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摘 要：功能食品作为一类区别于普通食品的特殊类别，在成分、剂型、安全性、功效和标识等方面都有其特殊性和复杂性。

目前出口功能食品备案管理尚无专门的规范性文件，使得备案管理工作在备案范围界定、企业资格审查、备案审核以及符合国

外法规等方面存在较多的问题，给备案管理带来极高的风险，本文通过对上述问题的探讨，提出制定功能食品生产企业备案规

范要求、采信国内行政审批及检查（验）结果、根据不同出口国家实施差异化管理以及打造专业化的审核员队伍等对策控制和

降低备案管理风险。 
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随着生活水平的提高，功能食品（国内通常称保健食品） 由于其特殊的保健功能和面向特定消费人群，市场潜力巨大， 到

目前为止，我国获批准的保健食品就达12430 种。功能食品不仅在中国蓬勃发展，而且在亚洲、欧洲、北美等地区的国家不同

程度地兴起热潮。但由于食品保健的概念受到各国文化传统的影响，目前国际上尚没有统一的规定。我国所称的保健食品与国

际上出现的功能食品、疗效食品、特定保健用食品以及膳食补充剂等虽然名称不同，但所指的食品存在着基本共性: 即这些食品

具有传统功能以外的其他生理功效。这些不同名称本身反映了各国在认识上的差异, 而且因为各国经济文化传统和饮食习惯存在

特殊性, 所以对此类产品的管理也各不相同。作为一类高附加值的食品，功能食品必将成为我国出口食品贸易的重要组成部分。

与普通食品相比，功能食品存在较大的差异性和复杂性，势必要求在出口食品备案管理中实施与其相适应的管理措施，才能更

好保证此类食品的安全卫生和突破国外的技术壁垒，但到目前为止，我国尚无专门针对出口功能食品备案管理的规范性文件。

本文尝试从行政管理的角度，探讨其中风险和应对措施，为进一步规范管理出口功能食品备案工作提供一些参考。 

1 功能食品类在备案管理中存在的问题 

1.1 功能食品范围的界定 

根据国家认监委2011 年第23 号公告《关于发布出口食品生产企业安全卫生要求和产品目录的公告》，功能食品类在《出

口食品生产企业备案的产品目录》中被列为第19 类，但到底哪些食品属于功能食品并无相应的解释。我国1996 年颁布的《保

健食品管理办法》中第二条规定：保健食品系指表明具有特定保健功能的食品，即适宜于特定人群食用，具有调节机体功能，

不以治疗疾病为目的的食品。在早期实施《出口食品生产企业卫生注册登记管理规定》时，曾界定功能食品类是指具有生物防

御、生命节律调整、预防疾病、恢复健康等有关的功能因子，经过设计加工，对生物体有明显调节功能的食品。包括营养食品、

抗衰老食品、抗疲劳食品、增强免疫功能食品、抗肿瘤食品、降血脂食品、降血糖及减肥食品、增强学习记忆功能食品、美容

食品、健美食品、抗脑衰食品、特种作业人员食品、不同病员食品等。从定义来看，两者似乎并无太大差别，但从依法行政的

角度来看，将功能食品等同于保健食品来管理就缺乏法律上的依据支持，也给实际工作中进一步管理带来困难。同时，由于保

健食品的高利润和药品审批的严格控制，此类产品通常是不法商人钻营的重灾区，再加上传统上的药食同源和功能食品本身比

普通食品更为复杂和专业性强，如果不能很好的界定功能食品的范围，极有可能将药品或普通食品当成功能食品来管理，给备

案管理带来极大地风险。 

1.2 出口功能食品生产企业资格审查 

根据《出口食品生产企业备案管理规定》，出口食品生产企业在申请备案时，依法应当取得食品生产许可以及其他行政许可的，

应提供相关许可证照。根据我国现有法规要求，保健食品生产企业需同时获得GMP 认证和《保健食品批准证书》，



方能在国内生产经营保健食品。对于此类企业申请备案时，资格审查较为容易进行。但目前还有一种情况，国外企业委托国

内企业贴牌生产保健食品并出口时，通常此类生产企业只有GMP 认证，但无《保健食品批准证书》，应如何对该类企业进行资

格审查是目前所遭遇的难题，其原因主要是各国对保健食品的管理不尽相同，有些需要政府部门批准，有些则不需要批准。如果

不审查批准文件，则有些企业有可能为规避在国内办理《保健食品批准证书》时的高额费用和较长的审批周期， 通过虚假的国外

委托加工协议进行申请备案。这种情况则有可能给所备案品种带来更高的安全风险和对其它正规企业的不公平。但如果要求都必

须提供批准文件，显然会使部分贴牌加工企业无法接受委托加工订单。 

1.3 备案审核 

首先，现有审核依据与该类食品生产企业不相适应。目前我国对功能食品生产企业备案审核的主要依据是《出口食品生产企

