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[bookmark: BookMark2]前言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本文件由中国医药保健品进出口商会提出并归口。
[bookmark: _Hlk166248607]本文件起草单位： 
本文件主要起草人： 
本文件为首次发布。
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引言
随着居民生活水平提升与国民健康意识增强，膳食营养补充剂市场需求稳步增长。目前，膳食营养补充剂行业存在“产品范围界定不清晰 、产品质量水平不一”的问题。为提升膳食营养补充剂产品的科学性与有效性、促进国内行业交流及国际贸易活动开展等，特制定《膳食营养补充剂通用要求》团体标准，本文件明确了膳食营养补充剂的定义，并针对该类产品规定了兼具科学性与规范性的高质量通用要求。有助于统一行业对膳食营养补充剂内涵与外延的理解，提升行业产品质量水平，引导并推动膳食营养补充剂产业健康、规范发展。 

膳食营养补充剂通用要求
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26718930]范围
[bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc26648466]本文件规定膳食营养补充剂的术语和定义、分类、基本要求、原辅料要求、产品研发、产品质量要求、生产过程要求、标识、包装、运输、储存、追溯、产品信息展示与宣传等方面要求。
本文件适用于膳食营养补充剂的科研、经营、贸易及其他相关领域。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc26986531]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
[bookmark: _Toc97192966]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1膳食营养补充剂  Nutritional Dietary Supplement, NDS
[bookmark: _Hlk228975576]是指在推荐食用量下可达到补充膳食营养或调节机体生理功能目的的浓缩形态产品，该类产品不可替代正常膳食，且不以治疗疾病为目的，对人体不产生急性、亚急性或慢性危害。
[bookmark: _Hlk221179988]分类
4.1按主要膳食营养补充成分分类
[bookmark: _Hlk221179972]4.1.1单一类别型膳食营养补充剂：
[bookmark: _Hlk228976699]（1）蛋白质
（2）脂类
（3）碳水化合物
（4）矿物质
（5）维生素
（6）膳食纤维
（7）酚类成分
（8）萜类成分
（9）含硫化合物和醌类成分
（10）氨基酸衍生物
（11）糖聚合物及衍生物
（12）微生态
（13）植物化学物
（14）其他膳食营养补充成分类
[bookmark: OLE_LINK15]4.1.2 复合类别型膳食营养补充剂：
由 4.1.1 中两种及以上不同大类的膳食营养补充成分作为核心原料复合而成的产品。
[bookmark: _Hlk126051661]基本要求
5.1在中国境内生产并上市销售的膳食营养补充剂产品，应符合《中华人民共和国食品安全法》及配套法律法规标准相关要求。
5.2进口食品应当符合中国法律法规和食品安全国家标准，中国缔结或者参加的国际条约、协定有特殊要求的，还应当符合国际条约、协定的要求。进口尚无食品安全国家标准的食品，应当符合国务院卫生行政部门公布的暂予适用的相关标准要求。
[bookmark: OLE_LINK1]5.3通过跨境电商零售进口的膳食营养补充剂，应当符合原产地的质量、安全、卫生、环保、标识等要求，并由经营者提供原产地证明、符合当地卫生要求证明或检测报告、符合上市国家（地区）的要求的自由销售证明等相关材料。且需根据上市国相关要求，对相关材料动态更新。
5.4出口食品应当保证其符合进口国家（地区）的标准或者合同要求，中国缔结或者参加的国际条约、协定有特殊要求的，还应当符合国际条约、协定的要求。
原辅料要求
6.1 原辅料应安全、质量可控，特征成分含量稳定，其来源应合法且可追溯，并确保在推荐食用剂量下及运输贮存周期内，不会对目标人群产生健康风险。
6.2原辅料质量标准应优先符合原产地或上市国家（地区）相应品类的质量标准要求，如无相应标准，宜符合相应国家（地区）的食品标准或药典标准等要求。如参考其他标准，应遵循安全性、质量可控性、科学性等原则。
6.3原辅料的使用应符合原产地或上市国家（地区）的相关法规要求，其中经主管部门批准许可使用的新食品原料，应符合相应行政许可决定及官方公告载明的要求，传统可食用原料应符合既定传统食用习惯及当地相关要求。
