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监督管理
日本保健功能食品的管理及对我国的启示
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摘$要!目的$为了完善我国保健食品法律法规及管理措施&增强保健食品监管的统一性和专业性&促进保健食

品行业健康有序的发展’ 方法$本文通过文献研究!专家座谈以及企业调研等方法梳理了日本保健功能食品管理

的具体办法’ 结果$通过研究可知日本保健功能食品分为特定保健用食品!功能性标示食品及营养功能食品三个

类别&不同类别采用不同的产品审批模式&同时部分原料实现了标准化管理’ 结论$日本保健功能食品的原料根

据产品的不同分类进行管理&同时企业承担主体责任的做法对我国保健食品的原料管理有一定的启示’
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$$!",& 年日本首次提出&功能性食品’的概念%由
此拉开了全球保健食品类似产品的序幕, 日本所
有带功能声称的食品产品均纳入&保健功能食品’
管理, 日本与我国传统饮食习惯相似%保健功能食
品的管理尤其是其原料的管理与我国有很强的可
比性, 自 !""- 年日本批准许可了第一个特定保健
用食品以来%截至 &%!" 年 & 月末%特定保健用食品
批准许可的食品达到 ! %,- 个 * !+ , 其市场规模也在

不断扩大%!""] 年日本特定保健用食品市场规模仅
为 ! -!# 亿日元%&%%] 年市场规模达到最高值 , ]"+
亿日元%到 &%!] 年其市场规模趋于平稳%根据日本
健康营养食品协会在 &%!+ 年 ) 月 & 日发布的报
告 * &+显示%&%!] 年特定保健用食品市场为 , #+, 亿
日元%持续平稳的超过上一年度,

!$保健功能食品的范畴与管理部门
!>!$保健功能食品的范畴

保健功能食品包括特定保健用食品)功能性标
示食品以及营养功能食品三个类别%隶属于大的食
品框架下"见图 !#, 特定保健用食品是指含有影响
机体生理学机能等保健功能成分%有助于保持正常
的血压)胆固醇及调理肠胃等%标示有特定保健用
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途的食品, 功能性标示食品是指基于科学依据进
行生产%不以患者为对象%通过摄取该类食品中的
&有效成分’%有助于保持或促进身体健康, 营养功
能食品是指以补充特定营养成分为目的的保健功
能食品 * -+ ,

图 !$保健功能食品的分类 *)+

H163G<!$D20::19180=1F5 F9@<02=@ 9358=1F5029FFI:

!>&$保健功能食品的管理部门
日本保健功能食品的主要管理部门为内阁府

下的消费者厅"食品标示企划科#和食品安全委员
会, 其中消费者厅是在食品领域专门保护消费者
权益的机构%具有独立的职能%任何人及机构不能
干预, 消费者厅负责消费者纠纷的调查工作%并及
时将调查结果向社会公告%同时消费者委员会也有
权向相关食品安全监管部门提出意见或政策劝告%
促进消费者和政府决策机构之间的交流%并就政府
相关的食品安全法规和政策在消费者群体中进行
普及教育, 除此之外%还负责制定食品标示)保健
功能食品)特别用途食品的相关标准及指南%并对
保健功能食品和特别用途食品进行监管审查 * #+ ,

食品安全委员会是日本食品安全规制的重要
主体%隶属于内阁府%独立行使权力%任何机构不得
干涉, 以保护国民健康为重要宗旨%以客观科学依
据为基础并且中立公正的风险评估机构, 食品安
全委员会独立开展对食品添加剂)农药)肥料)食品
容器以及包括转基因食品和保健功能食品等在内
的所有食品的安全性进行科学分析)检验%并指导
农林水产省和厚生劳动省的有关部门采取必要的
安全对策 * ,+ ,
!>-$相关法规及演变过程

日本保健功能食品主管法规包括 -健康增进
法. * ]+ )-特定保健用食品的审查等操作及指导要
领的修订 . * ++ ) -营 养 标 示 基 准 . * "+ 等, !"+)!
!"+, 年文部省正式设立 -食品功能的解析和发
展.的研究课题%!""! 年 " 月确立特定保健用食品
制度%!""- 年 , 月第 ! 个许可的特定保健用食品
获批%!"", 年 + 月建立营养标示标准制度%&%%!

