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附件 4

《保健食品原料目录 大豆分离蛋白》

《保健食品原料目录 乳清蛋白》

解读文件（征求意见稿）

一、原料目录解读文件制定背景

为了推动保健食品原料目录制定工作，国家市场监督管理总局委

托总局食审中心在前期开展的功能类保健食品原料目录招标研究基

础上，结合既往产品的配方、功能、安全性、质量控制等实际情况，

以及中国营养学会对大豆分离蛋白和乳清蛋白保健功能、用量等研究

成果，制定了《保健食品原料目录 大豆分离蛋白》《保健食品原料目

录 乳清蛋白》。根据《食品安全法》规定，国家市场监管总局会同国

家卫生健康委员会、国家中医药管理局于 2023 年 6 月 2 日发布了上

述目录。为使原料目录正式实施后，产品备案工作能够顺利开展，食

审中心在以往已批准注册产品的基础上，结合生产实际，对蛋白质类

产品备案时的配方配伍、注册转备案情形、每日用量、人群等细化了

要求。

二、大豆分离蛋白和乳清蛋白在产品备案时的配方配伍

1.新备案产品

大豆分离蛋白和乳清蛋白在产品备案时，可以单独作为原料使用，

也可以将两者复配使用。对于新备案产品还需要配伍营养物质的，备

案人应按照最新版的《保健食品及其原料安全性毒理学检验与评价技

术指导原则》提供产品安全性评价试验，且所用营养物质的种类和用
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量应已列入保健食品原料目录中，保健功能声称仅为“增强免疫力”，

注意事项应同时满足营养素补充剂保健食品备案的要求。备案人还应

该提供对产品安全性、有效性和质量可控性负责的承诺书，上述资料

备案人应按照《保健食品备案工作指南（试行）》5.11“其他表明产

品安全性和保健功能的材料”，在保健食品备案管理信息系统提交。

2.注册产品转备案

保健食品原料目录发布后，对于已批准注册产品或保健食品原料

目录发布前受理的产品中，原料名称为“大豆分离蛋白粉”“乳清蛋

白粉”“大豆蛋白”“浓缩乳清蛋白”等，来源为大豆、乳清经过分

离加工，且以蛋白质为标志性成分的原料，保健功能为“增强免疫力”

的产品，均应规范产品名称、调整原料技术要求至符合原料目录要求

后转为备案管理。

对于已批准注册产品或保健食品原料目录发布前受理的以大豆

分离蛋白和/或乳清蛋白为原料的产品，均应转为备案管理。

对于已批准注册产品或保健食品原料目录发布前受理的以大豆

分离蛋白、乳清蛋白，同时配以纳入营养素补充剂保健食品原料目录

的维生素矿物质为原料的，保健功能为“增强免疫力”的产品均应转

为备案管理。产品备案时营养素补充剂原料的营养素种类、所用化合

物的种类均应与注册产品保持一致，营养素用量应调整至营养素补充

剂保健食品原料目录的使用范围内，保健功能声称为“增强免疫力”，

注意事项同时符合营养素补充剂保健食品原料目录的要求。备案人还

可调整配方原料为大豆分离蛋白和/或乳清蛋白后进行备案。

以大豆分离蛋白、乳清蛋白为原料，同时配以纳入营养素补充剂
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保健食品原料目录的维生素矿物质为原料的已批准注册产品或保健

食品原料目录发布前受理的产品，如注册申请人同意更改保健功能的，

将确认原注册人资质，产品转为备案管理。产品备案时应调整配方原

料为大豆分离蛋白和/或乳清蛋白后进行备案。

三、产品备案时蛋白质每日用量的说明

大豆分离蛋白和乳清蛋白保健食品原料目录中每日用量,是按照

产品说明书每 100g 产品中标志性成分的蛋白质标示值、产品每日服

用量计算，蛋白质每日服用范围应为“6-25g”。

四、大豆分离蛋白和乳清蛋白在产品备案时不适宜人群的说明

蛋白质是人体必需的营养物质，备案产品如未将孕妇乳母列入产

品不适宜人群，则在产品的注意事项中应增加“孕妇、乳母建议咨询

临床医生、营养专业人员等。”。

五、大豆分离蛋白和乳清蛋白在产品备案时的产品名称

根据《保健食品注册与备案管理办法》及保健食品命名的有关规

定，保健食品的名称由商品名、通用名和属性名依次排列组成。保健

食品结合大豆分离蛋白、乳清蛋白的原料特点，以上述原料以粉剂进

行产品备案时，产品名称应为“商标名+大豆分离蛋白粉”，“商标

名+乳清蛋白粉”，“商标名+大豆分离蛋白乳清蛋白粉”或“商标名

+乳清蛋白大豆分离蛋白粉”（原料使用量大的排在前面）。对于大豆

分离蛋白、乳清蛋白配以营养物质为原料的，产品名称不再体现营养

素名称。

六、大豆分离蛋白和乳清蛋白在产品备案时原料质量控制的问题
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大豆分离蛋白和乳清蛋白此次作为功能性原料进行产品备案时，

应当按照各原料的技术要求，提供具有合法资质的检验机构出具的原

料全项目检验报告。检验报告自签发之日起至保健食品备案管理信息

系统中提交上报备案申请之日止，报告的有效期为 2 年。检验机构应

对原料是否符合现行规定出具结论。

产品备案时原料必须符合《食品安全法》等相关法律法规规定的

要求。备案凭证附件 2产品技术要求的原料质量要求中，应标明所用

原料的来源、供应商、质量标准（其中技术指标要求应符合原料目录

的原料技术要求）等内容。

七、其他需要说明的事项

本原料目录适用于符合要求的备案保健食品，其他食品的原料遵

循相应的食品安全国家标准。


