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一、 任务来源 

山东英贝健健康食品有限公司，自然阳光（上海）日用品有限公

司，上海上药信谊药厂有限公司，湖北均瑶大健康饮品股份有限公司，

广东完美生命健康科技研究院有限公司等企业多年来一直致力于肠

道微生态调节剂产品的开发和销售，在产品开发中，公司制定了多项

企业标准。为了进一步保障产品质量，营造良好的市场环境，在国家

标准和行业标准不能满足要求的情况下，由山东英贝健健康食品有限

公司提出了编写肠道微生态调剂团体标准的想法，于 2022年年底开

始组织相关单位进行标准立项准备。2023年 4月 28日，在中国产学

研合作促进会主持下，完成了该团体标准的正式立项。而后，起草组

开展了标准的编写工作。 

二、 制定标准的必要性与意义 

由于肠道微生态调节剂功能的多样，已成为最受欢迎的功能性食

品添加剂之一，同时，营养保健市场需求的大幅增加亦推动益生菌等

产品日趋多元化发展。利用肠道微生态调节剂维持、重建或恢复人体

肠道微生态对预防或治疗疾病有重要的意义，而且，益生菌等肠道微

生态调节剂市场空间极为广阔。 疫情期间，国家卫健委新印发的《新

型冠状病毒感染的肺炎诊疗方案(试行第四版)》的通知中，将肠道微
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生态调节剂用于新冠感染者的治疗，进一步引发了肠道微环境调节剂

的关注和新热潮，预计未来 3 年的时间是益生菌类结合免疫提高类型

产品的一个高速增长期。 

但在肠道微生态调节剂产业快速发展的过程中，针对肠道微生态

调节产品，如益生菌、益生元和合生元等缺乏统一的概念，核心菌株

模糊不清、功能性质难以科学界定等诸多问题。肠道微生态调剂产品

相关标准、法规的制定的滞后，目前我国尚未出台与肠道微生态调节

剂的国家标准和行业标准，与产业的高速发展不相适应，导致企业生

产产品的质量参差不齐，出现以次充好的情况不利于行业的可持续发

展。根据市场需求，制定高标准的团体标准，能弥补当下标准的空缺

等问题；规范企业按照标准化的方式来组织生产、经营、管理和服务，

维护行业秩序，引领创新驱动；对接国际标准，促进国际经贸往来和

技术交流，增强国际竞争力。 

三、 主要工作过程 

（一） 前期标准预研 

2022年 10月，参与单位成立标准编制工作组，确定了主要起草人

及小组成员工作职责，并确定了标准编制计划，正式开展前期资料收

集与研究工作，通过对文献及相关标准检索查新，梳理国内外肠道微

生态剂的基本情况，探讨标准立项和基本结构要点，为标准研制打下

了良好的基础。 

（二） 标准立项申请 
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2023 年 2 月，标准编制工作组综合考虑参编单位的情况，以及产

业发展的实际需求，经多次与企业交流和讨论，确定了标准的适用范

围、框架及技术要求，并按要求填写了团体标准制修订立项申请书，

编制了《肠道微生态调节剂质量要求》团体标准文本（初稿）、编制说

明（初稿）及项目建议书，并向中国产学研合作促进会提交立项申请。 

（三）标准立项 

2023年 4月 28日，中国产学研合作促进会组织专家听取了标准编

制起草工作组的立项答辩，与会专家对标准文本和编制说明进行质疑，

最后通过了该团体标准的立项，并建议标准名称由《肠道微生态调节

剂质量要求》变更为《食用型肠道微生态调节产品质量通则》。 

（四）标准编制 

2023年 4月-6月，标准起草工作组开展了资料的搜集和调研，对

标准文本框架和编制说明进行了完善和修改，于 6月 26日形成了标准

的讨论稿，并组织行业专家和企业专家进行讨论。 

2023年 7月 20日对企业征求意见返回，共发放企业 8家，返回 8

家，此次征求意见共反馈修改意见 47条，其中未采纳 4条，部分采纳

3条，待确认 1条，其他全部采纳。根据修改意见对标准文版进行了修

改，形成了征求意见稿，于 2023年 8月进行公开的征求意见。 

四、 主要参编单位及人员 

（一） 主要参编单位：  

（二） 编制组成员及职责 
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编制组成员是由对标准编制具有丰富经验的人员组成，并明确规定

