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摘  要: 美国保健食品又称为膳食补充剂, 是指以维生素、矿物质、氨基酸、草药(或其他草本植物)或以上成

分经浓缩、配方、提取或混合形成的产品, 主要由美国食品和药物管理局 (Food and Drug Administration, FDA)

负责监管。美国保健食品与我国的保健食品在产品类别、原料及形态等方面具有一定的相似性, 因此美国保

健食品目前的监管和标准现状对于我国保健食品有相当的借鉴意义。本文以美国保健食品(膳食补充剂)相关

监管法规、产品标准作为研究对象, 重点分析了美国保健食品在范畴、产品、原料、功能声称、标签、生产

经营等方面的规定。同时介绍和分析美国膳食补充剂药典(dietary supplement  compendium, DSC)的主要内容, 

为完善我国保健食品的监管体系、理顺监管职责、提升标准水平提供了技术依据。 
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Current status of health food regulation and standards in the United States 
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ABSTRACT: American health food, also known as dietary supplements, refers to the products formed by 

concentration, formulation, extraction or mixing of vitamins, minerals, amino acids, herbs (or other herbs) or above, 

which are mainly supervised by the Food and Drug Administration of the United States. There are some similarities 

between American health food and Chinese health food in product categories, raw materials and forms, so the current 

supervision and standard of American health food can be used for reference in China. In this paper, the regulations 

and product standards of American health food (dietary supplements) were taken as the research object. The 

regulations of category, product, raw material, function claim, label, production and management of health food in 

the United States were emphatically analyzed. Meanwhile, the main contents of the Dietary Supplement Compendium 

(DSC) in the United States were introduced and analyzed, which provided a technical basis for improving the 

regulatory system of health food in China, rationalizing the regulatory responsibilities and improving the standard 

level. 
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1  引  言 

在 美 国 保 健 食 品 又 称 为 膳 食 补 充 剂 (dietary 

supplements), 是指以维生素、矿物质、氨基酸、草药(或其

他草本植物)或以上成分经浓缩、配方、提取或混合形成的

产品, 用以增加人体每日总摄入量来补充膳食, 但不能代
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替普通食品或作为餐食的唯一品种。此类产品必须是片剂、

硬(软)胶囊、粉状或液体形式, 不能以“代餐”或“普通食品”

