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食品用益生菌通则

1 范围

本文件规定了食品用益生菌的基本要求、菌株水平要求、生产过程要求、技术要求、贮存和运输、在
食品中的应用及标签标识。

本文件适用于作为食品原料使用的益生菌。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文件,
仅该日期对应的版本适用于本文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB4789.34 食品安全国家标准 食品微生物学检验 双歧杆菌检验

GB4789.35 食品安全国家标准 食品微生物学检验 乳酸菌检验

GB7718 食品安全国家标准 预包装食品标签通则

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
益生菌 probiotics
当摄取足够数量时,对人体健康有益的活的微生物。

3.2
食品用益生菌 probioticsforfooduse
可用于食品中的一种或多种益生菌,经发酵、富集、干燥或不干燥、混合或不混合、包装等工序制成

的食品原料。

4 基本要求

4.1 食品用益生菌菌种(株)应是国家卫生行政部门发布的可用于食品的菌种(株)。

4.2 食品用益生菌应符合相应的国家标准、行业标准等。

4.3 食品用益生菌用于食品(包括特殊食品),应符合国家相关规定。

5 菌株水平要求

5.1 评价要求

5.1.1 应在菌株水平进行鉴定、安全性评价和健康作用评价。

5.1.2 应根据菌株特性,确定评价项目和方法(可参见附录A)。应使用国家规定或国内外认可的评

价方法。

5.1.3 企业可自行或委托国内外相关机构进行研究和评价。
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5.1.4 保健食品用原料菌种的安全性评价、益生菌类保健食品功能评价,应符合国家相关规定。

5.2 菌种(株)鉴定、命名及保藏

5.2.1 菌株鉴定

根据目前已有的技术,基于表型及基因测序技术鉴定到菌株水平。

5.2.2 菌种分类学地位及命名

5.2.2.1 菌种分类学地位的确定可采用国际认可的最新的鉴定方法,并使用最新的分类学名称。菌

种的命名应与通用的、科学的名称一致。

5.2.2.2 细菌的分类和命名应遵循原核生物分类学国际委员会(InternationalCommitteeonSystem-
aticsofProkaryotes)的规定,并符合原核生物国际命名法规(InternationalCodeofNomenclatureof
Prokaryotes)的要求。藻类和真菌的分类和命名应遵循国际藻类、真菌和植物命名法规(International
CodeofNomenclatureforAlgae,Fungi,andPlants)的规定。

5.2.2.3 当微生物菌种发生分类学地位变化时,应按照最新的分类学地位变更菌种名称。

5.2.3 菌株保藏

菌株应保藏在公认的菌种保藏中心。

5.3 菌株生物特性评价

基于益生菌用途的评价,应根据菌株情况确定评价项目及方法。益生菌菌株生物特性评价方法见

附录A。

5.4 菌株安全性评价

应根据菌株安全食用历史、国内外研究、批准、应用等情况确定评价项目和方法。评价项目包

括:抗生素耐药性、致病性、溶血性、产毒素、其他活性物质等。益生菌菌株安全性评价方法见附

录A。

5.5 菌株健康作用评价

以体外试验、动物试验为参考,以人体试验为重要依据。确定菌株健康作用的相关性应在统计学

或生物学上具有显著意义。菌株健康作用评价方法见附录A。

6 生产过程要求

6.1 应建立菌株档案资料,包括来源、历史、筛选、鉴定、保存方法、数量、启用时间、传代次数等完整

记录。

6.2 原始菌株经鉴定后,应及时采用冻干或液氮等方式保存。保存的菌株应设置适宜的保存期限,到
期应重新筛选、复壮,再保存。

6.3 应制定培养基的配方、投料、补料、灭菌、培养、取样等工艺要求,控制微生物污染水平。

6.4 菌株发酵培养、标准化等生产过程使用的,以及为保证菌株在贮存、运输、销售过程中存活所添加

的原料,应符合相应的食品标准和有关规定。

6.5 每批原始种子批投产前,应确认菌株特性和纯度。

6.6 应根据菌株特性、生产工艺等,建立防止微生物、化学、物理污染的管理制度。
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7 技术要求

