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国家市场监督管理总局

公 告

2024 年第 18 号

市场监管总局关于发布《保健食品原料
人参 西洋参 灵芝备案产品技术要求》的公告

根据《中华人民共和国食品安全法》《保健食品原料目录 人

参》《保健食品原料目录 西洋参》《保健食品原料目录 灵芝》，

市场监管总局制定《保健食品原料人参 西洋参 灵芝备案产品技

术要求》，现予公告，自 2024年 5月 1日起施行。

市场监管总局

2024年 4月 28日
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保健食品原料人参 西洋参 灵芝备案
产品技术要求
（2024年版）

一、产品备案时辅料使用要求

（一）允许使用的辅料名单

蜂蜜、蔗糖、食用葡萄糖、单晶体冰糖、多晶体冰糖、麦芽糖、

低聚果糖、白砂糖、绵白糖、葡萄糖浆、果葡糖浆、果糖、乳糖、

木糖醇、薄荷脑、山梨糖醇、D-甘露糖醇、麦芽糊精、糊精、羟丙

基甲基纤维素、羧甲基纤维素钠、羧甲基淀粉钠、聚维酮K30、乳

粉、大豆磷脂、棕榈油、蜂蜡、大豆油、明胶、甘油、饮用水、纯

化水、聚乙二醇、维生素 C、维生素 E、柠檬酸、L-苹果酸、阿斯

巴甜、滑石粉、碳酸氢钠、甜菊糖苷、食用玉米淀粉、食用小麦淀

粉、木薯淀粉、马铃薯淀粉、食用甘薯淀粉、低聚异麦芽糖、微晶

纤维素、二氧化硅、硬脂酸镁、苯甲酸钠、山梨酸钾、明胶空心胶

囊、羟丙基淀粉空心胶囊、色素、香精、果蔬粉。

（二）辅料使用要求

产品配方应在尽可能减少辅料种类及用量情况下，满足制剂

成型、稳定、作用特点的要求。辅料选用不应与原料发生化学变

化，避免影响产品技术指标的检测。

（三）使用名单外的辅料要求

对于确需使用上述辅料名单外、《保健食品备案产品可用辅
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料及其使用规定》内的辅料，应提供以下资料：

1. 辅料的使用依据、工艺必要性、保证产品稳定、与直接接

触产品的包装材料不发生化学变化，不影响产品的检测、产品功

能、制剂成型性和稳定性等方面研发资料（包括试验数据、指标

选择等）。

2. 定型产品毒理学评价资料、保健功能评价资料，并提供

已上市国内外保健食品类似产品中的使用依据或科学文献研

究资料等。

上述资料应提交至备案系统的“其他表明产品安全和保健功

能的材料”中。

二、产品备案的剂型

（一）剂型总体要求

人参、西洋参、灵芝的单方产品备案时，产品可用剂型包括

片剂（含片、咀嚼片、口服片）、硬胶囊、软胶囊、粉剂、口服

液、合剂、颗粒剂、膏剂、茶剂（袋装茶剂）。使用上述剂型的，

产品技术要求应符合现行《中国药典》四部“制剂通则”项下的

剂型相关技术要求。茶剂滤袋材料和辅助材料应符合食品相关国

家标准。上述原料制成液体制剂进行产品备案时，在确保每日原

料食用量准确的基础上，不再限制每日制剂的最大食用量。

（二）其他要求

1. 备案产品中允许使用的片剂，暂不包括由饮片（或加辅料）

采用浸泡等工艺得到的片类产品（如人参蜜片）。上述蜜片类产
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品经过注册批准后，其他产品可按注册产品的相关技术要求开展

