
天津市在产在售“无有效期和无产品 

技术要求”保健食品换证工作方案 

  

为贯彻落实市场监管总局印发的《关于发布<允许保健

食品声称的保健功能目录 非营养素补充剂（2023 年版）>及

配套文件的公告》和《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》（以下简称《审查要点》）要

求，规范我市现存原卫生部等过去不同时期批准的“无有效期

和无产品技术要求”（以下简称“双无”）保健食品注册证书，

完善注册信息，统一监管标准，做好集中换证工作，特制定

本工作方案。 

一、工作目标 

坚持“依法依规、分类处置、平稳过渡”原则，在过渡期

内完成我市保健食品企业在产在售“双无”保健食品换证工作，

进一步规范产品保健功能声称，完善标签说明书样稿，产品

技术要求等内容，加强保健食品注册与生产许可、监督管理

的有效衔接，促进我市保健食品产业高质量发展。 

二、工作分工 

    （一）委特殊食品处。负责全市“双无”保健食品换证工作

的组织实施；对《审查要点》和相关换证要求进行宣贯，做

好有关企业的督促指导工作；接收、审核企业书面申请，研



判确定现场核查工作，出具换证意见，并上传总局保健食品

注册管理信息系统。 

（二）市许可证审查中心。负责提供企业生产许可档案

相关材料；委派专业技术人员配合企业申请材料审查工作；

根据安排组织进行现场核查。 

（三）相关区市场监管局。负责配合参与现场核查工作，

对发现的违法问题依法依规进行处置。 

（四）保健食品注册试验机构。负责按照《保健食品及

其原料安全性毒理学检验与评价技术指导原则（2020 年版）》

《保健食品功能检验与评价技术指导原则（2023 年版）》《保

健食品功能检验与评价方法（2023 年版）》《保健食品人群

试食试验伦理生产工作指导原则（2023 年版）》的要求，对

“双无”保健食品开展补充试验，出具真实有效的试验报告。 

    三、工作程序 

（一）申请条件。“双无”保健食品换证申请人（以下简

称“申请人”）应当为该产品的注册人，且该产品应在我市核

发的有效生产许可证范围内。申请人委托非本市保健食品生

产企业生产的，应当向生产企业所在地省级市场监管部门提

出申请。 

（二）申请材料准备。申请人申报的产品如涉及安全性

评价、保健功能声称调整、配方调整等情形需要补充做试验

的，应提交试验报告等相关材料。 



（三）申请省级换证意见。申请省级换证意见应提交下

列材料： 

    1.在产在售“双无”保健食品换证意见申请书（见附件1）； 

2.实际生产执行的产品配方表（见附件 2）、实际生产执

行的生产工艺（见附件 3）、实际生产执行的产品技术要求

（见附件 4）； 

3.《国产保健食品注册证书》及其相关变更或转让等证

明文件复印件； 

4.《食品生产许可证》及明细表。 

上述材料提供纸质版和电子版，纸质版材料应逐页加盖

公章和骑缝章，电子版材料应为纸质版材料盖章扫描件。 

（四）出具省级换证意见。对申请人提供的材料进行审

核，必要时开展现场核查。重点审查申请人提交换证材料中

实际生产执行的产品配方、生产工艺和产品技术要求与产品

原生产许可申报材料以及实际生产原始记录的一致性，填写

审查意见（见附件 5）。符合要求的，出具省级换证意见。 

（五）提交换证申请。申请人收到省级换证意见后，登

录国家市场监督管理总局保健食品注册管理信息系统（网址：

http://xbjspzc.gsxt.gov.cn/regist_enter/），按照《审查要点》中

申请材料目录逐项填报完整后提交换证申请，并勾选天津市

市场监督管理委员会。申请人提交换证申请后，委特殊食品



处通过注册系统向总局食品审评中心上传省级换证意见，该

产品进入后续审查阶段。 

 四、工作要求  

（一）强化组织协调。各级市场监管部门要依照职责分

工加强协调配合，要持续开展对《审查要点》等政策文件的

宣贯解读，使申请人充分了解和掌握换证政策要求，确保在

过渡期内全面完成我市在产在售“双无”保健食品换证工作。 

（二）稳步有序推进。各有关保健食品企业要以此次“双

无”保健食品换证工作为契机，全面完善产品功能声称、技术

要求等内容。要准确掌握政策要求，确保申请材料的真实性

和一致性。避免在过渡期后期扎堆申报，无法及时获批，造

成不必要的损失。 

（三）严格纪律要求。“双无”保健食品换证工作涉及面

广，影响企业切身利益。在审查核查过程中，所有参与人员

要自觉遵守法律，严守工作纪律，恪守职业操守，杜绝发生

损害政风行风的行为，确保“双无”保健食品换证工作的公正、

严肃。 

附件：1.在产在售“双无”保健食品换证意见申请书 

      2.实际生产执行的产品配方表 

3.实际生产执行的生产工艺 

4.实际生产执行的产品技术要求 

      5.在产在售“双无”保健食品换证审查意见书 
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附件 1 

 

