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保健食品备案工作细则（2017年版）

（征求意见稿）
1 适用范围
本细则适用于《保健食品注册与备案管理办法》中规定的生产和进口依法应当备案的保健食品。
2 备案形式及要求
保健食品备案流程见附表
2.1获取备案登录账号
国产保健食品备案人向各省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门提出备案申请，由各省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门向备案人发放备案管理信息系统登录账号。国产保健食品备案人应当是保健食品生产企业或者保健食品原注册人。
进口保健食品备案人携带相关证明文件向国家食品药品监督管理总局行政受理服务部门现场提出备案申请，由受理服务部门向备案人发放备案管理信息系统登录账号。进口保健食品备案人（包括原注册人）应当是上市保健食品境外生产厂商。
原注册人可以作为备案人，是指持有有效的保健食品批准证书或正在申请注册保健食品的产品持有人，其已注册或正在申请注册的产品符合保健食品原料目录技术要求及备案管理的规定。
2.2网上填报备案信息
备案人获得备案登录账号后通过（http://bjba.zybh.gov.cn）进入保健食品备案管理信息系统，阅读《保健食品备案管理信息系统使用及法律责任的声明》《备案人对提交材料真实性负责的法律责任承诺书》，按照《保健食品备案管理信息系统操作手册》要求逐项完善备案人相关信息，填写产品备案信息。填写备案信息前应认真阅读填写说明并按要求填写。网上填报信息与所提交的证明文件、申请材料相关内容应保持一致。
原注册人进入保健食品备案管理信息系统后，应先核对系统自动生成的产品相关信息，再进行修改并完善备案信息。
网上填写完成并上传成功后，系统将自动生成备案登记表、产品配方表、标签说明书、产品技术要求，下载打印并签字加盖备案人公章，其他备案纸质材料（具体目录见4.1项）除检验机构出具的检验报告、公证文书、官方证明文件及第三方证明文件外，均应逐页在文字处加盖备案人公章。进口保健食品备案人若无印章，可以法人代表签字或签名章代替。上述所有纸质材料均应清晰扫描成电子版（PDF格式）上传至保健食品备案管理信息系统后，再从系统中打印附带条形码、识别码、页码（按资料项目分别自动编页）的一份原件。进口保健食品备案时除提交系统打印的原件一份外，还应当提交本细则5.2项下资料原件。
原件首页为系统自动生成的目录，每项材料应加隔页，隔页上注明产品名称、备案人名称、材料名称。各项材料之间应当使用明显的区分标志，并标明该项材料在目录中的序号。备案材料使用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、清晰，不得涂改。整套材料应装订成册。
2.3提交备案纸质材料
备案人完成保健食品备案管理信息系统网上填写并上报成功后，食品药品监督管理部门在5个工作日内通知备案人到现场提交纸质材料原件，备案材料符合要求的，当场备案，并发放备案号；不符合要求的，应当一次告知备案人补正相关材料。食品药品监督管理部门应当完成备案信息的存档备查工作，并按照相关要求的格式制作备案凭证。
备案人收到食品药品监督管理部门通知提交纸质材料30日内未提交材料的，备案管理信息系统自动将已上报的产品备案信息退回申请人。备案人申请备案，应重新通过系统提交备案信息。
2.4备案登录账户信息变更

