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摘 要：近年来，植物类原料作为一种可再生资源，其开发利用成为食品工业发展中的一股重要新兴力量。原料

安全性评估涉及环境资源利用和食品安全的内容，本文简述了植物类新食品原料安全性评估申报材料的常见问题

并进行分析，介绍提交申报材料时需要重点关注的内容，以期为申请企业科学有效提供评审材料提供参考。
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Common issues and analysis of application materials for safety assessment of novel food 
ingredients from plants

LU Hao， QU Min， LI Yanmei
（Hubei Center for Disease Control and Prevention， Hubei Wuhan 430079， China）

Abstract： In recent years， as a renewable resource， the development and utilization of plant-based ingredients have 
become an important emerging force in the development of the food industry.  The safety assessment of ingredients involves 
the utilization of environmental resources and food safety.  This paper briefly summarizes and analyzes the common issues 
in the application materials for the safety assessment of novel food ingredients from plants， introducing the key points that 
need to be focused on when submitting the application materials， in order to provide reference for scientific and effective 
evaluation materials for application enterprises.
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我国地域幅员辽阔，山川纵横，地跨寒温带、温

带、亚热带和热带，不同地域的地形、土壤、水分、气

温、光照和生物分布等生态环境促进植物种类异常丰

富，仅种子植物就有 24 500 种，分属 253 科，3 184 属，

居世界第 3 位［1］，是国家的重要财富。随着食品工业

的发展，食品产业深度加工的技术日益成熟，植物原

料应用于食品领域成为食品企业研发的热点，也是申

报企业开发新食品原料的重要来源。某些植物在少

数地区已有一定食用历史，若能通过安全性评估，扩

大食用范围，可以提高其经济效益，丰富老百姓的食

品供应，从而满足人民群众多元化营养健康的需要。

2013 年原国家卫生和计划生育委员会制定《新

食品原料安全性审查管理办法》［2］，将新食品原料汇

总分类为 4 类，其中植物类是新食品原料的重要类

别。卫生部门还明确了新食品原料和普通食品、保

健食品间的界限［3］，强调了食用安全性评估的重要

性，并要求拟从事新食品原料生产、使用或者进口

的申请人应当提供由有资质的风险评估机构出具

的新食品原料安全性评估报告。作为新食品原料

申报与受理的关键资料，其评估内容的规范性、科

学性和全面性是整个评估过程中的重要依据。国

家食品安全风险评估中心依据《新食品原料安全性

审查管理办法》和《新食品原料申报与受理规定》［4］

等有关规定发布了《新食品原料安全性评估意见申

请材料指南》（试行）［5］，由于大多数企业是首次申

请，缺乏相应工作经验，准备的材料主要依据受理

规定中相应条目要求制定，缺少针对此类原料的产

品特性全面剖析的内容，在营养健康及安全方面易

出现漏检、错检等情况，造成时间成本和经济成本

的浪费。本文针对植物类新食品原料的特点，依据

《新食品原料申报与受理规定》的内容，对此类新食

品原料各类材料评估中发现的问题进行浅析，为指

导相关企业科学、有效地递交评审材料及顺利地开

展技术评审提供辅助参考。
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1　申报材料内容

植物类新食品原料是在我国无传统食用习惯

的植物产品。根据《新食品原料申报与受理规定》

的要求，植物类新食品原料安全性评估报告申报时

