
 

 

2.2.3.4 Reformkost (Health Food) 
Am 1. 7. 2016 trat eine neue Richtlinie für die Zulassung von Reformkost (Health Food) in China in 
Kraft. Sie stellt einen weiteren Schritt zur Umsetzung des neuen Gesetzes zur Lebensmittelsicherheit 
dar. Zudem soll eine Positivliste für zugelassene Inhaltsstoffe eingeführt werden. Ein erster Entwurf 
dieses Raw Materials Cataloge for Health Food wurde im Februar 2016 veröffentlicht.  

Die Richtlinie unterscheidet zwischen Registrierung von Functional Health Food und Anmeldung 
(Filing) von Nahrungsergänzungsmitteln (Vitamine und Mineralstoffe). Registriert werden Produkte, 
deren Inhaltsstoffe im Katalog der zugelassenen Rohmaterialien vorkommen und zum ersten Mal 
importiert werden.  

Entwurf des Katalogs der zugelassenen Rohmaterialien (Raw Materials Catalogue for Health Food): 

• Calcium (12 compounds) 
• Magnesium (4 compounds) 
• Potassium (5 compounds) 
• Manganese (2 compounds) 
• Iron (5 compounds) 
• Zinc (6 compounds) 
• Selenium (3 compounds) 
• Copper (2 compounds) 
• Vitamin A (4 compounds) 
• Vitamin D (Vitamin D2, Vitamin D3) (2 compounds) 
• Vitamin B1 (2 compounds) 
• Vitamin B2 (2 compounds) 
• Vitamin B6 (1 compound) 
• Vitamin B12 (1 compound) 
• Nicotinic Acid (2 compounds) 
• Folic Acid (1 compound) 
• Biotin (1 compound) 
• Choline (1 compound) 
• Vitamin C (4 compounds) 
• Vitamin K (1 kind of compound) 
• Pantothenic Acid (1 compound) 
• Vitamin E (6 compounds) 



 

 

Die neue Regelung stellt Functional Health Food, das aus den 22 zugelassenen Inhaltsstoffen besteht 
und dessen Funktion im Katalog der 27 von der CFDA anerkannten Anwendungen vorkommt, ein 
vereinfachtes Zulassungsverfahren in Aussicht. Deshalb ist davon auszugehen, dass Produkten aus 
diesem Bereich zukünftig vermehrt bei der CFDA zur Registrierung angemeldet werden.  

 

1 To enhance the immune function 15 Slimming feature 

2 Function of assisted reducing blood 
fats 

16 Function to improve the growth and development 

3 Function of assisted reducing blood 
sugar 

17 Function to increase bone density 

4 Antioxidant 18 Function to improve the nutritional anemia 

5 Function of assisted improving memory 19 Function to protect on chemical liver injury 

6 Function of relieve visual fatigue 20 Function of removing acne 

7 Function to promote the excretion 21 Function of removing chloasma 

8 To improve throats function 22 Function to improve the skin moisture condition 

9 Function of assisted lowering blood 
pressure 

23 Function to improve the skin oil condition 

10 Function to improve the sleep 24 Function to improve the intestinal flora condition 

11 Function to promote lactation 25 Function to promote digestion 

12 Function to relieve physical fatigue 26 Function to against constipation 

13 Function to improve on hypoxia 27 Function of assisted protecting on gastric mucosal 
injury 

14 Function of protection against radiation   

Tab. 4: Freigegebene Funktionen für Health Food 

Vor dem Erstimport von Functional Health Food ist die Registrierung bei der CFDA zu beantragen. 
Der Antragsteller muss eine Rechtsperson in China sein. Bei ausländischen Herstellern ist ein in 
China ansässiger CFDA Legal Agent mit der Beantragung bei der CFDA zu bevollmächtigen. Der 
ausländische Hersteller muss zudem nachweisen, dass er im Herkunftsland über eine entsprechende 
Zulassung als Health-Food-Hersteller verfügt und dass sich das Produkt im Herkunftsland seit über 
einem Jahr im Verkehr befindet. Außerdem sind die entsprechenden Health-Food-Standards 
anzugeben.  

Der Antrag umfasst die Vollmacht für den CFDA Legal Agent, das beglaubigte Antragsformular, die 
Firmenurkunde des Antragstellers, Informationen über Entwicklung, Produktion, Qualitätssicherung 



 

 

und Aufbau des Produkts, Nachweise über die Funktion des Produktes (Testberichte zu Inhaltsstoffen, 
Sicherheit, Funktion, Hygiene etc.), Verpackungsinformation, Etikettierung, Beipackzettel und drei 
Verkaufspackungen als Muster.  

