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摘要   目的：分析我国保健食品质量标准体系存在的问题，就加强我国保健食品质量标准化建设提出相

应建议。方法：运用文献调查方式及比较分析的方法，系统梳理目前保健食品的标准体系，比较保健食

品和药品标准体系的不同之处，以及存在的问题和解决的对策。结果：我国已经形成了国家食品安全标

准、部门规章及规范性文件、产品技术要求和备案企业标准等 4 个层级的保健食品标准体系。结论：我

国保健食品标准体系尚不完善，需要进一步明确部分标准执行或理解中存在的问题和产品技术要求与备

案企业标准的关系，建立保健食品原料标准体系，以及提高标准的专属性、可行性和统一性等，为保健

食品上市后监管提供依据和保障。
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Abstract    Objective:  To put forward suggestions for improving the Chinese health food quality standard system 
based on the analysis of the problems in Chinese health food quality standard system. Methods: The current 
standard system of health food was systematically reviewed with the methods of literature survey and comparative 
analysis. Moreover, the differences between health food standard system and drug standard system were 
compared. Results: Four levels of health food standard systems which include the national food safety standards, 
departmental rules and regulatory documents, product technical requirements and enterprise standards have been 
established in China. Conclusion: The Chinese health food standard system is not perfect and needs further 
improvement, such as clarifying problems encountered during implementation or understanding, defining the 
relationship between technical requirements and enterprise standards, establishing standard system for health food 
raw materials, as well as improving the specificity, feasibility and uniformity of the standards, so as to provide 
basis and protection for the regulation of health food on market.
Keywords:  health food; standard system; overview; safety standards; departmental rules; technical requirements; 
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随着国家经济发展和人们生活观念的不断变

