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红曲及相关食品的应用情况及其标准体系 
研究进展 

刘素丽, 宁  霄*, 曹  进* 
[国家市场监管重点实验室(食品质量与安全), 中国食品药品检定研究院, 北京  100050] 

摘  要: 红曲是一种由红曲霉发酵而成的天然产物, 兼具食品和中药双重特性, 广泛应用于保健食品、酿酒、

腐乳制作、食品着色、调味剂添加等多个领域及中医药。然而, 红曲发酵过程中产生的次级代谢产物可能会

对肾脏、肝脏等造成损害。因此, 即使是天然成分, 也需要严格的质量控制和科学的风险评估, 以确保其安全

性。本文从红曲的实际应用出发, 梳理分析红曲在食品和保健食品中的应用情况。同时对我国当前红曲及相

关食品标准进行了总结, 揭示了存在的问题, 如洛伐他汀含量限定不明确、缺乏对桔青霉素和黄曲霉毒素的限

量要求, 以及发酵菌种选择、原料质量控制和发酵过程管理等方面的不足, 为红曲及相关食品标准体系的建设

及安全提供参考和建议。 
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Application status and standard system research progress of red yeast  
rice and related foods 

LIU Su-Li, NING Xiao*, CAO Jin* 
(Key Laboratory of Food Quality and Safety for State Market Regulation, National Institute of Food and  

Drug Control, Beijing 100050, China) 

ABSTRACT: Red yeast rice is a natural product produced by Monascus, which possesses both food and traditional 

Chinese medicine properties. It is widely used in health foods, wine making, fermented tofu production, food 

coloring, flavoring agent addition and other fields as well as Chinese medicine. However, the secondary metabolites 

produced during the fermentation process of red yeast rice may cause damage to the kidneys, liver, and other organs. 

Therefore, even natural ingredients require strict quality control and scientific risk assessment to ensure their safety. 

Starting from the practical application of red yeast rice, this paper summarized and analyzed the application of red 

yeast rice in food and health food. At the same time, this paper conducted a summary of the current red yeast rice and 

related food standards in China, revealed existing problems such as unclear limits on lovastatin content, lack of limit 

requirements for penicillin and aflatoxin, and deficiencies in fermentation strain selection, raw material quality 

control, and fermentation process management. This paper provided reference and suggestions for the construction 
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and safety of the red yeast rice and related food standard system. 
KEY WORDS: red yeast rice; health food; food; standard system 

 

 

0  引  言 

红曲 , 又称丹曲 , 是以大米为原料 , 经红曲霉等发

酵而成的天然产物 [1–2], 主要包括红曲米和红曲红、红曲

黄等。根据用途不同, 红曲可以分为酿酒红曲、色素红

曲和功能红曲。酿酒红曲的糖化力高、酯化力强、有独

特的曲香, 广泛用于各种黄酒、白酒、醋、酱的酿造[3–5]。

色素红曲的色价很高 , 是纯天然的食品着色剂 , 通常用

于肉制品、腐乳、饼干等食品的着色 [6–9]。功能红曲是

指以大米为原料, 用纯培养的红曲菌发酵生成的含发酵

自然产生的莫纳可林 K(又称洛伐他汀)等生物活性物质

的红曲, 常被用做防治心血管疾病的保健品和药品的原

材料[10–15]。 
2024 年 3 月, 小林制药宣布紧急召回 3 种含红曲成分

的产品[16]。该事件的持续发酵, 也将“红曲”推向公众视野, 
引发消费者对含有红曲成分食品的安全性讨论。但是, 以
往的研究大多聚焦于红曲色素的活性及作用机制、红曲的

