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内摇容摇提摇要

圆园园缘年缘月圆园日，国家食品药品监督管理局颁布《保健食品注册管理办法（试行）》

（局令第员怨号）、“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

监注圆园园缘］圆园猿号）”，对保健食品注册的相关规定做了一些调整。本书紧紧围绕《保健食

品注册管理办法（试行）》及《保健食品注册申报资料项目要求（试行）》对保健食品注册

的要求，分别对保健食品注册涉及的有关法规，保健食品注册的一般规定，保健食品使用的

原料与辅料，保健食品的安全性毒理学评价程序，保健食品的功能学评价程序，保健食品功

效成分及卫生指标检验，保健食品命名、标签与说明书、质量标准，保健食品的申报与审批

流程予以阐述。本书内容翔实、全面，结构清晰，便于查阅。可供从事保健食品研制、注册

等相关人员参考，方便与保健食品相关的各界人士进行相应的研究工作，准备有关资料，确

保申报注册成功。
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前摇摇言

员怨怨远年远月员日，卫生部颁布的《保健食品管理办法》实施，标志着我
国保健食品注册审批、生产和销售开始进入法制化管理的轨道。

圆园园猿年员园月，卫生部将保健食品的审批权移交给国家食品药品监督管理
局（杂云阅粤），保健食品的批号由“卫食健字”改为“国食健字”。生产企业申
报保健食品由各省市食品药品监督管理局受理后初审，由杂云阅粤终审。
圆园园缘年缘月圆园日，杂云阅粤颁布《保健食品注册管理办法（试行）》，自

圆园园缘年苑月员日起施行。同时颁布了《保健食品注册申报资料项目要求（试
行）》、“关于印发《营养素补充剂申报与审评规定（试行）》”等愿个相关规
定的通告，缘月圆源日发布“关于印发《保健食品广告审查暂行规定》的通
知”、“关于印发《保健食品样品试制和试验现场核查规定（试行）》的通

知”，这一系列的规章与规定，标志着我国保健食品注册管理已进入科学、公

开、公正的管理程序，形成了我国保健食品注册管理的新体系，保健食品注

册管理已基本上与国际接轨。

本书不仅全面展示了杂云阅粤接管保健食品审批与监管职能后，在保健食品
注册管理方面的新要求，而且对目前仍然适用的卫生部颁布的相关规定也做

了一些阐述，我们的目的是使保健食品生产企业在申报新的保健食品时，在

原则、要求、程序、时间等方面有一个全面的了解，增加注册申报的成功性。

北京法泰康医药科技有限公司主要技术人员，凭着对保健食品注册法规

的深刻理解和实际的注册经验编写了此书，希望对保健食品研发人员和注册

人员有所帮助。由于作者水平有限，书中定有一些错误与不当之处，敬请读

者批评指正，电子信箱是泽澡怎曾蚤怎扎澡葬灶早岳员远猿援糟燥皂。

编摇者
圆园园缘年苑月
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生产场地的变更申请是否需要进行注册检验与技术审评 （猿员）!!!!!
摇摇二、进口保健食品变更申请需要备案的项目是什么 （猿员）!!!!!!!!!!!
摇摇三、进口保健食品变更申请审批流程是什么 （猿员）!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）改变产品名称、保质期、食用量、缩小适宜人群范围，扩大不适宜人

群范围，注意事项以及功能项目的变更申请的申报与审批流程是什么

（猿员）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）改变产品规格及质量标准以及进口保健食品生产厂商在中国境外改变

生产场地的变更申请，其申报与审批流程是什么 （猿圆）!!!!!!!!
摇摇摇（三）变更申请人自身名称、地址以及改变中国境内代理机构的申请，其申

报与审批流程是什么 （猿圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇四、进口保健食品变更申请的申报资料要求与说明有哪些 （猿猿）!!!!!!!!
摇摇摇（一）进口保健食品变更申请的申报资料要求有哪些 （猿猿）!!!!!!!!!
摇摇摇（二）缩小适宜人群范围，扩大不适宜人群范围、注意事项的变更申请需提

