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摘#要!食品微生物菌种对食品加工生产"促进消费者健康至关重要# 随着对发酵和非发酵食品生产用菌种研究

的不断深入!应运而生的微生物食品日益增多!对食品微生物菌种安全性评价已成为生产企业"消费者和政府关注

的焦点# 为保证微生物生产食品"特别是婴幼儿食品的安全性!规范对用微生物生产0添加食品的监管!各国相继

出台有关措施规范菌种的使用# 本文就国际组织及相关国家针对食品用益生菌菌株的定义"分类"安全性评价程

序"审批管理等进行系统综述#
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##食品微生物菌种#N;3H?Q;:F4??J 3PFEPHGL"RIC$

是指在食品生产中使用的所有微生物 (") * RIC在
食品加工或生产过程中有两种作用%一种是工艺所
需"菌种在食品发酵过程中发挥重要作用"在严格
控制发酵过程的条件下"食品中残留的微生物对消
费者健康无任何有益的作用&另一种作用是功能
性"是指某种确定的活微生物菌株对消费者健康有
益的能力"这种益生的特性可在健康声称中进行描
述"这类微生物被称为益生菌* 根据国际粮食与农
业组织0世界卫生组织 #I’Y0b9Y$联合专家组的
定义%益生菌是当摄入足够数量时"对宿主有益的
活的微生物 (%) * 该定义已被世界各国接受和认可"

益生菌被广泛添加到乳制品#包括酸奶’含乳饮料’
冰淇淋等$’配方奶粉’饮料和糖果等"或加工成粉
剂’胶囊等剂型作为具有健康声称的保健食品* 目
前的研究 (.),)认为"益生菌具有调节肠道菌群’增强
机体免疫力’缓解乳糖不耐受症状’缓解过敏症状’

防龋齿’降低血清胆固醇’减肥’治疗与抗生素使用
有关的艰难梭菌感染等健康功效*

近年来"生物技术的发展推动了新型食品的快
速研发* 随着对益生菌研究的不断深入"应运而生
的益生菌产品日益增多* 据不完全统计"全球上市
的含益生菌的乳制品数量由 %$$$ 年的 (" 个增加到
%$$+ 年的 %.+ 个", 年间全球共新开发出 *%, 个益
生菌产品#数据未发表$* %$"% 年"国际乳业联合会
公布了在食品中有长期使用历史的 %/ 个属 "/! 种
细菌’"" 个属 %, 种丝状真菌’%" 个属 .. 种酵母’%
个属 "" 种放线菌的微生物名单"其中乳杆菌有 *(

个种’双歧杆菌有 * 个种"一些新分离’拟用于食品
生产的菌种也在不断申报之中 (*) *

益生菌的功能及安全是业界关注的焦点* 大
量研究 (*)".)表明"益生菌的作用具有株的特异性"同
一种内不同株间其功能有差异&另一方面"随着益
生菌安全性评价技术的发展"对传统用菌种的特性
在使用过程中是否发生改变’新申请菌种的安全性
如何均尚缺乏系统研究* 此外"我国除了乳杆菌属
和双歧杆菌属的个别种有国家标准检验方法外"大
部分菌种尚无统一的标准检测方法"难于对该类产
品进行质量控制* 菌种来源的多渠道’种类的多样
性’可用于生产食品类别和形式的广泛性’食用人
群#婴幼儿’老人’妇女$的敏感性"使菌种#包括益
生菌$产品的安全状况越来越引起公众的关注"因
此对食品用菌种#株$安全性的评价也已成为国际
相关组织’各国政府和生产企业关注的焦点"为此
各国纷纷出台一系列措施对食品用菌种#包括益生
菌$进行管理"本文就国际组织和部分国家对 RIC"

