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番茄红素纳入我国《保健食品原料目录》 
可行性研究进展 

张伟清, 李  彬, 刘慧锦, 马怡童, 王海燕* 
(中国食品药品检定研究院, 北京 100050) 

摘  要: 番茄红素作为世界范围内功能性食品的热门原料, 应用非常广泛, 其安全性和有效性得到各国的认可, 

具有良好的研究和应用价值。本文结合国内外相关领域的研究, 从番茄红素的结构特征、相关研究历史沿革、

安全性、功效作用、生产工艺、国内外相关法律法规标准规定及国内外应用现状等方面, 多角度深入的对番茄

红素作为保健食品原料纳入我国《保健食品原料目录》的可行性进行了全面阐述, 并对下一步研究方向做出展

望, 从而为我国《保健食品原料目录》修订和增补工作提供必要技术支撑, 加快相关工作的推进和开展。 
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Research progress on feasibility of including lycopene in China’s  
Catalogue of health food raw materials 

ZHANG Wei-Qing, LI Bin, LIU Hui-Jin, MA Yi-Tong, WANG Hai-Yan* 
  (National Institutes for Food and Drug Control, Beijing 100050, China) 

ABSTRACT: Lycopene, as a popular ingredient in functional foods worldwide, has a wide range of applications. Its 

safety and effectiveness have been recognized worldwide, and it has good research and application value. This paper 

combined research in relevant fields both domestically and internationally, comprehensively elaborated on the 

feasibility of incorporating lycopene as a health food raw material into China’s Catalogue of health food raw 

materials from multiple perspectives, including the structural characteristics of lycopene, the historical evolution of 

related research, safety, efficacy, production processes, laws regulations & standards, as well as relevant the current 

application status at home and abroad. It also made prospects for the next research direction, in order to provide 

necessary technical support for the revision and supplementation of China’s Catalogue of health food raw materials, 

and accelerate the promotion and development of related work. 
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0  引  言 

番茄红素是一种天然的食用色素, 其化学结构为一

种脂溶性不饱和碳氢化合物, 属于类胡萝卜素的一种, 只

能生物合成于高等植物和微生物中。在植物中主要存在于

成熟的红色水果和蔬菜中, 在人体各组织器官中也有广泛

分布, 但人体自身不能合成番茄红素, 需通过膳食额外加

以补充[1–2]。因其具有良好的生物活性及作用, 近年来, 番
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茄红素成为功能性食品的热门原料, 在世界范围内应用广