供哪些资料 （猿猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）改变食用量的变更申请（产品规格不变）需提供哪些资料 （猿猿）!!!!
摇摇摇（四）改变产品规格、保质期、质量标准的变更申请需提供哪些资料 （猿源）!!
摇摇摇（五）增加保健食品功能项目的变更申请需提供哪些资料 （猿源）!!!!!!!
摇摇摇（六）保健食品生产企业内部在我国境外改变生产场地的变更申请需提供哪

些资料 （猿缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（七）改变产品名称的变更申请需提供哪些资料 （猿缘）!!!!!!!!!!!
摇摇摇（八）申请人自身名称和辕或地址名称改变的备案事项需提供哪些资料 （猿远）!!
摇摇摇（九）改变境内代理机构的备案事项需提供哪些资料 （猿远）!!!!!!!!!
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摇摇摇（十）进口保健食品变更申请申报资料是否需要原文 （猿远）!!!!!!!!!
摇第六节摇国产保健食品技术转让产品注册申请申报资料项目和审批流程 （猿苑）!!!
摇摇一、接受技术转让的生产企业必须具备的条件是什么 （猿苑）!!!!!!!!!!
摇摇二、国产保健食品技术转让产品注册申报资料项目有哪些 （猿苑）!!!!!!!!
摇摇三、国产保健食品技术转让产品注册申报资料有哪些要求与说明 （猿苑）!!!!!
摇摇四、国产保健食品技术转让产品注册申请的审批流程是什么 （猿愿）!!!!!!!
摇第七节摇进口保健食品技术转让注册申请申报资料项目和审批流程 （猿愿）!!!!!
摇摇一、进口保健食品向境内转让产品注册申报资料项目有哪些 （猿愿）!!!!!!!
摇摇二、进口保健食品在境外转让产品注册申报资料项目有哪些 （猿怨）!!!!!!!
摇摇三、进口保健食品技术转让产品注册申请的审批流程是什么 （猿怨）!!!!!!!
摇第八节摇保健食品再注册申报资料的具体要求 （猿怨）!!!!!!!!!!!!!!
摇摇一、什么是保健食品再注册 （源园）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二、保健食品再注册申报资料有哪些要求与说明 （源园）!!!!!!!!!!!!
摇摇三、国产保健食品再注册申报资料项目是什么 （源园）!!!!!!!!!!!!!
摇摇四、进口保健食品再注册申报资料项目有哪些 （源园）!!!!!!!!!!!!!

第三章摇保健食品安全性毒理学评价 （源圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇第一节摇安全性毒理学评价对受试物的要求 （源圆）!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇一、安全性毒理学评价对受试物的要求是什么 （源圆）!!!!!!!!!!!!!
摇摇二、安全性毒理学评价对受试物如何进行处理 （源圆）!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）如何选择介质 （源圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）如何处理人的可能摄入量较大的受试物 （源猿）!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）如何处理袋泡茶类受试物 （源猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（四）如何处理膨胀系统较高的受试物 （源猿）!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（五）如何处理液体保健品 （源猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（六）如何处理含乙醇的保健食品 （源猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（七）如何处理含有人体必需营养素等物质的保健食品 （源猿）!!!!!!!!
摇摇摇（八）如何处理益生菌类保健食品 （源源）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（九）如何处理以鸡蛋等食品为载体的特殊保健食品 （源源）!!!!!!!!!
摇第二节摇保健食品安全性毒理学评价试验的阶段和内容 （源源）!!!!!!!!!!
摇摇一、保健食品安全性毒理学评价试验分为哪四个阶段 （源源）!!!!!!!!!!
摇摇二、第一阶段（急性毒性试验）包含哪些内容 （源源）!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）什么是急性毒性试验 （源源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）什么是半数致死量 （源源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）什么是最大耐受剂量 （源源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（四）经口急性毒性对实验动物有什么要求 （源缘）!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（五）急性毒性剂量怎样分级 （源缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇三、第二阶段（遗传毒性试验，猿园天喂养试验，传统致畸试验）有哪些要求
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（源缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）基因突变试验如何选择 （源缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）什么是鼠伤寒沙门菌辕哺乳动物微粒体实验（粤皂藻泽试验） （源缘）!!!!
摇摇摇（三）什么是骨髓细胞微核试验 （源远）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（四）什么是哺乳动物骨髓细胞染色体畸变试验 （源远）!!!!!!!!!!!
摇摇摇（五）什么是小鼠精子畸形试验 （源远）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（六）什么是小鼠睾丸染色体畸变试验 （源远）!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（七）其他备选的遗传毒性试验包括哪些 （源远）!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（八）什么是猿园天喂养试验 （源苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（九）什么是传统致畸试验 （源苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇四、第三阶段（亚慢性毒性试验———怨园天喂养试验、繁殖试验、代谢试验）

