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监督管理

日本国保健机能食品制度及其对我国的几点启示
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摘　要 :为了解日本有关保健食品管理的法律法规 ,借鉴国外保健食品的管理经验 ,系统介绍了日

本国保健机能食品制度的相关内容 ,以期为完善我国保健食品的法律法规提供参考 ,为我国保健

食品产品走出国门跻身国际市场提供一些启示。
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Abstract : To understand the international administration rule of law on health foods comprehensively and use

the successful experiences of supervision on functional foods overseas , the system of management of foods with

health claims in Japan is introduced. Advices are also proposed to consummate the law on functional foods in

our country , and to accelerate the spread of our health foods in the global market .
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　　2003 年日本国声称具有保健作用的食品销售

额高达 1. 1 兆日元 (约合人民币 800 亿元) ,其中经

厚生劳动省批准的特定保健用食品的销售额为

6 000亿日元 ,按着国家标准生产在厚生劳动省备案

的营养机能食品的销售额为1 000亿日元 ,根据统计

资料预测 ,到 2010 年日本保健食品的销售额将突破

3 兆日元 (约合人民币2 400亿元) ,保健机能食品的

市场需求十分庞大。目前 ,我国已经批准的保健食

品已近7 000个 ,从数量上看远远多于日本厚生劳动

省批准的产品 (460 个) ,但是 ,销售额却不足日本的

50 %。究其原因 ,或许与我国居民的购买力有关 ,然

而笔者认为与保健食品相关的法律法规等的正确引

导的关系可能更为密切。本文介绍了日本国保健机

能食品制度的相关内容 ,以期为完善我国保健食品

的法律法规提供参考 ,同时为我国保健食品产品走

出国门跻身国际市场提供一些启示。

1 　相关名词术语的解释

　　由于完全套用我国的名词尚有困难 ,因此 ,直接

引用日本的名词。

1. 1 　保健机能食品制度 　2001 年 4 月 1 日日本厚

生劳动省制定并实施了有关保健食品新的标示法规

———《保健机能食品制度》。《保健机能食品制度》是

以营养补助食品以及声称具有保健作用和有益健康

的产品为主要对象 ,将其大体分为 2 类 : ①特定保

健用食品 :是指适用于特定人群食用 ,具有调节机体

功能的保健机能食品。该类产品必须向厚生劳动省

提出许可申请 ,经个案审查符合厚生劳动省所制定

的特定要求 ,获得批准后可以标示保健功能。②营

养机能食品 :如果符合厚生劳动省制定的规格和标

准 ,只需在厚生劳动省备案 ,不需要许可申请以及事

先申报 ,可以自由地进行营养机能的标示 ,采用市场

监督、监测的方式进行管理。《保健机能食品制度》

的颁布实施 ,在法律体系上将保健机能食品定位于

一般食品和医药品之间。

1. 2 　特别用途食品 　为糖尿病患者而特制的控制

热量的食品、为肥胖病人而特制的加工食品、各种低

盐酱油、婴幼儿用奶粉等 ,因特殊的保健目的而食

用 ,可以在产品包装上标示“特别用途”字样的有保

健效果的食品 ,称之为“特别用途食品”。根据《营养
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改善法》第 12 条的有关规定 ,该类食品的许可是首

