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摘  要: 保健食品作为介于普通食品和药品之间的特殊食品类别, 其标准体系的建立和完善直接关系到产业

发展和消费者健康权益。本文从监管理念、制定原则、技术要求、评价方法等多维度, 对质量标准和安全标

准进行深度对比与关联分析, 发现两类标准定位相异, 遵循不同的监管逻辑: 质量标准以保障产品有效性为

核心, 聚焦于产品功效成分、理化指标等品质属性, 是实现产品预期功能的品质要求。安全标准以风险预防与

控制为原则, 致力于潜在危害的识别、评估与控制, 是保障公众健康的强制性底线要求。虽两类标准在制定原

则、技术要求和管理模式上存在显著差异, 但在实际应用中又相互关联、相互影响, 为支撑有效监管与产业高

质量发展, 建议推动质量与安全标准的系统性协调与融合, 构建一个架构优化、基础科学、国际兼容的现代化

标准体系, 以期实现从分离管理向一体化治理的转变。 
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ABSTRACT: As a special food category between ordinary food and medicine, the establishment and improvement 
of the standard system for health food are directly related to the development of the industry and the health rights of 
consumers. This article conducted a deep comparison and correlation analysis of quality standards and safety 
standards from multiple dimensions such as regulatory concepts, formulation principles, technical requirements and 
evaluation methods. It was found that the 2 types of standards have different positioning and follow different 
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regulatory logics: Quality standards were centered on ensuring product effectiveness, focusing on quality attributes 
such as functional ingredients and physical and chemical indicators, and were quality requirements for achieving 
expected product functions. Safety standards were based on the principles of risk prevention and control, committed 
to identifying, assessing, and controlling potential hazards, and were mandatory bottom line requirements for 
safeguarding public health. Although there were significant differences in the principles, technical requirements, and 
management models between the 2 types of standards, they were interrelated and influence each other in practical 
applications. To support effective regulation and high-quality industrial development, it is recommended to promote 
systematic coordination and integration of quality and safety standards. A modern standard system with optimized 
architecture, basic science and international compatibility should be established to achieve the transition from 
separate management to integrated governance 
KEY WORDS: health foods; quality standards; safety standards; regulatory science; standard harmonization; 

comparative analysis 

 
 

