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	未命名
	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/202211/t20221107_351405.html
	https://www.samr.gov.cn/hd/zjdc/202211/t20221107_351405.html

	附錄
	市场监管总局关于公开征求《特殊医学用途配方食品标识指南（征求意见稿）》意见的公告
	为指导特殊医学用途配方食品（以下简称特医食品）规范标识，引导科学合理使用特医食品，根据有关法律法规，市场监管总局组织制定了《特殊医学用途配方食品标识指南（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 11月 25日。公众可以通过以下途径和方式提出意见建议：
	的“征集调查”提出意见。二、通过电子邮件将意见建议发送至： tsspsypzcc@samr.org.cn，邮件主题请注明“《特殊医学用途配方食品标识指南（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“《特殊医学用途配方食品标识指南（征求意见稿）》公开征集意见”字样。
	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

	附件： 1.特殊医学用途配方食品标识指南（征求意见稿） 2.特殊医学用途配方食品标识指南起草说明
	市场监管总局 2022年 11月 7日
	市场监管总局 2022年 11月 7日
	附件： 1

	特殊医学用途配方食品标识指南（征求意见稿）
	为指导特殊医学用途配方食品（以下简称特医食品）规范标识，引导科学合理使用特医食品，根据《中华人民共和国食品安全法》《特殊医学用途配方食品注册管理办法》等法律法规，制定《特殊医学用途配方食品标识指南》。
	一、基本要求
	特医食品标识是指印刷、粘贴、标注或者随附等附加于特医食品最小销售单元的包装上，用以辨识和说明食品基本信息、特征或者属性的文字、符号、数字、图案以及其他说明的总称。特医食品标识包括标签和说明书。
	特医食品标识应符合相关法律、法规、规章和食品安全国家标准的规定，涉及特医食品注册证书内容的，应当与注册证书内容一致，并标明注册号。特医食品的标签和说明书的内容应当一致，若标签已涵盖说明书全部内容的，可以不另附说明书。
	标签、说明书应真实规范、科学准确、通俗易懂、清晰易辨，不得含有虚假、夸大内容或者绝对化语言。
	特医食品最小销售包装应标注特医食品专属标志。
	二、内容要求
	（一）产品名称
	产品名称由商品名称、通用名称组成。每个产品只能有一个产品名称，且商品名称不应与已批准的特医食品、保健食品、药品的商品名称相同。产品名称应使用规范的汉字， “规范的汉字 ”指《通用规范汉字表》中的汉字，不得使用繁体字、数字、字母（ ®除外）、图形、符号等。进口产品还可标注英文名称，英文名称应与中文名称有对应关系。产品名称字体颜色应与标签背景颜色区分，可清晰辨识。
	商品名称字号应小于通用名称，字体和颜色不得比通用名称更突出和显著。以单字面积计，商品名称字体总面积不得大于通用名称所用字体总面积的二分之一。商品名称可以是依法注册的商标名称。
	使用除商品名称以外的注册商标，商标的总面积（矩形法计）不得大于通用名称所用字体面积的四分之一，且小于商品名称面积，不得与产品名称连用。商标文字字号不得大于商品名称字号。
	通用名称应当醒目、显著，不应分开标注。具体参照《市场监管总局关于调整特殊医学用途配方产品通用名称的公告》〔 2019年第 26号〕。
	（二）产品类别
	按照《食品安全国家标准特殊医学用途配方食品通则》（ GB 29922）（以下简称 GB 29922）和《食品安全国家标准特殊医学用途婴儿配方食品通则》（ GB 25596）（以下简称 GB 25596）规定的产品类别（分类）进行标注。
	（三）配料表