先向所在地的保健所提交相关申请资料 ,然后由厚

生劳动省综合审查后颁发许可证。

特别用途食品

病人用食品

婴幼儿用食品

孕产妇、哺乳妇用食品

老年人用食品

保健机能食品

①特定保健用食品

②营养机能食品

③组合式食品

病人用食品

单一食品

低钠食品

低热能食品

低Π无蛋白质高热能食品

高蛋白质食品

不含 (去除)过敏原食品

无乳糖食品

组合式食品

减盐饮食调制食品

糖尿病人食用的调制食品

肝脏病人用的调制食品

成人减肥病人用的调制食品

1. 3 　特定保健用食品 　1991 年日本对《营养改善

法》第 12 条进行了修订 ,在特别用途食品中增加了

特定保健用食品的内容。“特定保健用食品”是指在

饮食生活中 ,以特定的保健为目的而摄取的食品。

其所声称的保健功能必须在医学上、营养学上得到

证明。2001 年 (平成 13 年) 4 月列入《保健机能食品

制度》中进行管理。

特定保健用食品的审批管理由厚生劳动省负

责 ,符合厚生劳动省所制定的标准 ,获得批准后 ,它

所具有的保健功能可以在产品包装上标示。

1. 4 　营养机能食品 　营养机能食品是指以补充特

定的营养成分为目的的保健机能食品。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 ,

该类食品需向厚生劳动省备案而不需要申请许可 ,

国家采取事后监督的方式进行监督管理。

1. 5 　健康食品 　是以“对健康有益的食品”名誉销

售的食品的总称。绝大部分是以具有保健功能的动

植物提取物为原料而制成的特殊剂型食品。其产品

形态有片剂、胶囊、颗粒剂、粉末、口服液、饮料等各

种各样 ,法律上划分为食品范畴 ,保健机能以及食用

后的效果等的标识受《药品法》的限制。

在厚生劳动省的指导下 , (财团法人) 全日本自

然·健康食品协会 (以下简称“协会”) 制定健康食品

的规格标准 ,从 1986 年开始设定了“认定标志”,

1990 年开始要求在标签中标明食用方法和食用量。

生产经营企业以法人资格申请入会 ,经审核其产品

符合协会制定的标准后 ,可以标示协会的认定标志。

2 　保健机能食品制度的沿革

2. 1 　特别用途食品制度的建立 　二次大战后 ,日本

国的粮食供给不足 ,营养缺乏是主要矛盾。为此 ,

1952 年制定了《营养改善法》,并在第 12 条中规定了

特殊营养食品制度 ,针对日本国民的营养状况 ,研制

出大量的营养强化食品 ,有的放矢地开展营养改善

工作 ,对于预防和治疗营养缺乏性疾病起到了积极

的作用。随着经济的不断发展 ,人们生活水平的不

断提高 ,营养缺乏这一健康问题已经基本解决 ,营养

过剩、营养失衡成了主要的健康问题 ,成人病 (现改

称为生活习惯病) 的发病率逐渐增加 ,高血压、冠心

病、糖尿病等疾病成了死亡的主要原因。因此 ,日本

国又开始了保健机能食品的研究和开发工作。70

年代初 ,特别用途食品 (患者用食品、孕产妇和哺乳

期妇女用乳制品、婴幼儿用乳制品)多达 11 种 ,对于

国民的营养改善工作起到了积极的作用。1973 年 6

月对营养改善法实施细则进行了修改 ,同年 12 月制

定了特别用途食品的标准以及许可申请的具体要

求。1982 年 5 月制定了婴幼儿用乳制品的标签标

准 ,依据营养改善法第 12 条对特别用途食品进行严

格的审批监督管理 ,逐步建立了特别用途食品的法

律法规标准体系。

2. 2 　特定保健用食品的法律地位的确定 　1984 年

以日本的文部省 (教育部)正式设立保健机能食品的

开发研究课题为契机 ,大力开发研究保健机能食品

的热潮在日本全国展开 ,并率先提出了功能性食品

的概念 ,该概念逐步在世界许多国家得到重视 ,东京

大学出版的《功能性食品的研究》一书被译成多种语

言。随着食品加工技术的不断进步 ,新开发食品的

保健功能研究不断深入 ,以特定的保健功能为目的 ,

具有调节机体功能的保健机能食品不断问世 ,形成

了很大的市场 ,在日本的经济发展中占有相当大的

份额。但是 ,由于长期处于无法可依的局面 ,一些虚

假宣传的广告、假冒伪劣的产品大量涌入市场 ,严重

影响了保健机能食品的信誉 ,也极大地伤害了消费

者的购买热情。20 世纪 80 年代中期至 90 年代末是

日本的保健机能食品的历史最低谷时期。这种现象

引起了政府部门的高度重视 ,日本厚生劳动省开始

探讨如何使保健机能食品纳入法制化管理的轨道

上。

1991 年 4 月日本以《营养改善法》(现改称为健

康增进法)为依据 ,将特定保健用食品正式纳入特别

用途食品中进行管理 ,明确了特别用途食品的概念

以及申请许可的具体要求 ,从此明确了保健机能食
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品的法律地位。但是 ,为了防止与医药品相混淆 ,规