0  引  言 

随着居民生活水平的提高和健康意识的增强, 保健

食品产业在全球范围内呈现快速发展态势。据中国营养保

健食品协会统计, 2023 年我国保健食品市场规模已超过

3000 亿元人民币, 年均增长率保持在 8%以上[1]。然而, 保
健食品产业的快速发展也带来了诸多挑战, 其中标准体系

不完善、质量安全问题频发成为制约产业健康发展的关键

因素。保健食品标准体系主要包括质量标准和安全标准两

大类, 两者既有区别又有联系, 共同构成保健食品监管的

技术基础。 
质量标准主要规定保健食品的功效成分含量、理化指

标、感官特性等质量属性, 是确保产品符合设计要求、实

现预期功能的重要依据。而安全标准则侧重于限制有害物

质含量、规范毒理学评价程序、建立风险评估体系, 是保

障消费者健康安全的基本要求。在实际监管中, 这两类标

准往往相互交织, 共同发挥作用。例如, 某些功效成分在

高剂量下可能产生毒副作用, 需要在质量标准中设定上限

值, 这既涉及质量控制又关系到安全保障。 
在当前监管实践中, 两类标准并行但相对独立, 未能

形成有效的协同机制, 不仅影响监管效率, 也在一定程度

上限制产业的创新发展。因此, 本文深入研究质量标准与

安全标准的制定原则、技术要求和管理模式差异以及二者

的联系, 建议推动二者的系统性协调与融合, 构建一个架

构优化、基础科学、国际兼容的现代化标准体系, 对于完

善保健食品标准体系、提升监管的科学性与前瞻性具有重

要的理论与实践意义。 

1  国内外保健食品监管情况 

国际上, 不同国家和地区对保健食品的名称、定义、

分类、法规和监管模式存在差异, 标准体系多样。不同模

式的差异本质上反映各国在“保护公众健康”与“促进产业

创新”之间平衡点的不同选择, 为我国标准体系的顶层设

计提供重要借鉴。 
美国将此类产品归为膳食补充剂, 由美国食品药品

监督管理局监管, 实行备案管理, 以事后监管为主, 企业

自律, 大部分产品无需上市前审批[2–5]。日本称为保健机能

食品, 分为营养机能食品、特定保健用食品、功能性标示

食品 3 个类别, 不同类别采用不同的产品审批模式, 特定

保健用食品需经日本厚生劳动省对产品的安全性等多方面

的审查; 功能性标示食品只需事前备案即可; 营养机能食

品采用自我认证制度[6–7]。欧盟用食品补充剂概念, 主要为

上市前备案或上市后监管[8–9]。澳大利亚属于补充药品范畴, 
由澳大利亚治疗物品管理局监管, 以列表制管理为主, 少
量注册制[10–13]。 

上述国际经验表明, 保健食品监管存在多种路径。从

美国的市场导向到澳大利亚的风险分级管理, 再到日本的

精细化分类, 其监管理念直接决定质量与安全标准的侧重

点与协调方式。因此构建我国标准体系时, 需在保障安全

底线的基础上, 为不同风险和创新水平的产品预留出差异

化的监管空间, 以实现科学高效管理(表 1)。 

2  保健食品质量标准研究进展 

保健食品质量标准的核心在于确保产品能够稳定、均

一地实现其预期的保健功能。其发展体现了从基础符合性

控制向功能有效性保障的深化。 

2.1  质量标准的内涵与发展历程 
保健食品质量标准涵盖原料、生产工艺、成品检验等

全过程, 其核心内容包括功效成分或标志性成分指标、理

化指标、感官指标等。我国对保健食品质量标准的管理经历

不断完善: 1996 年发布的《保健食品管理办法》[15]首次提出

原则性要求, 2005 年《保健食品注册管理办法(试行)》[16]明

确基本框架, 至 2016 年《保健食品注册与备案管理办法》

则进一步完善体系, 建立注册备案双轨制管理模式。 
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表 1  国内外保健食品监管情况 
Table 1  Regulatory status of health food at home and abroad 

国家 名称 定义 分类 基本法规 监管部门 
审批 
方式 

中国 保健食品 
声称并具有特定保健功能或者以补充

维生素、矿物质为目的的食品 
①营养素补充剂 

②功能类保健食品

保健食品注册与备案管

理办法(2016 年市场总

局令第 22 号)[14] 

国家市场监 
督管理总局 

注册备案

双轨制 

美国 膳食补充剂 

含有旨在补充饮食的“膳食成分”的口

服产品。“膳食成分”可包括: 维生素、

矿物质、草药或其他植物、氨基酸、膳

食物质(如酶、器官组织、腺体等), 可
以是提取物、浓缩物、代谢物或者组合

形式, 以片剂、胶囊、粉末、软胶囊、

凝胶或液状形式摄取的产品 

①健康声称 
②营养成分声称 
③结构/功能声称

膳食补充剂健康与 
教育法案 

美国食品 
药品监督 
管理局 

备案、以事

后监管为主

日本 
保健机能 

食品 

分为 3 类: 1、营养机能食品, 即补充维

生素, 矿物质等特定营养成分的食品; 
2、特定保健用食品, 指含有特定保健

功能成分的食品, 分为病人、孕妇、母

乳、婴儿配方食品和吞咽食品; 3、机能

性标示食品, 指企业根据科学依据, 在
包装上标注食品的保健功能 

①营养机能食品 
②特定保健用食品

③机能性标示食品

(2015 年 4 月 1 日

开始新增) 

1991 年 4 月颁布的“营
养改善法”, 2003 年 8 月

改为“健康增进法” 

日本消费 
者厅 

注册制、备

案制、自我

认证制 

欧盟 食品补充剂 

属于食品类别, 应当具有营养或者生

理作用发营养素及其他营养成分, 不
含有太多的热量。销售的剂量形式上可

以是胶囊、锭剂、片剂、丸剂或其他相

似形式, 如包状粉剂、液体安瓿剂和滴

剂等小单位量形式的一类物质 

①营养声称 
②健康声称(分为: 
“一般健康声称” 

