8月12日，参加中国食品药品企业质量安全促进会组织的团标立项答辩，并通过。
2022年9-10月，根据答辩专家，以及相关企业意见，进一步修改完善标准文本，形成征求意见稿。
征求意见阶段：
审查阶段：
报批阶段：
4.团体标准主要起草人及其所承担的工作
本标准主要起草人：
承担的工作：
二、标准编制原则和确定标准主要内容的依据
1、标准编制原则 
    本标准的制定符合产业发展的原则，本着先进性、科学性、合理性和可操作性的原则，以及标准的目标、统一性、协调性、适用性、一致性和规范性原则来进行本标准的制定工作。
本标准起草过程中，主要按GB/T 1.1－2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》进行编写。
本标准制定过程中，规范性引用了以下文件：
GB 1886.301 食品安全国家标准 食品添加剂 半乳甘露聚糖
GB 2760  食品安全国家标准  食品添加剂使用标准
GB 2762  食品安全国家标准  食品中污染物限量
GB 4789.1  食品安全国家标准  食品微生物学检验 总则
GB 4789.2  食品安全国家标准  食品微生物学检验  菌落总数测定 
GB 4789.3  食品安全国家标准  食品微生物学检验  大肠菌群计数
GB 4789.15  食品安全国家标准  食品微生物学检验  霉菌和酵母计数
GB 5009.3  食品安全国家标准  食品中水分的测定
GB 5009.4  食品安全国家标准  食品中灰分的测定
GB/T 6682  分析实验室用水规格和试验方法
GB 7718  食品安全国家标准 预包装食品标签通则
GB/T 9724  化学试剂 pH值测定通则
GB 14880  食品安全国家标准  食品营养强化剂使用标准
GB 14881  食品安全国家标准  食品生产通用卫生规范
GB/T 20881  低聚异麦芽糖
GB/T 22224  食品中膳食纤维的测定  酶重量法和酶重量法液相色谱法
GB/T 23528.2  低聚糖质量要求 第2部分：低聚果糖
GB 28050  食品安全国家标准 预包装食品营养标签通则
GB 29921  食品安全国家标准  预包装食品中致病菌限量
GB 31618  食品安全国家标准 食品营养强化剂 棉子糖
GB/T 41377  菊粉质量要求
JJF 1070  定量包装商品净含量计量检验规则
《定量包装商品计量监督管理办法》（国家质量监督检验检疫总局令〔2005〕第75号）
AOAC 2009.01  总膳食纤维的测定（食品法典定义）酶重量法和液相色谱法：协作研究
参考了以下文件：
GB 1886.301-2018 食品安全国家标准 食品添加剂 半乳甘露聚糖
GB 15203-2014  食品安全国家标准 淀粉糖
GB/T 20881-2017  低聚异麦芽糖
GB/T 23528.2-2021  低聚糖质量要求 第2部分：低聚果糖
GB 31618-2014  食品安全国家标准 食品营养强化剂 棉子糖
GB/T 35920-2018  低聚糖通用技术规则
GB/T 41377-2022  菊粉质量要求
T/GDL 1-2019 抗性糊精
Q/XGSC 0013S-2020  低聚半乳糖
中华人民共和国卫生部2008年第20号公告
2、确定标准主要内容的依据
本文件规定了益生元产品的原料要求、生产要求和感官、理化、卫生等品质要求，描述了相应的测试方法，规定了检验规则、标志、标签、包装、运输和贮存的内容，并给出了便于技术规定的分类，以及分子式、结构式和相对分子质量信息。 
本文件适用于低聚果糖、低聚半乳糖、菊粉、棉子糖益生元产品以及其他具有潜在益生元特性产品的生产、检验和销售。
2.1 术语和定义
本标准参考2021年发布的《中国营养学会益生元与健康专家共识》界定了益生元的定义，即“一般不能被人体所消化吸收但可被人体微生物选择性利用，能改善肠道微生物组成和/或活性从而益于人体健康的食物成分”。
同时，本标准参考相关标准或文件界定了如下术语和定义：菊粉、低聚果糖、低聚半乳糖、棉子糖、半乳甘露聚糖、抗性糊精、低聚异麦芽糖、水苏糖、燕麦β-葡聚糖、聚合度。
2.2 分类
产品按组织形态分为固态、液态。
2.3 要求
（1）原料要求
应符合相应国家标准、行业标准要求。
（2）技术要求
1）感官要求
参考国家标准的一般规定。
	序  号
	项  目
	要  求

	1
	色  泽
	色泽均匀，符合相应产品特性

	2
	组织形态
	粉末状产品无结块；液态产品黏稠、透明

	3
	滋味、气味
	具有产品特有气味，无异味

	4
	杂  质
	无正常视力可见杂质


2）理化指标
已有国家标准的参考相关国家标准的规定。其他参考企标规定。
	序号
	项目
	要求

	
	
	益生元产品
	其他具有潜在益生元特性的产品

	1
	功能性成分含量a（以干基或干物质计）
	低聚果糖：菊苣/菊芋来源≥93.2%；蔗糖来源≥95.0%
低聚半乳糖：57型≥57.0％；70型：≥70.0％；90型：≥90.0％；
菊粉：≥86%；
棉子糖：≥98%

	燕麦β-葡聚糖：≥70%；
抗性糊精：总膳食纤维≥82g/100g；
半乳甘露聚糖：总膳食纤维≥80%；
低聚异麦芽糖：IMO-50型，IMO含量≥50%，IG2+P+IG3≥35%；IMO-90型，IMO含量≥90%，IG2+P+IG3≥45%；
水苏糖：P60型≥60.0％；P70型≥70.0％；P80型≥80.0％

	2
	水分（适用于固态产品）
	菊粉：≤4.5g/100g
低聚半乳糖：≤5%
棉子糖：≤5%
低聚果糖：≤5%
	抗性糊精：≤6g/100g
其他：≤5%

	3
	灰分
	低聚果糖：≤0.4%
低聚半乳糖：≤0.3%
菊粉：≤0.2g/100g
	燕麦β-葡聚糖：≤8%
抗性糊精：≤0.5%
半乳甘露聚糖：≤1.5%
低聚异麦芽糖：≤0.3%

	4
	干物质（固形物）/可溶性固形物含量（适用于液态产品）/（%）
	低聚果糖：蔗糖来源≥75；植物来源≥70
低聚半乳糖：≥73
	≥75

	 a 其他益生元或具有潜在益生元特性产品的功能性成分含量应符合相应国家标准、行业标准及有关文件的规定，没有相应规定的其功能性成分含量应在50%以上。



3）卫生指标
参考相关国家标准或有关文件。
三、与现行法律法规、强制性标准和其他有关标准的关系，采用国际标准的程度及水平简要说明
本标准与现行法律法规、强制性标准和其他有关标准协调一致。
本标准制定过程中未查询到国际标准。
四、重大分歧意见的处理结果和依据。
本标准制定过程中无重大分歧意见。
五、贯彻促进会标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法等内容）
建议发布即实施。
六、其他应予说明的事项。
无。
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