有什么要求 （源苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）什么是怨园天喂养试验 （源苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）什么是繁殖试验 （源愿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）什么是代谢试验 （源愿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇五、第四阶段（慢性毒性试验，包括致癌试验）有什么要求 （源愿）!!!!!!!
摇第三节摇不同保健食品的毒性试验 （源愿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇一、以普通食品和药食同源物质为原料的保健食品需做哪些毒性试验 （源愿）!!!
摇摇二、以允许用于保健食品的动植物或其提取物或微生物为原料的保健食品需做

哪些毒性试验 （源怨）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇三、其他原料的保健食品需做哪些毒性试验 （源怨）!!!!!!!!!!!!!!

第四章摇保健食品功能学评价 （缘园）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇第一节摇保健食品功能学评价的基本要求 （缘园）!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇一、保健食品功能评价对样品有什么要求 （缘园）!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二、保健食品功能评价对实验动物有什么要求 （缘员）!!!!!!!!!!!!!
摇摇三、保健食品功能评价对给受试样品剂量及时间有什么要求 （缘员）!!!!!!!
摇摇四、保健食品功能评价对受试样品的处理有什么要求 （缘员）!!!!!!!!!!
摇摇五、保健食品功能评价对受试样品的给予方式有什么要求 （缘员）!!!!!!!!
摇摇六、如何合理设置保健食品功能评价的对照组 （缘员）!!!!!!!!!!!!!
摇第二节摇保健食品功能学评价试验项目、试验原则和结果判定 （缘圆）!!!!!!!
摇摇一、增强免疫功能试验有哪些要求 （缘圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （缘圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （缘圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （缘圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二、辅助降血脂功能试验有哪些要求 （缘圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （缘圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （缘猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
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摇摇摇（三）结果如何判定 （缘猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇三、辅助降血糖功能试验有哪些要求 （缘猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （缘猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （缘猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （缘源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇四、抗氧化功能试验有哪些要求 （缘源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （缘源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （缘源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （缘源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇五、辅助改善记忆的功能试验有哪些要求 （缘源）!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （缘源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （缘缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （缘缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇六、缓解视疲劳功能试验有哪些要求 （缘缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）人体试食试验项目有哪些 （缘缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （缘缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （缘缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇七、促进排铅功能试验有哪些要求 （缘缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （缘缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （缘远）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （缘远）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇八、清咽功能试验有哪些要求 （缘远）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （缘远）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （缘远）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （缘远）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇九、辅助降血压功能试验有哪些要求 （缘苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （缘苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （缘苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （缘苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇十、改善睡眠功能试验有哪些要求 （缘苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （缘苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （缘苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （缘苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇十一、保进泌乳功能试验有哪些要求 （缘愿）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （缘愿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （缘愿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （缘愿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇十二、缓解体力疲劳功能试验有哪些要求 （缘愿）!!!!!!!!!!!!!!!
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摇摇摇（一）试验项目有哪些 （缘愿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （缘愿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （缘愿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇十三、提高缺氧耐受力功能试验有哪些要求 （缘愿）!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （缘愿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （缘怨）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （缘怨）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇十四、对辐射危害有辅助保护功能试验有哪些要求 （缘怨）!