化，近十几年来我国保健食品迅速发展，已经形成

相当规模的市场，2016年销售额达到4000亿元，批

准文号多达18000余个。

保健食品属于特殊食品，《中华人民共和国

食品安全法》规定对保健食品、特殊医学用途配方

食品和婴幼儿配方食品等特殊食品实行严格监督管

理，而严格的监督管理离不开保健食品标准体系的

建立与完善。近年来，我国大力发展完善食品标准

体系，国务院卫生行政部门会同食品药品监督管理

部门共同制定了食品安全标准。目前，普通食品安

全标准体系已经逐步形成，但保健食品的标准体系

还有待进一步完善。本文通过系统梳理保健食品标

准体系，对其现状与完善工作提出了意见和建议。

1   我国保健食品的定义和功能类别
《食品安全国家标准  保健食品》（GB16740-

2014）中明确规定：保健食品指声称并具有特定保

健功能或者以补充维生素、矿物质为目的的食品。

即适用于特定人群食用，具有调节机体功能，不以

治疗疾病为目的，且对人体不产生任何急性、亚急

性或慢性危害的食品。

我国保健食品功能范围和功能学评价方法是

由政府主管部门颁布和制定的，是以现代医学理论

为基础建立的。目前，我国保健食品分为27个功能

类别和营养素补充剂类，包括增强免疫力、缓解体

力疲劳、辅助降血脂、减肥、辅助睡眠、辅助降血

糖等[1]。

2   我国保健食品的标准体系
2.1   国家食品安全标准

保健食品涉及的主要国家标准有《食品安全

国家标准 保健食品》（GB16740-2014）。该标准

中的技术要求主要包括感官要求、理化指标、金

属污染物（铅、总砷、总汞）、真菌毒素、微生

物（菌落总数、大肠菌群、霉菌和酵母、金黄色葡

萄球菌、沙门氏菌）、食品添加剂等内容，但只

对金属污染物和微生物等安全性指标做出了具体

的限度规定并明确了检验方法，如总汞的检验方

法为GB/T 5009.17，限度规定为0.3mg/kg。GB16740

中引用的检验方法均为食品安全国家标准，包括

GB 4789.3-2010、GB 4789.4 、GB 4789.10 、GB 

4789.15 、GB 5009.11 、GB 5009.12、GB 5009.17

等。此外，《食品安全国家标准 食品安全性毒理

学评价程序》（GB 15193.1-2014）、《食品安全

国家标准 慢性毒性试验》（GB 15193.26-2015）

等标准，规定了食品毒理评价的相关方法。

2.2   部门规章及规范性文件

部门规章及规范性文件主要有卫生部印发的

《保健食品检验与评价技术规范》[2]和国家食品药

品监督管理总局（以下简称“总局”）印发的针对

非法添加化学药物的补充检验方法。《保健食品检

验与评价技术规范》主要包括保健食品功能学评价

程序与检验方法规范、保健食品安全性毒理学评价

程序和检验方法规范、保健食品功效成分及卫生指

标检验规范。保健食品功效或标志性成分的检验方

法大多引自该规范，是目前应用最多的技术规范。

《国家食品药品监督管理局药品检验补充检验方法

和检验项目批准件》（以下简称批准件）减肥类保

健食品的补充检验方法主要有2006004、2012005；

辅助降血糖类保健食品的补充检验方法主要有

2009029、2011008、2013001；改善睡眠类食品的补

充检验方法主要有2012004、2009024、2013002；缓

解体力疲劳类/提高免疫力类的补充检验方法主要

有2009030；辅助降血压类的补充检验方法主要有

2009032、2014008。这些补充检验方法最初只针对

中成药中的非法添加，后期将适用范围扩大至保健

食品。总局颁布的其他规范性文件还包括《关于印

发保健食品中非法添加沙丁胺醇检验方法等8项检验

方法的通知》[3]、《食品中西布曲明等化合物的测

定等3项食品补充检验方法的公告》[4]等。此外，为

加强保健食品准入管理，提高产品质量，总局发布

了《关于印发抗氧化功能评价方法等9个保健功能

评价方法的通知》[5]，对抗氧化、对胃粘膜损伤有

辅助保护、辅助降血糖、缓解视疲劳、改善缺铁性

贫血、辅助降血脂、促进排铅、减肥和清咽等9个

功能类别的保健食品重新制定了更为严格、合理的

功能评价方法。

2.3    产品技术要求

产品技术要求为保健食品新产品注册申请和

产品再注册时由企业起草申报、经注册检验机构进

行样品检验和复核检验、总局审核后批准的产品标

准。产品技术要求是保健食品批准证书内容的一部

分，其有效期为5年，5年后应该再注册。《关于印

发保健食品产品技术要求规范的通知》[6]对产品的

技术要求进行了统一规范，包括配方、生产工艺、
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感官要求、鉴别、理化指标、微生物指标、功效或

