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国家市场监督管理总局

公 告

2024 �第 49 ÷

市场监管总局关于发布:在产在售

<无有效期和无产品技术要求=保健食品

集中换证审查要点;的公告

:在产在售<无有效期和无产品�术要求=保健食品集中换

证审查要点;已经 2024� 10月 28日^场监管总局第 27次局ó

会议通过，现予公告，自发_之日起施行2

^场监管总局

2024� 10月 30日
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在产在售<无有效期和无产品技术要求=

保健食品集中换证审查要点

~规范原卫生部等过去O\时期批准的<无有效期和无产品

�术要求=ÿ以Q简称<双无=Ā保健食品注册证书，完善注册

信息，统一监管标准，依据:中_人民共和国食品安全法;及w

实施条例1:保健食品注册P备案管理办法;:保健食品原料目

录P保健功能目录管理办法;:关于发_8允许保健食品声称的

保健功能目录 非营养素补充剂ÿ2023�版Ā9及配套文þ的公

告;:保健食品生产许可审查细则;等法律法规及有关规定，制

定本审查要点2

一、总体目标

依据现行法律法规集中规范在产在售<双无=产品注册证书，

设立注册证书有效期，规范保健功能声称，完善产品标签说明书

�稿1产品�术要求和产品档案信息，换发保健食品注册证书ÿ以

Q简称换证Ā，实现保健食品注册P生产许可1监督管理衔接，

落实落细生产企业�体责任和属地监管部门监管责任2

二、基本原则

坚持<依法依规1分类处置1�稳过渡=原则，过渡期内，

省级^场监管部门继续按照现行规定实施生产许可管理，O得以
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换证作~发放或延续生产许可的前置条þ，确保<双无=产品换

证�稳有序2

三、换证范围

过渡期内，对于在产在售的<双无=国产产品，注册人按照

要求提出换证申请Ā对于在产在售<双无=进口产品，相关材料

符合本审查要点规定的，注册人按照要求直接提出换证申请，审

评机构�据换证审查需要，可以组织开展境外现场�查2

四、换证程序

ÿ一Ā注册人按照本审查要点规定准备换证材料，按照Ø更

注册程序向^场监管总局申请换证，Ø更注册类别~<双无=换证2

ÿ二Ā省级^场监管部门应`�据产品实×生产的�术要求

和监管情况，依据现行法律法规提出产品换证意见，报�^场监

管总局，并抄�注册人2

ÿOĀ审评机构按照现行法律法规标准及有关规定开展换证

审评，并将审评结论报�^场监管总局审批2符合要求的，换发

新的注册证书，注册÷更新~<国食健注 G/J�代÷+序÷=ÿw

中<�代÷+序÷=OØĀ，证书备注栏标注原产品]称1原产

品注册÷及<原注册证书换证^失效=2O符合要求的，O予批

准换证申请2注册人可依据规定要求重新提出换证申请2换发的

注册证书或O予注册决定书，\时抄�注册人所在地和�发生产
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许可的省级^场监管部门2

ÿ四Ā过渡期内，准予注册的，保健食品注册人和生产企业

应`自决定之日起 6个月内，严格按照新注册证书�术要求组织

生产，此前生产的产品允许销售至保质期结束2转备案的，按照

备案产品管理有关规定执行2

五、具体要求

ÿ一Ā省级市场监管部门换证意见

�发生产许可的省级^场监管部门出x产品有效生产许可

的情况，以及实×生产执行的产品配方1生产工艺1产品�术要

求的x体内容和确认意见ÿ�表见Öþ 1Ā2

ÿ二Ā产品名称

产品]称应`符合现行有关规定2保留产品原]称的，理由

应`充分合理2调整产品]称的，可在新的产品]称^括÷内标

注产品原]称，使用至本次换发证书有效期结束2

ÿ三Ā申请人主体资质

1. 换证申请人应`~注册人2\一产品注册证书涉及多个注

册人的，应`共\申请换证，并在申请注册材料中共\ò盖各自

公章2进口产品的注册人~境外生产厂商2

2. 原注册人~自然人的，应`提交经公证的产品研发1试制1

检验等�术材料所有权转移合\或经公证的注册证书所有权转移
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合\2符合要求的，予以×理，换证^转换~符合现行资质要求

的注册人2

3. 原注册人因吸收合并或新设合并注销的，换证申请人应`

~合并^的法人�体，并提交申请人合并前^营业执照复印þ1

`地^场监管部门出x的合并1注销证明文þ1申请人P相关公ø

对产品注册证书所有权_属无异议的声明及w公证文þ等材料2符

合要求的，予以×理，换证^注册人转换~合并^的法人�体2

4. 原注册人有多个�体，但部分�体注销，且注销日期在

2010� 1月 7日:关于保健食品申请人Ø更有关问题的通知;ÿ国

食药监许〔2010〕4÷Ā发_前的，换证申请人应~存续注册人，

若注销前已签署转让合\1`议或清算报告，申请换证时应`提

交对注册证书权属均无异议的声明1转让合\1`议或清算报告

文本1存续注册人对文þ材料真实性负责的法律责任�诺书以及

相关情况说明Ā若注销前未签署转让合\1`议或清算报告，存

续注册人应`提交对注册证书涉及的权利义ó无争议并�担全部

法律责任的�诺书以及相关情况说明2符合要求的，予以×理，

按照程序开展�术审评2对于注销前未签署转让合\1`议或清

算报告的，还应`在审评环节予以公示Ā换证^，注册人转换~

存续注册人2

5. 持注册证书副本生产的，可商正本持有人共\申请换证，
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符合要求的，换发注册人~原正副本持有人的注册证书Ā或按照

