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产品详情

保健食品注册备案（保健食品如何注册备案）

CIO合规保证组织，专注于保健食品注册，新食品原料，功能性食品等健康相关产品的技术研发、注册
、**、备案，服务于保健食品企业，帮助企业取得新办/变更/延续保健食品注册证，全程办理，省时省心
。

什么样的保健食品须要进行备案

须要进行备案的保健食品包括（一）使用的原料已经列入保健食品原料目录的保健食品；（二）首次进
口的属于补充维生素、矿物质等营养物质（其营养物质应当是列入保健食品原料目录）的保健食品。这
里提到的“保健食品原料目录”到目前为止，里面都是维生素和矿物质。也就是说，目前，只有由维生
素和矿物质为原料构成保健食品（即营养素补充剂类）才可以进行备案。2019年发布了鱼油、螺旋藻等5
个目录原料的意见稿，迄今没有进一步消息。至于以后会有哪些原料会被纳入目录暂且未知。

保健食品注册流程

1、配方论证：

根据中国保健食品原料用量要求，做出配伍性强、剂型合理、有一定功效的配方，经保健食品专家、营
养师等研究论证。



2、小试研究：

在保健食品GMP小试车间进行配方的小试生产论证，小试研究员不断的尝试和检测，*终确定产品配方
、生产工艺和一套产品检测的方法学论证。

3、中试生产：

要求：保健食品GMP车间，合格的原、辅料及包材（在实验室中做入厂检测）；

按照小试的配方和工艺生产三批样品，在实验室中对成品功效成分、成分、理化指标等检测。

4、省局抽样：

省局向试制单位进行抽样，主要检查：产品配方；产品质量标准及说明书；原辅料包材出入库及检测记
录、厂家**；成品生产记录；成品检测记录；仪器使用记录、设备使用记录、生产单位**、中试生产表
等等。

5、理化、毒理、功能试验：

一般产品都需要进行安全性试验（毒理）、功能学试验（动物功能/人体试食试验）、稳定性试验、卫生
学检验、功效/标志性成分鉴定试验。根据产品的功能和原料特性，还有可能要求申报的产品进行激素、
兴奋剂检测、菌株鉴定试验、原料品种鉴定等。

什么产品需要办理备案、什么产品需要办理注册？

目前来说，营养素补充剂类的产品需要办理备案，取得保健食品备案凭证（食健备G/J）。功能性的产品
需要办理注册，取得保健食品注册证书（国食健注G/J）。备案办理周期较短，程序较为简单，而注册办
理周期较长，程序相对复杂。

如何判断产品是否属于保健食品？属于哪一类保健食品？

保健食品，它的基本属性是食品，但由于它具有一定的特殊性，因此又与普通食品是不同的。首先，它
具有一定的保健作用，比如能增强免疫力、能改善睡眠、能补充维生素等等（注意！是保健作用，而不
是治疗作用）；其次，它所用的原料中含有普通食品不允许使用的原料，比如蜂胶、当归等；第三，它
可以采用胶囊、片剂、口服液、颗粒剂等特殊形式，而普通食品是能采用这种形式的。如果您的产品具
有以上任一特点，那么它就属于保健食品了，就需要进行备案或注册。



中国保健食品分为两大类：营养素补充剂和功能性保健食品。营养素补充剂指：原料只有维生素和矿物
质，辅料只满足产品工艺需要或改善产品色、香、味为目的的产品。功能性的保健食品指具有某种保健
功能的产品，目前我国规定有27种保健功能可供选择（可在网络搜索关键词“保健食品27种功能”）

取得的备案凭证和注册批文有效期是多久？

保健食品备案凭证是长期有效的。保健食品注册批文有效期为五年，届满前6个月应申请再注册（即延续
）。要注意的是，取得批文后没有进行实际销售的批文是无法延续的。

进口保健食品备案和注册应向哪个****进行申请？

进口保健食品的备案和注册都由国家市场监督管理总局承担。目前在其下属的国家药品监督管理局（N
MPA）进行受理。
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