7.1 食品安全要求

应符合相关的食品安全国家标准和法律法规要求。

7.2 感官要求

感官要求应符合表1的规定。

表1 感官要求

项目 要求 检验方法

色泽 具有产品应有的色泽

气味 具有菌种(株)的特有气味,无腐败,无异臭

状态 液体、半固体或固体,无正常视力可见外来异物

取适量样品置于洁净的白色盘(瓷盘或同

类容器)中,在自然光下观察色泽和状态,

检查有无杂质,鉴别气味

7.3 活菌数要求

应根据菌株特性、包装材料、贮运条件等,综合评价食品用益生菌保质期内的稳定性。应在产品标

签标示的贮存条件相同的温度条件下进行稳定性试验。食品用益生菌的活菌数应符合表2的规定。

表2 食品用益生菌的活菌数要求

项目 要求 检验方法a

活菌数/[CFU/g(mL)]     ≥ 1.0×108
GB4789.34
GB4789.35

a如国家标准检验方法尚未涵盖的,可采用国内外认可的检验方法。

8 贮存和运输

8.1 应根据产品特性选择适宜的贮存条件。粉末或颗粒状产品宜在低温、密封、避光容器中贮存。液

体产品宜在密封、避光容器中贮存,并可根据产品特性置于冷冻或冷藏环境贮存。

8.2 应根据产品特性选择适宜的运输工具和运输条件。

9 食品用益生菌在食品中的应用

9.1 基本要求

益生菌应用于食品时,应符合相应类别食品产品标准及法规要求,应用于特殊食品(保健食品、婴
幼儿配方食品、特殊医学用途配方食品)应符合国家相关要求。添加了益生菌的产品,不宜规定菌落总

数指标,有现行国家标准规定的,按现行标准执行。含益生菌食品的保健功能声称应符合相关规定。

9.2 益生菌在食品中稳定性试验的要求

宜根据食品用益生菌的稳定性及应用的食品类别特性、包装材料、贮运条件等,综合评价含益生菌食
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品在保质期内益生菌的稳定性,在与成品标签上标示的贮存条件相同的温度条件下进行稳定性试验。

10 标签标识

10.1 食品用益生菌和含益生菌食品的标签均应符合GB7718的要求。

10.2 食品用益生菌的产品名称可标示为“食品用益生菌”“食品加工用菌种(益生菌)”或等效名称。
含益生菌食品可标示为“益生菌××”或“含有益生菌××”等。

10.3 食品用益生菌和含益生菌食品均应标示菌种的中文名称和菌株号,也可标示为“益生菌(菌种中

文名称和菌株号)”,宜同时标示菌种拉丁学名。菌种名称应符合国家相关规定。当微生物分类学发生

变化而导致同一菌种的国际分类学命名与国家允许使用的菌种分类学命名不一致时,应标示国家规定

的菌种名称,可同时标示最新的分类学名称。

10.4 食品用益生菌和含益生菌食品均应标示在保质期内的益生菌活菌数量。推荐含益生菌食品在

保质期内益生菌活菌数量≥107CFU/g(mL),如科学证明达到预期效果所需的数量少于上述推荐量,
则可使用经科学证明的活菌数量。通过食用含益生菌食品摄入的活菌数量应不低于科学证明达到预

期效果所需的数量。

10.5 不含活菌(益生菌)的产品,不应以“食品用益生菌”“食品加工用菌种(益生菌)”“益生菌××”
“含有益生菌××”或其他等效名称命名。

10.6 含益生菌食品宜标示食用方法和注意事项。如需冲调食用的粉末或颗粒状含益生菌食品宜提

示冲调时的水温范围。宜提示“如正在服用抗生素,建议食用含益生菌食品与服用抗生素时间间隔2
小时及以上”。

10.7 益生菌应用于特殊食品时,其标签标识应符合国家相关规定。

4

T/CIFST009—2022



附 录 A
(资料性)

益生菌菌株评价流程及指南

A.1 益生菌菌株评价流程

益生菌菌株评价流程见图A.1。

� 5F5	AO
� 5!F5	AO
� SKAO��	��
+36SKAO

� ���7*8+�
�"�AO

� 5!+!?F"�
AO

� ��

� �:U8���:��@+8.�
:��

�1���

7*�@�U �

����� A
O�#=����
"�'B@�0

���*@�
���AO��'AO��5U���AO�F>��

� 8�!�G�U��,���+�
�U
�=�	
�"���G�
��!�

� �-+�*'�1���

58�@�U58

����58���
�8"�AO0

� 
�����
� ��AOU36!�AOU�$BDP��3
6��0

� �'AO
� ��AOU�K��&AOU3$5U�K
��,�&AOU%#1$U0

� ��

���@�
���8���N*�	��
��-/�����*0��
-�@�M,	�"

