[bookmark: zhengwen]国家食品药品监督管理总局关于修改
《保健食品注册与备案管理办法》的决定
（征求意见稿）

国家食品药品监督管理总局决定对《保健食品注册与备案管理办法》作如下修改：
一、将第七条第二款修改为：“保健食品注册申请人或者备案人应当对所提交材料的真实性、完整性、可溯源性负责，主动公开与产品功能相关的科学文献和试验依据，并对提交材料的真实性承担法律责任。”
二、将第十六条第一款修改为：“审评机构应当组织对申请材料进行审查，并根据实际需要组织查验机构开展现场核查，组织检验机构开展复核检验，在60个工作日内完成审评工作，并向国家食品药品监督管理总局提交综合审评结论和建议。”
三、将第三十二条第一款修改为：“已经生产销售的保健食品注册证书有效期届满需要延续的，保健食品注册人应当在有效期届满6个月前申请延续；未在有效期届满6个月前申请延续，且在注册证书有效期内的，保健食品注册人可以申请延续注册，但延续注册申请受理后，原注册证书有效期届满时，企业应停止生产，待作出准予注册决定后方可恢复生产。
增加一款，作为第三十二条第二款：因法律法规和食品安全标准变化，产品不符合新的规定的，保健食品注册人应当及时申请变更，并补充完善符合新法规要求的相关材料。”
四、将第三十八条修改为：“审评机构组织对保健食品变更注册或者延续注册申请材料进行审查，按照第三十六条和第三十七条的规定，作出准予注册或者不予注册的决定，并应当自作出决定之日起10个工作日内，由受理机构向注册申请人发出保健食品注册证书或者不予注册决定。
保健食品注册人在有效期届满6个月前提出延续注册申请的，审评机构应当在保健食品注册证书有效期届满前作出是否准予延续的决定。逾期未作出决定的，视为准予延续注册。
保健食品注册人未在有效期届满6个月前申请延续，但在注册证书有效期内申请延续的，审评机构应当自受理之日起6个月内作出是否准予延续的决定。”
五、将第五十五条修改为：保健食品的标签、说明书主要内容不得涉及疾病预防、治疗功能，并声明“本品不能代替药物的疾病预防、治疗作用”。
未经人群食用评价的，保健功能声称的限定用语应增加“本品仅经动物实验评价”；经人群食用评价的，保健功能声称的限定用语应增加“本品经人群食用评价”。
六、在第七十四条后增加一条，作为第七十五条：“食品药品监督管理部门制作的保健食品注册电子证书与印制的保健食品注册证书具有同等法律效力。” 
本决定自2017年  月  日起施行。
《保健食品注册与备案管理办法》根据本决定作相应修改并对条文序号作相应调整，重新公布。
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