中国畜产品加工研究会团体标准《蛋壳膜提取物》

编制说明
一、制定标准任务来源
（一）任务来源

中国畜产品加工研究会团体标准《蛋壳膜提取物》列入2023年中国畜产品加工研究会团体标准制订计划项目。

（二）起草单位、起草人及其所承担的工作

1、 主要承担单位：湖北神地农业科贸有限公司、华中农业大学

2、 协助承担单位：湖北神地生物科技有限公司、湖北神地汇丰科技有限公司

3、 本标准主要起草人：杨丰帆、马美湖、高宇洁、彭丽、黄茜、盛龙、何羽婧、王丽梅、杨砚、邹敏、王鑫涛，赵特

主要任务有实验设计、数据搜集和整理、相关资料的查询及汇总、标准的撰写和送审以及意见征求工作。

（三）简要起草过程

1、标准任务下达后，于2023年7月成立了标准起草小组，展开项目启动会。

2、对蛋壳膜提取物的产品生产进行了预调研，了解企业的生产情况，征求相关专家的意见，讨论标准制定中的有关事宜。向监管部门、生产加工企业、行业协会、高等院校、研究院所征询本标准修订的意见和建议。

3、查阅文献报道，比对国内相关法律，法规和标准，召开标准制定工作组研讨会，分析并提出标准制定意见，确定制定方案。

4、开展生产单位现场调查。针对相关指标进行样品采集与检测，数据的收集与整理，对样品测量数据和现场搜集信息进行汇总，确定标准的项目和指标，形成标准草稿。

5、召开标准制定工作组讨论会，分析采纳行业建议和要求，结合相关法律、法规和标准要求，形成标准征求意见稿。

二、与我国有关法律、法规和其他标准的关系

中国畜产品加工研究会团体标准《蛋壳膜提取物》的制定严格遵守《食品安全法》的相关规定和要求，编写规则按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》实施。

根据《中华人民共和国食品安全法》、《中华人民共和国标准化法》、《中华人民共和国产品质量法》等法律、法规，围绕产品质量、食品安全进行制定。

三、国内外相关标准比较研究材料

（一）国内相关标准

目前国家已完成蛋壳膜提取物作为新食品原料的征求意见公示，相关生产蛋壳膜提取物的蛋品加工企业也已备案企业标准并颁布实施（Q/ASMN 0030S-2023 蛋壳膜肽）。但蛋壳膜提取物在国内尚无统一标准化的产品规范，缺乏对其原料来源、生产工艺、产品指标、生产加工过程中的卫生要求、检验规则以及标签标识、包装、运输、贮存等要求与依据，不利于蛋壳膜提取物的规范化生产与食品安全。可能导致存在多种产品质量问题和安全隐患，如蛋壳粪便污染物残留高、蛋壳与壳膜分离不彻底、蛋膜提取过程产生有害污染物等问题的存在，为保证蛋壳膜标准化提取利用、保障消费者食用安全和产品品质，亟需制定蛋壳膜提取物的团体标准。因此，建立蛋壳膜提取物的产品标准对于蛋品加工行业是十分有必要的。本标准在制订过程中充分参考GB 2749-2015《 食品安全国家标准 蛋与蛋制品》、《蓝莓花色苷等4种新食品原料拟公告文本》、GB/T 29602-2013《固体饮料》和GB 31645-2018《食品安全国家标准 胶原蛋白肽》，结合产品生产实际，对蛋壳膜提取物的定义、技术要求、生产加工过程中的卫生要求、检验规则以及标签标识、包装、运输、贮存要求进行了规定。
（二）国外相关标准

欧盟于2018年授权蛋壳膜提取物相关产品“鸡蛋膜水解物”作为新食品投放市场（欧盟委员会实施条例COMMISSION IMPLEMENTING REGULATION (EU) 2018/1647）时，同时规范了鸡蛋膜水解物的产品指标。该产品标准依据申报单位的专利技术生产的蛋膜水解物的指标制定，在具体的产品指标方面不具有普适性，例如采用价格昂贵的生化专用试剂盒测定产品中的胶原蛋白与弹性蛋白含量，难以在蛋品行业推广应用。但该标准的部分项目可以作为参考，如产品中的钙限量为1%，该质量指标减少了蛋壳膜提取物制备时蛋壳钙的残留因素，是体现产品纯度的重要指标，可以作为参考。
四、标准的制修订原则
（一）总体原则：合法性、科学性、真实性。