了职责，而且还有来自于行业资深专家组成专家组，对标准的质量进

行把控。 

编制人员： 

五、 制定标准的原则和依据 

（一） 标准编制原则 

在标准制定过程中，标准起草工作组按照 GB/T 1.1-2020 给出的

规则编写，主要遵循以下原则：  

（1）合规性原则：标准编制符合相关法律法规与国家强制标准的

要求。 

（2）协调性原则：保证文件与国内现行国家标准、行业标准协调

一致。  

（3）规范性原则：严格按照 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》给出的规则起草，保证标准的

编写质量。 

（4）适用性原则：深入与参编企业进行研讨，结合产品生产企业

管理实践和产品的主要环境影响，提出对产品的具体质量要求。 

（二） 编制依据 

本标准制定过程中参考了以下相关标准： 

GB/T 191  包装储运图示标志 

GB 1886.301 食品安全国家标准 食品添加剂 半乳甘露聚糖 
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GB 1903.27 食品安全国家标准 食品营养强化剂 低聚半乳糖 

GB 1903.40 食品安全国家标准 食品营养强化剂 低聚果糖 

GB 1886.176 食品安全国家标准 食品添加剂 异构化乳糖液 

GB  2760 食品安全国家标准 食品添加剂使用标准 

GB  2761 食品安全国家标准 食品中真菌毒素限量 

GB  2762 食品安全国家标准 食品中污染物限量 

GB  4789.1 食品安全国家标准 食品微生物学检验 总则 

GB  4789.3 食品安全国家标准食品微生物学检验大肠菌群计数 

GB  4789.4 食品安全国家标准食品微生物学检验沙门氏菌检验 

GB  4789.10 食品安全国家标准 食品微生物学检验 金黄色葡萄

球菌检验 

GB 4789.15 食品安全国家标准食品微生物学检验霉菌和酵母计数 

GB  4789.34食品安全国家标准食品微生物学检验双歧杆菌检验 

GB  4789.35 食品安全国家标准 食品微生物学检验乳酸菌检验 

GB  4806.7 食品安全国家标准 食品接触用塑料材料及制品 

GB  5009.3 食品安全国家标准 食品中水分的测定 

GB 5749  生活饮用水卫生标准 

GB/T  6543 运输包装用单瓦楞纸箱和双瓦楞纸箱 

GB/T 6682 分析实验室用水规格和试验方法 

GB  7718 食品安全国家标准 预包装食品标签通则 

GB  14880 食品安全国家标准 食品营养强化剂使用标准 

GB  14881 食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范 



6 
 

GB/T 20881 低聚异麦芽糖 

GB 23350  限制商品过度包装要求  食品和化妆品 

GB/T 23528.2 低聚糖质量要求 第 2部分：低聚果糖 

GB  28050 食品安全国家标准 预包装食品营养标签通则 

GB 29921食品安全国家标准 预包装食品中致病菌限量 

GB 31618 食品安全国家标准 食品营养强化剂 棉子糖 

GB  31621 食品安全国家标准 食品经营过程卫生规范 

GB/T 41377 菊粉质量要求 

QB/T 4260 水苏糖 

JJF 1070 定量包装商品净含量计量检验规则 

国家质量监督检验检疫总局令（2005）第 75号《定量包装商品计

量监督管理办法》 

六、 主要技术内容确定依据 

（一） 术语和定义 

本标准参考2016、2021年发布的《中国营养学会益生元与健康专

家共识》界定了益生菌和益生元，以及合生元的定义，同时，本标准

参考相关标准或文件，如GB 1886.301-2018 食品安全国家标准 食品

添加剂 半乳甘露聚糖、GB 15203-2014  食品安全国家标准 淀粉糖、

GB/T 20881-2017  低聚异麦芽糖、GB/T 23528.2-2021  低聚糖质量

要求 第2部分：低聚果糖、GB 31618-2014  食品安全国家标准 食品
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营养强化剂 棉子糖、GB/T 35920-2018  低聚糖通用技术规则、GB/T 

