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食品安全标准
国内外新食品原料定义及相关管理制度比较研究
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摘$要!收集和整理中国"欧盟"美国"加拿大"澳大利亚和新西兰等国家或地区关于新食品原料管理的法律"法规

和标准!梳理"对比上述国家或地区在新食品原料定义"范围和分类上的异同!比较和探讨不同国家或地区关于传

统食用习惯"新食品原料类别划分等内容!研究其中可以为我国新食品原料管理所借鉴和参考的内容!为提高我国

新食品原料管理水平!促进新食品原料的标准化工作提供参考#
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XHZZOTUU?QEOWQP>OOR [MEMKQ[QEÛ QTQXUHRDQR&4?QRQ>DEDUDOE O>5UTMRDUDOEMP>OOR2 OT5 ?DXUOTVO>>OOR HXQ2" MER U?Q

=MUQKOTD_MUDOE O>EOWQP>OOR Q̂TQ=O[ZMTQR MER RDX=HXXQR DE OTRQTUOZTOWDRQXHKKQXUDOEX>OTU?QTQWDXDOE O>EOWQP>OOR

TQKHPMUDOEXMER D[ZTOWQ[QEUO>EOWQP>OOR [MEMKQ[QEUMER XUMERMTRD_MUDOE&

>/( ?)4’1% AOWQP>OOR& RQ>DEDUDOE& ?DXUOTVO>>OOR HXQ& XUMERMTRD_MUDOE& >OOR XM>QUV& MR[DEDXUTMUDOE& =O[ZMTDXOE

收稿日期!%(#9/(:/#!

作者简介!陈潇$男$助理研究员$研究方向为食品安全标准

S/[MDP’=?QE‘DMOb=>XM&EQU&=E

通信作者!王君$女$研究员$研究方向为食品安全

S/[MDP’ M̂EK<HEb=>XM&EQU&=E

$$随着食品科学技术的迅速发展(食品供应全
球化以及对更多食物来源的需求"食品原料的来
源(种类和范围也在不断扩大’ 为了规范食品原
料的开发和应用"保障食品安全"新食品原料
# EOWQP>OOR$在进入消费者餐桌前通常需要进行销
售前# ZTQ/[MTYQU$评估"批准后才可进入市场销
售’ 尽管世界各国的新食品原料通常包含了植
物(动物(微生物(提取物(新工艺等多种形式"但
由于食物来源(饮食习惯以及管理方式的不同"不
同国家或地区对于新食品原料的定义(范围和具
体分类也并不相同’ 依据相应法律法规判断某种
物品是否是新食品原料"是对新食品原料进行进
一步安全性评价的前提’ 而某物品是否是新食品
原料以及是哪种类型的新食品原料"也决定了安

全性评估的主要方向和具体内容’ 本研究收集整
理了中国(欧盟(美国(加拿大(澳大利亚和新西兰
等国家或地区新食品原料的管理规定"对比分析
了上述各国家或地区新食品原料的定义(范围和
类别的异同"为我国新食品原料管理改革和标准
化工作提供思路和参考’

#$我国新食品原料的定义及其发展
#6#$管理制度的发展

我国的新食品原料管理制度大致经历了+食品
卫生法 #试行$,时期的 +新资源食品卫生管理办
法,(+食品卫生法,时期的+新资源食品卫生管理办
法,和+新资源食品管理办法,以及+食品安全法,时
期#%(#" 年修订$的新食品原料相关规定等 ’ 个主
要阶段’

#59’ 年我国颁布了 +食品卫生法 #试行$,"其
中第二十二条规定%利用新资源生产的食品必须经
卫生部门审批"由此初步确定了新资源食品的基本
管理制度’ #59) 年"为配合 +食品卫生法 #试行$,
的实施"原卫生部发布了 +新资源食品卫生管理办
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法,"对新资源食品审批工作程序作出了具体要求’
#55( 年"原卫生部修订了+新资源食品卫生管理办
法,"同时制定了 +新资源食品审批工作程序 ,’
#55" 年+食品卫生法,正式实施"其中第二十条规
定%利用新资源生产食品在生产前须按规定的程序
报请审批’ %(() 年原卫生部发布实施了+新资源食
品管理办法,对新资源食品的定义(安全性评价(申
请与审批等进行了规定"同时制定了配套的 +新资
源食品安全性评价规程,和+新资源食品卫生许可
申报与受理规定,"将+行政许可法,有关要求融入
其中’ %((5 年我国颁布实施了+食品安全法,"其中
第四十四条提出利用新的食品原料生产食品应向
原卫生部提出申请"经安全性评估符合食品安全要

