附件2

使用植物原料的保健食品注册
申报管理规定

第一条 为加强对保健食品的管理，规范使用植物及其制品为原料的保健食品申报与审评工作，根据《中华人民共和国野生植物保护条例》《中华人民共和国濒危野生动植物进出口管理条例》等法规要求，制定本规定。
第二条 使用植物及其制品为原料的保健食品，是指以植物（包括整体和特定部位）或其提取物为原料或辅料，允许声称保健功能的食品。
第三条 禁止使用列入《国家重点保护野生植物名录》（以下简称《名录》）中一级保护野生植物及其制品作为保健食品原料或辅料。
第四条 使用《名录》中二级保护野生植物其制品作为保健食品原料或辅料的，应当提供省、自治区、直辖市人民政府野生植物行政主管部门或者其授权的机构颁发的采集证、收购许可证明文件，购销合同和原料采集地基本信息等文件。
第五条 使用人工栽培的《名录》中的植物及其制品作为保健食品原料或辅料的，该植物应已实现市场规模化的广泛种植，产品申报时应当提供植物及其制品的合法来源证明资料，购销合同和原料种植地基本信息等文件。
第六条 对于使用进口植物原料的，该植物及其制品列入《濒危野生动植物种国际贸易公约》附录，应当按照《中华人民共和国濒危野生动植物进出口管理条例》提供相关文件。
第七条 除上述规定外，植物及其制品作保健食品原料或辅料的，还应当符合保健食品相关法规文件等管理规定。如该植物为新发现物种，还应当按照现行相关法律法规要求开展安全性评估。
第八条 本规定由市场监管总局负责解释。
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