备案产品的联系人、联系方式等发生变化的，备案人应及时向备案机构提交加盖备案人公章的变更申请，备案机构及时对相关信息进行更新。
3 备案材料内容要求
备案人应该提供完整的保健食品备案申请材料，材料内容应符合《保健食品注册与备案管理办法》《保健食品注册检验复核检验管理办法》《保健食品检验与评价技术规范》《食品安全国家标准保健食品（GB16740）》等规章、规范性文件、食品安全国家标准的规定。
3.1备案材料中对应内容（如产品名称、备案人名称、地址等）应前后一致。备案人营业执照的名称、地址与保健食品备案凭证备案人名称、地址应一致；进口保健食品相关证明文件也应与备案凭证中内容一致。
备案人上传至备案管理信息系统的证明文件与原件、纸质材料相关内容应一致。
3.2备案材料中的外文证明性文件、外文标签说明书以及外文参考文献中的摘要、关键词等表明产品安全性、保健功能、质量可控性的内容，均应译为规范的中文，外文材料附后。
3.3备案人提供的具有合法资质检验机构出具的检验报告，应当由取得计量认证合格证书（CMA）的食品检测机构出具。
3.4试验用样品的来源应清晰、可溯源。样品应经中试或以上规模生产制备而成，生产企业应具有载有保健食品类别的食品生产许可证。进口的备案产品样品应为在生产国（地区）上市销售的产品。
3.5同一企业不得使用同一配方备案不同名称的保健食品。不得使用同一名称备案不同配方的保健食品。同一配方，是指产品的原料、辅料的种类及用量均一致的情形。同一名称，是指产品商标名、通用名、属性名均一致的情形。
4 国产保健食品备案材料项目及要求
4.1备案材料目录
（1）保健食品备案登记表，以及备案人对提交材料真实性负责的法律责任承诺书
（2）备案人主体登记证明文件
（3）产品配方材料
（4）产品生产工艺材料
（5）安全性和保健功能评价材料
（6）直接接触保健食品的包装材料种类、名称、相关标准
（7）产品标签、说明书样稿
（8）产品技术要求材料
（9）具有合法资质的检验机构出具的符合产品技术要求全项目检验报告
（10）产品名称的材料
（11）其他表明产品安全性和保健功能的材料
4.2备案申请材料要求
4.2.1保健食品备案登记表，以及备案人对提交材料真实性负责的法律责任承诺书
备案人应通过保健食品备案管理信息系统，阅读《保健食品备案管理信息系统使用及法律责任的声明》和《备案人对提交材料真实性负责的法律责任承诺书》，并填写备案人信息。
4.2.2备案人主体登记证明文件
备案人应提供《企业法人营业执照》、统一社会信用代码/组织机构代码等符合法律规定的法人组织证明文件复印件，以及与备案产品相符的生产许可证明文件。
取得保健食品批准证书和已申报保健食品的原注册人应提供产品批准证书或注册申请转为备案凭证的原件，备案人为法人或其他组织的，还应提供本条第一款资料。
4.2.3产品配方材料
应提交保健食品备案管理信息系统中自动生成的产品配方表。原料、辅料用量是指生产1000个最小制剂单位的用量。
补充维生素、矿物质等营养物质的保健食品（以下简称营养素补充剂产品）原料按照《保健食品原料目录》中营养素的顺序进行排列，同一种营养素使用多种化合物时按照化合物使用量大小排序；其他产品原料按《保健食品原料目录》顺序排列。
辅料按照使用量多少进行排序。
原料、辅料选择时还应符合以下要求：
（1）适宜人群包括1—3岁人群的备案产品，仅可选用适用范围为“所有人群”的化合物为原料。
（2）辅料选择仅以满足产品工艺需要或改善产品色、香、味为目的，并符合保健食品备案产品可用辅料目录中使用说明的要求，辅料品种、质量标准及用量范围应当符合该目录的规定。
保健食品备案产品可用辅料目录将根据有关规定不断调整。
（3）原料、辅料经预混、包埋、微囊化等前处理的，原料、辅料项应分别列出预混、包埋、微囊化中使用的原料、辅料名称，不得标示“不得标预混料”“微囊”等。
4.2.4产品生产工艺材料
4.2.4.1应提供生产工艺流程简图及说明。工艺流程简图是以图表符号形式标示出原料通过工艺过程得到最终产品的过程，应包括主要工序、关键工艺控制点等，原料使用预混、包埋、微囊化的还应提供前处理过程。产品的工艺流程图、工艺说明及产品技术要求中生产工艺描述内容应当相符。
4.2.4.2经预混、包埋、微囊化等前处理的原料和辅料，应以预混（**、**、**）、包埋（**、**、**）、微囊化（**、**、**）等形式标注。
4.2.4.3不得通过提取、合成等再加工方式，改变《营养素补充剂原料目录》内原料的化学结构、成分组成等。
4.2.4.4剂型选择应合理。产品每日推荐摄入的总量应当较小，其主要形式为片剂、胶囊剂（包括硬胶囊和软胶囊，下同）、颗粒剂、口服液。产品剂型将根据注册产品的审评审批情况进行调整。
缓释制剂、控释制剂、微丸胶囊、微粒制剂（纳米）、喷雾剂等形态，以及舌下吸收制剂、肠溶制剂、口崩片、口膜片、胃漂浮制剂等制剂，不得作为备案产品剂型。备案人还应根据产品的适宜人群确定合理剂型，避免因剂型选择不合理引发的食用安全隐患。
4.2.5安全性和保健功能评价材料
4.2.5.1应提供经中试以上规模工艺生产的三批产品功效成分或标志性成分、卫生学、稳定性等自检报告。
4.2.5.2提供产品原料、辅料合理使用的说明，及产品标签说明书、产品技术要求制定符合相关法规的说明。除营养素补充剂产品外的备案产品，应提供食用安全、功能声称的证明材料，必要时提供菌种鉴定报告和菌种毒力试验报告。
4.2.5.3符合营养素补充剂备案规定、生产工艺合理、符合国家有关规定的，不要求提供安全性毒理学及功能学试验材料。
4.2.6直接接触产品的包装材料的种类、名称及标准
应根据产品工艺以及产品稳定性试验等，综合评估确定。应列出直接接触产品的包装材料的种类、名称、标准号、标准全文、使用依据。
4.2.7产品标签说明书样稿
产品标签应该符合相关法律、法规等有关规定，涉及说明书内容的，应当与说明书有关内容保持一致。
申请人在保健食品备案管理信息系统中填报备案信息后自动生成产品说明书样稿，说明书各项内容应规范、完整，应包括以下内容：
【产品名称】申请人在保健食品备案管理信息系统中填报备案信息后自动生成，包括品牌名、通用名、属性名。
【原料】应按4.2.3.1项下要求列出全部原料。
【辅料】应按4.2.3.1项下要求列出全部辅料。
【功效成分或标志性成分及含量】应选择原料含有的性质稳定、能够准确定量，与产品功能具有明确相关性的特征成分为功效成分或标志性成分。功效成分或标志性成分的指标值应根据配方、原料质量要求、工艺、检测结果等多方面确定。除营养素补充剂产品外，功效成分或标志性成分的指标值以产品技术要求中指标最低值为标签说明书标示值。
营养素补充剂产品应标示为功效成分，其指标为原料对应的所有营养素。营养素的标示值，是指按照产品配方核算的该产品最小食用单元中某种营养素含量的确定理论数值，如片剂标注为“每片含”。标示值应符合产品技术要求的指标范围以及《保健食品原料目录》规定的适宜人群对应的每日摄入量。功效成分排列顺序应与《保健食品原料目录》中营养素的排列顺序相同。
【适宜人群】应由备案人确定。符合《保健食品原料目录》规定、食用安全、有明确功能要求适合本产品的特定人群。
营养素补充剂产品的适宜人群标注为“需要补充XX，XX（营养素）的+年龄段+人群”，“需要补充XX，XX（营养素）的成人、孕妇、乳母”。当适宜人群选择两个或以上连续的年龄段时，应将年龄段合并标注，如适宜人群同时适用于7—10岁、11—13岁时，可以标注为7—13岁。含有三种及以上维生素或矿物质的产品可以标注为“需要补充多种维生素或矿物质的XX人群”；含有三种及以上B族维生素（维生素B1，维生素B2，维生素B6、维生素B12、烟酸、泛酸、叶酸等）的产品可标注为“需要补充B族维生素的XX人群”。人群范围应符合原料目录中表示形式。
【不适宜人群】应由备案人确定。现有科学依据不足以支持该产品适宜婴幼儿、孕妇、乳母等特定人群，以及现行规定明确应当标注的特定人群，如营养素补充剂产品中1—3岁人群、孕妇、乳母不包含在适宜人群中，则不适宜人群中应当列出1—3岁人群、孕妇、乳母。当不适宜人群选择两个或以上连续的年龄段时，应将年龄段合并标注人群范围应符合《保健食品原料目录》中表示形式。不适宜人群还应包括：
（1）1岁以下人群；
（2）不符合保健食品原料目录规定、可能存在食用安全隐患以及适宜人群范围中应当除外的特定人群；
（3）现有规定明确应当标注的特定人群；
（4）产品剂型选择了口服片、含片、咀嚼片、胶囊剂中任意一种的，应排除可能因食用方法会引起食用安全隐患的人群；
（5）根据产品使用的原料、辅料所对应的适用范围确定不适宜人群，如所选用的化合物使用范围为“如岁以上人群”，不适宜人群应包括“不岁以下人群”
【保健功能】符合《保健食品原料目录》的产品应当按有关规定标注保健功能。
营养素补充剂产品应列出所有要补充的维生素或矿物质，表述为“补充XX，XX充；可以对含有三种及以上维生素或矿物质的产品表述为“补充多种维生素或矿物质”，但不得以“补充其中一种或几种原料名称+多种维生素或矿物质”形式表述；含有三种及以上B族维生素的可以表述为“补充B族维生素”。
【食用量及食用方法】表述应规范、详细，描述顺序为：食用量，食用方法。应标示每日食用次数和每次食用量。如不同的适宜人群需按不同食用量摄入时，食用量应按适宜人群分类标示。
片剂（含片、咀嚼片、泡腾片除外）、胶囊剂和口服液的食用方法为口服，其中1—3岁人群服用软胶囊选择刺破囊皮后挤出服用；含片的食用方法为含服；咀嚼片的食用方法为咀嚼食用；泡腾片的食用方法为饮用水泡腾充分溶解后食用；颗粒剂的食用方法为冲服。
营养素补充剂产品中，固体形态产品每日食用总量不得超过20克，液体形态产品每日食用总量不得超过30毫升。
【规格】应为最小制剂单元的重量或者体积（不包括包装材料；胶囊剂指内容物重量；糖衣片指包糖衣前的片芯重量；薄膜衣片应在包薄膜衣后检查重量），应与产品食用方法相匹配。如片剂为X g/片，胶囊剂为X g/粒；口服液为X ml/瓶（或支）；颗粒为X g/袋。一个备案产品仅可申报一种产品规格。
【贮藏方法】备案人按照国家食品药品监督管理总局发布的保健食品稳定性试验程序、方法进行稳定性试验考察后确定。
【保质期】备案人按照国家食品药品监督管理总局发布的保健食品稳定性试验程序、方法进行稳定性试验考察后确定，如采用加速试验的产品保质期一般为2年。保质期以“ＸＸ月”表示，不足月的以“ＸＸ天”表示。