求的方可予以批准’ %(#’ 年原国家卫生和计划生
育委员会发布实施了 +新食品原料申报与受理规
定, )#*和+新食品原料安全性审查管理办法, )%* #以
下简称+管理办法,$"重新定义了新食品原料"并修
改了审查程序(安全性评价要求’ %(#" 年"我国对
+食品安全法, )’*进行了修订"在第三十七条保留了
新食品原料管理的相关规定’
#6%$名称(定义和范围的变化

随着我国的新食品原料管理制度的变革"新食
品原料的名称也经历了从.新资源食品/到.新食品
原料/的变化过程"新食品原料这一概念的内涵和
范围也发生了相应变化’ 我国新食品原料定义的
变化情况见表 #’

表 #$我国新食品原料管理规定和定义的变化
4M\PQ#$SWOPHUDOEXDE TQKHPMUDOEXMER RQ>DEDUDOEXO>EOWQP>OOR DE -?DEM

年代 管理规定 新食品原料的定义和范围 管理对象
#59)!#55( 年 +新资源食品卫生管理办法, ! 终产品或食品原料
#55(!%(() 年 +新资源食品卫生管理办法, 食品新资源是指在我国新研制(新发现(新引进的无食用习惯或仅

在个别地区有食用习惯的"符合食品基本要求的物品’ 以食品新
资源生产的食品称新资源食品#包括新资源食品原料及成品$

终产品或食品原料

%(()!%(#’ 年 +新资源食品管理办法, 新资源食品包括%#一$在我国无食用习惯的动物(植物和微生物&
#二$从动物(植物(微生物中分离的在我国无食用习惯的食品原
料&#三$在食品加工过程中使用的微生物新品种&#四$因采用新
工艺生产导致原有成分或者结构发生改变的食品原料

食品原料

%(#’ 年至今 +新食品原料安全性审查管理
办法,

在我国无传统食用习惯的以下物品% #一 $动物(植物和微生物&
#二$从动物(植物和微生物中分离的成分&#三$原有结构发生改
变的食品成分&#四$其他新研制的食品原料

食品原料

注%!表示由于年代久远"未查询到该资料原文

$$按照新食品原料定义和范围的规定"#55( 年发
布的+新资源食品卫生管理办法,中新资源食品是
以食品新资源生产的食品"而食品新资源强调了新
发现(新研制(新引进的特性"以此来区别新资源食
品和普通食品’ 在此定义的规定和指导下"%(() 年
以前批准的新资源食品包含了食品原料"如低聚木
糖(海藻糖(蛹虫草子实体等"也包括了大量终产
品"如天府可乐(振华 9"# 口服液(有机锗饮料等 )!* ’
%(() 年修订的+新资源食品管理办法,对新资源食
品的定义进行了修改"包括了四种类别"即无食用
习惯的动物(植物和微生物&其分离的无食用习惯
的提取物&加工用微生物新品种&采用新工艺生产
导致成分或者结构改变的食品原料’ 在此定义的
规定下"%((9 年以来公告的新食品原料均是食品原
料的形式’

%(#’ 年发布实施至今的+管理办法,对于新食
品原料的定义仍规定了四类"与 %(() 年+新资源食
品管理办法,的定义比较"%(#’ 年+管理办法,"删除
了.加工用微生物新品种/"并增加了.其他新研制
的食品原料/的类别’ 另一项重要变化是 %(#’ 年
+管理办法,增加了.传统使用习惯/的定义"即.指

某种食品在省辖区域内有 ’( 年以上作为定型或者
非定型包装食品生产经营的历史"并且未载入 +中
华人民共和国药典,/’ 由于新食品原料的定义是
在.无传统食用习惯/的前提下进行的范围划分"此
定义进一步明确了新食品原料和普通食品间的
界限’

此外"随着食品安全国家标准体系及相关管理
措施的完善"新食品原料同时明确了和食品添加
剂(营养强化剂(保健食品等的区别’ 对于已经批
准为食品添加剂的物质"不可以再申报新食品原
料’ 自 %((5 年开始"对于已经列入 BC#!99(!
%(#%+食品安全国家标准 营养强化剂标准,中的物
质"不可以申报新食品原料’ 原卫生部 %((5 年 #!
号公告 )"*明确指出仅限于保健食品原料的物品"不
纳入新资源食品行政许可的受理和评审范围’