年 ) 月食品卫生法施行规则中确立了保健功能食
品的法律地位%&%%" 年 " 月成立消费者厅和消费
者委员会%&%!# 年 ) 月食品标示法施行%确立了功

能性食品标示制度,

&$保健功能食品及其原料和注册管理
虽然日本政府部门并未对允许在保健功能食

品中使用的物质进行名单式管理%但根据日本厚生
劳动省发布的-未批准未许可药品指导监管. * !%+附
录-药品范围评估标准.中对药品和食品进行了区
分%同时制定了药品原料列表和非药品原料列表%

要求用于食品中的原料不得使用药品原料列表中
的物质成分, 非药品原料列表中物质成分需要通
过安全性评估后方可作为食品原料使用,

对于未收录在药品原料列表和非药品原料列
表中的物质%需要提供该物质"原料#的学名)使用
部位)药理作用或生理作用)毒性和在国外有无批
准作为药品的先例或有无食用习惯等资料%向日本
厚生劳动省提交申请%进一步进行判断是属于药品
原料还是非药品原料 * !!*!&+ ,
&>!$特定保健用食品

特定保健用食品分为常规型)标示降低疾病风险
型)规格标准型)再许可型以及附加条件型 # 大类%特
定保健用食品所使用的功效原料未建立明确的清单%
所有产品需在注册过程中审查相关原料%包括安全
性)功效性?声称)法规相关性等方面的情况, 目前通
过注册审批的产品功能声称包括$调节体脂肪或血中
中性脂肪)改善牙齿健康)改善胃肠道"包括调节肠道
菌群#)促进矿物质吸收)辅助降血糖)辅助降血压)辅
助降低胆固醇)改善骨骼健康)改善缺铁性贫血 " 类,
截止到 &%!+ 年 # 月%日本消费者厅共批准特定保健
用食品 ! %+) 个"不包括撤销许可的# *&+ ,

在注册管理的发展过程中%部分特定保健用食
品实现了标准化%即可以建立起原料)剂量)功效声
称的对应关系, 这些标准化的产品被分别列为规
格基准型和降低疾病风险型特定保健用食品%采用
简化注册管理 * #+ , 纳入规格基准型的产品原料共 -

类 " 种%涉及 - 个声称%包括$膳食纤维调节胃肠状
态)低聚糖调节胃肠状态)膳食纤维延缓糖吸收等
"见表 !#, 同时列入规格基准的包括每日摄入剂量
范围%产品允许使用的剂型%摄入注意事项%原料的
质量标准及检验方法等, 原则上%属于同类型原料
相互间不允许搭配使用, 如产品超出规格基准的
要求%即原料种类)剂量或声称等与规格基准不相
符%仍采用完整的注册管理模式,

目前允许纳入降低疾病风险型特定保健用食
品的原料包括钙与骨质疏松)叶酸与神经管缺陷
"见表 &#, 同时列入法规的要求包括每日摄入剂量
范围%摄入注意事项等, 这类产品的申请中可免
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$$$ 表 !$纳入规格基准型特定保健用食品的产品原料
N0Q2<!$X56G<I1<5=:9FG158FGOFG0=156:=05I0GI*=KO<:O<81918@<02=@ 9FFI:

分类 相关成分
每天摄取
推荐量?6

显示的保健用途 摄取上的注意事项

膳食纤维

低聚糖

难消化性糊精

难消化性糊精
"膳食纤维#

- b+

聚葡萄糖"膳食纤维# ] b+

瓜尔豆胶的水解产物
"膳食纤维#

# b!&

大豆低聚糖 & b,

低聚果糖 - b+

乳果糖 & b+

半乳寡糖 & b#

低聚木糖 ! b-

低聚异麦芽糖 !%

难消化性糊精
"膳食纤维#

) b,

因包含某种成分%所以可以
调整肠胃的状态

摄取过量或者由于体质)身体状况等因素可导致胃肠蠕动
变慢
过量摄取不能促进疾病的治愈%也不能变得更加健康
应同时考虑从其他食物中的摄取量%对本品进行适当的
摄取

因包含某种成分%增加双歧
杆菌确保肠内环境良好%可
调整肠胃情况

摄取过量或者由于体质)身体状况等因素可导致胃肠蠕动
变慢
过量摄取不能促进疾病的治愈%也不能变得更加健康
应同时考虑从其他食物中的摄取量%对本品进行适当的
摄取

通过膳食纤维"难消化性糊
精#的作用%使得糖的吸收
变慢%适合担心餐后血糖升
高人群

血糖值异常的人群和正在接受糖尿病治疗的人群%请在使
用前咨询医生
摄取过量或者由于体质)身体状况等因素可导致胃肠蠕动
变慢
过量摄取不能促进疾病的治愈%也不能变得更加健康

