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摘  要:《食品安全法》第七十四条规定, 国家对保健食品、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。我国以《食品安全法》作为法律依据, 以相关的法规和规章作为补充, 建立较为完善

的法律法规体系, 以保障特殊食品的生产经营在约束范围内进行。本研究对近年来特殊食品颁布的法律、法

规和标准进行系统阐述, 总结我国特殊食品的法规体系和标准体系现状, 以期为我国特殊食品的安全监管和

企业的依法依规经营提供参考依据。 
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ABSTRACT: Article 74 of the Food safety law stipulates that the health food, formula food for special medical 

purposes, formula food for infants and young children and other special food should be under strictly supervises and 

manages by the state. Our country takes Food safety law as the legal basis, with relevant laws and regulations as 

supplements, establishes a relatively complete system of laws and regulations to ensure the production and operation 

of special food within the scope of constraints. This paper systematically elaborated the laws, regulations, rules and 

standards of special food issued in recent years, and summarized the current situation of the regulations and standards 

system of special food in China, so as to provide reference for enterprises operation and the safety supervision of 

special food in China. 

KEY WORDS: special foods; laws and regulations; standard system 
 
 

1  引  言 

《食品安全法》第七十四条规定[1], 国家对保健食品、

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。随着国家食品安全战略及《国民营养计划

(2017~2030 年)》的实施, 特殊食品作为大健康产业的重要

组成部分, 受到了社会各界的高度关注[2]。  

特殊食品针对的人群特殊(如婴儿、临床病人等)、产

品的要求特殊(如对营养素、功能物质有特别要求), 研发难

度大 , 国内起步相对较晚 (尤其是特殊医学用途配方食

品)[3]。近几年, 国家先后出台 20 多项特殊食品方面的法律

法规和相关配套文件, 中国特殊食品稳步发展, 政策环境

利好, 监管体系逐步完善。但是, 虚假夸大宣传误导消费

者、违法添加甚至出现产品质量安全问题的现象依然存在
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[4], 特殊食品亟待从法律法规上建立有效的监管制度, 以
引领整个行业健康发展。因此, 研究我国特殊食品法律法