技术开发、应用领域等方面, 而对于全面深入地探讨红曲

标准限量及检验方法则相对匮乏。本文对红曲及相关食品

的相关标准及检验方法进行了梳理, 重点相关标准中的安

全指标进行了对比分析, 并对标准的制定及产业发展趋势

进行展望, 为我国红曲及相关食品的标准的修制定工作、

监管和产业发展提供参考。 

1  红曲的应用情况 

1.1  我国红曲的应用情况 

1.1.1  红曲在保健食品中应用 
原卫生部《卫生部关于印发真菌类和益生菌类保健

食品评审规定的通知》(卫法监发〔2001〕84 号)中将红

曲霉(Monacus anka)、紫红曲霉(Monacus purpureus)列入

了《可用于保健食品的真菌菌种名单》[17–18]。2010 年原

国家食品药品监督管理局在《关于以红曲等为原料保健

食品产品申报与审评有关事项的通知》中对其食用量、

不适宜人群等作出了明确规定, 红曲推荐量每日暂定不

超过 2 g, 产品中洛伐他汀应当来源于红曲, 总洛伐他汀

推荐量每日暂定不超过 10 mg, 且不适宜在少年儿童、孕

妇、哺乳人群使用等[19]。截止至 2024 年 9 月 4 日通过国

家市场监督管理总局特殊食品信息查询平台的信息查询, 
目前共有 210 个注册产品主要原料含有红曲, 其中 3 个

为进口注册产品。 
1.1.2  红曲相关普通食品应用 

2015 年 5 月 24 日实施的 GB 2760—2014《食品安全

国家标准 食品添加剂使用标准》规定, 红曲米及红曲红作

为着色剂可用于糕点、熟肉制品、果蔬汁(浆)类饮料、配

制酒等多种食品中, 其中风味发酵乳中的最大使用量不得

超过 0.8 g/kg, 糕点中的使用量不得超过 0.9 g/kg, 焙烤食

品馅料及表面用挂浆不得超过 1.0 g/kg, 其他允许使用的

食品则可根据生产需要适量使用。国家卫生健康委发布的

《关于红曲红等 6 种“三新食品”的公告》(2020 年第 8 号)[20]

和国家卫生计生委发布《关于海藻酸钙等食品添加剂新品

种的公告》(2016 年第 8 号)[21]对于新型豆制品(大豆蛋白及

其膨化食品、大豆素肉等)、蛋制品(改变其物理性状)及其

他蛋制品, 仅允许使用红曲红, 而即将于 2025 年 2 月 8 日

实施的 GB 2760—2024《食品安全国家标准 食品添加剂使

用标准》对此进行了修订, 也允许使用红曲米。此外, GB 
2760—2014 也允许红曲黄色素作为着色剂用于糕点、熟肉

制品、果蔬汁(浆)类饮料等, 且 GB 2760—2024 食品范围

新增了方便米面制品、卤蛋、鸡精、鸡粉(表 1)。 

1.2  国外红曲的应用情况 

1.2.1  日  本 
红曲在日本食品中应用广泛, 作为食品原料管理。日

本未对红曲制定产品标准, 仅遵循《食品、添加剂等的规

格标准》中规定的食品通用要求, 除此外的项目由生产企

业对产品的质量和安全性负责。红曲应用于保健食品中

时, 也没有相应的规格要求和使用限量要求。此外, 根据

日本《食品添加剂公定书(第十版)》, 日本还允许使用红

曲 [ 限 丛 毛 红 曲 菌 (Monascus pilosus) 和 紫 红 曲 霉 菌

(Monascus purpureus)] 制 取 的 红 曲 黄 色 素 (Monascus 
yellow)和红曲红色素 (Monascus color)作为食品着色剂 , 
但不得用于昆布类、食用肉、鲜水产动物类(包含鲸鱼肉)、
茶、海苔类、豆类、蔬菜以及海带类食品[22–24]。 
1.2.2  欧  盟 

欧盟(EC) No 1925/2006《关于食品中添加维生素、矿

物质及其他特定成分的法规》附表三受限物质中包括红曲

米中的莫纳可林, 规定每日食用的单份产品中红曲米中的

莫纳可林应少于 3 mg, 标签需标注孕妇或哺乳期妇女、18
岁以下儿童和 70 岁以上成人不应食用[25]。 
1.2.3  韩  国 

《食品添加剂的标准及规格》规定红曲色素可作为

着色剂使用, 不得用于: 天然食品[肉食类、鱼贝类、水

果类、蔬菜类、海藻类、豆类等及其简单加工品(去皮、

碾碎等)]; 茶类; 咖啡; 辣椒粉、辣椒丝; 泡菜类; 辣椒

酱、调味辣椒酱; 食醋; 香辛料加工品(仅限含辣椒或辣椒

粉的产品)。 



第 24 期 刘素丽, 等: 红曲及相关食品的应用情况及其标准体系研究进展 105 
 
 
 
 
 

 