Die Beantragungsstelle bei der CFDA prüft den Antrag formell. Wenn der Antragsteller fünf 
Arbeitstage nach Antragseinreichung keine Mitteilung erhalten hat, gilt der Antrag als angenommen 
und es kann eine Empfangsbestätigung bei der CFDA abgeholt werden. Die Beantragungsstelle bei 
der CFDA hat die Unterlagen innerhalb von drei Arbeitstagen an die Prüfungsabteilung weiterzuleiten. 
Dort prüfen die Experten die Unterlagen inhaltlich und erstellen innerhalb von 60 Arbeitstagen eine 
wissenschaftliche Stellungnahme an die CFDA. Dieser Zeitraum darf um bis zu 20 Arbeitstage 
verlängert werden. Die Beurteilung hat Vollständigkeit, Glaubwürdigkeit, Nachvollziehbarkeit, 
Reproduzierbarkeit und Übereinstimmung mit der Etikettierung und dem Beipackzettel sowie eine 
Empfehlung an die CFDA zu enthalten. In der Regel wird dem Antragsteller eine so genannte 
Supplementary Notice übergeben. Anhand derer sind bestimmte Zusatzinformationen bereitzustellen. 
Dieses Material wird wiederum inhaltlich innerhalb von 30 Arbeitstagen geprüft. Danach erfolgt 
innerhalb von fünf Arbeitstagen die endgültige Stellungnahme an die CFDA. Die CFDA entscheidet 
innerhalb von 20 Arbeitstagen, ob die Registrierung erteilt wird. Diese Information wird dem 
Antragsteller innerhalb von zehn Arbeitstagen mitgeteilt. Im Falle einer Ablehnung kann der 
Antragsteller am Volksgerichtshof Berufung einlegen. Die Gültigkeit einer CFDA-Registrierung für 
Health Food beträgt fünf Jahre. Danach ist eine Erneuerung zu beantragen.  

Angemeldet werden Nahrungsergänzungsmittel, deren Inhaltsstoffe im Katalog der zugelassenen 
Rohmaterialien vorkommen und zum ersten Mal importiert werden. Dafür sind ein beglaubigtes 
Antragsformular für Health Food Filing, eine Kopie der Zulassung als Hersteller von Health Food, 
Produktspezifikation mit Inhaltsstoffen, Herstellungsprozess, Gesundheitszertifikat, 
Verpackungsmaterial und Etikett sowie Beipackzettel und der Testbericht einer anerkannten Stelle am 
Schalter der CFDA vorzulegen. 

Schalter der CFDA für Registrierung und Anmeldung von Health Food  

Adresse:   26 Xuanwumen Xidajie, Beijing, 100053, P.R. China 

Zentrale:   (+86 10) 88 33 11 17 

Health-Food-Abteilung:     (+86 10) 68 31 33 44 

E-Mail:                           inquires@sda.gov.cn 

Abb. 4: Schalter der CFDA 

Wenn die erforderlichen Unterlagen vollständig sind, wird die Anmeldung umgehend vor Ort 
durchgeführt, die Filing Nummer dem Antragsteller mitgeteilt und die Filing Information online in die 
„Filing-Tabelle“ eingetragen. Nahrungsergänzungsmittel können nach einmaliger Anmeldung am 
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CFDA-Schalter unbegrenzt importiert werden. Wenn der Antrag nicht vollständig ist, werden dem 
Antragsteller die zu ergänzenden Punkte mitgeteilt. 

“食健备J Year (XXXX) + 00 + sequence number (XXXXXX)” 

Abb. 5: Filing- und Registrierungsnummer für importiertes Health Food  

Inhaltsstoffe, die nicht auf der Positivliste stehen, werden als neue Ingredienzien betrachtet. In diesem 
Fall sind die neuen Rohstoffe zuerst bei CFDA zur registrieren. Danach ist der Standardprozess für 
die Registrierung von Health Food zu durchlaufen.  

Der grenzüberschreitende Internethandel (CBEC – Commodities Traded through Cross-Border E-
Commerce) wurde im April 2016 durch das Ministry of Finance (MOF) mit der Bekanntmachung Nr. 40 
neu geregelt. In diesem Zusammenhang wurde eine Liste der Produkte verabschiedet, die weiterhin 
grenzüberschreitend über das Internet in China gehandelt werden dürfen. Dabei wurde der Bereich 
Health Food explizit ausgenommen. Für die Durchsetzung der neuen Vorschrift sind die chinesischen 
Zollbehörden und die China Inspection and Quarantine Offices (CIQ) zuständig.  

 




