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日本保健功能食品健康声称监管体系研究及启示 
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摘  要: 随着全球健康食品市场的迅速发展, 保健功能食品健康声称的管理成为各国食品监管体系的重要组

成部分。健康声称的科学性、准确性和合规性, 不仅关系到消费者的信任, 更直接影响着功能性食品市场的可

持续发展。作为亚洲功能性食品市场的先行者, 日本在健康声称管理方面建立了系统而完善的制度框架, 通过

制定《特定保健用食品》《功能性标示食品》及《营养功能食品》等制度对保健功能食品健康声称实施分级管

理。这种分级管理模式不仅涵盖了法律框架的明确规定, 还通过严格的科学依据审查, 保障了声称内容的真实

性和可信性。本文以日本保健功能食品健康声称管理体系为研究对象, 系统归纳其在法律框架、分类管理和

科学依据等方面的规定, 总结其监管经验及成效, 以期为完善我国保健功能食品健康声称管理体系提供参考。 
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Research on the regulatory system of health claims for functional foods in 
Japan and its implications 

CUI Jing-Wen1,2, WANG Dan-Yang1,2, FAN Bei1, LIU Xin-Min3,  
WANG Feng-Zhong1,2*, LU Cong1,2* 

(1. Institute of Food Science and Technology, Chinese Academy of Agricultural Sciences, Beijing 100193, China;  
2. Food Science and Engineering, Shanxi Agricultural University, Jinzhong 030801, China;  

3. Institute of New Drug Technology, Ningbo University, Ningbo 315000, China) 

ABSTRACT: With the rapid development of the global health food market, the management of health claims for 

functional foods has become an essential part of food regulatory systems in various countries. The scientific basis, 

accuracy, and compliance of health claims not only affect consumer trust but also have a direct impact on the 

sustainable development of the functional food market. As a pioneer in the Asian functional food market, Japan has 

established a systematic and comprehensive framework for managing health claims. Through the implementation of 
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systems such as the Foods for specified health uses, Foods with functional claims, and Nutrient function claims, 

Japan enforces a tiered management approach for health claims of functional foods. This tiered system not only 

includes clear legal frameworks but also emphasizes rigorous scientific evaluation to ensure the authenticity and 

reliability of the claims. This paper took Japan’s health claim management system for functional foods as the research 

object, systematically summarized its regulations in terms of legal frameworks, classification management and 

scientific evidence, provided insights into the regulatory experience and effectiveness of Japan’s system. It aims to 

offer valuable references for improving the health claim management system for functional foods in China. 
KEY WORDS: Japan; functional foods; health claims; management system 
 
 

0  引  言 

随着“健康中国 2030”的提出, 我国居民的健康意识

不断增强, 对营养健康食品的需求也日益增长。按照我国

现行食品法规定, 即便是以国家法定的食药同源物质为原

料生产的产品, 也不允许有功能声称(除非是保健食品和

药品), 导致该类营养健康食品无法合理合规地标注自身

优势特色, 消费者难以了解其功效特点与普通食品的差异, 
无法有针对性的选择和使用。同时, 限制了企业研发和生

产食药同源类营养健康食品的积极性, 极大地制约了该产

业在国民健康维护和健康促进方面的价值发挥。构建适合

我国国情的营养健康类食品的功能声称管理制度, 对于促

进我国营养健康产业的高质量发展, 满足民众不断增长的

健康维护和健康促进需求, 具有重大的科学价值、社会效

益和产业发展意义。 
自 1962 年日本首次提出“功能性”食品概念以来, 该

国在食品健康声称领域取得了长足进展。1991 年, 日本通

过修改《营养改善法》, 将功能性食品纳入“特定保健用食

品(foods for specified health uses, FOSHU)”的范畴, 从而为

功能性食品的监管奠定了基础。2001 年, 日本厚生劳动省进

一步制定了《保健机能食品制度》, 将保健功能食品分为

“FOSHU”和“营养机能食品(foods with nutrient function claims, 
FNFC)”, 以促进营养补充和保健效果的科学管理[1–2]。2015
年, 日本确立了“功能性标示食品(foods with function claims, 
FFC)制度”, 通过《日本食品标示法》的实施, 正式确立

