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01 保健食品的定義



保健食品的定義1

食品定義

《中華人民共和國食品安全法》第一百五十條

食品，指各種供人食用或者飲用的成品和原料以及按照傳統既是食品

又是中藥材的物品，但是不包括以治療為目的的物品。



保健食品的定義1

GB16740-2014 食品安全國家標準 保健食品

是指聲稱具有保健功能或者以補充維生素、礦物質等營養物質為目的的食品。即適宜于

特定人群食用，具有調節機體功能，不以治療疾病為目的，幷且對人體不産生任何急性、

亞急性或慢性危害的食品。

定義

《中華人民共和國食品安全法》（2015年修訂）第七十四條

 國家對保健食品、特殊醫學用途配方食品和嬰幼兒配方食品等特殊食品實行嚴格監督管

理。

法律地位



保健食品的定義1

食品分類

食品

特殊食品 “普通”食品

保健食品

特殊醫學用途
配方食品 嬰幼兒配方

食品



保健食品的定義1

保健食品≠保健品

            ≠傳統滋補品（西洋參、燕窩）

             ≠保健用品（保健貼、泡脚粉）

             ≠普通食品（壓片糖果、固體飲料）

             ≠醫療器械（頻譜儀、紅外治療儀）

保健食品具有明確的法律定位，監管法律依據為《食品安全法》。

保健品沒有明確的法律定義，一般是對人體有保健功效産品的泛稱。

這些都不是保健食品！



02 保健食品法規簡介



2 我國保健食品發展歷程

階段 時間 相關要求

發展初期 1978-1986
我國尚未制定保健食品有關的監管政策，也未對其進行行政審批，
産品以傳統養生食品（滋補品）、維生素、鈣片為主。

發育期 1987-1995
1987年發布《中藥保健藥品管理規定》
實施“藥健字”審批管理

成型期 1996-2002

1996年 《保健食品管理辦法》、《保健食品評審技術規程》
2000 年 《關于開展中藥保健藥品整頓工作的通知》
2004年1月1日起，中藥保健藥品禁止流通
食健字”和“藥健字“兩種准入方式同時存在的情况結束
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階段 時間 相關要求

調整期 2003-2009

2003年職能轉移，國家食藥總局承擔審批職能
2005年 《保健食品註册管理辦法（試行）》
2009年 《中華人民共和國食品安全法》實施，規定，國家對在我國境
內銷售的保健食品進行嚴格監管

規範期 2015-2016

2015年新《食品安全法》實施，對特殊食品（包括保健食品）嚴格監
督管理。
2016年發布 《保健食品註册與備案管理辦法》
開啓保健食品新産品註册、備案雙軌制
2016年發布我國第一批允許保健食品聲稱的功能目錄和保健食品的原
料目錄

全新發展期 2023起

《保健食品新功能及産品技術評價實施細則 （試行）》
《允許保健食品聲稱的保健功能目錄 非營養素補充劑（2023年版）》
《保健食品原料目錄 營養素補充劑（2023年版）》
《允許保健食品聲稱的保健功能目錄 營養素補充劑（2023年版）》等
規範文件發布



部分香港已批准註册保健食品



1
國産保健食品備案
食健備 G+4 位年代號
+2 位省級行政區域代碼
+6 位順序編號

國産保健食品註册
國食健註 G+4 位年代
號+4 位順序號

進口保健食品備案
食健備 J+4 位年代號+
00+6 位順序編號

在售註册證書“無有效期和無産
品技術技術要求”保健食品（簡
稱“雙無”産品）
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2

法規體系

其他技術性法規、規章和規範性文件....................