规和标准体系现状, 对于我国特殊食品的研发、监管、使

用等都有重要参考价值, 也是落实《食品安全法》相关要

求的具体举措。本研究对近年来特殊食品颁布的法律、法

规和标准进行系统阐述, 总结我国特殊食品的法规体系和

标准体系现状, 以期为我国特殊食品的安全监管和企业的

依法依规经营提供参考依据。 

2  特殊食品安全法律法规和标准体系概述 

2.1  保健食品法律法规和标准体系 

保健食品是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, 并且对人体不产生

任何急性、亚急性或慢性危害的食品[5]。 
20 世纪 80 年代中期保健食品产业开始兴起, 当时, 

原卫生部是以新资源食品进行管理。但发展之初, 由于缺

乏相应的法规、标准的管理, 市场比较混乱, 严重影响了

我国保健食品的形象, 行业很快遭遇信誉危机。为了规范

保健食品的市场、提升产品质量、满足消费者需求, 国家

陆续出台了一系列有关保健食品的法律法规和相关配套

文件。 
2.1.1  保健食品法律法规 

(1)保健食品注册与备案管理办法 
为规范保健食品的注册与备案, 2016 年 2 月 26 日原国

家食品药品监督管理总局第 22 号令发布了《保健食品注册

与备案管理办法》, 自 2016 年 7 月 1 日起施行[6]。该办法

给出了保健食品注册和备案的定义。《保健食品注册与备案

管理办法》对审评机构认为需要注册申请人补正材料、现

场核查、复合检验、评审时间、注册延续、申请变更等内

容做出了具体规定。 
(2)保健食品注册审评审批工作细则 
2016 年 11 月 14 日原国家食品药品监督管理总局发

布了《保健食品注册审评审批工作细则(2016 年版)》, 在
《保健食品注册与备案管理办法》的基础上对注册受理、

技术审评、行政审查、证书制作及信息公开等做了详细

的规定[6]。 
(3)保健食品注册申请服务指南 

2016 年 12 月 19 日原国家食品药品监督管理总局第

167 号通告发布了《保健食品注册申请服务指南(2016 年

版)》[7], 该指南对保健食品申请材料形式要求和内容要求

及术语和定义做了更详细的说明, 详细给出了国产新产品

注册申请材料项目及要求、属于补充维生素、矿物质等营

养物质的国产产品注册申请材料项目及要求、国产延续注

册申请材料项目及要求、变更注册申请材料项目及要求、

转让技术注册申请材料项目及要求、证书补发申请材料要

求、以提取物为原料的产品申请材料要求和进口产品注册

申请材料要求, 并给出了相关表格的模板。 
(4)其他规章制度 
新的机构改革背景下, 为进一步统一规范保健食品注

册现场核查程序, 市场监管总局组织起草了《特殊食品注

册现场核查实施规范(征求意见稿)》, 结合保健食品违法添

加上市抽检补充检验方法, 统筹注册检验环节的违禁物质

(含兴奋剂)检验工作。 
为推进保健食品注册备案双轨运行, 市场监管总局会

同国家卫生健康委制定并发布了《保健食品原料目录与保

健功能目录管理办法》。保健功能目录规定了允许保健食品

声称的保健功能范围, 原料目录界定了注册与备案的通道, 
纳入原料目录的, 可以直接备案。 

2019 年 8 月市场监管总局制定公布了《保健食品标注

警示用语指南》[8], 引导保健食品生产经营企业规范标签

内容管理, 标注“保健食品不是药物, 不能代替药物治疗疾

病”警示语, 遏制不法分子夸大保健食品功效、宣传疾病治

疗功能, 引导消费者理性消费。 
2.1.2  我国保健食品标准体系 

(1)《食品安全国家标准 保健食品》 
1997 年, 我国发布了 GB 16740-1997《保健(功能)食品

通用标准》, 但是, 随着保健食品行业的发展, 近年来该标

准在实施过程中, 逐渐暴露出一些问题, 例如限量要求保

健食品剂型分类不全面、不具体, 剂型无明确定义等。为

了使该标准能够更好地适应法律法规的变化, 充分保护消

费者健康, 更好地适应我国保健食品生产使用及监管的实

际情况 , 原国家卫生计生委于 2012 年启动了 GB 
16740-1997 的修订工作。修订后的 GB 16740-2014《食品

安全国家标准 保健食品》[9]已于 2015 年 5 月 24 日正式实

施。该标准对保健食品的原辅料的品种、质量安全要求等

做出规定; 安全指标方面, 对污染物限量、真菌毒素限量、

微生物限量、食品添加剂和营养强化剂做了相应规定。 
(2)其他标准 
保健食品的生产、销售、检验等需要符合一系列有

关的标准。首先 , 保健食品的生产经营要符合 GB 
14881-2013《食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范》
[10]、GB 17405-1998《食品安全国家标准 保健食品良好

生产规范》[11]、GB 31621-2014《食品安全国家标准 食
品经营过程卫生规范》[12]等相关标准。其次, 保健食品的

食品添加剂使用要符合 GB 2760-2014《食品安全国家标

准  食品添加剂使用标准》 [13]及营养强化剂应符合 GB 
14880-2012《食品安全国家标准 食品营养强化剂使用标

准 》 [14] 等 标 准 。 保 健 食 品 的 产 品 质 量 要 符 合 GB 
16740-2014《食品安全国家标准 保健食品》, 保健食品

的安全指标要符合 GB 2762-2017《食品安全国家标准食

品中污染物限量标准》[15]、GB 2761-2017《食品安全国



第 19 期 殷  杰, 等: 我国特殊食品法律法规和标准体系现状研究 7125 
 
 
 
