《食品添加剂 山梨酸钾》“浙江制造”

标准编制说明（含先进性说明）

（征求意见稿）

1  项目背景

山梨酸钾是目前公认的一种新型防腐剂。除广泛用于饮料、调味品、肉制品、罐头和干果的防腐外，还可用于药品、化妆品、织物、纸浆等的防腐。联合国粮农组织推荐山梨酸钾为高效安全的食品防腐剂，美国、日本等许多国家已广泛使用，我国出口食品和高档食品也已使用。从发展趋势来看，山梨酸钾有着广阔的前景。

从近期广州的一份调查报告中可以看出，人们对健康的重视程度越来越高，而山梨酸钾其毒性仅为食盐的1/2，是苯甲酸钠的1/40 ，无色，无味、无臭，安全系数高，对人体无害等优点，而这些正好符合人们对“绿色”、“天然”的方向发展的需求。我们国家作为人口大国，同时也已成为苯甲酸钠的生产和消费大国，其中山梨酸钾的产量占世界消费量的40%。而且因为它的操作费用特别低，山梨酸钾是国外普通使用的防腐剂之一，作为低毒的食品添加剂，随着生产技术和成本的突破，在国内最终代替苯甲酸钠已成为必然趋势。

但是针对食品添加剂 山梨酸钾目前国内只有一版强制性的国标GB 1886.39-2015，美国有FCC-11、欧标为E202，目前国标、美标、欧标在安全性方面都低于雀巢企标要求，针对山梨酸钾纯度：目前欧标与雀巢等同，美标和国标指标要求偏低，随着食品要求的加严，整个行业急需发布一版标准，规范、引领行业更进一步发展。所以， 制定《食品添加剂 山梨酸钾》的“浙江制造”团体标准，是非常必要和适时的。

2  项目来源

由宁波王龙科技股份有限公司向浙江省品牌建设联合会提出申请，经立项论证通过并印发了《关于发布2020年第一批“浙江制造”标准制定计划的通知》（浙品联【2020】8号），项目名称：《食品添加剂 山梨酸钾》。
3   标准制定工作概况

3.1  标准制定相关单位及人员

3.1.1  本标准牵头组织制订单位：浙江省标准化研究院。

3.1.2  本标准主要起草单位：宁波王龙科技股份有限公司。
3.1.3  本标准参与起草单位：XXXX。

3.1.4  本标准主要起草人为：XXXX。

3.2  主要工作过程

3.2.1  前期准备工作。

按照“浙江制造”标准工作组构成要求，组建标准研制工作组，明确标准研制重点和提纲，明确工作组人员职责分工、研制计划、时间进度安排等情况。

1）工作组成员及其职责分工

表1. 《食品添加剂 山梨酸钾》标准研制工作组名单
	序号
	成员
	单位名称
	职位或职务
	姓名

	1
	牵头单位
	浙江省标准化研究院
	/
	陈燚

	2
	牵头单位
	浙江省标准化研究院
	/
	管庆玲

	3
	客户
	郑州华源食品添加剂有限公司
	总经理
	 李建华

	4
	客户
	德国大西洋上海办事处
	销售经理
	陶涛

	5
	检测机构
	通标标准技术服务有限公司
	销售主管
	赵一本

	6
	检测机构
	通标标准技术服务有限公司
	技术经理
	于佳勇

	7
	外部专家
	宁波大学  
	助理研究员
	逯鹏

	8
	外部专家
	浙江省食品添加剂协会
	秘书长
	何春毅

	9
	主要起草单位
	宁波王龙科技股份有限公司
	总经理
	王国军

	10
	主要起草单位
	宁波王龙科技股份有限公司
	副总经理
	王益挺

	11
	主要起草单位
	宁波王龙科技股份有限公司
	生产总监
	施红杰

	12
	主要起草单位
	宁波王龙科技股份有限公司
	销售总监
	刘娇慧

	13
	主要起草单位
	宁波王龙科技股份有限公司
	人资部部长
	章建森

	14
	主要起草单位
	宁波王龙科技股份有限公司
	质监部部长
	宋柏刚

	15
	主要起草单位
	宁波王龙科技股份有限公司
	山梨酸上下游事业部部长
	杨栋杰

	16
	主要起草单位
	宁波王龙科技股份有限公司
	办公室
	施玲丽


2） 研制计划和进度安排

表2. 《食品添加剂 山梨酸钾》标准研制计划和进度表
	项目阶段
	责任人
	2019
	2020

	
	
