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II

前 言

本文件按照GB/T l．l—2020《标准化工作导则 第l部分：标准化文件的结构和

起草规则》的规定起草。

本文件由河南进程健康文化传播有限公司提出，河南省健康产业发展研究会归

口管理。

本文件起草单位：河南中医药大学、河南省标准化研究院、河南大学、河南农

业大学、江苏大学、郑州轻工业大学、河南大学药学院、郑州牧业经济学院、河南

省医药科学研究院、河南师范大学生命科学学院、焦作市中站区科协、怀山堂生物

科技股份有限公司、河南省健康产业发展研究会秘书处、郑州大学药食健康研究院、

仲景中医药产业研究院、河南普济圣药业有限公司、怀帮保和堂国医馆有限公司、

黄河科技学院、河南省农业科学院、河南进程健康文化传播有限公司、河南汉方药

业有限公司。

本文件主要起草人：苗明三、郭敬东、郭向前、李瑜、刘晓永、张红印、张华、

李家寅、郭水欢、申晓晔、曲姗姗、康明轩、练岚、秦广雍、李建军、程铁峰、郭

凌、郭黎莉、王志亮、王秀萍、郭潇潇、王亚飞、李国辉、赵喜亭、邵同先。
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药食同源产品生产技术规范

1 范围

本文件规定了药食同源产品的生产加工工艺要求；生产加工过程卫生要求；配方

要求；技术要求；厂房和车间；企业人员与培训；检验规则；组批和抽样；标志、包

装、运输与贮存。

本文件适用于药食同源产品行业以药食同源为原料加工制作的供不同中医体质人

群使用的预包装食品的生产和销售的使用。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，

注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最

新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

GB l4881 食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范

GB 2760 食品安全国家标准 食品添加剂使用标准

GB 14880 食品安全国家标准 食品营养强化剂使用标准

GB 2762 食品安全国家标准 食品中污染限量

GB 2763 食品安全国家标准 食品中农药最大残留限量

GB 4789.2 食品安全国家标准 食品微生物学检验 菌落总数测定

GB 4789.3 食品安全国家标准 食品微生物学检验 大肠菌群计数

GB 4789.4 食品安全国家标准 食品微生物学检验 沙门氏菌检验

GB 4789.10 食品安全国家标准 食品微生物学检验 金黄色葡萄球菌检验

GB 4789.15 食品卫生微生物学检验 霉菌和酵母计数

GB 5009.11 食品安全国家标准 食品中总砷及无机砷的测定

GB 5009.12 食品安全国家标准 食品中铅的测定

GB 5009.15 食品安全国家标准 食品中镉的测定

GB 5009.17 食品中总汞的测定方法

GB 5009.l9 食品安全国家标准食品中总汞及有机汞的测定

GB 4806.13 食品安全国家标准 食品接触用复合材料及制品

GB 7718 食品安全国家标准 预包装食品标签通则

GB 28050 食品安全国家标准 预包装食品营养标签通

GB 29921 食品安全国家标准 预包装食品中致病菌限量

GB 8538 食品安全国家标准 饮用天然矿泉水检验方法
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GB/T 6543 运输包装用单瓦楞纸箱和双瓦楞纸箱

GB/T 22492 大豆肽粉

GB 31645 食品安全国家标准 胶原蛋白肽

GB/T 25436 茶叶滤纸

JJF l070 定量包装商品净含量计量检验规则

GB/T 191 包装储运图示标志

《中华人民共和国药典》

国家卫生健康委员会、国家市场监督管理总局发布的《保健食品原料管理的通知》

《既是食品优势中药材的物质》公告

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 原料要求

3.1.1 原料来源 确保所有原料均来自合法渠道，符合国家有关食品安全法律法规的要

求。原料主要来源于具有传统药用价值的植物、动物等，且列入《中华人民共和国药

典》和国家卫生健康委员会、国家市场监督管理总局发布的《保健食品原料管理的通

知》《既是食品优势中药材的物质》公告目录为主要原料。添加或不添加其他辅料，

经生产加工形成一定规格的产品。辅料应符合相应食品标准和有关规定。（注：也称

食药物质、按照传统既是食品又是中药材的物质等）。

3.1.2 原料质量 原料应无污染、无变质，符合相关质量标准。

3.1.3 原料处理 对于需要预处理的原料，如清洗、挑选、炮制等，应严格按照规范

执行。

3.2 药食同源产品

根据《保健食品原料管理的通知》《既是食品优势中药材的物质》公告目录，通

过一种或多种药食同源物品配伍应用，按含量及比例，配制生产加工而成的适应于亚

健康人群调理、养生、保健和补充营养等，不以治疗疾病为目的非医疗作用的食疗食

养产品。

4 加工工艺要求

4.1 工艺流程

制定科学合理的生产工艺流程，确保产品质量安全。

4.2 工艺控制
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在加工过程中，对关键控制点进行严格监控，确保每个环节都达到规定要求。