开发蛋壳膜提取物及标准化，实现蛋壳膜资源的高效利用，有利于保护环境、节约资源、变废为宝，发展大健康产业，对蛋壳副产物综合利用至关重要。
1、 统一标准，促进蛋品加工产业发展。蛋壳膜是蛋品加工的重要副产物，对蛋壳膜活性成分提取规范的制定能够有效提高蛋壳膜提取物的品质，减少不规范的产品对消费者健康和市场带来的损失。

2、规范操作，提供管理依据。长期以来，蛋壳未被开发利用，主要用于废弃物丢弃掩埋，蛋壳膜的加工利用缺乏规范，导致加工过程中存在原料蛋壳膜含有残留有害微生物和有害杂质、加工过程存在安全隐患的发生。在规范出台之后，蛋品相关从业人员便可以按照规范进行操作。

3、提升产品质量，提高经济效益。蛋壳膜富含蛋白质、硫酸软骨素、透明质酸等成分，将蛋壳膜活性成分进行规范化标准化提取，可以提高蛋品产业加工产值，延长蛋品加工产业链，经济效益显著。

（二）编制原则

1、先进性

参考国内外的最新研究成果，运用先进的检测方式进行试验。

2、公开透明

在规范制定期间，邀请有关监管部门、院校、行业协会等多方面的专家和企业代表参与讨论，提建议、提要求。标准初稿向企业、行业协会、监管部门、检验机构等部门征求了意见。

3、（合理性）可操作性

本规范的制定充分考虑实际情况，在制定过程中，召开了生产企业的现场调研会，开展现场调查分析，了解工艺过程的每一个环节，力求该规范能够满足蛋壳膜提取物生产的需要，利于企业技术进步，充分考虑消费者与市场需求，提高产品质量，保护消费者权益。

4、规范性

严格按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写规则》中的原则要求进行编写。编制过程严谨、公正、透明，相关指标既符合类似产品的国家标准，也符合产品的实际情况，与所有相关标准（包括被直接引用的文件）具备良好协调关系，无相互影响的不良因素，确保被使用者可以无歧义地理解。

五、确定各项技术内容（如技术指标或参数、公式、试验方法、检验规则等）的依据
（1） 术语和定义

术语和定义分别对蛋壳膜、蛋壳膜粉、蛋壳膜提取物、蛋膜肽、壳蛋清洁除菌、壳膜水法分离进行了定义。
制定依据及说明：

本文件的术语及其定义是参考国内、外相关标准，结合我国禽蛋企业加工过程中工艺变化、贮藏要求等实际与研究现状，经业内专家、编制起草组成员反复讨论、生产现场实地考察、调研和验证，并征求相关企业的意见后形成的。
蛋壳膜又称蛋壳内膜，简称蛋膜，由蛋白膜和内蛋壳膜组成，此处与蛋壳外膜作出区别，且蛋壳膜由两层结构组成。
蛋壳膜粉、蛋壳膜提取物、蛋壳膜肽的定义中体现了加工工艺的递进，由粗产品到精深加工产品。
对壳蛋清洁除菌进行了定义，在清洗水中添加禽蛋清洗除菌剂或清洗消毒剂，能提高清洗除菌的效果。在近10年的洁蛋推广过程中，反复推敲，参考NY/T4279-2023洁蛋生产技术规程，“除菌”可避免歧义。因此选用“清洁除菌”该名词。
蛋壳膜中蛋白质与蛋壳基质蛋白结合紧密，不易分开，要利用蛋壳膜需将蛋壳与蛋膜进行有效分离。化学法耗时较长，会形成酸污染，蛋壳和蛋膜物理化学性质发生变化。因此本标准规定以水作为鸡蛋壳与蛋膜分离的分离剂，实现蛋壳与蛋膜高效环保回收，蛋壳与蛋壳膜的物理化学性质不发生变化，使蛋壳和蛋壳膜均得到有效地综合利用，工艺简单、成本低，避免对环境的二次污染，从而体现了标准编写要求的技术先进性。

