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本文件按照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》的规定起草。
请注意本文件中的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由中国食品药品企业质量安全促进会提出并归口。
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[bookmark: _Toc990][bookmark: _Toc17906][bookmark: _Toc24050][bookmark: _Toc3156]益生元产品通用技术规范
[bookmark: _Toc1636]范围
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。
[bookmark: _Toc22514]规范性引用文件
[bookmark: _Toc11478]下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成对本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB 1886.301 食品安全国家标准 食品添加剂 半乳甘露聚糖
GB 1903.27 食品安全国家标准 食品营养强化剂 低聚半乳糖
GB 1903.40 食品安全国家标准 食品营养强化剂 低聚果糖
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 5009.5 食品安全国家标准 食品中蛋白质的测定
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
NY/T 2006-2011 谷物及其制品中β-葡聚糖含量的测定
QB/T 4260 水苏糖
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
[bookmark: _Toc31193]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc30492][bookmark: _Toc217][bookmark: _Toc27026][bookmark: _Toc14104][bookmark: _Toc30226][bookmark: _Toc6424][bookmark: _Toc6249][bookmark: _Toc39659930][bookmark: _Toc22576][bookmark: _Toc28819][bookmark: _Toc2068][bookmark: _Toc942352][bookmark: _Toc1093][bookmark: _Toc6727][bookmark: _Toc24655][bookmark: _Toc10914][bookmark: _Toc3362][bookmark: _Toc25245][bookmark: _Toc942023][bookmark: _Toc10330][bookmark: _Toc2868][bookmark: _Toc1651886]
益生元 prebiotics
[bookmark: _Toc39659931][bookmark: _Toc5238][bookmark: _Toc31721]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。
[bookmark: _Toc17627][bookmark: _Toc1593][bookmark: _Toc8442][bookmark: _Toc1598][bookmark: _Toc2604][bookmark: _Toc7216]
菊粉 inulin
菊糖
以菊苣或菊芋（别名洋姜、鬼子姜）等为原料，经筛选、清洗、粉碎、提取、精制等工序制得，由果糖基经β-糖苷键连接，通常聚合度（3.11）为2~60的果聚糖。
注：膳食纤维的一种，可作为食品或食品原料使用。
[来源：GB/T 41377-2022，3.1]
[bookmark: _Toc24819][bookmark: _Toc10395][bookmark: _Toc4615][bookmark: _Toc21811]
低聚果糖 fructooligosaccharide;FOS
以菊苣（或菊芋）为原料，经部分酶水解或膜分离、提纯、干燥等工艺制得的蔗果三糖（GF2）至蔗果八糖（GF7）以及果果二糖（F2）至果果二糖（F8）的混合物，或以蔗糖为原料经来源于黑曲霉或米曲霉的β-果糖基转移酶作用，经提纯、干燥等工艺制得的蔗果三糖（GF2）至蔗果六糖（GF5）的混合物。
[bookmark: _Toc13339][bookmark: _Toc32741][bookmark: _Toc7365][bookmark: _Toc28051][bookmark: _Toc27502][bookmark: _Toc29061]
低聚半乳糖 galacto-oligosaccharides;GOS
以乳糖为原料，经芽孢杆菌ATCC 31382（Bacillus sp.）或米曲霉（Aspergillusoryzae）生产的β-半乳糖苷酶催化水解半乳糖苷键，将乳糖水解生成半乳糖和葡萄糖，同时通过转半乳糖苷的作用，将水解下来的半乳糖苷转移到乳糖分子，生成的功能性低聚糖。
[bookmark: _Toc18044][bookmark: _Toc20332][bookmark: _Toc16972][bookmark: _Toc776]
棉子糖 raffinose
以甜菜糖蜜为原料，经过柱层析分离装置提取，再经精制、干燥等工艺制成的食品营养强化剂。
[bookmark: _Toc4911][bookmark: _Toc20112][bookmark: _Toc22540][bookmark: _Toc11097][bookmark: _Toc21352][bookmark: _Toc26595]
半乳甘露聚糖 galactomannan;GM
以瓜尔豆、田箐豆香豆、决明子、刺槐豆的胚乳片或其胶为原料，经半乳糖苷酶、半纤维素酶、蛋白酶一种或两种以上的酶酶解、纯化等步骤加工制得的低聚合度（3.11）的食品添加剂。
[bookmark: _Toc18639][bookmark: _Toc21150]
抗性糊精 resistant dextrin
以食用淀粉为原料，经糊精化反应、喷射液化、糖化转苷、发酵分离、脱色过滤、离子交换、蒸发浓缩、包装等工艺加工制备而成的水溶性膳食纤维。