备案工作。

2. 对于采用非上述剂型生产备案产品的，具体要求如下：

（1）根据保健食品的注册和剂型适用情况，总局将在必要时

另行扩增其他现行《中国药典》四部中的药品剂型。

（2）任何个人或组织在开展充足的备案产品食品形态研究

基础上，可向总局技术机构提出增加普通食品形态的申请。列入

备案的普通食品形态，必须有相应的食品安全国家标准、国家推

荐或行业质量控制标准。产品剂型或形态均应符合保健食品适宜

人群要求，符合个体每日推荐食用能够精准定量要求，且产品食

用期间应符合产品质量安全等要求。

三、产品生产工艺要求

（一）产品加工使用的原料要求

人参、西洋参、灵芝的单方产品备案时，原料应固定基源、

产地（产区）。用于生产备案产品的原料应为符合现行《中国药

典》的中药饮片投料；采用符合现行《中国药典》的中药材为原

料的，备案人应具备原料前处理加工能力，并根据产品生产需要，

加工成符合制剂投料使用的饮片规格。

（二）产品加工工艺要求

以人参、西洋参、灵芝为原料的产品备案时，允许仅以物理

粉碎，或以水为溶媒加热提取的生产工艺，不应再有其他引起物

质基础发生改变的生产工艺（如蒸制等）。
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1. 经物理粉碎后制成产品的工艺要求

主要工序包括：切制、粉碎、灭菌（一般采取湿热灭菌或辐

照灭菌等灭菌方法）、干燥、过筛。原料经物理粉碎时，不应采

用超微粉碎，粉碎后的原料原则上不宜超过 200目。

2. 原料以水为溶媒加热提取的工艺要求

主要工序包括：切制、粉碎、过筛、水煎煮、固液分离（包

括过滤等）、浓缩、干燥。水煎煮等工序应确定关键工艺参数（煎

煮次数、加水量、煎煮时间等）及范围。

（1）备案人提交的生产研究资料应为商业规模生产，研究

资料包括在工艺路线、关键工艺参数不变的前提下，如何保证大

生产时不改变原料投料量时，中间体/中间产物得率、成品率应相

对稳定，中间体的质量稳定（如主要成分含量、相对密度、含水

量等）。

（2）备案产品为固体制剂的，如需要采用水为溶媒提取时，

一般至少选用饮用水，其质量必须符合现行中华人民共和国国家

标准《生活饮用水卫生标准》（GB5749）。备案产品为液体制剂

的，可采用饮用水、纯化水进行水提取。

（3）水煎煮应符合传统煎煮方法，生产工艺参数设定应保证

药材中有效成分的充分释放。不宜采用浸渍、低温渗漉等提取方

法。备案产品应根据产品研发情况，确定原料的前处理方法、煎

煮次数、加水量、煎煮时间等参数。

（4）原料以水为溶媒加热提取后，应采用物理方法进行固液
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分离，不应通过精制方法（如水提醇沉、膜过滤、离心等）进行

分离。

（5）上述煎煮液，浓缩和干燥时应依据制剂成型的要求及

影响浓缩和干燥效果的因素，选择适宜的工艺方法制成浸膏或干

燥品。

（6）产品的原料投料量固定的前提下，辅料用量除应具有

明确的工艺必要性和合理性外，还应确保不同批次终产品得量稳

定一致。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，液体制剂的稀释剂可为适量。

（7）备案人可采用将原料和经自行对原料进行水提取后混

合制成的产品进行备案，产品配方中原料名称为人参/西洋参/灵

芝。对于已批准注册的保健食品，同时使用原料粉碎和/或水提物

作为配方原料的（如灵芝和灵芝提取物），均应转为备案管理。

（三）产品剂型的主要生产工艺

备案人可根据实际生产情况合理选用主要生产工序，必要时

可重复使用。

1. 合剂：提取、过滤、浓缩、混合、溶解、配制、定容、灌

封、灭菌、包装等工序。

2. 膏剂：提取、过滤、浓缩、混合、配制（或炼蜜调制）、

灌封、灭菌、包装等工序。

3. 茶剂：提取、干燥、粉碎、混合、包装等工序。

4. 其他剂型主要生产工序应符合现行《保健食品备案产品剂
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型及技术要求》中的有关要求。原料经辐照灭菌的，产品标签、