41377-2022  菊粉质量要求等界定了如下术语和定义。 

微生态调节剂（食品） Microbioecologics（for food）：是根

据微生态学原理，利用对宿主有益的正常微生物、其代谢产物或生长

促进物质所制成的制剂，其可通过酶作用、抗菌、黏附定殖及生物屏

障等作用来调整和保持微生态平衡，改善宿主的健康状态。 

微生态调节剂主要包括益生菌、益生元、合生元（合生素），即

益生菌与益生元的混合制剂等，随着后生元兴起和研究的深入，后生

元也列入肠道微生态调节剂。 

肠道微生态：肠道菌群、肠粘膜上皮组织、肠道分泌物、肠道粘

膜免疫系统和进入肠道的营养物质和食物，共同组成了肠道微生态。 

肠道微生态调节剂：是指在肠道微环境下起到微生态调节剂作用

的产品。 

本定义是依据微生态调节剂和肠道微生态定义进行整合而来的。 

食用型肠道微生态调节剂：是指食品用的肠道微生态调节剂。 

本定义明确了其应用的领域，主要指用于食品。 

益生菌  probiotics：活的微生物，当摄入充足的数量时，对宿

主产生健康益处，并符合国家食品用菌种相关规定的活的微生物。 

益生菌的概念最早由俄国科学家Metchnikoff 于1907 年提出，

直到1989 年，英国科学家Roy Fuller 才给出了益生菌的定义。2001 

年世界卫生组织和粮农组织给出了正式的官方定义：活的微生物，当

给与适当剂量时对宿主有健康益处。但是，欧洲食品安全局认为“健
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康益处”难以评价而不接受这一定义。2010 年，一些专家发文对健

康声称的评价提出了指导性建议。2014 年，国际益生菌和益生元科

学协会 (ISAPP)发布了科学共识，规范了益生菌定义，并建议健康声

称的评价应以严格的临床随机对照研究为标准。2019 年，中国营养

学会进一步完善了益生菌定义。 

本标准采用了中国营养学会赋予的定义。  

益生元  prebiotics：一般不能被人体所消化吸收但可被人体微

生物选择性利用，能改善肠道微生物组成和/或活性从而益于人体健

康的食物成分。 

1995 年，英国雷丁大学食品生物科学系Glenn R. Gibson 教授

首次提出了益生元的概念。2017 年ISAPP 发布了益生元的科学共识。

2021 年，中国营养学会也进一步完善了益生元定义。 

本标准参考 2021年发布的《中国营养学会益生元与健康专家共识》界

定了益生元的定义，即“一般不能被人体所消化吸收但可被人体微生物选

择性利用，能改善肠道微生物组成和/或活性从而益于人体健康的食物成

分”。 

合生元  synbiotics：益生菌和益生元的混合制品。 

后生元 postbiotics：是指对宿主健康有益，并经过人为灭活的

无生命微生物菌体和/或其成分、代谢产物等产品，但不包括纯化后

的微生物代谢物和疫苗。 

后生元的概念是Katerina Tsilingiri 博士于2013 年提出的。

目前业界对2019年巴黎-萨克雷大学的两位微生物学家Philippe 

Langella 和Rebeca Ibáñez Martín 提出后生元的定义具有广泛的
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认可度，即“具有生物活性的微生物的细菌体成分或微生物代谢产

物”。2021 年ISAPP发布的后生元科学共识，核心内容如下， 

2021 年 5 月，ISAPP，在 Nature Reviews Gastroenterology  &  

Hepatology 杂志上发表了后生元（postbiotic）的共识声明，并得

出了以下结论： 

 后生元是指对宿主健康有益的无生命微生物和/或其成分的制

剂。 

 后生元是人为灭活的微生物细胞，可添加已被证明有益健康的

代谢物或细胞成分，亦可不添加。 

 后生元不包括纯化后的微生物代谢物和疫苗，但也不限于灭活

益生菌。 

 后生元对健康的有益影响，必须在目标宿主（物种和亚群）中

得到证实，宿主可以是人类、伴侣动物、家畜和其他生物。 

 后生元的作用部位并不局限于肠道，但必须通过宿主表面给药，

如口腔、肠道、皮肤、泌尿生殖道或鼻咽。注射的给药方式，

不在后生元的范畴内。 

 对于预期用途，应确保后生元的使用安全性。 

本标准定义在总结上述内容的基础上给出的。 

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。 

参考相关标准进行该定义的界定。 
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（二） 技术要求 

1、适用范围 

标准的适用范围是体现标准的实用性和有效性的重要部分，本标

准在编制过程中，充分考虑了制品的类型，从市场调研出发，目前现

有的产品的类型，以及参编企业的实际，提出了本标准中适用范围。 

2、菌种要求 

依据国家颁布的《可用于食品的菌种名单》及公告和《可用于保

健食品的益生菌菌种名单》及公告的规定（具体名单见附录A），对

食品用益生菌用于食品(包括特殊食品)时，使用的益生菌菌种提出

规定，菌株使用时，使用时，产品应明确菌株号和分离来源,需由第

三方机构采用下一代(next generation sequencing)和第三代(third 

generation sequence)全基因组测序方法进行鉴定、保藏和安全性

评价。当国家卫生部办公厅颁布的名单和公告对益生菌菌种更新

时，本文件适用的菌种同步更新。 

3、原辅料要求 

只有安全的原料才能生产出合格的产品，益生菌、益生元、合生

元和后生元等使用的食品原辅料应符合均应符合 GB 2761、GB 2762

和 GB 2763 相应食品标准的有关规定，以及相应的国家标准、行业标

准和地方标准的要求。 

4、感官要求 
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参照各类国家相关标准和产品检测结果，以及企业标准对产品感

