《食品安全国家标准 特殊医学用途配方食品通则》（征求意见稿）编制说明

1、 标准起草基本情况
本标准于2016年立项（项目编号spaq-2016-116），项目承担单位为中国疾病预防控制中心营养与健康所、国家食品安全风险评估中心。2016年11月25日正式启动，2017年5月27日召开标准修订工作启动会，国内多家医院临床营养专家、国家食药总局专家受邀参加了会议，会议指出此次修订旨在解决原《通则》中部分产品技术指标不明确、不清晰的问题，并建议分别对肝病病人用、肌肉衰减综合症病人用等特定全营养配方食品的技术要求开展研究，提出分项制定系列特定疾病全营养配方食品安全国家标准的思路，以解决这类特医食品研发无据可依的现状。2017年1 2月初，召开专家研讨会，秘书处和修订工作组组织邀请提出意见的主要单位和行业代表、临床和营养学专家、国家食药总局专家对修订意见进行进一步讨论，进一步细化产品的配方技术要求，形成初稿并征求行业意见；2020年4月21日，召开特医食品行业交流会议，对特医食品的分类重新进行梳理；2020年4月27日，召开项目专家研讨会，对收集的分类意见进行研讨；4月30日，邀请国家卫生健康委食品司、国家市场监管总局特殊食品安全监督管理司、食品审评中心的领导与专家，研讨确定特医食品的分类；2020年7月31日，召开非全营养配方食品行业交流会，研讨这一类别的国内外市场应用情况及相关的技术指标；2020年8月5日，邀请总局审评中心、医院临床营养专家召开研讨会共同专项研讨非全营养配方食品的分类；2021年6月24日，邀请国家卫生健康委、市场监管总局、总局审评中心等部门领导和专家，对特医食品标准的主要修订内容，特别是特医食品分类与监管等进行研讨，达成统一意见；2021年10月17日，召开监管部门与临床营养、食品安全、食品营养专家的研讨会，形成第一次行业意见征求稿；2022年4月14日，召开第一次行业意见征求会；2022年9月2日，起草组内部组织标准文稿研讨，再次形成草案。
目前为止，本标准中特定全营养配方食品这一类别中，糖尿病全营养配方食品、呼吸系统疾病全营养配方食品、肾病全营养配方食品、肿瘤全营养配方食品、肝病全营养配方食品、肌肉衰减综合症全营养配方食品、创伤手术等应激状态病人用全营养配方食品、炎性肠病全营养配方食品、肥胖减脂手术全营养配方食品、难治性癫痫全营养配方食品已经列入食品安全国家标准立项计划中。 
2、 标准的主要技术内容
标准修订过程中，坚持以《食品安全法》立法为宗旨，全面贯彻落实“最严谨”标准精神，以保障有特殊医学用途营养需求目标人群的营养和健康为原则，坚持公开透明，深入调研，广泛收集行业、企业、医疗机构、检测机构、科研院所、监管部门、专家、消费者等意见建议，汲取近年来国内外临床营养学研究成果，科学借鉴国际组织和主要发达国家标准管理经验，全面考虑进食受限、消化吸收障碍、代谢紊乱或特定疾病状态人群的膳食营养需求特点，综合考虑我国相关产品的监管现状，跟踪氨基酸等原料质量要求更新情况，对标准中产品分类及其技术要求等指标进行了修订，重点解决与婴儿特医的衔接、特定全营养的分类及标准、非全营养配方食品的技术指标的细化，以及鼓励产品创新（解决标准的封闭性问题），利于促进我国特殊医学用途配方食品产业的高质量发展，助力健康中国建设。
（一）特殊医学用途配方食品的产品类别的修订
本次特殊医学用途配方食品产品类别的修订，有新增的，有细化的，也有调整的，修订主要依据临床营养实际需求、国内外行业产品现状，以及我国监管要求。详细修订见表1。

