
保健食品生产许可、标签标注等常见问题解答

产品名称 保健食品生产许可、标签标注等常见问题解答

公司名称 贯标集团

价格 .00/件

规格参数

公司地址 南京市仙林大道10号三宝科技园1号楼B座6层

联系电话 4009992068 13382035157

产品详情

一问一答Q:问题1：保健食品生产许可申请人的资质要求？保健食品生产许可申请人应当是取得《营业执
照》的合法主体，符合《食品生产许可管理办法》要求的相应条件。Q:问题2：申请保健食品生产许可需
提交什么材料？根据申报事项的不同需提交的材料有所差异，具体的申请材料清单请见《保健食品生产
许可审查细则》附件1《保健食品生产许可申请材料目录》。Q:问题3：以“拟备案”品种申报保健食品
生产许可的，在书面材料申报过程中有什么注意事项？以“拟备案”品种申报保健食品生产许可的，（1
）应为新开办的保健食品生产企业；（2）在申请项目栏填报中，填报“保健食品名称、保健功能”应准
确，且符合《保健食品注册与备案管理办法》、《保健食品原料目录》等办法的要求；“注册号与备案
号”一栏应输入“拟备案产品，待取得保健食品备案凭证后方可开展生产活动”字样；（3）在附件材料
中无需提交备案凭证。Q:问题4：保健食品生产许可申请，产品名称中若存在标或下标等特殊字符的该如
何申报？产品名称中出现标或者下标，如产品名称为***维生素 C 软胶囊，***牌辅酶Q10 软胶囊，可自行
下载特殊字符库，使用特殊字符来录入产品名称。Q:问题5：保健食品工艺中包含辐照或者使用了辐照原
料的，标签上应如何标注？根据《保健食品标识规定》，经电离辐射处理过的保健食品，必须在“主要
展示版面”的保健食品名称附近标明“辐照食品”或“本产品经辐照”。经电离辐射处理过的任何配料
，必须在配料表中的该配料名称后标明“经辐照”。Q:问题6：保健食品标签标注警示用语有何要求？根
据《保健食品标注警示用语指南》，保健食品标签设置警示用语区及警示用语。警示用语区位于最小销
售包装包装物（容器）的主要展示版面，所占面积不应小于其所在面的20％。警示用语区内文字与警示
用语区背景有明显色差。警示用语使用黑体字印刷，包括以下内容： 

保健食品不是药物，不能代替药物治疗疾病。

当主要展示版面的表面积大于或等于100平方厘米时，字体高度不小于6.0毫米。当主要展示版面的表面积
小于100平方厘米时，警示用语字体最小高度按照上述规定等比例变化。

Q:问题7：无保健食品注册证书或备案凭证的企业，可否办理保健食品生产许可？申请人新开办保健食品
生产企业或新增生产剂型的，可以委托生产的方式，提交委托方的保健食品注册证明文件，或以“拟备
案品种”获取保健食品生产许可资质。Q:问题8：如何以“拟备案品种”获取保健食品生产许可资质？企
业需按保健食品备案要求开展检验，取得全项目检验合格报告后即可申请保健食品生产许可，待取得保



健食品生产许可证后按要求进行产品备案。Q:问题9：保健食品生产许可现场核查时，要求动态生产吗？
保健食品生产许可现场核查以静态核查为主。主要查验机构与人员、厂房布局、设施设备、原辅料管理
、生产管理、品质管理、库房管理以及保健食品生产记录和检验报告。Q:问题10：申请保健食品生产许
可，需要试制几批产品？获得注册、备案的产品，每个品种至少试制一批，现场核查时需提供每个品种
一年内的全项目型式检验合格报告；以“拟备案品种”获取保健食品生产许可资质的，每个品种需试制
三批，提供三批产品的全项目型式检验合格报告。Q:问题11：对免于现场核查和不得免于现场核查是如
何规定的？可以免于现场核查的情形：（1）申请增加同剂型产品，生产工艺实质等同的保健食品；（2
）申请保健食品生产许可变更或延续，申请人声明关键生产条件未发生变化，且不影响产品质量安全的
。不得免于现场核查的情形：申请人在生产许可有效期限内：（1）保健食品监督抽检不合格的；（2）
保健食品违法生产经营被立案查处的；（3）保健食品生产条件发生变化，可能影响产品质量安全的；（
4）市场监管部门认为应当进行现场核查的。Q:问题12：提报生产工艺实质等同声明有哪些要求？增加同
剂型、生产工艺实质等同的保健食品，申请免于现场核查的，应提交生产工艺实质等同声明，应详细说
明申报品种、工艺等同品种的生产工艺，应申请与经现场核查合格的品种生产工艺实质等同。Q:问题13
：注册转备案品种，如何申请生产许变更？已获许可品种，由注册转为备案的，应同时申请减少原注册
品种、增加转备案品种。Q:问题14：对保健食品原料提取物是如何管理的？为其他企业提供动植物提取
物，作为保健食品生产原料的，应按照要求申请原料提取物生产许可；仅从事本企业所生产保健食品原
料提取的，申请保健食品产品生产许可。Q:问题15：食品生产者的生产场所迁址的，如何办理生产许可
？食品生产者的生产场所迁址的，无论是否迁出原发证监管部门管辖范围，都要重新申请许可。Q:问题1
6：食品生产许可证（含普通食品、保健食品明细表）、有效期届满的，如何申报？应申请保健食品生产
许可延续，可同时申请普通食品和保健食品的延续，两者无先后顺序要求。申请延续保健食品生产许可
证有效期的，应在该生产许可有效期届满30个工作日前提出延续申请。
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