官要求，对色泽、外观、气味、滋味、杂质等感官特性提出要求，感

官要求应符合表1的规定。 

表1 感官要求 

项 目 要 求 

色泽 具有产品应有的色泽 

气味、滋味 具有产品应有的正常的气味和滋味，无异嗅 

状态 固体、半固体或液体 

杂质 无正常视力可见外来异物 

5、理化指标 

为控制产品质量和防止发霉，需对食用型肠道微生态调节产品的

水分和灰分指标进行控制。搜集到的各类型标准中，对水分和灰分的

规定也不同，综合各级和各类标准的要求，本标准从参编企业提供的

检测报告和企业标准的实际情况出发，对理化指标进行规定，理化指

标应符合表2的规定。 

 

表2 理化指标 

项 目 产品 
指标 

固体类 半固体类 液体类 

水 分 /(g/100 g

（ml）) 

益生菌 

5.0 

—— —— 

益生元 —— —— 

合生元 —— —— 

灰 分 /(g/100 g

（ml）) 

益生菌 

1.5 1.0 0.3 益生元 

合生元 

6、功能性成分 
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关于益生元的一些代表性的产品，国家分类制定的标准作为本

次功能成分制定的依据之一，如GB 1886.301-2018 食品安全国家标

准 食品添加剂 半乳甘露聚糖、GB 15203-2014  食品安全国家标准 

淀粉糖、GB/T 20881-2017  低聚异麦芽糖、GB/T 23528.2-2021  低

聚糖质量要求 第2部分：低聚果糖、GB 31618-2014  食品安全国家

标准 食品营养强化剂 棉子糖、GB/T 35920-2018  低聚糖通用技术

规则、GB/T 41377-2022  菊粉质量要求等。2021-2023年中国益生

菌、益生元行业发布多项团体标准，中国食品科学技术协会的《食品

用益生菌通则》、中国饮料工业协会的《固体饮料团体标准》、中国

食品工业协会的《益生菌食品团体标准》、中国营养保健食品协会的

《益生菌食品活菌率分级规范》、中国民族医药协会的《初乳益生菌

食品》团体标准、中国食品药品企业质量安全促进会的《益生元产品

通用技术规范》、T/GDL 1-2019 抗性糊精和Q/XGSC 0013S-2020  低

聚半乳糖等。 

针对益生菌而言，目前科学研究文献及国际相关标准法规对益

生菌的推荐摄入量主要集中在107CFU/g—1011CFU/g ，但由于益生菌

功效的发挥具有菌株和人群特异性，每株益生菌的有效剂量具有差

异性，有些菌株在较低剂量情况下也可以发挥有益人体健康的作

用。综合市场调研结果和企业标准等资料，以及去年由中国食品科

学技术学会制定《食品用益生菌通则》团体标准和中国食品工业协会

发布的《益生菌食品》团体标准的规定。本标准将益生菌的活菌数规

定为108 CFU/g(ml)。 
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表3 已有标准对益生元功能性成分的规定 

分类 特征性成分 成分来源 含量 聚合度 

益生元 

菊粉 菊苣 90.0 2-60 

低聚果糖/( %)          ≥ 
菊苣／菊芋 93.2 2-9 

蔗糖 95.0 3-5 

低聚半乳糖/(%)       ≥ 

57型 57.0 

1-7 70型 70.0 

90型 90.0 

低聚异麦芽糖/(%)    ≥ 

IMO-50型 
IMO含量≥ 50 ，

IG2+P+IG3≥35； 
1-9 

IMO-90型 
IMO含量≥ 90 ，

IG2+P+IG3≥45 
2-9 

异构化乳糖/(%)      ≥ 乳糖 
≥97.0（固体） 

≥50.0（液体） 
—— 

其它 

燕麦β-葡聚糖/(%)  

≥ 
—— 70.0 —— 

抗性糊精（总膳食纤

维 ） / (g/100g)        

≥ 

—— 82   85 2-15 

半乳甘露聚糖（总膳

食 纤 维 ） /( ％ )        

≥ 

—— 80% —— 

水 苏 糖 /( ％ )      