了保健功能食品的标示制度。这一制度为全球类似产品

的管理提供了借鉴, 并推动了功能性食品行业的全球化

发展[3]。因此, 本文通过系列归纳总结日本在保健功能食

品方面相关政策和法规, 分析中国和日本在管理上的不同

点, 分析完善相关法律条款的可能性和可行性, 为破冰功

能声称寻找突破口。 

1  日本保健功能食品声称管理定义及类型 

根据现行日本保健功能食品分类, 保健功能食品包

括 FOSHU)、FFC 以及 FNFC 3 个类别[4–5], 见表 1。 

表 1  日本保健功能食品分类 
Table 1  Categories of health functional foods in Japan 

分类 定义 
时间/
年 

备注 

FOSHU

指特定人群在饮食生活中通

过摄入此类产品以期望达到

该产品所标示的特定保健目

的的食品 

1991 

可以声称被批准的功

能, 声称的效果及产

品的安全性由国家进

行个别审查 

FFC

针对未罹患疾病的消费者, 
根据添加的功能性成分有可

能达到维持和增进健康的特

定保健目的科学依据, 可以

在容器上标示相关功能性的

食品 

2015 

基于科学依据备案后,
就可以声称一定的功

能, 由企业承担责任, 
不需要接受国家的个

别审查 

FNFC

指以补充维生素、矿物质等

特定营养成分为目的, 含有

并标示相关营养成分功能性

的一种功能食品 

2001 
不需要接受国家的个

别审查, 按照国家规定

使用固定的功能声称

 

1.1  特定保健用食品 

FOSHU 分为条件限制型、规格标准型、降低疾病风

险型、FOSHU(再许可)型以及 FOSHU(除上述 4 种以外)5
种。5 种 FOSHU 分别用两种标识予以区分, 其中条件限制

性的 FOSHU 使用图 1(a)的标识, 其余 4 种类型则使用图

1(b)的标识[6]。 
 

 
 

图 1  条件限制性的 FOSHU 标识(a)和其余 4 种类型标识(b) 
Fig.1  Labeling for condition-specific FOSHU (a) and other  

4 kinds of types (b) 
 

1.1.1  条件限制型的特定保健用食品 
提供的有效性科学证据虽未完全达到 FOSHU 审查的

严格标准, 但已确认具备一定的有效性, 这类食品可标示
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为“条件限制型的 FOSHU”, 并以限定的科学依据为基础。

同时, 条件限制型 FOSHU 也遵循科学的分类标准, 根据

其功能声称的有效性和研究证据的充分性, 对其使用条件

进行明确说明[7–9], 见表 2。 

 
表 2  条件限制型的 FOSHU 科学依据分类标准 

Table 2  Classification standards for scientific evidence of 
condition-specific FOSHU 

作用 
机制 

随机比较试验 非随机比较 
研究(显着性 
水平小于或 
等于 5%) 

无对照组的

干预试验(显
着性水平小于

或等于 5%)

显著性水平 
5%或以下 

显著性水平

10%或以下

清楚 FOSHU 有条件的
FOSHU 

有条件的
FOSHU 

- 

不清楚 有条件的 FOSHU 有条件的
FOSHU 

- - 

注: -代表未提及, 表 5 同。 

 
 

1.1.2  规格标准型特定保健用食品 
规格标准型 FOSHU 是指经过日本厚生劳动省认证、

旨在满足特定健康需求的食品。此类食品无需消费者委员

会的个别审查, 只需通过事务局对规格标准的适宜性进

行审查, 即可获得许可。其主要特点包括: 基于已有科学

证据的功能性成分、简化的申请流程以及明确的健康功能

标识[10]。 
1.1.3  降低疾病风险型特定保健用食品 

降低疾病风险型 FOSHU 是指其成分经过医学和营养

学验证, 已被证实具备降低疾病风险的效果, 这类保健食

品可以使用与“降低风险”相关的标识。目前, 这类食品的

健康功效已在医学和营养学领域得到广泛认可, 并建立了

稳固的科学依据, 包括钙(骨质疏松)和叶酸(神经管缺陷)
两种成分[7], 见表 3。此外, 对于其他相关成分, 特别是与

龋齿等疾病风险相关的标签, 也可以进行单独申请[7–8], 见
表 4。 
1.1.4  特定保健用食品(再许可) 

再许可型 FOSHU 主要适用以下 3 类情况: (1)已经获

得了标示许可, 但是改变产品名称; (2)并未获得标示许可, 
但与已获得标示许可的产品为相同的产品, 或是只改变了

产品风味(香料或着色剂等添加剂), 拟标示与获得标示许

可产品相同的内容; (3)已获得标示许可的产品改变产品风

味(香料或着色剂等添加剂)。 
1.1.5  特定保健用食品 

除上述 4 种以外的保健用食品, 其健康声明的安全性

和有效性已通过一系列安全或稳定性测试和临床实验, 并
获得消费者厅批准, 可进行特定健康声明。 

1.2  功能性标示食品 

FFC 是基于科学根据生产, 不以病人为对象, 在商品

包装上有“调整肠胃状况、抑制脂肪吸收”等标识特定功能

的食品。通过摄取该类食品中的“功能性相关成分”, 有助

于保持或促进身体健康。FFC 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 3 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[11]。 
 