	配料表中各种配料的名称应当按照相应标准、有关规定标示具体名称。例如，若使用固体玉米糖浆，则应标示“固体玉米糖浆”或“淀粉糖（固体玉米糖浆）”。如果某种配料是两种或两种以上的其他配料构成的复合配料（不包括复配食品添加剂），应在配料表中标示复合配料的名称，随后将复合配料的原始配料在括号内按加入量的递减顺序标示。加入量小于产品总量 25％的复合配料中含有的食品添加剂，若符合《食品安全国家标准食品添加剂使用标准》（ GB 2760）规定的带入原则且在最终产品中不起工艺作用的，不需要标示，但复合配料中在终产品起工艺作用的食品添加剂应当标示。
	（四）营养成分表
	营养成分表以“方框表”的形式标示每 100g（克） /每 100mL（毫升）以及每 100kJ（千焦）产品中的能量（ kJ）、营养素和可选择成分的含量；也可同时标示每 100kcal产品的量。选择性标示每份产品中的能量（ kJ）、营养素和可选择成分的含量。当用份标示时，应标明每份产品的量。每 100g（克） /每 100mL和每 100kJ（千焦）产品中的能量及营养成分含量的数值应具有对应关系。方框表可为任意尺寸，并与包装的基线垂直，表题为“营养成分表”。
	能量、营养素和可选择成分使用 GB29922、 GB25596等食品安全国家标准中的计量单位，标示数值可通过产品检测或原料计算获得。营养成分表修约间隔应不少于相应食品安全国家标准对应的小数位数， GB 25596中营养素比值的要求（如亚油酸与α -亚麻酸比值、钙磷比值等）按照食品安全国家标准可选择性标示。
	（五）配方特点 /营养学特征
	产品配方特点及营养学特征的相关描述应有充分依据，结合产品配方特点、工艺特点、营养学特征（如能量、供能比、营养素吸收利用）等进行客观描述或说明，包括对产品与适用人群疾病或医学状况的说明。
	若标准中已有明确规定的，原则上不应作为配方特点进行描述，如 GB25596中规定只有经过预糊化后的淀粉才可以加入到特殊医学用途婴儿配方食品中，不得使用果糖。对于这类产品，在配方特点 /营养学特征中不宜出现“马铃薯淀粉经预糊化处理”等描述。
	（六）临床试验
	特定全营养配方食品的标签说明书应对所开展的临床试验进行概括性描述。可以对临床试验研究目的、临床试验设计方案、观察人群、样本量、观察周期、对照用样品、主要 /次要观察指标、观察结果等内容进行客观阐述。
	（七）组织状态
	描述应当符合产品相应特性，如粉状、液态等。
	（八）适用人群
	按照 GB 29922、 GB 25596规定，以及产品研发的适用人群、特殊医学状态等进行标注，应准确、详细描述适用人群年龄范围和（或）特殊医学状况。
	（九）食用方法和食用量
	食用方法和食用量应标示“食用方法和食用量应在医生或临床营养师指导下，根据适用人群的年龄、体重和医学状况等综合确定”或类似表述；根据产品实际需求，依据产品特性和适用人群，对摄入途径（例如，口服或管饲）、冲调方式、冲调量进行标示，可选择性对产品维持的温度、服用速度、冲调后产品保存方式等内容进行描述。
	（十）净含量和规格
	单件预先定量的预包装食品标示净含量；同一预包装内含有多个单件预先定量的预包装食品时，在标示净含量的同时还应标示规格。
	（十一）生产日期和保质期
	应按照年、月、日的顺序清晰标示生产日期和保质期。如日期标示采用“见包装物某部位”的形式，应标明所在包装物的具体部位。日期标示不应与包装物、容器分离，不得补贴、补印、篡改。可以采用“保质期至 XXXX年 XX月 XX日”“请于 XXXX年 XX月 XX日前食（饮）用”等表述方式。
	（十二）贮存条件
	应注明产品的贮存条件，如温湿度要求、阴凉处贮存、室温贮存等。如有必要，注明开封后的贮存条件以及最佳食用时间。若开封后的产品不易贮存或不宜在原包装容器内贮存，应向消费者特别提示。对贮存有特殊要求的产品，应特别注明。
	（十三）警示说明和注意事项