主要是益生菌的管理’申报要求等相关规定进行
综述*

"#I’Y0b9Y
%$$" 年 "$ 月"I’Y0b9Y联合专家组在阿根廷

科尔多瓦召开会议"主要根据已有的科学证据"对
含益生菌食品的特性’功能’有益作用’安全性以及
营养特性进行评估"具体包括如下内容%#"$给食品
用益生菌定义&#%$益生菌菌株应该按照国际命名
法则进行命名&#.$菌株应该保藏在国际认可的菌
种保藏中心&#($菌株的鉴定首先采用表型"继而采
用基因分型如 ZD’0ZD’杂交’"+6 H&D’基因测序
或类似的方法等&#!$菌株有益作用大小与添加量
有关&#+$安全性评估包括与益生菌有关的抗生素
耐药性的传递"建议把肠球菌排除在益生菌外&#,$

标签标示中应该包括益生菌种或菌株的信息以及
活菌浓度"声称内容应该是被确证的&#*$菌种应储
藏在合适的条件下"并定期检查菌种的特性和其益
生作用&#/$添加活乳酸菌的奶粉应该在其保质期
内保证足量的具有稳定特性的益生菌数量&#"$$国
际上应该建立作为食品成分的益生菌法规 (%) *

%$$% 年 ( 月 .$ 日 m! 月 " 日在加拿大安大略
省"I’Y0b9Y联合专家组起草的+食品中益生菌评
估导则,#I’Y0b9Y%$$%3$中"再次强调了建立可
靠的方法以鉴定菌株"提供了一个评估益生菌’标
识含有益生菌食品的流程图"该导则强调了对益生
菌安全性的全面评估"推荐的安全测定试验包括抗
生素耐药谱测定’代谢活性产物 #/)乳酸盐的产生
等$测定’评价人体试验副作用’进行售后监测’产
毒菌种必须测定其产毒能力’属于已知具有溶血性
的菌株必须测定其溶血活性等"尤其应加强对有免
疫缺陷和易患心内膜炎的消费者的潜在感染风险
评估 ("() *

%#欧盟
"//+ 年之前欧洲功能性食品的健康声称是以

各自国家的标准进行管理的"从 "//+ 年开始"欧洲
很多研究机构联合开展益生菌食品营养功能性的
证明工作"旨在统一益生菌功能性的科学证明*
%$$+ 年欧洲议会和委员会在食品营养和健康声称
及降低疾病风险声称方面达成一致"制定了 -欧盟
营养健康声称法规."欧洲食品安全局 #VPH?@G:A
I??J 6:4GEK’PE5?H;EK"VI6’$则帮助该委员会对声称
进行定义和评价* 欧盟规定"益生菌的健康声称主
要有三大领域%与儿童健康和发育相关的声称’新
科学证据发现的健康声称’降低疾病风险的健康声
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称* 其中降低疾病风险的健康声称得到通过时还
要有这样一种声称"即声称中包含的疾病可能与多
种危险因子相关"改变一种因素可能不会产生有益
作用* 并且"健康声称的证据必须基于人体临床研
究"体外和动物模型的研究可能对支持证据有用"

但是它们不足以证实声称的有效性* 人体试验应
高质量地完成随机双盲’安慰剂对照设计"以提供
有力的证据* VI6’评价健康声称的一般步骤是先
由 VI6’膳食’营养与过敏专家组起草科学意见并
在 VI6’杂志上发表"再由 "" 人组成的专家组进行
评价"特定领域评价时还可以引入其他独立的专家
参与 ("!) *

多数情况下"用于 RIC都是明确的"但许多食
品发酵采用自然发酵或加速批量发酵的方法"在此
情况下使用的微生物种类’特性并不明确* VI6’

注意到这些微生物的使用并没有遵循欧盟法规"而
是基于菌种使用的悠久历史和使用过程中没有引
起人群健康危害事件这一事实"因此被认为是安全
的* 但没有一个正式的程序来评估这些菌株和其
培养物是安全的+假设,* 为了达到这一目的"VI6’
希望 创 建 一 个 基 于 + 有 资 格 认 定 是 安 全 的 ,
#^P:F;4;GJ @HGLPN@E;?A ?4L:4GEK" _]6$的通用审批制
度"将 _]6 定义为一种基于合理的证据和允许限制
使用的假设 ("+) * 这一制度将提高安全性评价的连
续性"由于减少了对具有悠久安全使用历史微生物
进行不必要的’全面的安全审查"因此节省了评估
资源"而对个案微生物的某些方面存在怀疑时才进
行安全性评估* 需要说明的是"悠久使用历史的标
准比较难以判断"用来支持+安全使用历史,的数据
最好是充足且可靠的 #如同行评议的科学出版物’