註册與備案2

2015年《中華人民共和國食品安全法》 第七十六條

第七十六條 使用保健食品原料目錄以外原料的保健食品和首次進口的保健食品應當經國務院食品藥

品監督管理部門註册。但是，首次進口的保健食品中屬補充維生素、礦物質等營養物質的，應當報

報國務院食品藥品監督管理部門備案。其他保健食品應當報省、自治區、直轄市人民政府食品藥品

監督管理部門備案。進口的保健食品應當是出口國（地區）主管部門准許上市銷售的産品。

保健食品管理分類分級表

産品類別 管理方式 管理部門

使用保健食品原料目錄以外原料生産的保健食品 註册 國家市場監督管理總局

首次進口的保健食品 註册 國家市場監督管理總局

首次進口屬補充維生素、礦物質的保健食品  備案 國家市場監督管理總局

使用保健食品原料目錄中的原料生産的保健食品 備案 省、自治區、直轄市市場監督管理局

《保健食品註册與備案管理辦法》
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保健食品備案相關法規

《保健食品註册與備案管理辦法》 （2016年）

《保健食品原料目錄（一）》和《允許保健食品聲稱的保健功能目錄（一）》2016年12月發布

 《保健食品備案産品主要生産工藝（試行）》2017年4月發布

《保健食品備案産品可用輔料及其使用規定（試行）》 2017年4月發布

《保健食品備案工作指南（試行）》 2017年5月發布

《保健食品原料目錄 營養素補充劑（2020年版）》

《允許保健食品聲稱的保健功能目錄 營養素補充劑（2020年版）》

《保健食品備案産品可用輔料及其使用規定（2021年版）》

《保健食品備案産品劑型及技術要求（2021年版）》

《保健食品原料目錄 營養素補充劑（2023年版）》

《允許保健食品聲稱的保健功能目錄 營養素補充劑（2023年版）》

保健食品備案
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保健食品原料目錄持續更新

保健食品備案

序號 保健食品原料目錄名單 發布時間

1 《保健食品原料目錄 輔酶Q10》 （含技術要求）

2020年12月1日

2 《保健食品原料目錄 破壁靈芝孢子粉》（含技術要求）

3 《保健食品原料目錄 螺旋藻》 （含技術要求）

4 《保健食品原料目錄 魚油》（含技術要求）

5 《保健食品原料目錄 褪黑素》（含技術要求）

6 《保健食品原料目錄 大豆分離蛋白》
2023年6月14日

7 《保健食品原料目錄 乳清蛋白》

8 《保健食品原料 大豆分離蛋白 乳清蛋白備案産品劑型及技術要求》 2023年9月29日

9 《保健食品原料目錄 人參》

2023年12月31日
10 《保健食品原料目錄 西洋參》

11 《保健食品原料目錄 靈芝》

12 《保健食品原料人參 西洋參 靈芝備案産品技術要求》 2024年4月30日



2 保健食品備案
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保健食品備案流程

保健食品備案
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保健食品註册相關法規

《保健食品註册審評審批工作細則（2016年版）》

《保健食品註册申請服務指南（2016年版）》

《使用新原料保健食品註册和首次進口的保健食品（不包含補充維生素、礦物質等營養物質的保

健食品）註册審批服務指南》 2017年12月發布

《特殊食品註册現場核查工作規程（暫行）》2020年11月發布

《保健食品新功能及産品技術評價實施細則 （試行）》

《允許保健食品聲稱的保健功能目錄 非營養素補充劑（2023年版）》

《保健食品功能檢驗與評價技術指導原則（2023年版）》

《保健食品功能檢驗與評價方法（2023年版）》

《保健食品人群試食試驗倫理審查工作指導原則（2023年版）》

保健食品註册

2023年8月發布
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允許保健食品聲稱的保健功能目錄非營養素補充劑（2023 年版）