（2） 生产工艺流程

蛋壳膜粉：鸡蛋收集→清洁除菌→打蛋→收集蛋壳（含膜）→去除残留蛋清→烘干→粗粉碎→壳膜水法分离→收集蛋壳膜→干燥→粉碎→包装

蛋壳膜提取物（含蛋壳膜肽）：蛋壳膜粉→酶解→灭酶活→过滤→精制（可选）→浓缩→灭菌→干燥→粉碎（可选）→包装

制定依据及说明：

蛋壳膜粉和蛋壳膜提取物的生产工艺有所不同，蛋膜提取物在蛋膜粉制备的基础上，进一步酶解、灭酶、精制。制备蛋壳膜粉需要对鸡蛋先进行清洗，保证蛋壳表面洁净，再进行打蛋收集，避免因蛋壳上沾染的粪便、泥土等造成产品污染。收集的蛋壳（含膜）应及时去除残留蛋清，避免物生物污染。水法分离壳膜之前进行粗粉碎，以提高分离效率。

（3） 技术要求

1. 蛋壳膜提取物的感官要求应符合表1的规定。
表 1 感官要求

	项    目
	指     标
	检验方法

	色 泽
	米白色至棕黄色
	将样品置于清洁、干燥的白瓷盘中，在自然光线下目测其色泽和状态，嗅其气味。

	组织形态/性质
	粉末、无结块
	

	滋、气味
	具有本产品固有的滋味和气味，无异味
	

	外观及杂质
	无肉眼可见外来杂质
	


编制依据：

蛋壳膜经不同的酶解条件（酶种类、pH、反应时间、料水比）的影响，产品的品质具有一定的差别，会呈现米白色至棕黄色的色泽，具有本产品固有的滋味和气味，无异味，也无肉眼可见外来杂质。依据《蓝莓花色苷等4种新食品原料拟公告文本》、GB/T 29602-2013《固体饮料》和GB 31645-2018《食品安全国家标准 胶原蛋白肽》制定了感官指标及其检验方法。
2. 蛋壳膜提取物的理化指标应符合表2的规定。

表2 理化指标

	项
目
	指
标
	检验方法

	水分/（g/100g）
	≤
	7.0
	GB 5009.3（第一法）

	透明质酸/%
	≥
	0.5
	附录 A

	蛋白质/（g/100g）
	≥
	60
	GB 5009.5（第一法）

	胶原蛋白/%
	≥
	3
	附录 B

	硫酸软骨素（以硫酸粘多糖计）/%
	≥
	0.2
	附录 C

	a 肽含量/%
	≥
	40
	GB/T 22492 附录 B

	a 相对分子质量< 10 000的蛋壳膜肽含量 /%
	≥
	80
	GB 31645 附录 A

	a 相对分子质量< 5 000的蛋壳膜肽含量 /%
	≥
	40
	GB 31645 附录 A

	钙/(mg/kg)
	≤
	180
	GB 5009.92（第一法）

	铅（以 Pb 计）/(mg/kg)
	≤
	0.1
	GB 5009.12（第二法）

	砷/(mg/kg)
	≤
	0.25
	GB 5009.11（第一法）

	汞/(mg/kg)
	≤
	0.1
	GB 5009.17（第一法）

	镉/(mg/kg)
	≤
	0.1
	GB 5009.15

	a 仅适用于蛋壳膜肽产品。


编制依据：

根据试验制备多批次产品的检验报告，并依据《蓝莓花色苷等4种新食品原料拟公告文本》、GB/T 29602-2013《固体饮料》和GB 31645-2018《食品安全国家标准 胶原蛋白肽》制定了理化指标及其检验方法。
水分含量：蛋壳膜提取物以干粉的形式存在，因此水分含量≤7%；

透明质酸与硫酸软骨素：蛋壳膜中含有粘多糖，透明质酸与硫酸软骨素是蛋壳膜提取物的特征性指标，体现了蛋壳膜提取物的营养价值，根据试验制备产品的指标及《蓝莓花色苷等4种新食品原料拟公告文本》，透明质酸和硫酸软骨素在蛋壳膜提取物中的含量分别大于0.5%和0.2%。其中透明质酸的测定方法参考《蓝莓花色苷等4种新食品原料拟公告文本》制定本附录A，硫酸软骨素的测定方法参考《蓝莓花色苷等4种新食品原料拟公告文本》制定本附录C。