表 1  GB 2760 中红曲的应用 
Table 1  Application of red yeast rice in GB 2760 

食品添加剂名称 
GB 2760—2014 及其增补公告 GB 2760—2024 

食品名称 最大使用量 食品名称 最大使用量 

红曲黄色素 
糕点、熟肉制品、果蔬汁(浆)类饮

料、蛋白饮料、碳酸饮料、固体饮

料、风味饮料、配制酒、果冻 
按生产需要适量使用 

方便米面制品、糕点、熟肉制品、卤蛋、

鸡精、鸡粉、果蔬汁(浆)类饮料、蛋白饮

料、碳酸饮料、固体饮料、风味饮料、配

制酒、果冻 

按生产需要适量

使用 

红曲米、红曲红 

调制乳、风味发酵乳、调制炼乳(包
括加糖炼乳及使用了非乳原料的调

制炼乳等)、冷冻饮品(食用冰除外)、
果酱、腌渍的蔬菜、蔬菜泥(酱), 番
茄沙司除外、腐乳类、熟制坚果与

籽类(仅限油炸坚果与籽类)、糖果、

装饰糖果(如工艺造型, 或用于蛋糕

装饰)、方便米面制品、粮食制品馅

料、糕点、饼干、焙烤食品馅料及

表面用挂浆、腌腊肉制品类(如咸

肉、腊肉、板鸭、中式火腿、腊肠)、
熟肉制品、调味糖浆、调味品(盐及

代盐制品除外)、果蔬汁(浆)类饮料、

蛋白饮料、碳酸饮料、固体饮料、

风味饮料(仅限果味饮料)、配制酒、

果冻、膨化食品 

风味发酵乳 0.8 g/kg、
糕点 0.9 g/kg、烘烤食品

馅料及表面用挂浆 
1.0 g/kg、其他均按照 
生产需要适量使用 

调制乳、风味发酵乳、调制炼乳(包括加糖

炼乳及使用了非乳原料的调制炼乳等)、冷

冻饮品(食用冰除外)、果酱、腌渍的蔬菜、

蔬菜泥(酱), 番茄沙司除外、新型豆制品

(大豆蛋白及其膨化食品、大豆素肉等)、
腐乳类、熟制坚果与籽类(仅限油炸坚果与

籽类)、糖果、装饰糖果(如工艺造型, 或用

于蛋糕装饰)、顶饰(非水果材料)和甜汁、

方便米面制品、粮食制品馅料、糕点、饼

干、焙烤食品馅料及表面用挂浆、腌腊肉

制品类(如咸肉、腊肉、板鸭、中式火腿、

腊肠)、熟肉制品、蛋制品(改变其物理性

状)[脱水蛋制品(如蛋白粉、蛋黄粉、蛋白

片)、蛋液与液态蛋除外]、其他蛋制品、

调味糖浆、调味品(盐及代盐制品、香辛料

类除外)、果蔬汁(浆)类饮料、蛋白饮料、

碳酸饮料、固体饮料、风味饮料(仅限果味

饮料)、配制酒、果冻、膨化食品 

风味发酵乳 
0.8 g/kg、糕点 

0.9 g/kg、烘烤食品

馅料及表面用 
挂浆 1.0 g/kg、其他

均按照生产需要 
适量使用 

红曲红 
新型豆制品(大豆蛋白及其膨化食

品、大豆素肉等)、蛋制品(改变其

物理性状)、其他蛋制品 
按生产需要适量使用 / / 

注: 加粗的食品类别为 GB 2760—2024 与 GB 2760—2014 相比的新增食品类别。/为未有此项, 表 3~5 同。 

 
1.2.4  美  国 

美国红曲以食品补充剂管理, 但对莫纳可林 K(又称

洛伐他汀)的含量进行了限制, 1998 年美国食品药品监督管

理局作出规定, 红曲及其相关产品中不得含有莫纳可林

K(微量除外), 并且不得宣传任何有关降低血脂的信息, 若
生产商不遵守这一规定, 产品将被视为违反药品管理法规, 
从而面临禁售的处罚。然而由于缺乏统一的生产标准, 美
国市场上销售的红曲产品中莫纳可林类成分的含量各有不