	10
	11
	12
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	技术指标调研
	王国军
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	技术指标先进性研讨
	王国军
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	关键特性考核验证
	王国军
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	制定标准草案稿
	王国军
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	标准立项
	王国军
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	启动研讨
	王国军
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	标准征求意见稿
	王国军
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	标准送审稿
	王国军
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	标准报批稿
	王国军
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


3.2.2  标准草案研制

工作组对食品添加剂 山梨酸钾的重要技术参数进行调查，收集国标GB 1886.39-2015、美标FCC-11、欧标E202相关国内外标准以及雀巢等全球高端客户要求，对产品技术要求开展讨论，针对提升点进行确认沟通并进行了试验验证。

收集国内外同类食品添加剂 山梨酸钾做样品，开展山梨酸钾含量、干燥减量、重金属含量等测试比对研究，为技术指标的设定提供研制依据，同时也对相关试验方法进行进一步的验证。

与郑州富康食化商行、德国大西洋、通标标准技术服务有限公司等同行、检测机构开展山梨酸钾含量、干燥减量、重金属含量的测试研究，并讨论确认相关出厂检验、型式试验的要求。

收集国内外市场信息和行业发展动态，通过参加展会、行业论坛、同行交流、走访客户

等多种渠道收集行业发展动态、上下游客户关注点及需求等信息，提供标准研制工作组进行

重点研究讨论，调整方案。收集整理出应重点予以关注的有如下几个方面内容：

目前行业内产品整体关注点为山梨酸钾纯度、稳定性、安全性等方面；

针对产品的特殊特性和关键特性，规定技术指标先进性的研讨：

工作组对食品添加剂 山梨酸钾的重要技术参数进行调查，特别关注了基本要求中的新增项目，并进行了试验验证。
针对基本要求，研讨情况
为响应“浙江制造”标准作为产品综合性标准的定位，从产品的全生命周期角度出发，标准研制工作组围绕产品设计研发、材料、工艺与装备、检测能力四个角度展开，对产品先进性进行描述。在设计上，标准研制工作组从“自主创新、精心设计”的角度出发，抓住工艺方面的设计手段、设计思路等方面的亮点，并将其展现在 “设计研发、工艺装备”基本要求之中；在材料方面，标准研制工作组主要从客户对产品安全方面及绿色等方面出发；在工艺装备环节，标准研制工作组着眼于“精工制造”，围绕先进的设备、智能化的工艺等方面进行提炼。在检测能力上，标准研制工作组从山梨酸钾关键项目检测能力和先进性指标的角度描述，来保证产品的可靠性和环保节能降耗。
3）质量保证

为体现“浙江制造”标准的“精诚服务”这一特点，标准研制工作组从产品后期保修维护提供了多种措施：a、在正常运输和贮存情况下，保质期为 18个月。b、对于产品质量有异议的，应在 24 小时内向客户作出积极响应，及时为客户提供服务和解决方案。 c、企业建立食品安全追溯体系，确保记录的真实、可靠、所有环节可有效追溯。
本标准的编制研制符合“浙江制造”的“精心设计、精良选材、精工制造、精准服务”的精品理念。

3.2.3  召开标准启动研讨会

2020年8月与陈燚（浙江省标准化研究院）、管庆玲（浙江省标准化研究院、高工）、李建华（郑州华源食品添加剂有限公司、总经理）、陶涛（德国大西洋上海办事处、销售经理）、

赵一本（通标标准技术服务有限公司、销售主管）、于佳勇（通标标准技术服务有限公司、技术经理）、逯鹏（宁波大学、助理研究员）、何春毅（浙江省食品添加剂协会、秘书长）、

王国军（宁波王龙科技股份有限公司、总经理）、王益挺（宁波王龙科技股份有限公司、副总经理）、施红杰（宁波王龙科技股份有限公司、生产总监）、刘娇慧（宁波王龙科技股份有限公司、销售总监）、章建森（宁波王龙科技股份有限公司、人资部部长）、宋柏刚（宁波王龙科技股份有限公司、质监部部长）、杨栋杰（宁波王龙科技股份有限公司、山梨酸上下游事业部部长）、施玲丽（宁波王龙科技股份有限公司、办公室）等专家代表一同讨论标准，会上专家提出了一些建议：