政府文件’专家的科学意见等$* 然而"非科学的证
据有时也很重要"虽然权重比同行评审的数据低"

但这种类型的数据有时是唯一可用的信息* _]6 名
单中列出革兰阳性不产芽孢的细菌 (* 种’芽胞杆菌
". 种’酵母 ". 种"但该名单并不是一个完整的名
单* 目前欧盟范围内缺乏食品生产或作为益生菌
使用微生物的法律法规"虽然在某些国家水平上"

对动物饲料生产过程中使用的微生物进行了严格
管制"但急需建立一个统一的评价微生物安全性的
规章*

此外"欧盟对婴幼儿配方奶粉中添加益生菌的
要求也做了相应规定%经过细菌学和分子生物学方
法鉴定并且基因稳定"添加到食品中是安全的&经
过胃肠道后仍存活"有能力在肠道中增殖并能够改
变肠道环境#@9值’短链脂肪酸组成$&用分子生物
学方法对益生菌菌株的特性进行表征并备案"以备

政府食品监督机关检查&在保质期内活菌数达到
"$+ m"$* CI70B"食品加工’包装和储藏过程中活菌
数不应该减少*

.#美国
在美国"没有单独可用于食品生产的益生菌名

单"可用于食品的微生物明确为一般认为是安全的
#BGAGH:FFKHG3?BA;cGJ :LL:4G" \&’6$物质 (",) * 一种
新益生菌的 \&’6 审查不是由食品药品监督管理局
#IZ’$来进行"而是由申请者负责* 当食品生产者
要把一种新的食品微生物用于食品中"并不需要经
过 IZ’审查其安全性* 申请者自行组织专家"根据
已有的科学文献和生产者的试验结果"评估所采用
的生产流程’使用方式以及使用量下的安全性* 如
果评估结果符合 \&’6 要求"就向 IZ’备案* IZ’
不进行研究"只对申请材料是否可靠进行评估* 如
果没有不同意见"就认可申请者的结论&如果认为
材料不足以作出 \&’6 的结论"就以+证据不足,作
为答复* 作为 \&’6 物质的益生菌在投入使用前还
需对其耐药性进行检测* 另外在 76]H?Q;?E;3L2?HB

网站上可以找到添加菌种的上市商品* VI6’有专
家认为美国的 \&’6 与欧盟提出的 _]6 定义相似"
但 _]6 制度在任何方面都和美国的 \&’6 方法不
同* 虽然某些物质基于安全使用的历史被认定为
\&’6"但使用时也必须遵循使用量和范围"其安全
使用的历史不可以作为这些物质超范围使用的
依据*

%$"% 年 " 月 % 日"美国药典与美国食品化学法
典#I??J C5GN;3:FLC?JG<"ICC$联合"以 ICC第 *

版第 " 增补本附录的形式发布+包括益生菌在内的
食品用微生物菌种标准,"就 RIC的基本质量规格’
拟在食品中使用情况’安全注意事项’监管现状和
益生菌制剂的纯度等进行了详细说明 ("*) * 该标准
对食品生产商’监管者等所有利益相关者均适用*

在 I’Y0b9Y的+食品中益生菌评估导则,发表 "$

年后"全盘接受了 +导则,的理念* ICC的附录 "!
提出"通常用于生产工艺的微生物与具有益生作用
的微生物不同* 不过"一种微生物可具备上述两种
作用"或一种食品终产品中也可包含两种类型的
RIC* 一般来说"具有益生功能与用于工艺作用的
微生物性质是不同的*