表 3  FOSHU(钙与叶酸)的健康用途及疾病风险低减标示 
Table 3  Health claims and disease risk reduction labeling for FOSHU (calcium and folic acid) 

参与成分 查看健康用途 服用注意事项 

钙 
每日推荐摄入量中所含

成分的量: 300~700 mg 

这种食物富含钙, 日常锻炼和含有适量钙的健康饮食可以帮助年

轻女性保持健康的骨骼健康, 降低年老后患骨质疏松症的风险 

一般来说, 疾病是由多种因素引起

的, 摄入过多的钙并不能消除患骨

质疏松症的风险 

叶酸 
每日推荐摄入量中所含

成分的量: 400~1000 μg 

这种食物富含叶酸, 含有适量叶酸的健康饮食可以帮助女性预防

神经管阻塞, 有可能降低孩子出生的风险 
作为注释, 显示以下内容: 神经管闭合障碍是一种神经障碍, 是由

于怀孕初期大脑和脊髓的神经管部分发育不良而引起的; 除了叶

酸缺乏外, 还有包括遗传在内的多种因素是复合发病的 

一般来说, 疾病是由多种因素引起

的, 过量摄入叶酸并不能消除孩子

患神经管闭合障碍的风险 

 
表 4  与龋齿等疾病风险相关的标签 

Table 4  Labels related to the risk of diseases such as dental caries 
查看健康用途 服用注意事项 

如果经常作为零食食用含有大量糖分和淀粉的食物, 容易导致龋齿; 
此外, 乳牙患龋齿后, 恒牙也更容易出现龋齿问题 

注: 1. 该食品不含引发龋齿的发酵性糖类, 且其中的○○成分, 有助

于抑制□□, 降低龋齿的风险; 2. 该食品有助于降低龋齿风险的可能

性; 3. 显示在以未成年人为对象的食品上 

过量服用本产品并不能消除患蛀牙的风险, 也不能代替刷牙; 
为了预防蛀牙并保持健康的牙齿, 养成规律的饮食和饭后刷

牙等习惯, 定期进行牙科检查很重要 
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1.3  营养功能食品 

FNFC 是指以补充特定的营养成分为目的保健功能食

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, 涉及 13 种维生素、6 种矿物质和 1 种脂肪酸(烟酸、泛