序號 保健功能名稱 序號 保健功能名稱

1 有助于增强免疫力 13 有助于改善黃褐斑

2 有助于抗氧化 14 有助于改善皮膚水份狀况

3 輔助改善記憶 15 有助于調節腸道菌群

4 緩解視覺疲勞 16 有助于消化

5 清咽潤喉 17 有助于潤腸通便

6 有助于改善睡眠 18 輔助保護胃粘膜

7 緩解體力疲勞 19
有助于維持血脂（膽固醇/甘油三酯）

健康水平

8 耐缺氧 20 有助于維持血糖健康水平

9 有助于控制體內脂肪 21 有助于維持血壓健康水平

10 有助于改善骨密度 22 對化學性肝損傷有輔助保護作用

11 改善缺鐵性貧血 23 對電離輻射危害有輔助保護作用

12 有助于改善痤瘡 24 有助于排鉛

保健食品註册



2 保健食品註册

保健食品注册审评流程20161125a.pdf
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“   雙無”保健食品是指無有效期和無産品技術要求的已註册的保健食品（尤其是衞生

部時期的批件）。自《允許保健食品聲稱的保健功能目錄 非營養素補充劑（2023年版）》

發布之日（2023年8月發布）起，設定5年過渡期，要求在過渡期內在産在售的“雙無”

保健食品進行換證工作。

流程：

 

“雙無”保健食品

省級市場監
管部門應當根
據産品實際生
産的技術要求
和監管情况，
依據現行法律
法規提出産品
換發註册證書
的意見

註册人向市場
監管總局審評機
構申請轉換或增
補《功能目錄 
非營養素補充劑
（2023 年版）》
內的保健功能聲
稱

審評機構按
照《食品安全
法》及有關規
定開展審評換
證工作，幷將
審評結論報送
市場監管總局
審批。符合要
求的，換發新
版註册證書



2 “雙無”保健食品

新舊保健功能聲稱對應關係和功能評價銜接要求
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第七十八條 保健食品的標簽、說明書不得涉及疾病預防、治療功能，內容應當真實，與註册或者備案的內容相

一致，載明適宜人群、不適宜人群、功效成分或者標志性成分及其含量等，幷聲明“本品不能代替藥物”。保

健食品的功能和成分應當與標簽、說明書相一致。

《中華人民共和國食品安全法》

《保健食品標註警示用語指南》

警示用語 保健食品不是藥物，不能代替藥物治療疾病

位置大小 警示用語區位于最小銷售包裝包裝物（容器）的主要展示版面，所占面積不應小于其所在面的20％

顔色字體 警示用語區內文字與警示用語區背景有明顯色差。警示用語使用黑體字印刷

字符高度 當主要展示版面的表面積大于或等于100平方厘米時，字體高度不小于6.0毫米

當主要展示版面的表面積小于100平方厘米時，警示用語字體最小高度按照上述規定等比例變化

保健食品標簽標識
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第八十二條

保健食品、特殊醫學用途配方食品、嬰幼兒配方乳粉生産企業應當按照註册或者備案的産品配方、生産工藝等技

術要求組織生産。

《食品生産許可管理辦法》

《保健食品生産許可審查細則》

GB17405《保健食品良好生産規範》

《藥品、醫療器械、保健食品、特殊醫學用途配方食品廣告審查管理暫行辦法》

《網絡銷售特殊食品安全合規指南》

《食品經營許可和備案管理辦法》

《保健食品標志規範標註指南》

......

《食品安全法》
第三十五條

國家對食品生産經營實行許可制度。從事食品生産、食品銷售、餐飲服務，應當依法取得許可。

其它法規--保健食品生産、經營



04 保健食品行業現狀



數據來源：弗若斯特沙利文、中商産業研究院整理
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保健食品行業現狀

截止至2021年6月底，我國保健食品生産企業（持有效生産許可證書）

1691家、在産品種15375個、産業規模約4000億元。

2020年中國保健協會對保健食品生産企業進行的調查顯示：規模達到100萬元以上的企業

數量達到79.9%,其中規模達到1億元以上的企業數量占20.77%。

 據中國醫藥保健品進出口商會統計，2019年膳食營養補充劑進出口總額達到52.8億美元，

同比增長12.8%。出口穩步發展，達18.8億美元，同比增長12.7%；進口額達34.0億美元，歷

經了4年的快速發展期後，進口增速12.8%，有所回落，貿易逆差進一步擴大，達到15.2億美

元。

 