 
 

 

家标准食品中真菌毒素限量标准》[16]、GB 29921-2013《食

品安全国家标准食品中致病菌限量》[17]、GB 2763-2016
《食品安全国家标准 食品中农药最大残留限量标准》[18]

等。保健食品的检验方法多引用食品理化检验方法(GB 
5009 或 GB/T 5009 等系列标准)、食品微生物检验(GB 
4789 等系列标准); 还有一些检验方法是专门用于保健食

品的检验。此外, SN/T、NY/T 等系列标准中规定的一些

检验方法也可参照执行。保健食品的接触材料及制品应

符合食品安全国家标准和相关标准规定等。 
2.1.3  我国保健食品法律法规和标准现状 

目前我国针对保健食品的标准主要是关于试验与检验

以及生产经营等方面的, 其他方面的标准还主要是借鉴或

采用普通食品标准的国家标准或行业标准, 但是, 目前市

场监管总局已推进新的《食品安全国家标准保健食品》的

制修订工作, 构建覆盖保健食品注册、备案、生产、经营

的食品安全国家标准体系, 将保健食品检验与评价技术规

范质量安全内容转化为相应食品安全国家标准, 将功能评

价内容纳入保健食品功能目录管理。目前, 毒理学评价、

功效成分或标志性成分检测部分已面向社会征求意见, 拟
会签国家卫生健康委后发布实施。 

2.2  特殊医学用途配方食品法律法规和标准体系 

特殊医学用途配方食品是为了满足进食受限、消化吸

收障碍、代谢紊乱或特定疾病状态人群对营养素或膳食的

特殊需要, 专门加工配置而成的配方食品。该类食品必须

在医生或临床营养师指导下, 单独食用或与其他食品配合

食用[19]。 
特殊医学用途配方食品在国内发展时间较短, 2010 年

以前, 我国没有特殊医学用途配方食品的概念, 该类产品

按照药品(肠内营养制剂)实施注册管理。2010~2013 年, 卫
生部门陆续公布了 3 个关于特殊医学用途配方食品的食品

安全国家标准[19‒21], 2016 年开始对该类产品按照特殊食品

进行管理。我国特殊医学用途配方食品在产业基础、研发

能力、技术水平等方面都较为薄弱, 申请注册的产品不多, 
符合注册要求的产品更少。 
2.2.1  特殊医学用途配方食品法律法规 

(1)特殊医学用途配方食品注册管理办法 
为规范特殊医学用途配方食品注册行为, 2016 年 3 月

7 日, 原国家食品药品监督管理总局发布《特殊医学用途

配方食品注册管理办法》, 于 2016 年 7 月 1 日起施行[22]。

该办法对制定的目的、适用范围、注册工作职责分工、注

册申请人条件、注册申请材料要求、注册程序和注册期限、

临床试验、标签和说明书, 以及监督检查和法律责任等内

容进行了规定。 
(2)特殊医学用途配方食品注册管理办法相关文件 
为了推动《特殊医学用途配方食品注册管理办法》的

实施和特殊医学用途配方食品注册工作的开展, 更好地指

导企业的注册行为, 原国家食品药品监督管理总局陆续发

布了系列配套文件, 包括《特殊医学用途配方食品注册申