形式出现[1-4]。美国是全球最大的膳食补充剂市场, 包含了

6 万种膳食补充剂产品[5]。在 2015 年, 美国膳食补充剂市

场规模即达到 347 亿美元, 消费人数达 2 亿人, 覆盖了大

部分人群[6,7]。为了对这些产品进行监管, 保证消费者的食

用安全, 美国历经几十年, 逐步建立了较为健全的膳食补

充剂的监管法规和完善的产品标准。而我国保健食品虽然

起步较晚但发展较快, 历经 30 余年的发展, 经历了从无到

有、从慢到快的发展历程。目前我国保健食品批准文号数

量达到 16000 余个, 市场潜力巨大, 其不断发展的同时也

对保健食品的监管与标准的建立不断提出新的需求。本文

通过对美国有关膳食补充剂的监管法规、产品标准的现状

进行细致的分析研究, 为完善我国保健食品的监管体系、

理顺监管职责、提升标准水平提供了技术依据。 

2  监管部门及主要监管要求 

美 国 食 品 药 品 监 督 管 理 局 (Food and Drug 

Administration, FDA)的食品安全与营养中心负责产品、原

料、功能声称、生产经营和标签等一系列膳食补充剂的监

督管理。膳食补充剂的核心管理法规分别为 1990 年和 1994

年制定的《营养标签法规与教育法》以及《膳食补充剂健

康与教育法》, 而《膳食补充剂健康与教育法》相比《营

养标签法规与教育法》内容更加清楚明了[8,9]。此外膳食补

充剂的管理法规还包括 1997 年制定的《食品药品现代化法

案》、2011 年制定的《FDA 食品安全现代化法案》和 2016

年的《营养与补充剂标签新规》, 其中《FDA 食品安全现

代化法案》是 70 多年来美国对现行主要食品安全法律《食

品药品化妆品法案》的修订, 提出了更加严格的国家食品

供应安全要求 [10]。配套的联邦法规 (the code of federal 

regulations, CFR)[11,12]主要包括《21CFR 190.6 膳食补充剂

新原料上市前备案要求》、《21CFR 101.93 膳食补充剂特定

声明类别》、《21CFR 101.14 健康声称基本要求》、《21CFR 

101.70 健康声称的申请》(21CFR 是指美国联邦法规第 

21 章“食品与药品”)、《21CFR 111 膳食补充剂和膳食成分

的制造、包装或保存的现行生产质量管理规范》等。 

2.1  产  品 

在美国, 膳食补充剂主要分为 2 种, 一种是使用了

1994 年 10 月 15 日之前未曾在美国上市的膳食成分(即新

膳食成分, new dietary ingredients, NDI), 一种是未使用新

膳食成分[13]。前者需依法在上市前向 FDA 提交安全性资

料和其他的相关信息予以备案, 证明该成分是安全可靠的; 

而后者上市之前不需经过 FDA 的事先许可。保证产品上市

前的安全性和标签的正确标识是生产者的责任, 因此 FDA

要求企业在产品上标明“本产品未经美国食品药品监督管

理局审查”, 并确保产品是安全的, 企业承担全部的产品安

全责任, 而政府免责[14]。虽然 FDA 对膳食补充剂没有严格

的产品上市前注册/备案措施, 但对膳食补充剂的安全性

有监管的权利。一旦 FDA 发现某种膳食补充剂本身或其中

某些成分在食用中具有安全性风险, FDA 会要求生产商进

行解释。一旦FDA确证该产品在安全性方面确实存在问题, 

FDA 可宣布该膳食补充剂为伪劣产品并要求产品退市
[15,16]。2015 年底, FDA 成立了膳食补充剂项目办公室, 专

门负责对保健食品的安全和标示宣传进行监督  [17], 以便

对保健食品进行更好的监督管理。 

2.2  原  料 

食品原料或者 1994 年 10 月 15 日《膳食补充剂健康

与教育法》实施前上市的原料, 包括某些药品成分, 以及

这些原料的复配等, 均可直接用于膳食补充剂的生产。但

如果使用新膳食成分, 则应按照《21CFR 190.6 膳食补充

剂新原料上市前备案要求》, 在上市前至少 75 天向 FDA

提交安全性资料进行备案。原料成分是否安全, 由企业进

行相关证明或者委托 FDA 请有关单位对新膳食成分进行

安全性评价[18,19], FDA 本身不对其安全性负责。目前 FDA

官方没有公布膳食补充剂原料名单, 企业需自行收集信

息、查找有关资料或文献, 来确定产品所用原料是否符合

膳食补充剂的要求。从 1995 年 FDA 启动 NDI 备案工作至

2014 年 12 月, FDA 仅受理完成 750 余个 NDI 备案[20]。2011

年初颁布的《食品安全现代化法案》要求 FDA 明确膳食补

充剂新原料的具体要求, 因此 FDA 于 2016 年提出了新膳

食成分(NDI)备案指南修订草案, 但由于各方争议较大, 至

今仍在修订中[17]。 

2.3  功能声称 

有 3 类功能声称可以用在美国膳食补充剂的标签上[21,22], 

分别是健康声称、结构/功能声称和营养素含量声称。 

健康声称描述一种食品、食品组分或膳食补充剂成分

与降低一种疾病或健康相关状况的风险之间的关系 [23]。

《营养标签法规与教育法》授权 FDA 审批并建立允许使用

的健康声称名单。目前膳食补充剂允许使用的健康声称可

进一步细分为: NLEA 授权 FDA 评估和批准使用的具有明

确科学共识的健康声称 12 项; 未达到健康声称的科学标

准, 但评估认为尚有一定科学依据支持的限定性健康声称

18 项[24]。每条健康声称有明确的原料(食物或营养物质等)