ICC强调益生菌是活的微生物"它们被足量应
用时"预期将对宿主的健康有利* 由于同种不同菌
株间存在遗传学’生物化学和生理学方面的差异"

因此益生菌有利于健康这一特性被认为是某一菌
株所特有的"某一益生菌菌株有益于健康并不能代
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表同一种或同一属内的其他菌株都有益于健康*
益生菌影响宿主功能的机制包括生产抗菌物质#如
有机酸或细菌素$’可被宿主免疫细胞和上皮细胞
识别的益生细胞成分#配体$’功能蛋白或酶#如乳
糖酶$的益生生物传递’免疫抗体#如分泌型 8B’$的
上调’降低炎症反应的下调’平衡免疫反应’增强肠
道黏膜屏障功能’调节宿主基因表达’降低病原菌
附着力以及调节肠道微生物种群等* %$", 年"ICC

第 "$ 版发布"RIC在食品工业中的应用’国际法
规’鉴定’RIC活菌计数’安全性’标签以及货架期
内的效力’遗传稳定性’纯度’标准菌株国际保存情
况’种子批菌种的保存’运输和储存等内容进行了
详细的规定* 目前 ICC第 "" 版也在更新中*

(#中国
(-"#我国食品用益生菌的发展历程

在我国"益生菌已用于婴儿配方食品’较大婴
儿和幼儿配方食品’保健食品的生产* 益生菌作为
药品获批的制剂也已用于临床疾病的治疗"并作为
添加剂用于动物饲料的生产* 中国相对于世界其
他国家"对益生菌的管理比较落后"基本采用名单
制和动态审批相结合的方式*

我国除了 %$$" 年原卫生部公布的 -可用于保
健食品生产的益生菌菌种名单. #包括 ! 种乳杆菌’
( 种双歧杆菌和 " 种嗜热链球菌"于 %$$! 年经原国
家食品与药品监督管理局修订后再次发布$"之后
又于 %$"$ 和 %$"" 年先后公布了-可用于食品的菌
种名单. ("/)和-可用于婴幼儿食品的菌种名单. (%$) "

名单之外的新菌种在使用前"必须向卫生主管部门
申请并提交一系列材料"经卫生主管部门组织专家
评审"符合相关要求后以公告的形式向社会公布"
因此可用于食品或婴幼儿食品的菌种名单是在不
断更新中* 截至到目前"我国已经批准可用于食品
生产的菌种共计 .! 种"包括 + 种双歧杆菌(分别为
两歧双歧杆菌’青春双歧杆菌’婴儿双歧杆菌’长双
歧杆菌’短双歧杆菌和动物双歧杆菌 #乳双歧杆
菌$)’"! 种乳杆菌 #分别为嗜酸乳杆菌’干酪乳杆
菌干酪亚种’保加利亚乳杆菌’罗伊氏乳杆菌’德氏
乳杆菌乳酸亚种’发酵乳杆菌’加氏乳杆菌’瑞士乳
杆菌’约氏乳杆菌’副干酪乳杆菌’植物乳杆菌’鼠
李糖乳杆菌’唾液乳杆菌’清酒乳杆菌和卷曲乳杆
菌$’. 种乳酸乳球菌#分别为乳酸乳球菌乳酸亚种’

乳酸乳球菌乳脂亚种和乳酸乳球菌双乙酰亚种$’.

种葡萄球菌 #分别为小牛葡萄球菌’肉葡萄球菌和
木糖葡萄球菌$’% 种片球菌#分别为乳酸片球菌和
戊糖片球菌$以及嗜热链球菌’凝结芽胞杆菌’费氏

丙酸杆菌谢氏亚种’肠膜明串珠菌肠膜亚种’产丙
酸丙酸杆菌’马克斯克鲁维酵母* %$""!%$"+ 年
间"批准可用于 $ m. 岁婴幼儿食品中使用的菌种有
% 个属中的 , 种共 / 株"分别为 ( 株双歧杆菌和 ! 株
乳杆菌"这些可用于婴幼儿食品中的菌株其安全性
及功效性均经过严格评估"并已在国内外广泛应用*
(-%#我国 RIC的管理
(-%-"#保健食品用益生菌的管理