[bookmark: _Toc30566][bookmark: _Toc10934]
低聚异麦芽糖 isomaltooligosaccharide;IMO
以淀粉或淀粉质原料，经酶法转化、精制、浓缩等工艺值得的一种淀粉糖产品。主要成分为α-1,6-糖苷键结合的异麦芽糖（IG2）、潘糖（P）、异麦芽三糖（IG3）及异麦芽四糖（含四糖）以上的低聚糖（IGn）。
[来源：GB/T 20881-2017，3.1.1]
[bookmark: _Toc13257][bookmark: _Toc11292]
[bookmark: _Toc10828][bookmark: _Toc1501]水苏糖 stahchyose
以植物为原料，经加工提取、精致而成的粉末状产品，其主要成分由蔗糖的葡萄糖基一侧以α-1,6糖苷键结合两个α-半乳糖构成的四糖。
注：水苏糖是自然界图天然存在的一种四糖，分子式：C24H42O21，相对分子质量：666.59，广泛分布于豆科、唇形科、玄参科等科属的植物中，属于棉子糖属半乳糖苷类非还原性功能性低聚糖。水苏糖不为人体肠胃消化液所分解，属于可溶性膳食纤维。水苏糖具有良好的热稳定性、保湿性和吸湿性，易溶于水，渗透压接近于蔗糖。
    [来源：QB/T 4260-2018，3.1]
[bookmark: _Toc391][bookmark: _Toc9109] 
[bookmark: _Toc15266][bookmark: _Toc20866]燕麦β-葡聚糖 oat β-glucan
以燕麦麸为原料，经水解、提取、沉淀、干燥、灭菌等工艺制成的多糖。
[bookmark: _Toc28249][bookmark: _Toc10671]
聚合度 degree of polymerization;DP
分子链中果糖基和葡萄糖基的数目之和。
[来源：GB/T 23528.2-2021，3.2，有改动]
[bookmark: _Toc21947]分子式、结构式和相对分子质量
[bookmark: _Toc25737]低聚果糖
分子式
   C6H11O5(C6H10O5)nOH
结构式
蔗-果型（GFn）和果-果型（Fn），分子结构示意图分别见图1和图2。
[image: 1665564797817]
图1  蔗-果型（GFn）低聚果糖分子结构示意图 

[image: 1665564838354]
 图2  果-果型（Fn）低聚果糖分子结构示意图
[bookmark: _Toc11575]低聚半乳糖
分子式
(C6H11O5)n，n为2~8。
结构式
低聚半乳糖结构式如图3所示。
[image: 1665563333181]
 图3  低聚半乳糖结构示意图
相对分子质量
300～2 000（按2018年国际相对原子质量）
[bookmark: _Toc10774]菊粉
分子式
C6H11O5(C6H10O5)nOH  
结构式
蔗-果型（GFn，n=2~59）和果-果型（Fn，n=2~60）。分子结构示意图见图4和图5。
[image: 1653882055(1)]
图4  蔗-果型（GFn）菊粉分子结构示意图 

[image: 1653882070(1)]
 图5  果-果型（Fn）菊粉分子结构示意图
相对分子质量
504.43708（按2007年国际相对原子质量）
[bookmark: _Toc19505]棉子糖
分子式
C18H32O16·5H2O
结构式
棉子糖结构式如图6所示。
[image: 1653889311(1)]
图6  棉子糖结构示意图
相对分子质量
594.51（按2007年国际相对原子质量）
[bookmark: _Toc878]低聚异麦芽糖
分子式
C12H22O11
结构式
低聚异麦芽糖结构式如图7所示。
[image: IMG_256]
图7  低聚异麦芽糖结构示意图
相对分子质量
342.297（按2007年国际相对原子质量）
[bookmark: _Toc3581]半乳甘露聚糖
分子式
（C18H32O16）n
结构式
半乳甘露聚糖结构式如图8所示。
[image: 1655715000225]
图8  半乳甘露聚糖结构示意图
相对分子质量
504.438（按2007年国际相对原子质量）
[bookmark: _Toc681]抗性糊精
分子式
(C6H11O5)n  n为3~14
结构式
抗性糊精结构式如图9所示。
[image: ]
图9  抗性糊精结构示意图
[bookmark: _Toc14346]水苏糖
分子式
C24H42O21
相对分子质量
666.59
[bookmark: _Toc11372]燕麦β-葡聚糖
分子式
(C6H12O6)n
结构式
燕麦β-葡聚糖结构式如图10所示。
[image: 2011012323562376]
图10  燕麦β-葡聚糖示意图
分子量
6万- 200万道尔顿
[bookmark: _Toc26023]分类
产品按组织形态分为固态、液态。
[bookmark: _Toc15101]要求
[bookmark: _Toc11098]原料要求
应符合相应国家标准、行业标准及有关文件的规定。
[bookmark: _Toc28376]生产要求
产品生产卫生应符合GB 14881要求。
[bookmark: _Toc30091]品质要求
感官要求
应符合表1的规定。
表1 感官要求
	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


[bookmark: _Toc570]理化指标
应符合表2的规定。
表2 理化指标
	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。


[bookmark: _Toc418]卫生指标
产品污染物限量应符合GB 2762的要求，微生物指标应符合表3的规定。
表3 微生物指标
	序号
	微生物
	指标