%$国外新食品原料的管理及定义
%6#$欧盟

欧盟委员会#SHTOZQME -O[[DXXDOE$负责新食品
原料的管理"其食品常务委员会#LUMERDEK-O[[DUUQQ
>OT1OORXUH>>X$协助开展相关工作’ 申请者需要首先
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确定待申报产品是否属于新食品原料的范围"一般
可根据+新食品原料法规, #AO%(#";%%9’$中的定
义自行判断"也可以咨询产品计划投放的成员国’
该成员国可根据实际情况"同时咨询其他成员国或
欧盟委员会进行判断’ 对于符合新食品原料定义
和范围的"申请人需要向欧盟委员会递交申请材
料’ 欧盟委员会在核实申请材料的有效性后 # 个月
内"可以要求欧洲食品安全局 #S1L8$提供评估意
见’ 若 S1L8在评估过程中需要申请者补充相关材
料"则可通过与申请者协商延长评估期限’ 如果申
请者未在协商的期限内补充材料"S1L8有权根据
已有的材料得出评估结论’ 在 S1L8发布评估结论
) 个月内"欧盟委员会应向食品常务委员会提交批
准新食品原料及列入列表的实施方案’ 若欧盟委
员会没有要求 S1L8进行评估"则欧盟委员会应在
接收到有效申请材料后的 ) 个月内发布新食品原料
申请的处理结果 ):* ’

在欧盟"新食品原料是指在 #55) 年以前"欧盟
范围内没有 .大规模人类食用 # ?H[ME =OEXH[ZUDOE
UOMXDKED>D=MEURQKTQQ$/历史的食品’ 新食品原料可
以是新研发或创新的食品#如人造玉米黄质$"也可
以是采用新技术和新工艺生产的食品"同时还可以
是在欧盟之外有传统食用习惯的食品 #如奇亚
籽$ ))* ’ 欧盟曾于 #55) 年颁布了+新食品和新食品
原料法规,#AO%"9;5)$"其中规定了新食品原料涉
及的类别等内容’ %(#" 年"欧盟对该法规进行了修
订"修订后的+新食品原料法规, #AO%(#";%%9’$ ):*

于 %(#9 年 # 月 # 日正式实施"其中进一步修改和完
善了新食品原料的类别"具体规定如下%

#D$具有新的或有意修改的分子结构的食物"该
结构在 #55) 年 " 月 #" 日以前没有在欧盟范围内使
用&#DD$由微生物(真菌或藻类组成(分离以及生产
的食品&#DDD$由矿物来源的材料组成(分离以及生
产的食品&#DW$由植物或其部分组成(分离以及生产
的食品#在欧盟内有安全食品历史"以及由植物或
各种相同物种组成(分离以及生产的食品除外$&
#W$由动物或其部分组成"分离以及生产的食品#不
包括 #55) 年 " 月 #" 日以前已经在欧盟内由传统育
种方法获得的动物"以及在欧盟内有安全食品历史
的动物$&#WD$由动物(植物(微生物(真菌或藻类为
原料的细胞培养物或组织培养物组成(分离以及生
产的食品&#WDD$采用 #55) 年 " 月 #" 日以前未在欧
盟内使用过的生产工艺生产的食品"且该生产工艺
导致食品的组成或结构发生变化"影响了其营养价
值(代谢或不良物质含量水平&#WDDD$由经设计的纳
米材料组成的食品& #D‘$按照 %((%;!:;S-指令(

#S-$第 #5%";%((: 号法规或 #SF$第 :(5;%(#’ 号
法规使用的维生素(矿物质和其他物质"采用了如
#WDD$所述的"在 #55) 年 " 月 #" 日前未在欧盟内使
用的生产工艺进行生产"或该产品包含或由经设计
的纳米材料组成&#‘$在 #55) 年 " 月 #" 日前专门用
于食品补充剂的食品"其使用目的是作为食品而不
是 %((%;!:;S-指令第二款定义的食品补充剂’

按照欧盟对新食品原料的定义"总结其范围大
致包括了以下四大类%##$由动物(植物(微生物(真
菌(藻类及矿物来源组成(分离和生产的食品&#%$
由细胞培养物和组织培养物组成(分离以及生产的
食品&#’$新工艺和新结构的食品#包括纳米食品和
进行了分子修饰(具有新的分子结构的食品"以及
采用新工艺生产"改变了原有成分和结构的食品(
维生素(矿物质等$&#!$食品补充剂作为普通食品’