4.3 设备要求

使用符合国家规定的生产设备，并定期维护保养，保证设备正常运行。

5 生产加工过程卫生要求

应符合GB l488l 食品生产通用卫生规范规定。

6 配方要求

应至少使用一种药食同源物品，且应遵守有记载的药食同源物品配伍禁忌。

产品中药食同源物品的添加，应符合《中华人民共和国药典》以及相关文件的限定使

用范围和剂量。

药食同源在中医理论中，是指运用食物与药物的配伍原则，针对不同中医体质类

别和体质表现、主要调养方向，按食物质地、基本食用方法和功能，进行合理分类、

配伍生产的液态、半固态、固态等产品。

7 技术要求

7.1 感官要求

药食同源产品外观、色泽、滋味、气味应符合相应产品的特征要求，不应有肉眼可见

的外来异物。采用感官检查，感官要求应符合表1的规定。

表 1 感官要求

项 目 要 求 检 验 方 法

色泽 内容物等应具有该产品应有的色泽
取适量试样置于50mL烧杯或白

色瓷盘中，在自然光下观察色

泽和状态。嗅其气味，用温开

水漱口，品其滋味。

滋味、气味 具有产品应有的滋味气味无异味

状态
内容物具有产品应有的状态质地均匀,

无正常视力可见外来异物

7.2 理化指标

理化指标应符合相应类属食品的食品安全国家标准的规定。标志性功能成分检测

方法应根据该成分适用的国家标准、行业标准、国际权威检测方法选择合适的方法进

行定量检测。

7.3 安全性要求

7.3.1 污染物限量
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污染物限量应符合 GB2762中相应类属食品的规定,无相应类属食品的应符合表2的

规定。

表 2污染物限量

项 目 指 标 检 验 方 法

铅
a
(Pb)/(mg/kg) ≤0.5 GB 5009.12

总砷
b
(As)/(mg/kg) ≤1.0 GB/T5009.11

总汞
c
(Hg)/(mg/kg) ≤0.3 GB/T5009.17

镉（以Cd计）/（mg/kg） ≤0.2 GB 5009.15

硝酸盐
b
(以bNaNO3计) ≤100 GB 5009.33

亚硝酸盐
c
(以 NaNO2 计) ≤2 GB 5009.33

a 袋泡茶剂的铅≤3.0mg/kg；液态产品的铅≤0.5mg/kg；婴幼儿固态或半固态产品的

铅≤0.3mg/kg；婴幼儿液态产品的铅≤0.02mg/kg。

b 液态产品的总砷≤0.3mg/kg；婴幼儿产品的总砷≤0.3mg/kg。

c 液态产品(婴幼儿产品除外)不测总汞；婴幼儿产品的总汞0.02mg/kg。

7.3.2 真菌毒素限量

真菌毒素限量应符合 GB 2761中相应类属食品的规定和(或)有关规定。

7.3.3 微生物限量

微生物限量应符合 GB29921 中相应类属食品和相应类属食品的食品安全国家标准

的规定,无相应类属食品规定的应符合表 3的规定。

表 3微生物限量

项 目
采样方案及限量

检 验 方 法
液态产品 固态或半固态产品

菌落总数
b
/(CFU/g或 mL) ≤10

3

3×10
4 GB 4789.2

大肠菌群(MPN/g或 mL) ≤0.43 0.92 GB 4789.3MPN计数法

霉菌和酵母(CFU/g或 mL) ≤50 GB 4789.15

金黄色葡萄球菌 ≤0/25g(mL) GB 4789.10

沙门氏菌 ≤0/25g(mL) GB 4789.4

黄曲霉毒素 M1（μg/kg）a ≤0.5 GB 5009.24

黄曲霉毒素 B1（μg/kg）b ≤0.5 GB 5009.24

展青霉素 ≤10.0 GB 5009.185
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a 仅适用于以乳类及乳蛋白制品为主要原料的产品。

