
3、生产工艺的研究资料。大孔吸附树脂型号的选择、比上柱量、比吸附量、比洗脱量、树脂柱的径2高比、

提取液的适宜上柱温度、pH及流速、解吸附溶剂及其条件的选择、解吸附终点判定方法等研究资料 ,并将上

述资料作为该产品的生产工艺的一部分。

4、大孔吸附树脂再生方法的确定。大孔吸附树脂经使用后 ,吸附能力下降 ,应进行再生处理。根据功效

成分和大孔吸附树脂的理化性质 ,制订大孔吸附树脂再生处理方法及其合格标准 ,申请人应制定相应的标

准、操作规程并列入企业标准的附录。

(三)使用以大孔吸附树脂分离纯化工艺制造的原料生产的保健食品 ,申请时还应提供原料生产企业的

详细资料 ,原料的制备工艺和详细的质量标准 ,包括原料中大孔吸附树脂残留物的标准和检测报告。申请

人应提供由国家食品药品监督管理局确定的检验机构出具的该原料大孔吸附树脂残留物的检验报告。

(四)大孔吸附树脂及其纯化工艺等安全性评价资料

第四条　应用苯乙烯骨架型树脂分离纯化工艺的保健食品应符合以下要求 :

(一)大孔吸附树脂应用前应进行预处理 ,预处理以后的大孔吸附树脂中的有机残留物应控制在安全范

围内 ,对苯乙烯骨架型树脂要求苯的残留量小于 2 mgΠkg、二乙烯苯小于 20 mgΠkg。对其它类型的大孔吸附

树脂 ,根据具体情况确定限量标准。

(二)一般情况下 ,不得使用再生后的比吸附量仍下降达 30 %以上时的大孔吸附树脂。

(三)应用以大孔吸附树脂分离纯化工艺生产保健食品原料的生产企业 ,应当对原料的大孔吸附树脂残

留物进行检验或复核。对用苯乙烯骨架型树脂制备的原料中二乙烯苯含量要求为小于 50μgΠkg ,并将此列

入企业标准。如果原料质量达到上述标准的 ,可以免测该保健食品终产品的大孔吸附树脂残留物的含量。

(四)建立树脂残留物的检测方法和标准 ,并列入企业标准。

(五)对保健食品生产过程中应用苯乙烯骨架型树脂分离纯化工艺的保健食品 ,其产品中二乙烯苯含量

要求为小于 50μgΠkg。

第五条　其它类型的大孔吸附树脂参照苯乙烯骨架型并结合具体品种制定相应的残留物及残留标准

等内容。

第六条　原则上不得以多个动植物原料混合后再应用大孔吸附树脂纯化工艺生产保健食品。

第七条　必要时 ,国家食品药品监督管理局可对大孔吸附树脂生产企业和应用大孔吸附树脂生产保健

食品所用原料的企业进行现场核查。

第八条　本规定由国家食品药品监督管理局负责解释。

第九条 　本规定自二 ○○五年七月一日起实施。以往发布有关规定与本规定不一致的 ,以本规定为

准。

保健食品申报与审评补充规定 (试行)

第一条　为规范保健食品审评工作 ,根据《中华人民共和国食品卫生法》和《保健食品注册管理办法 (试

行)》,制定本规定。

第二条　同一产品原则上不得制成两种剂型或分别成型 ,符合下列条件的产品 ,可申请注册两种剂型

或分别成型 :

(一)有足够的证据说明 ,目前的生产技术条件下 ,不能加工成一种剂型 ;或虽可加工成一种剂型 ,但影

响产品保质期 ,其保质期小于 6 个月的 ;

(二)单独的一种剂型 ,不能独立形成一种保健功能。

(三)两种剂型的保健食品其产品名称应标明两种剂型 ,产品的最小包装应为一日或一次食用量。

第三条　以舌下吸收的剂型、喷雾剂等不得作为保健食品剂型。

第四条　缓释制剂保健食品审评的具体规定为 :

(一)申请人应提供充分的证据说明缓释制剂的必要性 (包括文献及试验依据) 。

(二)产品的原料构成应为单体成分 ,其纯度为 90 %以上。

(三)应保证普通制剂改为缓释制剂产品的食用安全 ,提交相关的安全性毒理学评价资料。
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(四)申请人应提供按照《中华人民共和国药典》中《缓释控释制剂指导原则》、《释放度测定方法》、《药物

