
  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

(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 

https://www.samr.gov.cn/hd/zjdc/202208/t20220802_349074.html)

附錄

市场监管总局

关于公开征求《保健食品新功能技术评价实施细则（试行）

（征求意见稿）》意见的公告

市场监管总局根据《保健食品原料目录和保健功能目录管理办法》，组织制定了

《保健食品新功能技术评价实施细则（试行）（征求意见稿）》，现面向社会公开征求意

见，意见建议反馈截止时间为 2022 年 9 月 1 日。公众可以通过以下途径和方式提出意

见建议：

一、登录市场监管总局网站（网址： http://www.samr.gov.cn），通过首页“互动”

栏目中的“征集调查”提出意见。

二、通过电子邮件将意见建议发送至： bjspbjgn@cfe-samr.org.cn，邮件主题请注明 

“《保健食品新功能技术评价实施细则（试行）（征求意见稿）》公开征集意见”字样。

三、将意见建议邮寄至：北京市西城区北露园 1 号国家市场监督管理总局特殊食

品司，并在信封上注明 “《保健食品新功能技术评价实施细则（试行）（征求意见稿）》公

开征集意见”字样。

附件：保健食品新功能技术评价实施细则（试行）（征求意见稿）

市场监管总局 

2022 年 8 月 2 日

- 1 -

https://www.samr.gov.cn/hd/zjdc/202208/t20220802_349074.html
http://www.samr.gov.cn），通过首页“互动”
https://www.samr.gov.cn/hd/zjdc/202208/t20220802_349074.html


  
 

 
 

 
 

 
  

 
 

 
 

 

 

 
 

 
 

 
 

  
 

 
 

 
 

 
 

 
 

  
 

 
 

 
 

 

附件

保健食品新功能技术评价实施细则（试行）

（征求意见稿）

第一章 总则

第一条 为规范保健食品新功能的技术评价工作，根据《中华人民共和国食品安

全法》《保健食品原料目录与保健功能目录管理办法》等法律和规章，制定本细则。

第二条 保健食品新功能的技术评价工作，应当以满足消费者健康需求为宗旨，

遵循促进健康、科学合理、真实可信、客观公正的原则。

第三条 任何单位或者个人（以下简称建议人）在开展相关研究的基础上，可以

单独或联合向国家市场监督管理总局食品审评机构（以下简称审评机构）提出保健食品

新功能建议。

新功能建议人为个人的，应当联合符合保健食品注册申请人资质的在中国境内登

记的法人或者其他组织，或者上市新功能保健食品的境外生产厂商，提出保健食品新功

能建议。

第四条 新功能建议纳入允许保健食品声称的保健功能目录（以下简称保健功能

目录），应当通过新功能验证评价和新功能保健食品上市监测评价。

第五条 建议人应当同步研发申请新功能和申报新功能保健食品，审评机构应当

同步接收新功能建议和新功能保健食品注册申请，并开展关联审评。

第二章 验证评价

第六条 新功能定位应当明确，分为补充膳食营养物质、维持或改善机体健康状

况、降低疾病发生风险因素三类。

第七条 建议人开展的新功能研究和验证评价应当首先确保食用安全。新功能研

究样品可以是新研发的新功能保健食品，也可以是经研究发现具有新功能的已上市的普

通食品、已注册备案的保健食品等，符合保健食品注册产品的安全性、保健功能和质量

可控性要求，具备开展新功能保健食品上市监测评价条件。

第八条 新功能研究应当充分开展新功能评价方法研究和方法学论证。新功能评

价方法和判定标准在提出新功能建议前，应当通过至少一家具有法定资质的食品检验机

构验证评价；在新功能保健食品上市监测期间，应当通过至少二家具有法定资质的食品

检验机构验证评价。

第九条 新功能建议的验证评价机构应当在国家市场监督管理总局认可的具有法

定资质的食品检验机构中随机选取，验证评价试验应当符合保健食品人体试验伦理审查

和试验管理相关要求。

第三章 材料接收

第十条 建议人提交新功能建议时，应当按照新功能建议项目要求提供全项目、

清晰完整的技术评价材料及电子文本，并对提交材料的真实性负责。新功能建议项目要

求见附表。

第十一条 建议材料涉及商业秘密和知识产权等情况的，建议人应当逐项标注和

具体说明，并明确按照规定同意公开的内容。

第十二条 审评机构接收新功能建议材料后，符合要求的，及时组织技术评价；

不符合要求的，不予接收。

- 2 -



  
 

  
 

  
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

  
 

 
 

 
 

 

 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

 
 