蛋白质与胶原蛋白：蛋壳膜含有90%以上的干物质蛋白质，其中含有10%的胶原蛋白，根据试验制备产品蛋白质和胶原蛋白的数据以及《蓝莓花色苷等4种新食品原料拟公告文本》，蛋壳膜提取物中蛋白质含量≥60%，胶原蛋白≥3%。其中胶原蛋白的测定方法参考GB/T 9695.23-2008和《蓝莓花色苷等4种新食品原料拟公告文本》制定本附录B。

a相对分子质量小于 10 000 的蛋膜肽所占比例(%)：肽为分子量小于10 000的蛋白质，通过蛋壳膜提取物精制或采用适宜的方法制备的蛋壳膜肽，其小于10 000的肽含量≥80%，参考GB 31645-2018《食品安全国家标准 胶原蛋白肽》。

a相对分子质量小于 5 000 的蛋膜肽所占比例(%)：肽为分子量小于5 000的蛋白质，通过蛋壳膜提取物精制或采用适宜的方法制备的蛋壳膜肽，其小于5 000的肽含量≥40%，参考GB 31645-2018《食品安全国家标准 胶原蛋白肽》。
钙含量：蛋壳膜提取物中的钙主要来自于蛋壳，蛋壳膜与蛋壳分离不彻底时，就会存在蛋壳钙的污染，因此分离较为彻底的蛋壳膜，制备的蛋壳膜提取物钙含量较低，参考《蓝莓花色苷等4种新食品原料拟公告文本》钙含量设定为≤180 mg/kg。

铅、砷、汞、镉：该四种元素为蛋壳膜提取物中的可能污染物，可能来源于原料、加工过程中污染，参考《GB 2762 食品安全国家标准 食品中污染物限量》、《蓝莓花色苷等4种新食品原料拟公告文本》制定铅、砷、汞、镉的污染物限量。
3. 蛋壳膜提取物的微生物指标应符合表3的规定。

根据试验制备多批次产品的检验报告，并依据GB 2749-2015《 食品安全国家标准 蛋与蛋制品》、《蓝莓花色苷等4种新食品原料拟公告文本》、GB/T 29602-2013《固体饮料》制定了微生物指标及其检验方法。
表3 微生物指标

	项 目
	指 标
	检验方法

	菌落总数/（CFU/g）
   ≤
	5000
	GB 4789.2

	霉菌和酵母菌/（CFU/g）
   ≤
	300
	GB 4789.15（第一法）

	大肠菌群/（CFU/g）
   ≤
	20
	GB 4789.3（第二法）

	大肠埃希氏菌/（/25g）
	不得检出
	GB 4789.38（第二法）

	金黄色葡萄球菌/（/25g）
	不得检出
	GB 4789.10（第一法）

	沙门氏菌/（/25g）
	不得检出
	GB 4789.4

	注：样品的采集及处理按照GB 4789.1执行。


（4） 检验规则

根据试验制备产品特征，并参考SB/T 10314-1999 采样方法及检验规则，制定本团体标准的检验规则。
（5） 标志、标签、包装、运输、贮存

依据GB/T 191、GB 7718、GB 28050制定产品的标志和标签；

依据GB 4806.7、GB 9683、GB/T 6543和GB/T 894制定产品的包装要求；

参考《NY/T 1056-2021 绿色食品 贮藏运输准则》制定产品的运输和贮存要求；
通过试制样品的保质期测试，制定保质期为24个月。
六、征求意见的采纳情况

项目组在起草阶段，广泛征求了相关专家、监管部门、行业协会、生产企业的意见和建议，共发出7份，收回7份，回收率为100％。7份建议中，1份来自监管部门，2份来自科研单位，4份来自蛋品生产企业。共收到意见建议28条，经汇总分析，采纳分析，采纳21条，部分采纳3条，不采纳4条，采纳率80.36％，详见《征求意见汇总处理表》。

七、标准实施的建议

推荐性标准或团体内强制性标准。

八、其他需要说明的事项

希望研究会尽快立项、评审、颁布。

