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《L-麦角硫因技术指南》团体标准
编制说明
一、工作简况
1.任务来源
本团体标准根据中国民族卫生协会《关于〈L-麦角硫因技术指南〉等团体标准立项的通知》文件立项，项目名称为《L-麦角硫因技术指南》。
本文件由四川科伦药业股份有限公司和中国民族卫生协会抗衰老专业委员会提出，由中国民族卫生协会归口。本文件编制计划完成时间为2026年。
2.制定背景
麦角硫因（L-Ergothioneine）是一种天然含硫氨基酸类强抗氧化剂，广泛存在于食用菌、动物组织及某些微生物中。研究表明，麦角硫因是唯一机理明确能深入细胞线粒体的抗氧化成分，通过人体内天然的OCTN转运蛋白被细胞高效吸收，从源头中和自由基，减少氧化应激对细胞的损伤。其抗氧化效果显著，被誉为“超级抗氧化剂”和“长寿维生素”。
（1）麦角硫因在食品、保健品及药食同源物质等领域中的巨大应用空间
近年来，麦角硫因在食品、保健品及医药领域展现出广阔的应用前景。根据2025年市场监测数据，麦角硫因在保健品市场的销售额同比增幅高达1055.7%，成为明星成分，强势推动抗衰与抗氧化赛道。
（2）中国民族卫生协会抗衰老专业委员会的平台优势
中国民族卫生协会抗衰老专业委员会立足民族卫生健康领域，扎根抗衰老暨食品医药大健康等行业产业，重点开展信息交流、业务培训、科普宣传、专业展览、国际合作与交流等工作。中国民族卫生协会抗衰老专业委员会已围绕麦角硫因开展多项科研及标准化工作，取得显著成效。
（3）行业技术共识与现有标准基础
目前麦角硫因领域已有多项团体标准发布或在研：T/CEAC 036024《进出口用原料质量标准 L-麦角硫因》、T/CCCMHPIE 1.98024《麦角硫因》、T/SDCIA 1018024《化妆品用原料 麦角硫因》，上述标准主要聚焦于进出口原料质量或化妆品领域，尚未有专门针对 L-麦角硫因作为新食品原料管理属性的团体标准。本项目的科研基础正是在这一标准体系空白处展开。
经相关领域专家评审和投票，中国民族卫生协会标准化技术委员会审核，2026年4月20日，中国民族卫生协会批准下达《L-麦角硫因技术指南》团体标准计划项目并予以立项。项目编号为T/CNHAW—B—0018—2026。本标准由中国民族卫生协会归口管理。 3.起草过程
（1）立项与筹备阶段（2026年4月-2026年5月）：成立标准起草工作组，明确制定原则、框架结构与工作计划。
（2）调研与起草阶段（2026年5月-2026年6月）：工作组系统梳理国内外相关技术文献、临床指南、法规标准，结合我国食品生产、食品营养等临床实践现状，形成标准草案初稿。
（3）内部研讨与修改阶段（2026年6月-2026年7月）：组织起草单位内部专家对初稿进行多轮研讨，重点就技术要点、安全要求、质量控制等方面进行论证与修改，形成标准讨论稿。
（4）公开征求意见阶段（2026年8月）：8月中旬，工作组召集相关企业在伊犁举办麦角硫因团体标准调研会，对团体标准小范围征求意见，形成征求意见稿。
4.起草单位、起草人和分工
主要起草单位：中国民族卫生协会抗衰老专业委员会、中国民族卫生协会食品保健食品分会、中国食品安全报社、中国农业科学院农产品加工所、中国医学院北京协和医学院抗衰与健康研究院、北京工商大学食品与健康学院、广西大学轻工与食品学院、南昌大学人类抗衰研究所、暨南大学衰老与再生医学研究院、民族大医馆健康产业管理（北京）股份公司、伊犁疆宁生物技术有限公司、浙江科伦永年大健康产业股份有限公司、四川科伦药业股份有限公司多室袋灌装组、石家庄以岭药业股份有限公司、广西爱生长寿科技有限公司、广州芳泉谷医疗管理有限公司、三全食品股份有限公司、广东九极生物科技有限公司、杭州西子时光科技有限公司、纯元健康产业（广东）有限公司、杭州迪安医健科技有限公司、广东康力医药有限公司、爱族生物科技有限公司、河北友渣食品有限公司、瑞诺生物技术有限公司、伊犁苏源生物工程有限公司、广州瘦吧网络科技有限公司、金牧粮草品牌管理（北京）有限公司、北京英平医疗技术研究所、浙江华清精准医疗科技有限公司、哈尔滨第五医院、开封第三人民医院、北京普华医院、西南医科大学附属医院、哈尔滨市第五医院、厦门湖里仁军医院 、阜阳市颍州区佑一康复医院、平邑厚德医院、郑州瑞祥医院 、北京普华诊所有限公司、新郑中和医院等。