酸、叶酸、维生素 A、B1、B2、B6、B12、C、D、E、K、生

物素; 锌、钙、铁、铜、镁、钾以及 n-3 系脂肪酸), 该类食

品的生产只要符合厚生劳动省制定的规格和标准即可[12]。 

2  日本现有保健功能食品的功能声称及标签标准 

2.1  日本现有保健功能食品的功能声称 

日本的保健功能食品是一类独特且受到严格监管的

食品, 旨在满足公众对健康管理的需求。这些食品的健康

功能经过科学研究验证, 并获得日本厚生劳动省的批准, 
以确保其效果和安全性。目前, 保健功能食品的功能声称

涵盖多个领域, 丰富了消费者的选择, 为健康管理提供了

坚实的科学依据, 同时也促进了公众对健康饮食的关注。

在日本, FNFC 具有各自明确的功效声称, 其中标有厚生劳

动省规定的营养功能声明的食品, 迄今为止, 已为 17 种成

分(13 种维生素和 6 种矿物质)制定了营养功能指示的标准

和规格[13]。产品的推荐每日摄入量中的营养成分量必须在

规定的范围内, 不仅要显示营养功能声明, 还要显示警告

指示[14], 见表 5。另一类 FFC 声称是根据其实际标签分为

改善胆固醇水平、减少体脂、减少血液中的中性脂肪、抑

制血糖峰值、减轻压力和紧张、管理血压、减轻疲劳、改

善睡眠质量、改善记忆能力、保湿皮肤、润滑关节、加速 

 
表 5  FNFC 功能声称及标准 

Table 5  Functional claims and standards for FNFC 

营养成分 每日摄入量 功能声明 警告指示 

烟酸 3.3~60 mg 有助于保持皮肤和黏膜的健康 
增加这种产品的摄入量不会导致治愈疾病或促

进健康; 请遵守建议的每日摄入量 
泛酸 1.65~30 mg 有助于保持皮肤和黏膜的健康 

生物素 14~500 μg 有助于保持皮肤和黏膜的健康 

维生素 A 135~600 μg 
有助于在黑暗中保持视力, 并有助于保持皮肤和黏膜

的健康 

增加这种产品的摄入量不会导致治愈疾病或促

进健康; 请遵守建议的每日摄入量; 怀孕 3 个

月内的妇女或考虑怀孕的妇女应小心过量食用

维生素 B1 0.3~25 μg 
有助于从碳水化合物中产生能量, 保持皮肤和黏膜的

健康 

增加这种产品的摄入量不会导致治愈疾病或促

进健康; 请遵守建议的每日摄入量 

维生素 B2 0.33~12 μg 有助于保持皮肤和黏膜的健康 

维生素 B6 0.3~25 mg 有助于从蛋白质中产生能量, 保持皮肤和黏膜的健康

维生素 B12 0.6~60 mg 有助于红细胞的形成 

维生素 C 24~1000 mg 有助于保持皮肤和黏膜健康, 具有抗氧化作用 

维生素 D 1.5~5 μg 促进肠道对钙的吸收, 促进骨骼生长 

维生素 E 2.4~150mg 有助于保护体内脂肪不被氧化, 维持细胞健康 

维生素 K 45~150 μg 维持正常血液凝固 - 

叶酸 60~200 μg 帮助红细胞的形成, 并有助于胎儿的正常生长 

增加这种产品的摄入量不会导致治愈疾病或促

进健康; 请遵守建议的每日摄入量; 本品有助

于胎儿的正常发育, 但增加本品的摄入量不会

导致胎儿的更好发育 

锌 2.1~25 mg 
是维持正常味觉所必需的营养素, 有助于保持皮肤和

黏膜的健康; 参与蛋白质和核酸的代谢, 有助于维持

健康 

增加这种产品的摄入量不会导致治愈疾病或促

进健康; 摄入过多的锌可能会抑制铜的吸收; 
请遵守建议的每日摄入量; 婴幼儿应避免使用

本品 

钙 210~600 mg 骨骼和牙齿发育所必需的 增加这种产品的摄入量不会导致治愈疾病或促

进健康; 请遵守建议的每日摄入量 铁 2.25~10 mg 红细胞形成所必需的 

铜 0.18~6 mg 
帮助形成红细胞, 并帮助许多身体酶和骨形成的正常

功能 

增加这种产品的摄入量不会导致治愈疾病或促

进健康; 请遵守建议的每日摄入量; 婴幼儿应

避免使用本品 

镁 75~300 mg 
骨骼和牙齿发育所必需, 维持正常的血液循环, 并帮

助身体许多酶的正常功能和能量的产生 

增加这种产品的摄入量不会导致治愈疾病或促

进健康; 摄入量增加可能会导致腹泻; 请遵守

建议的每日摄入量; 婴幼儿应避免使用本品 

钾 840~2800 mg 保持血压正常 - 
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骨代谢的改善、构建新肌肉、调节肠道、维持健康的肝功

能、缓解鼻子或眼睛不适、改善眼部功能、维持周围温度、

维持步行能力、维护健康的牙齿、改善基础代谢, 以及减

少腿部肿胀 22 种常用的健康声明类别[15]。而 FOSHU 属于

食品类别, 可以标注健康功能, 但不得声称具有治疗作用, 
包装上需明确标注推荐摄入量, 并提供关于过量服用的警

告信息, 同时确保所有内容真实可靠, 避免任何可能误导

消费者的信息[16–17]。 

2.2  日本标签高含量与低含量的标准 

为确保食品营养标签中“高含量”和“低含量”声明的

准确性, 日本的营养标签制度对不同营养素的含量提出了

详细的数值标准。这些标准根据营养成分的种类和食品的

形式(固体或液体)进行设定, 适用于常见的矿物质、维生素和

其他重要营养成分[18–19]。当食品中某一营养成分的含量“较
高”时, 可以使用“high”“many”“rich in”和其他类似表达式等

表述 ; 当表示 “ 包含 ” 时可以使用 “source of”“provides” 
“contains”“in”“used”“added”和其他类似表达式; 表示“增强”
时以下是各类成分在高含量声明中的具体数值标准, 见表

6。当食品中某营养成分的含量“不包含”时 , 可以使用

“none”“zero”“non-”和其他类似表达式; 当表示“较低”时 , 
可以使用“低”“少”“一点”“轻”和其他类似表达式; 当表示

“减少”时以下是低含量声明中的具体数值标准, 见表 7。 
 

表 6  保健功能食品声称“高含量”营养素的数值标准 
Table 6  Numerical standards for health functional food claims of 

“high content” nutrients 

种类 

对于“较高”语句,  
金额必须等于或 

大于以下值 

对于“包含”与“增强”语句, 
金额必须等于或 

大于以下值 

每 100 g 食物 
每 100 mL 食物通常以 

液体形式食用 
蛋白质 15 g 7.5 g 

膳食纤维 6 g 3 g 
锌 2.10 mg 1.05 mg 
钙 210 mg 105 mg 
铁 2.25 mg 1.13 mg 
铜 0.18 mg 0.09 mg 
镁 75 mg 38 mg 