目前我国保健食品用益生菌由原国家食品药
品监督管理总局#现归属于国家市场监管总局$管
理* %$$! 年原国家食品药品监督管理总局先后颁
布了-保健食品注册管理办法#试行$. (%")和-益生
菌类保健食品申报与审评规定#试行$. #以下简称
-规定.$ (%%) "到目前为止前者已被废除* -规定.目
的是保证益生菌类保健食品的安全性和功效性"
-规定.中不仅对益生菌保健食品做了详细的定义"

并且对用于生产益生菌保健食品的菌种做了诸多
方面的限定"将原来评审过程中遵守的一些原则变
为-规定.中的内容* 但由于-规定.中益生菌的定
义’安全性评价要求等项目均与国际不接轨"因此
目前该-规定.也在修订中*
(-%-%#普通食品’婴幼儿食品’新食品原料’食品添
加剂用菌种的管理

目前我国普通食品’婴幼儿食品’新食品原料’

食品添加剂用菌种由国家卫生健康委员会管理*
%$"$ 年原卫生部颁布了-可用于食品的菌种名单."
并指出传统上用于食品生产加工的菌种允许继续
使用&名单以外的新菌种按照 -新资源食品管理办
法.执行&可用于婴幼儿食品的菌种按现行规定执
行"名单另行制定* %$"" 年原卫生部公布了-可用
于婴幼儿食品的菌种名单."可用于婴幼儿食品的
菌种按此规定执行* 名单的出台虽然方便了监管
和食品生产"但也使得我国食品工业在使用菌种或
开发新产品报批的过程中遇到了一些问题%如何界
定传统上用于食品生产加工的菌种’哪些菌种可以
归类于传统上用于食品生产加工的菌种’如何管理
这些菌种等目前尚无配套管理规定* 鉴于我国使
用微生物菌种发酵生产的传统食品种类繁多"包括
谷类’豆类’蔬菜类’水果类’肉类’水产品类’奶类’
酒类等"除个别种类食品的生产使用单一的已知菌
种外"大部分种类的食品生产用菌种比较复杂"如
生产各种白酒用的曲"菌种种类繁多&目前风靡盛
行的食物发酵后的产物!!!酵素"是一种甚至多达
几十种原料接种一种甚至多种菌发酵所得"且添加
的菌种甚至是保密的"或原料自然发酵而得"难以
将菌种一一列出&因此发布 -可用于食品传统加工
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工艺的菌种名单.虽然是当前食品安全监管所需"
但难度很大"有待进一步商榷*

目前"对于名单以外用于新食品原料’食品添
加剂’普通食品生产用的新菌种实行申报’审核’批
准’公示制度* 申请者需提供与菌种安全性相关的
资料包括%#"$菌种来源’分类学地位’分离培养条
件’基于表型和基因型的菌种鉴定报告’菌种的遗
传稳定性评价报告&#%$菌种的致病性和产毒报告"

证明添加到食品中人摄入后是安全的&#.$菌种耐
药性评价报告&#($菌种用途’产品配方’生产工艺
与质量控制#如终产品中含有活菌还需提供三批终
产品中目标菌计数报告$&#!$国内外使用历史和其
他国家#地区$及国际组织允许生产和使用等有助
于安全性评估的资料 #包括使用时间长短’使用情
况的地理0人口分布’使用详情’副作用证据及数据
的可靠性$"特别是在美国’加拿大’欧盟#特别是法
国和丹麦$’国际乳品联盟’日本’韩国’澳新’中国
台湾’东南亚国家等国家和地区的使用情况资料"

此外还需要来自人类暴露的数据’临床研究资料’