“降低疾病风险声称”
“儿童生长发育 
健康声称”) 

膳食补充剂法令 
DIRECTIVE2002/46/EC

欧盟食品 
安全局 

备案制 

澳大利亚 补充药品 

在食品和药品之间存在着一类在安全

和功效方面与药品有交叉的产品, 包
括草药、维生素、矿物质、营养补充剂、

芳香性植物油和顺势疗法产品 

①登记类补充药品

②注册类补充药品
 

《治疗产品法规》与 
《治疗产法案》 

澳大利亚治疗 
物品管理局 

列表制、注

册制 

 
当前, 我国保健食品质量标准主要包括国家、行业、地

方、团体和企业标准(表 2)。现行有效的国家标准有 21 项, 其
中 GB 16740—2014 是产品通用标准, GB 17405—1998 为生

产规范, 其余 19 项均为功效/标志性成分的检测方法标准。

此外, 还有出口行业标准以及日益活跃的团体标准和作为

企业内控依据的企业标准。 

2.2  功效成分标准化研究 

功效成分标准化是保健食品质量标准的核心与难

点。2020 年市场监管总局发布《保健食品理化及卫生指

标检验与评价技术指导原则》(2020 年版)[17], 规定保健食

品及其原料、辅料理化及卫生指标检验与评价的基本要

求、功效成分/标志性成分检验方法, 为保健食品注册和

备案的功效成分检验提供依据。但保健食品功效成分多

样 , 成分间可能存在协同或拮抗作用 , 给标准制定带来

挑战。 
功效成分标准化是质量控制的核心与难点。现代分析

技术, 如高效液相色谱法、气相色谱-质谱法、液相色谱-
质谱法等的应用, 提高了检测精度和效率。同时, 含量标

准的制定需综合功效剂量与安全阈值。更高水平的质量标

准不仅关注成分含量, 更关注其在体内的吸收利用情况, 
即生物利用度。李慧芝等[18]通过超高效液相色谱-四极杆-
飞行时间串联质谱法和基质辅助激光解吸电离-质谱成像

技术可同时鉴定出西洋参 90 种人参皂苷成分。高健健等[19]

采用小鼠小肠运动评价, 评估保健食品促消化效果。邱希

斌[20]运用 ITS 基因条码技术对保健食品常见植物原料进行

鉴 定 , 为 保 健 食 品 原 料 真 伪 鉴 定 提 供 技 术 支 撑 。

MORTENSEN 等[21]通过 Q-SYMBIO 研究评估了辅酶 010
在慢性心力衰竭患者中的应用, 部分研究 [22–23]指出辅酶

Q10 作为膳食补充剂的剂量为 15~100 mg/d, 为保健食品

含量标准制定提供依据。姜黄素通过纳米制剂、脂质体包

埋等技术可提高生物利用度[24]。AMIN 等[25]指出营养素补

充剂使用纳米结构脂质载体能增强溶解性、包封有效性、

生物利用度等。此外, 稳定性也是质量标准的重要组成部

分, 直接影响产品的有效期和安全性。水分含量、酸值和

过氧化值等是重要的理化与稳定性指标[26]。部分研究通过

加速稳定性试验发现, 添加维生素 E、茶多酚、迷迭香提取

物等天然抗氧化剂, 可延长鱼油的保质期, 但高浓度的抗氧

化剂可能产生反作用[27–29]。研究还发现, 蛋白质、多糖、
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复合壁材料等可作为包封材料, 提高益生菌在胃肠道中的

存活率[30]。维生素 A、维生素 B2 等维生素类对光照特别

敏感, 采用着色聚对苯二甲酸乙二醇酯瓶等遮光性能的包

装可有效减少光降解[31]。 
 

表 2  保健食品现行有效的相关标准 
Table 2  Current effective relevant standards for health food 