欧盟的新食品原料范围中比较特殊的是.来自
第三国的传统食品/’ .来自第三国的传统食品/是
指上述新食品原料定义中除 #D$( #DDD$( #WDD$(
#WDDD$(#D‘$和 #‘$以外的食品类别"这些食品由种
植(养殖等初级加工方式生产"包括成分等的安全
性已得到确认"且至少在一个第三方国家绝大多数
人群中有 %" 年以上持续食用习惯的食品"此类食品
的管理遵循的相关规定与其他新食品原料并不相
同’ 此外"欧盟的新食品原料不包括转基因食品(

食品用酶制剂(食品添加剂(食用香料以及食品和
食品配料生产使用的提取溶剂"此类食品的管理在
材料要求及后续的评审流程上都与一般新食品原
料不同’
%6%$美国

在美国并无新食品原料的概念"美国对于新食
品原料类的物质主要是通过美国食品药品管理局
#F&L&1OOR MER ITHK8R[DEDXUTMUDOE" 1I8$#55) 年
提出的.公认为安全/ #KQEQTMPPVTQ=OKED_QR MXXM>Q"
B38L$模式进行管理’ 该管理模式采用.企业自我
认可"1I8备案/的方式管理企业申请的食品或食
品成分 )9* ’ 任何个人或机构均可向 1I8提出通报"

说明某物属于 B38L"从而豁免法律要求的上市前
审批程序’ 根据 1I8的规定"需要认可的物质可通
过科学程序(以及 #5"9 年以前的使用情况来判定是
否属于 B38L’ 对于需要通过科学程序认证的物
质"申请者需要根据已有的科学文献和试验结果"
组织有资质的专家进行安全性评估"并向 1I8的食
品安全与应用营养中心 #-1L8A$提交申请材料’
-1L8A根据该物质的普遍存在性(普遍可利用性(
普遍可接受性 ’ 个方面对申请进行评价"若结论为
.没有疑问 #1I8 ?MXEO]HQXUDOEX$/"即可纳入
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B38L 名单 )9* ’
1I8对B38L 并没有直接和单独的定义"B38L

的法规定义是参照食品添加剂的.间接/定义"即%
.5公认安全使用物质2是由经过科学训练并具有经
验和资质的专家们" 依据科学评估程序所显示的充
分结果"或者使用科学评估程序"对 #5"9 年 # 月 #
日之前已经开始使用的物质"以及以在食品中普遍
使用的经验为基础来加以确认"从而确认在特定条
件下使用是安全的/ )5* ’

B38L 的定义主要强调了以下 ’ 点内容%首先"

该物质是安全的"或在预设条件下使用是安全的’
其次"该物质的安全性得到有资质专家们的公认’

此外"该物质的安全性需要有评估的基础或依据"
即依据.科学程序/#X=DQEUD>D=ZTO=QRHTQX$"或依据具
有.普遍使用历史/ #=O[[OE HXQ$’ 其中".科学程
序/包括了安全性的技术证据(支持信息的普遍可
利用性(不利证据等方面"这些信息和证据可以合
理确定该物质在特定条件下不产生危害"并在有资
质的专家中形成共识’ 对于.普遍使用历史/"应包
括该物质在相当数量人群中具有确实的使用历史
的证据’ 使用历史的判定以 #5"9 年 # 月 # 日为界
限"但仅仅依据某物质在 #5"9 年 # 月 # 日之前的使
用历史"不能判定其使用安全性’ 如果该物质在
#5"9 年 # 月 # 日之前的使用过程中"发现了对健康
有不利影响"或并非普遍使用"则不符合 B38L 原
则"需要按照其他程序进行申报&因此"无论该物质
的来源或者加工方式为何"确定某物质的安全性是
B38L 认证的核心’
%6’$澳大利亚和新西兰

在澳大利亚和新西兰"由澳新食品标准局
#1L8Ao$对新食品原料进行管理’ 新食品原料需
要在上市前进行审批才可在市场上进行销售’ 对
于新食品原料的申请和审批"申请者需要首先确定
某产品是否属于.非传统食品/’ 若属于该类别"应
进一步明确该产品是否需要进行公共健康和安全
性的评估’ 若需要进行评估"则应按照 1L8Ao规定
的申请材料和申请流程的要求进行该产品的评估"