应提交原料研制报告、成分分析报告、卫生学检验

报告、毒理学评价报告及资料、食用情况研究报告、

国内外人群食用情况、食用证明资料、种植和生产

工艺、植物鉴定报告、执行标准及其他有助于安全

性评估的材料等。

2　申报材料常见问题及分析

2. 1　原料研制报告

植物类新食品原料研制报告应包括原料的研

发背景、目的和依据，明确新食品原料名称、产地、

食用部位、形态描述、生物学特征、品种鉴定和鉴定

方法等。其中，原料名称包括商品名、通用名、英文

名、拉丁名等，表述应清晰全面。

申请单位在准备此类材料时往往易出现 3 类

问题，一是原料名称未明确统一，前后描述不一致。

由于新食品原料为从未授权食品属性的产品，植物

类原料往往有较多的俗称，为规范后期产品标签标

识，需明确各类名称标识；二是研制报告过多阐述

产品的药理作用或功效。《新食品原料申报与受理

规定》提出，新食品原料应当具有食品原料的特性，

符合应有的营养要求，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。

“安全性”“营养性”为植物类新食品原料评审关注

的重点，也是作为食品开发的意义所在。植物类原

料大多是原始或经简单加工的植株，有丰富的天然

活性成分，如黄酮类、茶多酚、多糖等［6］，具有一定的

保健功能；或是某种药材同一植株的不同部位，比

如，枇杷叶是蔷薇科植物枇杷的干燥叶，是一味中

药［7］，也被批准为新食品原料；以枇杷花为原料，经

去梗、清洗、烘干等工艺制成的枇杷花干品已被批

准为新食品原料。植物新食品原料材料申报时，申

报单位往往为了强调其对人体健康的有益作用而

侧重在研制报告中过多从天然活性成分的角度强

调其药效或其他保健疗效等功能，从而忽略其食品

营养的归属性。另外，植物类原料鉴定报告受试物

应与申报物质一致，比如申报物质为植物的叶片，

鉴定的受试物应尽可能为叶片或植株，而非植物的

其他部位，且鉴定报告需要对比《中国植物志》、植

物科学数据中心及国际植物数据库等的描述，同类

物质需明确到分类谱系中的最下层分类单位。

2. 2　成分分析报告

植物类新食品原料成分分析报告应包含主要

营养成分、生物活性成分、可能的天然有害成分、生

产加工过程中可能产生的主要杂质等。送检前应

对申报资料进行检索分析，尽可能将原料中成分检

测完整，其中营养成分检测报告应为全营养成分，

其指标含量总和应接近 100%，如偏差太大，应考虑

是否有漏检项目或非营养成分重复计算项目；植物

类活性成分往往比较复杂，比如黄酮类就广泛存在

于植物界，而天然黄酮类化合物的种类众多［8］，不同

植物原料中黄酮类化合物不同，可以根据查阅到的

文献对其中的主要指标成分或大类指标进行分析，

得出活性成分的含量并比较，再进行风险评估；对

于其植株或其他部位已纳入药物管理目录的，需要

依据其药物目录中的指标性活性成分，提供申报原

料活性成分与之比较的资料，以区别其特殊的药效

作用。另外，申报单位也会存在因侧重宣传其有益

健康营养功能，而忽略对可能含有的天然有害物质

（如天然毒素或抗营养因子等）的检测分析，申报单

位在提供材料时，应根据已知资料客观完整地提供

三批次可能有害物质的检测报告。

2. 3　卫生学检验报告

新食品原料安全性评估还需要提交由具有食

品检验资质的机构出具的三批次样品的卫生学检

验报告，包括重金属、微生物和农药残留等。其中，

植物类新食品原料涉及的重金属指标主要参照《食

品安全国家标准食品中污染物限量》（GB 2762—
2022）［9］检测，微生物指标主要参照《食品安全国家标

准  预包装食品中致病菌限量》（GB 29921—2021）［10］

检测，农药残留指标主要参照《食品安全国家标准  
食品中农药最大残留限量》（GB 2763—2021）［11］检

测。另外，还需要查阅是否有相似类别产品，确认其

是否有其他执行标准可作为限值要求依据。由于申

报产品均为未获批准的产品，以上标准要求中可能无

明确的类别归类，易造成申报企业漏检、错检以及非

标准检测方法的现象。因此，需要先根据其食用部

位、食用方式等进行归类后再参考标准中相似类别

执行，且作为企业标准制定的依据，并提前确认检

测方法与有效的食品标准检测方法一致。

2. 4　毒理学评价报告

毒理学评价资料是安全性评估的重要依据。

中国境内试验报告须由具有食品检验资质的检验

机构出具，进口产品可由国外符合良好实验室规范

的实验室出具［12］。申报企业的毒理学评价资料主

要依托第三方检测机构，新食品原料进行的毒理学

试验项目需符合《新食品原料申报与受理规定》的

要求，且各毒理学试验方法应当符合《食品安全国家

标准  食品安全性毒理学评价程序》（GB 15193. 1—
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2014）［13］对各试验的具体要求。植物类原料应用于