+*88�

,�8�

� 		U8.+		��E*+�.
�+	/�7

*''�@�


�+*8*E+@
�U���8���
-�@�M,��"

图A.1 益生菌菌株评价流程
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A.2 益生菌菌株对抗生素耐药性安全评价

益生菌菌株对抗生素耐药性安全评价流程见图A.2,不同抗生素对相关菌种(株)的折点值(cut-off
values)见表A.1。

,�8�

�*2�,�8�+���8"�UNJOJNVN�JOIJCJUPSZ�DPODFOUSBUJPOU.*$U

.*$��%� .*$��%�

�
�3��58
���

8��58
�

�&��58
�

�#�8��58
� 8�/	8��58
�

��

�7@������

图A.2 益生菌菌株对抗生素耐药性安全评价流程
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表A.1 不同抗生素对相关菌种(株)的折点值 单位为毫克/升

菌种名称
氨苄

西林

万古

霉素

庆大

霉素

卡那

霉素
链霉素 红霉素

克林

霉素
四环素 氯霉素

环丙

沙星

泰利

霉素
粘菌素 磷霉素

专性同型发酵乳杆菌a 2 2 16 16 16 1 4 4 4 n.r. n.r. n.r. n.r.

嗜酸乳杆菌群 1 2 16 64 16 1 4 4 4 n.r. n.r. n.r. n.r.

专性异型发酵乳杆菌b 2 n.r. 16 64 64 1 4 8c 4 n.r. n.r. n.r. n.r.

罗伊氏乳杆菌 2 n.r. 8 64 64 1 4 32 4 n.r. n.r. n.r. n.r.

兼性异型发酵乳酸菌d 4 n.r. 16 64 64 1 4 8 4 n.r. n.r. n.r. n.r.

植物/戊糖乳杆菌 2 n.r. 16 64 n.r. 1 4 32 8 n.r. n.r. n.r. n.r.

鼠李糖乳杆菌 4 n.r. 16 64 32 1 4 8 4 n.r. n.r. n.r. n.r.

干酪/副干酪乳杆菌 4 n.r. 32 64 64 1 4 4 4 n.r. n.r. n.r. n.r.

双歧杆菌 2 2 64 n.r. 128 1 1 8 4 n.r. n.r. n.r. n.r.

小球菌 4 n.r. 16 64 64 1 1 8 4 n.r. n.r. n.r. n.r.

明串珠菌 2 n.r. 16 16 64 1 1 8 4 n.r. n.r. n.r. n.r.

乳酸乳球菌 2 4 32 64 32 1 1 4 8 n.r. n.r. n.r. n.r.

嗜热链球菌 2 4 32 n.r. 64 2 2 4 4 n.r. n.r. n.r. n.r.

芽孢杆菌 n.r. 4 4 8 8 4 4 8 8 n.r. n.r. n.r. n.r.

丙酸杆菌属 2 4 64 64 64 0.5 0.25 2 2 n.r. n.r. n.r. n.r.

屎肠球菌 2 4 32 1024 128 4 4 4 16 n.r. 4 n.r. n.r.

棒状杆菌属和其他G+菌 1 4 4 16 8 1 4 2 4 n.r. n.r. n.r. n.r.

肠杆菌科 8 n.r. 2 8 16 n.r. n.r. 8 n.r. 0.06 n.r. 2 8

注:n.r.不需要。表中未列出的菌,若是G+菌,参考棒状杆菌属和其他G+菌折点值判定;若是G-菌,则参考肠杆菌科折点值判定。

a包括德氏乳杆菌和瑞士乳杆菌。
b包括发酵乳杆菌。
c对布氏乳杆菌而言,四环素的 MIC值为128mg/L。
d包括同型发酵的唾液乳杆菌。7
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A.3 全基因组测序及基因分析

可参考以下内容完成全基因组测序及基因分析:

a)对菌株进行全基因组测序,获得其基因组完成图;

b)对基因序列进行分析,主要内容包括:

 1)与国际公认数据库比对分析;

 2)基于完成图序列获得菌株名称;

 3)分析移动遗传元件/染色体所携带的毒力/致病性(或产毒)相关基因名称及编码的蛋白及序

列号等信息;

 4)分析染色体和移动遗传元件上是否存在对临床治疗、动物疫病预防及治疗用抗生素的耐药基

因等风险。
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