请材料项目与要求(试行)》、《特殊医学用途配方食品标签、

说明书样稿要求(试行)》、《特殊医学用途配方食品临床试

验质量管理规范(试行)》、《特殊医学用途配方食品稳定性

研究要求(试行)》、《特殊医学用途配方食品注册生产企业

现场核查要点及判断原则(试行)》、《特殊医学用途配方食

品注册审评专家库管理办法》(试行)等, 进一步明确注册申

请中的相关要求。为进一步推进特殊医学用途配方食品注

册工作, 在征求社会各界意见的基础上, 2017 年原国家食

品药品监督管理总局对部分配套文件进行了修订, 并发布

了《特殊医学用途配方食品注册申请材料项目与要求(试
行)(2017 修订版)》《特殊医学用途配方食品稳定性研究要

求(试行)(2017 修订版)》。因此, 目前针对特殊医学用途配

方食品的注册, 我国已经发布了“1+6”的注册管理法规体

系。随着特殊医学用途配方食品注册审评、审批工作的进

一步开展, 市场监管总局将会根据实际情况, 陆续制定、

修订和发布与《特殊医学用途配方食品注册管理办法》相

关的文件。 
2.2.2  特殊医学用途配方食品标准体系 

(1)《特殊医学用途婴儿配方食品通则》 
2010 年 12 月, 原卫生部发布了 GB 25596-2010《特殊

医学用途婴儿配方食品通则》, 2012 年 1 月正式实施。该

标准是针对 1 岁以下的患有特殊紊乱、疾病或医疗状况等

特殊医学状况婴儿的营养需求而设计制成的粉状或液态配

方食品[23]。根据我国婴儿常见的疾病, 规定了 6 类产品以

及加入到母乳中使用的母乳营养补充剂[24]。为方便各方更

好地理解和执行该标准, 原国家卫生计生委于 2012 年 2 月

在官方网站发布了《特殊医学用途婴儿配方食品通则》问

答, 进一步详细解释了产品类别、营养素的调整依据和范

围等, 方便企业和监管部门使用。 
(2)《特殊医学用途配方食品通则》 

2013 年 12 月, 原国家卫生计生委 2013 年第 11 号公告

公布了 GB 29922-2013《特殊医学用途配方食品通则》, 
2014 年 7 月正式实施。该标准针对的人群为 1 岁以上。标

准主要参考了欧盟法规中对该类产品的分类, 将特殊医学

用途配方食品分成全营养配方食品、特定全营养配方食品

和非全营养配方食品 3 类。为进一步推动标准实施和各方

理解 , 原国家卫生计生委于 2015 年 4 月发布了 GB 
29922-2013《特殊医学用途配方食品通则》问答, 对其技

术指标进一步详细阐述[23]。 
(3)《特殊医学用途配方食品良好生产规范》 

2013 年 12 月, 原国家卫生计生委发布 GB 29923-2013
《特殊医学用途配方食品良好生产规范》[21], 于 2015 年 1
月实施。该标准对特殊医学用途配方食品的生产过程提出

了要求, 规定了原料采购、加工、包装、贮存和运输等环
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节的场所、设施、人员的基本要求和管理准则, 并重点关