评估通过后方可进行公告并列入澳新食品法典第
%" 号清单.允许的新食品原料/ )#(* ’ 此外"申请者
可以要求 1L8Ao授予特定品牌和类别新食品原料
的独家许可"但须符合一定条件’ 此许可有效期为
#" 个月 )##* ’

澳新食品 法 典 中 +新 食品 原料 , # LUMERMTR
#6"6#$标准 )#%*对新食品的定义为%需要对公共健康
和安全方面进行评估的.无传统食用习惯的食品/
#EOE/UTMRDUDOEMP>OOR$’ 其中".无传统食用习惯的食

品/包括%##$在澳大利亚和新西兰尚无人类食用历
史的食品"如西非荔枝果&#%$自某种食品衍生而来
的物质"但除了作为该种食品的成分外"此物质在
澳大利亚和新西兰尚无人类食用历史"如植物甾醇
酯&#’$任何在澳大利亚和新西兰尚无人类食用的
历史的物质及其来源物质"如松树皮提取物’

1L8Ao发布的新食品原料的可能类别"包括但
不限于以下 ) 类%##$植物或动物及其成分&#%$植
物或动物提取物& #’$草药 # ?QT\X$"包括提取物&
#!$饮食宏观成分&#"$单一化学实体&#:$微生物"

包括益生菌&#)$从新的来源生产的食品"或使用了
尚未应用于食品的加工过程’

对于如何判断某类食品是否属于新食品原料"
申请者可以向 1L8Ao主持的新食品原料咨询委员
会#8-A1$进行咨询’ 申请者需要提供充分(完善(
有效的资料"1L8Ao需要首先判断某产品更适合作
为药物还是食品"若确定符合食品的属性"则依据
+确定某食品是否是新食品原料的指导工具, )#’*

#以下简称+指导工具,$判断某产品是否属于.非传
统食品/"随后需要进一步判断是否需要进行安全
性评估’ 8-A1在使用+指导工具,判断某产品是否
属于.无传统食用习惯的食品/时"需要具体考虑食
用历史(食用人群(食用量(食用目的等因素"具体
见表 %’

根据表 %+指导工具,中的各项判定标准"8-A1
将在综合考虑各项因素后"判定某种食品原料是否
属于.非传统食品/’ 在使用+指导工具,确定判定
结果后"将在其网站上发布该食品是否为新食品原
料及判定的理由’ 8-A1的判定仅用于帮助申请者
判断是否需要进行新食品原料的申请"不具备法律
效应’
%6!$加拿大

加拿大卫生部负责新食品原料上市前的安全
性审查工作"新食品原料的生产商或进口商只有在
申请获得批准后才可以销售和宣传新食品原料产
品’ 加拿大卫生部在开展评估时需先确定该申请
是否属于新食品原料的范畴"然后根据 +新食品原
料安全性评估指南,进行安全性评估 )#!* ’ 在收到申
请者的材料 !" 天之内"加拿大卫生部需要给出评估
意见"评估完成后"如果所有评估小组成员都认为
该新食品原料无健康风险"即可由新食品原料部门
形成提案交与食品管理委员会"一经批准发给证书
同意销售 )#"* ’

按照加拿大+食品和药品条例,第 %9 部分的规
定 )#:* "新食品原料包括%##$作为食品"没有安全食
用历史的物质"包括微生物&#%$用以前没有应用
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$$$$ 表 %$澳大利亚和新西兰+指导工具,涉及的相关信息和评价标准
4M\PQ%$1L8Ao2XKHDRME=QUOOP>OT[MYDEKMTQ=O[[QERMUDOE MXUO ?̂QU?QTM>OOR X?OHPR \Q=OEXDRQTQR EOE/UTMRDUDOEMPOTEOU