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （缘怨）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （缘怨）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （缘怨）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇十五、减肥功能试验有哪些要求 （缘怨）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （缘怨）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （缘怨）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （远园）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇十六、改善生长发育功能试验有哪些要求 （远园）!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （远园）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （远园）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （远园）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇十七、增加骨密度功能试验有哪些要求 （远员）!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （远员）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （远员）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （远员）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇十八、改善营养性贫血功能试验有哪些要求 （远员）!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （远员）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （远员）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （远圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇十九、对化学性肝损伤有辅助保护功能试验有哪些要求 （远圆）!!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （远圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （远圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （远圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二十、祛痤疮功能试验有哪些要求 （远圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （远圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （远猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （远猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二十一、祛黄褐斑功能试验有哪些要求 （远猿）!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）人体试食试验项目有哪些 （远猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （远猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
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摇摇摇（三）结果如何判定 （远猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二十二、改善皮肤水分功能试验有哪些规定 （远猿）!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）人体试食试验项目有哪些 （远猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （远猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （远猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二十三、改善皮肤油分功能试验有哪些规定 （远源）!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）人体试食试验项目有哪些 （远源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （远源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （远源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二十四、调节肠道菌群功能试验有哪些规定 （远源）!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （远源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （远源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （远源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二十五、促进消化功能试验有哪些要求 （远缘）!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （远缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （远缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （远缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二十六、通便功能试验有哪些要求 （远缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （远缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （远远）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （远远）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二十七、对胃肠黏膜损伤有辅助保护功能试验有哪些要求 （远远）!!!!!!!!
摇摇摇（一）试验项目有哪些 （远远）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）试验原则是什么 （远远）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）结果如何判定 （远远）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇第三节摇人体试食试验规程的具体要求 （远苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇一、人体试食试验应遵守什么规范 （远苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二、人体试食试验对受试保健食品样品有哪些要求 （远苑）!!!!!!!!!!!
摇摇三、人体试食试验人数是多少 （远苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇四、人体试食试验的期限是多少 （远苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇五、人体试食试验对试食实施者有哪些要求 （远苑）!!!!!!!!!!!!!!
摇摇六、需要给受试者付费吗 （远愿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇七、评价保健食品功能时需要考虑哪些因素 （远愿）!!!!!!!!!!!!!!
摇第四节摇可减免安全性毒理学和功能学评价的保健食品 （远愿）!!!!!!!!!!
摇摇一、可免予提供安全性毒理学和功能学试验报告的保健食品有哪些 （远愿）!!!!
摇摇摇（一）使用《维生素、矿物质化合物名单》以内的营养素补充剂是否可免于

提供安全性毒理学和功能学试验报告 （远愿）!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）同一申请人申请同一个产品的不同剂型的注册是否可免予提供安全性
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毒理学和功能学试验报告 （远怨）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）增补剂型的产品注册是否可免予提供安全性毒理学和功能学评价试验

报告 （远怨）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（四）保健食品原料与主要辅料相同，是否可免做安全性毒理学和功能学评

价试验 （远怨）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二、可免予提供安全性毒理学试验报告的保健食品有哪些 （远怨）!!!!!!!!
摇摇三、哪些保健功能只需要进行动物试验，不需要进行人体试食试验 （苑园）!!!!
摇摇四、哪些保健功能不需要进行动物试验，只需要进行人体试食试验 （苑园）!!!!
摇摇五、哪些保健功能既需要进行动物实验也需要进行人体试食试验 （苑园）!!!!!

