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国家市场监督管理总局

公 告

2025 年第 2 号

市场监管总局关于发布《特殊医学用途全营养

配方食品注册指南》的公告

根据特殊医学用途全营养配方食品的配方研发、生产实际、

临床应用和注册实践等情况，为优化产品注册申请材料、现场核

查等要求，按照《特殊医学用途配方食品注册管理办法》及有关

规定，市场监管总局制定了《特殊医学用途全营养配方食品注册

指南》，现予公告。

市场监管总局

2025年 1月 8日
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特殊医学用途全营养配方食品注册指南

申请特殊医学用途全营养配方食品（以下简称全营养配方食

品）注册的，申请人应当落实食品安全主体责任，严格依据《特

殊医学用途配方食品注册管理办法》及有关规定开展注册相关工

作，并按照注册申请材料项目与要求等有关规定提交申请。对于

符合本指南中所列情形的，可优化提交相应申请材料。

一、产品配方及其设计依据

全营养配方食品作为单一营养来源应能保证适用人群使用

的安全性、营养充足性和均衡性。

（一）全营养配方食品产品配方满足以下要求的，申请注册

时可提交符合性说明作为产品配方设计依据：

1. 能量、维生素、矿物质、可选择性成分等含量符合《食品

安全国家标准 特殊医学用途配方食品通则》（GB 29922）的规定。

2. 产品配方中三大宏量营养素的供能比参考《中国居民膳食

营养素参考摄入量》的推荐范围，产品即食状态下的能量密度符

合《食品安全国家标准 特殊医学用途配方食品通则》（GB

29922）的要求，通常不超过 1.2kcal/mL。碳水化合物来源通常为

乳糖、麦芽糊精、固体玉米糖浆等，蛋白质来源通常为乳蛋白、

大豆蛋白等，脂肪来源通常为大豆油、葵花籽油、玉米油、菜籽

油、椰子油等。
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3. 营养强化剂的使用及用量符合《食品安全国家标准 食品

营养强化剂使用标准》（GB 14880）的规定。适用于 1～10 岁人

群产品中食品添加剂的使用符合《食品安全国家标准 食品添加

剂使用标准》（GB 2760）婴幼儿配方食品中允许的添加剂种类和

使用量，适用于 10岁以上人群产品中食品添加剂的使用符合《食

品安全国家标准 食品添加剂使用标准》（GB 2760）中相同或相

近产品中允许使用的添加剂种类和使用量。

4. 适用人群为 1～10岁进食受限、消化吸收障碍、代谢紊乱

等需要补充营养的人群或 10岁以上进食受限、消化吸收障碍、代

谢紊乱等需要补充营养的人群。

（二）产品配方涉及以下内容的，需要提供相应的材料：

1. 产品配方中三大宏量营养素的供能比、产品即食状态下的

能量密度、适用人群及年龄范围等与上述要求不完全一致的，应

提供相应设计依据及文献材料。

2. 水解蛋白作为蛋白质来源的，应提供水解蛋白的分子量分

布情况及控制要求，包括整蛋白、肽和氨基酸的含量，以及肽分

子量的分布情况（可以 10000Da、5000Da或 6000Da、1000Da 或

3000Da占比进行控制），并提供产品水解蛋白的水解程度与适用

人群相对应的研究资料及相关临床使用材料，以及水解工艺相关

材料（包括水解工艺步骤及主要控制参数、酶的种类、来源及供

体；水解程度控制方法等）。

3. 中链甘油三酯作为脂肪来源的，应提供中链脂肪占总脂肪
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的比例；中链甘油三酯使用和用量的必要性、安全性及与适用人

群的对应性依据；中链甘油三酯原料脂肪酸组成的说明材料及控

制要求（可参考国家药典委员会关于中链甘油三酯国家药用辅料

标准制定原料控制要求）。

4. 添加膳食纤维的，应提供膳食纤维的来源以及每日摄入量

等设计依据。

5. 添加可选择性成分以外其他成分的，应提供使用依据。

6. 同一申请人申请注册两个及以上相同年龄范围的全营养

配方食品时，应提供分别提出注册申请的必要性、合理性依据，

可从产品配方、能量密度、组织状态、适用人群、临床使用等方

面进行综合说明。如，蛋白质来源于整蛋白或水解蛋白、是否添

加膳食纤维等。

二、生产工艺设计材料

申请全营养配方食品注册时，同一生产线已有全营养配方食

品批准注册的，且与已获注册产品的生产工艺及参数设计、形态

选择、工艺过程等情况基本一致的，仅需提交一致性说明，可不

提交生产工艺设计依据、文献资料等。

三、稳定性研究材料

申请全营养配方食品注册时，仅需提交稳定性研究的开展时

间及相关情况的说明，可不提交研究报告。但申请人应参照《特

殊医学用途配方食品稳定性研究要求（试行）（2017 修订版）》要

求组织开展稳定性研究，并保留记录备查。
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四、研发能力和生产能力材料

申请全营养配方食品注册时，同一生产线已有特殊医学用途

配方食品批准注册的，仅需提交关于研发机构、生产场所主要设

施设备、生产质量管理体系等情况的一致性说明，可不提交研发

能力和生产能力材料的原始文件及相关材料。

五、产品标签、说明书样稿

【产品名称】产品名称应为“商品名+特殊医学用途全营养

配方食品”。

【配方特点/营养学特征】可标注产品中三大宏量营养素的来

源及供能比、膳食纤维来源、即食状态下的能量密度等。

【食用方法和食用量】（1）应标示“食用方法和食用量应在

医生或者临床营养师指导下，根据适用人群的年龄、体重和医学

状况等综合确定”或类似表述。（2）应根据产品特性和适用人群，

对冲调方式、摄入途径（例如，口服或管饲）进行标示。标示管

饲的，应提供管饲试验相关材料。产品需冲调的，应标示冲调用

水的温度范围、冲调方法和步骤等，并提供确定依据。（3）可选

择性对产品服用速度、冲调后产品保存方式等内容进行描述。

其他标示项目，应在产品标签、说明书样稿中按照《特殊医

学用途配方食品标签、说明书样稿要求（试行）》《特殊医学用途

配方食品标识指南》要求规范表述。

六、生产现场核查

根据《特殊医学用途配方食品注册管理办法》第十四条的规
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定，对符合本指南技术要求的全营养配方食品注册申请，除以下

情形外，一般不再进行生产现场核查和抽样检验：

（一）申请人首次申请注册全营养配方食品；

（二）生产线首次用于申请注册全营养配方食品；

（三）不属于（一）（二）情形，但与已获注册产品比较，生

产工艺发生较大变化的；

（四）其他需要进行生产现场核查和抽样检验的情况，包括

既往注册申请存在隐瞒真实情况或提供虚假材料的、相关举报问

题或监督管理部门认为需进行核查的、技术审评过程中认为需要

进行现场确认的等。

市场监管总局办公厅 2025年 1月 9日印发