人类食用历史
信息

说明
评判标准

#相关度高’相关度低$

食用历史 包括食用的年数"之前时代食用过的证明或食用的代际数量 " 年或更短’% 至 ’ 代或更长

食用范围 包括食品是否在全世界(一定区域或孤立人群中得到承认"以及食品是否已
被普通人群或特定亚群食用

# 个亚群’一般人群

食用量 包括食品消费量"普通人群和亚群消费的频率"以及在作为食品成分时"通常
使用条件下在最终食品范围内使用的量"与咨询者预期使用量的比较

少数食品"少数成分’多数食品"主要成分

食用目的 包括食品是否已被作为饮食的常规部分"或仅在特定时间#例如为了仪式目
的或在饥荒期间$食用"以及该物质是否已被用于药用目的

药用或从食品中提取’普通膳食的组成
部分

相关文献资料 食用历史资料的可信度’ 食用记录可以采取各种形式"例如口头报告或与传
统消费者的访谈"从可靠来源获取的书面文献将是最有说服力的手段

可信度低’可信度高

综合考量 以上信息的综合和平衡 非传统’传统

于食品的加工(制备(储存和包装进行食品生产"并
导致食品发生 .主要变化/ #[M<OT=?MEKQ$的食品&
#’$来源于经过基因修饰的植物(动物或微生物的
食品"如通过基因修饰使此植物(动物或微生物具
有原来没有的特征"以及通过基因修饰使此植物(
动物或微生物不再具有原有的特征"还包括通过基
因修饰使此植物(动物或微生物所具有的一个或多
个特征超出了原有特征预期范围’

加拿大对于新食品原料的定义强调了无.安全
食用历史/及采用新工艺导致食品发生 .主要变
化/’ 其中.安全食用历史/是指如果一种物质在多
代际及大范围(基因多样化的人类群体中已经被作
为饮食的组成部分并且持续作为食物使用"那么该
物质可以被认为具有作为食物安全食用的历史’
而在小范围内使用"或作为食物使用的时间较短"
都可认为是无.安全食用历史/’ 而.主要变化/是

指在食品方面"根据制造商的经验或普遍接受的营
养或食品科学理论"该变化使得经过修改的食品超
出了食品自然变化的范围’ 具体而言"这些范围包
括了食物的组成(结构(营养质量或其普遍认可的
生理效应"食物在体内代谢的方式以及食品的微生
物(化学或食品使用的安全性’ 此外".经过基因修
饰的/食品也作为新食品原料的一个类别’

’$新食品原料定义及管理的对比分析
’6#$传统食用习惯的界定

在对新食品原料进行定义时"上述国家或地区
均以.传统食用习惯/或.食用历史/为基础"强调新
食品原料具有与传统食品不同的新的特征"因此对
于.传统食用习惯/及.食用历史/的界定直接影响
到新食品原料的定义和范围’ 上述各国家或地区
对于传统食用习惯及食用历史的定义见表 ’’

表 ’$部分国家或地区对于.传统食用习惯/或.食用历史/定义的比较
4M\PQ’$-O[ZMTDXOE O>RQ>DEDUDOEXO>5UTMRDUDOEMPHXQ2 OT5?DXUOTVO>>OOR HXQ2 DE WMTDOHX=OHEUTDQXOTTQKDOEX

国家或地区 传统食用习惯或食用历史的定义
中国 在省辖区域内有 ’( 年以上作为定型或者非定型包装食品生产经营的历史"并且未载入+中华人民共和国药典,

欧盟 #55) 年 " 月 #" 日以前"欧盟范围内有大规模人类食用历史
美国 #5"9 年 # 月 # 日以前相当数量人群已经有安全使用的历史
澳大利亚和新西兰 在澳大利亚和新西兰有 #( d%( 年及以上的食用历史"但需要综合考虑食用范围(食用量和食用目的等因素
加拿大 在加拿大有多代际及大量具有遗传多样性的人群中广泛食用

$$由表 ’ 可知"上述各国家或地区对于传统食用
习惯及食用历史的定义并不相同"其中多以特定年
限或特定日期作为传统食用习惯及食用历史的判
定标准’ 欧盟和美国均是以特定日期为界限"其中
欧盟还特别强调了欧盟范围内的食用历史’ 我国
以及澳大利亚和新西兰则规定了特定年限范围作
为是否具有传统食用习惯的判定标准"澳大利亚和
新西兰在要求具有 #( d%( 年及以上食用历史的同
时"还需要综合考虑食用范围等其他因素"而且这
些信息都是基于澳大利亚和新西兰的食用情况’