第五章摇保健食品功效成分及卫生指标检验 （苑员）!!!!!!!!!!!!!!
摇第一节摇保健食品的功效成分和特征成分 （苑员）!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇一、功效成分辕标志性成分、含量及功效成分辕标志性成分的检测方法有什么

规定 （苑员）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二、保健食品功效成分和特征成分检查方法如何确定 （苑员）!!!!!!!!!!
摇摇三、保健食品的功效和特征成分检测项目有哪些 （苑员）!!!!!!!!!!!!
摇第二节摇保健食品的卫生要求 （苑圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇一、保健食品的通用卫生要求是什么 （苑圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二、保健食品通用卫生要求的补充规定是什么 （苑源）!!!!!!!!!!!!!
摇摇三、保健食品中的添加剂有什么要求 （苑源）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇四、保健食品对其生产过程使用的有机溶剂有什么要求 （苑源）!!!!!!!!!
摇第三节摇保健食品的稳定性试验评价 （苑源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇一、注册申请人需要提供稳定性试验方法吗 （苑源）!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二、稳定性试验应如何进行 （苑源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇第四节摇保健食品检验机构 （苑缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇一、对保健食品的检验机构有什么要求 （苑缘）!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二、卫生部认定的猿员家保健食品检验机构是哪些 （苑缘）!!!!!!!!!!!!
摇摇三、哪些保健食品需提供兴奋剂、违禁成分检测报告，由什么机构出具该检测

报告 （苑远）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇第五节摇保健食品中功效成分的检测方法 （苑远）!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇一、保健食品中红景天苷的测定（高效液相色谱法） （苑远）!!!!!!!!!!
摇摇二、保健食品中大蒜素的测定方法 （苑愿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇三、保健食品中芦荟苷含量的测定方法 （苑怨）!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇四、保健食品中脱氢表雄甾酮（阅匀耘粤）含量的测定方法 （愿园）!!!!!!!!!
摇摇五、保健食品中吡啶甲酸铬的测定 （愿圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇六、保健食品中盐酸硫胺素、盐酸吡哆醇、烟酸、烟酰胺和咖啡因的测定 （愿猿）!
摇摇七、保健食品中肌醇的含量测定方法 （愿缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇八、保健食品中肉碱的测定方法 （愿远）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
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摇摇九、保健食品中 α原亚油酸、γ原亚麻酸的测定 （愿愿）!!!!!!!!!!!!!
摇摇十、保健食品中免疫球蛋白陨早郧的测定 （愿怨）!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇十一、保健食品中人参皂苷含量的测定 （怨员）!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇十二、保健食品中原花青素的测定 （怨猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇十三、保健食品中核苷酸测定 （怨源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇十四、保健食品中洛伐他汀含量测定 （怨缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇十五、保健食品中植物类功效成分鉴别试验方法 （怨苑）!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（一）陈皮 （怨苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）大黄 （怨愿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）甘草 （怨愿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（四）人参、西洋参 （怨怨）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（五）银杏叶 （员园园）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（六）葛根 （员园员）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（七）芦荟 （员园员）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇十六、保健食品中槲皮素、山柰素、异鼠李素的测定 （员园圆）!!!!!!!!!!
摇摇十七、保健食品中异麦芽低聚糖、低聚果糖、大豆低聚糖的测定 （员园猿）!!!!!
摇摇十八、保健食品中金雀异黄素的测定 （员园缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇十九、保健食品中茶氨酸的测定 （员园苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二十、保健食品中五味子醇甲、五味子甲素和乙素的测定 （员园愿）!!!!!!!!
摇摇二十一、保健食品中腺苷的测定 （员园怨）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二十二、保健食品中褪黑素的含量测定（高效液相色谱原紫外检测法） （员员员）!!
摇摇二十三、保健食品中总皂苷的测定 （员员圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二十四、保健食品中总黄酮的测定 （员员猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二十五、壳聚糖的游离氨基测定及脱乙酰度的计算 （员员源）!!!!!!!!!!!
摇摇二十六、蚓激酶的活性测定方法 （员员源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二十七、红曲产品中桔青霉素的测定 （员员缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二十八、大豆制品中大豆异黄酮的测定 （员员苑）!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二十九、保健食品中粗多糖的测定方法 （员员怨）!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇三十、保健食品中芦丁的测定方法 （员圆园）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇三十一、总蒽醌的检测方法 （员圆员）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇三十二、保健食品中茶多酚的检测方法 （员圆圆）!!!!!!!!!!!!!!!!