定特定保健用食品必须以普通食品形态出现 ,不允

许采用片剂、胶囊等容易与医药品相混淆的剂型。

由于实施了严格的审批管理制度 ,从 90 年代初实施

特定保健用食品审批管理制度到 90 年代末的近 10

年间 ,获得厚生劳动省批准的特定保健用食品只有

198 个产品 ,涉及的主要成分仅有 7 种 ,产品剂型主

要涵盖饮料、食用油、糖果、口香糖以及油炸小食品

等。10 年间虽然只有 198 个产品获得批准 ,但是却

产生了非常理想的效果 ,重新唤起了消费者对保健

机能食品的热情 ,极大地促进了保健机能食品事业

的发展。

2. 3 　全日本自然健康·食品协会的成立 　20 世纪

90 年代初开始 ,日本厚生劳动省在着手制定特定保

健用食品制度的同时 ,加大了对日本健康食品协会

的指导力度 ,规范了健康食品协会的行为规范和准

则 ,并建议在健康食品协会的基础上 ,组建 (财团法

人)全日本自然健康·食品协会 (以下简称“协会”) 。

该协会主要以健康食品企业的法人会员方式 ,采取

企业自律、行业自主监督管理以及技术指导等多种

形式 ,对会员企业的健康食品产品进行管理 ,制定了

一系列健康食品的规格标准 ,允许符合协会要求的

会员产品在标签上印有协会制定的健康食品标志。

截止到 2003 年末 ,全国范围内 90 %的健康食品企业

参加了协会 ,50 %以上的产品获得协会认可并印有

健康食品标志。在厚生劳动省的指导下 ,协会积极

开展工作 ,在很大程度上弥补了现行政策法规的局

限性 ,为提高健康食品产品质量 ,规范健康食品企业

行为 ,增强健康食品企业的守法意识和能力做出了

重大贡献。

2. 4 　保健机能食品制度的建立 　20 世纪 90 年代

初 ,由于美国等国家强烈要求日本放松对维生素、矿

物质以及植物类食品的限制 ,1996 年日本内阁做出

了“规章制度缓和推进计划”的决议 ,以此为转机 ,厚

生劳动省对有关食品的管理制度进行了一系列的修

改 ,2001 年 4 月正式颁布并实施了“保健机能食品

制度”。但是 ,由于目前占很大市场份额的健康食品

没有包括在保健机能食品范围内 ,尤其是对于保健

功能和有效成分的定性、定量检测方面的要求过于

严格 ,许多以植物提取物为主要原料的产品很难达

到要求 ,企业呼吁借鉴中国保健食品的管理模式 ,进

一步降低准入门槛。迫于社会各界的压力 ,2003 年

4 月日本厚生劳动省成立了“健康食品现状研讨委

员会”,对健康食品的保健作用、标识标准以及如何

给予法律定位等进行了研究 ,其研究成果将在近期

上报厚生劳动省颁布实施。

3 　特定保健用食品的审批管理现状

　　特定保健用食品是在法律上规定允许在包装上

标示保健功能的食品 ,必须经过厚生劳动省的个别

审查 ,其中着重审查人体试食试验的结论和科学依

据。厚生劳动省没有专门制定安全性毒理学以及保

健功能的评价程序和方法 ,但是如果把安全性毒理

学评价和功能学评价的动物实验研究以及临床试验

研究的结果写成科研论文 ,并在具有较高水平的生

命科学杂志上发表 ,将特别有助于审评。截止到

2004 年 11 月末 ,日本厚生劳动省共批准了 460 个特

定保健用食品 ,其中包括 2 个进口产品。获得厚生

劳动省批准的产品 ,保健功能以改善胃肠道功能 (多

以乳酸菌、低聚糖、食物纤维为主要原料) 最多 ,其次