烟酸 3.3 mg 1.7 mg 
泛酸 1.65 mg 0.83 mg 

生物素 14 μg 6.8 μg 
维生素 A 135 μg 68 μg 
维生素 B1 0.30 mg 0.15 mg 
维生素 B2 0.33 mg 0.17 mg 
维生素 B6 0.30 mg 0.15 mg 
维生素 B12 2.60 μg 1.30 μg 
维生素 C 24 mg 12 mg 
维生素 D 1.50 μg 0.75 μg 
维生素 E 2.4 mg 1.2 mg 

叶酸 60 μg 30 μg 

表 7  保健功能食品声称“低含量”营养素的数值标准 
Table 7  Numerical standards for health functional food claims of 

“low content” nutrients 

种类 

对于“not contained”语句,  
含量必须等于或 

小于下列值 

对于“low”语句,  
含量必须等于或 

小于下列值 

每 100 g 食物 
每 100 mL 食物通常

以液体形式食用 

卡路里 5 大卡 5 大卡 

脂肪 0.5 g 0.5 g 

饱和脂肪 0.1 g 0.1 g 

胆固醇 5 mg 5 mg 

糖 0.5 g 0.5 g 

钠 5 mg 5 mg 

 

3  日本保健功能食品的管理部门及制度 

3.1  管理部门 

日本内阁府直辖的消费者厅, 作为保健功能食品管

理的核心部门, 内设“食品标示企划科”与“食品安全委员

会”。该消费者厅是一个不受外界干预的独立机构, 专注于

维护食品消费者的权益, 负责解决纠纷并公开调查结果, 
同时积极向食品安全监管部门提出见解与建议, 加强消费

者与政府间的沟通桥梁, 推广政府食品安全法规。此外, 
它还负责制定食品标识、保健功能食品及特殊用途食品的

标准与指南, 并对这些产品实施监督与审核。食品安全委

员会作为内阁府下的另一个关键监管实体, 拥有独立运作

的权力, 其宗旨在于确保国民健康, 依据科学与客观原则

进行公正的风险评估。该委员会自主开展对食品添加剂、

农药、肥料、食品包装材料, 以及转基因食品、保健功能

食品等多种食品的安全性分析检测工作, 并指导农林水产

省及厚生劳动省的有关部门采取相应的安全保障措施[11]。 

3.2  相关制度 

日本膳食营养补充剂制度中保健功能食品涵盖

FOSHU、FFC、FNFC 3 个类别, 可按照法规的相关规定宣

称特定的保健功能。日本膳食营养补充剂, 其相关的管理

机构主要有厚生劳动省、农林水产省、消费者厅[20–21]。日

本膳食营养补充剂产品涉及的主要法规有《药事法》《食品

卫生法》《健康促进法》《食品标示法》《景品表示法》《特

定商业交易法》和《JAS 法》等; 厚生劳动省通过发布《医

药品范围相关标准》, 对药品与食品之间的关系做了明确

的规定, 例如制定了药品专用的成分(原材料); 原则上不

允许在食品上标示的功能功效等。《食品卫生法》是日本的

食品安全管理的法律依据[22], 《健康促进法》目的是为了

全面增进国民健康, 规定了改善国民营养及增进国民健康

的措施[23–24]。 



第 7 期 崔竞雯, 等: 日本保健功能食品健康声称监管体系研究及启示 121 
 
 
 
 
 

4  日本保健功能食品的申报条件 

4.1  特定保健用食品的申报 

根据日本《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》《日本食品标示

法》等制度规定[25], FOSHU 需要经过认可的试验机构的试

验确认及日本消费者厅、消费者委员会、食品安全委员会

的审评, 规定中并未对允许在 FOSHU 中使用的物质进行

名单式管理, 根据日本厚生劳动省颁布的《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[26–28]。 
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, 对于尚未收录在上述中的原料, 
需提供该物质(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后进一步判断属