第六章摇保健食品命名、标签与说明书、质量标准 （员圆源）!!!!!!!!!!
摇第一节摇保健食品命名的规定 （员圆源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇一、保健食品命名应遵循什么原则 （员圆源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二、保健食品的名称有哪几部分组成 （员圆源）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇三、保健食品命名时不得使用哪些内容 （员圆源）!!!!!!!!!!!!!!!!
摇第二节摇保健食品标签、说明书 （员圆缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
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摇摇一、产品说明书应按什么格式和要求编写 （员圆缘）!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二、产品标签应按什么要求编写 （员圆缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇第三节摇保健食品产品质量标准及其编制说明 （员圆远）!!!!!!!!!!!!!!
摇摇一、产品质量标准的编写格式以什么为准 （员圆远）!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二、质量标准包括哪些内容 （员圆远）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇三、规范性引用文件以什么顺序排列 （员圆远）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇四、技术要求包括哪些内容 （员圆远）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇五、如何确定功效成分或标志性成分及指标值 （员圆远）!!!!!!!!!!!!!
摇摇六、质量标准的一般卫生要求（理化指标及微生物指标）是什么 （员圆苑）!!!!!
摇摇七、质量标准中的指标还有哪些规定 （员圆苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇八、质量标准中理化指标与微生物指标如何表示 （员圆苑）!!!!!!!!!!!!
摇摇九、规范性附录有什么要求 （员圆苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇十、对标准终结线的规定 （员圆苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇十一、编制说明包括哪些内容 （员圆苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

第七章摇保健食品原料与辅料 （员圆愿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇第一节摇保健食品原料与辅料的相关规定 （员圆愿）!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇一、什么是保健食品的原料、辅料 （员圆愿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二、保健食品的原料、辅料应符合什么质量标准 （员圆愿）!!!!!!!!!!!!
摇摇三、可用于保健食品的原料和辅料有哪些规定 （员圆愿）!!!!!!!!!!!!!
摇摇四、真菌类、益生菌类保健食品的原料及辅料有哪些 （员圆怨）!!!!!!!!!!
摇摇五、可用于保健食品的原料和辅料有哪些 （员圆怨）!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇六、禁用于保健食品的原料、辅料有哪些 （员圆怨）!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇七、野生动植物类保健食品应注意哪些问题 （员猿园）!!!!!!!!!!!!!!
摇摇八、保健食品使用的原料哪些必须提供相应的证明文件 （员猿园）!!!!!!!!!
摇摇九、保健食品使用的原料哪些必须提供品种鉴定报告 （员猿园）!!!!!!!!!!
摇摇摇附件员：既是食品又是药品的物品名单 （员猿员）!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇附件圆：可用于保健食品的物品名单 （员猿员）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇附件猿：禁用于保健食品禁用物品 （员猿圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇第二节摇产品研发报告、产品配方、配方依据及生产工艺 （员猿圆）!!!!!!!!!
摇摇一、产品研发报告包括哪些内容 （员猿圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二、对产品配方（原料和辅料）及配方依据有哪些要求 （员猿猿）!!!!!!!!!
摇摇摇（一）产品配方（原料和辅料）有什么规定 （员猿猿）!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（二）配方依据资料有哪些要求 （员猿猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇三、如何描述功效成分辕标志性成分、含量及功效成分辕标志性成分的检测方法

（员猿猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇四、如何准备生产工艺简图及其详细说明和相关的研究资料 （员猿源）!!!!!!!
摇摇摇（一）生产工艺简图包括哪些内容 （员猿源）!!!!!!!!!!!!!!!!!
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摇摇摇（二）生产工艺说明包括哪些内容 （员猿源）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇摇（三）相关的研究资料包括哪些内容 （员猿源）!!!!!!!!!!!!!!!!