尽管上述国家或地区都提出了 .传统食用习
惯/或.食用历史/的概念"但对于此概念的用途并

不相同’ 我国(欧盟和加拿大对.传统食用习惯/或
.食用历史/概念的提出主要是为了界定新食品原
料的范围"即在.无传统食用习惯/或.无食用历史/
的基础上"再结合其他方面判断某食品是否属于新
食品原料’ 在美国"#5"9 年 # 月 # 日以前的普遍使
用历史是判断某物品是否可以按照 B38L 管理的依
据之一’ 若申请 B38L 的物品没有普遍使用历史"
则需要依据科学评估程序结果判断其安全性"或者
是否属于 B38L 的管理范畴’ 澳大利亚和新西兰对
于是否是.非传统食品/的判定"需要综合考虑食用
历史(食用范围(食用量(食用目的(相关文献资料
可信度等因素’ 在进行.非传统食品/的判定后"还
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需要进一步按照+指导工具,的要求判断该食品是
否需要进行安全性评估’ 对 1L8Ao而言"并非所有
符合+新食品原料, # LUMERMTR #6"6#$标准中定义的
物品均需要进行安全性评估’
’6%$新食品原料的类别和范围

尽管上述国家或地区对于新食品原料类别的
划分并不相同"但基本上都包括了在本国或地区无
传统食用习惯的下述类别"即%##$动物(植物(微生
物&#%$动物(植物(微生物的分离物或提取物&#’$

使用新的原料来源"或采用了新的加工(制备(储存
和包装等工艺进行生产&#!$原有结构发生改变的
食品成分’

对于新食品原料类别的划分"欧盟明确将 .由
细胞培养物和组织培养物组成(分离以及生产的食
品/作为一类"对于原有结构发生改变的食品成分
则明确提出了.由经设计的纳米材料组成的食品/
类别’ 由于符合新食品原料定义的食品种类繁多"

因此欧盟增加近年来新食品原料研发常涉及的手
段和技术的类别"使得新食品原料类别的划分更加
明确’ 此外"欧盟与澳大利亚和新西兰的新食品原
料还包括了明显改变食用方式和食用量的食品"如
原用于膳食补充剂"但计划按照普通食品使用的食
品原料’ 这类食品同样需要按照相应国家或地区
的评价程序评价后才能正式使用和销售’

美国和加拿大对于新食品原料并未进行具体
类别的划分和列举’ 美国 B38L 涉及的类别和范围
较广"其主要强调了 B38L 物质的安全性有评估的
基础或依据并且得到有资质专家的认可"类别可以
是食品原料(食品成分或者食品添加剂等符合
B38L 要求的任何食品类别’ 加拿大在其新食品原
料的定义中强调了.无安全食用历史/和生产过程
导致食品发生.主要变化/’ 在加拿大卫生部发布
的+新食品原料安全性评估指南, )#!*中"同样将待
评估的新食品原料分为植物(微生物(动物三个类
别"在植物和微生物的类别中"又进一步划分为无
食用历史(新工艺和转基因三种情况’

随着生物技术的发展"各个国家或地区也调整了
转基因食品的管理方式"一般转基因食品需要通过独
立的申报和审查程序进行评估’ 欧盟于 %(#" 年修订
了相关法律法规"将转基因食品分开进行管理"其中
既包括含有或由转基因生物组成的食品和食品成分"
也包括了以转基因生物为原料生产"但不含有转基因
生物成分的食品’ 上述国家或地区中只有加拿大仍
将转基因食品作为新食品原料进行管理’
’6’$新食品原料的食品属性

我国+食品安全法, )’*第一百五十条对于食品

的定义为%.食品"指各种供人食用或者饮用的成品
和原料以及按照传统既是食品又是中药材的物品"

但是不包括以治疗为目的的物品/’ +管理办法, )%*

第三条规定了%新食品原料应当具有食品原料的特
性"符合应当有的营养要求"且无毒(无害"对人体
健康不造成任何急性(亚急性(慢性或者其他潜在
性危害’ 按照上述法律法规的要求"对于申请新食
品原料的物质"虽然可以是符合新食品原料定义和
范围的各种物品"但前提是此物品必须符合食品以
及食品原料应有的无毒无害(以提供营养为主要目
的且不以治疗为目的基本要求’

欧盟+新食品原料法规,除了规定新食品原料
不能危害消费者健康"以及不能对消费者造成误导
之外"还规定了新食品原料与其旨在替代的食品或
食品成分比较"在正常消费水平下"不能在营养上
对消费者造成不利影响’ 即在保障安全的前提下"

对于新食品原料的营养价值有一定的要求’ 此条
规定也是除安全性审查规定外"欧盟是否将某食品
列入批准列表的条件之一’