制剂人体生物利用度和生物等效性试验指导原则》进行普通制剂和缓释制剂的释放度比较试验、人体生物

利用度和生物等效性试验的试验报告。

第五条　保健食品原料与主要辅料相同 ,涉及不同口味、不同颜色的产品 ,可免做安全性毒理学评价试

验和功能学评价试验 (提供原产品试验报告的复印件) ,但其检验方法、评价指标和判断标准应符合现行的

规定。在产品名称后注明口味或颜色。

第六条　增补剂型的产品 ,申请人应说明增补剂型的必要性和依据。其产品原料、功效成分、每日食用

量应与原产品相同 ,产品的性状相似 ,如同为固体或同为液体 ,并且产品的生产工艺无质的变化 ,不影响安

全和功能 ,可免做安全性毒理学评价试验和功能学评价试验 (提供原产品试验报告的复印件) ,但其检验方

法、评价指标和判断标准应符合现行的规定。

第七条　不得以肌酸和熊胆粉作为原料申请保健食品 ,暂不受理和审批以金属硫蛋白为原料申请的保

健食品。

第八条　保健食品中使用的辅料一般应为《食品添加剂使用卫生标准》或卫生部公告的食品添加剂新

品种名单中的品种 ,否则 ,应当提供该辅料食用安全及国内外使用情况的相关资料。

第九条　保健食品的适宜人群、不适宜人群、注意事项应根据申报的保健功能和产品的特性确定。

(一)保健功能及相对应的适宜人群、不适宜人群应当参照《保健功能及相对应的适宜人群、不适宜人群

表》的要求。一个保健食品具有两个以上保健功能的 ,以主要功能的适宜人群和不适宜人群为主 ,综合确定

产品的适宜人群和不适宜人群。

(二)产品中使用的某种原料不适宜特定人群食用的 ,产品的不适宜人群应增加该特定人群。例如 :使

用红花为原料的 ,其产品不适宜人群应增加孕产妇、月经过多者 ;使用灵芝、人参、西洋参及含激素的物品

(如蜂皇浆)等为原料的保健食品 ,不适宜人群应增加少年儿童。

第十条　本规定由国家食品药品监督管理局负责解释。

第十一条　本规定自二 ○○五年七月一日起实施。以往发布的规定 ,与本规定不符的 ,以本规定为准。

保健功能及相对应的适宜人群、不适宜人群表

保健功能 适宜人群 不适宜人群

增强免疫力 免疫力低下者

抗氧化 中老年人 少年儿童

辅助改善记忆 需要改善记忆者

缓解体力疲劳 易疲劳者 少年儿童

减肥 单纯性肥胖人群 孕期及哺乳期妇女

改善生长发育 生长发育不良的少年儿童

提高缺氧耐受力 处于缺氧环境者

对辐射危害有辅助保护功能 接触辐射者

辅助降血脂 血脂偏高者 少年儿童

辅助降血糖 血糖偏高者 少年儿童

改善睡眠 睡眠状况不佳者 少年儿童

改善营养性贫血 营养性贫血者

对化学性肝损伤有辅助保护功能 有化学性肝损伤危险者

促进泌乳 哺乳期妇女

缓解视疲劳 视力易疲劳者

促进排铅 接触铅污染环境者

清咽 咽部不适者

辅助降血压 血压偏高者 少年儿童

增加骨密度 中老年人

调节肠道菌群 肠道功能紊乱者
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保健功能 适宜人群 不适宜人群

促进消化 消化不良者

通便 便秘者

对胃粘膜有辅助保护功能 轻度胃粘膜损伤者

祛痤疮 有痤疮者 儿童

祛黄褐斑 有黄褐斑者 儿童

改善皮肤水份 皮肤干燥者

改善皮肤油份 皮肤油份缺乏者

营养素补充剂 需要补充者

关于印发《保健食品注册申报资料项目要求 (试行)》的通告
国食药监注[2005 ]203 号

　　根据《保健食品注册管理办法 (试行)》,为指导、规范保健食品申报与评审工作 ,我局制定了《保健食品

注册申报资料项目要求 (试行)》,自 2005 年 7 月 1 日起执行 ,现予以通告。

国家食品药品监督管理局

二 ○○五年五月二十日

保健食品注册申请申报资料项目要求 (试行)

一、申报资料的一般要求

(一)申报资料首页为申报资料项目目录 ,目录中申报资料项目按《保健食品注册申请表》中“所附资料”

顺序排列。每项资料加封页 ,封页上注明产品名称、申请人名称 ,右上角注明该项资料名称。各项资料之间

应当使用明显的区分标志 ,并标明各项资料名称或该项资料所在目录中的序号。整套资料用打孔夹装订成

册。

(二)申报资料使用 A4 规格纸张打印 (中文不得小于宋体小 4 号字 ,英文不得小于 12 号字) ,内容应完

整、清楚 ,不得涂改。

(三)除《保健食品注册申请表》及检验机构出具的检验报告外 ,申报资料应逐页加盖申请人印章或骑缝

章 (多个申请人联合申报的 ,应加盖所有申请人印章) ,印章应加盖在文字处。加盖的印章应符合国家有关

用章规定 ,并具法律效力。

(四)多个申请人联合申报的 ,应提交联合申报负责人推荐书。

(五)申报资料中同一内容 (如产品名称、申请人名称、申请人地址等)的填写应前后一致。

(六)产品名称应包括品牌名、通用名和属性名。产品名称应符合以下要求 :

1、符合国家有关法律、法规、规章、标准、规范的规定。

2、反映产品的真实性 ,简明易懂 ,符合中文语言习惯。

2、品牌名可以采用产品的注册商标或其他名称。

4、通用名应当准确、科学 ,不得使用明示或者暗示治疗作用以及夸大功能作用的文字。

5、属性名应当表明产品的客观形态 ,其表述应规范、准确。

6、增补剂型的产品 ,在命名时应采用同一品牌名和通用名 ,但需标明不同的属性名。

7、进口产品中文名称应与外文名称对应。可采用意译、音译或意、音合译 ,一般以意译为主。
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