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	市场监管总局关于发布《特殊医学用途流质 配方食品注册指南》等文件的公
	(
	以下附錄節錄自中華人民共和國國家市場監督管理總局的網站，全文可參閱 
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	附錄
	附錄

	市场监管总局关于发布《特殊医学用途流质配方食品注册指南》等文件的公告
	根据特殊医学用途流质配方食品、特殊医学用途增稠组件配方食品的配方研发、生产实际、临床应用和注册实践等情况，为优化上述两类产品注册申请材料、生产现场核查等要求，按照《特殊医学用途配方食品注册管理办法》及有关规定，市场监管总局制定了《特殊医学用途流质
	配方食品注册指南》《特殊医学用途增稠组件配方食品注册指南》，现予公告。

	市场监管总局 
	市场监管总局 
	202574
	年 
	月 
	日


	Figure
	围家巿汤監督管理惡局
	围家巿汤監督管理惡局
	公
	公
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	2025年第
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	6兮

	巿汤監管惡局美于岌布《特殊探挙用途流服配方食品注冊指南》等文件的公告
	巿汤監管惡局美于岌布《特殊探挙用途流服配方食品注冊指南》等文件的公告
	根据特殊匠挙用途流厭配方食品、特殊匠挙用途增稠組件配方食品的配方硏岌、生严实际、睢床庶用和注冊实贱等情況，为优化上述两奐严品注卅申讠青材料、生严视汤核查等要求，按照《特殊匠挙用途配方食品注卅管理办法》及有美規定，市汤監管惡局制定了《特殊匡挙用途流厭配方食品注卅指南》《特殊匡孛用途增稠組件配方食品注卅指南》，乳予公告。
	Figure
	Figure
	特殊探挙用途流服配方食品注冊指南
	特殊探挙用途流服配方食品注冊指南
	申清特殊匠挙用途流原配方食品（以下简稔流厭配方）注冊的，申清人泣蚩落实食品安全主体奭任，严格依据《特殊匠挙用途配方食品注冊管理办法》及有美規定升展注冊相美工作，并按照注卅申清材料項目与要求等有美規定提交申清。対于符合本指南中所列情形的，可优化提交相泣申清材料。
	一、严品配方及其没计依据
	流厭配方为非全菅券配方食品，般在短时何內使用，満足需要流厭伙食和限制脂肪援入人群的基本菅界需求。（一）配方設计依据 1.以碳水化合物和蛋白厭为基咄，可造捧性添加维生素、駢
	一

	物原及膳食釺维，不泣以提供能量和（或）菅券成分为目的添加指肪。由原料帶入脂肪的庶提供其含量的相美視明以及工芭必要性等材料，脂肪供能比般不超辻5%。 
	一

	2.碳水化合物米濰可造用单糖、汊糖、爰芽糊精等法律法视允讠午使用的原料。 
	3.蛋白厭米派可造用整蛋白、蛋白原水解物、氨基酸、肽奕等，优原蛋白所占比例不少于50%,蛋白厭供能比般控制在 8%,...._,25%。若不在讠亥范围內泣提供相泣的依据。 
	一

	4.根据适用人群可造捧性添加维生素、石「物原及膳食釺维，
	Figure
	并提供相泣依据。原則上元需添加其他成分。
	Figure
	5.菅券強化則的使用及用量符合《食品安全囯家柝准食品
	菅界強化則使用柝准》(GB 14880)的视定，食品添加剖的使用及用量符合《食品安全囯家柝准食品添加猁使用柝准〉〉(GB 2760)的規定。
	（二）其他
	同一申清人申诗注畑同一奐別严品的，鍅在严品配方特熹、睢床使用坊景或严品形态等方面具有差昇性，并提供相泣的材料。
	二、生严工芝没计材料
	申清流厭配方注卅时，同一生严鈛已有特殊匠挙用途全菅界配方食品、特殊匠常用途嬰丿 L配方食品或流厭配方批准注卅的，且与已荻注卅严品的生严工芭及參敖讠支计、形态造捧、工芭辻程等情況基本一致的，仅需提交一致性視明，可不提交生严工芭没计依据、文軑瓷料等。
	三、穏定性研究材料
	申清流厭配方注卅时，仅需提交稔定性研究的升展时「司及相美情況的視明，可不提交硏究揠告。但申清人紅參照《特殊匡孛用途配方食品稔定性研究要求（试行） (2017修訂版）》要求組鋇升展稔定性研究，并保留记汞各查。
	四、研岌能力和生严能力材料
	申清流厭配方注卅时，同一生严綫已有特殊匡挙用途配方食品批准注卅的，仅需提交美于硏岌机枸、生严汤所主要設施讠艾各、生严厭量管理体系等情況的一致性視明，可不提交硏岌能力和生
	Figure
	Figure
	Figure
	Figure
	严能力材料的原始文件及相美材料。
	五、户品柝签、流明＃祥稿【严品名杯】严品名稔泣为商品名十特殊匡挙用途流厭配方食品"。【配方特意／菅券挙特征】可柝注严品柝准沖调液能量密度，
	｀｀