表1 特殊医学用途配方食品的产品类别修订情况
	分类
	原标准类别
	修订情况

	全营养配方食品
	（1）1～10 岁人群的全营养配方食品
（2）10岁以上人群的全营养配方食品
	新增：部分营养调整型全营养配方食品。如生酮配方食品、高蛋白质配方食品、高能量密度配方食品； 1～10 岁人群部分营养调整型全营养配方食品。
理由：这类食品不针对特定疾病或医学状态人群，仅对全营养配方食品中营养成分进行部分调整的全营养配方食品，如生酮配方食品，主要特点为高脂肪、低碳水化合物和适当蛋白质，这类食品在临床上可用于多种疾病，如难治性癫痫患者、葡萄糖载体缺乏症、单纯性肥胖症等。另外，为保持特殊医学用途婴儿配方食品的延续性，参照特殊医学用途婴儿配方食品通则，列出常见1～10 岁人群部分营养调整型全营养配方食品的类别及主要技术要求，包括乳蛋白深度水解配方、氨基酸配方。

	特定全营养配方食品
	附录A中列出13种。
	调整：保留11种，并增加“B.12 其他”。
理由：1）保留11种，是将原标准中的食物蛋白过敏全营养配方食品、难治性癫痫全营养配方食品这2种配方食品调整归为部分营养调整型全营养配方食品类别，调整理由同上；2）增加“B.12 其他”，为鼓励产品创新，解决标准的封闭性问题。

	非全营养配方食品
	营养素组件、增稠组件、流质配方、电解质配方、氨基酸代谢障碍配方
	（1）新增类别：特定疾病非全营养配方；非特定疾病非全营养配方。
理由：临床应用口服营养补充食品，结合特定疾病的特殊营养需求，或非特定疾病的典型营养需求，在病人日常普通膳食基础上，为特定疾病和非特定疾病提供所需要的营养补充。
（2）新增膳食纤维组件和围手术期碳水化合物配方。
理由：1）膳食纤维组件：膳食纤维是一类可食用、不能被人体小肠消化吸收的、对人体有健康意义的碳水化合物的聚合物。是正常膳食中一类不可或缺的营养素。膳食纤维组件配合其他营养素组件使用有助于均衡营养摄入，对缺乏膳食纤维摄入人群或糖尿病、高血脂、肥胖等有特定健康管理需求疾病人群可发挥重要作用。2）围手术期碳水化合物配方：针对围手术期因术前禁食、术后应激等情况可能造成的胰岛素抵抗与血糖异常等临床症状，为围手术期患者提供所需的碳水化合物补充与体液补充。
（3）蛋白质组件细化：原标准的蛋白质（氨基酸）组件，本次修订分为5种组件，分别为蛋白质组件、必需氨基酸组件、支链氨基酸组件、精氨酸组件、谷氨酰胺组件。
理由：单体氨基酸或氨基酸组合应用能带来更多不同健康收益。如精氨酸作为一氧化氮和多胺等物质的前体能发挥多种生理功能，有助于血管内皮舒张和内皮功能改善；谷氨酰胺可能在促进肌肉的合成与修复，支持免疫功能等方面发挥作用等。基于不同氨基酸的丰富功能和生理作用，独立氨基酸组件产品有助于实现更为灵活的临床应用，以适用更多不同疾病治疗与个体化医疗场景。



（二）特殊医学用途配方食品营养成分技术要求的修订
本次修订，一是对原有配方食品在技术要求方面进行了细化；二是将原标准执行期间新批准可以在特殊医学用途配方食品中应用的营养成分，进行了更新和补充；三是对部分营养素含量要求进行微调。详细修订情况见表2。



[bookmark: _GoBack]表2 特殊医学用途配方食品营养成分技术要求的修订情况及主要依据
	类别
	主要修订
	修订主要依据

	全营养配方食品
	（1）能量计算方面：明确特医食品中的膳食纤维按8kJ/g计算能量值。如其他物质供能占总能量的5%及以上时，应计入总能量。
	（1）原标准规定膳食纤维的能量系数，按照碳水化合物的50%计算。修改后更为明确。如使用了供能物质占比较高的食品添加剂，若不计入能量，则影响宏量营养素的构成，存在食品安全隐患。