名称、含量、特征、对应功能、声称用语等要求。如需要

使用超出上述名单范围的健康声称, 生产商则在产品上市

前 120 d, 按照《21CFR 101.70 健康声称的申请》规定, 向

FDA 提交有关其健康声称的具体内容和依据。120 d 结束

后, FDA 可以做出禁止采用此种声称或要求生产商修改声

称[25]的审理结果, 也可以不出具任何审理结果, 那就意味

着允许生产商使用该声称。 
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结构/功能声称表示某种营养素或膳食成分与人体结

构和功能的关系, 或者营养素成分或膳食成分所带来的健

康益处[26], 例如钙的强壮骨骼作用、维生素 C 的预防坏血

病的作用、叶黄素保持视觉健康的作用等[27]。这种结构/

功能声称无需由 FDA 审批, 只需生产商在产品上市后 30 d

内向 FDA 备案, 同时标签上注明该营养素缺乏所导致的

疾病在美国的发病率。结构/功能声称是大多数生产商通

常选择的一种功能声称方式。在结构/功能声称与疾病声

称之间很难划出清晰的界线, 2000 年 2 月生效的《结构/

功能声称行业指导原则》列出了 10 条判断疾病声称的标

准, 旨在帮助区分 2 种声称, 以准确地描述膳食补充剂的

功能声称[28]。 

营养素含量声称是指某一产品中所含营养成分的高

低情况。可以使用高、低、多于、减少和清淡等这样的

描述性词汇, 说明产品中营养素的水平或与其他食品中

的营养素水平进行比较。如某一产品单次口服剂量超过

200 mg 钙, 可称为高钙的产品; 某一产品单次口服剂量

超过 12 mg 维生素 C, 可称为富含维生素 C 的产品[29,30]。 

使用营养素含量声称和结构/功能声称不需 FDA 事先

批准, 但必须真实并且无误导。如果一种膳食补充剂标签

含有此类声称, 标签上需注明“该产品未经 FDA 审评”。总

之, 在美国对膳食补充剂的功能声称管理较为宽松, 生产

商申报产品的功能声称也较为容易。 

2.4  标  签 

《营养标签法规与教育法》和《膳食补充剂和膳食成

分的制造、包装或保存的现行生产质量管理规范》(cGMP)

