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团体标准编制说明
一、工作简况
（1） 任务来源
甘油二酯作为具有调节血脂、抑制体脂堆积等生理功能的功能性成分，在食品、医药、化工等领域的应用日益广泛。我国功能性油脂市场规模持续扩大，但当前行业存在显著痛点：产品质量参差不齐，甘油二酯含量标注模糊，部分产品实际含量未达功能性要求（＜40%）；功效宣称不规范，存在夸大宣传（如“快速减肥”“根治高血脂”）等问题；应用范围缺乏统一指引，不同行业对其使用条件、添加剂量无明确标准；制备工艺与纯化技术差异较大，导致产品纯度与安全性难以保障。
现行国家标准（如 GB 15196《食品安全国家标准 食用油脂制品》）仅覆盖通用油脂质量要求，未针对甘油二酯的功能性、应用场景、功效宣称等制定专项规范，行业亟需统一的技术指南。在此背景下，为规范甘油二酯相关产品的研发、生产、销售与应用，保障消费者健康权益，山东天久生物技术有限公司于2026年1月向中国食品药品企业质量安全促进会提出《甘油二酯功效应用指南》团体标准立项申请。本标准旨在通过明确甘油二酯的质量要求、功效宣称、应用范围及检验方法等核心内容，为企业生产、市场监管及行业发展提供科学依据，推动甘油二酯产业向 “标准化、规范化、高质量”方向发展。
（2） 起草单位
山东天久生物技术有限公司深耕功能性油脂领域多年，具备甘油二酯制备工艺优化、功效验证及产品研发的成熟经验，已完成多项甘油二酯相关临床实践与产业应用项目。负责牵头开展文献研究、行业调研，结合自身研发数据验证标准条款的可操作性；联动油脂生产企业、食品加工企业、医药研发机构、第三方检测机构组建协作网络，收集不同应用场景的技术需求与安全数据，确保标准内容贴合产业实际与市场需求。
（3） 主要起草人
本标准由杜娟、娄紫云、严书翰等专业人士共同起草。起草团队涵盖油脂化学、食品科学、营养学、医药工程等领域，核心成员拥有 10 年以上功能性油脂研究与产业应用经验，熟悉甘油二酯的制备工艺、代谢机制与功效特性，对其在多行业的应用场景与技术要求有深入研究，为标准的科学性、严谨性与实用性提供保障      。
（4） 主要工作
1. 资料收集与研究
系统收集国内外相关法规标准、临床文献与科研数据，包括 GB 15196《食品安全国家标准 食用油脂制品》、GB 2760《食品安全国家标准 食品添加剂使用标准》、《功能性油脂产业发展白皮书（2024 版）》、国际食品法典委员会（CAC）相关标准等 30 余项资料，分析国内外甘油二酯产业的技术差异（如欧美侧重医药与化工领域应用，国内聚焦食品与保健食品领域）；研读甘油二酯代谢机制、功效验证、制备工艺等文献，梳理 “质量指标不统一”“功效宣称不科学”“应用规范缺失”“检验方法不一致” 等典型问题，为标准条款设定提供理论依据。
2. 调研与分析
通过三类方式开展调研：走访 25 家甘油二酯生产企业，发现 70% 企业存在 “含量标注与实际不符”“制备工艺无统一规范” 问题；联合 10 家食品、医药企业，收集 300 余例甘油二酯应用案例，明确其在不同产品中的添加剂量、使用条件及功效表现；面向 2000 余名消费者开展问卷，85% 关注 “产品功能性与安全性”，76% 希望获得 “明确的适用场景与食用建议”。基于调研结果，确定标准需重点解决 “质量要求量化”“功效宣称规范”“应用范围明确”“检验方法统一” 四大核心问题。
3. 标准草案起草
依据 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》，结合调研结果与科研数据，起草标准草案。草案涵盖 “范围、规范性引用文件、术语和定义、理化性质及结构、分类与质量要求、来源与制备、功效与作用机制、应用范围、检验方法、标签与标识、储存运输”11 大章节，将 “甘油二酯含量≥40%”“每日食用量≤30g”“功效宣称限定范围” 等核心诉求转化为具体条款，确保标准兼具科学性与实操性。
4. 立项报批材料准备
