
OCI 分析： 

            新食品原料申报类型及通过率简析 

 

 

随着全球经济一体化的不断深入，时间滴答到达 2016 年年末，企业竞相把

国外特色食品引进中国，开拓更大的市场。中国地大物博，随着食品行业的蓬勃

发展和科研水平的不断上升，大量丰富的资源可被开发利用为食品原料，从而走

进千家万户、丰富国民的生活。近年来不断有新的食品进入公众视线，如南美洲

传统食品玛咖，中国的杜仲雄花，南极磷虾油…他们可都是近几年才被国家批准

的新食品原料哦。 

那么什么是新食品原料呢？笔者再给大家温习一下新食品原料的定义。根据

现行《新食品原料申报与受理规定》新食品在具有食品原料的特性的基础上，为

我国无传统食用习惯的动物、植物和微生物；从动物、植物和微生物中分离的

成分； 原有结构发生改变的食品成分；或其他新研制的食品原料。 

 

中国对于新食品原料的管理相比于欧美发达国家地区相对较晚，但是正在一

步步地趋于成熟，总体而言有三个阶段（表格 1）。 

 

表格 1. 新食品原料申报管理法规 

《食品新资源卫生管

理办法》（1990-2007） 

《新资源食品管理办法》

（2007-2013） 

《新食品原料安全性管理

办法》（2013-至今）  

三新（新发现、新研制、

新引进） 

四个范围：动物、植物、

微生物；提取物；加工用

微生物新品种；新工艺结

构改变。 

四个范围：动物、植物、微

生物；提取物；原有结构发

生改变的食品原料；其他新

研制的食品原料。  

终产品或食品原料 食品原料 食品原料  

审核批准后向申报企

业颁发批件 

审核批准后  

向社会公告 

安全性评估意见 

审核批准后  

向社会公告  

 

对于想要申报新食品原料的企业而言，申报周期和原料被国家卫计委通过可

能性可以说是至关重要。上期 Mary 已经给大家分析了中国新食品原料的申报周

期及应对政策（原文链接），今天 Mary 就从宏观数据的角度为您分析什么类型的

新食品原料申报的数量最多，以及哪一类的新食品原料通过率最高。请往下翻 
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新食品原料申报类型 

通过对国家卫生计生委卫生行政许可公众查询数据库的信息检索分析后,笔

者发现 2009 年至 2016 年共七年间，截至 2016 年 10 月 28 日，国家卫计委共公

开受理新食品原料申报 251 件，其中 29%申报的新食品原料为进口，71%的为国

产 (图表 1)。绝大多数申报的新食品原料为中国本土资源，侧面体现了我国有

丰富的资源值得食品行业开发和利用。 

 

 

图表 1. 2006 年至 2009 年间国家卫计委受理进口、国产新食品原料数量占总数

的比重 

 

所有申报的新食品原料可分为三大类：动植物类，微生物类和提取物类。下

表反映了各年中这三大类申报的新食品原料数量的差异以及整体的趋势。 

 

 
图表 2. 2009 年至 2016 年间，三大类型申报的新食品原料占当年申报总数比例 

 

整体而言，历年来申报新食品原料以提取物和动植物类居多，申报微生物类

的新食品原料所占比重都较低。缘由可以十分多样，但主要原因可以从几个层面

考虑：从新食品原料的自身性质而言，提取物来源广泛、加工工艺比较成熟，学
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术研究较为全面，提取物作为新食品原料很大一部分是学术与产业契合的成果；

动植物类的新食品原料多为有地方特色的中国或国外部分地区的动植物，有传统

的食用历史且有其独特的营养价值，一般具有较高的开发价值；相比之下，发现

一种新型微生物并将其开发成为新食品原料本身就是一件极为耗时的研究探索

过程。另一方面从法规角度来解析，根据《新食品原料安全性审查管理办法》，

申请新食品原料需要提交安全性评估报告，包括成分分析报告、卫生学检验报

告、毒理学报告以及安全性评估意见。除此之外，申报微生物类新食品原料还

需提交但不限于菌种鉴定、微生物耐药性实验报告和产毒能力报告（而菌种鉴

定和产毒能力实验在国内只有为数不多的几家机构有相关的实验室资质）。可见，

申报微生物类新食品原料的测试成本也会比申报其他两类的要多，无形中增加了

某些企业的经济投入和时间成本。 

然而，近年来‘益生菌’的概念在中国被越来越多的消费者熟知。FAO/WHO

专家委员会评价认为, 益生菌主要具有以下几种生理功能即调节调节胃肠道失

调、增强肠道免疫功能、抑制过敏反应和保护心血管系统。当然微生物类的新食

品原料并不仅限于益生菌，还包括用于乳、干酪、蔬菜发酵的发酵菌株和可食用

真菌，如卫生部公告2013年第1号公布为新资源食品的广东虫草子实体。 

2011年至2013年间，申报微生物类新食品原料所占总申报数量的比重呈阶梯

式增长，2013年的为2011年的近四倍。2015年申报微生物类新食品原料所占比重

虽然比2013年稍有下滑，但与历年相比该值依旧属于在较高水平。可以看出微生

物类的新食品原料正在逐步成为企业申报新食品原料的新‘宠儿’。 相信随着

国内市场的扩大和研究人员的努力, 未来几年益生菌将会进一步引导功能性食

品的市场潮流。 

 

新食品原料申报总数和通过率 

在我们的咨询服务的过程中，经常会有企业问我们‘新食品原料申报难不难?