对产品标签做出了相关规定, 要求膳食补充剂标签上应当

标注产品名称、功能声称、使用的原料、产品净含量、每

种膳食成分的含量、制造商的名称和地址, 此外还要求产

品标签中均需标注“本产品不得用于诊断、治疗、治愈或预

防任何疾病”[31]。2016 年 5 月份, 美国颁布《美国食品营

养成分标签新规》, 该新规要求 2019 年 7 月前所有市售食

品包装按新标准执行, 《新规》新修订的内容, 包括了标

签设计、增加脚注、增加营养成分、调整维生素和微量元

素、去除“脂肪卡路里”的声明[32]。这些标签均可在国家卫

生研究院建立的标签数据库中进行查询[33]。 

2.5  生产经营 

2008 年, FDA 发布了《膳食补充剂和膳食成分的制

造、包装或保存的现行生产质量管理规范》(cGMP), 即美

国联邦法规第 21 章“食品与药品”中的 111 部分。cGMP 要

求膳食补充剂的生产必须符合良好生产规范的要求, 且建

立自己的生产质量规范, 包括生产、包装、原材料的质控、

污染物的控制等[34]。所有生产销售膳食补充剂的企业强制

实施 cGMP 认证。膳食补充剂生产企业需向 FDA 登记生

产设备, FDA 也会定期检查这些设备。FDA 有权对不执行

或不符合 cGMP 要求的公司采取强制措施, 这些措施包括

警告、暂时关闭、刑事起诉等[35]。cGMP 适用于所有制造、

包装或存储膳食补充剂或膳食成分的机构, 包括参与检

测、质量控制、包装以及批发销售产品的单位, 也适用于

制造、包装或存储销往美国的膳食补充剂或膳食成分的外

国公司。美国对膳食补充剂的管理, 更加强调从原料采购

到组织生产、产品检验等全过程的监督管理。此外, 根据

2002 年颁布的《公共卫生安全与生物恐怖防范应对法案》

规定, 所有膳食补充剂企业须在开始从事生产、销售前向

FDA 登记生产企业的相关信息[36,37]。 

2.6  监督管理 

美国膳食补充剂主要由 FDA 负责监管, 监管的重点

有几个方面: 产品的安全性、GMP 的符合性、产品标签的

真实性等。此外, 对于健康声称的监管也非常严格, 要求

健康声称仅限于结构／功能, 不能声称任何对疾病的治疗

或抵抗作用, 尤其不能出现如“降低感冒的风险”, “保护免

于感染”等描述。FDA 有一个免责声明, 即“本说明未经美

国食品及药物管理局验证, 本产品不用于诊断、治疗、治

愈或预防任何疾病”。FDA 会对膳食补充剂企业开展核查, 

核查的项目包括产品的生产、包装、贴标、储存和配送等。

企业被核查的主要原因有 4 个: 一是对召回的产品检查; 

二是来自竞争者或顾客向 FDA 的举报; 三是 FDA 详查制

造或使用了一种特殊原材料; 四是随机抽查[38]。FDA 现场

监督员发现不符合规定的标签内容即可实施监督处罚 , 

《联邦食品、药品和化妆品法》的 303 条款是处罚条例, 

对各种违规情况给出了具体的处罚细则。同时, 同类产品

的生产商以及消费者也在实施日常监督, 发现问题和风

险也会及时向 FDA 通报, FDA 则采取相应的行政行动。

FDA 的调查显示绝大部分产品的生产销售与健康声称能

够符合 NLEA 和 DSHEA 的规定, 生产商相对自觉守法。

另一监管部门是联邦贸易委员会, 主要负责管理产品广告

的健康声称[39]。 

3  USP 膳食补充剂药典介绍 

2009 年 USP 推出了《USP 膳食补充剂药典》(Dietary 

Supplement Compendium, DSC)[40], 收载在美国药典中, 其

检验理念与药品基本一致, 例如 2021 和 2023 微生物检测

方法、2040 崩解时限与溶出度检查法、2091 重(装)量差异

检测方法, 均与 USP41-NF36 和《中国药典》2015 年版中

的方法一致[41,42]。DSC 是一种以行业为导向的资源, 其包

括之前只能从USP–NF和FCC药典中获取的相关文件标准

以及行业监管指导文件、补充信息和参考工具[43]。DSC 向

膳食补充剂企业提供了全面的资源, 使之可以为其产品、

与其购买成分关联的分析方法和许多制造商的常见产品, 

找到恰当、公正且科学上准确的规范[44-49]。 
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3.1  DSC 组成部分 