	
	（2）增设了可选择性成分及其含量要求：1～10 岁人群的全营养配方食品，增设包括维生素K2、1,3-二油酸-2-棕榈酸甘油三酯、叶黄素、乳铁蛋白、酪蛋白磷酸肽。10岁以上人群的全营养配方食品，增设包括维生素K2、EPA+ DHA、CaHMB。
	（2）增设的可选择性成分及其含量要求，已经国家卫生健康委批准在特医食品中应用，本次修订只是对既往批准的完善。


	
	（3）部分营养素含量要求进行了修订：1～10 岁人群的全营养配方食品，维生素A的下限值，由“75.0 µg RE /100kcal”下调至“35.0µgRE /100kcal”；DHA和AA含量，由“%总脂肪酸”修改为“mg”，含量上限值也相应修订。
	（3）原标准1~10岁人群全营养配方食品中规定的维生素A下限值为75µgRE /100kcal，如对于缺乏风险最高的7岁女童（能量需求相对低，且RNI高），按EER=1350kcal/d计算，则每日摄入维生素A为1012µgRE，大大超过其RNI（500µgRE），低限值下调为35µgRE /100kcal，每日最低摄入量为472µgRE /d，接近RNI，对于1~10岁目标人群则更为适宜。 

	
	（4）部分营养素含量测定方法进行了更新：包括脂肪酸、维生素A、维生素D等多个指标的检测方法。
	（4）根据最新国家标准进行了更新。


	
	（5）其他：维生素E含量要求中，备注增加了“1 mg dl- α-生育酚= 0.74 mg α-TE（α-生育酚当量）”的说明。
	（5）dl-α-生育酚是营养强化剂维生素E的化合物来源之一

	非全营养配方食品
	（1）蛋白质组件和氨基酸组件：蛋白质组件的蛋白质含量应在70%及以上（液态产品的蛋白质含量占总干物质的65%及以上）。4个氨基酸组件的必需氨基酸、支链氨基酸、精氨酸、谷氨酰胺，各自含量应在70%及以上。
	（1）根据临床应用以及现有批准的产品情况，确定蛋白类组件中关键成分的含量要求。




	
	（2）脂肪（脂肪酸）组件：增加了原料来源、应用溶解性、脂肪酸构成、其他原料使用等技术要求。
	（2）对组件中脂肪酸构成要求明晰，明确有别于普通油脂，并对其溶解性方面的应用性能进行要求。

	
	（3）碳水化合物组件：增加了对不可溶性膳食纤维的限制。
	（3）根据临床营养需要制定。

	
	（4）增稠组件：明确所添加的碳水化合物不应以提供能量和营养成分为目的，也不得额外添加其他营养素。
	（4）组件中通常添加水溶性的碳水化合物（如麦芽糊精）作为填充剂，利于冲调时的快速分散和溶胀。

	
	（5）电解质配方：增加可以肽类为基础，即“以碳水化合物和/或肽类为基础”。
	（5）除碳水化合物外，肽类为基础电解质配方在临床上已有应用。

	
	（6）流质配方：明确“不应以供能为目的添加脂肪”；明确蛋白质的来源及其供能占比要求。
	（6）流质配方中不应添加脂肪，但可能会从所应用的食品原料中带入；其他技术要求根据临床营养需要制定。

	
	（7）围手术期碳水化合物配方：增加了这一品类，并规定了能量密度、电解质、渗透压等技术指标。
	（7）根据临床营养需要制定。该配方有助于减少胰岛素抵抗，改善蛋白质代谢，维持电解质平衡。