主要起草人：
颜晓文、罗云波、王世民、孙光荣、毛振宾、段盛林、钟其鼎、刘革新、肖惠敏、贾焱、陈厚早、朱蕾、段盈涵、张春红、陈南、蒋浩、李全阳、赵军旗、牛安春、李山成、钟丁霞，徐梦、王欢、温惠华、苑鹏、白克勇、施炳丰、李健、苑晓晨、赵领、张育铭、赵健、朱仲强、何平、黄祥泓、唐靖宜、张扬、杨锐、张文高、汤一新、熊维美、朱仲强、李伟生、于普林、郭致诚、雷海民、林燕、刘飞、郭声敏、简勇、冯冬菲、黄亦红、杨长松、雷健波、谢容、张敬、黄海生、杨梦琳、邝中、杨冬梅、谢容、袁振华、李澎涛。

分工概述：起草工作组根据各成员单位专业特长进行分工，涵盖食品营养、合成分子、设备工程、质量控制等领域，共同完成标准文本的调研、撰写、审校与修改工作。其中：
四川科伦药业股份有限公司、北京工商大学食品与健康学院、三全食品股份有限公司、杭州西子时光科技有限公司、广州芳泉谷医疗管理有限公司、民族大医馆健康产业管理（北京）股份公司、西南医科大学附属医院、哈尔滨第五医院、浙江华清精准医疗科技有限公司:整体框架设计、统筹组织、政策文献梳理、需求分析、国内外标准对比、范围、意见汇总与标准修订。
伊犁川宁生物技术股份有限公司、河北友渣食品有限公司、南昌大学人类抗衰研究所、民族大医馆健康产业管理（北京）股份公司、广东九极生物科技有限公司、纯元健康产业（广东）有限公司、开封第三人民医院、全科京医（厦门）研究院有限公司、北京普华医院、北京普华诊所有限公司:规范性术语和定义 缩略语，基本要求、质量控制术语校准、格式规范、条款可操作性论证、附录和参考文献
二、标准编制原则、主要内容及其确定依据，修订国家标准时，还包括修订前后技术内容的对比
1.编制原则
科学性：以食品营养与健康、循证医学为基础，参考国内外最新临床研究、技术指南及行业共识，EGT是一种具有强抗氧化作用的膳食成分， 具有独特的硫酮结构，其不仅能够快速清除羟自由基、单线态氧及过氧亚硝酸盐等高活性分子，还可通过络合二价金属离子阻断活性氧生成。EGT 经口服吸收后，具有抗氧化功能。EGT 具有代谢稳定性与极长的组织半衰期（数周甚至1月以上），因此突破了传统抗氧化剂作用短暂的瓶颈，可实现在组织器官的长期驻留，以提供长效保护作用。
（2）适用性。近十年来，多个国家和地区相继推进 EGT 在食品或膳食补充剂领域的应用。加强对 EGT 的基础研究，可以支持精准营养，持续提升生物制造水平。目前我国，EGT 的应用正受到产业界和相关部门的高度关注。我国科研工作者与相关企业已自主构建多种 EGT 工业化菌种，建立了规模化发酵体系，实现 EGT 的高效生物制造，具备良好的产业化基础。
（3）规范性：严格遵循GB/T 1.1—2020《标准化工作导则》的要求进行结构和内容编排，确保规范有序。
（4）安全性：麦角硫因的安全性已被充分证实。多项动物和临床试验均证实 EGT 作为食品原料的安全性。如：大鼠急性经口毒性实验中，单次灌胃剂量达 2000 mg/kg bw，未观察到任何不良反应；多项细菌回复突变试验、哺乳动物红细胞微核试验和体外染色体畸变试验均未显示 EGT 具有遗传毒性。在亚急性、亚慢性及生殖/发育毒性实验中，经口给予大鼠灌胃 50~800 mg/kg bw 或给予含 0.1%~0.9% EGT（最高剂量约 615~725 mg/kg bw）的饲料持续 2～13 周，均未观察到与 EGT 相关的不良反应。人群临床研究表明 ：EGT 在推荐剂量范围具有良好耐受性。针对健康志愿者的随机、双盲、安慰剂对照试验显示，连续7 d每日口服 5~25mg EGT，未见与试验物质相关的不良事件 ，受试者肝、肾功能及血脂谱等实验室指标均保持稳定。总体安全可控。