泛, 多数国家及专业委员会批准其作为着色剂和营养补充

剂使用, 并认可其安全性和有效性。 
我国正在推进和放开保健食品产品备案管理, 逐步

形成备案是多数、注册审批是少数的监管新格局, 统一规

范全国保健食品备案工作迫在眉睫。目前文献报道中大多

仅涉及番茄红素安全性和功效特性, 鲜有全面梳理番茄红

素相关情况、国内外相关法律法规及标准规定等方面的内

容, 无法满足保健食品备案工作所需的相关要求。 
本文结合国内外相关领域的研究, 从番茄红素的结

构特征、相关研究历史沿革、安全性、功效作用, 生产工

艺、国内外相关法律法规标准规定及国内外应用现状等方

面进行阐述介绍, 从多角度深入的对番茄红素作为保健食

品原料纳入我国《保健食品原料目录》的可行性进行了探

讨, 并对下一步研究方向进行展望, 从而为我国《保健食

品原料目录》修订和增补工作提供必要技术支撑, 加快相

关工作的推进和开展。 

1  番茄红素的结构理化性质 

番茄红素又名番茄红, 是一种含有 11 个共轭双键和 2
个非共轭双键的高度不饱和直链型碳氢化合物。天然来源

的番茄红素主要以全反式异构体存在, 也是最稳定的结构

(见图 1)。小部分为顺式, 自然界中常见 5-顺异构体、9-顺
异构体、13-顺异构体。番茄红素属于脂溶性类胡萝卜素的

一种, 不溶于水, 难溶于甲醇、乙醇等强极性溶剂, 可溶于

乙醚、石油醚、己烷、丙酮, 易溶于氯仿、CS2、苯、油脂

等脂类和非极性溶剂[3–4]。番茄红素在各种溶剂中的溶解度

随着温度的升高而增大, 样品纯度越高溶解越困难。番茄

红素的化学性质十分活泼, 易受光、氧、紫外线及温度的

影响而迅速氧化分解, 并能从反式结构向顺式结构转变。

当番茄红素分子从反式结构变为顺式结构时, 其颜色变浅, 
熔点降低。番茄红素在碱性条件下稳定。K、Na、Mg 和

Zn 等金属元素对番茄红素稳定性影响不大, 但 Fe 和 Cu 元

素易引起番茄红素降解[3–5]。 
正是因为番茄红素的这些特性, 促使相应保健食品

的剂型研究也变得富有针对性, 这些剂型技术通过特定生

产工艺的处理, 往往能够起到延缓番茄红素氧化和异构化

的作用, 从而提高番茄红素保健食品的稳定性。例如番茄

红素的微乳体系、包合物、微胶囊和软胶囊等[6–9], 均为番

茄红素保健食品常用剂型, 也为番茄红素纳入《保健食品

原料目录》提供技术保障。 
 

 
 

图 1  全反式番茄红素化学结构式 
Fig.1  Chemical structural formula of all trans lycopene 

2  番茄红素相关研究历史沿革 

番茄红素发现时间相对较早, 但由于对其研究认识

不足, 直至近年来才开始成为热点。一直以来, 人们认为

番茄红素因缺乏 β-紫罗兰酮环而不具有类似维生素 A 的生

理活性, 故对此研究相对较少, 直至 1974 年, 人们发现番

茄红素的一些功效活性, 才使得对番茄红素功能的研究成

为一大热点。 
我国 2000 年以前对于番茄红素的研究鲜有报道 , 

2000 年以后骤然增多。出现了大量综述类的文章, 内容包

括番茄红素的吸收、运输及新陈代谢的动力学, 番茄红素

与肿瘤、心脏病及其他多种疾病的关系、番茄红素的保健

功能研究现状等, 其对抑制前列腺增生功能的研究备受关

注。同时, 番茄红素的性质和提取方法、番茄红素生理功

能[10–17]和生产工艺研究进展[18–25]、从番茄中提取番茄红素

的实验综述报告、番茄红素的检测方法等[26–28]也有大量报

道。2012 年我国首个标准 GB 28316—2012《食品安全国

家标准 食品添加剂番茄红》颁布。 
由此看出, 番茄红素在国内外有着悠久的使用历史, 

从使用经验角度来说, 满足其纳入《保健食品原料目录》

的基本条件。 

3  番茄红素的安全性 

3.1  番茄红素在生物体的代谢方式 

目前对番茄红素的体内代谢过程和产物了解甚少 , 
仅在人的血清、皮肤和乳汁中检测到两种氧化代谢物, 即

1,5-二羟基-2,6-环氧番茄红素和 5,6-二羟基-5,6 二氢番茄红

素[29]。目前认为这两种代谢产物是在体内氧化反应中产生, 
可能与番茄红素的抗氧化活性相关。未被吸收的番茄红素

主要通过粪便排泄, 分布在皮肤中的番茄红素可因表皮的

角化、脱落而丢失。在人体和哺乳动物的血清、肝脏中有

大量顺式异构体存在[30–31]。 

3.2  番茄红素的安全性研究 

现有实验数据表明, 除发现 2 例番茄红素血症外, 目

前尚未见人摄入番茄红素中毒或番茄红素过量导致其他不

良反应的报道。2 例番茄红素血症均为长期大剂量摄入番

茄和富含番茄红素的食物所致, 主要表现为皮肤橙染, 在

停止摄入后, 皮肤橙染逐渐消失。美国食品与营养委员会

认为番茄红素血症是可逆的无害效应。 
在动物实验中, 天然番茄红素的经口半数致死剂量

均大于 5000 mg/(kg•bw)。每日给予大鼠 1000 mg/(kg•bw)
剂量的番茄红素 100 d, 或每日给予 20 mg/(kg•bw)的番茄

红素 200 d, 均未观察到任何由受试物引起的毒性反应。在

大鼠一年喂养实验中, 仅见高剂量组[250 mg/(kg•bw)]的丙

氨酸氨基转移酶(alanine aminotransferase, ALT)和天门冬氨
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酸氨基转移酶(aspartate aminotransferase, AST)升高。犬喂