关于标准草案，专家提出以下几点修改意见：

1、目录中，牵头单位与各位专家讨论后一致认为需要将食品添加剂 山梨酸钾去掉，此标题不应放在目录里面。

2、规范性引用文件中，牵头单位与各位专家讨论后一致认为：应将该标准GB 25575—2010  食品添加剂 氢氧化钾，中文表述完整。

3、基本要求中关于原料，牵头单位与各位专家讨论后一致认为将：“应对原料山梨酸的含量、透光度进行检测；应对原料氢氧化钾的外观、含量进行检测；应对原料碳酸钾的外观、含量进行检测。”的描述应根据企业实际具体化要求。

4、基本要求中关于工艺，牵头单位与各位专家讨论后一致认为“其中料液浓度控制在 53-58%之间，反应温度90-105℃，pH7.5-7.7”。不应在标准中设置过细的操作要求，删除此描述。

5、基本要求中关于工艺，牵头单位与各位专家讨论后一致认为“产品生产过程应采用有效控制工艺对异物进行有效的控制”。应将该要求描述具体化。

6、基本要求中关于检验检测，牵头单位与各位专家讨论后一致认为气相色谱仪在本产品检测过程中未应用到，应去掉。

7、关于抽样，牵头单位与各位专家讨论后一致认为“7.2.2  每批产品同时取样 2 份，一份作为质量检测，另一份留样至少保存18个月备查”应改为“另一份留样至少保存至保质期之后6个月备查”。

8、标志中，牵头单位与各位专家讨论后一致认为应删除卫生许可证号。

9、质量承诺中，牵头单位与各位专家讨论后一致认为“在正常运输和贮存情况下，保质期为 18个月”，应明确保质期的起始日期是。

3.2.4  征求意见（根据标准版次调整）。

3.2.5  专家评审（根据标准版次调整）。

3.2.6  标准报批（根据标准版次调整）。

4  标准编制原则、主要内容及确定依据

4.1  编制原则

标准编制遵循“合规性、必要性、先进性、经济性、可操作性”五性并举的编制原则，主要以客户产品要求为基础，通过广泛调研，注重标准的可操作性。本标准文本严格按照GB/T 1.1—2009《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》的规定进行编写和表述。
4.2  主要内容及确定依据

4.2.1  “范围”章

本标准规定了食品添加剂山梨酸钾的基本要求、技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、贮存及运输和质量承诺。