 
信息來源：中國特殊食品産業發展藍皮書



數據來源：弗若斯特沙利文、中商産業研究院整理
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截止2021年6月，圖一統計結果顯示，其中北京市、廣東省、山東
省、浙江省和江西省所持批准證書數量最多。圖二，為目前所持證書
較多的前14個省（自治區、直轄市）所占的全國的比例，北京占
17.69%，廣東省占15.7%，山東省占6.15%）

信息來源：中國特殊食品産業發展藍皮書



3
.保健食品銷售渠道

我國保健食品主要營銷渠道為直銷、電商和藥店。其中，直銷渠道占比最多，達 36%；電商渠道位居第二，

占比為 34%；藥店渠道占比第三，占比 16%。

36%

34%

16%

14%

保健食品産品銷售渠道占比情况

直销 电商 药店 其他

産業發展現狀



3 産業發展現狀--廣東優勢

産業規模大，研發平臺

成熟，市場競爭力强

保健食品行業總體發展

處于國內較高水平

保健食品生産大省强省

生産經營單位數量、註册

與備案産品數量、工業生

産總值等居全國前列

01

02

03

04

截至2023年底，廣東保健食品生産企業146家(其中1家同時為特醫食品生産企業)，
保健食品生産企業數量位居全國第二，但生産産值  400餘億，位列全國第一，擁有安利、
湯臣倍健、完美、無限極、健合等衆多頭部生産企業。
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下游中游上游

你好 無 無

原材料 保健食品供應商 流通企業

保健食品産業鏈



3 入市建議

一、進口保健食品註册、備案（市場監管總局、可聲稱保健功能）

二、與國內企業合作，辦理國産保健食品註册、備案，貼牌生産（註册：市
場監管總局/備案：省市場局；可聲稱保健功能）

三、藥食同源（食藥物質）進口食品（海關、不得聲稱保健功能）

四、跨境電商零售進口商品（個人自用進境物品、跨境電商平臺、不得二次
銷售、不得聲稱保健功能）



保健食品的定義1

食品分類

食品

特殊食品 “普通”食品

保健食品

特殊醫學用途
配方食品 嬰幼兒配方

食品
營養强化
食品

運動營養
食品

壓片糖果、
固體飲料…

特殊膳食…



3 入市建議

其它
食品

特殊膳食食品 飲料

運動營養食品

固體飲料

“為滿足特殊的身體或生理

狀况和（或）滿足疾病、紊

亂等狀態下的特殊膳食需求，

專門加工或配方的食品。”

為滿足運動人群（指每周參加

體育鍛煉3次及以上、每次持

續時間30min及以上、每次運

動强度達到中等及以上的人群）

的生理代謝狀態、運動能力及

對某些營養成分的特殊需求而

專門加工的食品。

食品原輔料、食品添加劑

等加工製成的粉末狀、顆

粒狀或塊狀，供沖調或沖

泡飲用的普通食品。

用一種或幾種食用原料，添加或不添加

輔料、食品添加劑、食品營養强化劑，

經加工製成定量包裝的、供直接飲用或

沖調飲用，乙醇含量不超過質量分數為

0.5%的製品，也可稱為飲品，

壓片糖果
以食糖  或糖漿（粉劑）或甜味劑

等為主要原料，經混合、造粒或不

造粒、壓制成型等相關工藝製成的

固體糖果。



感謝您的聆聽

廣東省食品藥品審評認證技術協會

聯繫電話：020-37886050

辦公地址：廣州市越秀區東風東路745號紫園商務大厦1407房之一

關註協會公衆號，獲取更多資訊信息！

協會公衆號 藥品公衆號

器械公衆號 化妝品服務號
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