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禁止食品加药卫生管理办法

（员怨愿苑年员园月圆圆日卫生部发布）

第一条摇根据《中华人民共和国食品卫生法（试行）》（以下简
称食品卫生法）第八条、第二十二条、第四十三条的规定，特制定

本办法。

第二条摇本办法适用于在我国生产并在国内销售的一切食品
及其生产经营者，进口食品及其货主。《既是食品又是药品的品

种名单》所列的品种除外。

根据对外贸易合同要求或对方国家（地区）法规所生产的专

供出口（包括面向港、澳、台地区）的除外，但不符合我国标准和法

规的不得在国内销售。

第三条摇本办法用语定义如下：
特殊营养食品：通过改变食品中天然营养素的成份含量比例

或控制热量以适应某些疾病人群营养需要的食品。

药膳：为辅助治疗某些疾病，根据辩证施治的原则加入中药配

制而成的非定型包装菜肴。

第四条摇使用营养强化剂必须遵照《食品营养强化剂使用卫
生标准》和《食品营养强化剂卫生管理办法》的规定。

第五条摇《既是食品又是药品的品种名单》由卫生部颁发。
利用《既是食品又是药品的品种名单》和《食品营养强化剂使

用卫生标准》以外的物品（包括药材）作食品新资源的，按照《食品

新资源卫生管理办法》规定的程序报请审批。

第六条摇利用中药材作食品新资源者，报请审批时除《食品
新资源卫生管理办法》第三条要求的资料外，还应提供其药理作

用的特殊针对性指标的试验资料。其安全性毒理学评价资料要求

如下：

（一）在古代医籍中有两部以上食疗本草记载无毒性、无服用
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禁忌（包括不宜久食）的品种，提供《食品安全性毒理学评价程序》

第一、第二阶段的试验资料。

（二）在古代医籍中无食疗记载的属于生物性原料的品种，提

供《食品安全性毒理学评价程序》第一、第二、第三阶段的试验资

料。

（三）在古代医籍中无食疗记载的属于非生物性原料的品种。

提供《食品安全性毒理学评价程序》第一、第二、第三、第四阶段的

试验资料。

第七条摇在食品卫生法生效以前，传统上把药物作为添加成
份加入，不宣传疗效并有猿园年以上连续生产历史的定型包装食品
品种，经所在地省、自治区、直辖市卫生行政部门批准并向卫生部

备案，可以销售，销售地区不限。

在食品卫生法生效以前，按照习惯把药物作为添加成份加入

食品中配制的非定型包装食品，且已沿用三十年以上的，经所在地

县以上（含县）卫生行政部门批准，可以在本地加工销售，但不得

使用药膳名称。

上述食品被批准后，不准增加药物品种、用量，不准扩大添加

的食品品种范围。

第八条摇药膳餐厅必须经当地中医行政部门审查合格并发给
药膳经营许可证后，方可按食品卫生法第二十六条的规定申请食

品卫生许可证。

药膳餐厅用于配制药膳的中药品种（除《既是食品又是药品

的品种名单》规定的品种以外）需报当地中医行政部门审核批准；

药膳配方需报当地中医行政部门备案。

药膳餐厅的食品卫生由当地食品卫生监督机构监督。

第九条摇特殊营养食品的生产经营者在生产前必须提出配方
及其根据、实验研究资料（可引用其他研究者的结论），报省、自治

区、直辖市卫生行政部门批准。

特殊营养食品必须采用定型包装，并在包装和标签上使用表

示其营养特点的名称，说明主要成份及其含量、使用注意事项、出

厂日期、保存期等。

第十条摇按本办法第四、第五、第六、第七、第九条批准生产经
营的食品禁止宣传疗效或保健作用。禁止在包装、标签、说明书或

广告上有下列内容：
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（一）“疗效食品”、“保健食品”、“强壮食品”、“补品”、“营养

滋补食品”或其他类似词句。

（二）“返老还童”、“延年益寿”、“白发变黑”、“齿落更生”、

“防老抗癌”、“祖传秘方”、“宫廷秘方”或其他类似词句。

（三）中医辩证施治各项治疗原则的用语。

（四）在食品名称上冠以中药名称，或以中药图像、名称暗示

疗效和保健作用。

第十一条摇对违反本办法和食品卫生法的食品生产经营者，
依照食品卫生法的有关规定追究法律责任。

第十二条摇本办法解释权、修改权属卫生部。
本办法自公布之日起执行。

附表：

既是食品又是药品的

品种名单

（第一批）

《中华人民共和国食品卫生法（试行）》第八条规定的按照传

统既是食品又是药品的物品名单如下：

一、《中华人民共和国药典》愿缘版和中国医学科学院卫生研究
所编著的《食物成份表》（员怨愿员年第三版，野菜类除外）中同时列
入的品种。

二、乌梢蛇摇蝮蛇摇酸枣仁摇牡蛎摇栀子摇甘草摇代代花摇
罗汉果摇肉桂摇决明子摇莱菔子摇陈皮摇砂仁摇乌梅摇
肉豆蔻摇白芷摇菊花摇藿香摇沙棘摇郁李仁摇青果
薤白摇薄荷摇丁香摇高良姜摇白果摇香橼摇火麻仁摇桔
红摇茯苓
香薷摇红花摇紫苏

猿