业安全卫生要求》，但功能食品作为一类较为特殊的食品，其生产设施和加工工艺都有其特殊性，而且生产企业在建立GMP 时，

更多的是遵从由药品GMP 衍生出来的保健食品GMP 法规，尽管原则大部分相同，而且我国保健食品GMP 标准也宣称运用了

HACCP 原理进行制定，但在实际审核时经常发现有较多的不适应和针对性不强的情况，比如说厂房的洁净度要求。 

其次，对产品本身的评估要求缺乏相关的规定。对于功能食品，除了需要满足普通食品生产加工需要遵从的要求之余， 对于

其研发报告、配方及配方依据、毒理学安全性评价、功能学试验、稳定性试验、功效成分或标志性成分指标评定以及标签和说明

书都应该是审核的重点。这样一方面要求对这些评估提供相应的法规支持和技术文献参考，另一方面则要求评审组有较强的专业

能力和多学科组成，但这些恰恰是目前功能食品备案最为薄弱之处，这势必给监管部门带来极高的行政风险。 

再次，功能食品备案品种描述不规范。由于没有统一的品种描述指引性文件，有些企业的备案品种以剂型备案，如片剂食品、

硬胶囊剂食品、软胶囊剂食品等；有些则以具体商品名备案，如强肾宝；有些则将以上两种方式结合备案，如鱼油软胶囊、大豆

卵磷脂软胶囊等。这可能造成某些企业在跨部门和跨地区办理业务时有可能利用这种不规范的备案品种描述出口非备案范围内产

品的风险。 

1.4 国内外法规差异 

由于功能食品发展历史不长，各国对于该类产品的管理均处于探索阶段，管理有相同之处也存在差异性。通过对我国与一些发达

国家和地区的保健食品法规和监管的比较分析发现： 

相同之处：多数国家和地区的保健食品由卫生或食品药品监督管理部门负责监督管理，并制定了相应的规定，对产品及其原料的

安全性、功能声称的规范性和真实性作为监管的重点内容；多数监管部门制定了产品及其原料安全性及功效性的评价要求，对其

功能声称进行规范，并根据原料、功能声称的不同采取分类管理；多数对产品标签和生产经营进行严格管理，大都要求生产企业

符合GMP 的要求；对保健食品的监管均处于探索阶段，管理规定还在研究制定阶段，需要逐步完善，并逐渐向严格监管的方向

发展。 

不同之处：其他国家的功能食品并不完全等同于我国的保健食品，其定义及范围也不完全一致。相对而言，美国的膳食补充剂、

澳大利亚的补充药品、加拿大的天然健康产品的范围较广，囊括的产品比较类似，我国则与日本比较类似；在分类方面，美国、

欧盟、日本和中国，保健食品作为食品的一个特殊种类对待，而在澳大利亚及加拿大作为药品的一个特殊种类对待；在产品管理

模式方面，美国的膳食补充剂和欧盟的食品补充剂均不需注册审批，而澳大利亚、加拿大、日本和中国均要求相关产品注册审批。  

目前出口保健食品备案管理尚无根据出口国别进行差异化管理的措施，如果仅采用通用要求进行管理，一些国家的特别要求，将

成为出口保健食品生产企业技术壁垒，给贸易造成障碍。 

2 对策 

针对目前出口功能食品备案管理可能存在的风险，笔者认为可以采取如下的措施进行控制：  

2.1 制定功能食品生产企业备案规范要求 

通过制定功能食品生产企业备案规范性文件要求，明确规定功能食品的定义和范围、证照及审批文件要求。在根据保健食品生产

特点的基础上，除引入保健食品GMP 要求外，还应规定其研发报告、配方及配方依据、毒理学安全性评价、功能学试验、稳定

性试验、功效成分或标志性成分指标评定以及标签和说明书的相关要求。同时，由于该类生产企业均有较



好的GMP 基础，建议可以将此类产品列入需建立HACCP 体系的目录中，并出台类似美国FDA《水

产品HACCP 实施指南》进行管理和引导，从而保证产品的安全性和功能性。 

2.2 采信国内行政审批及检查（测）结果 

目前国内的功能食品的管理日趋完善，在出口备案时，主管部门可以考虑采信采信国内行政审批及检

查（测）结果，免于对生产企业的现场审核，并对产品有关对于毒理学安全性评价、功能学试验、稳定性

试验、功效成分或标志性成分指标等检查（验）结果认可，在必要的情况下再开展补充审核。 

2.3 根据不同出口国家实施差异化管理 

建立研究小组，通过对各国功能食品管理要求的深入研究，识别出各国对此类产品的管理差异，然后

制定差异化管理措施，并要求生产企业按出口国别申请备案。 

2.4 打造专业化的审核员队伍 

根据功能食品的特别要求，吸收能够对产品配方设计、毒性和功能性进行准确判断，精通药理、毒理

等知识的专业人才进入评审员队伍， 并开展专门相关知识和法规培训和考核，未通过考核的不得参与该类

产品的审核工作，保证审核的专业性。 
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