附件1

使用益生菌原料保健食品注册备案
申报规定

第一条 为加强对使用益生菌原料保健食品的管理，规范注册备案工作，根据《中华人民共和国食品安全法》《保健食品注册与备案管理办法》《保健食品原料目录与保健功能目录管理办法》等法律法规规章要求，制定本规定。
第二条 益生菌系指当摄取足够数量时，对宿主健康有益的活的微生物。
使用益生菌原料保健食品系指以益生菌为主要原料且含有足够数量活菌，按照推荐食用量及食用方法使用时，具有特定声称保健功能的保健食品。
利用死菌、经过遗传修饰的菌株生产的保健食品，不属于本规定范围。
[bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK3][bookmark: _Hlk218355406]第三条 使用益生菌原料申报注册备案的保健食品，除按照《保健食品原料用菌种安全性检验与评价技术指导原则（2020年版）》、保健食品有关规定提交菌种、产品有关申报资料外，还应当提供以下资料：
[bookmark: _Hlk218373214]（一）菌种菌株遗传稳定性资料，包括1个生产周期内最多传代次数2倍以上代数的菌种关键指标或特征的遗传稳定性资料。
（二）对于使用国家卫生健康行政部门发布的可用于食品的菌种中未明确菌株号的菌株，应当提供具有法定资质的食品检验机构出具的耐药性试验报告和产毒试验报告等内容的安全性评估报告。
（三）菌株具有申报保健功能的科学依据。
[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6]第四条 商品化益生菌原料应符合以下要求
（一）应为单一益生菌菌株，经发酵、富集后，添加必要的辅料，经混合等工序制成的保健食品原料。
（二）益生菌原料所用辅料应为保持菌株稳定性和制剂要求，必须加入的食品添加剂和（或）食品原料。辅料不应在产品中发挥功效作用，不应影响产品技术指标的检测。
（三）商品化益生菌原料在申报保健食品注册备案时，应列出所有所用辅料种类，并在标签说明书中标识。
第五条 使用益生菌原料申报保健食品注册备案时，菌株应符合以下要求：
（一）应在国家卫生健康行政部门发布的可以用于食品的菌种范围内，并符合相应使用规定。作为保健食品原料使用时，菌株分类学背景应明确，具有明确的菌株号，生物学、遗传学、功能作用应当明确和稳定，菌株及其代谢产物必须无毒无害。
（二）菌株生产时应采用种子批系统，并可追溯至原始种子批。菌株应根据自身传代的特点选择适应的传代数，从原始种子批传代、扩增后保存的为主种子批。原始种子批和主种子批传代不得超过10代，工作种子批发酵培养传代次数不得超过5代。
（三）不得在培养基内加入菌株发酵非必需成分及在产品中可能发挥功效作用的动物、植物及其它物质。
（四）菌株生产单位应当有专门的部门和人员管理，每批主种子批和工作种子批均应按规程要求保管、检定和使用，建立从采样、分离、纯化、检定、保藏到启用的规范管理文件。
[bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK7]第六条 对于两种以上商品化益生菌原料配伍的产品，应提供配伍后适宜人群长期食用的安全性依据，以及食用该产品的必要性依据。
[bookmark: OLE_LINK17]第七条 使用益生菌原料保健食品样品试制的场所应当建立危害分析关键控制点（HACCP）等良好质量保证体系，并保证有效运行；必须配备益生菌实验室，菌种必须有专人管理，应当由具有与生产管理相适应的相关专业技术人员负责；制定相应的详细技术规范和技术保证。
第八条 使用益生菌原料保健食品中应能分离出与申报和标识菌种（株）一致的活菌。注册产品在其保质期内，每日摄入的益生菌活菌总数不得少于107CFU/mL(g)。
第九条 任何单位或个人在开展菌株和商业化益生菌原料安全性、功效性、质量可控性全面评价的基础上，可向审评机构提出拟纳入保健食品原料目录的建议。
第十条 本规定由市场监管总局负责解释。
[bookmark: _GoBack]第十一条 本规定自发布之日起施行。以往发布的规定，与本规定不符的，以本规定为准。