整理完善标准立项申报材料，包括立项申请表、编制说明、标准草案、调研分析报告、企业验证数据（如纯度检测报告、功效试验数据、安全性评估报告）等文件；邀请油脂行业专家、营养学专家对草案条款进行初步审核，修正 “纯度判定标准”“应用剂量范围” 等不合理内容，确保申报材料内容详实、格式规范，为标准立项审批奠定基础。
5. 立项审查
2026年 1月15日14:00-17:00(周四）14:00～16:00，通过“腾讯会议”（会议ID：517-430-911）中国食品药品企业质量安全促进会组织召开立项审查会，邀请相关领域专家组成评审组，对标准项目的科学性、必要性、可操作性、技术内容和结构框架等进行全面评审。与会专家深入细致讨论，提出修改意见和建议，并集体商议及投票表决，一致同意该团体标准立项。随即报请促进会批准立项。
6. 标准草案完善
[bookmark: _GoBack]根据立项审查会专家提出的意见和建议，起草工作组逐条研究、充分论证，对标准文本进行系统性修改完善。修改完成后，在起草单位内部组织召开专家论证会，邀请行业权威专家对修改后的标准文本进行二次审核，重点核查技术指标的合理性、文本表述的规范性以及修改内容的完整性。经过多轮研讨和修改完善，最终形成标准征求意见稿，并上报促进会审核并公开征求意见。
2、 标准编制原则和确定标准主要内容及其论据
（一）标准编制原则
1. 科学循证与安全优先
所有技术要求均基于甘油二酯的代谢机制与权威研究数据，如 “1,3 - 甘油二酯调节血脂” 参考临床干预试验结论，“每日食用量≤30g” 依据毒理学安全性评估结果；严格遵循食品安全国标，明确污染物、真菌毒素、农药残留等限量要求，确保产品使用安全无风险。
2. 针对性与实用性兼顾
针对甘油二酯的功能性特性，聚焦其核心功效（调节血脂、抑制体脂堆积等）与应用痛点，明确质量控制指标（如含量≥40%）、功效宣称边界；分行业（食品、医药、化工等）制定应用要求，提供具体使用场景与添加剂量参考，便于企业直接落地应用。
3. 统一性与包容性并重
统一甘油二酯的术语定义、质量指标、检验方法，规范产品标签与标识要求，避免行业表述混乱；兼顾不同来源（植物、动物、微生物发酵）、不同制备工艺（直接酯化法、甘油解法等）的产品特性，设定合理的质量波动范围，提升标准包容性。
4. 合规性与前瞻性统一
核心条款与 GB 15196、GB 2760、GB 2762 等现行国标无缝衔接，确保标准合规性；结合甘油二酯产业发展趋势，将其在保健食品、医药临床等领域的新兴应用纳入规范，为行业技术创新提供指引，具备前瞻性。
（二）标准主要内容
1. 标准范围
规定甘油二酯的理化性质及结构、分类与质量要求、来源与制备、功效与作用机制、应用范围、检验方法、标签与标识、储存运输等内容；适用于以甘油二酯为主要功能性成分的食品、医药、化工等相关产品的研发、生产、销售、检验及相关管理活动。
结合调研中 90% 的应用需求集中于上述领域，明确核心适用范围，覆盖产品全生命周期关键环节，边界清晰。
2. 术语和定义
界定 “甘油二酯”“1,3 - 甘油二酯”“1,2 - 甘油二酯”“甘油单酯”“甘油三酯” 5 个核心术语：
“甘油二酯”：定义为 “由一分子甘油与两分子脂肪酸通过酯键结合而成的化合物，1,3 - 甘油二酯与 1,2 - 甘油二酯总含量不低于 40%（以质量计）时可作为功能性油脂”，明确功能性界定标准；
其余术语区分不同甘油酯类化合物的结构差异，统一行业表述，避免概念混淆。
3. 分类与质量要求
分类：按来源分为植物来源、动物来源、微生物发酵来源，覆盖主流产品类型；
核心指标：甘油二酯含量≥40%，每日食用量≤30g（不适用于婴幼儿食品），理化指标符合 GB 15196 要求；污染物、真菌毒素、农药残留分别符合 GB 2762、GB 2761、GB 2763 规定；
安全性：基于毒理学试验数据，明确人体对甘油二酯具有良好耐受性，长期摄入无明显健康风险。
4. 来源与制备
天然来源：列出常见食用油中甘油二酯含量（如棉籽油 9.5%、棕榈油 5.8%），为原料选择提供参考；