现行新产品注册要求提交产品配方1生产工艺1标签说明书�稿1

产品�术要求等研发材料，安全性1保健功能1卫生学1稳定性1

功效成分/标志性成分检测等试验报告2符合要求的，�发新的注

册证书2

ÿ四Ā注册转备案

使用保健食品原料目录内原料的，若符合备案要求，确认原

注册人身份^，转备案管理2w中，辅料1用量1原辅料质量标

准1剂型等O符合备案�术要求的，注册人可在调整�术要求^，

转~备案管理2

ÿ五Ā安全性评价

产品配方及原辅料使用依据应`符合现行规定要求2由于法

规标准更新，需要对产品配方及原辅料进行再确认的，按照以Q

情形分类处置ÿ

1. 产品配方中原料用量或者原料种类个数等超出现行规定

的，依据产品长期食用的安全性论证报告，包括产品配方配伍和

用量的安全性理论依据1文献依据1产品P^^人群食用安全性

评ÿ报告等，综合评估产品长期食用的安全性2

经评估，需要降低原料用量的，O予批准换证申请，注册人

可按照现行规定，在降低原料用量^重新提出换证申请2重新申
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请时，可免于提供拟降低原料用量^产品的安全性评ÿ试验材料，

但需提供保健功能评ÿ材料和卫生学1稳定性1功效成分/标志性

成分检测等试验报告，论证产品保健功能P质量可控性2

2. 产品配方中含有保健食品新原料的，若原注册时未提供原

料安全性评ÿ材料，也无法提供真实1可信1可溯源的P^^人

群食用安全性评ÿ报告，应`按照:保健食品及w原料安全性毒

理学检验P评ÿ�术指导原则ÿ2020�版Ā;ÿ以Q简称:指导

原则;Ā要求进行新原料及产品的安全性评ÿ和关联审查2产品

配方中含有 2个及以P保健食品新原料的，还应`按照:指导原

则;开展产品 90天经口毒性试验和致畸试验，并结合新原料食用

Ø史1使用情况1产品P^^人群食用安全性评ÿ报告等综合评

估产品长期食用的安全性2

ÿ}Ā保健功能声称调整

1. 仅涉及调整保健功能声称表述的，按照:关于发_8允许

保健食品声称的保健功能目录 非营养素补充剂ÿ2023�版Ā9

及配套文þ的公告;要求，调整保健功能声称表述以及�宜人群

范围2

2. 产品功能声称未在保健功能目录范围内的，注册人可按照

:保健食品新功能及产品�术评ÿ实施细则ÿ试行Ā;，在充分

研发论证的基础P提出调整保健功能建议，申请新的保健功能或
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规范~目录内保健功能2

ÿ七Ā生产工艺、产品技术要求

1. 注册人应`在备案或�动公开的执行企业标准基础P，研

究制订符合现行规定和国家标准的产品�术要求2涉及增订1修

订理化1微生物1功效成分/标志性成分指标的，还需提交修订说

明以及相应的卫生学1稳定性1功效成分/标志性成分检测等试验

报告等材料2

2. �据注册人的申请1省级^场监管部门出x的换证意见，

审评机构按照现行规定将原辅料1�要工序及关键工艺参数1原

料关联审查信息等内容纳入注册证书Öþ产品�术要求2

3. \一产品包含多个剂型或食品形态的，若O影响产品质量

安全，维持原批准的产品剂型或食品形态2

ÿ{Ā产品配方调整

注册人按照现行规定调整产品配方ÿ含替换或去除原料Ā的，

按照现行新产品注册要求提交产品配方1生产工艺1标签说明书

�稿1产品�术要求等研发材料，安全性1保健功能1卫生学1

稳定性1功效成分/标志性成分检测等试验报告，论证产品的安全

性1保健功能和质量可控性2

ÿ九Ā信息系统填报和信息|开

注册人在提交完整纸质换证申请材料的\时，按照现行规定
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提交全套电子申报材料，完成产品基本信息1产品标签说明书1

产品�术要求等信息系统填报2换证申请批准^，总局及时更新

外网产品信息2

Öþÿ1. �发生产许可的省级^场监管部门<无有效期和无

产品�术要求=保健食品换证意见

2. 申请材料目录

3. 申请材料要求
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^场监管总局办公× 2024� 10月 30日印发
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