本标准适用于以山梨酸和碳酸钾（或氢氧化钾）用水为溶剂反应制得的食品添加剂山梨酸钾。

4.2.2 “规范性引用文件”章

规范性引用文件如下：

GB/T 191—2008 包装储运图示标志（ISO780:1997，MOD）

GB 1886.39—2015 食品安全国家标准 食品添加剂 山梨酸钾

GB 1886.186—2016 食品安全国家标准 食品添加剂 山梨酸

GB/T 2828.1
 计数抽样检验程序 第 1 部分：按接收质量限（AQL）检索的逐批检验抽样计划

GB 5009.74 食品安全国家标准 食品添加剂中重金属限量试验

GB 5009.75 食品安全国家标准 食品添加剂中铅的测定

GB 5009.76 食品安全国家标准 食品添加剂中砷的测定

GB 25575—2010 食品安全国家标准 食品添加剂 氢氧化钾

GB 25588—2010 食品添加剂 碳酸钾

GB 29215-2012 食品安全国家标准 食品添加剂 植物活性炭（木质活性炭）

GB 29924 食品安全国家标准 食品添加剂标识通则

GB/T 30642 食品抽样检验通用导则

4.2.3 “化学名称、分子式、结构式和相对分子质量”章

3.1  化学名称

反,反-２,4-己二烯酸钾

3.2  分子式

C6H7KO2

3.3  结构式

CH3CH=CHCH=CHCOOK

3.4  相对分子质量

150.22（按2007年国际相对原子质量）

4.2.4 “基本要求”章

遵循 “品质卓越，自主创新” 打造浙江制造标准及其产品的方针，食品添加剂 山梨酸钾浙江制造标准针对食品添加剂 山梨酸钾应用实践出发，从设计研发的源头就注重完善产品设计、计算分析及工艺开发能力，应具备开展和优化山梨酸钾合成工艺的能力,应具备开展和优化山梨酸钾干燥减量工艺的能力。针对原料应选用食品添加剂氢氧化钾，符合GB 25575-2010的要求。应选用食品添加剂碳酸钾，符合GB 25588-2010的要求。应选用食品添加剂活性炭，符合GB 29215-2012的要求。原料山梨酸的含量应＞88%。针对工艺装备：中和反应过程应采用智能控制系统对料液浓度、温度、pH等参数进行精准控制。产品生产过程应采用过滤、过筛、除铁、金属探测等处理工艺对异物进行有效的控制。成品包装过程应采用GMP要求。针对检验检测：应配备紫外可见分光光度计、原子吸收仪等检验设备。应对产品的感官、含量、干燥减量、氯化物、硫酸盐、醛含量、游离碱进行检测。自动计量秤称重后用真空抽离封口包装，应经过金属探测仪检验合格后送仓库存放。

4.2.5 技术要求及检验方法章

 A1感官

感官应符合表1的规定。

表1
感官要求
	项
目
	要
求

	色泽
	白色或类白色

	状态
	粉末或颗粒


A.2  理化指标
理化指标应符合表2的规定。

表2
理化指标

	项
目
	要
求

	山梨酸钾（以C6H7KO2计）（以干基计），w/%
	99.0～101.0

	干燥减量，w/%                                        
	≤0.5

	氯化物（以Cl计），w/％  
	≤0.018

	硫酸盐（以SO4计)，w/％
	≤0.038

	醛（以HCHO计），w/％
	≤0.1

	重金属（以Pb计）/（mg/kg)
	≤10.0

	砷(As)/（mg/kg)
	≤1.0

	铅(As)/（mg/kg)
	≤1.0

	澄清度
	通过试验

	游离碱
	通过试验


B试验方法

B1感官
感官按照GB 1886.39-2015的规定进行。

B2理化指标
B.2.1  山梨酸钾
按GB 1886.39-2015附录A中A.4规定的方法测定。

B.2.2  干燥减量
按GB 1886.39-2015附录A中A.5规定的方法测定。
B.2.3  氯化物
按GB 1886.39-2015附录A中A.6规定的方法测定。
B.2.4  硫酸盐
按GB 1886.39-2015附录A中A.7规定的方法测定。

B.2.5  醛
按GB 1886.39-2015附录A中A.7规定的方法测定。
B.2.6  重金属
按GB 5009.74中规定的方法测定。
B.2.7  砷(As)
按GB 5009.76中规定的方法测定。
B.2.8  铅（Pb）
按GB 5009.75中规定的方法测定。

B.2.9  澄清度
按GB 1886.39-2015附录A中A.9规定的方法测定。
B.2.10  游离碱
按GB 1886.39-2015附录A中A.10规定的方法测定。

4.2.6 “检验规则”章
    标准规定了检验分类，强化了出厂检验，规定了型式试验，并对出厂检验以及型式试验项目分别作出规定。

规范了食品添加剂 山梨酸钾的型式检验抽样和判定规则。

4.2.7 “标志、包装、运输和贮存”章
    标准规定了标志、包装、运输和贮存的要求.
4.2.8 “质量承诺”章

主要以标准起草工作组调研结果为基础，按照“浙江制造”标准制订框架要求，增加了质量承诺的内容。对保质期及质量异议等做出了规定。 

5  标准先进性体现

5.1 食品添加剂 山梨酸钾的核心质量特性及其先进性

以宁波王龙科技股份有限公司为主要起草单位研制的《食品添加剂 山梨酸钾》标准的技术要求主要包括感官要求、理化指标要求（山梨酸钾含量、干燥碱、氯化物、硫酸盐、醛、重金属、砷、铅、澄清度、游离碱）等技术要求。首先本标准通过与客户、供应商等市场需求确定关键质量特性，从关键质量特性出发确定了标准的技术指标体系。其次将关键技术指标与国内标杆企业和国际高端客户要求进行对比，达到并部分超越标杆企业同类产品及高端客户要求的水平。具体先进性表现如表5所示

5.2  标准中能体现“智能制造”、“绿色制造”先进性的内容说明。

标准中规定：中和反应过程采用DCS控制系统对料液浓度、温度、pH等参数进行控制，反应生成山梨酸钾溶液经过活性炭脱色处理，得到清澈透明的山梨酸钾溶液。其中料液浓度控制在 53-58%之间，反应温度90-105℃，pH7.5-7.7。