	蛋白原、碳水化合物來踴及供能比。【适用人群】需要流厭伙食和限制脂肪援入人群。【警示讠兑明和注意事項】(1)泣柝注即食狀态下严品滲透圧；
	(2)泣柝示严品仅为短期使用的奐似提示用语。
	其他柝示項目，泣在严品柝签、視明节祥稿中按照《特殊匡常用途配方食品柝签、視明节祥稿要求（试行）》《特殊匡常用途配方食品柝讠只指南》等要求規范表述。
	六、生严视汤核查根据《特殊匡羋用途配方食品注卅管理办法》第十四茶的视定升展生严视坊核查和抽祥检验。同生严鈛已有特殊匡常用途全菅券配方食品、特殊匡掌用
	一

	途嬰丿 L配方食品或者流厭配方批准注卅，且生严工芭奐型基本
	－

	致的，般不再迸行生严珗坊核查和抽祥检验。
	一

	Figure
	特殊探挙用途增稠組件配方食品注冊指南
	特殊探挙用途增稠組件配方食品注冊指南
	申清特殊匠挙用途增稠組件配方食品（以下简杯增稠組件）注冊的，申清人泣蚩落实食品安全主体責任，严格依据《特殊匠常用途配方食品注冊管理办法》及有美規定升展注卅相美工作，并按照注卅申清材料項目与要求等有美規定提交申清。対于符合本指南中所列情形的，可优化提交相泣申清材料。
	一、严品配方及其没计依据
	增稠組件为非全菅券配方食品，般不单袖使用，其使用目的为增加水及液态食品的粘稠度并降低其流幼性，以降低吞咽障碣者誤吸岌生的风險。
	一

	（一）配方設计依据 1.配方組成(1)讠亥奐严品的配方組成成分均泣以增稠为目的，不以提供能量及其他菅券成分为目的。
	Figure
	(2)添加－牙車或多神增稠猁，泣蚩造捧《食品安全囯家柝准食品添加剜使用柝准〉〉(GB 2760 )和相美法律法規视定具有增稠作用的食品添加猁，常用的增稠猁包括黃原肢、杲肢、瓜尓肢、琮脂、卡拉肢等，援入量紅符合相美規定。
	(3)添加的碳水化合物以增稠为目的，不泣以提供能量和菅券成分为目的，使用的碳水化合物泣以大分子多糖奐为主。 (4)严品配方中不得額外添加其他菅券素。
	Figure
	Figure
	2.严品配方没计依据严品配方讠支计依据位包括（但不限于）以下內容： 
	(1)严品与水及其他食品配制后的黏稠度及対泣的吞咽障碣食品分级。吞咽障得食品分级可參考囯际吞咽障碣膳食柝准行幼委員令的食品分级柝准。 
	(2)严品形态一般泣为粉扶，如为其他形态泣視明設计依据。 (3)泣明确严品的使用方法（包括配制方法、使用温度、放置时「司等），以及严品沖调均勻性、溶解性等研究瓷料。 (4)紅根据严品特性提供影啊严品使用稔定性（如温度、唾液浞粉酶的影啊等）相美硏究材料。 
	(5)严品配方組成及用量与适用人群的対泣性依据。（二）其他同一申清人申清注畑同一奐別严品的，泣在严品配方特熹、
	睢床使用坊景或严品形态等方面具有差昇性，并提交相泣的材料。二、生户工芝没计材料同一生严鈛已有特殊匡常用途配方食品批准注卅的，仅需提
	交美于工芭讠支计、形态造捧、工芭辻程等情況的一致性視明，可
	Figure

	不提交生严工芭讠艾计依据、文軑瓷料等。三、穏定性研究材料申清粉扶增稠組件注冊的，仅需提交稔定性研究的升展时同
	及相美情況的視明，可不提交硏究揠告。申清人需參照《特殊匠挙用途配方食品稔定性研究要求（试行） ( 2017修訂版）》要求組
	Figure
	鋇升展稔定性研究试验，并保留记汞崟查。
	四、研岌能力和生户能力材料
	同一生严綫已有特殊匡挙用途配方食品批准注卅的，申清增稠組件注卅时亻又需提供美于硏岌机枸、生严汤所主要設施讠艾各、生严厭量管理体系等情況一致性的視明，元需重夏提交研岌能力和生严能力材料原始文件及证明材料。
	五、户品柝签、流明＃祥稿
	【严品名杯】严品名稔泣为商品名十特殊匡孛用途增稠組件配方食品"
	｀＇

	Figure
	【适用人群】吞咽障磗的人群。
	【食用方法和食用量】(1)泣柝示食用方法和食用量紅在
	｀＇

	匠生或者睢床菅券师指尋下，根据适用人群的年齡、体重和匠孛狀況等綜合确定或奐似表述。(2)泣柝示严品的配制方法、沖调温度、放置时同等。(3)泣柝示严品与水配合后対泣的吞咽障磗食品分级，可參考囯际吞咽障碣膳食柝准行幼委員令的食品分级柝准。
	＂

	其他柝示項目，紅在严品柝签、視明节祥稿中按照《特殊匠挙用途配方食品柝签、讽明节祥稿要求（试行）》《特殊匡挙用途配方食品柝沢指南》要求規范表述。
	六、生户玭汤核查
	根据《特殊匡挙用途配方食品注卅管理办法》第十四茶的视定升展生严珗坊核查和抽祥检验。
	Figure
	同生严级已有特殊匠常用途全菅券配方食品、特殊匠孛用
	一

	途嬰丿 L配方食品或者增稠組件批准注冊，且生严工芭奐型基本
	－

	致的，般不再迸行生严视汤核查和抽祥检验。
	一

	市坊肱管惡局办公庁2025年7月4日印岌
	Figure