是抑制血糖升高、降低血脂、降低胆固醇、降低血压和

促进钙吸收的产品。绝大部分是普通食品形态 ,近年

来对产品的剂型要求有所放松 ,也批准了一些非传统

食品形态 (如片剂、胶囊、软胶囊、含片等)的产品。

3. 1 　特定保健用食品的批准条件和审批特点 　特

定保健用食品所声称的保健功能必需有科学依据 ,

通过科学实验证明其保健功能的同时 ,还需要阐明

其作用机理。具体的批准条件如下。

(1)产品是以有助于改善膳食生活以及维持和

增进健康为目的的 ; (2)在医学或营养学上证明其具

有明确的保健功能 ; (3)安全性毒理学评价证明其安

全、无任何毒副作用 ; (4) 产品的服用剂量可通过安

全性实验和功能学试验得到证实 ; (5)具有明确的有

效成分 ,并且具有明确的定性定量分析方法 ; (6) 实

验证明其产品以及有效成分的稳定性 ; (7)产品的营

养成分与同种类的普通食品没有明显的不同 ; (8) 产

品是在日常饮食生活中能够被食用的食品 ; (9)产品

不属于医药品 ,在产品包装上标明保健机能食品 (特

定保健用食品Π营养机能食品) 字样 ,严禁使用对疾

病的诊断、治疗和预防作用的术语。

其中 , (2)至 (4) 条必须通过动物和人体实验得

到证明 ,同时需提供有关实验的方法、质量控制方

法、产品标签和外包装标示的详细内容。日本食品

安全基本法实施后 ,特定保健用食品的安全性审查

工作转交食品安全委员会承担 ,审查的结果要定期

向社会公布 ,并广泛听取民众的意见。由于审批条

件非常严格 ,所以在日本能够申报特定保健用食品

的企业基本是规模较大的食品和药品企业。大量的

健康食品由于没有明确的法律定位 ,只能作为普通

食品 (所谓健康食品)投放市场 ,因此 ,日本的健康食

品行业强烈呼吁降低特定保健用食品的门槛 ,要求

改革现行制度的呼声越来越强烈。

3. 2 　申请许可时必须提供的审查资料以及注意事项

—223—
中国食品卫生杂志

CHINESE JOURNAL OF FOOD HYGIENE
　　　 　　　　　2005 年第 17 卷第 4 期



© 1994-2010 China Academic Journal Electronic Publishing House. All rights reserved.    http://www.cnki.net

3. 2. 1 　资料 　申请特定保健用食品的许可时 ,必须

提供如下资料 :

(1)标签以及说明书样稿。

(2)在医学、营养学上证明该产品及其有效成

分、保健用途和每日推荐食用量等的资料。

(3)产品及其有效成分的安全性评价资料。

(4)产品及其有效成分的稳定性评价资料。

(5)有效成分的物理、化学、生物学的性状以及

试验方法等相关资料。

(6)产品中含有的有效成分的定性、定量检验结

果的报告以及检验方法。

(7)与申请许可相关的食品成分分析表以及热

能等的检验报告。

(8)质量保障体系 (管理方法)等相关资料。

编制申报资料时的注意事项 :a ,除了“(5)”外 ,

申请标示保健用途的食品资料必须齐备 ,有效成分

与该食品的差异很小时 (如 :食品成分几乎就是有效

成分时) ,如果有关的有效成分的人体试食试验资料

完备 ,而且有充足的资料证明其成分不受食品中含

有的其它成分的影响 ,其形态是很稳定的 ,此时 (2)