b 仅适用于以豆类及大豆蛋白制品为主要原料的产品。

c 样品的采样及处理按 GB4789.1执行。

d 不适用于终产品含有活性菌种(好氧和兼性厌氧益生菌)的产品。

7.3.4 食品添加剂和营养强化剂

食品添加剂的使用应符合 GB 2760 的规定。

营养强化剂的使用应符合 GB 14880 和有关规定。

7.3.5 农药残留量

应符合GB/T 5009.l9和GB 2763有关规定

8 厂房和车间

8.1 基本要求

厂房和车间应符合GB 14881的要求。

8.2 设计和布局

8.2.1 应根据不同剂型/形态产品的特点、生产工艺、生产特性以及生产过程对清洁程

度的要求合理划分作业区，一般包括清洁作业区、准清洁作业区和一般作业区，也可

划分为清洁作业区和一般作业区。

8.2.2 不同洁净级别的作业区之间应设置有效的分隔，并应分别设置与洁净级别相适应

的人员和物料通道等，避免交叉污染。

8.2.3 清洁作业区应安装具有过滤装置的独立空气净化系统，并与相邻的非清洁作业区

保持正压，防止未净化的空气进入造成交叉污染。清洁作业区与一般作业区压差应不

小于 10Pa， 并配备压差指示装置。

表 4按清洁作业区控制要求照表执行

项目 要求 检测方法 最低监控频次

≥0.5μm ≤3,520,000 个/m
3

GB/T 16292

应根据产品安

全控制要求，

确定监控频

次，每月不少

于 1 次。

悬浮粒子数 ≥5μm ≤29,300 个/m
3

GB/T 16292

浮游菌
动态下≤200 CFU/m

3
或

者静态下≤100 CFU/m
3 GB/T 16293

沉降菌

动态下 ≤100 CFU/4h(Φ
90mm) 或 者 静 态 下 ≤ 10

CFU/0.5h(Φ 90mm)

GB/T 16294

换气次数
b

≥10 次/h 通过风速仪或风量仪测定
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8.2.4 生产工艺中有原料粉碎、提取、纯化等前处理工序的，原料前处理工序应根据产

品特性及生产工艺要求合理设计作业区。生产原料提取物的前处理车间应与保健食品

成品生产区分隔，原料提取物生产区的人流物流通道应与成品生产区通道分别设置。

8.2.4 产尘量大的作业区应有防止粉尘交叉污染的设计，如保持作业区相对负压、使用

捕尘或除尘设施设备、在密闭空间内操作等。

9 企业人员与培训

企业人员与培训应符合 GB 14881 的相关规定。企业应根据不同岗位制定年度培

训计划，并按照计划有效实施。定期进行保健食品相关法律法规、规范标准和食品安

全知识培训和考核，并留存相应记录。应设立独立的质量管理部门，履行质量相关职

责。质量管理部门负责人和生产管理部门负责人不应互相兼任。生产管理部门负责人

和质量管理部门负责人具有至少三年从事食品医药等相关行业生产或质量管理经验，

具备药食同源产品生产相适应的相关专业知识、生产经验及组织能力。

10 检验规则

10.1 组批和抽样

10.1.1 抽样以“批”为单位，同一天生产的同一品种规格的产品为一批。

10.1.2 抽样方法按随机抽样的方法进行。抽样基数应大于或等于 l0kg，抽样量应大于

或等于 600g，样品应分装在 2个样品罐或样品袋，一份检验，一份复验或备查用。

11 检验

11.1 出厂检验

11.1.2 每批产品须经厂质量检验部门检验合格并签发质量合格证方可出厂。

11.1.3 检验项目包括感官指标、净含量、水分。

11.2 型式检验

11.2.1 正常生产时每半年进行一次型式检验，有下列情况之一时亦应进行：

a) 新产品投产前；

温度
c

≤26℃ 通过温度计量器具测定

相对湿度
c

≤65% 通过湿度计量器具测定

a 方法适用于动态和静态，可根据生产情况选择一种状态检测。

b 换气次数适用于层高小于 4.0m 的清洁作业区，层高 4.0m 以上的清洁作业区可适当

调整换气次数，但应确保清洁作业区的洁净度控制要求。

c 特殊情况下，可根据生产工艺要求和产品安全控制要求等具体情况进行设置。
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b) 更换设备、主要原辅材料或更改关键工艺可能影响产品质量时；