≥ 

P60型            60.0 —— 

P70型       70.0 —— 

P80型        80.0 —— 

注：其它是指有益生元特性的产品。 

根据相关标准获得的相应特征成分，由于本标准中涉及的品类

较多，每个产品对特征性成分要求的不尽相同，因此，作为通用要

求，本标准根据产品特性规定了其通用的要求。 

合生元是益生菌和益生元的组合成分，因此，其规定应同时

满足益生菌和益生元的要求。 



14 
 

后生元是包括的菌体和菌体成分，以及其代谢产物等，由于

本标准中涉及的品类较多，每个产品对特征性成分要求的不尽相

同，因此，作为通用要求，本标准根据产品特性规定了其通用的要

求。 

7、真菌毒素限量 

对于真菌毒素限量，依据 GB 2761-2017《食品安全国家标准 食

品中真菌毒素限量》的要求，以及企业标准和企业提供的检测结果分

析，黄曲霉毒素 B1 均符合食品安全国家标准要求。因此，确定本标

准中真菌毒素 B1应符合 GB 2761 要求。 

8、微生物限量 

微生物限量是产品标准中的重要指标，致病菌限量原则上应符合

GB 29921《食品安全国家标准 食品中致病菌限量》规定。益生菌、

益生元和合生元是具有一定功效的食品，因此在制定标准过程中，

严格控制其质量，综合考虑肠道微环境调剂的用途和食用人群，其限

量指标参照 GB 29921《食品安全国家标准 食品中致病菌限量》中的

相应规定，以及 GB 1886.301-2018 食品安全国家标准 食品添加剂 

半乳甘露聚糖、GB 15203-2014  食品安全国家标准 淀粉糖、GB/T 

20881-2017  低聚异麦芽糖、GB/T 23528.2-2021  低聚糖质量要求 

第 2部分：低聚果糖、GB 31618-2014  食品安全国家标准 食品营养

强化剂 棉子糖、GB/T 35920-2018  低聚糖通用技术规则、GB/T 

41377-2022  菊粉质量要求等。2021-2023年中国益生菌、益生元行
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业发布多项团体标准，中国食品科学技术协会的《食品用益生菌通

则》、中国饮料工业协会的《固体饮料团体标准》、中国食品工业协

会的《益生菌食品团体标准》、中国营养保健食品协会的《益生菌食

品活菌率分级规范》、中国民族医药协会的《初乳益生菌食品》团体

标准、中国食品药品企业质量安全促进会的《益生元产品通用技术规

范》、T/GDL 1-2019 抗性糊精和 Q/XGSC 0013S-2020  低聚半乳糖

等，并结合企业标准等对微生物限量指标进行规定，微生物限量应符

合表 4 要求。由于食用型肠道调节剂产品有可能作为饮料进行销

售，饮料的产品标准按 GB 7101为强制性国家标准，《中华人民共和

国标准化法》第二十一条 推荐性国家标准、行业标准、地方标准、

团体标准、企业标准的技术要求不得低于强制性国家标准的相关技

术要求。因此，对于饮料类型的产品明确指出需按 GB 7101标准进行

执行。 

表4 微生物限量 

项 目 
采样方案 a及限量（若非指定均以 CFU/g(mL)表示） 

n c m M 

b 菌落总数 5 2 100 1000 

霉菌和酵母菌 5 1 20 50 

沙门氏菌 5 0 0/25 g -- 

金黄色葡萄球菌 5 0 0/25 -- 

大肠菌群 5 2 1 10 
a   样品的采样及处理按 GB 4789.1和 GB 4789.21执行； 

n为同一批次产品应采集的样品数；c为最大可允许超出 m值的样品数；m为微生物

指标可接受水平的限量值；M为致病菌的最高安全限量值。 
b
对于含益生菌产品，其不适用 

注：饮料类型的产品按GB 7101中微生物限量执行。 

9、污染物限量 
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由于产品的类型较多，作为质量通则，本标准中对污染物的规

定要求是按着GB 2762执行。 

七、 标准中涉及专利情况 

无 

八、 与相关国家标准、行业标准及其他标准，特别是强制性标准

的协调性 

本标准的编制符合对食用型肠道微生态调节产品相关的政策法规

要求，并以相关标准为依据，与标准要求相一致协调。 

九、 重大意见分歧的处理依据和结果 

无。 

十、 贯彻标准的要求和措施建议 

建议本标准作为推荐性团体标准，建议本标准批准发布即实施。 

标准起草工作组 

                                    2023年 7月 26日 