第八章摇营养素补充剂等保健食品注册审报与审批 （员猿远）!!!!!!!!!!
摇第一节摇营养素补充剂申报与审评 （员猿远）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇一、什么是营养素补充剂 （员猿远）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二、营养素补充剂有什么要求 （员猿远）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇三、使用《维生素、矿物质化合物名单》需要注意什么问题 （员猿苑）!!!!!!!
摇摇四、对营养素补充剂的包装、标签和说明书有什么要求 （员猿苑）!!!!!!!!!
摇摇五、维生素、矿物质的种类有哪些，用量如何 （员猿苑）!!!!!!!!!!!!!
摇摇六、维生素、矿物质类化合物有哪些 （员猿愿）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇第二节摇真菌类保健食品申报与审评 （员源员）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇一、什么是真菌类保健食品 （员源员）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二、真菌菌种名单以什么为准 （员源圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇三、申请真菌类保健食品需提供哪些特殊资料 （员源圆）!!!!!!!!!!!!!
摇摇四、真菌菌种管理有什么规定 （员源圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇五、试制真菌类保健食品的场所应具备哪些条件 （员源圆）!!!!!!!!!!!!
摇摇六、注册真菌类保健食品还有哪些规定 （员源猿）!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇七、可用于保健食品的真菌菌种有哪些 （员源猿）!!!!!!!!!!!!!!!!
摇第三节摇益生菌类保健食品申报与审评 （员源猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇一、什么是益生菌类保健食品 （员源猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二、益生菌菌种名单及鉴定由哪个部门执行 （员源猿）!!!!!!!!!!!!!!
摇摇三、申请注册益生菌类保健食品需报送哪些特殊资料 （员源源）!!!!!!!!!!
摇摇四、用于益生菌类保健食品生产的菌种应满足哪些条件 （员源源）!!!!!!!!!
摇摇五、益生菌类保健食品样品试制的场所应具备哪些条件 （员源源）!!!!!!!!!
摇摇六、注册活菌类益生菌保健食品还应注意哪些特殊规定 （员源缘）!!!!!!!!!
摇摇七、可用于保健食品的益生菌菌种有哪些 （员源缘）!!!!!!!!!!!!!!!
摇第四节摇核酸类保健食品申报与审评 （员源缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇一、什么是核酸类保健食品 （员源缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二、申请注册核酸类保健食品需提供哪些特殊资料 （员源缘）!!!!!!!!!!!
摇摇三、注册核酸类保健食品还应注意哪些规定 （员源远）!!!!!!!!!!!!!!
摇第五节摇野生动植物类保健食品申报与审评 （员源远）!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇一、什么是野生动植物类保健食品 （员源远）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二、野生动植类保健食品禁止使用哪些原料 （员源远）!!!!!!!!!!!!!!
摇摇三、野生动植类保健食品使用哪些原料需要提供证明文件 （员源苑）!!!!!!!!
摇第六节摇氨基酸螯合物等保健食品申报与审评 （员源苑）!!!!!!!!!!!!!!
摇摇一、使用氨基酸螯合物生产的保健食品注册需提供哪些特殊资料 （员源苑）!!!!!
摇摇二、使用微生物发酵直接生产的保健食品注册需提供哪些特殊资料 （员源愿）!!!!
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摇摇三、以褪黑素为原料生产的保健食品注册需提供哪些特殊资料 （员源愿）!!!!!!
摇摇四、以大豆磷脂为原料生产的保健食品注册需提供哪些特殊资料 （员源愿）!!!!!
摇摇五、以芦荟为原料生产的保健食品注册需提供哪些特殊资料 （员源愿）!!!!!!!
摇摇六、以蚂蚁为原料生产的保健食品注册需提供哪些特殊资料 （员源怨）!!!!!!!
摇摇七、以酒为载体的保健食品注册需提供哪些特殊资料 （员源怨）!!!!!!!!!!
摇摇八、不饱和脂肪酸类保健食品注册应符合哪些特殊要求 （员源怨）!!!!!!!!!
摇摇九、以甲壳素为原料生产的保健食品注册需提供哪些特殊的资料 （员源怨）!!!!!
摇摇十、以超氧化物歧化酶（杂韵阅）为原料生产的保健食品注册应符合哪些特殊

