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第四章 食品生产经营
第四节 特殊食品
第七十四条【分类范围】
第七十五条【科学性和安全性】
第七十六条【注册和备案】
第七十七条【注册和备案的条件】
第七十八条【标签标识】
第七十九条  保健食品广告

《中华人民共和国食品安全法》

第八十二条：按照注册或者备案要求组织生产
第八十三条：生产质量管理体系自查和报告
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《食品安全法》规定1
n 第75条

n 保健食品声称保健功能，应当具有科学依据，不得
对人体产生急性、亚急性或者慢性危害。

n 保健食品原料目录和允许保健食品声称的保健功能
目录，由国务院食品药品监督管理部门会同国务院
卫生行政部门、国家中医药管理部门制定、调整并
公布。

n 保健食品原料目录应当包括原料名称、用量及其对
应的功效；列入保健食品原料目录的原料只能用于
保健食品生产，不得用于其他食品生产。

ü 按照目录规定的用量及其对应的功效使用的，只能用
于保健食品，不得用于其他食品。如：营养素 3
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《食品安全法》规定2
n 第76条

n 使用保健食品原料目录以外原料的保健食品和首
次进口的保健食品应当经国务院食品药品监督管
理部门注册。

n 但是，首次进口的保健食品中属于补充维生素、
矿物质等营养物质的，应当报国务院食品药品监
督管理部门备案。

n 其他保健食品应当报省、自治区、直辖市人民政
府食品药品监督管理部门备案。

n 进口的保健食品应当是出口国（地区）主管部门
准许上市销售的产品。 4
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《食品安全法》规定3
n 第77条

n 依法应当注册的保健食品，注册时应当提交保健
食品的研发报告、产品配方、生产工艺、安全性
和保健功能评价、标签、说明书等材料及样品，
并提供相关证明文件。

n 国务院食品药品监督管理部门经组织技术审评，
对符合安全和功能声称要求的，准予注册；对不
符合要求的，不予注册并书面说明理由。

n 依法应当备案的保健食品，备案时应当提交产品
配方、生产工艺、标签、说明书以及表明产品安
全性和保健功能的材料。
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《食品安全法》规定4
n 第78条

n 保健食品的标签、说明书不得涉及疾病预
防、治疗功能，内容应当真实，与注册或
者备案的内容相一致

n 载明适宜人群、不适宜人群、功效成分或
者标志性成分及其含量等，并声明“本品
不能代替药物”

n 保健食品的功能和成分应当与标签、说明
书相一致
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保健食品公告
n 关于发布《保健食品原料目录（一）》和《允许保健食品声称的保健功

能目录（一）》的公告(2016年第205号)
n 总局关于保健食品命名有关事项的公告（2016年第43号）

n 总局关于发布《保健食品中75种非法添加化学药物的检测》等3项食品补
充检验方法的公告(2017年第138号)

n 总局关于保健食品延续注册申请有关事项的公告(2018年第22号)
n 总局关于规范保健食品功能声称标识的公告(2018年第23号)
n 市场监管总局关于进一步加强保健食品生产经营企业电话营销行为管理

的公告 (2018年 第33号)
n 市场监管总局关于保健食品注册人名称地址变更注册有关事宜的公告

n 市场监管总局关于发布《保健食品中西地那非和他达拉非的快速检测 胶
体金免疫层析法》等13项食品快速检测方法的公告 (2019年第41号)
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保健食品公告

n 市场监管总局关于发布《保健食品标注警示用语指南》的公告 (2019年第29号)
n 市场监管总局关于发布《保健食品命名指南（2019年版）》的公告 (2019年第53号)
n 市场监管总局关于发布《保健食品备案产品可用辅料及其使用规定（2019年版）》