同[26]。红曲粉及红曲提取物作为食品补充剂的质量标准于

2022 年收录于《美国药典》, 其规定红曲粉和红曲提取物中

莫纳可林 K 不得高于 0.2 μg/g, 桔青霉素不得高于 0.1 μg/g, 
且红曲粉中红曲素和红曲黄素不得低于 0.7%和 0.23%, 红
曲提取物中红曲素和红曲黄素分别不得低于 2.8%和

0.9%[27]。同时, 红曲在美国也作为药品进行严格审核, 2023
年 1 月美国食品药品管理局(Food and Drug Administration, 
FDA) 发 布 的 药 品 注 册 指 导 文 件 《 Drug Registration 
Guidance Document (DRGD)》(第三版第四次修订)中规定, 
对于含有红曲米的产品(原材料和成品)莫纳可林 K 含量应

不超过 1%, 每日摄入莫纳可林 K 不超过 10 mg。 

2  质量标准 

2.1  国内红曲相关标准的制定情况 

当前我国现行有效红曲及相关食品标准共 20 项, 其
中国家标准 3 项、轻工标准 3 项、团体标准 12 项、地方标

准 2 项。从食品类别看, 红曲酒标准最多为 7 项、食品添

加剂 3 项、红曲 3 项、功能性红曲米(粉)2 项、红曲醋 2
项、调味品料酒 1 项、多糖红曲粉 1 项(表 2)。 

2.2  红曲相关标准的安全指标情况 

污染物、微生物、真菌霉素指标是红曲及相关食品重

要的安全指标[28–31]。日本仅对红曲色素中的桔青霉素设置

了管理限值(200 μg/kg), 而欧盟对“以红曲为原料的食品补

充剂”中的桔青霉素的管理限值为 100 μg/kg, 同时欧盟还

对洛伐他汀的摄入量和其在人体内的浓度水平进行了规定, 
即洛伐他汀推荐摄入量为 10 mg/d。我国不仅规定了桔青

霉素在保健食品中的限值为 50 μg/kg, 还对其在红曲色素、

红曲米、功能性红曲米等的污染物、微生物、真菌霉素指

标限值进行了较详细的规定, 同时保健食品与欧盟类似, 
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也对洛伐他汀摄入量进行了要求。本文总结了 7 份较有代

表性的红曲及相关食品的安全指标标准 ,  分别为 GB 
1886.19—2015、GB 1886.66—2015、GB 1886.181—2016、
QB/T 2847—2023、QB/T 5188—2017、QB/T 5334—2018、
T/QGCML 358—2022。其中红曲米、红曲黄、红曲红、功

能性红曲米(粉)、酿造红曲对重金属砷和铅有限量规定, 但
限量值不一(表 3); 红曲米和功能性红曲米(粉)黄曲霉毒素

B1 限量值为 5 μg/kg、酿造红曲黄曲霉毒素 B1 限量值为

5.0~20 μg/kg(表 4), 红曲黄、红曲红、功能性红曲米(粉)
对桔青霉素有限量规定, 但限量值不一; 仅红曲米、功能 

性红曲米(粉)对微生物有限量规定, 其中红曲米仅规定大

肠菌群、沙门氏菌、志贺氏菌和金黄色葡萄球菌, 限值与

功能性红曲米(粉)一致, 但功能性红曲米(粉)还规定了菌

落总数、霉菌和酵母(表 5)。 

2.3  检测标准情况 

当前我国现行有效检测标准明确指向红曲产品有 5
个, 其中 3 个为红曲色素, 1 个适用范围明确红曲产品中桔

青霉素的测定, 1 个为红曲及其加工品洛伐他汀的测定, 均
为液相色谱测定方法(表 6)。其他重金属、微生物、生物毒 

 
表 2  红曲及相关食品现行有效的相关标准 

Table 2  Currently effective standards related to red yeast rice and related foods 

标准名称 标准类别 实施日期 

GB 1886.19—2015《食品安全国家标准 食品添加剂 红曲米》 国家标准 2016/05/13 

GB 1886.66—2015《食品安全国家标准 食品添加剂 红曲黄色素》 国家标准 2016/05/13 
GB 1886.181—2016《食品安全国家标准 食品添加剂 红曲红(含第 1