【注意事项】应注明“本品不能代替药物。适宜人群外的人群不推荐食用本产品”。营养素补充剂产品还应增加“不宜超过推荐量或与同类营养素同时服用”。必要时还应根据研发情况、科学共识以及产品特性增加相应内容，如辅料中含有阿斯巴甜，应标明苯丙酮尿患者慎用；泡腾片不可咀嚼、含服或吞服。
4.2.8产品技术要求材料
申请人在保健食品备案管理信息系统中填报备案信息后自动生成产品技术要求。
产品技术要求内容应完整，与检验报告检测结果相符，并符合现行法规、技术规范、食品安全国家标准的规定。
【产品名称】申请人在保健食品备案管理信息系统中填报备案信息后自动生成
【原料】应按4.2.3.1项下要求列出全部原料。
【辅料】应按4.2.3.1项下要求列出全部辅料。
【生产工艺】根据保健食品备案信息管理系统中《产品技术要求中生产工艺建议库》选择后自动生成。应根据实际工艺操作步骤依次选择主要工序、关键工艺参数；同一描述的主要工序可以根据实际生产操作规程重复选择。
经预混、包埋、微囊化等前处理的原料，应以预混（**、**、**）、包埋（**、**、**）、微囊化（**、**、**）等形式标注经预混、包埋、微囊化等前处理的原料名称。
【直接接触产品包装材料的种类、名称及标准】应以文字形式进行描述。
【感官要求】应描述产品的外观（色泽、状态等）和内容物的色泽、滋味、气味、状态等项目。不对直接接触产品的包装材料的外观、硬胶囊剂的囊壳色泽等进行描述。
【鉴别】根据产品配方及相关研究结果等可以确定产品的鉴别方法的，应予以准确阐述。未制定鉴别项的，应提供未制定的理由。
【理化指标】应标明理化指标名称、指标值、检测方法。检测方法为备案人研究制定的，应列出检测方法全文；检测方法为国家标准、地方标准或规范性文件的，应列出标准号或规范性文件的文题文号；检测方法为对国家标准、地方标准进行修订的，应列出标准号或规范性文件的文题文号，同时详细列出修订内容。
【微生物指标】应标明微生物指标名称、指标值、检测方法。
【功效成分或标志性成分指标】应标明功效成分或标志性成分名称、指标范围、检测方法。
营养素补充剂产品功效成分应为产品食用最小单元（如每片、每粒）的功效成分指标，包括补充的全部营养素。维生素含量范围应为标示值的80%—180%，矿物质含量范围应为标示值的75%—125%，功效成分指标范围还应符合《保健食品原料目录》规定的产品适宜人群对应的每日摄入量。
除营养素补充剂产品外的产品，功效成分或标志性成分指标值应标示为每100g或100ml中指标的含量。
功效成分或标志性成分的检测方法为备案人研究制定的，应列出检测方法全文；检测方法为国家标准、地方标准或规范性文件的，应列出标准号或规范性文件的文题文号；检测方法为对国家标准、地方标准进行修订的，应列出标准号或规范性文件的文题文号，同时详细列出修订内容。
【装量或重量差异指标（净含量及允许负偏差指标）】应以文字形式描述装量或重量差异指标（净含量及允许负偏差指标）。
【原辅料质量要求】应列出标准号。
4.2.9具有合法资质的检验机构出具的符合产品技术要求全项目检验报告
备案人应委托具有合法资质的检验机构进行产品技术要求的全项目检验。检验机构应按照备案人拟定的产品技术要求规定的项目、方法等进行检测，出具三批产品功效成分或标志性成分、卫生学、稳定性试验全项目检验报告。其中稳定性试验是指检验机构按照国家食品药品监督管理总局发布的保健食品稳定性试验程序、方法以及申请材料中的检测方法，对送检样品进行的产品稳定性重点考察指标在保质期内变化情况的检测。
检验报告应包括检测结果是否符合现行法规、规范性文件、强制性国家标准和产品技术要求等的结论。
检验报告中的产品名称、检测指标等内容应与产品备案名称、产品技术要求等保持一致。检验机构检验报告一经出具后，不得变更。
4.2.10产品名称
产品名称由商标名、通用名和属性名组成，应符合《保健食品注册与备案管理办法》等规定。产品名称应符合相关法律法规。备案人应提供产品名称与已批准注册或备案的保健食品名称不重名的检索材料，并从国家食品药品监督管理总局政府网站数据库中检索后打印。
产品所用辅料中含有一种香精或口味的，可以选择产品名称后面用括号描述产品的口味或香精，如甜橙味；根据产品适宜人群确定范围可以选择产品名称后面用括号描述的人群范围，如孕妇型。
备案产品的属性名在产品剂型确定后系统自动生成。
备案人输入商标名、原料名称及产品剂型后由系统自动生成。营养素补充剂产品的通用名可以选择以下名称：
（1）按照《保健食品原料目录》中营养素的排列顺序，列出全部营养素名称。含有三种及以下营养素的必须以全部营养素名称作为通用名。
（2）含有三种及以上维生素或矿物质的营养素补充剂，通用名可称为“多种维生素或矿物质”，但不得以“其中一种或几种原料名称+多种维生素或矿物质”命名。
（3）含有三种及以上B族维生素（维生素B1，维生素B2，维生素B6、维生素B12、烟酸、泛酸、叶酸等）的可以以“烟族维生素”命名。
4.2.11其他表明产品安全性和保健功能的材料
应当提供注明该项下各项文件的目录，使用明显的标志对各项文件进行区分。
（1）载有保健食品类别的食品许可证；
（2）样品为委托加工的，应提供委托加工协议原件；
（3）载明来源、作者、年代、卷、期、页码等的科学文献全文。
5 进口产品备案材料要求
5.1一般要求
（1）外文证明性文件、外文标签说明书的中文译本应当由中国境内公证机构进行公证，与原文内容一致。
（2）境外机构出具的证明文件、委托书（协议）等应为原件，应使用生产国（地区）的官方文字，有单位盖章或法人代表（或其授权人）签字，需经所在国（地区）的公证机构公证和中国驻所在国使领馆确认。证明文件、委托书（协议）等载明有效期的，应在有效期内使用。
（3）委托办理备案事务的委托书应载明备案人、被委托单位名称、产品名称、委托事项及委托书出具日期。
5.2进口产品备案材料要求
除应按国产产品提交相关材料外，还应提交：
5.2.1产品生产国（地区）政府主管部门或者法律服务机构出具的备案人为上市保健食品境外生产厂商的资质证明文件，应载明出具文件机构名称、生产厂商名称地址、产品名称和出具文件的日期等。
5.2.2产品生产国（地区）政府主管部门或者法律服务机构出具的保健食品上市销售一年以上的证明文件，或者产品境外销售以及人群食用情况的安全性报告。
上市销售一年以上的证明文件，应为在生产国（地区）作为保健食品、膳食补充剂等特殊食品销售一年以上的证明文件，应载明文件出具机构的名称、备案人名称地址、生产企业名称地址、产品名称和出具文件的日期，应明确标明该产品符合生产国（地区）法律和相关技术法规、标准，允许在该国（地区）生产销售。
产品出口国（地区）实施批准的，还应出具出口国（地区）主管部门准许上市销售的证明文件。
5.2.3产品生产国（地区）或者国际组织与保健食品相关的技术法规或者标准原文。境外生产企业保证向我国出口的保健食品符合我国有关法律、行政法规的规定和食品安全国家标准的要求的说明，以及保证生产质量管理体系有效运行的自查报告。
备案材料涉及提交产品生产企业质量管理体系证明文件的，应当提交生产国（地区）政府主管部门或者政府主管部门指定的承担法律责任的有关部门出具的，符合良好生产质量管理规范的证明文件，应载明出具文件机构名称、产品名称、生产企业名称和出具文件的日期。
5.2.4产品在生产国（地区）上市的包装、标签、说明书实样。
应提供与生产国（地区）上市销售的产品一致的标签说明书实样，以及经境内公证机构公证、与原文内容一致的中文译本。
5.2.5由境外备案人常驻中国代表机构办理备案事务的，应当提交《外国企业常驻中国代表机构登记证》及其复印件。
境外备案人委托境内的代理机构办理备案事项的，应当提交经过公证的委托书原件以及受委托的代理机构营业执照复印件。
5.2.6备案材料应使用中文，外文材料附后。中文译本应当由中国境内公证机构进行公证，确保与原文内容一致。
5.2.7委托办理备案事务的委托书应载明备案人、被委托单位名称、产品名称、委托事项及委托书出具日期。
6 保健食品的备案变更
对于已经备案的保健食品，需要变更备案凭证及附件中内容的，备案人应当向原备案机关提交变更说明及相关证明文件。备案资料符合要求的，食品药品监督管理部门应当将变更情况登载于变更信息中，将备案材料存档备查。
7 保健食品的备案取消
食品药品监督管理部门在备案期间、日常监督检查、举报投诉中发现有下列情形之一的应取消保健食品备案：
（1）备案材料虚假的；
（2）备案产品生产工艺、产品配方等存在安全性问题的；
（3）保健食品生产企业的生产许可被依法吊销、注销的；
（4）备案人申请取消备案的；
（5）依法应当取消备案的其他情形。
8 信息公开
备案人应通过保健食品备案信息管理系统如实填写备案信息，备案人取得备案凭证后，食品药品监督管理部门将备案信息表中登载的信息及其变更、取消情况在其网站上公布。国家食品药品监督管理总局保健食品审评中心通过信息系统将相关产品备案电子信息提交国家食品药品监督管理总局信息中心。国家食品药品监督管理总局信息中心按要求及时公开产品备案信息及附件，注销原注册证书、取消或变更备案产品相关信息。
附表：1.保健食品备案流程图
附表：2.保健食品备案登记表
附表：3.国产保健食品备案凭证
附表：4.进口保健食品备案凭证
附表：5.保健食品产品说明书
附表：6.保健食品产品技术要求（范本）
附表：7.保健食品备案产品可用辅料目录
附表：8.产品技术要求中生产工艺建议库
附表：9.保健食品备案检验申请表
附表：10.保健食品备案检验受理通知书
附表：11.功效成分或标志性成分检测/稳定性试验报告
附表：12.卫生学试验报告
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附表2
保健食品备案
登记表
产品名称：
备 案 人：
备案类型：□国产   □进口
填表日期：   年   月   日
国家食品药品监督管理总局制
填表说明
1.本表登记内容及所附资料均须打印。
2.本表登记内容应填写规范、完整、清楚，不得涂改。
3.表中备案人名称、地址应与备案人主体登记证明文件载明的相应内容完全一致。
4.填写此表前，请认真阅读有关法规。未按申报要求填报的产品，将不予受理。
5.表中联系人、联系方式等，是保健食品备案部门开展备案工作的主要联系方式。为确保备案人能及时收到产品备案相关意见反馈，表中联系人、联系方式等发生变化的，备案人应及时向备案部门提出变更备案，备案部门应即时对相关信息进行更新。
	产品名称
	