饲 100 mg/(kg•bw)的番茄红素 192 d, 除观察到肝和肾有轻

微色素沉着外, 未观察到其他毒性反应。 
在使用大鼠[最高剂量 3000 mg/(kg•bw)]和兔[最高剂

量 2000 mg/(kg•bw)]进行的生殖和发育毒性研究中均无阳

性发现。番茄红素的遗传毒性实验(体内微核实验, TK 基因

突变实验, 染色体畸变实验等)均为阴性结果[32]。 
2 年大鼠喂养实验中, 番茄红素在 50 mg/(kg•d)的剂

量下不具致癌性。238 d 大鼠喂养实验中 , 番茄红素在

0%~0.1%剂量下两代生殖毒性测试结果为阴性, 妊娠无不

良反应或致畸。200 d 大鼠喂养实验, 番茄红素在 1 g/kg 剂

量下生殖能力和发育研究测试结果为阴性, 无母体毒性或

致畸性, 对眼和皮肤无刺激性[33]。 
以上安全性研究表明, 番茄红素虽然可能导致番茄

红素血症的不良反应的发生, 但综合服用剂量, 服用时间

及其可逆程度判断, 番茄红素血症为无害效应, 其造成的

不良反应可忽略不计。除此之外, 番茄红素在急性毒性实

验及长期毒性实验中表现良好, 且无致畸致癌致突变等风

险, 对眼和皮肤无刺激性, 从安全性角度来说, 番茄红素

符合保健食品原料的相关要求。 

4  番茄红素的功效研究 

番茄红素的长链多不饱和烯烃分子结构使其具有很

强的抗氧化和消除自由基能力, 除此之外, 番茄红素还具

有增强免疫、促进前列腺健康、降低心血管疾病风险及延

缓衰老等作用。 

4.1  抗氧化及作用 

番茄红素的体外抗氧化能力已得到证实。番茄红素的

结构使其具有强大的抗氧化功能, 其主要抗氧化的机制为

淬灭自由基, 如单线态氧等[34–36]。因此, 在人体和动物体

内摄入的番茄红素可发挥出显著的抗氧化功能[37–38]。番茄

红素淬灭单线态氧的能力是 β-胡萝卜素的 2 倍多, 是维生

素 E 的 100 倍[39]。番茄红素的抗氧化作用也是其降低心血

管疾病风险和抗肿瘤等生物学活性的可能机制之一[40]。在

以血清抗氧化水平和脂质氧化为观察指标的人体研究和干

预实验中, 番茄红素对机体氧化应激能力的增强作用有较

大差异[41]。 

4.2  增强免疫 

许多文献报道了番茄红素在人体和动物体内的调节

免疫功能。单线态氧和自由基是人类衰老的最主要原因, 
也与人体的免疫能力有关。番茄红素能保护吞噬细胞免受

自身的氧化损伤, 促进 T、B 淋巴细胞增殖, 刺激效应 T
细胞的功能, 增强巨噬细胞、T 细胞杀伤肿瘤细胞的能力, 
减少淋巴 DNA 的氧化损伤, 以及促进某些白介素的产生, 

实验表明 , 摄食番茄的人群中 , 淋巴细胞在体外用过氧

化氢处理, DNA 的损伤可降低 33%和 42%[34–36]。孙杰等[42]