在产在售“双无”保健食品换证意见申请书 
 

产品名称  

注册人  

统一社会信用代码  

注册人地址  

注册号  

联系人及联系电话  

是否委托生产 是   否 

生产企业名称 
（含委托生产） 

 

许可证编号  
核发日期  

有效期 截止    年  月  日 

申请人声明 

按照《〈允许保健食品声称的保健功能目录 非营

养素补充剂（2023年版）〉及配套文件的公告》《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》，本申请人提出出具换证意见申请。所填

写申请书及所附材料内容均真实、完整、合法、可溯

源（复印件或者扫描件与原件相符），未侵犯他人的权

益。如有不实之处，申请人承担由此导致的一切法律

后果。 

特此声明 

备注  

 

申请人（公章） 

                                 年   月  日 



附件 2 

实际生产执行的产品配方表 
1.列出原辅料名称及用量比例。其中： 

（1）原辅料名称应当具有明确合理的来源、依据，符合现行规定、技术规

范、国家相关标准等规定，与其工艺、标准相符。经辐照的原辅料，应在原辅料

名称后标注“（经辐照）”。香精应明确具体品种。 

（2）用量比例以 1000 个最小制剂单位的原辅料用量表示（单剂量较大的饮

料、酒等形态产品，可以 1000L 或 g 的原辅料用量表示），如：1000 粒、1000

片、1000 袋、1000 瓶、1000L、1000g 等。对于产品生产工艺包括提取工序的固

体制剂，填充剂用量可为适量（如：淀粉、糊精等）。液体制剂的稀释剂用量可

为适量（如：纯化水、酒等）。口服液的 PH 调节剂可为适量（如柠檬酸）。部分

辅料可以为比例或比例范围形式（如软胶囊囊皮组成）。 

2.复配原辅料在括号内列出组成（香精、香料除外）。 

3.硬胶囊、软胶囊的规格应当以内容物计，以整粒计的按内容物换算。 

 

 

 

 

 

 

 

示例 
**牌**软胶囊产品配方表 

 名称 用量 

原料 
越橘提取物 

**g 
 

叶黄素油（叶黄素、红花籽油、dl-a-生育酚) **g 
B-胡萝卜素油(B-胡萝卜素、葵花籽油、d1-a-生育酚) **g 

辅 料

（ 内

容物） 

玉米油 **g 
蜂蜡 **g 
磷脂 **g 

 



辅 料

（ 囊

皮 胶

液） 

明胶 **g 

因实际生产客观原

因，无法列出具体

用量的，可列比例

或比例范围 

纯化水 **g 
甘油 **g 
二氧化钛 **g 
焦糖色 **g 
诱惑红 **g 
亮蓝 **g 

共**g,制成 1000 粒，内容物**g/粒（硬胶囊无需列出囊皮组成） 

 

 

 

 

 
 



附件 3 

实际生产执行的生产工艺 

1.产品生产工艺 

提供产品实际生产执行的工艺流程简图及其说明。生产工艺流程简图包括主

要工序、工艺参数等内容。生产工艺说明是指对整个工艺过程，包括工艺步骤、

工艺参数及洁净区范围等的详细说明。 

 

2.原料生产工艺 

无适用国家标准、地方标准、行业标准的原料，提供该原料完整的工艺简图

和详细的工艺说明。 



工艺简图示例 

 

原料净制 
 
 
原料 A             原料 B、原料 C、原料 D……         原料 E 

干燥 60℃，               10 倍量水煎煮提            粉碎     
粉碎，过筛                取 2 次，每次 2h，          过 80 目筛 
100 目                    滤过，合并滤液              

 

原料 A 粉（配方量）          滤液          药渣（弃）  原料 E 粉（配方量） 

 
辐照灭菌             减压浓缩                         辐照灭菌 
60Co，5kGy           （-0.065~-0.075MPa，75℃）         60Co，5kGy 

至相对密度 1.30-1.35（60℃测） 
 

清膏 

减压干燥（-0.085MPa，65℃） 
粉碎，过 80 目筛 

 
干膏粉 

混匀，用 85%乙醇制软材， 
16 目筛制粒，55-60℃干燥， 
14 目筛整粒，得颗粒及粉末 

 
装囊      0.35g/粒 

抛光 

内包装 
 
 