号修改单)》 
国家标准 2017/01/01 

QB/T 2847—2023《功能性红曲米(粉)》 轻工标准 2024/07/01 

QB/T 5188—2017《酿造红曲》 轻工标准 2018/04/01 

QB/T 5334—2018《红曲酒》 轻工标准 2019/07/01 

DBS35/003—2017《食品安全地方标准 红曲黄酒》 地方标准 2017/12/01 

DBS35/002—2017《食品安全地方标准 酿造用红曲》 地方标准 2017/12/01 

T/FJSP 0005—2018《红曲酿造料酒 团体标准 2019/03/31 

T/ZZB 1452—2019《功能性红曲米(粉)》 团体标准 2019/12/31 

T/ZZB 1497—2019 红曲酒》 团体标准 2019/12/31 

T/CTNX 004—2021《地理标志证明商标 长泰坂里红曲酒》 团体标准 2021/08/01 

T/FHQJ 0001—2021《福建红曲酒》 团体标准 2022/01/01 

T/DYFIA 003—2023《地理标志证明商标 东阳红曲酒》 团体标准 2023/10/28 

T/GZSX 092—2022《红曲酱香白酒》 团体标准 2022/05/28 

T/GFPU 0006—2020《红曲米醋》 团体标准 2020/12/01 

T/QGCML 358—2022《红曲老醋》 团体标准 2022/09/15 

T/SDTWSP 0001—2021《红曲米醋》 团体标准 2021/11/27 

T/GDIFST 007—2023《多糖红曲粉》 团体标准 2023/10/22 

T/GTHQ 0001—2022《古田红曲》 团体标准 2022/01/28 

 
表 3  各类标准中重金属指标 

Table 3  Heavy metal indicators in various standards 

标准名称 砷/(mg/kg) 铅/(mg/kg) 

GB 1886.19—2015 总砷≤1.0 ≤10.0 
GB 1886.66—2015  总砷≤3.0 ≤2.0 

GB 1886.181—2016 砷≤1.0 ≤5.0 
QB/T 2847—2023  总砷≤1.0 ≤10.0 

QB/T 5188—2017  

应符合 GB 2762—2022《食品安全国家标

准 食品中污染物限量》中谷物及其制品的

规定, 即总砷≤0.5[稻谷、糙米、大米(粉)
除外) 

应符合 GB 2762—2022 中谷物

及其制品的规定, 即≤0.2 或≤

0.5[麦片、面筋、粥类罐头、带

馅(料)面米制品] 

QB/T 5334—2018  / / 

T/QGCML 358—2022  / / 
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表 4  各类标准中生物毒素指标 
Table 4  Biotoxin indicators in various standards 

标准名称 黄曲霉毒素 B1/(μg/kg) 桔青霉素/(μg/kg) 

GB 1886.19—2015  ≤5 / 
GB 1886.66—2015  / ≤1000 

GB 1886.181—2016  / ≤40(以单位色价计) 
QB/T 2847—2023  ≤5 ≤50 

QB/T 5188—2017  
应符合 GB 2761—2017《食品安全国家标准 食品中真菌毒

素限量》中谷物及其制品的规定, 5.0~20 
/ 

QB/T 5334—2018  / / 
T/QGCML 358—2022  / / 

 

表 5  各类标准中微生物指标 
Table 5  Microbiological indicators in various standards 

标准名称 菌落总数
/(CFU/g) 

霉菌和酵母
/(CFU/g) 

大肠菌群
/(MPN/g) 

沙门氏菌 志贺氏菌 
金黄色葡萄

球菌 
GB 1886.19—2015  / / ≤3.0 不得检出 不得检出 不得检出 
GB 1886.66—2015  / / / / / / 

GB 1886.181—2016  / / / / / / 
QB/T 2847—2023  ≤5000 ≤50 ≤3.0 不应检出 不应检出 不应检出 
QB/T 5188—2017  / / / / / / 
QB/T 5334—2018  / / / / / / 

T/QGCML 358—2022  / / / / / / 
 

表 6  红曲及相关食品现行有效的检测标准 
Table 6  Currently effective testing standards related to red yeast rice and related foods 
标准名称 项目名称 标准类别 实施日期 

GB 5009.150—2016《食品安全国家标准 食品中红曲色素

的测定》 
红曲红素、红曲素、红曲红胺 国家标准 2017/06/23

GB 5009.222—2016《食品安全国家标准 食品中桔青霉素

的测定》 
桔青霉素 国家标准 2017/06/23

NY/T 3101—2017《肉制品中红曲色素的测定 高效液相

色谱法》 
红斑红曲胺、红曲玉红胺、红曲素、红斑

红曲素、红曲玉红素 
农业标准 2017/10/01

SN/T 3843—2014《出口食品中红曲色素的测定》 红曲红胺、红曲红素、红曲素、红曲黄素 进出口行业标准 2014/08/01
《保健食品理化及卫生指标检验与评价技术指导原则