	应在醒目位置标示“请在医生或临床营养师指导下使用”“不适用于非目标人群使用”“本品禁止用于肠外营养支持和静脉注射”；还应根据实际需求选择性地标注“配制不当和使用不当可能引起 XX危害”“严禁 XX人群使用或 XX疾病状态下人群使用”等警示说明，以及“产品使用后可能引起不耐受（不适）”“ XX人群使用可能引起健康危害”“可作为单一营养来源单独食用”或“不可作为单一营养来源，应配合添加 XX食品”“使用期间应避免细菌污染”“管饲系统应当正确使用”“包装不能用于微波加热”等注意事项。“警示说明和注意事项”标题一栏应加粗呈现，字体应不小于标签非主要展示版面的其他内容。
	三、主展示版面要求
	特医食品标签的主要展示版面应当标示产品名称、特医食品标志、净含量（规格）、注册证号、适用人群，“请在医生或临床营养师的指导下使用”提示语，可标示产品口味（如香草味等），配符合食品安全国家标准要求且不会使消费者误解的图形，也可在主要展示版面的边角标示已注册商标，不得标示其他内容。
	特医食品的标签应设置标志区域，位于最小销售包装标签主要展示版面左上角或右上角。当主要展示版面的表面积大于 100cm时，标志直径不得小于 2cm，面积小于 100 cm时，标志直径不得小于 1cm。当包装物或包装容器的最大表面面积小于 10cm时，可不标示标志。特医食品标志应清晰醒目、易于识别，可以按样式等比例变化，但不得变形、变色。非特医食品不得冒用、盗用特医食品标志。整体比例及标志样稿如下：
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	Figure
	特医食品标志整体比例： 98:98（高：宽），基本图案部分： 77:77（高：宽）。花型图案比例： 50:50（高：宽），中心位置于标识左右居中直径为 62正圆中心处。叶子图案比例： 24.5:61（高：宽），两叶片间距离 2，叶片位置于基本图案的同心圆直径为 69.5底齐，弧度基
	本保持一致，高度在基本图案黄金比例以下。单字比例： “特 ”高 6.2，宽 6.5； “医 ”高 6，宽 
	5.8； “食 ”高 6.2，宽 6.5； “品 ”高 6，宽 6.5； “F”高 4.65，宽 3； “S”高 4.8，宽 3.5； “M”高 4.65，宽 4.5； “P”高 4.65，宽 3.65。印刷标准色 CMYK色值：蓝色为 C100 M0 Y0 K0，屏幕标准色 RGB色值：蓝色为 R0 
	G160 B233。四、禁止性要求 
	1.涉及虚假、夸大、违反科学原则或者绝对化的词语，如 “特效 ”“全效 ”“优效 ”等； 
	2.涉及预防、治疗疾病或者加速康复的词语，如 “缓适 ”“优术 ”“治疗 ”“速康 ”“灵康 ”“愈 ”等； 3.涉及保健功能的词语，如“强壮”等；涉及明示或者暗示具有益智、增加抵抗力或
	者免疫力、保护肠道等功能性表述； 4.涉及庸俗或带有封建迷信色彩的词语，如“神效”等； 5.涉及人体组织器官等词语，如“心护”等； 6.其他误导消费者的词语，如使用谐音字或形似字容易造成消费者误解的，如“亲
	体”“母爱”“仿生”等； 7.婴儿或者病患的形象作为标签图案，以及“人乳化”、“母乳化”或近似术语表
	述； 8.与产品注册证书不一致的内容； 9.其他不符合法律、法规、规章和食品安全国家标准规定的情形。五、其他要求 1.产品标签、说明书标注内容除包括产品信息、使用信息、贮存条件外，还应包括法
	律、法规、规章、食品安全国家标准规定的其他事项以及注册要求。 2.同一企业生产的同一特医食品，其标签的内容（净含量和规格、口味除外）、格式及
	颜色应保持一致。 3.特医食品不应对产品中的营养素进行功能声称。 4.当特医食品包装最大表面积小于 100cm或产品质量小于 100g、 100mL时，可不标
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	示配制指导图解。 
	5.
	5.
	5.
	特殊医学用途早产 /低出生体重婴儿配方食品、特殊医学用途蛋白质（氨基酸）组件配方食品、特殊医学用途碳水化合物组件食品、特殊医学用途电解质配方食品、特殊医学用途婴儿营养补充剂、特定全营养配方食品等产品应在产品标签、说明书 [警示说明和注意事项 ]项下标示产品即食状态或其他适当状态下的渗透压，标示“本产品（标准冲调液）的渗透压约为 XXX，供使用参考”或类似表述。 

	6.
	6.