外包装 
10 万级洁净车间 
 

检验、入库 
 



附件 4 

实际生产执行的产品技术要求 

产品技术要求材料应包括产品的原料、辅料、生产工艺，直接接触产品包装

材料的种类、名称及标准，感官要求、鉴别、理化指标、微生物指标、功效成分

或标志性成分指标、装量或重量差异指标（净含量及允许负偏差指标）、原辅料

质量要求等项目。具体要求如下： 

【原料】按配方材料列出全部功能相关原料。各原料顺序按其在产品中的用

量，由大到小排列。经辐照的原料，应在原料名称后标注“（经辐照）”。 

【辅料】按配方材料列出全部辅料。各辅料顺序按其在产品中的用量，由大

到小排列。经辐照的辅料，应在辅料名称后标注“（经辐照）”。 

【生产工艺】应以文字形式描述主要生产工艺，包括主要工序、关键工艺参

数或参数合理范围等。 

【直接接触产品包装材料的种类、名称及标准】应以文字形式描述经研发确

定的直接接触产品包装材料的种类、名称及标准。 

【感官要求】应以列表形式描述产品的外观（色泽、状态等）和内容物的色

泽、滋味、气味、状态等项目。不对直接接触产品的包装材料的外观、硬胶囊剂

的囊壳色泽等进行描述。 

【鉴别】根据产品配方及相关研究结果等可以确定产品的鉴别方法的，应予

以全面、准确地阐述。 

【理化指标】应以列表形式标明理化指标名称、指标值、检测方法。检测方

法为注册申请人研究制定的，应列出检测方法全文；检测方法为国家标准、地方

标准或规范性文件的，应列出标准号或规范性文件的标题文号；检测方法为对国

家标准、地方标准进行修订的，应列出标准号或规范性文件的标题文号，同时详

细列出修订内容。 

【微生物指标】应以列表形式标明微生物指标名称、指标值、检测方法，应

符合现行规定、技术规范、国家标准等的要求。 

【功效成分或标志性成分指标】应以列表形式标明功效成分或标志性成分名

称、指标值、检测方法。 

指标名称应与现行规定、技术规范、国家标准等的要求一致，与检测方法相



符。指标值应标示为每 100g 或 100mL 中功效成分或标志性成分指标的含量。检测

方法为注册申请人研究制定的，应列出检测方法全文；检测方法为国家标准、地

方标准或规范性文件的，应列出标准号或规范性文件的标题文号；检测方法为对

国家标准、地方标准进行修订的，应列出标准号或规范性文件的标题文号，同时

详细列出修订内容。 

【装量或重量差异指标（净含量及允许负偏差指标）】应以文字形式描述装量

或重量差异指标（净含量及允许负偏差指标）。 

【原辅料质量要求】质量要求为国家标准、地方标准、行业标准的，应列出

标准号；符合国家标准、地方标准、行业标准，且部分指标应同时符合企业标准

的，应列出标准号或规范性文件的标题文号，同时以文字形式列出企业标准的指

标项目及指标值；为企业标准的，应以列表形式列出指标项目及指标值。涉及新

原料安全性评价和关联审查的，根据生产和监管实际，对符合要求的，原料来源

应予以明确。 
 
 
产品技术要求范本 

××××××××（产品中文名） 

【原料】××、××、××、××、××、×× 

【辅料】××、××、××、×× 

【生产工艺】本品经××、××、××、××、××、××等主要工艺加工制成。（其

中，关键工艺应标注参数或参数合理范围） 

【直接接触产品包装材料的种类、名称及标准】 

【感官要求】应符合表 1 的规定。 

表 1  感官要求 

项  目 指      标 

色   泽  

滋味、气味  

状   态  

 



【鉴别】 

1 显微鉴别 ××××××××××××××。 

2 薄层鉴别 ××××××××××××。 

3 色谱鉴别 ××××××××××××。 

【理化指标】应符合表 2 的规定。 

表 2  理化指标 

项  目 指      标 检测方法 

×××，×× ≤×× GB/T ×××× 

×××，×× ≤×× GB/T ×××× 

×××，×× ≤×× GB ×××× 

×××，×× ≥×× GB ×××× 

×××，×× ××～×× 1 ×××的测定 

 

1  ×××的测定 

1.1 仪器 

1.1.1 ×××× 

1.1.2 ××××× 

1.2 试剂 

1.2.1 ×××××××× 

1.2.2 ×××××××× 

1.2.3 标准品来源纯度：×××× 

1.3 色谱条件 

1.3.1 ××××××××× 

1.3.2 ×××××××××××××××××× 

1.3.3 ××××××××× 

1.4 标准品溶液制备：×××××××××××××××××××××× 

1.5 样品溶液制备：×××××××××××××××××××××× 



1.6 测定：××××××××××××××××××××××××××× 

1.7 结果计算 

 

