
项目九  医疗器械、化妆品
和特殊食品的管理 



特殊食品的管理



保健食品、特殊医学用途配方食品和婴
幼儿配方食品管理的知识要点

1、保健食品的管理

（1）保健食品的界定

（2）保健食品的生产经营管理

（3）保健食品注册与备案管理

2、特殊医学用途配方食品和婴幼儿配方食品的管理

（1）特殊医学用途配方食品和婴幼儿配方食品管理的基本要求

（2）特殊医学用途配方食品广告发布和内容要求



《中华人民共和国食品安全法》

   2009年2月28日通过

                 2015年4月24日修订

   2018年12月29日修正

《中华人民共和国食品安全法实施条例》 2019年3月修订



    国家对保健食品、特殊医学用途配方食品和婴

幼儿配方食品等特殊食品实行严格监督管理 

•保健食品

        ——是指声称具有特定保健功能或者以补充

维生素、矿物质为目的的食品。

•     即：适宜于特定人群食用，具有调节机体功能，
不以治疗疾病为目的，并且对人体不产生任何急性、

亚急性或者慢性危害的食品。



保健食品 

•保健食品声称保健功能，应当具有科学依据

•保健食品原料目录和允许保健食品声称的保健功能目
录→→由国家市场监督管理总局会同国家卫健委、中
医药管理局制定、调整并公布。

•　保健食品原料目录应当包括原料名称、用量及其对
应的功效。

•     列入保健食品原料目录的原料只能用于保健食品
生产，不得用于其他食品生产。



•     使用保健食品原料目录以外原料的保健食品和
首次进口的保健食品，应当经国家市场监督管理总

局注册

•    但是，首次进口的保健食品中属于补充维生素、
矿物质等营养物质的，应当报国家市场监督管理总

局备案

•    其他保健食品应当报省市场监督管理局备案

 ★进口的保健食品应当是出口国（地区）主管部门

准许上市销售的产品



保健食品的标签、说明书

• 保健食品的标签、说明书不得涉及疾病预防、治疗功能

• 内容应当真实，与注册或者备案的内容相一致，   载明适

宜人群、不适宜人群、功效成分或者标志性成分及其含量

等，并声明“本品不能代替药物”。

• 保健食品的功能和成分应当与标签、说明书相一致。



保健食品广告

• 第七十九条　保健食品广告应当真实合法，不得含有虚假

内容，不得涉及疾病预防、治疗功能。 还应当声明“本品

不能代替药物”；

•         其内容应当经生产企业所在地省级市场监督管理

部门审查批准，取得保健食品广告批准文件。

•     省级市场监督管理部门应当公布并及时更新已经批准

的保健食品广告目录以及批准的广告内容。
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