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编制说明
一、工作简况
1、起草单位及协作单位、归口单位
起草单位：内蒙古伊利实业集团股份有限公司
协作单位：浙江大学、内蒙古国家乳业技术创新中心有限责任公司
归口单位：内蒙古奶业协会
2、主要起草人
何剑、冯劲松、刘东红、张润润、丁甜、关宁、张红雨、裴晓燕、李琴
2、 制定标准的必要性和意义
必要性分析：
乳制品作为高营养、易变质的食品，其货架期管理直接影响消费者健康与行业可持续发展。《食品安全法》虽将货架期列为食品安全核心指标，但企业在实际管理中缺乏细化技术支撑，现有通用标准（如T/CNFIA 001-2017）难以适配乳制品品类多样性需求，尤其在指标选择、实验设计等环节针对性不足。
因此，随着市场规模扩大以及消费者对品质安全关注度提升，行业亟需一套科学、规范的货架期评估标准，以解决技术困惑、减少食品浪费，推动法规落地与长效治理。
可行性分析：
本指南旨在细化乳制品货架期评估的技术路径，强化企业落实《食品安全法》的主体责任，填补乳制品细分领域技术标准空白，通过明确各类乳制品的货架期评估方法，将为企业提供清晰、具体的操作指南，有助于企业更加科学、合理地管理乳制品的货架期。同时，这也有助于提升整个乳制品行业的规范化水平，增强消费者对产品的信心，促进行业的健康、可持续发展。
本标准的制定将细化乳制品货架期评估的技术路径，为企业落实法定义务提供可操作性指引，推动形成"科学评估-动态监控-风险预警"的全链条管理体系，切实保障食品安全并减少食品浪费。
三、主要起草过程
1、前期准备
通过搜集相关文献，将拟定标准框架与国标及已发布的相关团体标准、地方标准进行比对，确认了标准制定章节及内容。2025年7月，内蒙古伊利实业集团股份有限公司联合浙江大学、内蒙古国家乳业技术创新中心有限责任公司召开的标准立项研讨会，确认标准立项及明确标准制定任务、要点。
2、组成标准起草小组，制定起草方案
继调研会议后成立了标准起草小组，拟定了工作进度方案并落实了标准起草小组成员分工与工作进度，2025年7月，开展货架期标准检索及评估方法建立、乳制品货架期指标选择、加速实验条件以及取样时间点设计工作，形成标准草案。
3、完善标准内容，形成标准征求意见稿
[bookmark: _GoBack]    2025年8月内部组织标准研讨会，逐条进行商讨确认，依据会议意见进行修改，依据意见进行修订形成征求意见稿。
四、制定标准的原则和依据，与现行法律、法规、标准的依据
1、编制原则
本标准以乳制品行业现状为基础，以遵循与现行相关法律、法规、规章及相关标准协调性的原则确定标准结构、内容。同时参考国内外相关法律法规、标准和指南等技术资料，并逐一对条款内容进行反复的论证以保证科学性和严谨性。起草组过程充分纳入了行业现状、乳制品行业专家的意见，尽可能兼顾各方诉求、达成行业共识。本指南发布后，可为乳制品生产企业开展食品保质期确定工作提供参照。
2、编制依据
本标准以团体标准T/CNFIA 001-2017、爱尔兰Validation of Product Shelf-life (Revision 3)为蓝本，基于乳制品行业实际情况和团体标准实施8年多来的经验，结合监管需求和消费者关注，综合考虑不同类别乳制品的质量特性、原料、生产工艺等方面的特点，编制了本文件。
3、与现行法律、法规、标准的关系
本标准制定的内容符合国家相关法律、法规、政策的规定，不存在与相关法律法规相抵触之处，也不与其他标准相冲突。引用现行标准中要求进行补充完善，但标准拟定不与已发布标准冲突相悖。
五、主要条款的说明，主要技术指标、参数、试验验证的论述
1、主要条款说明
起草单位自2023年开始研究适用于不同乳制品的货架期评估技术，首先制定了乳制品货架期的评估步骤，进一步明确了不同种类乳制品适用的货架期评估方法与关键决策因素，随后规范了货架期实施方案中数据资料采集、记录、评估、分析的具体要求，并对乳制品货架期准确性进行验证。随着乳制品市场的不断扩大和消费者对产品品质与安全性的日益关注，规范并引领乳制品货架期管理显得尤为重要。为满足消费者日益增长的需求，起草单位通过明确各类乳制品货架期评估方法，将为企业提供清晰、具体的操作指南，有助于企业更加科学、合理地管理乳制品的货架期，完善乳制品微生物风险管理系统，为乳制品微生物安全提供了有力的保障，具有良好的示范作用和推动效果。
2、主要技术指标、参数、试验论证的论述
2.1加速货架期试验
2.1.1试验原理
加速破坏性试验适用于“长货架期产品”，例如灭菌乳、乳粉等。通过将乳制品置于一个或多个温度、湿度、气压和光照等外界因素高于正常水平的环境中，促使样品在短于正常的劣变时间内达到劣变终点，再通过定期检测、收集样品在劣变过程中的各项数据，因为影响变质的外在因素是可以量化的，而加速的程度也可以计算得到，因此可以推算出乳制品在预期贮存环境参数下的货架期。
2.1.2试验步骤
（1）指标选择
根据乳制品的特点和质量控制要求，重点检测能灵敏反映乳制品稳定性的指标和反映乳制品安全状况的指标。加速货架期中常用的监控指标见表1。加速货架期重点选择乳制品的理化、感官、品质作为主要货架期测试指标，微生物不作为主要判定指标，但在实验设计中可以在少量取样点抽检（如加速货架期起始点和终点），验证微生物是否生长。优先参考企业内控标准，则试验过程中任何一项指标检测结果不符合企业内控标准限值，则判断该时间点为货架期终点；若该产品无对应企业内控标准时，则参考国家标准、欧盟等国际标准。
表1 加速货架期中常用的监控指标
	指标类型
	监控指标