的公告 (2019年第50号)
n 市场监管总局关于发布《保健食品及其原料安全性毒理学检验与评价技术指导原则

（2020年版）》《保健食品原料用菌种安全性检验与评价技术指导原则（2020年版
）》《保健食品理化及卫生指标检验与评价技术指导原则（2020年版）》的公告 
(2020年第44号)

n 国家市场监督管理总局 国家卫生健康委员会 国家中医药管理局关于发布《保健食品
原料目录 营养素补充剂（2020年版）》《允许保健食品声称的保健功能目录 营养素
补充剂（2020年版）》的公告

n 国家市场监督管理总局 国家卫生健康委员会 国家中医药管理局关于发布辅酶Q10等
五种保健食品原料目录的公告

n 国家市场监督管理总局关于保健食品有关注册变更申请分类办理的公告 (2020年第
53号)
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关于保健食品有关注册变更申请分类办理
的公告 (2020年第53号)

为深入推进保健食品审评审批制度改革，妥善解决新旧法规和证
书衔接问题，优化审评审批程序，提高审评审批质量和效率，保健
食品注册人按照现行规定减少保健功能、更改产品名称、修改标签
说明书内容（限删减前言、减少保健功能、减少适宜人群或扩大不
适宜人群范围、规范规格表述或注意事项、明确食用方法）的变更
申请，经审查，对不涉及保健食品质量安全以及注册证书有效性的
，予以分类办理。 

一、变更前持有的保健食品注册证书是依据《保健食品注册与备
案管理办法》批准的，换发新的保健食品注册证书。 

二、变更前持有的保健食品注册证书是依据《保健食品注册与备
案管理办法》生效前规章批准的，发放《保健食品变更申请审查结
果通知书》（见附件），与原批准注册证书合并使用。 

附件：保健食品变更申请审查结果通知书 
    市场监管总局 

    2020年11月26日 11
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第一批原料、功能目录均为维生素、矿物质（即营养素补充
剂），对应的保健功能为补充维生素、矿物质
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国家市场监督管理总局 国家卫生健康委员会 国家中医药
管理局关于发布《保健食品原料目录 营养素补充剂（

2020年版）》《允许保健食品声称的保健功能目录 营养
素补充剂（2020年版）》的公告

               根据《中华人民共和国食品安全法》、《保健食品原料目录与
保健功能目录管理办法》等规定，国家市场监督管理总局会同国家
卫生健康委员会、国家中医药管理局调整发布《保健食品原料目录 
营养素补充剂（2020年版）》和《允许保健食品声称的保健功能目
录 营养素补充剂（2020年版）》，自2021年3月1日起施行，以往发
布的有关目录与本版本不一致的，以本版本为准。

 
　　附件：1.《保健食品原料目录 营养素补充剂（2020年版）》 
　　　　　2.《允许保健食品声称的保健功能目录 营养素补充剂（

2020年版）》 
 

市场监管总局       卫生健康委　　 中医药局

　　　  2020年11月23日
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可使用辅料：包括辅料名称、应符合的标准、最大使用量
主要生产工艺：包括片剂、软/硬胶囊、口服液、颗粒剂

保健食品备案产品可用辅料及其使用规定（2019年版）
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国家市场监督管理总局 国家卫生健康委员会 国
家中医药管理局关于发布辅酶Q10等五种保健食品

原料目录的公告

n 根据《中华人民共和国食品安全法》《保健食品原料目录与保健
功能目录管理办法》等规定，国家市场监督管理总局会同国家卫
生健康委员会、国家中医药管理局制定了辅酶Q10等五种保健食品
原料目录，现予发布，自2021年3月1日起施行。

n 　　附件：1.《保健食品原料目录 辅酶Q10》 
n 　　　　　2.《保健食品原料目录 破壁灵芝孢子粉》 
n 　　　　　3.《保健食品原料目录 螺旋藻》 
n 　　　　　4.《保健食品原料目录 鱼油》       
n 　　　　　5.《保健食品原料目录 褪黑素》

n 市场监管总局      卫生健康委 　　中医药局 
n 　　2020年11月23日 
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保健食品标签、说明书