序号 标准名称 标准类别 实施日期 

1 GB 16740—2014《食品安全国家标准 保健食品》 国家标准 2015/05/24 

2 
GB 28404—2012《食品安全国家标准 保健食品中 α-亚麻酸、二十碳五烯酸、二十二碳五烯

酸和二十二碳六烯酸的测定》 
国家标准 2012/07/17 

3 GB 17405—1998《保健食品良好生产规范》 国家标准 1999/01/01 

4 GB/T 22248—2025《保健食品中甘草酸的测定》 国家标准 2025/10/01 

5 GB/T 22250—2025《保健食品中绿原酸的测定》 国家标准 2025/10/01 

6 GB/T 45443—2025《保健食品中褪黑素的测定》 国家标准 2025/10/01 

7 GB/T 22246—2025《保健食品中泛酸的测定》 国家标准 2025/08/01 

8 GB/T 45243—2025《保健食品中硫胺素、核黄素、吡哆醇、烟酸、烟酰胺和咖啡因的测定》 国家标准 2025/08/01 

9 GB/T 45242—2025《保健食品中肌醇的测定》 国家标准 2025/08/01 

10 GB/T 22249—2024《保健食品中番茄红素的测定》 国家标准 2025/07/01 

11 GB/T 22251—2024《保健食品中葛根素的测定》 国家标准 2025/07/01 

12 GB/T 45168—2024《保健食品中吡啶甲酸铬的测定》 国家标准 2025/07/01 

13 GB/T 22252—2024《保健食品中辅酶 Q10 的测定》 国家标准 2025/07/01 

14 GB/T 22247—2024《保健食品中淫羊藿苷的测定》 国家标准 2025/07/01 

15 GB/T 23788—2009《保健食品中大豆异黄酮的测定方法 高效液相色谱法》 国家标准 2009/12/01 

16 GB/T 5009.217—2008《保健食品中维生素 B12 的测定》 国家标准 2009/03/01 

17 GB/T 22244—2008《保健食品中前花青素的测定》 国家标准 2008/11/01 

18 GB/T 22245—2008《保健食品中异嗪皮啶的测定》 国家标准 2008/11/01 

19 GB/T 5009.171—2003《保健食品中超氧化物歧化酶(SOD)活性的测定》 国家标准 2004/01/01 

20 GB/T 5009.194—2003《保健食品中免疫球蛋白 IgG 的测定》 国家标准 2004/01/01 

21 GB/T 5009.193—2003《保健食品中脱氢表雄甾酮(DHEA)测定》 国家标准 2004/01/01 

22 SN/T 5357—2021《出口保健食品中多类非法添加物的测定 液相色谱—质谱/质谱法》 行业标准 2022/06/01 

23 SN/T 2922—2022《出口保健食品中 EPA、DHA 和 AA 的测定 气相色谱法》 行业标准 2022/11/01 

24 SN/T 4052—2014《出口保健食品中荷叶碱的测定》 行业标准 2015/05/01 

25 SN/T 4002—2014《出口保健食品中水飞蓟宾的测定 高效液相色谱法》 行业标准 2015/05/01 

26 SN/T 4051—2014《出口保健食品中奥利斯他的测定 液相色谱-质谱/质谱法》 行业标准 2015/05/01 

27 
SN/T 4054—2014《出口保健食品中育亨宾、伐地那非、西地那非、他达那非的测定 液相色

谱-质谱/质谱法》 
行业标准 2015/05/01 

28 SN/T 3866—2014《出口保健食品中酚酞和大黄素的测定 液相色谱-质谱/质谱法》 行业标准 2014/08/01 

29 SN/T 3865—2014《出口保健食品中番茄红素的测定 液相色谱-质谱/质谱法》 行业标准 2014/08/01 

30 SN/T 3864—2014《出口保健食品中二甲双胍、苯乙双胍的测定》 行业标准 2014/08/01 

31 SN/T 3867—2014《出口保健食品中利莫那班的测定 液相色谱-质谱/质谱法》 行业标准 2014/08/01 

32 T/CNSS 031—2024《保健食品原料保健功能声称科学证据评价技术指南》  团体标准 2024/12/16 

33 T/CNHFA 111.166—2024《保健食品用原料 莲子》 团体标准 2024/08/01 

34 T/CNHFA 001—2019《保健食品用银杏叶提取物》 团体标准 2022/02/01 

35 T/SXITS 0004—2021《保健食品中蚁酸的测定 气相色谱法》 团体标准 2021/03/01 

36 T/SNHFA 006—2020《基于斑马鱼模型的保健食品辅助改善营养性贫血功能快速评价方法》 团体标准 2021/01/10 

37 T/GDFCA 007—2019《保健食品生产企业良好发展指引》 团体标准 2019/12/25 

注: 团体标准未全部列出。 
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3  保健食品安全标准研究进展 