说明书应符合食品标签相关要求。

四、产品技术要求

备案产品的技术要求中除应明确表征相应产品剂型的指标、

微生物指标应符合《食品安全国家标准 保健食品》（GB16740）

外，还应符合以下要求：

（一）产品名称

以人参为原料的产品备案时，产品名称为“*牌+人参+属性

名”，不应以“园参”、“林下山参”作为产品通用名，也不应

在备案凭证、产品说明书和产品技术要求中体现“林下山参”。使

用林下山参作为原料的产品可申请保健食品注册。

以灵芝为原料的产品备案时，产品名称为“*牌+灵芝+属性

名”“*牌+灵芝（赤芝）+属性名”“*牌+灵芝（紫芝）+属性名”。

以西洋参为原料的产品备案时，产品名称为“*牌+西洋参+

属性名”。

茶剂（袋装茶剂）的产品名称中属性名为“茶”，如“**牌

人参茶”“**牌人参袋泡茶”。

上述原料的产品备案时，不应在产品名称的通用名后增加原

料年限，如“*牌+人参（6年）+属性名”。

（二）鉴别

一般应采用专属性较强、灵敏度较高、重现性较好的方法。

对于直接经物理粉碎而制成产品的，原则上应建立显微鉴别方法，
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可根据原料情况增加专属性鉴别指标。

（三）理化指标

应该包括一般质量控制指标（如水分、灰分、pH值等）、污

染物指标（如铅、总砷、总汞等）、真菌毒素以及有限量要求的合

成色素、防腐剂、甜味剂、抗氧化剂，及必要的农药残留指标等。

（四）标志性成分

应为产品主要原料含有的性质稳定、能够准确定量、与产品

保健功能具有相关性的特征成分。根据备案产品的生产工艺，可

通过制定单体成分含量、大类成分含量等多种方式表征产品特性。

人参和西洋参的单方产品中，技术指标包括总皂苷等；灵芝单方

产品技术指标包括多糖类成分等，还可参考已批准注册的产品、

现行《中国药典》相同品种项下有关要求制定指标和指标值。对

于增设其他指标的，应提供已有的文献报道，并说明具有量效关

系等资料。

五、产品备案的其他要求

（一）原料来源要求

产品备案时，原料必须符合食品安全法等相关法律法规规定

的要求。备案凭证附件 2产品技术要求的原料质量要求中，应标

明所用原料的品种基源、产地（产区）、供应商（不超过 2家）、

质量标准（其中技术指标应至少符合原料目录中的原料技术要求）

等内容，其中原料的供应商应具有合法资质，营业执照中应至少

包括原料药材或饮片销售的经营范围。各省级市场监管部门在对
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人参、西洋参、灵芝保健食品备案原料的管理和追溯过程中，应

根据保健食品原料目录的原料技术要求，并参照现行《中国药典》、

食品安全国家标准加强对原料农药残留、重金属等安全性指标和

与产品质量安全相关的外源性物质检测、监管。

（二）产品备案要求

保健食品产品申请备案时，应提供由具备合法资质检验检测

机构出具的与试制生产为同一批次原料全项目检验报告（不同供

应商、产区的应分别提供），检验报告自签发之日起至在保健食

品备案管理信息系统中提交上报备案申请之日止，报告的有效期

为 2年。检验机构应对原料是否符合现行规定出具结论。

（三）原料采用水提取工艺的要求

对于新申请备案的产品，生产工艺有采用以水为溶媒的提取

工艺的，备案人应具备相应的原料提取等前处理能力，暂不具备

生产条件的，不予纳入备案管理。对于注册转备案产品中配方含

有水提取物的，原注册人在产品备案时如委托生产提取物，备案

人应对提取物的质量安全负责，产品技术要求中应明确原料提取

物的质量要求，包括提取物委托加工合同、提取物的原料来源、

组成、制法（包括生产工序、关键工艺参数等）、提取率、感官

要求、一般质量控制指标（如水分、灰分、粒度等）、污染物指

标（如铅、总砷、总汞等）、农药残留量、标志性成分指标、微

生物指标等项目指标。各省级市场监管部门根据注册转备案的原

料提取物要求实施原料的生产许可。
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市场监管总局办公厅 2024年 4月 28日印发