澳大利亚和新西兰虽未对申请物品的营养价
值等属性进行要求"但根据+指导工具,中对于某物
品是否为.非传统食品/的判定要求"也需要同时考
虑该物品的其他方面的食品属性问题’ 如按照表 %

进行.食用目的/#ZHTZOXQOT=OEUQ‘UO>HXQ$评价时"

需要考虑该物品是否是日常饮食的常规部分"还是
仅在特定时期"如饥荒期间食用’ 此外"该物品是
否已被用于药用目的也是此项评价的内容之一’
.食用目的/的评价最终也将影响该物品是否需要
按照新食品原料进行审核和评估’

加拿大在进行新食品原料的评估时"需要对动
物(植物(微生物(新工艺(转基因等各类别的新食
品原料开展营养方面的评估’ 在评估时需要具体
考虑引入新食品原料的营养质量及其营养特性对
整个人群和;或特定亚群的影响"特别是对于易感
人群"例如幼儿(怀孕和哺乳的妇女(有特殊代谢特
征的人"以及可能会消耗大量食物的青少年"或者
食用少量食物的老年人等’ 加拿大对新食品原料
开展的营养评估包括有意和无意的营养影响"以确
保新食品原料在批准上市后"在日常饮食条件下"

不会对消费者的营养状况造成不良影响’
’6!$新食品原料和其他管理方式的关系

随着新食品原料种类和数量的增加"相关管理
部门也需要不断协调新食品原料与其他管理方式
之间的关系"以避免出现管理上的交叉和矛盾’ 自
新的+食品安全法,和+管理办法,发布实施以来"我
国在管理上逐步明确了普通食品(新食品原料(保
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健食品(既是食品又是药品的物品(进口尚无食品
安全国家标准的食品的管理方式"对于食品添加
剂(酶制剂(香料(提取溶剂等也有相应的管理方
式’ 欧盟的新食品原料管理同样不包括食品添加
剂(酶制剂(香料(提取溶剂’ 对于至少在一个第三
国有 %" 年以上大量人群拥有持续食用习惯的 .第
三国传统食品/"虽在新食品原料的管理范围之内"
但遵循不同的评估流程和要求’ 加拿大则明确区
分了新食品原料和自然健康产品 # EMUHTMP?QMPU?
ZTORH=U$(食品添加剂( 新膳食纤维产品 # EOWQP
>D\QT$(营养强化食品的不同管理路径’ 对于不同管
理方式的范围和界限"需要各国管理部门根据本国
各类食品监管体制的情况统一进行协调"防止出现
监管的灰色地带’

!$我国新食品原料的管理建议
随着我国食品工业的发展"新的生产工艺(加

工方式的不断出现"具有区域性食用习惯的动植物
资源也逐渐成为开发和研究的热点"因而新食品原
料的类型和种类也变得愈发复杂’ 面对新食品原
料管理中的新问题"首先应当建立完善(具体的新
食品原料定义"明确其范围和类别’ 各国或地区一
般根据新食品原料的定义和范围与其他食品管理
方式进行区分"清晰明确的范围界定可以提高管理
效率"节约评审资源’

新食品原料类别的界定对于新食品原料管理
工作同样具有十分重要的意义’ 某申请原料类别
的确定通常决定了其申报所需要的材料"以及进行
安全性评价时所需要关注的重点问题’ 我国应根
据已有的新食品原料申请情况"结合食品工业(食
品资源开发现状"以及食品生产(加工的新技术和
新趋势"进一步修改完善新食品原料的定义(范围
和分类’ 同时参考国际先进经验"细化新食品原料
界定的各项指标和要求"建立可操作的判定标准’

在新食品原料管理方面"应按照中央.放管服/
改革精神"积极推进新食品原料管理改革"逐步推
进标准化管理工作’ 对于不同种类的新食品原料"
应根据其来源(食用量(食用方式(食用人群等信
息"在公告中明确该新食品原料应当执行的污染
物(真菌毒素(致病菌等安全指标限量的具体要求"
以及相应食品安全通用标准中所属的具体食品类
别"为市场监督执法提供明确和具体的依据’ 此
外"还应完善整个食品及食品原料管理体系的完整
性和清晰性"理清各个管理模式之间的关系"及时
调整现行法律(法规和标准的相关规定以适应新形
势的要求"最大程度保障食品安全"推动食品工业

的创新和发展’
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