保健食品安全标准涵盖原料安全、生产过程控制、有

害物质限量、毒理学评价等多方面, 构建了以风险预防为

导向的全程控制链条。 

3.1  原料准入与限量标准 

原料安全上, 《保健食品原料目录与保健功能目录管

理办法》[32]的实施, 标志着我国建立了基于风险评估的原

料分类管理模式。从 2020 年起保健食品原来目录共发布了

3 个公告涉及 85 种维生素、矿物质以及 10 种功能性原料

目录(表 3), 从 10 种功能性原料注册备案数据看, 目录发

布后以备案为多, 尤其是褪黑素均为备案产品(表 4)。但还

存在以下问题和挑战: (1)原料更新滞后与覆盖面不足, 虽
目录已纳入人参、西洋参、灵芝等传统中药材, 但市场上

众多具有保健功能的中药材(如枸杞、茯苓、决明子)仍未

正式纳入目录, 导致企业在备案时面临“注册难”或“功能

标注”的困境。(2)目前目录中的功能性原料在产品备案时

仅可单方使用, 不可与其他原料复配使用(如辅酶 Q10、破

壁灵芝孢子粉等), 限制了企业的配方创新且重复性。(3)
备案制与注册制的转换阵痛, 虽监管部门计划开展“复方

配伍保健食品备案管理试点”, 但企业在实际操作中可能仍

需面对烦琐的注册流程, 而非备案流程。(4)功效标注与目录

功效的脱节, 目录中原料对应的保健功能目录更新速度较

慢, 导致企业研发的功能与目录批准的功能不匹配。 

有害物质限量标准是安全标准的核心。各国对 4 种重金

属的限量值存在显著差异(表 5), 我国以 GB 16740—2016、GB 
2762—2022 和 GB 2763—2021 等为主要依据。但保健食品因

浓缩和长期食用特点, 部分指标要求更严[39], 例如中药材原料

的重金属限量常采用《中国药典》[40]中更严格的标准。微生物

安全同样是重要环节, 需符合 GB 29921—2021 等标准的要求, 
对于益生菌类保健食品, 除了常规的致病菌检测外, 还需菌株

鉴定和抗生素耐药性评价, 欧洲食品安全局提出的 QPS 评价

体系, 为益生菌安全性评价提供了方法学框架[41]。 

3.2  毒理学评价与风险评估 

毒理学评价是保健食品安全性评价的核心手段。根据

《保健食品及其原料安全性毒理学检验与评价技术指导原

则》[17], 评价内容通常包括急性经口毒性试验、遗传毒性

试验(Ames 试验、微核试验等)以及亚慢性毒性试验等多项

试验。近年来, 随着 3R 原则推广, 评价方法不断改进。急

性毒性试验中, 传统霍恩氏法逐渐被上下法等替代, 减少

动物使用、缩短周期、提高效率[42–43]。遗传毒性试验可评

价产品致突变性, 研究发现某些植物提取物含遗传毒性和

致癌性成分, 如烯基苯、吡咯里西啶碱、马兜铃酸等, 在
高浓度下可能对人类健康构成风险, 提示需建立基于暴露

评估的风险评价模型[44]。亚慢性毒性试验观察产品长期摄

入对动物器官系统的影响, 确定无观察到有害作用水平, 
进而推算人体安全摄入量, 国内对党参、黄芪、白术等多

种保健食品原料进行系统评价[45–48], 未见亚慢性毒性。 

 
表 3  保健食品已发布原料目录 

Table 3  List of published raw materials for health food 

标准名称 营养素/原料 公告名称 发布日期 

《保健食品原料目录 人参》 人参 
关于发布人参等 3 种保健

食品原料目录的公告[33] 
2023/12/31《保健食品原料目录 西洋参》 西洋参 

《保健食品原料目录 灵芝》 灵芝 

《保健食品原料目录 营养素补充剂(2023 年版)》 

钙、镁、钾、锰、铁、锌、硒、铜、

维生素 A、维生素 D、维生素 B1、维

生素 B2、维生素 B6、维生素 B12、烟

酸(尼克酸)、叶酸、生物素、胆碱、维

生素 C、维生素 K、泛酸、维生素 E、

β-胡萝卜素、 

国家市场监督管理总局 
国家卫生健康委员会 国
家中医药管理局关于发布

《保健食品原料目录 营