表 &$纳入标示降低疾病风险特定保健用食品的产品原料
N0Q2<&$X56G<I1<5=:9FG158FGOFG0=156/0GL<I U1=@ G<I38<I I1:<0:<G1:L :O<81918@<02=@ 9FFI:

有效成分 标示特定保健用食品用途 摄取方面的注意事项 每日摄入量

钙"食品添加剂公定书中规定的物质
或来自于人摄取的食物中#

叶酸"碟酸单麸胺酸#

食品中含有丰富的钙%有助于维持年轻女
性骨骼健康%随着年龄的增长%能降低骨
质疏松的风险

通常%疾病是由各种因素引发的%即使
大量摄取钙也不一定能消除骨质疏松
症风险

-%%b]%% /6

食品中含有丰富的叶酸%含有适当量叶酸
的进餐%对于女性%能降低脊椎裂等神经
管闭锁症孩子出生

通常%疾病是由各种因素引发的%即使
大量摄取叶酸也不一定能消除新生儿
患神经管畸形的风险

)%%b! %%% !6

除部分材料%如营养成分的物理性状)化学性状以
及生物学性状连同其相关试验方法的资料等, 超
出上述范围的新的降低疾病风险型特定保健用食
品%仍采用完整的注册管理模式,

附加条件型特定保健用食品与常规型同样采
取注册审批管理%未设立明确的功效原料清单及功
能范围, 审批过程中对科学研究的强度及声称措
辞与常规型有差别,

所有特定保健用食品最初只允许使用普通食
品形态%&%%" 年-关于健康增进法规定的特别用途
标示的许可等内阁府令. * !-+允许使用片剂和胶囊等

补充剂形态, 产品通过注册审批后%带有特定的标
志%见图 &,

注$左边标志适用于常规型)规格基准型)降低疾病风险型(

右边标志适用于条件限制型

图 &$特定保健用食品标志
H163G<&$J165 F9:O<81918@<02=@ 9FFI

&>&$功能性标示食品
功能性标示食品针对的对象是全部食品%主要

分为膳食补充剂型的加工食品 "片剂)胶囊)粉剂)

口服液等#)其他加工食品以及生鲜食品三类, 此
类食品未设立明确的功能原料清单及功能范围%但
原料的有效成分明确%不能属于-膳食摄入基准.规
定的营养素, 功能性食品的原料安全性评估方法
包括$!>根据食用经验评估%充分确认其安全性(&>

若食用经验不充足时%通过已有信息进行安全性评
估(->食用经验及已有信息均不充足时%需要用动
物及人体试验来进行安全性试验()>除上述方法
外%还需要考虑届出的有效成分与已有的有效成分
是否同等性问题%也需要评估有效成分与药品相互
作用或多种有效成分是否存在相克作用(#>关于食
品或有效成分%确认不包括 -未批准未许可药品指
导监管.附录-药品范围评估标准.的-药品原料列
表.的同时%需要确认该食品或有效成分是否违反
食品卫生法,

目前%加工食品"含膳食补充剂型加工食品#已
批准的原料有乳铁蛋白)透明质酸钠)异黄酮"葛花
来源#)葡萄糖神经酰胺 "大米来源#)胶原蛋白肽)

叶黄素)-G茶氨酸)<*氨基葡萄糖盐酸盐)不饱和脂
肪酸".S(/ZW(#)%*氨基丁酸"\(M(#)醋酸)难消
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化性糊精)番茄红素)格氏乳杆菌和大麦葡聚糖等
几百种有效成分, 生鲜食品已批准隐黄质 " #*
8GKO=FV05=@15#)%*氨基丁酸).S(/ZW()大豆异黄酮
和原花青素"苹果来源#,

功能性标示食品制度规定功能性标示食品原
则上只针对除患者)未成年人)孕妇和哺乳期妇女
以外的人群%其产品包装上不得标示以治疗疾病为
目的的用语, 该类食品安全性和功能性的科学依
据信息必须要在日本消费者厅的网站上及时公开%
方便消费者查询,
&>-$营养功能食品

依据日本国民的营养所需量% 同时参考联合国
粮食和农业组织以及联合国世界卫生组织食品法
典委员会的标准制定营养功能食品规格标准, 标

准制定的前提是在确保安全的基础上% 具有明确的
科学依据, 其中营养成分的种类及含量必须符合
厚生劳动省制定的标准%该类食品的生产符合厚生
劳动省制定的规格和标准即可,