	备 案 人
	

	备案人地址
	

	联 系 人
	
	邮编
	

	联系电话
	
	传真
	

	备案保健功能
	□营养素补充剂         式功能声称产品（申报功能_______________）

	备案人对提交材料真实性负责的法律责任承诺书
本产品备案人郑重承诺：本备案人具备相应的专业知识，熟悉保健食品备案管理的法律、法规、规章和技术要求，并自愿履行协助食品药品监督管理部门开展的备案工作义务。本登记表中所填报的内容和所附资料均真实、完整、合法、可溯源，网上提交资料和原件一致。所附资料中的数据均为检测该产品得到的真实数据。本登记表中联系人、联系方式等发生变化的，本备案人会及时向备案机构提出变更。本备案人同意食品药品监督管理部门向社会公众公开本产品全部备案材料、备案凭证及其附件等相关备案信息。
本备案人已确知，备案人对备案保健食品承担研发主体责任。保健食品备案系统仅为方便备案人以及食品药品监督管理部门的保健食品备案工作之用，不作为确保备案保健食品安全性、保健功能、质量可控性以及合规性的凭据。本备案人已研究确证，包括备案系统自动生成以及备案人自行填写的直接接触产品包装材料的种类、名称及标准、鉴别、理化指标、检测方法等全部内容，均符合备案保健食品监督管理相关法律法规和技术规范的要求。
以上如有不实之处，本备案人愿负相应法律责任，并承担由此造成的一切后果。
备案人（签章）法定代表人（签字）
年   月   日


	产品名称
	中文
	

	
	英文
	

	备案人
	中文
	
	英文
	

	备案人地址
	

	生产企业
	中文
	

	
	英文
	

	生产国（地区）
	
	地址
	

	境内申报机构
	

	境内申报机构地址
	

	联系人
	
	联系电话
	

	备案保健功能
	□营养素补充剂    □功能声称产品（申报功能_______________）

	备案人对提交材料真实性负责的法律责任承诺书
本产品备案人郑重承诺：本备案人具备相应的专业知识，熟悉保健食品备案管理的法律、法规、规章和技术要求，并自愿履行协助食品药品监督管理部门开展的备案工作义务。本登记表中所填报的内容和所附资料均真实、完整、合法、可溯源，网上提交资料和原件一致。所附资料中的数据均为检测该产品得到的真实数据。本登记表中联系人、联系方式等发生变化的，本备案人会及时向备案机构提出变更。产品申请备案期间不得更改境内申报机构。本备案人同意食品药品监督管理部门向社会公众公开本产品全部备案材料、备案凭证及其附件等相关备案信息。
本备案人已确知，备案人对备案保健食品承担研发主体责任。保健食品备案系统仅为方便备案人以及食品药品监督管理部门的保健食品备案工作之用，不作为确保备案保健食品安全性、保健功能、质量可控性以及合规性的凭据。本备案人已研究确证，包括备案系统自动生成以及备案人自行填写的直接接触产品包装材料的种类、名称及标准、鉴别、理化指标、检测方法等全部内容，均符合备案保健食品监督管理相关法律法规和技术规范的要求。
以上如有不实之处，本备案人愿负相应法律责任，并承担由此造成的一切后果。
备案人（签章）法定代表人（签字）
年   月   日
境内申报机构（签章）法定代表人（签字）
年   月   日
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	□4产品配方材料：产品配方表

	□5产品生产工艺材料，包括生产工艺简图及说明

	□6安全性和保健功能评价材料：

	□6.1三批中试以上规模工艺生产的产品功效成分或标志性成分、卫生学、稳定性自检报告

	□6.2原料、辅料合理使用的说明，及标签说明书、产品技术要求制定符合相关法规的说明

	□7直接接触保健食品的包装材料种类、名称、相关标准等

	□8产品标签说明书样稿


	□9产品名称与注册的药品名称不重名的检索材料

	□10产品技术要求样稿

	□11具有合法资质的检验机构出具的符合产品技术要求全项目检验报告

	□12食品检验机构的资质证明文件

	□13三批产品功效成分、卫生学、稳定性试验全项目检验报告

	□14其他表明产品安全性和保健功能的材料

	进口备案产品还应提交以下材料

	□备案产品生产国（地区）政府主管部门或者法律服务机构出具的备案人为上市保健食品境外生产厂商的资质证明文件

	□产品生产国（地区）政府主管部门或者法律服务机构出具的保健食品上市销售一年以上的证明文件，或者产品境外销售以及人群食用情况的安全性报告

	□产品生产国（地区）或者国际组织与保健食品相关的技术法规或者标准

	□产品在生产国（地区）上市的包装、标签、说明书实样

	□由境外备案人常驻中国代表机构办理备案事务的，应当提交《外国企业常驻中国代表机构登记证》及其复印件。境外备案人委托境内的代理机构办理备案事项的，应当提交经过公证的委托书原件以及受委托的代理机构营业执照复印件。

	其他需要说明的问题（如需要可另附页）：

	资料接收人签名：___________；时间______年____月____日 


附表3
国产保健食品备案凭证
	产品名称
	

	备案人
	

	备案人地址
	

	备案结论
	按照《中华人民共和国食品安全法》《保健食品注册与备案管理办法》等法律、规章的规定，依据备案人的申请，予以备案。

	备案号
	食健备G

	附    件
	附件1 产品说明书、附件2 产品技术要求

	备    注
	变更备案应注明：****年**月**日，该产品“****”中 “****”变更为“****”。

（以上内容，如表格空间不足，可另附附件）


年   月   日
附表4

进口保健食品备案凭证
	产品名称
	中文名
	

	
	英文名
	

	备案人
	中文名
	

	
	英文名
	

	备案人地址
	

	生产企业
	中文名
	

	
	英文名
	

	生产国（地区）
	
	地址
	

	备案结论
	按照《中华人民共和国食品安全法》《保健食品注册与备案管理办法》等法律、规章的规定，依据备案人的备案，予以备案。

	备案号
	食健备J

	附    件
	附件1 产品说明书、附件2 产品技术要求

	备    注
	变更备案应注明：****年**月**日，该产品“****”中 “****”变更为“****”。

（以上内容，如表格空间不足，可另附附件）


年   月   日
附表5
保健食品产品说明书（范本）
食健备          
───────────────────────────────────────
××××牌××××（中文名）
【原料】
【辅料】
【功效成份或标志性成分及含量】
【适宜人群】
【不适宜人群】
【保健功能】
【食用量及食用方法】
【规格】
【贮藏方法】
【保质期】
【注意事项】
附表6
保健食品产品技术要求（范本）
食健备          
───────────────────────────────────────

××××××××（产品中文名）
【原料】
【辅料】
【生产工艺】本品经××、××、××、××、××、××等主要工艺加工制成。（其中，关键工艺应标注参数或参数合理范围）
【直接接触产品包装材料的种类、名称及标准】
【感官要求】应符合表1的规定。
表1  感官要求
	项　　目
	指      标

	色   泽
	

	滋味、气味
	

	状   态
	


【鉴别】1 显微鉴别  鉴别味 品包装材料的种类、名。 

2 薄层鉴别××××××××××××。
3 理化鉴别 ××××××××××××。
【理化指标】应符合表2的规定。
表2  理化指标
	项　　目
	指      标
	检测方法

	×××，××
	≤××
	GB/T ××××

	×××，××
	≤××
	GB/T ××××

	×××，××
	≤××
	GB ，×××

	×××，××
	≥××
	GB ，×××

	×××，××
	××～××
	1 ×××的测定


1 ×××的测定
1.1 仪器
1.1.1 ××××
1.1.2 ×××××
1.2 试剂
1.2.1 ××××××××
1.2.2 ××××××
1.2.3 标准品来源纯度：××××
1.3 色谱条件

1.3.1 源纯度：×××

1.3.2 源纯度：××××。类、名称及标准

1.3.3 ×××××××××
1.4 标准品溶液制备：××××××××××××××××××××××××××××××××××
1.5 样品溶液制备：×××××××××××××××××××××××××××
1.6 测定：×××××××××××××××××××××××××××××××××××××××
1.7 结果计算
A果计算×××××××X = ————————
                     As××