(2020 年版)》中保健食品中洛伐他汀的测定 
洛伐他汀 公告 2020/10/31

 
素 等 也 有 相 关 的 国 家 标 准 可 进 行 检 测 , 如 GB 
5009.22—2016《食品安全国家标准 食品中黄曲霉毒素 B
族和 G 族的测定》、GB 5009.11—2024《食品安全国家标

准 食品中总砷及无机砷的测定》等。 

3  我国红曲及相关食品标准体系存在的问题 

日本小林制药公司生产的含红曲成分的“功能性标示

食品”存在风险, 造成多人死亡, 近百人住院, 该事件除引

发了日本国内外的关注外, 也再次敲响了食品安全的警

钟。本文通过对红曲的化学成分、安全性、生物活性等方

面进行梳理, 对比了国内外红曲产品的质量标准, 发现我

国现行标准存在一些问题。 

3.1  红曲及相关食品中洛伐他汀含量限度 

洛伐他汀又称莫纳可林 K, 是红曲米重要的活性成

分, 红曲霉菌菌种以及红曲米发酵工艺决定了其品质和

产量[32–33]。在欧盟和美国, 对莫纳可林类成分做出限量要

求。欧盟建议莫纳可林类成分(非限定莫纳可林 K)的使用

量为不高于每日 3 mg[24,34]。2022 年《美国药典》收录了红

曲提取物和红曲粉作为食品补充剂质量标准, 红曲提取物

中莫纳可林 K 不得高于 0.2 μg/g, 红曲粉中莫纳可林 K 不得

高于 0.2 μg/g[17]。而我国药品标准对洛伐他汀按药效成分做

下 限 要 求 , 即 洛 伐 他 汀 片 的 含 量 应 为 标 示 量 的

90.0%~110.0%[35], 但我国食品除保健食品外未对洛伐他汀

做检测要求, 功能性红曲米(粉)的洛伐他汀含量应不少于

4.00 mg/g, (表 7)。建议我国以红曲为原料的食品、保健食品、

食品添加剂中, 将洛伐他汀作为限量成分严格控制。 

3.2  红曲食品标准中桔青霉素和黄曲霉毒素的限量

要求 

红曲中的桔青霉素和黄曲霉毒素是主要真菌毒素。

其中桔青霉素特别引起人们关注, 主要在于其具有较强
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的毒性[36–37]。研究表明, 桔霉素有肾脏毒性, 50 μmol/L
的桔霉素就能使 PK15 细胞的钙稳态失去平衡, 导致细