营养功能食品的成分包括 ! 种不饱和脂肪酸)
, 种矿物质和 !- 种维生素%每种成分列明营养成分
功能声称)每日摄入剂量范围和注意事项标示等
"见表 -#, &%!- 年-关于营养标示基准的相关执行
法规. * !)+进一步规定%产品标签需标示 &营养功能
食品"某营养素#’%如营养素种类为 - 种或以下%需
在括号中列出所有营养素的名称(如为 ) 种或以上%
仅列出其中 - 种, 当产品中若干营养素的功能相同
时%可合并标示%如&烟酸和维生素 M& 是维持皮肤
和粘膜健康的营养素’,

表 -$营养功能食品的产品原料
N0Q2<-$X56G<I1<5=:9FG53=G1=1F5029358=1F5 9FFI

营养成分 每日摄取量含有的营养成分范围 营养功能标示

锌"‘5# &>! b!# /6 锌是保持味觉正常的必需营养素%维持皮肤和粘膜健康及机体健康的营养素%参与体内蛋
白质)核酸代谢

钾"d# +)% b& +%% /6 钾是保持血压正常的必需营养素
钙"D0# &!% b,%% /6 钙是骨骼和牙齿形成的必需营养素
铁"H<# &>&# b!% /6 铁是生成红细胞所必需的营养素
铜"D3# %>!+ b, /6 铜是有助于红细胞生成的营养素%有利于体内许多酶发挥正常的生理功能以及骨骼形成

镁"R6# ]# b-%% /6 镁是骨骼和牙齿形成所必需的营养素%有助于体内的许多酶发挥正常的生理作用和产生热
能%保持正常血液循环的营养素

5*- 系脂肪酸 %>, b&>% 6 5*-系脂肪酸是有助于维持皮肤健康的营养素
烟酸 ->- b,% /6 烟酸是有助于维持皮肤和粘膜健康的营养素
泛酸 !>,# b-% /6 泛酸是有助于维持皮肤和粘膜健康的营养素
生物素 !) b#%% !6 生物素是有助于维持皮肤和粘膜健康的营养素
维生素 ( !-#b,%% !6")!#b& %%% XB# 维生素 (是有助于维持夜间视力以及皮肤和粘膜健康的营养素
维生素 M! %>- b&# /6 维生素 M! 是有助于糖类转化成热能以及有利于皮肤和粘膜健康的营养素
维生素 M& %>-- b!& /6 维生素 M& 是有助于维持皮肤和粘膜健康的营养素
维生素 M, %>- b!% /6 维生素 M, 是有助于蛋白质转化成热能并且有利于皮肤和粘膜健康的营养素
维生素 M!& %>, b,% !6 维生素 M!&是有助于红细胞生成的营养素

维生素 D &) b! %%% /6 维生素 D是有助于维持皮肤和粘膜健康%并且具有抗氧化作用的营养素
维生素 Z !>#b#>% !6",%b&%% XB# 维生素 Z是能够促进钙在肠道内吸收%并且有助于骨骼和牙齿形成的营养素

维生素 . &>) b!#% /6 维生素 .是具有抗氧化作用%可防止体内的脂质过氧化%有助于维持机体细胞健康的营
养素

维生素 d )# b!#% !6 维生素 d是可维持正常血液凝固的营养素
叶酸 ,% b&%% !6 叶酸是有助于机体红细胞的生成%并有利于胎儿正常生长发育的营养素

&>)$保健功能食品的注册管理
保健功能食品上市涉及分类管理方式%包括注

册审批)自我认证以及事前备案制度, 划分依据涉
及所使用的声称和原料, 包括特定保健用食品中
常规性和附带条件型的注册审批%降低风险型和规
格标准型的简化注册%营养功能食品的自我认证%

机能标示食品的事前备案, 产品通过注册审批)自
我认证和事前备案的同时%也需要满足相关食品法
规在生产)销售和标示等方面的要求,
&>)>!$注册管理

在特定保健用食品上市前%主管部门需要进

行安全性)功效性和法规相符性等审查, 审查的
原则包括$!#产品以有助于改善膳食生活及维持
和增进健康为目的(&#医学或营养学证明产品及
其有效成分具有明确的保健功能(-#在医学或营
养学上可以准确地确定产品及其有效成分的摄入
量()#产品及其有效成分都是安全无毒的(##能够
提供有效成分的物理学)化学和生物学的特征"或
特性#及其试验方法%并且具有明确的定性定量分
析方法(,#同种食品普遍含有的营养成分和组成
不被明显破坏(]#产品是在日常饮食生活中能够
被食用的食品%其中不含不能食用的物质(+#产品
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及其有效成分不含医药品专门使用的物质, 特定
保健用食品的具体申报流程如图 - 所示%其中降
低风险型和规格标准型采用简化注册%注册申报
中的审查申请书可免除第 & 至第 # 项内容, 同时%
规格标准型的审批时限为受理起 - 个月, 条件限
制型的原料使用)申报程序及资料要求与常规型
一致%审查过程中所采用的判定标准有所放宽%如
随机对照临床试验中的统计差异水平由 #g放宽
至 !%g%允许作用机制不明确%允许采用非随机对
照临床试验的数据等, 获审批后%产品标签的标
志及功效声称均带有限制性用语%如声称为&虽无
确定的依据%但可能适用于’ * !#+ ,