要求 （员源怨）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇十一、使用动物性原料生产的保健食品注册需提供什么特殊资料 （员缘园）!!!!!
摇摇十二、使用红景天、花粉、螺旋藻等有不同品种植物原料的需要提供什么特殊

资料 （员缘园）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇十三、使用石斛生产保健食品需要提供哪些特殊证明 （员缘园）!!!!!!!!!!
摇第七节摇应用大孔吸附树脂分离纯化工艺生产的保健食品申报与审评 （员缘园）!!!!
摇摇一、什么是应用大孔吸附树脂分离纯化工艺食品生产的保健食品 （员缘园）!!!!!
摇摇二、申请应用大孔吸附树脂分离纯化工艺生产的保健食品注册需提供哪些特殊

资料 （员缘园）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇三、应用大孔吸附树脂分离纯化工艺的保健食品应符合哪些要求 （员缘员）!!!!!
摇摇四、应用大孔吸附树脂分离纯化工艺的保健食品注册还有哪些规定 （员缘圆）!!!!
摇第八节摇保健食品申报与审评补充规定 （员缘圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇一、杂云阅粤对保健食品剂型有什么要求 （员缘圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇二、缓释制剂保健食品审评有哪些具体规定 （员缘圆）!!!!!!!!!!!!!!
摇摇三、保健食品原料与主要辅料相同，是否可免做安全性毒理学和功能学评价

试验 （员缘猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇摇四、增补剂型的产品注册是否可免做安全性毒理学和功能学评价试验 （员缘猿）!!!
摇摇五、如何确定保健食品的适宜人群、不适宜人群、注意事项 （员缘猿）!!!!!!!
摇摇六、保健功能对应适宜人群和不适宜人群表 （员缘猿）!!!!!!!!!!!!!!

附录一摇《保健食品注册管理办法（试行）》 （员缘缘）!!!!!!!!!!!!!
摇附件员摇产品注册申请申报资料项目 （员远苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇附件圆摇变更申请申报资料项目 （员远怨）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇附件猿摇技术转让产品注册申请申报资料项目 （员苑圆）!!!!!!!!!!!!!!!
摇附件源摇再注册申请申报资料项目 （员苑源）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
附录二摇《保健食品注册申请申报资料项目要求（试行）》 （员苑缘）!!!!!!
附录三摇《保健食品样品试制和试验现场核查规定（试行）》 （员愿远）!!!!!
摇附表一摇国产保健食品注册申请表 （员愿怨）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇附表二摇国产保健食品变更申请表 （员怨猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇附表三摇国产保健食品再注册申请表 （员怨苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
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摇附表四摇国产保健食品技术转让产品注册申请表 （圆园员）!!!!!!!!!!!!!
摇附表五摇国产保健食品变更备案表 （圆园缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇附表六摇进口保健食品注册申请表 （圆园怨）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇附表七摇进口保健食品变更备案表 （圆员猿）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇附表八摇进口保健食品再注册申请表 （圆员苑）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇附表九摇进口保健食品技术转让产品注册申请表 （圆圆员）!!!!!!!!!!!!!
摇附表十摇进口保健食品变更备案表 （圆圆缘）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇附表十一摇保健食品受理通知书 （圆圆怨）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇附表十二摇保健食品审评收费通知书 （圆猿园）!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇附表十三摇国产保健食品批准证书 （圆猿员）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
摇附表十四摇进口保健食品批准证书 （圆猿圆）!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
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