式中：
X中样品中××××××的含量，mg/100g；
Ag样品中×××的峰面积；
Cs面标准溶液中×××××标准品的浓度，mg/mL；
As/标准溶液中×××××标准品的峰面积；
m准样品质量，g；
V品样品定容体积，mL。
【微生物指标】应符合表3的规定。
表3  微生物指标
	项　　目
	指      标
	检测方法

	菌落总数，CFU/， ≤××
	××××
	

	大肠菌群，MPN/， 
	≤××
	××××

	霉菌和酵母，CFU/×
	≤××
	××××

	金黄色葡萄球菌
	≤0/25g
	××××

	沙门氏菌
	≤0/25g
	××××

	××××
	××××
	××××


【功效成分指标】应符合表4的规定。
表4  功效成分指标
	项　　目
	指      标
	检测方法

	×××，××
	××～××
	GB/T ×标】

	×××，××
	××～××
	1 ×××的测定


1 ×××的测定
1.1 原理：××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××
1.2 试剂
1.2.1 ××××××××××××
1.2.2 ×××××××××××××××××××××××××××
1.2.3 ××××××××××××××××××××××××××××××
1.2.4 ××××××××××××××××××××××××
1.2.5 标准品来源纯度：×××××
1.3 仪器
1.3.1 ××××××
1.3.2 ×××
1.3.3 ×××××××××
1.4 标准曲线的制备：×××××××××××××××××××××
1.5 样品处理
1.5.1 ×××××××××××××××××××××××××××××××××××××××
1.5.2 ××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××
1.6 样品测定：×××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××
1.7 结果计算
W1-W2
X = ×××××××
M×V2/V1×V4/V3
式中：
X中样品中×××的含量，mg/mL；
W1—样品测定液中×××的质量，mg；
W2—样品空白液中×××的质量，mg；
Mg取样量，mL；
V1—××××，mL；
V2—×××，mL；
V3—××××××，mL；
V4—×××，mL。
【装量或重量差异指标/净含量及允许负偏差指标】 

【原辅料质量要求】
1、×××××：应符合GB 合×：应的要求。
2、×××：应符合GB 合应符合合的要求。
3、×××：应符合GB/T 符合合合的要求，且××××含量不得少于××，××含量不得多于××。
4、×××××：应符合GB/T ：应符合合中一级品的要求。
5、×××××××××：应符合GB/T ××××的要求。
附表7
保健食品备案产品可用辅料目录（单位：g/kg）
	序号
	辅料名称
	相关标准
	最大使用量

	
	
	
	固体制剂
	液体制剂

	1
	阿拉伯胶
	GB 29949 食品安全国家标准 食品添加剂 阿拉伯胶
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	2
	阿斯巴甜
	GB 1886.47 食品安全国家标准 食品添加剂 天门冬酰苯丙氨酸甲酯（又名阿斯巴甜）
	3
	3

	3
	β-环状糊精
	GB 1886.180 食品安全国家标准 食品添加剂 β-环状糊精
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	4
	苯甲酸
	GB 1886.183 食品安全国家标准 食品添加剂 苯甲酸
	1
	1

	5
	苯甲酸钠
	GB 1886.184 食品安全国家标准 食品添加剂 苯甲酸钠
	1
	1

	6
	冰乙酸（低压羰基化法）
	GB 1886.85 食品安全国家标准 食品添加剂 冰乙酸（低压羰基化法）
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	7
	赤藓红及其铝色淀（以赤藓红计）
	GB 17512.1 食品安全国家标准 食品添加剂 赤藓红；
GB 17512.2 食品安全国家标准 食品添加剂 赤藓红铝色淀
	0.1
	0.1

	8
	赤藓糖醇
	GB 26404 食品安全国家标准 食品添加剂 赤藓糖醇
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	9
	乙酸钠
	GB 30603 食品安全国家标准 食品添加剂 乙酸钠
	1
	1

	10
	醋酸酯淀粉
	GB 29925 食品安全国家标准 食品添加剂 醋酸酯淀粉
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	11
	D-甘露糖醇
	GB 1886.177 食品安全国家标准 食品添加剂 D-甘露糖醇
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	12
	dl-酒石酸
	GB 1886.42 食品安全国家标准 食品添加剂 dl-酒石酸
	10
	10

	13
	单，双甘油脂肪酸酯（油酸、亚油酸、棕榈酸、山嵛酸、硬脂酸、月桂酸、亚麻酸）
	GB 1886.65 食品安全国家标准 食品添加剂 单，双甘油脂肪酸酯
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	14
	靛蓝及其铝色淀（以靛蓝计）
	GB 28317 食品安全国家标准 食品添加剂 靛蓝；
GB 28318 食品安全国家标准 食品添加剂 靛蓝铝色淀
	0.1
	0.1

	15
	丁基羟基茴香醚（BHA）
	GB 1886.12 食品添加剂 丁基羟基茴香醚（BHA）
	0.4
	0.4

	16
	对羟基苯甲酸酯类及其钠盐（对羟基苯甲酸甲酯钠,对羟基苯甲酸乙酯及其钠盐）
	GB 30601 食品安全国家标准 食品添加剂 对羟基苯甲酸甲酯钠；
GB 1886.31 食品安全国家标准 食品添加剂 对羟基苯甲酸乙酯；
GB 30602 食品安全国家标准 食品添加剂 对羟基苯甲酸乙酯钠
	0.5
	0.5

	17
	二丁基羟基甲苯（BHT）
	GB 1900 食品安全国家标准 食品添加剂 二丁基羟基甲苯（BHT）
	0.4
	0.4

	18
	二氧化硅
	GB 25576 食品安全国家标准 食品添加剂二氧化硅
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	19
	二氧化钛
	GB 25577 食品安全国家标准 食品添加剂 二氧化钛
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	20
	蜂蜡
	食品添加剂指定标准 食品添加剂 蜂蜡；
GB/T 24314 蜂蜡
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	21
	富马酸
	GB 25546 食品安全国家标准 食品添加剂 富马酸
	8
	8

	22
	甘油
	GB 29950 食品安全国家标准 食品添加剂 甘油
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	23
	瓜尔胶
	GB 28403 食品安全国家标准 食品添加剂 瓜尔胶
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	24
	果胶
	GB 25533 食品安全国家标准 食品添加剂 果胶
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	25
	海藻酸钾
	GB 29988 食品安全国家标准 食品添加剂 海藻酸钾
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	26
	海藻酸钠
	GB 1886.243 食品安全国家标准 食品添加剂 海藻酸钠
（又名褐藻酸钠）
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	27
	黑豆红
	QB/T 3793 食品添加剂 黑豆红
	0.8
	0.8

	28
	红花黄
	GB 5176 食品添加剂 红花黄色素
	0.5
	0.5

	29
	红曲黄色素
	GB 1886.66 食品安全国家标准 食品添加剂 红曲黄色素
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	30
	滑石粉
	GB 1886.246 食品安全国家标准 食品添加剂 滑石粉
	20
	20

	31
	环己基氨基磺酸钠
	GB 1886.37 食品安全国家标准 食品添加剂 环己基氨基磺酸钠
	8
	8

	32
	黄原胶（又名汉生胶）
	GB 1886.41 食品安全国家标准 食品添加剂 黄原胶
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	33
	甲基纤维素
	《中华人民共和国药典》2015年版四部
YY0238药用辅料甲基纤维素
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	34
	焦糖色
	GB 1886.64 食品安全国家标准 食品添加剂 焦糖色
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	35
	结冷胶
	GB 25535 食品安全国家标准 食品添加剂 结冷胶
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	36
	聚甘油脂肪酸酯
	GB 1886.178 食品安全国家标准 食品添加剂 聚甘油脂肪酸酯
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	37
	聚葡萄糖
	GB 25541 食品安全国家标准 食品添加剂 聚葡萄糖
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	38
	聚氧乙烯山梨醇酐单油酸酯
	GB 25554 食品安全国家标准 食品添加剂 聚氧乙烯（20）山梨醇酐单油酸酯（吐温80）
	10
	10

	39
	聚乙二醇
	《中华人民共和国药典》2015年版四部
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	40
	聚乙烯醇
	GB 31630 食品安全国家标准 食品添加剂 聚乙烯醇
	18
	18