	理化
	酸价、过氧化值、pH、水分含量等

	感官
	颜色、质地口感、气味、滋味等

	营养指标
	蛋白质水解、维生素降解等

	微生物
	菌落总数、霉菌酵母、致病菌等


（2）采样数量
根据乳制品特性和试验要求确定采样数量，按照国际惯例，货架期验证分为工厂试产验证和商业化生产验证2个阶段，每个阶段宜采用不同批次原料、不同生产线生产的不连续的至少三个批次的样品，推荐样品量如表2所示。
表2 乳制品加速货架期采样数量推荐
	产品类别
	阶段
	采样批次
	取样量

	商业无菌产品、常温发酵乳、常温奶酪等
	工厂试产
	至少3批次
	按照EHEDG DOC46取样量分级管理：
3级：每批次至少100个样品，适用于产能小的中试设备。
2级：每批次至少1000个产品，适用于常温奶酪、稀奶油等。
1级：每批次至少12000个产品，适用于商业无菌产品、常温发酵乳等。

	
	商业化生产
	至少3批次或3批次加严检测
	3批次保温测试：取样量同上
3批次加严测试：按照实际情况确定样品量

	非商业无菌产品
	工厂试产
	至少3批次
	每批次单个温度梯度不少于100个样品（具体依据测试指标和测试周期情况确定样品量）

	
	商业化生产
	至少3批次或3批次加严检测
	每批次单个温度梯度不少于100个样品（具体依据测试指标和测试周期情况确定样品量）；加严检测按照实际情况确定样品量


（3）选择加速条件
温度是最关键的食品劣变影响因素。设计加速货架期试验时，常将温度作为关键因素，甚至作为唯一因素，加速货架期温度的选择应充分考虑产品预期售卖温度，并基于产品特性设定加速温度，确保在加速温度条件下产品性状不发生显著变化。根据不同类别乳制品，推荐按照表3的测试温度开展试验。
表3 加速货架期试验（ASLT）建议储存条件（℃）
	产品类型
	产品名称
	建议加速货架期测试温度（℃）

	罐头食品
	灭菌乳
	25、35或40、55（仅限嗜热菌检测）

	
	酸性乳饮料
	25、32（仅限微生物指标）、35或40

	
	常温发酵乳
	25、35或40

	
	常温奶酪
	25、35或40

	干制品
	婴配粉、乳粉、奶片等
	25、37或40

	冷冻食品
	冷冻奶酪、稀奶油等
	-18、-5

	
	冰淇淋
	不推荐开展基于温度的加速货架期测试，可开展抗融性验证、产品稳定性加速等。


（4）确定取样时间点
取样时间点的设置应基于对乳制品性质的认知和稳定性趋势评价的要求，可参考现有研究成果和文献设定取样时间点，一般情况下至少5-7个取样点，如果乳制品对环境因素敏感，应适当增加取样时间点。越接近货架期末期的时间段，检测的频率应越高，取样时间点的间隔越小。
表4 常见乳制品加速货架期取样点
	产品名称
	预期货架期
	储存温度
	建议取样点