标志性成分、保健功能、适宜人群、不适宜人群、

食用量及食用方法、规格等内容，并规定了检验方

法和限度。

2.4   备案企业标准

《中华人民共和国食品安全法》第三十条规

定：国家鼓励食品生产企业制定严于食品安全国家

标准或者地方标准的企业标准，在本企业适用，并

报省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门备

案。由于保健食品的特殊性，GB16740只有部分通

用指标，所以每个产品的理化、功效或标志性成

分均需制定企业标准。为规范食品安全企业标准

备案，卫生部印发了《食品安全企业标准备案办

法》[7]，部分省市还专门针对保健食品制定了企业

标准备案办法，要求生产前向相关部门进行企业标

准备案。企业标准备案有效期一般为3年。备案企

业标准的主要内容是：产品名称、范围、规范性引

用文件、技术要求、试验方法、检验规则、标志、

包装、运输、储存、规范性附录等。备案企业标准

中的技术要求与注册时的产品技术要求内容基本一

致，包括原辅料要求、感官要求、功效或标志性成

分、理化指标、微生物指标、净含量及允许负偏差

等。备案企业标准是产品质量安全的技术保障，也

是目前食品药品监督管理部门开展保健食品监督抽

检的重要依据。

3   保健食品标准体系与药品标准体系的比较
保健食品在原辅料、生产、工艺、剂型、服

用方法等方面与药品有很多相似之处，但保健食品

属于大食品概念，其标准体系与普通食品相似。目

前，保健食品的标准体系尚未完善；而药品已有自

己独立完整的标准体系。

保健食品检验方法无论在GB 16740、产品质

量技术要求、还是备案企业标准中，一般均引用食

品国标检验方法。食品国标检验方法一般为一类或

者几类食品的检验方法，其样品前处理方法针对保

健食品的特点做出相应规定。由于保健食品成分复

杂，在样品检验中遇到很多问题和困难，方法的专

属性和灵敏度均有待提高。我国药品标准体系的存

在形式虽然也呈多元化，但已经形成了以《中国药

典》为核心的体系，还包括部（局）颁标准、新

药注册标准、地方标准和企业标准等[8]。《中国药

典》包括凡例、正文和附录，正文详细规定了每个

产品的质量标准、检验方法和限度，附录规定了制

剂通则等。药品的方法标准一般不包含样品前处理

方法，前处理方法在产品标准中详细描述，属于专

用方法。药品质量的判定则在产品标准及检验标准

中都有表述。

4   保健食品标准体系存在的问题及相关建议
4.1   部分标准执行或理解存在问题

《食品安全国家标准 保健食品》只对污染物

和微生物限量做出了具体限度规定并明确了检验方

法；其他项目只要求符合相应类属食品的有关规

定，未明确限度规定和检验方法。以彩色胶囊类保

健食品中的合成着色剂为例，虽然历年来的风险监

测发现，有些批次的结果曾超过了GB2760中规定

的其它类属食品的最大使用限量，但由于GB 2760

中无保健食品这一类属，造成执行困难。再如，

《定量包装商品净含量计量检验规则》（JJF1070-

2005），对于胶囊类产品是否去壳测定规定不明

确，各检验单位对标准的理解不一致。其它如常用

的食品安全标准GB 2761、GB 2763等也存在类似

情况。建议相关管理部门尽快明确保健食品中的添

加剂、农药残留以及胶囊类保健食品如何执行国家

标准；同时，在GB 2760等标准中加入保健食品这

一类属。

4.2   产品技术要求与备案企业标准的关系有待进

一步明确

保健食品产品技术要求由食品药品监督管理

部门批准，而企业标准一般由卫生行政部门备案。

为规范食品安全企业标准备案，卫生部于2009年专

门制定了《食品安全企业标准备案办法》，但只要

求其备案的企业标准应当符合《食品安全法》的规

定；对类似于保健食品注册时已经有产品技术要求

的产品没有做出相关规定。因此，在保健食品企业

标准备案中出现了部分技术指标被企业随意更改、

甚至限度变宽而获得备案的情况。由于在保健食品

监督抽检中，除按照GB 16740检验外，基本都是按

照备案企业标准检验的，部分技术指标比注册限度

变宽会造成质量风险隐患。因此，建议保健食品这

类已有注册或者备案产品技术要求的产品，可以不

进行企业标准备案；或者要求企业标准应当符合注

册或者备案的产品技术要求。

4.3   保健食品原料标准体系尚未建立

目前，我国保健食品原料标准均为企业自拟
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标准，未实行统一管理，同一原料多个标准，容

易造成产品质量参差不齐；且部分原料标准尤其

是中药提取物标准缺失，造成生产企业采购原料

时无法准确判断产品质量，进而导致成品出现质量

问题[9-10]。因此建议：一是参考美国膳食补充剂药

典DSC[11-13]，对不同原料进行科学分类，制定相应

的安全性评价要求，针对目前使用较多的原料如鱼

油、DHA微粉、葡萄籽提取物、番茄红素、硫酸

软骨素等，制定统一的国家保健食品原料标准，规

范产品质量；二是建立保健食品原料目录，公布该

原料的生产工艺、功效成分和检验方法等相关技术

要求。

4.4   标准的专属性、可行性及统一性有待提高

我国部分保健食品企业在制定产品标准时，

仅仅基于标准资料的整合编写，没有针对自己的原

料、工艺特点制定检验方法，没有进行方法学验

证，导致有些检测方法只是简单参照国标中食品的

检测方法，方法设计不尽合理、专属性和可操作性

不强、检测结果的可靠性有待提高，有的甚至无法

开展检测[14-15]；此外，对于同一原料和工艺制造的

产品，不同生产企业制定的标准各不相同，管理部

门难以统一进行管理。建议相关部门在产品注册或

备案时对标准严格把关，并尽快清理2003年之前卫

生部批准的无有效期的批准文号。
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