第十三条 新功能保健食品的注册申请材料应当符合保健食品注册管理相关规定。

第四章 评价内容

第十四条 审评机构按照附表中的技术评价要点对新功能建议材料的下列内容进

行技术评价：

（一）保健功能名称、解释、机理以及依据；

（二）保健功能研究报告，包括保健功能的人群健康需求分析，保健功能与机体

健康效应的分析以及综述，保健功能试验的原理依据、适用范围，以及其他相关科学研

究资料；

（三）保健功能评价方法和判定标准，以及评价方法和判定标准的验证评价资料；

（四）相同或者类似功能在国内外的研究应用情况；

（五）有关科学文献依据以及其他材料。

第十五条 审评机构应当对新功能验证评价开展现场核查，并可以根据需要邀请

建议人对新功能的研究具体情况进行沟通交流。

第十六条 审评机构通过技术评价对新功能建议作出“建议基本符合拟纳入保健

功能目录条件，需开展新功能保健食品上市监测评价”或“建议尚未符合纳入保健功能

目录条件”的技术评价结论 。

第十七条 符合下列要求的，技术评价结论为“建议符合纳入保健功能目录条件，

可开展新功能保健食品上市监测评价”：

（一）建议材料项目完整；

（二）不引起社会伦理学担忧；

（三）保健功能名称和解释科学合理、能够被消费者正确理解；

（四）保健功能目的明确，不涉及疾病的预防、治疗、诊断作用；

（五）保健功能人群健康需求明确；保健功能与机体健康效应的分析以及综述符

合科学共识；

（六）与国外功能评价方法的对比资料和保健功能评价试验报告，能够支持保健

功能评价方法和判定标准适用性、稳定性、可操作性；

（七）试验数据和文献依据充分支持研究样品符合保健食品注册申请的安全性、

保健功能和质量可控性要求；

（八）以传统养生保健理论为指导的保健功能，符合传统中医养生保健理论；

（九）现场核查结论符合要求。

第十八条 审评机构应当对新功能保健食品的功能声称进行审核，根据科学依据

对保健功能声称的支持程度，分类标注保健功能声称为“①科学证据 /②支持性研究证

据 /③有限的研究证据（非结论性证据）表明该产品具有 ***功能”。

第十九条 新功能建议的技术评价结论为“建议符合纳入保健功能目录条件，可

开展新功能保健食品上市监测评价”的，审评机构将新功能建议和新功能保健食品审评

资料一并上报国家市场监督管理总局。经核准审批，新功能保健食品可以有条件上市，

开展新功能保健食品上市监测评价，监测期为 5 年。

第二十条 出现下列情况之一的，技术评价结论为“建议不符合纳入保健功能目

录条件”：

（一）建议材料内容矛盾、不符，真实性难以保证或者内容不完整，无法证实建

议的科学合理性；

（二）容易引起社会伦理学担忧；

（三）保健功能名称和解释不科学、不合理、存在虚假宣传的漏洞，带有庸俗或
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封建迷信色彩；

（四）保健功能目的不明确，涉及疾病的预防、治疗、诊断作用；

（五）保健功能人群健康需求不明确的；保健功能与机体健康效应的分析以及综

述不符合科学共识；

（六）保健功能评价方法和判定标准不适用、不稳定、不可操作；

（七）研究样品的安全性、保健功能和质量可控性不能充分支持保健功能评价试

验适用性；

（八）现场核查结论不符合要求。

第二十一条 新功能建议的技术评价结论为“建议不符合纳入保健功能目录条件”