DSC 由修订文件、前言、凡例、通则、膳食补充剂通

则、试剂(试剂、指示剂、溶液等)、参考表、膳食补充剂

各论、NF 各论(辅料标准)、术语及参考限量(如维生素和

矿物质的国际参考剂量)、FDA 与工业贸易团体的监管和

指导文件、高效液相色谱/薄层色谱/气相色谱色谱图和方

法验证试验要求组成[40]。其中, 通则中与膳食补充剂相关

的包括: 2021 营养和膳食补充剂的微生物计数试验; 2022 

营养和膳食补充剂中不允许存在的微生物(如金葡菌、沙门

氏菌、大肠杆菌、梭状芽胞杆菌属)检查法; 2023 非灭菌的

营养和膳食补充剂中的微生物特征; 2030 植物来源物品

的增补资料; 2040 膳食补充剂的崩解和溶出检查; 2091 

膳食补充剂的重(装)量差异检查; 2250 辐照膳食补充剂的

检测; 2750 膳食补充剂的生产条件与质量要求(与药品有

别)。此外, USP 通则 2232 中, 规定了膳食补充剂中金属元

素的最高日摄取量, 膳食补充剂的重金属限值参照 2232

制定。以 DSC 中的 2040 膳食补充剂的崩解和溶出检查为

例, DSC 中收录的各论中, 片剂和胶囊一般均有崩解和溶

出检查, 且按剂型分为 3 部分: 微生物-矿物质类、植物类

和除微生物-矿物质类、植物类之外的膳食补充剂; DSC 中

崩解时限的要求比我国保健食品的限度要求更为严格, 且

我国保健食品基本不进行溶出度检测[50,51]。 

3.2  DSC 各论内容及方法特点 

各论中包含近 800 个膳食补充剂的原料及制剂, 规定

了其鉴定方法、纯度测定、质量控制方法及相关要求[40], 如: 

含银杏的膳食补充剂, 在各论中列出了银杏叶、银杏提取

物粉末、银杏片和银杏胶囊, 其中银杏叶明确来源为干燥

银杏叶, 规定了总黄酮(以平均分子量为 756.7的黄酮甙计), 

不得少于 0.5%; 萜类内酯以白果内酯、银杏内酯 a、银杏

内酯 b、银杏内酯 c 的总量计, 不得少于 0.1%; 银杏提取

物粉末规定了银杏叶采用乙醇-水或其他适宜的溶剂提取, 

总黄酮含量(以平均分子量为 756.7 的黄酮甙计)为 22.0%～

27.0%; 萜类内酯的的总量为 5.4%～12.0%, 其中白果内酯

的含量为 2.6%～5.8%; 银杏内酯 a、银杏内酯 b、银杏内

酯 c 的总量为 2.8%～6.2%; 银杏胶囊、银杏片中均规定了

是由银杏叶提取物粉末制备, 并明确规定了总黄酮含量为

22.0%～27.0%, 银杏内酯总量为 5.4%～12.0%。 

4  对我国保健食品监管和标准的启示 

4.1  尽快制定和完善备案与注册双轨制配套的相关

制度 

从 1995 年《食品卫生法》首次赋予保健食品法律地

位, 到 2015 年新的《食品安全法》以及 2016 年《保健食

品注册与备案管理办法》[52]的颁布, 我国将实行多年的保

健食品单一的注册制转变为备案与注册并行的双轨制, 正

是参照了美国的保健食品管理模式, 不仅提高了产品的申

报效率, 也意味着监督管理从注册制时的重事前审批过渡

为产品上市之后的重市场监管, 非常符合我国国情和保健

食品行业实际。保健食品备案与注册相比, 采用备案制的

保健食品简化了安全性和功能性评价试验的内容。目前我

国已经着手开始制定保健食品原料目录和允许保健食品声

称的保健功能目录, 并公布了第一批名单[53], 对于采用目

录内的原料生产的产品只需进行备案, 减少了企业间的重

复实验, 降低了企业负担和产品成本。建议继续参照美国

较为成熟的管理模式, 尽快修订 GB17405-1998《保健食品

良好生产规范》[54], 强化生产经营者的主体安全责任, 建

立产品溯源制度, 不断完善备案与注册双轨制配套的相关

制度。 

4.2  尽快建立保健食品原料和产品统一的质量要求 

美国膳食补充剂药典中将已批准使用的保健食品原

料与制剂标准共同列于 DSC各论中, 对不同原料进行科学

分类, 制定相应的安全性评价要求, 有助于加强原料提取

物的管理和原料的质量控制, 确保产品质量。我国目前保

健食品原料标准均为企业自拟标准, 未进行统一管理, 同

一原料多个标准; 即使同一产品, 标准也不相同, 造成产

品质量参差不齐。建议我国应尽快规范保健食品建立原料

有效成分的标准检测方法, 完善新原料的安全性评价程序

和要求; 在同一原料质量要求的前提下, 制定同一类产品

的统一的质量要求, 为产品科学监管奠定基础。 
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