c) 停产三个月以上恢复生产时；

d) 出厂检验结果与上次型式检验结果有较大差异时；

e) 国家有关行政主管部门提出进行型式检验要求时。

11.3 判定规则

11.3.1 检验项目全部符合本文件的规定，判该批产品为合格品。

11.3.2 检验项目有一项或一项以上不合格，应在同批产品中加倍抽样复验，以复验结

果为准。复检全部合格的，判定该批产品为合格品，若复验项目仍有一项及一项以上

不合格，则判该批产品为不合格品。

12 标签、包装、运输和贮存

12.1 标签

产品标签应符合GB 13432 的规定。包装储运图示标志应符合 GB/T l9l 的规定。

标签中应对产品的配方特点或营养学特征进行描述，并应标示产品的类别和适用人群，

同时还应标示“对配料表中成分有过敏的人谨慎使用”或对使用不当可能引起的健康危

害给予警示说明。

12.2 标准使用证书

采用本标准，首先获得政府部门的《食品生产许可证》，产品经第三方检测机构

检测或检验，符合本标准的经使用单位申请，由归口管理单位向生产企业颁发相应的

“药食同源生产标准使用证书”，有效期三年，证书编号为：豫健药食准字[年份]×

××××。生产企业在包装上印有执行标准：T/HNJK 01—2025。使用单位可在包装上

印刷“采用药食同源产品生产技术规范”标志。

12.3 药食同源标志

“药食同源”标志的图形与颜色要求如图5所示。
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12.4 包装

12.4.1 应符合《定量包装商品计量监督管理办法》规定，并按 JJF l070 中规定的方

法检验。

12.4.2 产品内包装材料若采用热封型茶叶滤纸包装，应符合 GB/T 25436 的规定；若

采用塑料袋包装， 应符合 GB 4806.13 的规定。

12.4.3 产品外包装采用瓦楞纸箱，应符合 GB/T 6543 的规定。

12.4.4 包装应牢固、防潮、整洁、美观、无异气味、便于装卸、仓储和运输。

12.5 运输

产品运输工具应清洁无污染、运输产品时应避免日晒、雨淋、不应与有毒、有害、

有异味或影响产品质量的物品混装混运。搬运时应轻拿轻放，严禁扔摔、撞击、挤压。

12.6 贮存

产品应贮存在阴凉、通风、干燥的成品库中，离地、离墙存放。不应与有害、有

毒、有异味、易挥发、易腐蚀或影响产品质量的物品混和贮存。温湿度应控制在产品

适宜的储存条件范围内。使用信息化仓储系统的应保证产品信息可追溯。

参考文献

[1] ZYYXH/T 157- 2009 中华中医药学会《中医体质分类与判定》

[2] 《按照传统既是食品又是中药材的物质目录管理规定》

[3] 《禁止食品加药卫生管理办法》

[4] 《中华人民共和国药典》


	1 范围
	2 规范性引用文件
	3 术语和定义
	3.1 原料要求
	3.1.1 原料来源 确保所有原料均来自合法渠道，符合国家有关食品安全法律法规的要求。原料主要来源于
	3.1.2 原料质量  原料应无污染、无变质，符合相关质量标准。
	3.1.3 原料处理  对于需要预处理的原料，如清洗、挑选、炮制等，应严格按照规范执行。

	3.2 药食同源产品

	根据《保健食品原料管理的通知》《既是食品优势中药材的物质》公告目录，通过一种或多种药食同源物品配伍应
	4 加工工艺要求
	4.1 工艺流程  
	4.2 工艺控制  
	4.3 设备要求  

	5 生产加工过程卫生要求
	7 技术要求
	7.1 感官要求
	7.2 理化指标
	7.3 安全性要求
	7.3.1污染物限量
	7.3.2 真菌毒素限量
	7.3.3 微生物限量
	7.3.4食品添加剂和营养强化剂
	食品添加剂的使用应符合 GB 2760的规定。
	营养强化剂的使用应符合 GB 14880和有关规定。


	7.3.5 农药残留量
	8 厂房和车间
	8.1基本要求
	8.2 设计和布局 
	8.2.1应根据不同剂型/形态产品的特点、生产工艺、生产特性以及生产过程对清洁程度的要求合理划分作业
	8.2.2不同洁净级别的作业区之间应设置有效的分隔，并应分别设置与洁净级别相适应的人员和物料通道等，
	8.2.3清洁作业区应安装具有过滤装置的独立空气净化系统，并与相邻的非清洁作业区保持正压，防止未净化
	表4按清洁作业区控制要求照表执行
	8.2.4生产工艺中有原料粉碎、提取、纯化等前处理工序的，原料前处理工序应根据产品特性及生产工艺要求
	8.2.4产尘量大的作业区应有防止粉尘交叉污染的设计，如保持作业区相对负压、使用捕尘或除尘设施设备、


	9 企业人员与培训
	10 检验规则 
	10.1 组批和抽样
	10.1.1 抽样以“批”为单位，同一天生产的同一品种规格的产品为一批。 
	10.1.2 抽样方法按随机抽样的方法进行。抽样基数应大于或等于l0kg，抽样量应大于或等于600g

	11 检验
	11.1出厂检验
	11.2 型式检验

	11.3判定规则

	12 标签、包装、运输和贮存
	12.1 标签
	12.2 标准使用证书
	12.3 药食同源标志
	12.4 包装
	12.5 运输
	12.6 贮存