动物试验时，考虑到动物饲喂或给料的特殊性，往

往存在将原料干燥粉碎后再给料的情况，因此，在

推算未观察有害水平值时要考虑其活性物质的变

化及干湿比的折算。为避免反复补充试验数据，申

报企业准备材料时应提前测算原料与干品间的干

湿比率。还应针对本原料广泛查阅公开出版的科

学文献资料，特别是试验数据全面的科技杂志文

献，包括国际组织和其他国家对该原料的安全性评

价资料，临床试验数据等。根据原料可能的潜在危

害，选择必要的其他敏感试验或敏感指标进行毒理

学试验，或根据专家评审委员会的评审意见，验证

或补充毒理学试验。

2. 5　食用历史情况

在新食品原料审批中，食用历史是非常关键的

材料，是确定食用范围、食用人群和食用量的重要

科学依据。申报企业准备该类材料时容易出现的

问题有 4 类：一是调查内容不够全面：应对国内外

食用区域、食用人群、食用量、食用方式、食用时间

等进行详细调查；二是调查人群不全面：调查时涉

及人群应包含原料所有的适宜人群；三是调查区域

不够全面：植物类原料往往在多个区域均有种植或

食用历史，调查应尽可能覆盖其生长地区；四是食用

历史证明文件不够权威：某些申报企业出具的食用

历史证明是企业或行业协会出具，考虑到利益相关

性，不具备足够的权威科学性，应提供当地有关行政

部门（县级以上）出具的食用历史证明、历史记载（如

地方志等）、以往市售包装和销售量资料，以及其他

国家或地区作为食品原料的证明文件或资料、市场

销售及其应用情况、上市后的食用量数据。

2. 6　推荐人群、推荐食用量等

根据毒理学研究资料、人群食用历史、其他国

家批准应用情况及文献研究资料等，可以科学提出

原料的食用范围、食用量和不适宜人群［9］。申报企

业关于植物类原料食用量的确定，除以上因素外，

还需考虑从其他各种食物中获取同类活性物质的

剂量，以及同类型产品的食用习惯，比如某个原料

申请作为蔬菜食用，但根据其安全性资料得到的推

荐食用量很低，不符合人们日常食用蔬菜的习惯，

会影响其作为食品的审批；另外，关于适宜人群和

不适宜人群的确定，申报企业需要提供相关科学可

靠的依据，例如前期的食用调查情况、正规公开发

表的食用安全性文献报告等。

2. 7　种植和生产工艺

植物类新食品原料的生长方式有野生及人工

种植等，野生植物和人工种植的植物中次生代谢产

物的合成和积累不同［14］，不同地区土壤及环境的差

异、不同采集和种植情况可能造成原料成分的变

化。然而，同一类新食品原料安全性评估是针对所

有地区的原料产品，以避免重复申报产生的行政资

源浪费。因此，可对代表性区域原料成分含量进行

比较分析，避免来源差异对原料营养成分及安全性

的影响。同时，为评估其对生态环境和经济效益的

影响，应提供原料生长规模和资源储备量。假如植

物类新食品原料为进口物种，其引入种植还需确认

是否符合我国农业部门的相关标准和规范。另外，

申报材料还应包含原料采集点、采集时间、环境背

景及可能的污染来源、种植过程中的农药化肥等使

用情况。如有农药添加情况，其农残指标必须纳入

卫生学检测范围且须符合质量标准要求。另外，植

物类新食品原料采集后往往未经加工处理或经过

简单的物理加工，提供加工材料时可以简述物理加

工的生产工艺流程及关键步骤和条件、非食用部分

去除或可食部位择取方法及保存措施，以评估其生

产过程中的安全性。

2. 8　质量执行标准

相较于已纳入食品管理的物质，新食品原料申

报时，企业需制定一套科学合理规范的质量标准，

作为原料上市后的执行标准。申报企业往往是首

次制定相关企业标准，在标准制定的规范性和科学

性上有所欠缺。首先，质量执行标准参考《标准化工

作导则第一部分：标准化文件的结构和起草规则》

（GB/T 1. 1—2020）［15］进行编制，且引用标准应以最

新发布且现行有效的标准为准，并根据危害健康的

可能性及严重程度考虑各指标的内容和限值，比如

感观指标、理化指标、污染物指标、农残指标及可能

致敏的物质等，限值要求不得低于国家标准的要求，

从而促进企业高标准生产管理。其次，指标限值应

参考同类产品标准以及结合实测值制定，且应有相

应的检验方法支持，检验方法应以国标方法为准，如

没有相应国标方法时，可引用行标方法、国际上权威

分析方法或申报企业自行研制的方法，并说明方法

的来源出处，必要时需提供检测方法的验证资料。

随着我国经济和科技的高速发展，人们对食物

品质和种类的要求越来越高，因此逐步加大了对自

然资源的开发利用，新食品原料是未来粮食战略发

展思维下的国家战略资源，也成为中国食品产业发

展的新常态。植物类新食品原料的安全性评估是

一项复杂、严谨而且科学性很强的工作。我们通过

不断发现和总结评估中存在的问题，逐步规范和统

一新食品原料申报工作，为企业的申报材料提供参

考，从而节约反复修改、补充材料造成的时间及经
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济成本，保证评估工作的科学高效，以更好地服务

于申报企业，推动食品产业的创新发展。
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