和 (3)的相关资料可以省略。b ,有效成分的含量与

已经获得批准的产品中所含有的有效成分量一致

时 ,如果可以确认其一致性 ,因为其相关的作用机理

已经得到证明 ,所以 (2) 和 (3) 可以用已经获得批准

的产品资料来代替。c , (2)列举的资料 ,虽然包括医

学、营养学等学术专著和学术期刊登载的观点和见

解 ,但是有关证明该产品对人体具有保健用途的资

料 ,必须在统计学上有明显差异。d ,首次申报的新

产品 ,证明该产品的保健作用、食用安全性的资料应

尽可能是最新的资料。虽然是如前所述的仿制品 ,

但是由于有些已经批准的产品所认可的保健用途的

资料已经过去很多年 ,因此需要重新提供证明其有

效性等的最新资料。另外 ,随着科学的不断进步。

对已经批准的产品有效性、安全性等提出置疑时 ,无

论该资料的可靠性如何 ,均必须重新提供。e ,为确

保实验结果的可靠性 ,编制申报资料所必需进行的

实验 ( (5) 、(6) 、(7) ) ,必须在具有必要的设施、仪器

设备和人员 ,而且具有良好的运营管理机制的检验

机构进行。所有的实验报告必须记载检验机构的名

称、实验者姓名 ,并要有主管人员的印章。另外 (7)

所列举的实验结果 ,必须是国家或者都道府县等设

立的从事管理食品保健的检验机构或者厚生劳动省

认定的检验机构出具的实验结果。f ,资料应简洁明

了 ,必要时应附有具体的实验数据和图表。

3. 2. 2 　特定保健用食品的申请手续和审批流程见

图 1。

图 1 　特定保健用食品申请手续和审批流程

4 　营养机能食品的规格标准以及标签要求

　　营养机能食品是指其中所含有的营养成分是人

机体内不可缺少的营养素 ,如果符合厚生劳动省制

定的标准 ,允许标示营养素的功能。由于所涉及的

营养素包括维生素、矿物质、草本植物类、蛋白质、脂

肪酸以及食物纤维等 ,很多来源于草本植物类的物

质 ,由于其成分复杂 ,有许多成分具有很强的毒副作

用 ,不能作为营养机能食品 ,只能作为特定保健用食

品 ,列入个别许可型的保健机能食品来管理。蛋白

质、脂肪酸和食物纤维等是机体营养所需要的有益
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成分 ,但是在给机体提供营养的同时 ,也提供热能

等 ,不同人群的需要量不同 ,即使是同一人群由于所

处的环境等不同 ,所需量也不一样 ,很难制定统一的

规格标准 ,因此目前仅对 2000 年出版的日本人营养

所需量第 6 次修订中所列出的 25 种维生素和矿物

质中的 17 种制定了相应的标准 ,同时规定了允许标

示的内容以及必须标示的注意事项。

4. 1 　允许进行功能标示的营养成分及其标准 　营

养成分规格标准的制定依据日本人的营养所需量以

及临床非处方药食用的最大限量值 ,并参考 FAOΠ
WHO 食品法典委员会的标准。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。允许

进行功能标示的营养成分及其标准见表 1。

4. 2 　营养机能食品的标签要求以及注意事项

表 1 　允许进行功能标示的营养成分、标准以及允许标示的内容

营养素 允许使用量范围 允 许 标 示 的内 容

钙 (Ca) 250～600 mg “钙”是骨骼和牙齿形成所必需的营养素

铁 (Fe) 4～10 mg “铁”是生成红细胞所必需的营养素

镁 (Mg) 80～300 mg
“镁”是骨骼和牙齿形成所必需的营养素 ,不仅有助于体内的许多酶发挥正常的生
理作用和产生热能 ,而且有利于促进血液循环

铜 (Cu) 0. 5～5 mg
“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

锌 (Zn) 3～15 mg
“锌”是保持味觉正常所必需的营养素 ,有助于维持皮肤和粘膜的健康 ,有利于体内
蛋白质、核酸的代谢 ,维持机体的健康

烟酰胺 5～15 mg “烟胺”是有助于维持皮肤和粘膜健康的营养素

泛 酸 2～30 mg “泛酸”是有助于维持皮肤和粘膜健康的营养素

生物素 10～500μg “生物素”是有助于维持皮肤和粘膜健康的营养素

维生素 A

180～600μg (600～2000 IU) 。允许
以维生素A 的前体β～胡萝卜素作
为维生素 A 源的营养机能食品 ,其
使用范围 1080～3600μg

“维生素 A”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 B1 0. 3～25 mg “维生素B1”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 B2 0. 4～12 mg “维生素 B2”是有助于维持皮肤和粘膜健康的营养素