过筛包装过程中成品山梨酸钾由振动筛分离料斗分离下料后，通过斗式提升机送入包装袋。

产品生产过程应采用过滤、过筛、除铁、金属探测等措施对异物进行有效的控制。
产品生产过程应采用过滤、过筛、金属探测等措施对异物进行有效的控制等描述充分体现了智能及绿色制造；

表5. 食品添加剂 山梨酸钾的核心质量特性及其评价，与相关标准比较

	序号
	质量特性
	关键指标
	浙江制造
	GB 1886.39-2015
	美标FCC-11
	欧标E202
	雀巢
	李锦记
	指标变化的目的

	1
	可靠性
	山梨酸钾
	99.0~101.0%
	98.0~101.0%
	98.5~101.0%
	99.0~101.0%
	99.0~101.0%
	98.0~101.0%
	提升产品纯度，使用过程中的稳定性

	2
	稳定性
	干燥减量
	≤0.5
	≤1
	≤1
	≤1
	≤1
	≤1
	提升产品使用和存放的稳定性

	3
	安全性
	砷
	≤1.0
	≤3
	≤2
	≤2
	≤1.5
	≤2
	提升产品使用安全性

	4
	
	铅
	≤1
	≤2
	≤2
	≤2
	≤1
	≤1.5
	提升产品使用安全性


6  与现行相关法律、法规、规章及相关标准的协调性

6.1  目前国内针对食品添加剂山梨酸钾只有一个强制性执行的国标GB 1886.39-2015。

6.2  本标准不存在标准低于相关国标、行标和地标等推荐性标准的情况。

6.3  本标准引用了以下文件：

GB/T 191—2008 包装储运图示标志（ISO780:1997，MOD）

GB 1886.39—2015 食品安全国家标准 食品添加剂 山梨酸钾

GB 1886.186—2016 食品安全国家标准 食品添加剂 山梨酸

GB/T 2828.1
 计数抽样检验程序 第 1 部分：按接收质量限（AQL）检索的逐批检验抽样计划

GB 5009.74 食品安全国家标准 食品添加剂中重金属限量试验

GB 5009.75 食品安全国家标准 食品添加剂中铅的测定

GB 5009.76 食品安全国家标准 食品添加剂中砷的测定

GB 25575—2010 食品安全国家标准 食品添加剂 氢氧化钾

GB 25588—2010 食品添加剂 碳酸钾

GB 29215-2012 食品安全国家标准 食品添加剂 植物活性炭（木质活性炭）

GB 29924 食品安全国家标准 食品添加剂标识通则

GB/T 30642 食品抽样检验通用导则

7  社会效益

 食品工业的快速发展将带动食品添加剂的快速增长。全球食品防腐剂市场的规模预计到2016 年为25 亿美元，年复合增长率为2.5%。据统计，全球防腐剂市场约占全部食品添加剂市场的4%。其中，山梨酸（钾）是防腐剂产业增长最快的品种，年均增长率5%左右;其次是苯甲酸，年均增长率为4%; 丙酸盐的年均增长率约为3.5%，排在第三位。山梨酸钾是目前公认的一种新型防腐剂。除广泛用于饮料、调味品、肉制品、罐头和干果的防腐外，还可用于药品、化妆品、织物、纸浆等的防腐。联合国粮农组织推荐山梨酸钾为高效安全的食品防腐剂，美国、日本等许多国家已广泛使用，我国出口食品和高档食品也已使用。从发展趋势来看，山梨酸钾有着广阔的前景。

目前相应浙江省区域性公共品牌计划“浙江制造”，制定《食品添加剂 山梨酸钾》浙江制造标准，建立产品评价体系，规范化企业管理及市场运作，进一步促进行业发展。

8  重大分歧意见的处理经过和依据

无

9  废止现行相关标准的建议

   无

10  提出标准强制实施或推荐实施的建议和理由

本标准为浙江省品牌建设联合会团体标准。

11  贯彻标准的要求和措施建议

已批准发布的“浙江制造”标准，文本由浙江省品牌建设联合会在官方网站（http://www.zhejiangmade.org.cn/）上全文公布，供社会免费查阅。

宁波王龙科技股份有限公司将在全国团体标准信息平台（http://www.ttbz.org.cn/）上自我声明采用本标准，其他采用本标准的单位也应在信息平台上进行自我声明。

12  其他应予说明的事项本标准不涉及专利问题。

《食品添加剂 山梨酸钾》标准研制工作组

2020年8月14日
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