	1
	菌落总数/（CFU/g或CFU/mL）
	≤1000

	2
	大肠菌群/（MPN/g或MPN/mL）
	≤3.0

	3
	酵母菌/（CFU/g或CFU/mL）
	≤25

	4
	霉菌/（CFU/g或CFU/mL）
	≤25

	5
	致病菌（沙门氏菌、志贺氏菌、金黄色葡萄球菌）
	不应检出


棉子糖的总砷、重金属及微生物指标应符合GB 31618的要求。
半乳甘露聚糖的铅和总砷应符合GB 1886.301的要求。
[bookmark: _Toc25936]食品添加剂和营养强化剂
食品添加剂的使用应符合GB 2760的规定。
食品营养强化剂的使用应符合GB 14880的规定。
[bookmark: _Toc29221]净含量
应符合《定量包装商品计量监督管理办法》规定。
[bookmark: _Toc289]测试方法
[bookmark: _Toc1475]感官要求
取适量试样置于清洁、干燥的白瓷盘或烧杯中，在自然光下，观察其色泽和状态，并嗅品其味（品尝前，应漱口）。
[bookmark: _Toc11874]理化指标
功能性成分含量
棉子糖含量按GB 31618进行检测；菊粉含量按GB/T 41377进行检测；低聚果糖含量按GB/T 23528.2进行检测；低聚半乳糖含量按GB 1903.27进行检测；IMO含量、IG2+P+IG3按GB/T 20881进行检测；半乳甘露聚糖的总膳食纤维按AOAC 2009.01进行检测；抗性糊精的总膳食纤维按GB/T 22224第二法进行检测；燕麦β-葡聚糖含量按NY/T 2006进行检测；水苏糖含量按QB/T 4260进行检测。
干物质（固形物）/可溶性固形物含量
低聚果糖干物质（固形物）按GB/T 23528.2进行检测；低聚半乳糖可溶性固形物含量按GB 1903.27进行检测；低聚异麦芽糖、抗性糊精干物质（固形物）按GB/T 20881进行检测。
水分
按照GB 5009.3直接干燥法进行检测。
灰分
低聚异麦芽糖按GB/T 20881进行检测；其他按GB 5009.4或相应产品国家、行业标准要求进行检测。
[bookmark: _Toc19170]卫生指标
污染物限量按GB 2762规定进行检测。
菌落总数按GB 4789.2进行检测。
大肠菌群按GB 4789.3进行检测。
霉菌、酵母菌按GB 4789.15进行检测。
致病菌按GB 29921进行检测。
[bookmark: _Toc17526]净含量
[bookmark: _Toc19001][bookmark: _Toc15966][bookmark: _Toc18000][bookmark: _Toc22394][bookmark: _Toc29681][bookmark: _Toc1655]按JJF 1070执行。
[bookmark: _Toc13456]检验规则
[bookmark: _Toc23154]组批与抽样
以同一批投料、同一工艺、同一班次生产的同一规格的产品为一批，采用随机抽样法从同一批次产品中按照质量的万分之一比例抽取样品，抽样量不少于1 kg或1L。
[bookmark: _Toc29376]出厂检验
每批产品出厂时，应对感官要求、菌落总数、大肠菌群指标进行检验。
[bookmark: _Toc2151]型式检验
型式检验项目为本文件规定的所有项目。
正常生产时每年至少对产品进行1次型式检验。有下列情况之一时，也应进行型式检验：
a) 新产品投产前；
b) 主要原辅料、关键工艺或主要设备发生较大变化可能影响产品质量时；
c) 停产半年及以上后重新恢复生产时；
d) 出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时；
e) 相关部门提出型式检验要求时。
[bookmark: _Toc30315]判定规则
检验结果全部符合本文件要求，则判该批产品合格。
若微生物有1项及以上不符合本文件要求，即判该批产品为不合格。除微生物外的其他项目若有1项及以上不合格，应在同批产品中加倍抽样复检，以复检结果为准。复检若仍有1项及以上不合格，则判该批产品为不合格。
[bookmark: _Toc32618]标志、标签、包装、运输和贮存
[bookmark: _Toc2942]标志、 标签 
9.1.1  产品包装储运图示标志应符合GB/T 191的规定。
9.1.2  产品标签应符合GB 7718、GB 28050的规定，并标明其功能性成分含量。
[bookmark: _Toc20862]包装
包装应牢固、防潮、整洁、无破碎、无异味。
[bookmark: _Toc25208]运输
产品运输工具应清洁、无污染，运输过程中应避免日晒、雨淋、重压。不应与有毒、有害、有异味、易挥发、易腐蚀的物品混装混运。
[bookmark: _Toc24973]贮存
产品应贮存在清洁、避光、干燥、通风、无虫害和鼠害的成品中，离墙离地15 cm以上。不应与有毒、有害、有异味、易挥发、易腐蚀的物品混存。
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