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《允许保健食品声称的保健功能目录 有助于维持关节健康（有助于缓解关节疼痛/僵硬、有助于减少关节肿胀、有助于维持关节
软骨健康、有助于维持骨关节健康）
（征求意见稿）》起草说明

一、增加本保健功能的必要性
骨关节是身体中提供运动和机械支撑的结构，骨关节健康涉及骨、软骨、韧带和肌肉的共同作用，关节功能障碍可能产生的后果包括活动能力下降、僵硬和不舒适（如疼痛）等。关节健康与年龄、生活习惯、肥胖、内分泌系统、遗传等因素相关。有助于维持关节健康类保健食品的受众人群相当广泛，包括老年群体、年轻群体、女性群体以及其他特定人群如肥胖人群、运动爱好者和办公室久坐人群等。这些人群对关节健康保健食品的需求各不相同，多样化的产品有助于满足不同人群的多样需求。
在世界范围内，关节健康功能声称已基本形成科学共识，美国、欧盟、加拿大、澳大利亚、韩国、日本及我国台湾地区等国家和地区已明确较为成熟的关节健康功能声称技术评价要求，功能声称在膳食补充剂、食品补充剂、功能标示食品等产品中已广泛使用。如，美国膳食补充剂的允许声称骨关节健康以及关节灵活性和移动性等功能，已有大量产品上市；欧盟制定《骨骼、关节、皮肤和口腔健康相关健康声称科学要求指南》，指导研究机构开展功能评价；韩国健康功能食品类别中已经有骨骼和关节健康声称并准许相关产品上市；我国台湾地区出台“关节保健功效评估方法”，明确关节健康为一种保健功能声称。
《中华人民共和国食品安全法》规定，保健食品功能声称实施目录管理。《允许保健食品声称的保健功能目录 非营养素补充剂（2023年版）》等配套文件明确24种保健食品功能声称。《保健食品原料目录与保健功能目录管理办法》规定，市场监管总局可以选择具备能力的技术机构开展保健功能相关研究，拓展功能声称范围；鼓励支持企业、高校、科研机构等社会力量参与新功能及产品研发，引导建立以新发展理念和技术创新驱动的发展模式，有助于激发产业内在发展活力，促进行业高质量发展。
二、起草过程
为深入推进保健食品注册备案双轨运行，充分发挥行政主管部门政策引导产业创新发展作用，扩大保健食品功能声称范围，满足不同人群的健康需求，市场监管总局组织中国营养保健食品协会、国家食品安全风险评估中心、中国检验检疫科学研究院、北京联合大学、江南大学等单位，开展“保健食品产业功能创新和高质量发展——论证关节健康及眼部健康纳入保健功能目录”项目研究工作。
2024年1月19日，课题组开展“有助于维持关节健康”保健功能调研，收集国内外关节健康相关法规、标准、指南、共识、评价方法等资料。3月7日，课题组组织召开保健食品新功能工作推进会，围绕新功能前期调研情况及功能评价方法，就新功能研发申请程序、评价指标、评价方法、原料标准等问题进行充分研讨。4月29日，课题组完成对《维持关节健康保健功能的评价方法》等6项团体标准立项。6月14日，课题组组织召开关节健康纳入保健食品功能目录专家论证会议，形成关节健康保健功能评价方法（建议稿），并送食审中心技术审评。9月29日，食审中心组织由5位院士领衔的专家审查组，对上述研究内容进行论证，形成《允许保健食品声称的保健功能目录 有助于维持关节健康（有助于缓解关节疼痛/僵硬、有助于减少关节肿胀、有助于维持关节软骨健康、有助于维持骨关节健康）（征求意见稿）》（以下简称《关节健康（征求意见稿）》）。
三、主要内容
《关节健康（征求意见稿）》包括功能目录正文、保健功能试验与评价技术指导原则以及保健功能评价试验项目、试验原则及结果判定等内容。其中：
（一）有助于维持关节健康功能目录正文明确允许保健食品声称的有助于维持关节健康（有助于缓解关节疼痛/僵硬、有助于减少关节肿胀、有助于维持关节软骨健康、有助于维持骨关节健康）保健功能名称。
（二）有助于维持关节健康保健功能试验与评价技术指导原则明确功能评价试验的原则性要求，以及动物试验的试验模型、试验分组、试验指标和人体试食试验的受试者、试验设计、观察指标等要求，提出结果判定与对应的功能声称。
（三）有助于维持关节健康功能评价试验项目、试验原则及结果判定明确细化动物试验和人体试食试验的试验项目、试验原则及结果判定。
四、重点说明的问题
（一）《关节健康（征求意见稿）》对维持关节健康功能的检验与评价提出推荐性试验项目和基本试验原则要求。涉及具体申报产品，申请人应当结合产品特性和功效作用机理，按照《保健食品注册与备案管理办法》《保健食品新功能及产品技术评价实施细则（试行）》等相关规定开展研究，申请人可使用本目录推荐试验项目指标，也可以提出超出本试验原则的研究设计，但需要有充分的科学依据说明其科学性和合理性，提出具体功能学检验方法，开展相关功能评价检验，按照新功能申报路径申请注册。
（二）《保健食品功能检验与评价技术指导原则（2023年版）》明确保健食品功能检验与评价的基本技术要求，应当以此为基础开展维持关节健康功能检验与评价。
（三）此次纳入允许保健食品声称的保健功能目录的保健功能—有助于维持关节健康（有助于缓解关节疼痛/僵硬、有助于减少关节肿胀、有助于维持关节软骨健康、有助于维持骨关节健康），必须开展人体试食试验。对于使用已有广泛食用历史的、每日用量在已有国内外功能研究结果范围内且作用机理有文献支持的、单独的或者辅以相关功能的原料配伍的产品，在申请者提供相关证据的前提下，符合要求的，可以豁免动物试验，直接开展人体试食试验进行验证。对于使用缺乏广泛食用历史的、每日用量及作用机理等还需进一步研究验证的原料为主要原料的产品，需要开展动物试验，进行产品功能的科学性、可靠性及日摄入量研究验证，必要时探讨功能作用的机理和生物学基础。
1


3

