附件2

《关于发布〈使用益生菌原料保健食品注册备案申报规定〉的公告（征求意见稿）》
起草说明

一、修订的背景及必要性
近年来，国家相关部门陆续发布益生菌相关管理规定，2020年10月市场监管总局发布《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）》，2022年8月国家卫生健康委发布新版《可用于食品的菌种名单》和《可用于婴幼儿食品的菌种名单》，2025年3月国家卫生健康委会同市场监管总局发布《食品安全国家标准 食品用菌种安全性评价程序》。为认真贯彻落实习近平总书记食品安全“四个最严”要求，进一步规范使用益生菌原料保健食品注册备案工作，我们依据《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，组织对《益生菌类保健食品申报与审评规定（试行）》（国食药监注〔2005〕202号）进行了修订，形成《关于发布〈使用益生菌原料保健食品注册备案申报规定〉的公告（征求意见稿）》（以下简称《公告》）。
二、修订过程
为保证《公告》合法性和可操作性，我们组织技术机构深入益生菌原料供应商开展调研，并按照相关部门发布的益生菌管理规定，结合行业发展实际，在《益生菌类保健食品申报与审评规定（试行）》基础上，起草了《使用益生菌原料保健食品注册备案申报规定》。起草过程中，充分发挥特殊食品“专家联审、技术联动”工作机制，邀请国家食品安全风险评估中心权威专家多次研究论证，并征求各省级市场监管部门意见，根据相关意见建议进一步修改完善，形成征求意见稿。
三、修订主要内容
（一）益生菌、使用益生菌原料保健食品定义
[bookmark: _Hlk219670360]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。
（二）菌株要求
1. 用于保健食品的原料使用的益生菌应当明确到菌株。
2. 申报注册备案的益生菌菌株范围应当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。所用菌株生物学背景应明确。
3. 生产用菌株应当采用种子批系统，并参考现行《中国药典》的微生态活菌制品中相关要求，规定原始种子批、主种子批和工作种子批传代次数。
（三）商品化益生菌原料要求
在申报保健食品时，应当明确所用的辅料用途，并应当在产品说明书中标出辅料种类。
（四）申报注册保健食品时应当提交的资料说明
1. 菌株的安全性评价。目前发布的新食品原料中，部分微生物仅为菌种水平，对于未明确到菌株的原料，应当根据最新发布实施的《食品安全国家标准 食品用菌种安全性评价程序》开展包括耐药性试验等的安全性评价。
2. 活菌总数。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)。
（五）保健食品备案的基本要求
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。
[bookmark: _GoBack]四、已批准注册产品过渡期要求
自本公告发布之日起2年内，已批准注册的保健食品不符合本规定要求的，应当通过变更注册或延续注册予以规范，规范前许可生产的产品，可销售至产品保质期届满。