n 产品标签、说明书是否符合规定
n 与产品批文、备案凭证一致

n 符合《食品安全法》和相关规定的要求

n 无虚假夸大宣传

ü《食品安全标准 预包装食品标签通则》
（GB7718-2011）《食品安全标准 预包装
食品营养标签通则》（GB28050-2011）
不适用于保健食品
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关于进一步规范保健食品命名有关事项的
公告(2015年第168号)

n  为确保新修订的《中华人民共和国食品安全法》自2015年10月1日起正
式施行，避免误导消费者，保护公众健康，现就规范保健食品命名有关事项
公告如下：

n  一、自本公告发布之日起，国家食品药品监督管理总局不再批准以含有
表述产品功能相关文字命名的保健食品。

n  二、对于已注册的名称中含有表述产品功能相关文字的保健食品，申请
人应当于2015年12月31日前按照有关规定申请变更该保健食品名称。

n  三、自2016年5月1日起，不得生产名称中含有表述产品功能相关文字的
保健食品，此前已经生产的产品允许销售至保质期结束。

n  本公告自发布之日起施行，此前发布的有关规定与本公告规定不符的，
以本公告规定为准。

n  　　特此公告。

n  
n 　　食品药品监管总局

n  　　2015年8月25日
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总局关于保健食品命名有关事项的公告（
2016年第43号）

n 为加强保健食品命名管理，现就《关于进一步规范保健食品命名有关事
项的公告》（国家食品药品监督管理总局公告2015年第168号）实施中的有
关事项公告如下：

n 一、各地要严格执行《关于进一步规范保健食品命名有关事项的公告》
（国家食品药品监督管理总局公告2015年第168号）。自2016年5月1日起，
保健食品名称中不得含有表述产品功能的相关文字，包括不得含有已经批准
的如增强免疫力、辅助降血脂等特定保健功能的文字，不得含有误导消费者
内容的文字。

n  二、对已批准的名称中含有与保健功能近似、谐音和暗示功效等内容的
命名，另行规定。

n  三、产品名称经批准变更后，生产企业可以在新产品名称后标注原产品
名称，原产品名称字体不得大于新产品名称所用字体的1/2，字号不得大于5
号字。生产产品销售至保质期结束，保质期标识不得超过原产品规定的保质
期。2017年1月1日起，生产企业不得标注原产品名称。

n  四、各级食品药品监督管理部门应严格按照公告有关规定加强市场销售
保健食品的监管。

n  特此公告。 　　食品药品监管总局 　　2016年2月26日 19
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关于发布《保健食品命名指南（2019年版）》
的公告 (2019年第53号)

         根据《中华人民共和国食品安全法》及《保健食品注册与备案
管理办法》等规定，市场监管总局制定了《保健食品命名指南（
2019年版）》，现予发布。 
　　附件：保健食品命名指南（2019年版）

 
　　市场监管总局 

　　2019年11月10日
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未经人群食用评价保健功能：增强免疫力，缓解体力疲劳，增
加骨密度，改善睡眠，对化学性肝损伤有辅助保护功能，提高
缺氧耐受力，对辐射危害有辅助保护功能
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关于发布《保健食品标注警示用语指南》
的公告 (2019年第29号)

 为指导保健食品警示用语标注，使消费者更易于
区分保健食品与普通食品、药品，引导消费者理性消费
，市场监管总局组织编制了《保健食品标注警示用语指
南》。现予发布，自2020年1月1日起实施。 

    市场监管总局 
    2019年6月10日
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关于公开征求《允许保健食品声称的保健功能目录 
非营养素补充剂（2020年版）（征求意见稿）》

意见的公告

《允许保健食品声称的保健功能目录 非营养素补充剂（2020年版) 
(征求意见稿）》

《保健食品功能声称释义（2020年版）（征求意见稿）》

《保健食品功能评价指导原则（2020年版）（征求意见稿）》

《保健食品人群食用试验伦理审查工作指导原则（2020年版）（征
求意见稿）》

市场监管总局    
2020年11月23日 
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谢谢！请批评指正！
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