新资源食品卫生管理办法
　　注：１９９６年５月２９日　卫监发（１９９６）第３３号文中指出本文中的“食品卫生监督机构”改为“卫生行政部门”，文中的“《中华人民共和国食品卫生法（试行）》”改为“《中华人民共和国食品卫生法》”。　　第一条　为加强对新资源食品的卫生管理，根据《中华人民共和国食品卫生法（试行）》的有关规定，制定本办法。　　第二条　食品新资源系指在我国新研制、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）。　　第三条　新资源食品的试生产、正式生产由中华人民共和国卫生部（以下简称卫生部）审批。　　卫生部聘请食品卫生、营养、毒理等有关方面的专家组成新资源食品审评委员会，负责新资源食品的审评。新资源食品审评委员会的审评结果，作为卫生部对新资源食品试生产、生产审批的依据。　　第四条　新资源食品在获准正式生产前，必须经过试生产阶段。　　申请试生产新资源食品的单位或个人，必须按本办法规定的审批程序向其所在省、自治区、直辖市食品卫生监督机构提出申请，并报送有关资料及样品。经受理申请的食品卫生监督机构的技术审查、省级卫生行政部门的初步审查和新资源食品审评委员会的审评通过后，报卫生部审批。批准后，发给“新资源食品试生产卫生审查批件”，批准文号为“卫新食试字（　）第　号”。　　新资源食品试生产期为两年。试生产期满后，试生产审查批件自行作废。　　第五条　申请转为正式生产的新资源食品试生产单位，应在试生产期满前六个月，向所在省、自治区、直辖市卫生行政部门提出申请，经受理申请的卫生行政部门审查后，报卫生部审批。审批通过的，发给“新资源食品卫生审查批件”，批准文号为“卫新食准字（　）第号”。　　第六条　使用获卫生部批准正式生产的新资源食品原料生产食品的，必须经省级卫生行政部门批准，报卫生部备案。　　第七条　试生产的新资源食品在广告宣传和包装上必须在显著的位置上标明“新资源食品”字样及新资源食品试生产批准文号。　　新资源食品在试生产期内，产品只限在卫生部指定的范围内销售。　　新资源食品在试生产期内，不得进行技术转让。　　第八条　新资源食品在试生产和生产时，不得改变产品配方及生产工艺。　　第九条　对新资源食品，禁止以任何形式宣传或暗示疗效。　　第十条　食品卫生监督机构要加强对新资源食品的经常性卫生监督。　　对违反本办法第六条、第七条、第八条和第九条规定的及出现卫生安全问题的，食品卫生监督机构可根据情节轻重，处以警告并限期改进、责令停业改进，情节严重的卫生部可撤销其批准文号。　　第十一条　未获得新资源食品试生产批准文号和试生产期满未获得新资源食品审查批准文号的新资源食品以及被撤销其批准文号的新资源食品不得生产经营。　　第十二条　违反本办法第十一条规定的，按《中华人民共和国食品卫生法（试行）》的有关规定追究法律责任。　　第十三条　本办法由卫生部负责解释。　　第十四条　本办法自公布之日起执行。１９８７年由卫生部颁布的《食品新资源卫生管理办法》同时废止。　　新资源食品审批工作程序　　第一条　新资源食品初审工作程序：　　（一）申请生产新资源食品的单位和个人，必须向其所在省、自治区、直辖市食品卫生监督机构提出卫生审查申请，填写《新资源食品审查申请表》并报送下列申报资料及样品。　　申报资料包括：　　１．食品新资源名称及国内外研究利用情况；　　２．新资源食品名称、配方及生产工艺；　　３．产品成分（包括营养物质、有生物效应物质及有毒有害物质等）的分析报告；　　４．食品新资源的安全性毒理学评价报告或有关文献资料（外文资料应提交原文及中文译文）；　　５．个别地区有食用习惯的食品应提供有关该食品食用历史的证明资料；　　６．该产品的质量标准；　　７．产品标签及说明书样稿（正式打印件）；　　（二）受理申请的食品卫生监督机构对申报资料进行技术审查，并对连续试制的３批样品进行食品卫生质量检验，在申报者报送最后１批样品后的３０个工作日内向同级卫生厅（局）提交检验报告和技术审查意见书。　　（三）省、自治区、直辖市卫生厅（局）在１５个工作日内对申报资料的完整性进行审查，并结合食品卫生监督机构的技术审查意见提出初步审查意见。初步审查通过的，将申请表及申报资料（一式１５份）送卫生部食品卫生监督检验所；初步审查未通过的，应及时退审。　　第二条　新资源食品试生产审批程序：　　（一）卫生部食品卫生监督检验所在收到申报资料后的３０个工作日内，对资料进行全面复核，申报资料不符合要求的，在此期间通知申报者补报资料或安排复审试验；资料符合要求的，发收审通知。　　（二）新资源食品审评会分别于每年５月和１０月下旬召开，在审评会前１０天通过复核审查的新资源食品，方可列入审评会审评。卫生部食品卫生监督检验所应在审评会前４０天将参加审评的新资源食品复核资料送达审评委员。　　（三）审评会后，新资源食品审评委员会向卫生部提交审评报告，卫生部根据审评意见在３０个工作日内作出是否批准的决定，审批通过的，发给“新资源食品试生产卫生审查批件”审批未通过的，应及时退审。　　第三条　试生产的新资源食品转为正式生产的审批程序：　　（一）拟将试生产的新资源食品转为正式生产的单位和个人，须提前６个月向所在省、自治区、直辖市卫生厅（局）提出申请。受理申请的卫生厅（局）在接到申请后４个月内，委托省级食品卫生监督机构对该产品进行市场抽样检验，并根据检验结果提出审查意见报卫生部。　　（二）卫生部根据审查意见和该产品试生产期的产品卫生、安全状况以及是否违反《新资源食品卫生管理办法》等情况审批。审批通过的，发给“新资源食品卫生审查批件”；审批未通过的，应及时退审。　　第四条　新资源食品审批过程中所需进行的各项检验、审查和审批均须收费，费用由申报者负担。　　新资源食品的申报资料除存档外，申报单位可在审批后１个月内要求退回，逾期不提出要求的，由卫生部食品卫生监督检验所负责销毁。　　附：（　）卫新食申字（　）第　号　　新资源食品审查申请表　　　　新资源食品名称：＿＿＿＿＿＿＿　　申报人：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿　　申报单位名称：＿＿＿＿＿＿＿＿　　详细地址及邮政编码：＿＿＿＿＿　　申报日期：　　卫生部填写项目　　　　－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－　　卫生部审批意见：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（盖章）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　月　日　　－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－　　新资源食品卫生审查批准文号　　　　　　　　卫新食试字（　）第　号　　－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－　　备注：　　－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－　　初审单位填写项目　　－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－　　省级食检机构技术审查意见（附检验报告）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（盖章）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　月　日　　－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－　　卫生厅初审意见和结论（附初审报告）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（盖章）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　月　日　　－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－　　新资源食品审评委员会填写项目　　－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－　　新资源食品审评委员会审评意见（附审评报告）：　　　　　　　　　　　　委员签字：　　　　　　　　　　　　年　月　日　　－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－　　申请单位填写项目　　－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－　　新资源食品名称：　　－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－　　该产品生产工艺及配方：　　－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－　　产品成份分析项目及结论：　　－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－　　申请单位填写项目　　－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－　　安全性毒理学实验项目及结论：　　－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－　　申报资料目录：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（盖章）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　月　日　　－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－　　