A×Cs×V×100 

X = ———————— 

As×m 

式中： 

X—样品中××××××的含量，mg/100g； 

A—样品中×××的峰面积； 

Cs—标准溶液中×××××标准品的浓度，mg/mL； 

As—标准溶液中×××××标准品的峰面积； 

m—样品质量，g； 

V—样品定容体积，mL。 

 

【微生物指标】应符合表 3 的规定。 

表 3  微生物指标 

项  目 指      标 检测方法 

菌落总数，CFU/× ≤×× ×××× 

大肠菌群，MPN/×× ≤×× ×××× 

霉菌和酵母，CFU/× ≤×× ×××× 

金黄色葡萄球菌 ≤0/25g ×××× 

沙门氏菌 ≤0/25g ×××× 

×××× ×××× ×××× 

 

【标志性成分指标】应符合表 4 的规定。 

表 4  标志性成分指标 



项  目 指      标 检测方法 

×××，×× ≥×× GB/T ×××× 

×××，×× ××～×× 1 ×××的测定 

1  ×××的测定 

1.1 原理：×××××××××××××××××××××××× 

1.2 试剂 

1.2.1 ×××××××××××× 

1.2.2 ××××××××××××××××××××××××× 

1.2.3 ××××××××××××××××××××××××× 

1.2.4 ×××××××××××××××××××××××× 

1.2.5 标准品来源纯度：××××× 

1.3 仪器 

1.3.1 ×××××× 

1.3.2 ×××××× 

1.3.3 ×××××× 

1.4 标准曲线的制备：××××××××××××××××××× 

1.5 样品处理 

1.5.1 ×××××××××××××××××××××××××× 

1.5.2 ×××××××××××××××××××××××××× 

1.6 样品测定：××××××××××××××××××××××××× 

1.7 结果计算 

W1-W2 

X = ——————— 

M×V2/V1×V4/V3 

式中： 

X—样品中×××的含量，mg/mL； 

W1—样品测定液中×××的质量，mg； 

W2—样品空白液中×××的质量，mg； 

M—取样量，mL； 



V1—××××，mL； 

V2—×××，mL； 

V3—××××××，mL； 

V4—×××，mL。 

 

【装量或重量差异指标/净含量及允许负偏差指标】 

 

【原辅料质量要求】 

1.×××××：应符合 GB ××××的要求。 

2.×××：应符合 GB ×××××的要求。 

3.×××：应符合 GB/T ××××的要求，且××××含量不得少于××，××含量不得多

于××。 

4.×××××：应符合 SB/T ×××××中一级品的要求。 

5.×××××××××：应符合 QB/T ××××的要求。 

6.×××××× 

项  目 指      标 

感官要求 主要包括色泽、滋味、气味、性状、粒度（如需要）等等 

含量 ≥×× 

×× ≤×× 

×××× ≤×× 

××××× ≤×× 

7.×××提取物 

项  目 指      标 

原料来源 ×××××× 

制法 ××、××、×××、×××（（应标注关键工艺参数或参数合理范围） 

提取率（或得率） ××～×× 



项  目 指      标 

感官要求 主要包括色泽、滋味、气味、状态等 

××含量 ≥××（或××～××） 

水分 ≤×× 

灰分 ≤×× 

粒度 ×××××××× 

铅 ≤×× 

总砷 ≤×× 

总汞 ≤×× 

溶剂残留 ≤×× 

农药残留 ≤×× 

菌落总数 ≤×× 

大肠菌群 ≤×× 

霉菌和酵母 ≤×× 

金黄色葡萄球菌 ≤×× 

沙门氏菌 ≤×× 

 

 

 
 



附件 5 

在产在售“双无”保健食品换证审查意见书 

注：产品原料、产品配方、技术要求、生产工艺等要求，具体见总局 2024年 49

号公告                     

                                 年   月   日 

产品名称  

注册人  

注册人地址  

注册号  

是否委托生产 是   否 

生产企业名称 

（含委托生产） 
 

申请材料提交的产品配方与实际生产执行的 

产品配方是否一致 
 

申请材料提交的产品生产工艺与实际生产执行的 

产品生产工艺是否一致 
 

是否涉及无适用国标、行标、地标的原料  

申请材料提交的产品技术要求与实际生产执行的 

产品技术要求是否一致 
 

审查成员（签名）  

区市场监管局（签名）  

备注  