于药品原料还是非药品原料[11]。 
FOSHU和FFC, 必须向主管部门日本消费者厅申报[27], 

所申报产品成分需要来自日本已知的或者审批通过的食品

成分, 目前日本食品原料可食用依据包括《日本食品成分数

据库》《特定保健用食品成分数据库》《功能性成分数据库》

《只要不宣称医药品的功效可以判断为非医药品原材料目

录》《日本指定添加物名单》《日本既存添加物名单》《日本

天然香料名单》和《一般饮食添加剂名单》, 如果所用保

健原料未列入上面这些名单中, 需要向日本厚生劳动省申

请将原料纳入《只要不宣称医药品的功能功效就可以判断

为非医药品原材料目录》, 再去申报 FOSHU 或者 FFC[29–32], 
见表 8。 

4.2  营养功能声称食品的申报 

依据日本国民的营养需求量, 并参考联合国粮食和

农业组织及联合国世界卫生组织食品法典委员会的标准, 
日本制定了 FNFC 的规格标准。营养成分的种类和含量必

须符合日本厚生劳动省的相关规定。FNFC 的每日服用量

中的营养成分需在规定的上下限范围内。此外, 除了进行

营养功能标示外, 产品还必须标示注意事项等信息。 
符合标准和要求的产品只需向消费者厅备案, 而无

需获得许可或进行事前申报, 监管方式主要依靠市场监督

和检测。申请过程通常不需要复杂的临床试验, 但企业需

提供科学依据以验证其声明的功能。提交申请时, 企业需

详细说明产品成分及预期效果, 相关数据可来自文献、实

验结果或已有研究。审核过程通常较快, 一旦获得批准, 
企业便可在产品包装上标示相应的营养功能[32–34]。 

4.3  功能性标示食品的申报 

2015 年 4 月, 日本正式推行《功能标示食品制度》, 该
制度将食品划分为 3 类: 膳食补充剂类加工食品(如片剂、

胶囊、粉末和口服液)、其他加工食品及新鲜食品。FFC 主

要面向非患者、未成年人、孕妇和哺乳期妇女, 产品包装

不得使用任何与治疗疾病相关的表述。根据《功能标示食品

制度》的规定, 企业需对产品的安全性和有效性负责, 且在

产品上市前 60 d 向消费者厅提交相关文件, 包括证明其科

学依据的材料, 获得申报号后即可在产品上进行标识[35]。可

进行功能标示的食品涵盖加工食品和新鲜食品, 除了已标

示功能的保健食品及含酒精饮料等少数类别, 几乎包括了

所有食品种类。功能成分的有效性可通过体内外实验数据或

已发表的研究论文、临床试验结果等资料来佐证; 安全性则

可通过分析食用历史或成分关联性自行评估[36–37]。企业目

前可以通过消费者厅的网络系统申报, 且功能标示食品数

据库中提供了便捷的数据查询服务, 详情见表 9。截至

2021 年 10 月 19 日, 日本已有 4591 种功能标示食品, 包括

120 种新鲜食品(如橘子、豆芽、大米等), 2386 种以片剂、

胶囊剂、粉剂等形式的膳食补充剂加工食品, 以及 2085 种

饮料等一般加工食品[38]。 
 

表 8  申报清单及要求 
Table 8  Application checklist and requirements 

清单 要求 

标示许可申请书 

(1)申请人姓名、住址及出生日期; (2)企业名称及地址; (3)商品名称; (4)保质期限; (5)净含量; (6)产品申报的理

由以及其对改善国民饮食生活和增进健康的作用; (7)标示申报的具体内容; (8)产品配方; (9)生产工艺流程; 
(10)营养成分及热量含量; (11)每日建议摄入量; (12)注意事项; (13)服用和储存方法及其注意事项;  
(14)其他信息(如保质期的标注方法、生产企业所在地及其标识方法、联系人姓名和联系方式等) 

审查申请书 

(1)概述; (2)产品对提升国民饮食生活质量和增进健康的作用; (3)特定保健用途的营养成分的物理、化学及生

物特性, 以及其试验方法的相关资料; (4)每日推荐服用量及服用注意事项; (5)保健功效和每日摄取量在医学

及营养学上的研究依据; (6)特定保健用途营养成分的安全性研究资料; (7)营养成分及热量的检测报告; (8)有
效成分的定性、定量检测报告及检测方法; (9)生产过程中的质量控制资料; (10)特定保健用途营养成分的稳定

性资料。如无法提供所需资料, 需说明原因 

安全性审查要点主要包括: (1)产品及其有效成分是安全的; (2)有较长的食用历史(食用历史不够长的, 必须提供充足的安全性评价资料) 

有效性审查要点主要包括: (1)证明具有维持促进健康的作用; (2)保健作用的科学依据十分明确(包括有效成分的作用机理, 体内代谢情况

以及产品确定的每日摄入量等); (3)能够确定合适的摄入量; (4)是日常可以食用的食品 
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表 9  FFC 申报组成要素和提交内容 
Table 9  Components and submission requirements for the application of FFC 