	41
	卡拉胶
	GB 1886.169 食品安全国家标准 食品添加剂 卡拉胶
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	42
	可可壳色
	GB 8818 食品添加剂 可可壳色
	3
	3

	43
	L（+）-酒石酸
	GB 25545 食品安全国家标准 食品添加剂 L（+）-酒石酸
	10
	10

	44
	辣椒橙
	GB 1886.105 食品安全国家标准 食品添加剂 辣椒橙
	1
	1

	45
	酪蛋白酸钠
	GB 1886.212 食品安全国家标准 食品添加剂 酪蛋白酸钠（又名酪朊酸钠）
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	46
	亮蓝及其铝色淀（以亮蓝计）
	GB 1886.217 食品安全国家标准 食品添加剂 亮蓝；
GB 1886.218 食品安全国家标准 食品添加剂 亮蓝铝色淀
	0.1
	0.1

	47
	磷酸氢二钠
	GB 25568 食品安全国家标准 食品添加剂 磷酸氢二钠
	5
	5

	48
	磷酸氢钙
	GB 1886.3 食品安全国家标准 食品添加剂 磷酸氢钙
	5
	5

	49
	磷酸三钙
	GB 25558 食品安全国家标准 食品添加剂 磷酸三钙
	5
	5

	50
	麦芽糖醇
	GB 28307 食品安全国家标准 食品添加剂 麦芽糖醇和麦芽糖醇液
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	51
	麦芽糖醇液
	GB 28307 食品安全国家标准 食品添加剂 麦芽糖醇和麦芽糖醇液
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	52
	玫瑰茄红
	GB 28312 食品安全国家标准 食品添加剂 玫瑰茄红
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	53
	明胶
	GB 6783 食品安全国家标准 食品添加剂 明胶
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	54
	木糖醇
	GB 1886.234 食品安全国家标准 食品添加剂 木糖醇
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	55
	柠檬黄及其铝色淀（以柠檬黄计）
	GB 4481.1 食品安全国家标准 食品添加剂 柠檬黄；
GB 4481.2 食品安全国家标准 食品添加剂 柠檬黄铝色淀
	0.1
	0.1

	56
	柠檬酸
	GB 1886.235 食品安全国家标准 食品添加剂 柠檬酸
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	57
	柠檬酸钾
	GB 1886.74 食品安全国家标准 食品添加剂 柠檬酸钾
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	58
	柠檬酸钠
	GB 1886.25 食品安全国家标准 食品添加剂 柠檬酸钠
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	59
	普鲁兰多糖
	GB 28402 食品安全国家标准 食品添加剂 普鲁兰多糖
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	60
	L-苹果酸
	GB 1886.40 食品安全国家标准 食品添加剂 L-苹果酸
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	61
	DL-苹果酸及 DL-苹果酸钠
	GB 25544 食品安全国家标准 食品添加剂 DL-苹果酸；
GB 30608 食品安全国家标准 食品添加剂 DL-苹果酸钠
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	62
	葡萄皮红
	GB 28313 食品安全国家标准 食品添加剂 葡萄皮红
	2.5
	2.5

	63
	羟丙基淀粉
	GB 29930 食品安全国家标准 食品添加剂 羟丙基淀粉
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	64
	羟丙基二淀粉磷酸酯
	GB 29931 食品安全国家标准 食品添加剂 羟丙基二淀粉磷酸酯
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	65
	羟丙基甲基纤维素
	卫生部关于指定D-甘露糖醇等58个食品添加剂产品标准的公告（2011年第8号）食品添加剂指定标准 食品添加剂 羟丙基甲基纤维素（HPMC）
GB 1886.109 食品安全国家标准 食品添加剂 羟丙基甲基纤维素（HPMC）
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	66
	琼脂
	GB 1886.239 食品安全国家标准 食品添加剂 琼脂
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	67
	日落黄及其铝色淀（以日落黄计）
	GB 6227.1 食品安全国家标准 食品添加剂 日落黄；
GB 1886.224 食品安全国家标准 食品添加剂 日落黄铝色淀
	0.1
	0.1

	68
	乳酸
	GB 1886.173 食品安全国家标准 食品添加剂 乳酸
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	69
	乳酸钠
	GB 25537 食品安全国家标准 食品添加剂 乳酸钠（溶液）
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	70
	乳糖醇 （又名4-β-D 吡喃半乳糖-D-山梨醇）
	GB 1886.98 食品安全国家标准 食品添加剂 乳糖醇（又名4-β-D吡喃半乳糖-D-山梨醇）
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	71
	三聚磷酸钠
	GB 25566 食品安全国家标准 食品添加剂 三聚磷酸钠
	5
	5

	72
	三氯蔗糖
	GB 25531 食品安全国家标准 食品添加剂 三氯蔗糖
	1
	1

	73
	山梨酸
	GB 1886.186 食品安全国家标准 食品添加剂 山梨酸
	0.2
	0.2

	74
	山梨酸钾
	GB 13736 食品添加剂 山梨酸钾
	0.2
	0.2

	75
	山梨糖醇和山梨糖醇液
	GB 1886.187 食品安全国家标准 食品添加剂 山梨糖醇和山梨糖醇液
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	76
	羧甲基淀粉钠
	GB 29937 食品安全国家标准 食品添加剂 羧甲基淀粉钠
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	77
	羧甲基纤维素钠
	GB 1886.232 食品安全国家标准 食品添加剂 羧甲基纤维素钠
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	78
	碳酸钠
	GB 1886 食品添加剂 碳酸钠
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	79
	碳酸氢钠
	GB 1887 食品添加剂 碳酸氢钠
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	80
	糖精钠
	GB 4578 食品添加剂 糖精钠
	0.15
	0.15

	81
	甜菜红
	GB 1886.111 食品安全国家标准 食品添加剂 甜菜红
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	82
	甜菊糖苷
	GB 8270 食品安全国家标准 食品添加剂 甜菊糖苷
	10
	10

	83
	天然苋菜红
	GB 1886.110 食品安全国家标准 食品添加剂 天然苋菜红
	0.25
	0.25

	84
	微晶纤维素
	卫生部关于指定D-甘露糖醇等58个食品添加剂产品标准的公告（2011年第8号）食品添加剂指定标准 食品添加剂 微晶纤维素
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	85
	维生素C
	GB 14754 食品安全国家标准 食品添加剂 维生素C（抗坏血酸）
	声称补充维生素C的产品不得使用；其余产品：0.2
	声称补充维生素C的产品不得使用；产品适宜人群为“1-3岁”的小于0.2；其余产品：0.2

	86
	维生素E
	GB 1886.233 食品安全国家标准 食品添加剂 维生素E
	声称补充维生素E的产品不得使用；产品适宜人群为“1—3岁”的不允许使用；产品适宜人群为“
4—6岁”的小于0.075；其余产品：0.085
	声称补充维生素E的产品不得使用；产品适宜人群为“1—3岁”的不允许使用；产品适宜人群为“
4—6岁”的小于0.05；产品适宜人群为“7—10岁”的小于0.067；其余产品0.085

	87
	苋菜红及其铝色淀（以苋菜红计）
	GB 4479.1 食品安全国家标准 食品添加剂 苋菜红；
GB 1886.219 食品安全国家标准 食品添加剂 苋菜红铝色淀
	0.1
	0.1

	88
	辛烯基琥珀酸淀粉钠
	GB 28303 食品安全国家标准 食品添加剂 辛烯基琥珀酸淀粉钠
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	89
	胭脂红及其铝色淀（以胭脂红计）
	GB 1886.220 食品安全国家标准 食品添加剂 胭脂红；
GB 1886.221 食品安全国家标准 食品添加剂 胭脂红铝色淀
	0.1
	0.1

	90
	氧化淀粉
	GB 29927 食品安全国家标准 食品添加剂 氧化淀粉
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	91
	氧化羟丙基淀粉
	GB 29933 食品安全国家标准 食品添加剂 氧化羟丙基淀粉
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	92
	黑氧化铁
	《中华人民共和国药典》2015年版四部
	0.1
	0.1

	93
	红氧化铁
	《中华人民共和国药典》2015年版四部
	0.1
	0.1

	94
	叶绿素铜钠盐
	GB 26406 食品安全国家标准 食品添加剂 叶绿素铜钠盐
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	95
	异麦芽酮糖醇
	QB/T 4486 异麦芽酮糖醇
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	96
	乙酸乙酯
	GB 1886.190 食品安全国家标准 食品添加剂 乙酸乙酯
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	97
	乙酰化二淀粉磷酸酯
	GB 29929 食品安全国家标准 食品添加剂 乙酰化二淀粉磷酸酯
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	98
	乙酰磺胺酸钾
	GB 25540 食品安全国家标准 食品添加剂 乙酰磺胺酸钾
	4
	4