在小鼠动物模型中观察到 200 mg/(kg•d)的用量[折合人

体 120 mg/(kg•d)]具有显著增强机体免疫的功能。WATZL
等[43]报道, 番茄红素可以促进白细胞介素 2 和白细胞介素

4 的分泌, 提高老年人的免疫力。 

4.3  抑制前列腺增生及降低前列腺癌的发病率 

番茄红素对人体和动物的前列腺也有显著的健康促

进作用, 包括非炎性前列腺增生和前列腺癌。研究表明[44], 
经番茄红素干预的良性前列腺增生模型小鼠在前列腺比

(前列腺湿重/体重)、血清前列腺酸性磷酸酶、睾酮、双氢

睾酮、睾酮与雌二醇比值这些指标上显著降低, 且番茄红

素能以剂量依赖的方式抑制前列腺的生长。与全反式番茄

红素异构体相比, 顺式异构体可能是良性前列腺增生更有

效的抑制剂, 在预防和治疗前列腺增生方面具有更高的生

物活性。张鑫等[45]研究表明, 在体外培养下, 番茄红素对

前列腺癌 LnCaP 细胞的增殖有显著的抑制作用, 且血清中

番茄红素的含量与前列腺癌的风险呈负相关。李秀菊等[46]

对番茄红素干预 ACN 造成的生殖损伤机制进行了研究, 
不同浓度的番茄红素饲喂的大鼠体重以及睾丸重量明显高

于 ACN 染毒组, 且具有剂量效应。饲喂番茄红素后, 丙二

醛(malonaldehyde, MDA)含量降低、谷胱甘肽(glutathione, 
GSH)和超氧化物歧化酶(superoxide dismutase, SOD)活力

与染毒组相比显著上升, 使用中高剂量的番茄红素干预处

理后, 睾丸精曲小管结构与染毒组相比更加清晰、生精细

胞的排列也更为规整、各级生精细胞分化良好且精子的质

量显著上升。澳大利亚卫生部 2018 年已批准含有番茄红素

的单一药物产品标识帮助维持/支持健康的前列腺功能。 

4.4  降低心血管疾病风险 

现有研究结果表明, 补充番茄红素对预防心血管疾

病的发生发展起到一定作用。欧美国家一些较大规模的观

察性研究也发现, 体内番茄红素水平与心血管疾病风险呈

负相关: 在欧洲多中心抗氧化与心肌缺血和乳腺癌研究

(European community multicenter study on Antioxidants, 
Myocardial Infarction and breast Cancer, EURAMIC)及妇女

健康研究(women health study, WHS)中发现, 居住在芬兰

东部 45~69 岁的男性血清中较高的番茄红素浓度与其颈总

动脉内膜下增厚(动脉粥样硬化的早期标志性改变)呈负相

关 [47], Kuopio 缺 血 性 心 脏 病 风 险 因 子 研 究 (Kuopio 
ischaemic heart disease risk factor, KIHD)表明脂肪和血浆

中番茄红素水平与冠心病的发生呈负相关; 荷兰的一项对

6000 余名 55 岁以上成人的前瞻性研究表明, 血清番茄红

素浓度与动脉硬化发生风险呈负相关[48]。番茄红素保护心

血管功能的机制主要为其对生物大分子(DNA、蛋白质和脂
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质)的抗氧化作用和对炎症相关因子的调节作用(如降低血

