附件3

《市场监管总局关于发布〈使用动物原料的保健食品注册申报管理规定〉和〈使用植物原料的保健食品注册申报管理规定〉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，我国加大对野生动植物资源的保护力度，全国人民代表大会常务委员会2020年2月24日发布《关于禁止非法野生动物交易、革除滥食野生动物陋习、切实保障人民群众生命健康安全的决定》，相关部门陆续发布《国家重点保护野生动物名录》、新版《国家重点保护野生植物名录》等法规文件，2023年5月1日新版《中华人民共和国野生动物保护法》施行。为严格落实习近平总书记提出的食品安全“四个最严”要求和我国野生动植物资源保护政策法规，进一步规范使用动植物原料的保健食品注册管理，依据《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》，我们组织修订了《野生动植物类保健食品申报与审评规定（试行）》（国食药监注〔2005〕202号），形成了《市场监管总局关于发布〈使用动物原料的保健食品注册申报管理规定〉和〈使用植物原料的保健食品注册申报管理规定〉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，按照上述我国野生动植物资源保护相关政策法规，我们分别委托河南大学和中国中药协会开展了含动物原料保健食品的技术研究和基于新增植物保护名录保健食品的技术审评对策研究，组织从事野生植物保护、中药材种植、食药物质研究等方面的专家对《野生动植物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，并广泛听取相关专家、行业协会意见建议，起草了《使用动物原料的保健食品注册申报管理规定（征求意见稿）》和《使用植物原料的保健食品注册申报管理规定（征求意见稿）》。经征求农业农村部、国家林草局、国家卫生健康委、国家中医药局相关司局及各省级市场监管部门意见，修改完善，形成《公告》。
三、修订的主要内容
（一）使用动物原料的保健食品注册申报管理规定
1.明确管理对象。使用动物原料的保健食品，是指以动物或其提取物为原料或辅料，声称具有保健功能的食品。
2.确立使用红线。保健食品禁止使用国家重点保护野生动物、列入《濒危野生动植物种国际贸易公约》附录的野生动物、“有重要生态、科学、社会价值的陆生野生动物”以及其他所有陆生野生动物及其制品作为保健食品的原料或辅料。
3.提出准入要求。使用陆生动物原料，应当来源于《国家畜禽遗传资源目录》所列物种，或来源于《按照传统既是食品又是中药材的物质目录》中仅限于人工繁育的种群，且所用部位应具有传统食用习惯。使用水生动物原料，应当符合《中华人民共和国野生动物保护法》《中华人民共和国渔业法》的规定。使用进口动物原料，如属于《濒危野生动植物种国际贸易公约》附录所列物种，应当依照《中华人民共和国濒危野生动植物进出口管理条例》的规定。
4.规范通用要求。使用动物原料的保健食品，应当提供动物检疫合格证明。
（二）使用植物原料的保健食品注册申报管理规定
1.明确管理对象。使用植物原料的保健食品，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。
2.确立使用红线。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。
3.提出准入要求。使用列入国家二级保护野生植物及其制品，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、收购许可证明文件及相关溯源性文件。使用人工栽培的《名录》中的植物及其制品（包括列入一级和二级的植物），应当具备规模化广泛种植条件。进口植物原料，如属于《濒危野生动植物种国际贸易公约》附录所列物种，应当依照《中华人民共和国濒危野生动植物进出口管理条例》的规定，提供相应的进出口许可文件。
4.规范通用要求。植物及其制品作保健食品原料或辅料的，还应符合保健食品相关法规及文件等的规定。使用新发现植物物种的，还应按照现行相关法律法规要求开展安全性评估。
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