	99
	硬脂酸
	GB 1886.101 食品安全国家标准 食品添加剂 硬脂酸（又名十八烷酸）
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	100
	硬脂酸镁
	GB 1886.91 食品安全国家标准 食品添加剂 硬脂酸镁
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	101
	诱惑红及其铝色淀（以诱惑红计）
	GB 1886.222 食品安全国家标准 食品添加剂 诱惑红；
GB 1886.223 食品安全国家标准 食品添加剂 诱惑红铝色淀
	0.1
	0.1

	102
	植物炭黑
	GB 28308 食品安全国家标准 食品添加剂 植物炭黑
	5
	5

	103
	栀子蓝
	GB 28311 食品安全国家标准 食品添加剂 栀子蓝
	1
	1

	104
	栀子黄
	GB 7912 食品安全国家标准 食品添加剂 栀子黄
	1.5
	1.5

	105
	预胶化淀粉
	《中华人民共和国药典》2015年版四部
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	106
	交联羧甲基纤维素钠
	《中华人民共和国药典》2015年版四部
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	107
	交联聚维酮
	《中华人民共和国药典》2015年版四部
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	108
	羟丙纤维素
	《中华人民共和国药典》2015年版四部
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	109
	聚维酮K30
	《中华人民共和国药典》2015年版四部
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	110
	低取代羟丙纤维素
	《中华人民共和国药典》2015年版四部
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	111
	单糖浆
	《中华人民共和国药典》2015年版四部
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	112
	萝卜红
	GB 25536 食品安全国家标准 食品添加剂 萝卜红
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	113
	蔗糖脂肪酸酯
	GB 1886.27 食品安全国家标准 食品添加剂 蔗糖脂肪酸酯
	10
	10

	114
	盐酸
	GB 1886.9 食品安全国家标准 食品添加剂 盐酸
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	115
	异构化乳糖液
	GB 1886.176 食品安全国家标准 食品添加剂 异构化乳糖液
	15
	15

	116
	氢氧化钠
	GB 1886.20 食品安全国家标准 食品添加剂 氢氧化钠
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	117
	柠檬酸脂肪酸甘油酯
	GB 29951 食品安全国家标准 食品添加剂 柠檬酸脂肪酸甘油酯
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	118
	三乙酸甘油酯
	《中华人民共和国药典》2015年版四部
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	119
	磷酸氢二钾
	GB 25561 食品添加剂 磷酸氢二钾
	5
	5

	120
	硫酸钙
	GB 1886.6 食品安全国家标准 食品添加剂 硫酸钙
	10
	10

	121
	乙醇/酒精
	GB 10343 食用酒精；

GB 30610 食品安全国家标准 食品添加剂 乙醇
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	122
	乙基纤维素
	《中华人民共和国药典》2015年版四部
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	123
	酸性红
	GB 28309 食品安全国家标准 食品添加剂 酸性红（偶氮玉红）
	0.05
	0.05

	124
	磷酸
	GB 1886.15 食品安全国家标准 食品添加剂 磷酸
	5
	5

	125
	磷酸二氢钾
	GB 25560 食品安全国家标准 食品添加剂 磷酸二氢钾
	5
	5

	126
	α-环状糊精
	关于批准紫甘薯色素等9种
食品添加剂的公告
（2012年 第6号）
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	127
	γ-环状糊精
	关于批准紫甘薯色素等9种
食品添加剂的公告
（2012年 第6号）
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	128
	可溶性淀粉
	《中华人民共和国药典》2015年版四部
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	129
	胭脂虫红（以胭脂红酸计）
	中华人民共和国卫生部公告（2008年第27号）
	1
	1

	130
	六偏磷酸钠
	中华人民共和国卫生部公告（2006年　第5号）
	5
	5

	131
	水（包括纯净水、纯化水等）
	GB 5749 生活饮用水卫生标准；GB 19298 食品安全国家标准 包装饮用水
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	132
	大豆油
	GB 1535 大豆油
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	133
	巴西棕榈蜡
	GB 1886.84 食品安全国家标准 食品添加剂 巴西棕榈蜡
	0.6
	——

	134
	纽甜（N-[N-（3,3-二甲基丁基）]-L-α-天门冬氨-L-苯丙氨酸1-甲酯）
	GB 29944 食品安全国家标准 食品添加剂 N-[N-（3,3-二甲基丁基）]-L-α-天门冬氨-L-苯丙氨酸1-甲酯（纽甜）
	0.33
	0.05

	135
	β-阿朴-8'-胡萝卜素醛
	GB 31620 食品安全国家标准 食品添加剂 β-阿朴-8′-胡萝卜素醛
	0.015
	0.01

	136
	共聚维酮
	进口药品注册标准JX20040098  聚乙烯吡咯烷酮（VA64）；                    进口药品注册标准JX20150007  聚乙烯吡咯烷酮（VA64）
	按生产需要适量使用
	——

	137
	焦磷酸钠
	GB 25557 食品安全国家标准 食品添加剂 焦磷酸钠
	5
	5

	138
	抗坏血酸钠
	GB 1886.44 食品安全国家标准 食品添加剂 抗坏血酸钠
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	139
	抗坏血酸棕榈酸酯
	GB 1886.230 食品安全国家标准 食品添加剂 抗坏血酸棕榈酸酯
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	140
	辣椒红
	GB 1886.34 食品安全国家标准 食品添加剂 辣椒红
	按生产需要适量使用
	按照生产需要量添加

	141
	迷迭香提取物
	GB 1886.172 食品安全国家标准 食品添加剂 迷迭香提取物
	0.7（仅限软胶囊）
	——

	142
	无水磷酸氢钙
	中国药典2015版四部
	5
	——

	143
	硬脂酸钙
	GB 1886.102 食品安全国家标准 食品添加剂 硬脂酸钙
	按生产需要适量使用
	——

	144
	白糖及白糖制品（如白砂糖、绵白糖、冰糖）
	GB 13104 食品安全国家标准 食糖；
GB 317 白砂糖；
GB 1445 绵白糖；                    
QB/T 1173 单晶体冰糖；
QB/T 1174 多晶体冰糖
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	145
	淀粉糖（果糖,葡萄糖、葡萄糖浆、果葡糖浆、饴糖、部分转化糖等）
	GB 15203 食品安全国家标准 淀粉糖； 
GB/T 28720 淀粉糖分类通则；       
GB/T 26762 结晶果糖、固体果葡糖；

GB/T 20880 食用葡萄糖； 
GB/T 20885 葡萄糖浆；
GB/T 20882 果葡糖浆
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	146
	蔗糖
	《中华人民共和国药典》2015版四部
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	147
	其他糖和糖浆（如红糖、赤砂糖）
	GB 13104 食品安全国家标准 食糖；
QB/T 4561 红糖；
QB/T 2343.1 赤砂糖
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	148
	麦芽糖
	GB/T 20883 麦芽糖
	按生产需要适量使用
	按照生产需要量添加

	149
	乳糖
	GB25595 食品安全国家标准 乳糖
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	150
	马铃薯淀粉
	GB/T 8884 马铃薯淀粉
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	151
	小麦淀粉
	GB/T 8883 食用小麦淀粉
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	152
	玉米淀粉
	GB/T 8885 食用玉米淀粉
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	153
	木薯淀粉
	GB/T 29343 木薯淀粉
	按生产需要适量使用
	按照生产需要量添加

	154
	菜籽油
	GB 1536 菜籽油（含第1号修改单）
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	155
	橄榄油
	GB 23347 橄榄油、油橄榄果渣油
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	156
	花生油
	GB 1534 花生油
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	157
	葵花籽油
	GB 10464 葵花籽油
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	158
	玉米油
	GB 19111 玉米油
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	159
	棕榈油
	GB 15680 棕榈油
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	160
	芝麻油
	GB 8233 芝麻油
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	161
	核桃油
	GB/T 22327-2008 核桃油
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	162
	蜂蜜
	GB 14963食品安全国家标准 蜂蜜
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	163
	糊精
	《中华人民共和国药典》2015版四部
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	164
	可可粉及可可脂
	GB/T 20706 可可粉；
GB/T 20707 可可脂
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	165
	炼乳
	GB 13102 食品安全国家标准 炼乳
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	166
	麦芽糊精
	GB/T 20884  麦芽糊精
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	167
	乳粉
	GB 19644 食品安全国家标准 乳粉
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	168
	食盐
	GB 5461 食用盐
	按生产需要适量使用
	按生产需要适量使用