清中 C 反应蛋白水平、抑制一氧化氮、白细胞介素-6 的释

放等)[47]。 

4.5  延缓衰老 

番茄红素是血清中与老化疾病相关的微量营养素 , 
其含量与老年人的自理能力和自控能力有关, 作为一种较

突出的类胡萝卜素化合物, 其延缓衰老作用更加明显。番

茄红素可预防氧自由基引发的视网膜黄斑病变, 对视网膜

色斑退化引起的视力下降和失明具有预防作用。一般类胡

萝卜素还在预防人类免疫缺陷病毒感染、预防与年龄相关

的视网膜黄斑变性、老年痴呆症, 以及类症等方面显示出

较为明显的效果[49]。 
番茄红素保健功效确切, 大量的文献报道及相关研

究对番茄红素的功效给于了数据支撑, 从功效角度来说, 
番茄红素符合保健食品原料的相关要求。 

5  番茄红素原料的生产工艺 

目前番茄红素的生产工艺主要有天然提取、化学合

成、生物工程发酵法 3 种方式。而天然提取工艺又分为有

机溶剂萃取法和超临界流体萃取法。 

5.1  天然提取法 

以番茄或番茄制品为原料, 以有机溶剂或超临界流

体(包括 CO2 等)为萃取介质制备。 
有机溶剂提取法利用番茄红素不溶于水, 难溶于甲

醇、乙醇, 可溶于脂类和非极性溶剂的性质, 采用一些有机

溶剂将番茄红素从原料中提取出来。现行使用的有机溶剂包

括 乙 酸 乙 酯 、 正 己 烷 以 及 它 们 的 混 合 溶 液 , 符 合 GB 
28316—2012 要求。有机溶剂提取法具有操作简单、成本低、

技术成熟、易于实现工业化等优点, 但也存在产品提取率

低、纯度差、以及目的产物回收率低的缺陷, 难以满足需求。

更为重要的是, 环保与产品中残留溶剂问题难以解决。 
超临界流体是指物质处在其临界温度和临界压力之

上的一种状态。超临界流体具有许多与气体相似的性质, 
也具有许多与液体相似的性质。它的密度、黏度和扩散

系数介于气体和液体之间。应用超临界流体作为萃取剂

的萃取技术称为超临界流体萃取技术。最常用的萃取超

临界流体为 CO2。由于番茄红素在超临界 CO2 流体具有

良好的溶解度, 因此可以应用超临界 CO2 流体萃取法萃

取番茄等植物材料中的番茄红素[50–52]。萃取温度、萃取

压力、萃取时间、CO2 流量等因素对番茄红素得率的影响。

作为提取溶剂, CO2 对人体无毒、无害; 而且该技术在完

成提取过程后, 只需经历一道降压程序即可得到目的组

分, 这些都避免了传统的溶剂提取法造成的有毒物质残

留, 改善了食品安全性和环境清洁度。此外, 该过程是动

态的, 可以随时通过调节温度、压力和超临界流体的密度

来提高提取效率和原料利用率, 此种工艺在我国 2005 年

已经实现工业化生产 , 到目前为止 , 此生产技术在全球

唯一实现工业化生产 , 产品成为中国特色 , 安全性具有

世界领先地位。但超临界设备属于压力容器, 操作安全应

予以关注。 

5.2  化学合成法 

化学合成法的优势是生产速度快、成本低, 是目前生

产番茄红素的主要途径。缺陷则是生产期间会使用多种化

学试剂, 而且会出现杂质和异构体, 容易造成环境污染。

番茄红素化学合成法的常见生产工艺有: Wittig 反应法、

Wittig-Horner 反应法、醛一砜法、Heck 烯化反应法、

Ramberg 成烯法和 McMurry 烯化反应法等[53–55]。我国食品

添加剂中关于合成番茄红素的国标规定范围是: 以食品的

其他类胡萝卜素生产中常用的合成中间体为原料经 Wittig
反应制得的番茄红素。  

世界范围内采用化学合成法制备番茄红素的两大生

产厂商为 Roche(现帝斯曼公司)和 BASF 公司。帝斯曼公司

所采用三苯基氯化磷与 2,7-二甲基-2,4,6-辛三烯二醛用甲

醇钠甲醇在 2-丙醇中进行 Wittig 反应, 制得番茄红素, 收

率为 65%[38]。此外, BASF 公司也完成了由三苯基-甲磺化

膦与 2,7-二甲基-2,4,6-辛三烯二醛经 Wittig 反应制备番茄

红素的工艺开发, 并在欧洲提出专利申请[56], 1999 年 10 月

获批准。目前我国没有化学合成的工业生产线。  

5.3  生物工程发酵法 

以玉米浆、豆饼粉、淀粉等发酵基础物作为培养基, 
以三孢布拉氏酶菌进行发酵得到, 再经由过滤→萃取→结

晶→精制→成品加工等工序制得的产品[57]。 
生物工程发酵法工艺有两个风险点: (1)使用的菌株鉴

定工作比较繁杂, 转基因菌种的应用难以控制, 极大增加

了菌种的安全风险; (2)终止生物发酵需要使用阻断剂, 阻

断剂有可能使用到吡啶类、尼古丁等禁用物质。因此该工

艺生产的番茄红素安全性有待考察, 据统计, 我国现有的

番茄红素保健食品产品原料无此工艺来源。 
由此看出, 番茄红素生产工艺相对成熟, 且已在目前

市售保健食品生产过程中应用, 也为番茄红素纳入《保健

食品原料目录》的可行性提供支撑。 

6  国内外番茄红素相关法律法规标准及应用现状 

世界范围内, 番茄红素多以食品添加剂(着色剂、色

素)、膳食补充剂及特殊治疗用食品新成分来使用。 
我国 GB 2760—2014《食品安全国家标准 食品添加

剂使用标准》已批准天然番茄红和合成番茄红素作为着色

剂使用并规定了最大使用量, 具体见表 1。 
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表 1  番茄红素作为着色剂最大使用量 
Table 1  Maximum usage of lycopene as a coloring agent 