（5）前瞻性：标准参考欧盟(EU) 2017/1281实施决定，将成年人每日推荐摄入量30毫克、不适宜人群（孕妇、哺乳期妇女及婴幼儿）等规定纳入标准；参考欧盟(EU) 2018/462实施法规关于普通食品类别使用限量的规定；质量规格同时参考美国FDA的GRAS认定要求，确保与国际接轨。本标准在制定过程中遵循下位服从上位、与现行标准协调一致、适度超前并动态更新的原则，确保标准的合规性、先进性、国际性。
2.主要内容及其确定依据
本标准规定了L-麦角硫因（L-Ergothioneine，EGT）的基本要求、技术要求、允许使用的食品类别及最大使用量、检验方法、检验规则、标志、包装、运输、贮存要求。
本文件适用于L-麦角硫因作为新食品原料的生产、检验、安全性管理及在食品工业中的应用。
主要内容说明如下：
前三章重点讲述范围、规范性引用文件、术语和定义
基本要求
明确要求生产用菌种应通过GB 31615.2-2025《食品安全国家标准 食品用菌种安全性评价程序》 规定的安全性评价，适用于非基因改造菌种的安全性评价。发酵原料应符合GB 2760和GB 31639的要求。
生产加工过程的卫生要求：直接引用GB 14881，确保生产环节符合通用卫生规范。同时强调发酵、分离、纯化、结晶和干燥等关键工序应有明确的工艺参数控制记录。
第5章 技术要求
5.1 感官指标：根据L-麦角硫因纯化后的物理特性，规定为“白色至类白色粉末或颗粒，具有本品固有气味和滋味，无异味”。
5.2 理化指标：含量（以干基计）设定为 ≥99.0%，参考了国家卫健委新食品原料受理品种的质量规格要求，同时也与T/CEAC 036—2024等团体标准协调一致，确保纯度满足终端食品添加需求。水分、灰分、旋光率等指标综合参考了欧盟委员会实施决定(EU) 2017/1281及国内同类产品的质量标准。
铅、镉、总汞、总砷等重金属限量参照GB 2762的原则设定和国家卫健委新食品原料受理品种的质量规格要求。残留蛋白、溶剂残留（苯甲醛）、液溴等指标，系针对发酵法和特定纯化工艺的工艺特异性风险而设定，以控制终产品的安全风险。
5.3 微生物指标：菌落总数、霉菌和酵母、大肠菌群、沙门氏菌、金黄色葡萄球菌等指标的设定，参考了同类食品原料的微生物控制要求，确保产品卫生安全。
第6章 检验方法
检验方法均引用现行有效的国家标准（GB）或附录方法。L-麦角硫因含量测定采用高效液相色谱法，水分、灰分、旋光率、重金属、残留蛋白、溶剂残留等均有明确的对应标准。
检验规则
规定了组批、抽样（按GB/T 6678）、出厂检验、型式检验和判定规则，确保产品批次质量可控。
标志、包装、运输和贮存
标志应符合GB 29924的规定，并明确标注不适宜人群（孕妇、哺乳期妇女及婴幼儿）。包装、运输和贮存条件均按食品级要求设定，确保产品在流通环节的质量稳定。
3.相关标准
本标准严格遵循《中华人民共和国食品安全法》，特别是其中关于利用新的食品原料生产食品应当向国务院卫生行政部门提交安全性评估材料的规定。同时，本标准与《新食品原料安全性审查管理办法》全面衔接，将其关于新食品原料的定义、安全性审查程序、申请材料要求等内容，转化为可操作的技术条款。此外，标准内容与国家卫健委受理的麦角硫因新食品原料申请（受理编号：卫食新申字(2025)第0029号、第0033号）保持同步，确保与行政审批结论一致。