	169
	空心胶囊
	《中华人民共和国药典》2015年版四部
	按生产需要适量使用
	——

	《保健食品备案产品可用辅料目录》使用说明：
1.《保健食品备案产品可用辅料目录》的使用必须遵循以下原则：对人体不产生任何健康危害；不以掩盖产品腐败变质为目的；不以掩盖产品本身或加工过程中的质量缺陷或以掺杂、掺假、伪造为目的；不降低产品本身的保健功能和营养价值；在达到预期效果的前提下尽可能降低在产品中的使用量；加工助剂的使用应符合《食品安全国家标准  食品添加剂使用标准》（GB2760-2014）及有关规定；
2.《保健食品备案产品可用辅料目录》中的固体制剂是指每日最大食用量为20g的片剂、胶囊、软胶囊、颗粒剂、丸剂。液体制剂是指每日最大食用量为30ml的口服液和滴剂，超过30ml的液体制剂其辅料的使用按饮料类管理；
3.食品形态产品辅料的使用应符合《食品安全国家标准  食品添加剂使用标准》（GB2760-2014）及有关规定；允许使用《保健食品备案产品可用辅料目录》中收录的属于食品原料的辅料。
4.固体制剂及液体制剂中香精的使用应符合国家相关标准及有关规定，其组成成分应收录于《食品安全国家标准 食品添加剂使用标准》（GB-2760-2014）及GB 30616 中附录A《食品用香精中允许使用的辅料名单》，用量可根据生产需要适量使用；
5.包衣预混剂的使用应符合国家相关标准及有关规定；
其组成成分应收录于《食品安全国家标准  食品添加剂使用标准》（GB2760-2014）或《中华人民共和国药典》（2015版）中，用量可根据生产需要适量使用；
6.包埋、微囊化原料制备工艺中使用的辅料应符合国家相关标准及有关规定，其组成成分应收录于《食品安全国家标准 食品添加剂使用标准》（GB2760-2014）中，允许使用《保健食品备案产品可用辅料目录》中收录的属于食品原料的辅料。用量可根据生产需要适量使用。

	


附表8
产品技术要求中生产工艺建议库
一、片剂：粉碎、过筛、混合、制粒、干燥、压片、包衣、包装等。
二、硬胶囊：粉碎、过筛、混合、制粒、干燥、装囊、包装等。
三、软胶囊：干燥、混合、均质、过滤、压丸、包装等。
四、口服液：混合、溶解、配制、过滤、灌装、包装等（涉及灭菌的，应填报具体灭菌方法及工艺参数，如湿热灭菌、热压灭菌、流通蒸汽灭菌等）。
五、颗粒：粉碎、过筛、混合、制粒、干燥、包装等。
六、经预混、包埋、微囊化等前处理的原料，应以预混（**、**、**）、包埋（**、**、**）、微囊化（**、**、**）等形式，标注经预混、包埋、微囊化等前处理的原料名称。

附表9
保健食品备案检验申请表
	样品名称
	中文
	

	
	外文
	（进口产品填写此项）

	送检数量
	
	样品形态
	

	样品批号
	
	样品规格
	

	生产日期
	
	保质期
	

	保存条件
	

	提供的
相关材料
	

	检验类别
	

	检验项目
	

	生产企业
	
	生产国
（地区）
	（进口产品填写
 此项）

	申请单位
	名称
	

	
	地址
	
	邮编
	

	境内申报机
构（进口产品填写此项）
	名称
	

	
	地址
	
	邮编
	

	联系人
	
	电话
	
	传真
	

	备注
	

	送检者（签字）：
	
	送检日期：
	       年   月   日

	以下由检验机构填写：

	经审核，申请单位提交的样品和有关资料与上述申报内容一致，予以接收。

	接收者（签字）：
	
	接收日期：
	       年   月   日

	注：1.本申请表一式两份，检验机构和申请单位各执一份。

2.本表填写内容应完整、清晰、真实，不需申明的项目填写“无”。


附表10
保健食品备案检验受理通知书
***：
经审核，你单位送检的符合样品受理要求，已于  年  月 日受理，备案检验受理编号为       。

根据有关规定，本机构应当于   年    月    日前出具检验报告。届时，请持本通知书领取检验报告。

检验机构全称（盖章）                                                           年   月   日

注：1.本受理通知书一式两份，检验机构和申请单位各执一份。

2.申请单位凭本通知书查询样品检验情况和领取检验报告，查询时请提供备案检验受理编号。

3.申请单位领取检验报告时，应当在检验机构报告发放登记表上签字。

4.检验机构样品检验情况查询电话：

附表11
功效成分或标志性成分检测/稳定性试验报告
（建议模板）
（××××）（×××××）（×）
    通过检验检测机构资质认定（CMA）
    食品检验机构
（通过日期：    年  月）

检 验 机 构 全 称

检 验 报 告

	检验受理编号
	

	样品中文名称
	

	样品外文名称
	（进口产品填写此项）

	申请单位
	


年   月   日

声    明
一、本检验报告仅对送检样品负责。

二、本检验报告涂改增删无效，未加盖单位印章无效，复印件无效。

三、对本检验报告有异议，应在收到报告之日起30日内提出异议申请，逾期不予受理。

四、本检验报告及我单位名称不得用于产品标签、广告、评优及商品宣传等。

五、本检验报告一式三份，两份交送检单位，一份由我单位存档。

联系地址：

检验地址：（如果与联系地址不同时填写此项）

邮政编码：

联系电话：

检验机构全称
检验报告
检验受理编号：    







        第   页 / 共   页 

	样品名称
	
	样品数量
	

	样品性状
	
	样品规格
	

	保存条件
	
	样品批号
	

	申请单位
	
	保质期
	

	生产企业
	
	收样日期
	

	检验类别
	
	检验日期
	

	检验项目及依据
	
	
	

	
	


检验结果：
检验机构应出具检测结果是否符合现行法规、规范性文件、强制性国家标准和产品技术要求等的结论。
	
	
	

	   检验人
	（签 字）
	年    月    日
	检验机构公章

	   审核人
	（签 字）
	年    月    日
	

	   授权签字人
	（签 字）
	年    月    日
	

	（续）备案检验受理编号：






               第   页 / 共   页


样品放置条件：
第零个月结果：
	检验项目
	计量单位
	样品批号
	方法检出限
	是否合格

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	（此处为三批样品的检测数据）
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


第一个月结果：（同上）
第二个月结果：（同上）
第三个月结果：（同上）
（以下空白）
附表12
卫生学试验报告
（建议模板）
（××××）（×××××）（×）
    通过检验检测机构资质认定（CMA）

    食品检验机构

（通过日期：    年  月）

检 验 机 构 全 称

检 验 报 告

	检验受理编号
	

	样品中文名称
	

	样品外文名称
	（进口产品填写此项）

	申请单位
	


年   月   日
声    明
一、本检验报告仅对送检样品负责。

二、本检验报告涂改增删无效，未加盖单位印章无效，复印件无效。

三、对本检验报告有异议，应在收到报告之日起30日内提出异议申请，逾期不予受理。

四、本检验报告及我单位名称不得用于产品标签、广告、评优及商品宣传等。

五、本检验报告一式三份，两份交送检单位，一份由我单位存档。

联系地址：

检验地址：（如果与联系地址不同时填写此项）

邮政编码：

联系电话：

检验机构全称
检验报告
检验受理编号：
                                      第   页 / 共   页 

	样品名称
	
	样品数量
	

	样品性状
	
	样品规格
	

	保存条件
	
	样品批号
	

	申请单位
	
	保质期
	

	生产企业
	
	收样日期
	

	检验类别
	
	检验日期
	

	检验项目及依据
	
	
	

	
	


检验结果：
检验机构应出具检测结果是否符合现行法规、规范性文件、强制性国家标准和产品技术要求等的结论。
	
	
	

	   检验人
	（签 字）
	年    月    日
	检验机构公章

	   审核人
	（签 字）
	年    月    日
	

	   授权签字人
	（签 字）
	年    月    日
	


	（续）备案检验受理编号：
                                    第   页 / 共   页


	检验项目
	计量单位
	样品批号
	方法检出限
	是否合格

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	（此处为三批样品的检测数据）
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


（以下空白）
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