名称 CNS 号 使用基质 最大使用量/(g/kg) 备注 

番茄红 08.150 
风味发酵乳  0.006 

固体饮料按稀释倍数增加使用量 
饮料类(14.01 包装饮用水除外)  0.006 

番茄红素 08.017 

调制乳   0.015 以纯番茄红素计 

 风味发酵乳   0.015 以纯番茄红素计 

糖果 0.06 以纯番茄红素计 

即食谷物, 包括碾压燕麦(片)  0.05 以纯番茄红素计 

焙烤食品  0.05 以纯番茄红素计 

固体汤料  0.39 以纯番茄红素计 

半固体复合调味料 0.04 以纯番茄红素计 

饮料类(14.01 包装饮用水除外)   0.015 固体饮料按稀释倍数增加使用量 

果冻 0.05 固体饮料按稀释倍数增加 

 
联合国粮食及农业组织/世界卫生组织食品添加剂联

合专家委员 2006 年第六十七次会议认为番茄红素可作为

色素和营养素补充剂使用。 
欧盟 2008 年将含非维生素和矿物质的食物补充剂分

为 6 类(氨基酸、酶、必需脂肪酸、益生菌、植物来源物质、

其他类), 番茄红素被列为“其他类”。并于 2009 年先后批准

了合成番茄红素、天然番茄红素、从三孢布拉氏酶提取的

番茄红素作为食品新成分进入市场, 还批准了从番茄中提

取的番茄红素油脂产品作为特殊治疗用食品新成分[58]。 
澳大利亚/新西兰认为从番茄提取的番茄红素为非传

统食品、亦非新资源食品, 但确定没有安全问题, 已批准

作为食品添加剂, 可作为着色剂和辅食补充剂使用[56]。 
美国食品和药物管理局(Food and Drug Administration, 

FDA)已 将 合成 晶 体 番茄 红素 和 番 茄红 素油 制 剂 “Lyc-1 

Mato Oleoresin 6%” 列 为 “ 一 般 认 为 安 全 (generally 
recognized as safe, GRAS)”物质。目前, 我国已经批准天然

提取的番茄红和化学合成的番茄红素作为着色剂使用, 并

有相应的添加剂质量标准。2018 年, 中国医药保健品进出

口商会提出, 中粮屯河番茄有限公司与晨光生物科技集团

股份有限公司联合起草 T/CCCMHPIE 1.28—2018《中国医

药保健品进出口商会团体标准植物提取物 番茄红素》, 作

为植物提取物番茄红素团体标准, 规定了番茄红素的技术

要求、检验方法、检验规则、包装、标签、运输、贮存和

保质期要求。《美国药典》和《美国食品化学法典》均对合

成晶体番茄红素质量设定指标要求。 
现将标准涉及的感官指标、理化指标(包含鉴别项、

重金属、农残限量)、标志性成分/功效性成分含量范围统

计如表 2、表 3。 
 

表 2  我国番茄红素相关标准比对 
Table 2  Comparison of lycopene related standards in China 

项目 GB 28316—2012 
GB 1886.78—2016 

《食品安全国家标准 食品添加剂 番茄红素(合成)》 
TCCCMHPIE 
1.28—2018  

感

官

要

求 

色泽 深红色 红色至紫红色 深红色 

气味 不检测 不检测 
具番茄来源番茄红素

特有的滋味、气味 

状态 
膏状物或油状液

体或粉末(晶体) 
晶体 

膏状物或油状液体, 无

肉眼可见异物 

理

化

指

标 

番茄红素含量/% ≥5.0 
总番茄红素≥96.0 

全-反式-番茄红素≥70.0 
规格值的 90~110 

总类胡萝卜素含量/% ≥5.5 不检测 规格值的 100~120 
干燥失重/% 不检测 ≤0.5 不检测 

阿朴-12’-番茄红素醛/% 不检测 ≤0.15 不检测 
三苯基氧膦/% 不检测 ≤0.01 不检测 
铅(Pb)/(mg/kg) ≤1.0 ≤1.0 ≤1.0 