胞死亡[38–39]。欧盟(EU) 2023/915 规定红曲霉发酵的大米

基食品补充剂中桔青霉素的最高限量为 100 μg/kg[24], 我国只

有少部分红曲食品标准对桔青霉素做了限量要求[40–41], 即我

国国家标准食品添加剂红曲红和红曲黄色素中的桔青霉素限

值为 40 μg/kg(以色阶计)和 1000 μg/kg, 轻工标准功能性红

曲米(粉)限值为 50 μg/kg, 保健食品中的限值为 50 μg/kg, 
各个食品限值不统一。黄曲霉毒素也是红曲中存在的一种

具有严重安全隐患的真菌毒素, 对人具有强烈的致病性

和致癌性[42–43], 其中黄曲霉毒素 B1 毒性最大, 致癌能力

最强。黄曲霉毒素虽不是红曲菌代谢产物, 但也是谷物

易感染的真菌毒素, 我国红曲相关标准中对其限量要求

不统一, 其中红曲米、功能性红曲米(粉)限值为 5 μg/kg、
酿造红曲要求符合 GB 2761—2017 中谷物及其制品的规

定 5.0~20 μg/kg(表 8)。此外, 2016 年发布的 GB 5009.222— 
2016 采用高效液相色谱法检测, 该标准中红曲类产品的

桔青霉素检出限为 25 μg/kg, 定量限为 80 μg/kg, 定量限

高于红曲红、功能性红曲米、保健食品的标准限量。建

议在我国红曲相关食品、保健食品、食品添加剂的标准中

增加桔青霉素和黄曲霉毒素的检测, 并统一限量要求, 同
时修订检测方法以满足限量要求。 

 
表 7  各国莫纳可林 K 限量 

Table 7  Limit of monacolin K in various countries 

国家及地区 莫纳可林 K 限量标准 参考文献 

中国 
功能性红曲米(粉)的洛伐他汀含量应不少于 4.00 mg/g; 保健食品规定红曲推荐日服用

量≤2 g, 总洛伐他汀推荐日服用量≤10 mg, 且少年儿童、孕妇、哺乳人群不宜使用。 
[10] 

日本 未规定 [22] 

韩国 未规定 [17] 

加拿大 日服用量 10~80 mg [36] 

法国 日服用量≤10 mg [36] 

美国 红曲粉和红曲提取物中莫纳可林 K 不得高于 0.2 μg/g [27] 

德国 日服用量≤5.0 mg [17] 

欧盟 日服用量≤3 mg, 孕妇或哺乳期妇女、18 岁以下儿童和 70 岁以上成人不应食用 [25] 

 
表 8  各国桔青霉素限量 

Table 8  Limit of citrinin in various countries 

国家及地区 桔青霉素限量标准 参考文献 

中国 
保健食品、功能性红曲米(粉)限值 50 μg/kg; 食品添加剂红曲红限值 40 μg/kg; 食品

添加剂红曲黄限值 1000 μg/kg 
[17] 

日本 红曲色素中桔霉素的含量应低于 0.2 mg/kg [24] 

韩国 红曲相关产品中桔霉素含量限定为 0.05 mg/kg 以下 [38] 

欧盟 红曲菌发酵大米食品补充剂中桔霉素含量不超过 100 μg/kg [17] 

澳大利亚、新西兰 食品原料中桔霉素含量不超过 0.2 mg/kg [39] 

美国 红曲提取物和红曲粉桔青霉素不得高于 0.1 μg/g [27] 

 
3.3  菌种、原料及生产过程控制 

红曲发酵菌种影响产品质量和安全性, 过程控制不

可忽视[44]。红曲菌种的质量控制首先需要准确鉴定和筛选

优质菌株 , 形态学鉴定和分子生物学鉴定是常用的鉴定

方法。周康熙等采用红曲菌形态学鉴定、ITS 分子生物学

鉴定和 18S 分子生物学鉴定 3 种方法鉴定红曲菌[45]。郑平

等[46]采用不同红曲霉固态发酵制备功能红曲米, 筛选出高

产开环型 monac01inK、不产桔霉素的菌株 AB02。在发酵

过程中需要严格控制温度、湿度、氧气供应等条件, 以确

保菌种的稳定性和发酵产物的质量, 段霞文等[47]利用模块

化固态发酵反应器以确保精确控制工艺条件, 胡学民等[48]

采用自动化控制系统和机器学习算法实时监测发酵过程中

的关键参数。此外, 现代制曲工艺主要采用人工接种菌种, 
发酵周期较短, 与我国传统制曲工艺差别较大。生产过程

应更加注重质量控制, 关注质量均一性, 降低桔青霉素产

量。生产过程需要注重 3 个安全隐患: (1)红曲霉菌在发酵

过程中可能产生桔青霉素等有害的次生代谢物[49–51]; (2)用
于制备红曲的大米原料可能引入黄曲霉毒素等多种真菌毒

素残留[52]; (3)生产环境中可能引入其他菌种[53–56]。这些不

同来源的污染物都可能对人体健康造成严重危害。 

4  结束语 

尽管我国对红曲及相关食品有严格的标准和监管 , 
例如, 我国保健食品采用注册制与备案制相结合的方式, 
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既抓面又抓点, 确保了红曲产品的功能性和安全性; 原国

家食品药品监督管理局明确规定了以红曲为原料的保健食

品的申报与审评工作, 包括食用量、不适宜人群等; 此外, 
市场监管总局也发布了关于红曲相关产品中生物毒素污染

的风险提示函, 进一步加强了对红曲产品的监管。但国际

上的案例提示需持续关注其安全性问题。本文对红曲的应

用、标准制定现状及存在问题进行了综述, 为我国红曲及

相关食品的标准的修制定工作、监管和产业发展提供参考。 
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