	灭菌乳
	6个月
	25℃（常温）
	0、1.5、3、4.5、6、7.5月

	
	
	35℃
	0、0.75、1.5、2.25、3、3.75月

	
	
	40℃
	0、0.53、1.05、1.58、2.1、2.63月

	
	
	55℃
	0、7 天（仅限嗜热菌检测）

	酸性乳饮料
	8个月
	25℃（常温）
	0、2、4、6、8、10月

	
	
	32℃
	0、21天（仅限微生物指标）

	
	
	35℃
	0、1、2、3、4、5月

	
	
	40℃
	0、0.7、1.4、2.1、2.8、3.5月

	常温发酵乳
	6个月
	25℃（常温）
	0、1.5、3、4.5、6、7.5月

	
	
	35℃
	0、0.75、1.5、2.25、3、3.75月

	
	
	40℃
	0、0.53、1.05、1.58、2.1、2.63月

	婴幼儿配方奶粉
	24个月
	25℃（常温）
	0、6、12、18、24、27月

	
	
	37℃
	0、1、2、3、4、5、6月

	成人粉
	18个月
	25℃（常温）
	0、4.5、9、13.5、18、20月

	
	
	37℃
	0、1、2、3、4、5、6月

	奶片
	12个月
	25℃（常温）
	0、3、6、9、12、13.5月

	
	
	40℃
	0、1.1、2.1、3.2、4.2、4.7月

	再制奶酪（常温）
	9个月
	25℃（常温）
	0、2.3、4.5、6.8、9、11.3月

	
	
	35℃
	0、1.1、2.3、3.4、4.5、5.6月

	
	
	40℃
	0、0.8、1.6、2.4、3.2、4月

	常温稀奶油
	6个月
	25℃（常温）
	0、1.5、3、4.5、6、7.5月

	
	
	35℃
	0、0.8、1.5、2.3、3、3.75月

	
	
	40℃
	0、0.53、1.05、1.58、2.1、2.63月

	含乳固态成型制品
	9个月
	25℃（常温）
	0、2.3、4.5、6.8、9、11.25月

	
	
	35℃
	0、0.48、0.95、1.42、1.9、2.38月

	
	
	40℃
	0、7、14、20、27、34天

	冷冻奶酪凝块
	12个月
	-18℃
	0、3、6、9、12、13.5月

	
	
	-5℃
	0、0.7、1.5、2.2、2.9、3.6月


（5）确定乳制品Q10值
开展试验、记录结果，并计算Q10值。将温差为10℃的两个任意温度下的货架期的比率定义为Q10。

式中:
Q10——加速货架期试验条件下，温差为10℃的两个温度（试验温度T1和T2）下的货架期的比率；
θs（T1）——在T1温度下进行加速货架期试验得到的货架期；
θs（T2）——在T2温度下进行加速货架期试验得到的货架期。
可通过试验测定（分为双试验温度法和多试验温度法），双试验温度法指在任意两个相差10℃的试验温度下分别进行加速货架期试验，相对简便和节约试验时间，但误差较大；多试验温度法指在多个试验温度下分别对样品进行加速货架期试验，且至少有两个温度相差10℃，该方法可获得不同区间的Q10值，准确度高。部分乳制品参考Q10值如下表5所示（仅供参考，准确的Q10仍需通过试验测定）。
表5 不同类别乳制品参考Q10值
	产品名称
	Q10

