
卫生部文件
卫法监发[2002 ]27号

卫生部关于印发核酸类保健食品评审规定的通知

各省、自治区、直辖市卫生厅局 :

为规范核酸类保健食品的评审工作 ,现将核酸类保健食品评审的有关规定通知如下 :

一、核酸类保健食品系指以核酸 (DNA或 RNA)为原料 ,辅以相应的协调物质 ,表明具有特定保健功能的

食品。

二、申报核酸类保健食品 ,除按《卫生部保健食品申报与受理规定》的要求提交资料外 ,还应当提供以下

资料 :

11产品配方及配方依据中应明确所用核酸的具体成份名称、来源、含量 ;

21与所申报功能直接相关的科学文献依据 ;

31企业标准中应明确标出所用核酸各成份的含量、纯度和相应的定性、定量检测方法以及质量标准 ;

41提供所用核酸原料的详细生产工艺 (包括加工助剂名称、用量) ;

51卫生部认定的检验机构出具的核酸原料的纯度检测报告。
三、不得以单一的 DNA或 RNA作为原料申报保健食品。

四、保健食品中所使用的核酸 ,其单一原料纯度应大于 80 %。

五、核酸类保健食品的功能申报范围暂限定为免疫调节功能。如申报其他功能 ,需向卫生部提交申请

并纳入审批范围后 ,方可申报。

六、核酸类保健食品按照保健食品功能学评价程序和方法进行保健功能学评价试验时 ,除按推荐摄入

量规定倍数设立高、中、低三个剂量组 ,还需增设中剂量配料对照组 (产品除核酸外的所有其他配料) ,当试

验结果评价符合下列情形之一时 ,该产品方可以核酸作为功效成份进行标注 :

11配料组与空白对照组比较无效 ,样品组与空白对照组、配料组比较有效 ;

21配料组与空白对照组比较有效 ,样品组与配料组比较实验结果有统计学显著性差异。

七、核酸类保健食品产品说明书中功效成份一项 ,应当根据卫生部认定的检验机构出具的检测报告的

实测值 ,明确标出产品中具体核酸成份的含量。

八、核酸类保健食品 ,其核酸成份的每日推荐食用量为 016 g～112 g。

九、所有保健食品均不得以“核酸”命名。

十、核酸类保健食品说明书及标签中的“不适宜人群”除按保健食品相关规定标注外 ,应明确标注出“痛

风患者”。

中华人民共和国卫生部

二○○二年一月二十三日

卫生部文件
卫法监发[2002 ]57号

卫生部关于制止健康相关产品违法宣传性功能的通知

各省、自治区、直辖市卫生厅局 :

当前 ,各地在健康相关产品监督检查中发现 ,一些食品、化妆品、消毒产品等生产经营者为牟取非法利

益 ,在产品名称、标签或说明书中明示或者暗示其产品为性用品 ,宣传改善性功能。有的擅自更改产品名

称、标签和说明书 ,宣传内容低级庸俗 ,败坏社会风气 ;有的伪造地方卫生行政部门的批准文号 ,误导并欺骗
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