注整个生产过程中微生物的控制。该规范标准的出台为特

殊医学用途配方食品(包括 1 岁以内和 1 岁以上)的生产设

定一定的准入门槛, 以进一步保证产品质量。由此, 我国

目前已经发布了涵盖不同年龄、不同疾病状况人群的特殊

医学用途配方食品产品标准, 并配合以良好生产规范, 形
成了特殊医学用途配方食品标准体系, 既符合国际通行法

规现状, 又满足国内实际需求[24]。 

2.3  婴幼儿配方食品法律法规和标准体系 

婴幼儿配方食品是指以乳类及乳蛋白制品和/或大豆

及大豆蛋白制品为主要原料, 加入适量的维生素、矿物质

和/或其他辅料, 仅用物理方法生产加工制成的液态或粉

状产品[25,26]。 
习近平总书记 2017 年在河北视察时强调, “让祖国的

下一代喝上好奶粉, 我一直很重视。”李克强总理也要求, 
“要把提升婴幼儿配方乳粉质量安全水平, 作为抓好我国

食品安全工作的突破口。”十年间, 我国政府出台了一系列

迄今为止最严格的监管政策, 不断完善乳制品行业的监管

体系, 提高行业门槛, 提升质量安全管。 
2.3.1  婴幼儿配方食品法律法规 

(1)婴幼儿配方食品产品配方注册制度 
为严格控制我国婴幼儿配方乳粉的质量, 提高婴幼儿

配方乳粉的安全性, 重塑婴幼儿配方乳粉的市场形象, 原
食品药品监管部门相继出台了《婴幼儿配方乳粉产品配方

注册管理办法》[27]、《婴幼儿配方乳粉产品配方注册申请

材料项目与要求(试行)》[28]和《婴幼儿配方乳粉产品配方

注册现场核查要点及判断原则(试行)》[29]等一系列法规文

件, 这些法规和文件构成了目前我国婴幼儿配方乳粉配方

注册制度。 
(2)婴幼儿配方食品生产经营监管制度 

2013 年 6 月 16 日, 国务院办公厅转发原国家食品药

品监管总局等九部委《关于进一步加强婴幼儿配方乳粉质

量安全工作的意见》[30]。该意见最大的突破点是, 明确规

定严格婴幼儿配方乳粉生产企业许可条件, 必须参照药品

管理办法严格管理。这是我国食品监管史上创新性的举措。 
2013 年 11 月 27 日, 原国家食品药品监督管理总局以

2013 年第 44 号公告发布《婴幼儿配方乳粉生产企业监督

检查规定》[31], 具体规定了婴幼儿配方乳粉生产企业质量

安全责任和对企业的监督检查方式、监督检查程序、监督

检查结果处理和监督检查工作要求等。 
2013 年 12 月 16 日, 原国家食品药品监管总局组织制

定了《婴幼儿配方乳粉生产许可审查细则(2013 版)》[32]。

该细则对婴幼儿配方乳粉生产企业的原辅料验收、产品配

方管理、生产工艺要求、生产过程控制等 9 大方面的内容

进行了重新修订, 提出了更新和更高的要求。 

2013 年 12 月 18 日原国家食品药品监督管理总局发布

《关于进一步加强婴幼儿配方乳粉销售监督管理工作的通

知》。为婴幼儿配方乳粉经营者提供了质量管理操作指南, 
规范了企业经营质量管理行为, 通知要求注重提高企业在

进货查验、标签审查、仓储运输、销售管理等方面的能力

和水平。 
2014 年 3 月 31 日, 原国家食品药品监管总局办公厅

发布《关于使用进口基粉生产婴幼儿配方乳粉生产许可审

查有关工作的通知》[33], 对国内企业使用进口基粉生产婴

幼儿配方乳粉的生产许可审查有关工作进一步细化。 
2016 年 4 月 19 日, 原国家食品药品监管总局办公厅

发布《关于印发婴幼儿配方乳粉生产企业食品安全追溯信

息记录规范的通知》, 指导各地食品监管部门督促辖区内

婴幼儿配方乳粉生产企业真实、准确、有效记录生产经营

过程信息, 建立和完善婴幼儿配方乳粉生产企业食品安全

追溯体系, 实现婴幼儿配方乳粉生产过程信息可记录、可

追溯、可管控、可召回、可查询, 全面落实婴幼儿配方乳

粉生产企业主体责任, 保障婴幼儿配方乳粉质量安全[34]。 
2.3.2  婴幼儿配方食品标准体系 

(1)《食品安全国家标准 婴儿配方食品》和《食品安

全国家标准 较大婴儿和幼儿配方食品》 
2010 年 3 月, 原国家卫生部发布 GB 10765-2010《食

品安全国家标准婴儿配方食品》、GB 10767-2010《食品安

全国家标准较大婴儿和幼儿配方食品》, 2011 年 4 月实施。

相比普通食品 , 婴幼儿配方食品对原料要求特别严格 , 