	灭菌乳
	2

	酸性乳饮料
	2

	常温发酵乳
	2

	婴配粉
	2

	成人粉
	2

	奶片
	2

	再制奶酪（常温）
	2

	稀奶油
	2

	冷冻奶酪凝块
	3

	含乳固态成型制品
	4.7


（6）确定货架期
实际贮存环境参数下的货架期与加速货架期试验温度下的货架期呈以下关系

式中:
θS（T）—实际贮存温度T下食品的货架期；
θS（T'）—在T'温度下进行加速货架期试验得到的货架期；
—较高温度（T'）与实际贮存温度（T）的差值（T'-T），单位为摄氏度（℃）。
依据各测试储存条件，评估储存期并据此估算出正常条件下的储存期，实际货架期计算方法如下：
以常温奶酪为例，将其置于30℃和40℃的条件下进行加速货架期试验，货架期分别为9月和4月，由此可得Q10=9/4=2.25，产品在25℃条件下贮存的预测货架期为θS(25℃)=θS(30℃)×Q10(30-25)/10=9×2.250.5=13.5月。
2.2长期稳定性试验
2.2.1试验原理
长期稳定性试验适用于“短货架期产品”，例如低温发酵乳、巴氏杀菌乳。食品在贮存期间的劣变均可观测到，长期稳定性试验通过模拟实际贮存、运输、销售、食用等过程中的温度、湿度、光照等环境条件参数，合理设置实验室检测、感官评价时间点，在各时间点考察选定的各项试验指标，并分析、比较各时间点之间的变化情况，从中归纳出变化规律并发现食品不可接受的劣变终点，即为货架期。
2.2.2试验步骤
（1）指标选择
在各时间点，按照选定的项目对食品的感官、理化、微生物等指标进行测定，优先参考企业内控指标，若制定的任何一项指标检测结果不符合企业内控标准限值，则判断该时间点货架期试验已经结束，汇总全部结果后确定食品达到不可接受的劣变终点的时间，即为该食品在实际贮存温度下的货架期。若该产品无对应企业内控标准时，则参考国家标准、欧盟等国际标准。乳制品长期稳定性试验中常用的监控指标宜按表6执行。
表6 乳制品长期稳定性试验中常用的监控指标
	指标类型
	监控指标

	理化
	酸价、过氧化值、pH、水分含量等

	感官
	颜色、质地口感、气味、滋味等

	营养指标
	蛋白质水解、维生素降解等

	微生物
	菌落总数、霉菌酵母、致病菌等


（2）采样数量
根据乳制品特性和试验要求确定采样数量，按照国际惯例，货架期验证分为工厂试产验证和商业化生产验证2个阶段，每个阶段宜采用不同批次原料、不同生产线生产的不连续的至少三个批次的样品。乳制品长期稳定性货架期采样数量宜按表7执行。
表7 乳制品长期稳定性货架期采样数量推荐
	产品类别
	阶段
	采样批次
	取样量

	非商业无菌产品
	工厂试产
	至少3批次
	每批次单个温度梯度不少于100个样品（具体依据测试指标和测试周期情况确定样品量）

	
	商业化生产
	至少3批次或3批次加严检测
	每批次单个温度梯度不少于100个样品（具体依据测试指标和测试周期情况确定样品量）；加严检测按照实际情况确定样品量


（3）确定取样时间点
长期稳定性试验宜根据加速货架期试验的结果所推算出的货架期，按一定的时长比例设置检测时间点，越接近货架期末期，检测时间点之间的间隔宜越小。如考察时间点可设定为预期货架期期限的0%、25％、50％、75％、100％、125%、150%，至少需延伸至货架期的1.25-1.5倍，直至检测结果不可接受。其中理化指标应至少覆盖至货架期的1.25倍，微生物指标至少覆盖至货架期的1.5倍。常见乳制品长期稳定性货架期取样点乳如表8所示。
表8 常见乳制品长期稳定性货架期取样点
	产品类别
	预期货架期
	储存温度
	建议取样点

	巴氏杀菌乳
	15天
	2-6℃
	0、4、8、11、15、19、23天

	低温发酵乳
	21天
	2-6℃
	0、5、11、16、21、26、32天

	
	
	28℃
	21天（仅限微生物指标）


（4）确定货架期
产品的贮藏温度设定在一定范围内，为反馈产品货架期的最坏情况，建议选取温度范围的上限值或售卖冰箱最高温度进行相应的测试。
以市售鲜牛奶为例，目标货架期为15天，贮藏条件为冷藏2~6℃，超市冰箱储藏温度为8~10℃。将样品储存于10℃，分别于0、4、8、11、15、19、23天取样测定样品的内控指标（感官、品质及微生物；若无内控参考，可参考食品安全国家标准或国际标准），若检测结果仍符合产品标准，则每隔1天取样检测直到检测结果不可接受，即为该产品在2~6℃下的货架期。
六、重大意见分歧的处理依据和结果
本标准在编写过程中没有重大意见分歧。
七、采用国际标准或国外先进标准的，说明采标程度，以及国内外同类标准水平的对比情况
本标准未采用国际标准或国外先进标准。
八、其他应说明的事项
无 
九、征求意见说明
无 