6.4动植物类原料应符合动植物保护、检疫要求等相关管理规定。
6.5藻类原料的品种、遗传稳定性等应符合原产地或上市国家（地区）的生产要求。终产品企业自行生产藻类原料的，应具备可保障藻类原料质量稳定可控的生产管理体系。
6.6 微生物类原料、非纯化的发酵产物原料涉及的菌株或菌种、遗传稳定性、安全性等应符合原产地或上市国家（地区）的生产要求。自行生产的应按照相关要求建立生产管理体系，使用合格原料进行菌种发酵。
6.7 提取物类原料所使用的原料和生产工艺应符合原产地或上市国家（地区）的生产要求。
6.8 生物合成类原料的生产菌株应为非致病性、非产毒性菌株。遗传修饰菌株需开展基因安全性与环境风险评估。生产过程应符合良好生产规范（GMP）要求，发酵底物及培养基需符合食品级标准。产品需满足纯度、有害物质残留、微生物等相关质量标准要求，并建立全链条溯源体系。
[bookmark: OLE_LINK3]产品研发
7.1产品研发应遵循营养学、食品科学、预防医学等相关学科理论，立足人群营养需求和生理特点。鼓励对配方合理性、营养成分有效性、产品安全性及工艺可行性进行系统性科学验证，验证方法应符合相关技术规范要求。
7.2 鼓励建立科学、完善、可持续优化的产品研发管理体系，体系应覆盖研发立项、配方设计、试验验证、中试放大、产品定型全流程。
7.3鼓励建立产学研用协同创新机制，加强与科研机构、高等院校的合作，促进营养科学研究成果向膳食营养补充剂产品的转化与应用。
产品质量要求
8.1感官要求
产品的色泽、滋味、气味、组织状态和（或）冲调性应符合相应产品的特性，不应有正常视力可见的外来异物，无腐败、霉变或其他异味。感官特性描述应在产品标准或贸易合同中明确，确保进出口双方对产品感官质量的认知一致。
8.2理化指标要求
8.2.1 理化指标，如感官、微生物、崩解时限、水分、pH值、酸价、过氧化值等应符合原产地或上市国家（地区）相应品类的相关要求，并在货架期内应保持稳定。
8.2.2膳食营养补充剂声称产品特定功能时，其添加量/含量应不低于原产地或上市国家（地区）相应品类的相关要求。
8.3安全性要求
[bookmark: _Hlk219292615]8.3.1 污染物限量，如重金属、真菌毒素、微生物、农药残留等应符合原产地或上市国家（地区）相应品类的相关要求。
8.3.2 生产过程中使用溶剂提取的，应对溶剂残留进行控制。
8.3.3 产品中膳食营养补充成分含量不得超过原产地或上市国家（地区）相应品类规定的安全上限。
生产过程要求
9.1 产品生产过程应符合原产地或上市国家（地区）相应品类良好生产规范或卫生规范的要求。鼓励生产企业开展国内、国际生产相关认证。
9.2 产品生产企业应按照危害分析与关键控制点（HACCP）原理制定相应生产质量管理体系，对从原料采购到成品出厂的全过程进行分析，确定关键控制点并实施监控。
标识、包装、储存和运输
10.1标识
10.1.1 产品标签应符合原产地或上市国家（地区）相应品类产品标签的要求。原则上膳食营养补充剂不能作为产品标签中的产品类别。
[bookmark: OLE_LINK2]10.1.2 产品标签上应标明推荐食用量及食用方法。
10.1.3 鼓励采用数字标签、条码、追溯码、二维码等数字化标识形式，实现产品信息的便捷查询与追溯。 采用数字化标识的产品，其标识载体应稳定可靠，确保在产品保质期内可正常读取，相关信息应真实有效，与产品实际情况一致。
10.2包装
10.2.1包装容器（瓶、袋等）应整洁、无破损，且符合食品安全相关要求。
10.2.2包装容器应能保证产品在货架期内成分符合相应产品标准要求。内包装材料应符合食品接触材料卫生标准的相关要求。包装设计应能有效防止产品在运输和贮存过程中受潮、氧化或光照降解。
10.3储存和运输
10.3.1 应建立运输管理制度，记录运输相关信息，包括运输车辆卫生状况、车牌号码、运输时间、路线、温度（如有）、产品信息、接收人等信息，确保可追溯。
10.3.2 应建立储存管理制度，记录储存相关信息，包括入库时间、批号、数量、出库时间等信息，确保可追溯。
追溯
11.1 膳食营养补充剂产品生产企业鼓励建立覆盖产品全生命周期的质量追溯体系系统，覆盖原辅料、生产加工、储运、销售等关键环节。追溯信息应真实、准确、可追溯。
11.2 鼓励企业具备信息查询、正向追踪（从原料到成品）和反向溯源（从成品到原料）能力，信息保存期限应不短于产品保质期期满后6个月。
产品信息展示与宣传
12.1 产品信息展示与宣传内容应符合原产地或上市国家（地区）相应品类的相关要求。
12.2 产品信息展示与宣传内容须客观真实、精准严谨，严禁以虚假、夸大、误导性表述进行宣传。
12.3 产品信息展示与宣传内容，宜基于产品固有属性与科学证据。
其他
文件未尽事宜，应符合原产国或上市国家（地区）现行法规及国际贸易惯例；产品生产经营企业应对其生产经营的产品安全负责，是产品安全第一责任人。
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