维生素 B6 0. 5～10 mg “维生素 B6”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 B12 0. 8～60μg “维生素 B12”是有助于红细胞生成的营养素

维生素 C 35～1000 mg “维生素 C”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 D 0. 9～5. 0μg(35～200 IU) “维生素 D”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 E 3～150 mg
“维生素 E”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的
健康

叶 酸 70～200μg “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

4. 2. 1 　营养机能食品的标签必须依据营养标识标

准进行标示。其中营养成分检测值的标示按照如下

原则。

(1)热能、蛋白质、脂肪、饱和脂肪酸、胆固醇、糖

类、食物纤维以及钠离子的标示 :分析值 ±20 % ;

(2)钙、铁、维生素A、维生素D 以及维生素 E的

标示 : 下限值为分析值 - 20 % ,上限值为分析值

+ 50 % ;

(3) 烟酰胺、泛酸、生物素、维生素 B1 、维生素

B2 、维生素 B6 、维生素 B12 、维生素 C 以及叶酸的标

示 :下限值为分析值 - 20 % , 上限值为分析值

+ 80 %。

4. 2. 2 　营养机能食品的标签注意事项 　营养机能

食品中含有的营养成分的功能标示 ,除应遵循表 1

的规定外 ,还必须在包装的醒目位置明确标示“保健

机能食品”或“营养机能食品”字样 ,并应注明该产品

没有经过厚生劳动省的个别许可。严禁使用“大量

食用本品可治愈疾病”,或者“使机体更健康”的用

语。营养成分机能的标示既可以分别描述 ,也可以

概况起来进行综合记载。如 :烟酰胺、生物素以及维

生素 B2 是有助于维持皮肤和粘膜健康的营养素。

营养机能食品还需标示每日的允许摄入量中含有的

有效成分量相当于该营养素所需量的比例。

产品中含有需要特殊说明的营养成分时 ,注意

事项应增加如下内容。

(1)“镁”应标示过量食用本品 ,有时会出现软腹

泻 (泄下) ,因此 ,请严格按着每日允许摄入量食用。

婴幼儿和儿童严禁使用 ;

(2)“铜”婴幼儿和儿童严禁使用 ;

(3)“锌”过量摄入有可能阻碍铜的吸收 ,应特别

注意食用量 ;

(4)“维生素 A”妊娠 3 个月内或希望妊娠的女

性请注意不要过量食用 ,但是以维生素 A 的前体β

- 胡萝卜素作为营养成分的除外 ;

(5)“叶酸”虽然有利于胎儿的正常生长发育 ,但

并非大量摄入能使胎儿的发育变好。

—423—
中国食品卫生杂志

CHINESE JOURNAL OF FOOD HYGIENE
　　　 　　　　　2005 年第 17 卷第 4 期



© 1994-2010 China Academic Journal Electronic Publishing House. All rights reserved.    http://www.cnki.net