除了符合普通食品相关安全标准和规定, 婴幼儿配方食

品还应保证婴幼儿的安全、满足营养需要, 不应使用危害

婴儿营养和健康的物质[35]。其中婴儿配方食品特别规定

了所使用的原料和食品添加剂不应含有谷蛋白, 不应使

用氢化油脂 , 不应使用经辐照处里过的原料等; 标准所

列出的所有必需成分对婴幼儿的生长和发育是必需的[36], 
包括蛋白质、脂肪、碳水化合物(GB 10765-2010)、维生

素、矿物质等; 除必需成分外, 可选择性成分中列出了胆

碱、肌醇、牛磺酸等多种可选择性成分; 对其他指标、污

染物限量、真菌毒素限量、微生物限量、食品添加剂和

营养强化剂、脲酶活性等方面标准均进行了详细规定。

此外, 该标准还对婴幼儿配方食品的标签、使用说明、包

装进行了规定[37]。 
(2)《食品安全国家标准 粉状婴幼儿配方食品良好生

产规范》 
2010 年 3 月, 原国家卫生部发布 GB 23790-2010《食

品安全国家标准粉状婴幼儿配方食品良好生产规范》[38], 
2010 年 12 月实施。该规范适用于以乳类或大豆及其加工

制品为主要原料的粉状婴幼儿配方食品(包括粉状婴儿配

方食品、粉状较大婴儿和幼儿配方食品)的生产企业。本标

准与 GB/T 23790-2009[39]相比, 主要变化如下: 由推荐性
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标准改为强制性标准; 增加原料采购、验收、运输和贮存

相关的要求; 修改了生产过程的食品安全控制措施, 增加

了安全控制的特定处理步骤 ; 制定丁对热处理 , 中间贮

存、冷却干混合内包装等重要工序的要求; 增加了对大豆

原料安全性控制的要求; 增加了食品安全控制措施有效性

的监控与评价方法; 增加附录 A, 规定了对清洁作业区环

境中主要污染源进行监控的要求等。 
(3)危害分析与关键控制点体系标准 
《乳品质量安全监督管理条例》(2008 年国务院令第

536 号)第三十条规定, 生产婴幼儿奶粉的企业应当实施危

害分析与关键控制点体系(hazard analysis critical control 
point, HACCP)。GB/T 27341-2009《危害分析与关键控制

点 (HACCP)体系食品生产企业通用要求》 [40]和 GB/T 

27342-2009《危害分析与关键控制点(HACCP)体系乳制品

生产企业要求》[41]是一种控制食品安全危害的预防性体系, 

用来使食品安全危害风险降低到最小或可接受的水平, 预

测和防止在食品生产过程中出现影响食品安全的危害, 防

患于未然, 降低产品损耗[42]。 
(4)其他标准  
除上述标准外 , 婴幼儿配方食品生产经营还应遵循

GB 14881-2013《食品安全国家标准食品生产通用卫生规

范》[10]、GB 12693-2010《食品安全国家标准乳制品良好

生产规范》[43]、GB 7718-2011《食品安全国家标准预包装

食品标签通则》[44]、GB 13432-2013《食品安全国家标准

预包装特殊膳食用食品标签》[45]等标准的要求。 

3  结  论 

本研究对近年来特殊食品颁布的法律、法规和标准

进行了系统的阐述, 总结了我国特殊食品的法规体系和

标准体系现状。2015 年修订的《食品安全法》明确规定

了国家对保健食品、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。特殊食品安全监

管部门和相关机构, 不断完善和推进特殊食品安全监管

法律法规和食品安全国家标准建设工作。在保健食品的

注册审批和监管方面 ,着力推进保健食品注册备案双轨

制改革 ,实现了保健食品由单一的注册制到注册备案双

轨制的平稳运行; 在婴幼儿配方乳粉和特殊医学用途配

方食品注册和监管方面, 強着力加 和完善注册许可制度

的建设, 建立婴幼儿配方乳粉生产企业食品安全责任人

联系制度,组织开展婴幼儿配方乳粉企业体系检查等。目

前, 我国特殊食品注册审批的程序进一步优化、事中事

后监管进一步强化、法律法规和标准体系进一步健全 , 
特殊食品的法律法规和标准体系建设已成为整个食品

行业的标杆。 
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