图 -$特定保健用食品注册申报流程
H163G<-$JO<81918@<02=@ 9FFI G<61:=G0=1F5 OGF8<::

&>)>&$事前备案管理
功能性标示食品在科学依据等方面不需要经

过消费者厅长官的个别审查%生产企业只需于上市
销售的 ,% I 前向消费者厅提交符合与其声称功能
相符的科学依据%即可上市销售, 此类食品最重要
的是将安全性及功能性的科学依据信息提供于消
费者%以便让消费者自主)合理地选择食品, 其中
科学依据$!#根据全部已有的能够证明有效成分有
效性的论文进行综合评价%从而认为其具有功能
性(&#产品的临床试验证明其具有功能性"需提前
进行试验并形成论文#,
&>)>-$自我认证管理

营养功能食品每日服用量在内的营养成分量
必须在规定的上下限范围内%除标示营养功能标示
外%必须标示注意事项标示等, 如果符合标准和要
求的%只需向消费者厅备案%不需要许可和事前申
报%可以根据规定进行营养成分功能的标示%采用
市场监督)监测的方式进行管理 * !,+ ,

-$保健功能食品管理对我国的启示
总体而言%我国保健食品的原料管理与日本大

方向相同%日本的管理模式更加的细化%便于资源
的合理利用%有些思路值得我国借鉴, 一是日本保
健功能食品相比于我国保健食品的分类更加全面
和细化%一方面便于监管和消费者选购产品%另一
方面也有利于功能声称的管理%让消费者根据声称
自主选择的同时加强企业自主规范生产的责任 * !]+ ,
二是日本部分特定保健用食品实现了标准化%即可
以建立起原料)剂量和功效声称的对应关系, 采用
简化注册管理的同时%也形成了营养功能食品的原
料目录清单%可供我国加快保健食品原料标准化工
作参考, 三是日本保健功能自我认证和事前备案
工作依靠现代发达的互联网技术已经实现了企业)
消费者和政府部门的对接工作%所有的相关信息都
可以通过网络平台查询%这与我国利用信息化手段
提高保健食品审评审批和监管服务效能%实现机器
代人的目标也基本一致%其经验值得进一步学习和
借鉴 * !++ ,
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美国修订喹螨醚在鳄梨和豌豆等果蔬豆类中的残留限量
$$据美国联邦公报消息& &%!" 年 ) 月 !! 日&美国环保署发布 &%!"*%]!]- 号文件&拟修订喹螨醚
"9<50c0e315%在鳄梨和豌豆等果蔬豆类中的残留限量’

美国环保署对喹螨醚开展了风险评估&分别评估了毒理性!饮食暴露量以及对婴幼儿的影响&最终认为

按照以下限量使用是安全的’ 具体限量如下)

产品名称 残留限量?OO/

杏仁&壳 )

鳄梨 %;!#

矮生浆果"亚组 !-*%]\% &

灌木浆果亚组 !-*%]M %>+

蔓越莓亚组 !-*%]( %>]

柑橘类水果&组 !%&除了葡萄柚 %>#

柑橘类水果&组 !%*!% %>)

柑橘类水果&组 !%*!%&油 &%

仁果类水果&组 !!*!% %>,

小型蔓生水果&!-*%]H亚组&除猕猴桃 %>]

核果类水果&组 !&*!& &

葡萄干 %>+

啤酒花 -%

树生坚果&组 !)*!& %>%&

干去荚豌豆和豆类&大豆除外&亚组 ,D %>-

去壳嫩豌豆和豆类&亚组 ,M %>%-

新鲜薄荷叶 !%

菠萝 %>&

新鲜留兰香叶 !%

茶叶 "

瓜类蔬菜 组 " %>-

果类蔬菜&组 +*!% %>-

荚可食用的豆类蔬菜&亚组 ,( %>)

$$"来源食品伙伴网&相关链接)@==O)??5<U:;9FFI/0=<;5<=?&%!"?%)?#!-",-;@=/2%