（三）部分营养素含量测定方法进行了更新
包括脂肪酸、维生素A、维生素D等多个指标根据更新后的国家标准进行了修订。
（四）其他修订
1. 增加了对特定全营养配方食品的管理要求：一是明确特定全营养配方食品是在全营养配方食品不能满足目标人群营养需求时，才需要制定标准或营养配方；二是明确未制定国家标准的特定全营养配方食品，其安全性与应用效果需经临床证实。
2. 增加了半固态特医食品微生物限量要求：应与液态的一致，达到商业无菌的要求。
3. 进一步明确香精香料在特医食品中的使用。适宜人群为1~3岁，则必须符合GB 2760关于较大婴儿和幼儿配方食品中香料的使用规定，如果适用人群不包括1~3岁，则可使用GB2760中规定的食用香精香料。
4. 标签标识的修订：（1）增加膳食纤维标识的要求。如果配方中添加膳食纤维，应标示其种类（可溶/不可溶）。（2）增加增稠组件产品冲调使用后技术指标方面的标识要求。应标示产品与水配制后对应的吞咽障碍食品分级及冲调温度、放置时间等参数。（3）增加部分产品中渗透压的标识要求。流质配方、电解质配方、围手术期流质配方、氨基酸代谢障碍配方产品应标示产品即食状态的渗透压。
3、 国内外相关法规标准情况
特殊医学用途配方食品作为一种为疾病或特殊医学状况人群提供营养支持的食品，在国外已经有很长的使用历史，并且取得了很好的临床效果。很多国际组织和发达国家都有针对性地制定了相应的标准、管理政策和法律法规。
本标准在修订过程中，对国际食品法典委员会、欧盟、美国、澳大利亚新西兰等国际组织、部分国家相关法律法规和标准进行了汇总、比较，在充分参考已有的相关国家标准、国外标准的基础上，结合特医产品的营养特性，做出相应规定。国外相关法规标准如下：
[bookmark: _Hlk496736894]1. 国际食品法典委员会:《特殊医用食品标签和声称法典标准》（CODEX STAN 180-1991），规定了特殊医用食品（FSMP）的定义，还规定了标签和声称的方式方法，特别是营养标签、渗透压、正确使用和储藏方法，并强调“应以粗体字显著标明在医生指导下使用”。
2. 欧盟：欧盟对FSMP有一套较为完善的管理体系。《关于婴幼儿食品、特殊医学用途食品和控制体重代餐食品的条例》（EU）609/2013对特医食品进行原则性的要求，之后的《关于特殊医学用途配方食品的特殊成分和信息要求的补充条例》（EU）2016/128对特殊医学用途配方食品的定义、分类、营养成分、标签标识等均进行了详细规定；在该指令中要求特医食品上市销售时，应通报各成员国的主管部门，无需注册审批。
3. 美国：《医用食品进口和生产指导手册》Compliance Program Guidance Manual 7321.002,  Medical Foods Program-Import and Domestic FY06/07/08 )明确该类食品用于特殊疾病的饮食管理，必需在医生的指导下使用；将医用食品分为全营养配方、非全营养配方、用于1 岁以上的代谢紊乱疾病人的配方食品及口服补液产品4类；同时还规定了医用食品的生产、抽样、检验和判定等多项内容；新产品不需要上市前的注册和批准。
4.  澳新：《澳新食品标准法典- 特殊医学用途配方食品》（Standard 2.9.5）规定了产品定义、 销售、营养素含量、标签标示4部分内容。基本等同采用 Codex 的定义，并规定减重用产品以及婴儿配方食品不属于该标准范畴，以附录的形式明确规定了营养素来源及食用量等。产品标签需标识营养成分及含量、渗透压，在医生和营养师的指导下使用等信息；要求对乳糖、谷蛋白等成分需特殊标识。
5. 日本：审批制模式。《健康增进法》规定病人用特殊食品上市前需要政府批准，病人用特殊食品配方包括了全营养食品、低蛋白质食品、无乳糖食品、除过敏原食品4 类，针对每类食品制定许可标准，许可标准中规定了各类产品中的营养素含量、说明书、标签。
本标准在修订过程中，工作组对CAC、美国、欧盟、澳新、日本相关法律法规和标准进行了汇总、比较和分析，在研究和参考国内外标准基础上，对本标准进行了修订。
4、 其他需要说明的事项
无。













说明：
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