附件2

《保健食品原料目录 番茄红素（征求
意见稿）》起草说明

一、原料目录制定背景
为推动保健食品注册与备案双轨制的顺利运行，总局委托中国营养学会开展了番茄红素拟纳入保健食品原料目录的课题研究。食审中心在课题研究基础上，梳理分析已批准产品的原料使用情况，提出了原料来源、用量、保健功能等建议，并组织召开多次专题研讨会广泛听取业内专家、保健食品行业协会、原料供应商的意见，最终起草了《保健食品原料目录 番茄红素（征求意见稿）》。
二、原料来源
目前国内以“番茄红素”作为标志性成分的食品原料，符合《食品安全国家标准 食品添加剂 番茄红素（合成）》（GB 1886.78-2016）或《食品安全国家标准 食品添加剂 番茄红》（GB 28316-2012）。以上述标准中的生产工艺生产的番茄红素原料也被用于保健食品中。因此，此次两种工艺的番茄红素均纳入原料目录的原料来源。
三、原料名称
结合已批准注册产品的原料名称，对于符合原料来源要求的，原料名称要求如下：
[bookmark: _Hlk185714588]（一）生产工艺经番茄提取的原料
番茄红素含量≥5%，原料名称为“番茄红素（番茄提取物或番茄红素油树脂）”；番茄红素含量≥85%，原料名称为“番茄红素（番茄提取纯化物）”。
（二）生产工艺经合成的原料
原料名称为“番茄红素（合成）”。
[bookmark: _Hlk185714665]四、保健功能
目前国内外研究认为番茄红素具有抗氧化功效的证据较为充足，可以将番茄红素作为营养物质，以“补充”的保健功能列入保健食品原料目录，允许番茄提取来源的原料声称该功能。同时，提出了该功能的功能释义。
根据已批准产品、现有的国内外文献证据评级，以及功能声称的定位，此次“有助于增强免疫力”纳入番茄红素的功效中。
五、每日用量
根据对已批准产品情况的梳理统计，以及国外文献和法规中用量的研究，确定番茄红素每日用量为15～30mg。
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]六、适宜人群、不适宜人群及注意事项
根据原料及注册产品的要求，产品适宜人群根据原料来源确定：原料为番茄提取的产品，适宜人群为成人；原料为香茄红素(合成)的产品，适宜人群为免疫力低下者。不适宜人群均为少年儿童、孕妇、乳母。
注意事项中增加与用量、功能相关的消费提示。
七、原料技术要求
[bookmark: _GoBack]两种来源的原料参照了《食品安全国家标准 保健食品》（GB 16740）、《食品安全国家标准 食品添加剂 番茄红素（合成）》（GB 1886.78-2016）、《食品安全国家标准 食品添加剂 番茄红》（GB 28316-2012），结合目前保健食品使用的商品化原料实际情况，以及适用于保健食品时的具体要求制定。