组成要素 提交内容 

该食品的标注内容 
包括商品名、具有科学依据的功能性相关成分名称、该食品的功能性、每天摄取量、每天摄取的

功能性成分的含量、保存方法、服用方法、服用时注意事项等 

申报企业相关信息 
申报者的基本信息, 包括法人名、地址、法人代表电话号码等; 申报者不是制造商时, 制造商的名称

和地址; 应对消费者部门的联系方式; 该食品申报信息公开的网址; 负责申报事项的部门信息等 

安全性依据 
(1)毒理实验: 3 项遗传毒性实验、90 d 以上经口毒理试验; (2)最终产品的人体临床试验; (3)确认功能成

分与药物之间是否存在相互作用, 如果包含多种功能成分, 若存在, 则需要进行科学阐述, 确认产品

的安全性 

功能性依据 最终产品的人体临床试验或产品功能性成分的调查研究报告 

有关生产、制造以及品质管理的

信息 

(1)申报者需通过日本或美国良好生产规范认证(good manufacturing practice, GMP)和日本国际食品

安全管理体系认证(hazard analysis critical control point, HACCP) (ISO22000 或 FSSC22000 可替代

HACCP); (2)产品标准(需设定设定功能性相关成分含量的下限值); (3)用于防止不合格产品出厂的

体制、用于防止运输保管中的事故等体制、用于向消费者提供符合标准的食品的体制; (4)研发过程

中的崩解性试验、溶出试验和制剂均匀性试验(只针对以提取物为功能成分的产品); (5)产品中功能

性成分和潜在有害成分定性和定量测试报告(至少两个批次); (6)功能性成分原材料的定性和定量

测试报告(至少两个批次); (7)产品申报后, 为保证产品功能性和安全性, 申报者所实施的常规成分

分析试验方法、检测机构和频率 

健康危害信息收集系统 
申报者为了与消费者和医疗从业者建立联络, 需建立健康受害情报收集体制, 以应对申报的食品

可能产生的健康危害。申报者需提交受理健康危害信息的相关部门名称、联系方式、受理时间等

其他信息 
(1)食品的分类和名称; (2)选择该剂型的理由; (3)目标食用群体; (4)能保证营养素不会过量摄取的理

由(健康增进法第 11 条第 2 项规定的营养素); (5)预定的销售日期; (6)功能成分的作用机制 
 

5  日本保健功能食品的注册管理 

在日本, 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 FOSHU 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册, FNFC 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。 
在 FOSHU 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, 详见表 10。其具体申报流程如

图 2 所示, 申请人首先需准备详尽的申请资料, 包括产品成 
 

表 10  FOSHU 审查原则 
Table 10  Review principles for FOSHU 

审查原则 内容 

目的 产品旨在改善饮食生活及维持和增进健康 

功效证明 
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 

摄入量确定 
在医学或营养学上能够准确确定产品及其有效

成分的摄入量 

安全性 产品及其有效成分均为安全无毒的 

特性和试验方法 
提供有效成分的物理、化学和生物特性及其试验方

法, 具备明确的定性定量分析方法 

营养成分稳定性 同种食品普遍含有的营养成分和组成不被明显破坏

食用性 
产品为日常饮食中可食用的食品, 且不含不能食

用的物质 

不含药品成分 产品及其有效成分不含医药品专用物质 

 
 

图 2  FOSHU 注册申报流程图 
Fig.2  Flowchart for the registration and application  

process of FOSHU 
 

分、生产工艺和相关的临床试验数据, 然后向有关部门提

交申请; 接下来, 有关部门会对材料进行审查, 重点评估

产品的安全性、有无毒性、有效成分的科学证明及其摄入

量的合理性。审查通过后, 申请方可在产品标签上标示

FOSHU 的标志与功效声称[39]。 

6  日本保健功能食品健康声称管理对我国的启示 

6.1  监管制度严谨性 

日本保健功能食品健康声称管理体系注重法规的科

学性和透明性。其主要 3个类别: FOSHU、FFC、FNFC[40–41]。
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这些类别为企业提供了明确的框架和标准, 同时, 日本的