的，审评机构应当告知建议人技术评价意见和结论并将新功能建议退还建议人。

第五章 监测评价

第二十二条 新功能保健食品注册证书持有人应当在监测期内开展以下新功能监

测评价：

（一）制定新功能上市监测评价方案，采集产品销售、人群消费、健康评价和投

诉反馈等数据，开展消费人群及健康效应的综合分析，形成年度上市监测评价自查报告，

并每年报送审评机构。

（二）随机选取具有法定资质非研发验证新功能评价方法的食品检验机构开展新

功能评价方法验证评价，并在监测期结束前，向审评机构提供不少于两家具有法定资质

的食品检验机构出具的保健功能评价试验报告。

第二十三条 监测期内，新功能保健食品注册证书持有人未按要求开展新功能上

市监测评价的，审评机构应当上报国家市场监督管理总局终止相关产品新功能上市监测

评价，并撤销新功能保健食品注册证书。

第二十四条 监测期满，新功能保健食品上市监测评价符合要求的，审评机构将

新功能建议技术评价结论等相关材料上报国家市场监督管理总局，依法将新功能纳入保

健功能目录。

第二十五条 新功能已纳入保健功能目录，相同或实质相同的新功能保健食品的

监测期自动终止，开展监测的新功能保健食品按照保健食品注册管理相关规定管理。

第六章 附则

第二十七条 审评机构为建议人提供政策解释、技术评价要求等公开咨询。

第二十八条 鼓励建议人开展新功能研究，在发布的推荐性保健功能评价方法中

标注起草者名称。

第二十九条 本细则自公布之日起施行。
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	第十六条审评机构通过技术评价对新功能建议作出“建议基本符合拟纳入保健功能目录条件，需开展新功能保健食品上市监测评价”或“建议尚未符合纳入保健功能目录条件”的技术评价结论。
	第十七条符合下列要求的，技术评价结论为“建议符合纳入保健功能目录条件，
	可开展新功能保健食品上市监测评价”：（一）建议材料项目完整；（二）不引起社会伦理学担忧；（三）保健功能名称和解释科学合理、能够被消费者正确理解；（四）保健功能目的明确，不涉及疾病的预防、治疗、诊断作用；（五）保健功能人群健康需求明确；保健功能与机体健康效应的分析以及综述符
	合科学共识；（六）与国外功能评价方法的对比资料和保健功能评价试验报告，能够支持保健功能评价方法和判定标准适用性、稳定性、可操作性；（七）试验数据和文献依据充分支持研究样品符合保健食品注册申请的安全性、
	保健功能和质量可控性要求；（八）以传统养生保健理论为指导的保健功能，符合传统中医养生保健理论；（九）现场核查结论符合要求。第十八条审评机构应当对新功能保健食品的功能声称进行审核，根据科学依据
	对保健功能声称的支持程度，分类标注保健功能声称为“①科学证据 /②支持性研究证据 /③有限的研究证据（非结论性证据）表明该产品具有 ***功能”。
	第十九条新功能建议的技术评价结论为“建议符合纳入保健功能目录条件，可开展新功能保健食品上市监测评价”的，审评机构将新功能建议和新功能保健食品审评资料一并上报国家市场监督管理总局。经核准审批，新功能保健食品可以有条件上市，开展新功能保健食品上市监测评价，监测期为 5年。
	第二十条出现下列情况之一的，技术评价结论为“建议不符合纳入保健功能目录条件”：（一）建议材料内容矛盾、不符，真实性难以保证或者内容不完整，无法证实建
	议的科学合理性；（二）容易引起社会伦理学担忧；（三）保健功能名称和解释不科学、不合理、存在虚假宣传的漏洞，带有庸俗或
	封建迷信色彩；（四）保健功能目的不明确，涉及疾病的预防、治疗、诊断作用；（五）保健功能人群健康需求不明确的；保健功能与机体健康效应的分析以及综
	述不符合科学共识；（六）保健功能评价方法和判定标准不适用、不稳定、不可操作；（七）研究样品的安全性、保健功能和质量可控性不能充分支持保健功能评价试
	验适用性；（八）现场核查结论不符合要求。第二十一条新功能建议的技术评价结论为“建议不符合纳入保健功能目录条件”
	的，审评机构应当告知建议人技术评价意见和结论并将新功能建议退还建议人。
	第五章监测评价第二十二条新功能保健食品注册证书持有人应当在监测期内开展以下新功能监测评价：
	（一）制定新功能上市监测评价方案，采集产品销售、人群消费、健康评价和投诉反馈等数据，开展消费人群及健康效应的综合分析，形成年度上市监测评价自查报告，并每年报送审评机构。
	（二）随机选取具有法定资质非研发验证新功能评价方法的食品检验机构开展新功能评价方法验证评价，并在监测期结束前，向审评机构提供不少于两家具有法定资质的食品检验机构出具的保健功能评价试验报告。
	第二十三条监测期内，新功能保健食品注册证书持有人未按要求开展新功能上市监测评价的，审评机构应当上报国家市场监督管理总局终止相关产品新功能上市监测评价，并撤销新功能保健食品注册证书。
	第二十四条监测期满，新功能保健食品上市监测评价符合要求的，审评机构将新功能建议技术评价结论等相关材料上报国家市场监督管理总局，依法将新功能纳入保健功能目录。
	第二十五条新功能已纳入保健功能目录，相同或实质相同的新功能保健食品的监测期自动终止，开展监测的新功能保健食品按照保健食品注册管理相关规定管理。
	第六章附则第二十七条审评机构为建议人提供政策解释、技术评价要求等公开咨询。第二十八条鼓励建议人开展新功能研究，在发布的推荐性保健功能评价方法中
	标注起草者名称。第二十九条本细则自公布之日起施行。