在现行国家标准层面，本标准直接引用GB 14881《食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范》作为生产环节的卫生要求；引用GB 7718《食品安全国家标准 预包装食品标签通则》的通用规定，并增加新食品原料特有的标签标识要求；重金属等污染物限量指标的制定参照GB 2762《食品安全国家标准 食品中污染物限量》的原则；食品分类及使用限量框架与GB 2760《食品安全国家标准 食品添加剂使用标准》保持协调。
在团体标准层面，本标准与T/CEAC 036024《进出口用原料质量标准 L-麦角硫因》在理化指标等共性技术内容上协调一致，形成“原料质量”与“食用安全管理”的互补关系；参考T/CCCMHPIE 1.98024《麦角硫因》的质量要求，但增加了安全性评估、推荐用量、不适宜人群等新食品原料特有的内容；科伦·川宁生物参与起草的T/CEAC106025《基于合成生物学的化妆品原料开发指南》为本标准的制定提供了标准化实践经验。
三、产业意义和社会意义的分析、综述报告，预期的生态效益
（1）产业意义
促进科技成果转化：科伦、疆宁等企业在麦角硫因合成生物学领域已取得重大技术突破，标准制定将加速科技成果向产业化转化。
提升国际竞争力：通过建立与国际接轨的标准体系，推动国产麦角硫因产品走向国际市场。
带动产业链发展：麦角硫因产业链涉及菌株研发、发酵生产、终端产品开发等多个环节，标准将引导全产业链协同发展。
（2）社会意义
服务健康中国战略：麦角硫因作为具有明确抗衰老功效的功能性成分，其规范化应用将助力应对人口老龄化挑战。
保障消费者权益：通过规范标签标识和使用限量，帮助消费者科学选择产品，避免超量摄入风险。
（3）生态效益
推动行业自律：标准的发布将引导行业从“成分堆砌”向“精准应用”升级，提升自律水平。
（4）社会效益
在社会效益方面,统一的生产经营及服务标准,提升专业性、安全性、连续性;最终惠及广大患者，提升疑难重症的救治能力与医疗服务满意度。
四、与国际、国外同类标准技术内容的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况
目前，国际层面，麦角硫因作为新食品原料的监管路径已较为成熟：
（1）国际合规情况
欧盟：2017年7月，欧盟委员会发布实施决定(EU) 2017/1281，批准合成法L-麦角硫因作为新资源食品配料投放欧盟市场，用于一般人群（孕妇和哺乳期妇女除外）及3岁以上儿童的食品补充剂，规定一般成年人每日最大摄入量为30毫克，3岁以上儿童为20毫克。2018年3月，欧盟进一步通过实施法规(EU) 2018/462，将麦角硫因的使用范围扩展至无酒精饮料、乳制品、谷物棒、巧克力糖果等普通食品类别。
美国：美国食品药品监督管理局（FDA）于2019年将麦角硫因认定为一般认为安全（GRAS）物质，允许其作为食品配料使用。
（2）国内合规进程
国内方面，麦角硫因的合规化进程持续推进：
2024年5月：国家卫生健康委员会正式受理麦角硫因作为新食品原料的申请。
2025年8月5日：国家卫健委发布新食品原料审查意见告知书信息送达，受理编号为卫食新申字(2025)第0029号。
2025年9月18日：国家卫健委再次发布L-麦角硫因新食品原料受理公告，受理编号为卫食新申字(2025)第0033号。
上述信息表明，麦角硫因作为新食品原料的行政审批已进入关键阶段，亟需配套团体标准为其后续市场应用提供技术规范。
本文件在制定过程中，参考了美国指南、欧盟相关麦角硫因共识及该领域的研究进展，还参考并借鉴了中国专家共识等研究成果，同时紧密结合我国食品新原料、药食同源体系特点与实际消费需求进行本土化制定，确保了麦角硫因通用技术规范的先进性与适用性。
五、以国际标准为基础的起草情况，以及是否合规引用或者采用国际国外标准，并说明未采用国际标准的原因
无。  
六、与有关法律、行政法规及相关标准的关系
本团体标准与《食品安全法》及其实施条例无冲突。