监管制度与执行力密切配合, 从法规制定到市场监督都保

持一致性。这种系统化的分类和标准化管理使得食品企业

可以依据产品的具体功能进行相应的申报, 从而有效减少

申报中的模糊和不确定性。我国保健功能食品健康声称管

理体系以《食品安全法》和相关法规为基础[42], 并通过《保

健食品注册与备案管理办法》对产品进行严格管理。近年

来, 随着《食品安全法》的完善以及《保健食品注册与备

案管理办法》的实施, 我国的保健功能食品管理体系逐步

趋向科学、规范化, 尤其在健康声称的监管上有了长足的

进步。目前, 我国主要将功能声称分为营养成分功能和保

健功能两类[43]。例如, 营养成分功能包括“蛋白质可以促进

肌肉生长”或“钙有助于骨骼健康”等, 保健功能则涵盖 24
项, 如“增强免疫力”“缓解视疲劳”等。这种分类有一定的

科学性, 但对更复杂的健康声称(如降低疾病风险)缺乏进

一步的细化[44]。相比之下, 其概念略模糊、细化程度较低, 
难以适应日益多样化的市场需求。借鉴日本的经验, 中国

可以通过设定更多科学细化的分类来优化健康声称管理框

架。这不仅能帮助企业更精准地申报产品功能, 还能增强

监管的效率和规范性。 

6.2  申报流程便捷性 

日本在申报上也采取了较为高效的流程 , 例如在

FOSHU 申报的过程中, 申请者只需提供具有科学性的功

能性证据, 而不必经过烦琐的政府审批流程。这大大提高

了产品进入市场的速度, 同时鼓励企业进行自主创新。此

外, 日本对证据的要求非常严格, 申请者必须提供临床试

验或其他可靠的科学研究数据, 确保产品功效的真实性和

安全性。我国在保健功能食品的申报流程方面已经取得了

显著的进展, 尤其是在近年来的改革和创新中, 逐步优化

了审批流程, 提升了审批效率[45]。例如, 保健食品备案制

的引入, 使得符合条件的产品可以通过简化的程序迅速进

入市场, 为企业提供了更高的灵活性和更多的发展机会。

比如, 使用《保健食品原料目录》中原料生产的产品可以

直接通过备案, 但涉及创新功能或新原料的保健食品则需

注册审批, 这导致创新型产品的申报周期较长。此外, 我
国保健食品的申报流程也相对复杂, 尽管近年来在备案制

改革方面取得了一定进展, 但整体效率仍然不高。因此我

国在申请流程上可以借鉴日本申报模式, 建立“快速通道”
政策, 允许企业在满足一定条件后快速进入市场。在 FFC
的管理上, 在有足够的科学依据的基础上可以鼓励企业进

行自我申报, 通过这种机制, 减轻政府的审核压力, 促进

市场活力。 

6.3  科学声称透明性 

日本的健康声称管理十分重视声称的科学依据。例如, 
FOSHU 必须经过临床试验验证, 确保其具有明确的健康

功效; 而 FFC 则需要企业提供公开的科学依据, 允许消费

者和监管机构监督[46–47]。这不仅提升了消费者对健康声称

的信任度, 也为产品进入市场提供了清晰的科学依据。我

国在保健功能食品的科学声称透明性方面相比较之前已经

取得了显著进展, 并且在加强信息公开和提升消费者信任

度方面做出了积极努力。近年来, 随着《食品安全法》[48]

和相关法规的完善, 我国对健康功能声称的监管和透明度

逐步提升, 特别是在要求企业提供更为详细的科学依据和

试验数据方面, 监管部门已经开始加强对数据质量和透明

度的审查[49–50]。我国在科学声称透明性方面已有所改进, 
但仍存在公开力度不足的问题。例如, 企业提交的功能性

试验数据多限于审批机构内部使用, 公众和消费者难以获

取详细的科学依据。相比之下, 我国在健康声称透明性方

面的公开力度较弱, 缺乏完整的科研数据库支持。因此我

国在管理健康声称时, 借鉴日本 FFC 经验, 我国可以建立

更加透明的公开数据库, 也应进一步加强对科学证据的重

视程度, 并促进声称透明度。可以通过建立公开的数据库, 
要求企业提交详细的科研数据供公众查阅, 提升市场的规

范性, 也有助于企业的良性竞争。 

7  结束语 

通过日本与我国保健功能食品健康声称管理体系相

比较, 可以看到日本在功能声称管理方面的有先进经验。

日本通过明确的分类体系, 建立了清晰科学的管理框架, 
这为企业提供了明确的指引, 也提高了监管的高效性与透

明度。而我国在保健功能食品管理方面已有显著进步, 并
且在近年来不断加强相关法规的完善 , 在健康声称的分

类、监管透明度以及申报流程的改进方面, 正逐步向国际

先进水平靠拢。但我国的健康声称的分类、申报流程以及

科学透明性方面也可以进一步完善, 使得功能食品行业发

展更加高效和规范。而日本的经验为我国提供了宝贵的借

鉴, 可以通过完善功能声称分类、优化审批流程和加强信

息透明度等措施 , 进一步提升我国在这一领域的管理水

平。例如, 可以设立类似 FOSHU、FFC、FNFC 的功能性

食品类别, 对低风险功能食品实行备案制, 减少不必要的

审批环节; 同时加强公开数据库的建设, 增强消费者对产

品功能的信任。通过这些措施, 提升市场的透明度和公正

性, 进一步促进我国功能食品产业的创新与发展。 
总之, 通过结合日本的管理经验, 完善我国的保健功

能食品健康声称管理体系, 通过制定科学合理的法规政策, 
推动市场准入机制的优化, 有望打造一个更加透明、公平

和高效的食品功能声称管理体系, 满足日益增长的消费者

健康需求, 推动整体社会健康水平的提升。 
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