	特殊医学用途早产 /低出生体重婴儿配方食品还应标示“对于 0⁓6月龄的婴儿最理想的食品是母乳，早产 /低出生体重婴儿应在医生或临床营养师指导下，在母乳不足或无母乳时食用本品”；“根据不同早产 /低出生体重婴儿情况，当生长发育各项指标达到相应矫正月龄婴儿的正常范围时，可在医生或临床营养师指导下转为普通婴儿配方奶粉或配合添加辅助食品”或类似表述。 


	7.可供 6月龄以上婴儿食用的特殊医学用途配方食品，应标明“ 6月龄以上特殊医学状
	7.可供 6月龄以上婴儿食用的特殊医学用途配方食品，应标明“ 6月龄以上特殊医学状
	况婴儿食用本品时，应配合添加辅助食品”。 

	8.特殊医学用途碳水化合物组件配方食品应标识“临床使用中应注意监测血糖”等类似表述。 9.特殊医学用途电解质配方食品应标识“临床使用中应注意监测产品中涉及元素的血清离子浓度”等类似表述。 
	10.进口特殊医学用途婴儿配方食品的中文标签须在入境前直接印制在最小销售包装上。
	附件： 1
	特殊医学用途配方食品标识指南起草说明
	为指导特殊医学用途配方食品（以下简称 “特医食品 ”）规范标识，引导科学合理使用特医食品，根据《中华人民共和国食品安全法》《特殊医学用途配方食品注册管理办法》等法律法规，特殊食品司研究制定《特殊医学用途配方食品标识指南》（以下简称《指南》）。
	一、起草过程
	今年初，特殊食品司根据《中华人民共和国食品安全法》《特殊医学用途配方食品注册管理办法》等法律法规，在参考《特殊医学用途配方食品标签、说明书样稿要求（试行）》和《婴幼儿配方乳粉产品配方注册标签规范技术指导原则（试行）》的基础上，组织起草了特医食品标识指南（初稿）。先后组织召开 4次行业、企业和临床专家、营养学专家座谈会，征求意见建议，并根据特医食品的产品特点和使用实际，不断完善细化标识指南内容。 2022年 10月 8日，特殊食品司组织部分监管部门、标准技术部门、审评技术部门召开研讨会，进一步修改完善标识指南，形成了《指南》征求意见稿。
	二、主要内容
	（一）基本要求。明确特医食品标识应符合相关法律、法规、规章和食品安全国家标准的规定，涉及特医食品注册证书内容的，应当与注册证书内容一致。标签、说明书应真实规范、科学准确、通俗易懂、清晰易辨，不得含有虚假、夸大或者绝对化语言。
	（二）主要内容。参考《特殊医学用途配方食品标签、说明书样稿要求（试行）》，细化完善特医食品的产品名称、产品类别、配料表、营养成分表、配方特点 /营养学特征、临床试验、组织状态、适用人群、食用方法和食用量、净含量和规格、生产日期和保质期、贮存条件、警示说明和注意事项等 13项内容。
	（三）主要展示版面标识。明确标签主要展示版面应当标示产品名称、特医食品标志、规格（净含量）、注册证号、适用人群和 “请在医生或临床营养师的指导下使用 ”提示语内容，可标示产品口味（如香草味等），配符合标准要求且不会使消费者误解的图形，也可在主要展示版面边角标示已注册商标，不应标示其他内容。
	（四）其他需要标识内容。明确特医食品标识除包括产品信息、使用信息、贮存条件外，还应包括法律、法规、规章、食品安全国家标准规定的其他事项以及注册要求，特医食品不应对产品中的营养素进行功能声称。同时，对部分类别特医食品的特殊标识提出具体要求，如特殊医学用途早产 /低出生体重婴儿配方食品等需标识即食状态或其他适当状态下的渗透压，特殊医学用途碳水化合物组件配方食品应标识 “临床使用中应注意监测血糖 ”等。
	三、需要说明的问题
	（一）关于《指南》强制力问题。考虑起草的《指南》主要从指导性的角度对特医食品企业标识进行规范，引导医生和临床营养师科学合理使用，便于提升全社会对特医食品的认知度和辨识度，不具有强制性。
	（二）关于《指南》与特医食品相关法律法规和食品安全国家标准的关系。《指南》是
	（二）关于《指南》与特医食品相关法律法规和食品安全国家标准的关系。《指南》是
	对《中华人民共和国食品安全法》《特殊医学用途配方食品注册管理办法》等法律、法规及规范性文件和食品安全国家标准中相关特医食品标识规定进行整理汇总，同时结合审评审批工作实践，通过细化说明、例举等方式进行指导，更具实操性。



