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保健食品原料目录与保健功能目录管理办法

（2019年 8月 2日国家市场监督管理总局令第13号公布 自2019年 10

月 1 日起施行）

第一章 总 则

第一条 为了规范保健食品原料目录和允许保健食品声称

的保健功能目录的管理工作，根据《中华人民共和国食品安全

法》，制定本办法。

第二条 中华人民共和国境内生产经营的保健食品的原料

目录和允许保健食品声称的保健功能目录的制定、调整和公布适

用本办法。

第三条 保健食品原料目录，是指依照本办法制定的保健食

品原料的信息列表，包括原料名称、用量及其对应的功效。

允许保健食品声称的保健功能目录（以下简称保健功能目

录），是指依照本办法制定的具有明确评价方法和判定标准的保

健功能信息列表。
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第四条 保健食品原料目录和保健功能目录的制定、调整和

公布，应当以保障食品安全和促进公众健康为宗旨，遵循依法、

科学、公开、公正的原则。

第五条 国家市场监督管理总局会同国家卫生健康委员会、

国家中医药管理局制定、调整并公布保健食品原料目录和保健功

能目录。

第六条 国家市场监督管理总局食品审评机构（以下简称审

评机构）负责组织拟订保健食品原料目录和保健功能目录，接收

纳入或者调整保健食品原料目录和保健功能目录的建议。

第二章 保健食品原料目录管理

第七条 除维生素、矿物质等营养物质外，纳入保健食品原

料目录的原料应当符合下列要求：

（一）具有国内外食用历史，原料安全性确切，在批准注册

的保健食品中已经使用；

（二）原料对应的功效已经纳入现行的保健功能目录；
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（三）原料及其用量范围、对应的功效、生产工艺、检测方

法等产品技术要求可以实现标准化管理，确保依据目录备案的产

品质量一致性。

第八条 有下列情形之一的，不得列入保健食品原料目录：

（一）存在食用安全风险以及原料安全性不确切的；

（二）无法制定技术要求进行标准化管理和不具备工业化大

生产条件的；

（三）法律法规以及国务院有关部门禁止食用，或者不符合

生态环境和资源法律法规要求等其他禁止纳入的情形。

第九条 任何单位或者个人在开展相关研究的基础上，可以

向审评机构提出拟纳入或者调整保健食品原料目录的建议。

第十条 国家市场监督管理总局可以根据保健食品注册和

监督管理情况，选择具备能力的技术机构对已批准注册的保健食

品中使用目录外原料情况进行研究分析。符合要求的，技术机构

应当及时提出拟纳入或者调整保健食品原料目录的建议。

第十一条 提出拟纳入或者调整保健食品原料目录的建议

应当包括下列材料：

（一）原料名称，必要时提供原料对应的拉丁学名、来源、

使用部位以及规格等；
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（二）用量范围及其对应的功效；

（三）工艺要求、质量标准、功效成分或者标志性成分及其

含量范围和相应的检测方法、适宜人群和不适宜人群相关说明、

注意事项等；

（四）人群食用不良反应情况；

（五）纳入目录的依据等其他相关材料。

建议调整保健食品原料目录的，还需要提供调整理由、依据

和相关材料。

第十二条 审评机构对拟纳入或者调整保健食品原料目录

的建议材料进行技术评价，结合批准注册保健食品中原料使用的

情况，作出准予或者不予将原料纳入保健食品原料目录或者调整

保健食品原料目录的技术评价结论，并报送国家市场监督管理总

局。

第十三条 国家市场监督管理总局对审评机构报送的技术

评价结论等相关材料的完整性、规范性进行初步审查，拟纳入或

者调整保健食品原料目录的，应当公开征求意见，并修改完善。

第十四条 国家市场监督管理总局对审评机构报送的拟纳

入或者调整保健食品原料目录的材料进行审查，符合要求的，会
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同国家卫生健康委员会、国家中医药管理局及时公布纳入或者调