守法合规
本团体标准严格遵循《中华人民共和国食品安全法》，特别是其中关于利用新的食品原料生产食品应当向国务院卫生行政部门提交安全性评估材料的规定。同时，标准与《新食品原料安全性审查管理办法》全面衔接，将其关于新食品原料的定义、安全性审查程序、申请材料要求等内容，转化为可操作的技术条款。此外，标准内容与国家卫健委受理的麦角硫因新食品原料申请（受理编号：卫食新申字(2025)第0029号、第0033号）保持同步，确保与行政审批结论一致。
（2）现行国家标准
在现行国家标准层面，本标准直接引用GB 14881《食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范》作为生产环节的卫生要求；引用GB 7718《食品安全国家标准 预包装食品标签通则》的通用规定，并增加新食品原料特有的标签标识要求；重金属等污染物限量指标的制定参照GB 2762《食品安全国家标准 食品中污染物限量》的原则；食品分类及使用限量框架与GB 2760《食品安全国家标准 食品添加剂使用标准》保持协调。
（3）团体标准
在团体标准层面，本标准与T/CEAC 036024《进出口用原料质量标准 L-麦角硫因》在理化指标等共性技术内容上协调一致，形成“原料质量”与“食用安全管理”的互补关系；参考T/CCCMHPIE 1.98024《麦角硫因》的质量要求，但增加了安全性评估、推荐用量、不适宜人群等新食品原料特有的内容；科伦·川宁生物参与起草的T/CEAC106025《基于合成生物学的化妆品原料开发指南》为本标准的制定提供了标准化实践经验。
（4）国际合规标准
在国际法规层面，本标准参考欧盟(EU) 2017/1281实施决定，将成年人每日推荐摄入量30毫克、不适宜人群（孕妇、哺乳期妇女及婴幼儿）等规定纳入标准；参考欧盟(EU) 2018/462实施法规关于普通食品类别使用限量的规定；质量规格同时参考美国FDA的GRAS认定要求，确保与国际接轨。
本团体标准在制定过程中遵循下位服从上位、与现行标准协调一致、适度超前并动态更新的原则，确保标准的合规性、协调性和实用性。
重大分歧意见的处理经过和依据
本文件在工作组、公开征求前和委员会内进行了充分的讨论，到目前为止，没有出现过重大的分歧意见。
涉及专利的有关说明
本文件在制定过程中，起草单位声明其所提出的技术内容可能涉及多项专利（专利清单已在前言及引言部分列明）。本文件的发布机构不对这些专利的真实性、有效性和范围作出任何评价。专利持有人已承诺愿意在合理且无歧视的条件下进行许可谈判。本文件的实施者应自行评估专利情况并与权利人协商。除已声明的专利外，本文件的发布机构不承担识别其他可能涉及专利的责任。
实施国家标准的要求，以及组织措施、技术措施、过渡期和实施日期的建议等措施建议
宣贯与培训：建议由中国民族卫生协会牵头，组织标准主要起草单位开展全国性或区域性的标准宣贯与专业技术培训。注重对标准内容的全面宣贯，加强对团体标准的贯彻落实，通过报纸、网络等媒介，提升团体标准工作在社会中的影响力，形成长效机制。
试点与推广：可在条件成熟的食品生产企业、药食同源生产经营机构、化妆品机构先行试点，总结经验后逐步推广至各级适用机构。
配套措施：建相关机构对照标准完善内部管理制度、操作流程、人员培训计划及质量控制体系。
过渡期与实施日期：建议标准自发布之日起，设置3个月的过渡期，便于各相关方做好实施准备。过渡期结束后正式实施。
经费使用情况
本标准编制经费为自筹资金。主要用于以下方面：团体标准编写过程中的书籍与资料购置、出差调研、材料打印、研讨交流以及项目评审等费用；
后续标准的宣传、推广培训以及评价等相关费用。
十一、其他应当说明的事项
无。
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