制备方法：涵盖直接酯化法、甘油解法、TAG 先分解后合成法、部分水解法，明确各方法的核心工艺特点；
纯化工艺：规定分子蒸馏法、柱层析法、溶剂萃取法等纯化技术的应用要求，确保产品纯度达标。
5. 功效与作用机制
明确甘油二酯的核心功效，包括调节血脂（降低血清 TG、LDL-C 水平）、防止动脉血栓形成、抑制肝脏脂肪积累、缓解糖尿病肾病、减肥抑制食欲、降低体脂等，详细说明每项功效的作用机制，为功效宣称提供科学依据。
6. 应用范围
食品行业：涵盖食用油、调味品、焙烤食品、乳制品、糖果巧克力等常规食品，及代餐食品、运动营养食品等特殊食品，明确添加要求；
工业与化工行业：包括促溶剂、果蔬涂膜剂、合成原料、化妆品原料等应用场景；
保健食品与医药领域：可作为核心功效成分开发调节血脂、体重管理类保健食品，及用于高脂血症、心脑血管疾病辅助治疗的医药产品，明确产品形态与标注要求。
7. 标签与标识、储存运输
标签需标注甘油二酯含量、来源、推荐摄入量、适用人群、功效宣称（限定标准规定范围）；
储存运输需符合油脂类产品通用要求，避免高温、强光、潮湿环境，确保产品质量稳定。
三、与现行法律法规及标准的符合性说明
本标准严格依据 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》起草，全面遵循《中华人民共和国食品安全法》《保健食品注册与备案管理办法》等法律法规，核心条款与现行国家标准无缝衔接：
质量安全方面：产品理化指标符合 GB 15196《食品安全国家标准 食用油脂制品》，污染物、真菌毒素、农药残留限量分别符合 GB 2762、GB 2761、GB 2763，食品添加剂使用符合 GB 2760；
功效宣称方面：严格遵循《食品安全法》对功能性食品功效宣称的规定，仅保留有充分科学依据的功效表述，避免夸大宣传；
标签标识方面：标签标注要求契合 GB 7718《食品安全国家标准 预包装食品标签通则》、GB 28050《食品安全国家标准 预包装食品营养标签通则》，确保信息透明规范。
此外，本标准在现行国标的基础上，针对甘油二酯的功能性特性补充专项要求，如含量阈值、功效机制、多行业应用规范等，形成对现行标准的有效补充，既不违背法律法规与国标要求，又能精准解决行业专属痛点，具备科学性与合规性。
四、重大分歧意见的处理经过和依据
本团体标准编制过程中，起草单位、行业企业、科研机构、检测机构及专家代表通过多轮研讨、实地调研与数据验证，就标准核心条款达成高度共识。编制组围绕甘油二酯含量阈值、每日食用量限制、应用范围界定等关键内容，充分吸纳各方意见，结合产业实际与科学研究数据反复论证，未出现重大分歧意见。所有技术要求、条款设定均基于科学循证与行业实践，既保障标准的科学性与合规性，又兼顾实操性与产业适配性，为标准的顺利推进与落地实施奠定了坚实基础。
五、贯彻协会标准的要求和措施建议
为推动《甘油二酯功效应用指南》团体标准有效落地，切实规范甘油二酯相关产品的生产与应用，保障行业健康发展，计划分层开展精准宣贯培训：
针对生产企业：编制《标准执行手册》（含质量控制流程、检验方法实操指南），组织线下培训覆盖重点油脂生产企业、食品加工企业，邀请标准起草人现场解读含量检测、功效宣称、标签标注等要求；开设线上咨询平台，解答企业在工艺优化、产品研发中的技术难题。
针对监管与检测机构：开展 “标准监管要点培训”，重点解读质量指标判定、功效宣称核查、检验方法应用等核心内容，组织检测机构间比对试验，统一检测标准与判定依据，提升监管与检测精准度。
针对消费者与行业从业者：通过行业会议、科普平台发布标准解读内容，编制消费者指南，明确甘油二酯产品的选购要点、食用建议，引导理性消费与合规应用。
六、其他应予说明的事项
本标准编制过程中未涉及任何已授权或在审的专利技术，所有条款均基于现行法律法规、国家标准、临床研究文献及行业实践经验制定，企业执行标准时无需支付专利费用，不存在专利侵权风险。同时，标准中涉及的检验方法均为行业通用技术，无特殊设备或技术壁垒，企业可通过常规实验室或委托第三方机构完成，确保标准具备广泛落地性。