流行病学证据等&#+$有资质单位出具的菌种安全
性评估报告&#,$申报婴幼儿食品用菌种还需有适
宜人群食用安全性评价资料&#*$进口新菌种除了
以上资料外"还需提供出口国#地区$相关部门或机
构出具的允许该菌种在该国#地区$生产或销售的
证明文件&#/$在保质期内食品中活菌数达到 "$+

CI70B以上"加工’包装和储藏不应该减少活菌数&
#"$$使用方法%类型0目的#作为一种食品成分’补
充剂或药品$’制备和加工方式’已知的副作用预防
措施’消费模式#偶然’定期或多种食物联合食用$’

摄入量#水平’暴露人群’平均0极端摄入量$&#""$

其他与菌种安全性相关的资料等*
鉴于婴幼儿这一特殊群体对外界的抵抗力较

低’反应敏感"因此我国选择可用于婴幼儿食品的
菌种有如下原则%#"$是人体消化道的正常菌群或
在食品中经常能分离到的菌种&#%$有大量试验证
明菌种的安全性&#.$已在世界各国长期广泛使用&
#($益生菌的功能有株的特异性"因此用于婴幼儿
食品中的菌株应鉴定到株水平&#!$有通过大量临
床试验证明对宿主有益而无害的依据* 由上可见"

该原则与欧盟的标准基本一致*

综上所述"虽然各国对 RIC#包括益生菌$的申
报要求不一"管理方式各异"但对其安全性的评估
要求基本一致"建立统一的 RIC#包括益生菌$安全
性评价方法体系并互认"是世界各地亟需解决的首
要问题*
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解读-黑果腺肋花楸果等 % 种新食品原料的公告.

##一"黑果腺肋花楸果

黑果腺肋花楸(’H?A;:NGF:A?3:H@:( R;35<2)VFF2)是一种从国外引进的蔷薇科"腺肋花楸属灌木浆果果

树!其果实在欧亚及北美等国家具有较长食用历史!主要被用来生产着色剂"糖浆"果汁"果酱及果酒等# 我

国部分地区自 %$$! 年开始引种黑果腺肋花楸!目前已在辽宁"江苏"浙江"吉林等多个省区内种植#

根据*食品安全法+和*新食品原料安全性审查管理办法+!审评机构组织专家对黑果腺肋花楸果的安全

性评估材料审查并通过# 新食品原料生产单位应当按照公告内容生产和使用!符合食品安全要求# 鉴于黑

果腺肋花楸果在婴幼儿"孕妇及哺乳期妇女人群中的食用安全性资料不足!从风险预防原则上述人群不宜

食用!标签及说明书中应当标注不适宜人群#

该原料的食品安全指标按照我国现行食品安全国家标准中有关水果的规定执行#

二"球状念珠藻(葛仙米)

球状念珠藻(葛仙米)(D?LE?3L@5:GH?;JGL)为念珠藻科"念珠藻属的淡水藻类!主要分布在我国湖北"湖

南"四川等省区# 球状念珠藻(葛仙米)在我国湖北"湖南等省局部地区有食用历史!可直接烹饪食用!也可

制成干品待食用时复水后烹饪食用# 其干品推荐食用量为". 克0天!鲜品食用量以干品重量折算#

根据*食品安全法+和*新食品原料安全性审查管理办法+规定!国家卫生计生委委托审评机构依照

法定程序!组织专家对球状念珠藻(葛仙米)的安全性评估材料进行审查并通过# 新食品原料生产单位应

当按照公告内容生产和使用!符合食品安全要求# 鉴于球状念珠藻(葛仙米)在婴幼儿"孕妇及哺乳期妇

女人群中的食用安全性资料不足!从风险预防原则上述人群不宜食用!标签及说明书中应当标注不适宜

人群#

该原料的食品安全指标按照我国现行食品安全国家标准中有关食用藻类的规定执行#

(相关链接’5EE@’00TTT2A54@32B?S23A0L@L0L.!*+0%$"*$/0GJ/"Q/G"*!!J($Q!Q4JG(,!.%(%%!$$J2L5ENF)