5 　对完善我国保健食品法律法规标准体系的几点

启示

5. 1 　保健食品的定义 　保健食品是声称具有保健

作用或对健康有益作用的一类产品 ,不仅包括具有

特定保健作用 ,适用于特定人群食用 ,具有调节机体

功能的产品 ,而且包括以营养素为主要原料制成的

具有补充多种营养素功能的营养素补充剂 ,还应包

括以食物为载体 ,添加某种或数种营养强化剂而制

成的 ,适用于特定人群食用的强化食品和Π或特殊营

养食品等。我国保健食品的概念仅涵盖了前 2 种 ,

而后者不包括在内。尤其是保健食品的传统概念要

求首先应该是食品 ,具有食品的基本特征 ,而目前我

国却对具有普通食品特征的饮料、面包、食用油等缺

乏必要的政策引导 ,在很大程度上限制了食用量接

近于普通食品或者采用普通烹饪方法加工后食用 ,

而具有一定保健功能的产品投放市场。

日本国保健机能食品的定义中包含特定保健用

食品、营养机能食品和健康食品 ,采取不同的审批许

可方式和分类监督管理的模式 ,既突出了国家对容

易造成安全隐患的产品进行严格把关 ,又充分体现

了行政监督与企业自律相结合的市场经济特点。

5. 2 　营养机能食品的监督管理 　日本对以国内外

公认的营养素为主要原料制成的营养机能食品 ,国

家制定明确而具体的规格标准以及标示管理规定 ,

只要符合标准的产品便可自由销售。日本厚生劳动

省采取事先备案事后监督的管理模式 ,减轻了行政

主管部门的审评压力 ,同时也为企业节省了产品研

发、申报审批等费用 ,大大缩短了产品投放市场的时

限 ,提高了工作效率 ,促进了营养机能食品事业的发

展。另外 ,对公认的营养素的功能 ,依据现代营养学

理论和研究成果 ,规定了营养成分功能允许标示的

用语和内容 ,一方面给生产经营者宣传推广自己的

产品界定了广告宣传的内容 ,另一方面为消费者根

据个人需要合理选择营养机能食品提供了依据 ,并

为全面普及营养知识创造了法律环境。

5. 3 　简化仿制品的审评程序和要求 　已经获得厚

生劳动省批准的产品 ,其仿制品有效成分的安全性

评价资料以及保健功能评价资料可以借用 ,或者可

在业已批准产品的研究基础上进行改良 ,减少了产

品开发研究的经费投入 ,为生产企业减轻了负担 ,使

有限的社会资源得到了更加合理的运用 ,这种作法

值得我国借鉴。

5. 4 　充分发挥行业协会的作用 　对于声称具有保

健作用 ,有益于健康 ,但是其作用机理尚未得到证

明 ,有效成分还有待于进一步研究的健康食品 ,日本

采取协会认定的办法 ,厚生劳动省对协会给予政策

指导 ,规范协会的经营行为 ,鼓励和引导生产经营者

接受协会的领导和监督。协会在努力开展工作 ,广

泛宣传保健知识 ,积极推广和普及行业标准的同时 ,

加强产品的认定管理工作 ,定期不定期地开展认定

产品的检查和调研工作 ,适时修正认定产品的认证

内容。对于消费者反应强烈或者有投诉的产品 ,采

取重新评价、撤回认定甚至在主要的媒体上公告等

形式进行行业监督管理。协会的工作是行政主管部

门的补充 ,为促进行业的健康发展起到了积极的作

用。行业协会在消费者心中具有很高的威望 ,非常

具有影响力 ,迄今为止 80 %以上的健康食品企业以

法人资格加入了协会 ,主动接受行业监督 ,通过协会

的认定来提高产品的可信度、知名度和竞争力。

5. 5 　安全性毒理学研究和保健功能的研究资料 　

日本厚生劳动省考虑到安全性毒理学评价和保健功

能评价的重要性和复杂性 ,认为行政主管部门应尽

的法律义务以及生产企业应该承担的法律责任应当

明确 ,因此对于申报产品的安全性毒理学研究和保

健功能的研究 ,只是规定了指导原则 ,并没有制定必

须遵循的评价程序和具体的检验方法。此举克服了

国家行政主管部门制定强制标准的局限性 ,合理地

规避了政府部门的行政责任 ,从法律程序上促使从

事检验与评价的机构以及申报单位严格自律 ,为评

价方法和评价结果承担相应的法律责任。同时制定

政策鼓励其研究成果在具有影响力的学术期刊上发

表 ,引导研发机构加大科技投入 ,提高科研能力和水

平。但是 ,对于与产品质量密切相关的食品成分以

及热能等的检验分析 ,规定必须在国家或都道府县

等设立的从事管理食品保健的检验机构或者厚生劳

动省认定的检验机构进行。
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