总砷(以 As 计)/(mg/kg) ≤3.0 不检测 ≤1.0 
残留溶剂(乙酸乙酯和正

己烷单独或两者之和, 
超临界萃取的产品除

外)/(mg/kg) 

≤50 不检测 ≤50 
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表 3  美国番茄红素相关标准比对 
Table 3  Comparison of lycopene related standards in the United States 

项目 美国药典 美国食品化学法典 

番茄红素含量/% 96.0~101.5 96.0~101.0 

全-反式-番茄红素含量/% ≥70.0 ≥70.0 

5-顺式-番茄红素/% ≤23.0 ≤23.0 

其他相关物质/% ≤9.0 ≤9.0 

鉴别 A476/A508=1.10~1.14 A476/A508=1.10~1.14 

干燥失重/% ≤0.2 ≤0.3 

炽灼残渣/% ≤0.2 ≤0.1 

重金属(方法 II 〈231〉)/(mg/kg) ≤10 ≤20 

无机杂质(Pb)/(mg/kg) 不检测 ≤1 
有机杂质, 1,4-二氧六环/(mg/kg) 不检测 50 

有机杂质, 乙醇/(mg/kg) 不检测 600 
有机杂质, 甲醇/(mg/kg) 不检测 300 
有机杂质, 丙醇/(mg/kg) 不检测 50 

 
从中美两国番茄红素标准相比较来看, 中美有关番

茄红素的标准均对番茄红素理化指标、标志性成分/功效性

成分含量范围进行了规定, 但从标准设置的项目和限值来

看, 美国的相关标准是基于化学合成工艺的番茄红素进行

项目及限值设定, 而我国相关标准则涵盖了多种工艺的番

茄红素项目指标。根据对我国番茄红素保健食品原料来源

的调查研究, 其原料是多种工艺来源的, 因此, 基于我国

番茄红素现有标准, 结合参考国外相关标准来制定番茄红

素保健食品原料标准对于推进番茄红素纳入《保健食品原

料目录》是更加可行的办法。 

7  结束语 

在创新管理、行政审批制度改革的大时代背景下, 保

健食品管理面临着挑战与变革。番茄红素作为使用历史较

长、安全性高的原料之一, 成为世界范围内功能性食品的

热门原料, 本研究结合国内外相关领域的研究, 从番茄红

素的结构特征、相关研究历史沿革、安全性、功效作用、

生产工艺、国内外相关法律法规标准规定及国内外应用现

状等方面, 多角度深入的对番茄红素作为保健食品原料纳

入我国《保健食品原料目录》的合理性进行论证。 
截止到 2024 年 10 月底, 国家市场监督管理总局特殊食

品信息查询平台数据库中显示我国已批准的番茄红素保健

食品共有 149 种, 其中单方番茄红素保健食品共有 72 种[59]。

然而, 番茄红素要纳入我国第二批《保健食品原料目录》

清单中, 还需要进一步完善以下几方面的工作: (1)我国缺

乏番茄红素作为保健食品原料备案质量标准, 建立健全番

茄红素标准体系的需求迫在眉睫; (2)番茄红素作为保健食

品主要功效成分 , 存在着在不同的标准中检测方法不完

善、不统一等缺点, 开发简便、高效、准确统一的番茄红

素含量测定方法将会推动相关工作的进程; (3)明确番茄红

素的功效适用人群及用量, 需要根据安全性、有效性、量

效关系、适用人群等多方面因素综合研判给出原料目录信

息表建议稿, 对于整个行业发展也是十分必要。希望通过各

方努力及相关的研究, 为我国《保健食品原料目录》修订和

增补工作提供必要技术支撑, 加快推进相关工作的进程。 
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