整的保健食品原料目录。

第十五条 有下列情形之一的，国家市场监督管理总局组织

对保健食品原料目录中的原料进行再评价，根据再评价结果，会

同国家卫生健康委员会、国家中医药管理局对目录进行相应调

整：

（一）新的研究发现原料存在食用安全性问题；

（二）食品安全风险监测或者保健食品安全监管中发现原料

存在食用安全风险或者问题；

（三）新的研究证实原料每日用量范围与对应功效需要调整

的或者功效声称不够科学、严谨；

（四）其他需要再评价的情形。

第三章 保健功能目录管理

第十六条 纳入保健功能目录的保健功能应当符合下列要

求：

（一）以补充膳食营养物质、维持改善机体健康状态或者降

低疾病发生风险因素为目的；
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（二）具有明确的健康消费需求，能够被正确理解和认知；

（三）具有充足的科学依据，以及科学的评价方法和判定标

准；

（四）以传统养生保健理论为指导的保健功能，符合传统中

医养生保健理论；

（五）具有明确的适宜人群和不适宜人群。

第十七条 有下列情形之一的，不得列入保健功能目录：

（一）涉及疾病的预防、治疗、诊断作用；

（二）庸俗或者带有封建迷信色彩；

（三）可能误导消费者等其他情形。

第十八条 任何单位或者个人在开展相关研究的基础上，可

以向审评机构提出拟纳入或者调整保健功能目录的建议。

第十九条 国家市场监督管理总局可以根据保健食品注册

和监督管理情况，选择具备能力的技术机构开展保健功能相关研

究。符合要求的，技术机构应当及时提出拟纳入或者调整保健功

能目录的建议。

第二十条 提出拟纳入或者调整保健功能目录的建议应当

提供下列材料：

（一）保健功能名称、解释、机理以及依据；
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（二）保健功能研究报告，包括保健功能的人群健康需求分

析，保健功能与机体健康效应的分析以及综述，保健功能试验的

原理依据、适用范围，以及其他相关科学研究资料；

（三）保健功能评价方法以及判定标准，对应的样品动物实

验或者人体试食试验等功能检验报告；

（四）相同或者类似功能在国内外的研究应用情况；

（五）有关科学文献依据以及其他材料。

建议调整保健功能目录的，还需要提供调整的理由、依据和

相关材料。

第二十一条 审评机构对拟纳入或者调整保健功能目录的

建议材料进行技术评价，综合作出技术评价结论，并报送国家市

场监督管理总局：

（一）对保健功能科学、合理、必要性充足，保健功能评价

方法和判定标准适用、稳定、可操作的，作出纳入或者调整保健

功能目录的技术评价结论；

（二）对保健功能不科学、不合理、必要性不充足，保健功

能评价方法和判定标准不适用、不稳定、没有可操作性的，作出

不予纳入或者调整的技术评价建议。
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第二十二条 国家市场监督管理总局对审评机构报送的技

术评价结论等相关材料的完整性、规范性进行初步审查，拟纳入

或者调整保健食品功能目录的，应当公开征求意见，并修改完善。

第二十三条 国家市场监督管理总局对审评机构报送的拟

纳入或者调整保健功能目录的材料进行审查，符合要求的，会同

国家卫生健康委员会、国家中医药管理局，及时公布纳入或者调

整的保健功能目录。

第二十四条 有下列情形之一的，国家市场监督管理总局及

时组织对保健功能目录中的保健功能进行再评价，根据再评价结

果，会同国家卫生健康委员会、国家中医药管理局对目录进行相

应调整：

（一）实际应用和新的科学共识发现保健功能评价方法与判

定标准存在问题，需要重新进行评价和论证；

（二）列入保健功能目录中的保健功能缺乏实际健康消费需

求；

（三）其他需要再评价的情形。

第四章 附 则
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第二十五条 保健食品原料目录的制定、按照传统既是食品

又是中药材物质目录的制定、新食品原料的审查等工作应当相互

衔接。

第二十六条 本办法自 2019 年 10 月 1 日起施行。