每年申报的新食品原料多不多?’ 在《简析中国新食品原料申报周期》一文中

Mary 已经为您较为仔细地分析并总结，食品原料本身的特性是影响新食品原料

申报成功与否的一大关键因素。接下来，我们一起来探究一下各类申报的新食品

原料的通过率，通过宏观数据帮您更好得掌握企业投入的方向。 

 

 
图表 3. 2009 年至 2016 年间，申报的新食品原料总数及总通过率 

表格 2. 2009 年至 2016 年间新食品原料申报通过率汇总 
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年份 申报总

数 

总通过

率% 

动植物类通过

率% 

提取物类通过

率% 

微生物类通过

率% 

2009 17 59 64 60 0 

2010 29 38 50 33 20 

2011 60 47 54 34 100 

2012 39 51 31 61 67 

2013 71 63 55 69 64 

2014 2 50 0 ５０ 0 

2015 20 75 71 80 67 

2016 13 8 0 14 0 

 

从《新资源食品管理办法》（2007）颁布到其被《新食品原料安全性审查管

理办法》（2013）取代期间，整体而言新资源食品无论是申报数量还是通过率均

呈上升趋势。2009 年至 2011 年间，新资源的申报数量逐年增长，第三年的申报

数量是第一年的近 4倍，可见各路食品企业在《新资源食品管理办法》的政策引

导下对于开发新资源食品的热情一路高涨。 

值得一提的是 2013 年和 2014 年这两个节点。2013 年申报新食品原料的数量

数历年之最高，多达 71 件；而 2014 年申报新食品原料数量也让人大跌眼镜，仅

为 2件。究其缘由其实和国家当时管理新食品原料的政策变动紧密相关。 

《新食品原料安全性审查管理办法》于 2013 年 2 月 5 日经原卫生部部务会

审议通过，自 2013 年 10 月 1 日起施行。换言之，2013 年 10 月 1 日以后，国家

将按照新的审查管理办法来管理新食品原料申报。新的政策初步执行阶段，国家

会在相当一段长的时间内展开一些法规宣讲会和政策解读会，帮助企业、检测机

构、各相关政府部门明确各自的角色和职能，各方从而更快地适应新的法规。这

样的情况下，更多的企业会选择在新法规颁布前按照旧办法加速提交申报，而很

少有企业在新法规政策执行不明朗的情形下贸然提交申请，做‘第一个吃螃蟹的

人’。94%的企业选择在 2013 年 10 月 1 日前提交申报 (图表 4)，恰好就是企业

选择先观望的很好的说明，也解释了为什么 2013 年成为新食品原料申报的‘黄

金年代’。 

2014 年之后，申报新食品原料的数量远低于历年。在 2014 年年底的时候，

国家食品安全风险评估中心将新食品原料安全性评估意见出具工作的职能转移

到地方疾控中心。由于该工作需要具有相应的工作需求且符合能力条件的地方机

构完成，目前只有八家地方疾控中心可以承担此重要角色。我国政府又在 2015

年开始进行了大幅度的部门调整与工作职责转换，新食品原料的审评部门由卫生

监督中心转给国家风险评估中心。在如此大的政府职能变动之下，新食品原料的

申报深受影响。 

 

在新法规颁布初期做‘守望者(Watcher)’确实是企业的规避风险之举，一

定程度上避免了某些耗时的探索。但是另一方面，做‘开拓者(Trailblazer)’

却同样是机遇和挑战共存的。作为新政策执行的第一人，在初期企业有更多的机

会去和相关的政府及测试机构互动、探索、提出自己的见解等，从而更快得推动

法规的完善和企业项目的进程。 



 
图表 4. 2013 年 10 月 1 日前后申报新食品原料数量所占的百分比 

 

  
图表 5. 不同类型申报的新食品原料的通过率 

 

申报的不同类型的新食品原料通过率确实大相径庭。总体来看，提取物类和

动植物类的新食品原料的通过率在近7年内趋势相似且稳中有升。2009年至2011

年间，申报动植物类的通过率略高于提取物类；2012 年之后，提取物类的新食

品原料通过率一直高于动植物类；2009 年申报的微生物类的新食品原料截至目

前没有任何获得公告或通过专家评审会，但是在随后的两年内申报的微生物新食

品原料通过率一路高歌，2011 年 3 个申报的微生物类新食品原料全部获得国家

卫计委新食品原料的公告（表格 3）。随后的几年中，申报微生物类新食品原料

的通过率相比于 2011 年虽有下降，但仍然保持在较高的水平，与提取物和动植

物类的通过率不相上下。2015 年申报的提取物类、动植物类和微生物类的新食

品原料的通过率分别为 80%，71%，和 67%。可以看出，各路企业对于新法规和政

策的理解与执行进一步加强，申报质量稳步提高。 
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表格 3．2011 年微生物类新食品原料受理及公告信息 

受理时间 受理编

号 

产品名称 公告信息 申报类型 

2011/4/6 卫食新

申 字

(2011)

第 0010

号 

蛋白核小球藻粉 2012 年第 19 号 微生物类 

2011/1/7 卫食新

申 字

(2011)

第 0002

号 

广东虫草子实体 2013 年第 1号 微生物类 

2011/4/21 卫食新

进申字

(2011)

第 0003

号 

肠膜明串珠菌肠

膜亚种 

2012 年 第 8 号 微 生 物

类  

 

 

至此，Mary 对于中国新食品原料申报的解析会暂时告一段落。如果您有什么

想要深入了解的食品合规资讯，可以给我们留言，我会结合当下热点予以考虑。

下期我将带您了解美国的食品合规，玩转美利坚! 敬请期待 记得点赞呦！ 
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