养素补充剂(2023 年版)》
《允许保健食品声称的保

健功能目录 营养素补充

剂(2023 年版)》和《保健

食品原料目录 大豆分离

蛋白》《保健食品原料目

录 乳清蛋白》的公告[34] 

2023/06/14
《保健食品原料目录 大豆分离蛋白》 大豆分离蛋白 

《保健食品原料目录 乳清蛋白》 乳清蛋白 

《保健食品原料目录 辅酶 Q10》   辅酶 Q10 
国家市场监督管理总局 
国家卫生健康委员会 国
家中医药管理局关于发布

辅酶 Q10 等五种保健食品

原料目录的公告[35] 

2020/12/01

《保健食品原料目录 破壁灵芝孢子粉》 破壁灵芝孢子粉 

《保健食品原料目录 螺旋藻》  螺旋藻 

《保健食品原料目录 鱼油》  鱼油 

《保健食品原料目录 褪黑素》 褪黑素 
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表 4  保健食品 10 种功能性原料目录注册备案情况 
Table 4  Directory and registration status of 10 kinds of functional ingredients in health food products 

发布日期 原料 
2021 年 2022 年 2023 年 2024 年 2025 年 合计 

注册 备案 注册 备案 注册 备案 注册 备案 注册 备案 注册 备案

2023/12/31 

西洋参 / / / / / / 38 22 33 32 71 54 

人参 / / / / / / 24 22 20 24 44 46 

灵芝 / / / / / / 35 254 29 83 64 337 

2020/12/01 

辅酶 Q10 3 79 11 168 3 305 3 357 5 78 25 987 

破壁灵芝

孢子粉 
15 71 16 243 30 339 4 243 7 65 72 961 

螺旋藻 0 9 0 33 3 34 0 21 1 4 4 101 

鱼油 2 47 7 89 20 147 6 143 4 22 39 448 

褪黑素 0 68 0 147 0 180 0 144 0 26 0 565 

2023/06/14 

大豆分离

蛋白 
/ / / / / / 10 293 3 38 13 331 

乳清蛋白 / / / / / / 4 300 5 37 9 337 

注: 数据来源于药智数据库保健食品数据统计, 以发布日期第二年开始统计。/表示未有此项, 下同。 
 

表 5  各国保健食品/膳食补充剂重金属限量 
Table 5  Heavy metal limits for health foods/dietary supplements in various countries 

国家 铅/(mg/kg) 砷/(mg/kg) 汞/(mg/kg) 镉/(mg/kg) 参考来源 

中国 2.0  1.0  0.3  / GB 16740—2016《食品安全国家标准 保健食品》 

欧盟 3.0  /  0.1  1.0  EC 1881/2006《食品添加剂最大限量条例》[36] 

美国 0.5 1.5 1.5 0.5  USP 232《膳食补充剂中重金属污染物》[37] 

新加坡 10 5  0.5  0.3  GL-CHPB-3-001 第 20 版本《保健品指南》[38] 

 
风险评估作为现代食品安全管理的核心理念, 其科学

性也在不断增强。基准剂量(benchmark dose, BMD)方法、生

理基础药代动力学 (physiological basis pharmacokinetics, 
PBPK)模型、人工智能预测毒性等新技术, 正推动安全性评

价从传统的“动物测试”向“数据驱动、模型预测”的现代化模

式转变, 提升了评估的效率与精准度。徐孥等[49]采用 PBPK
模型预测槲皮素的体内组织分布特征, 补充槲皮素人体实

验数据的不足, 为个性化的风险评估提供了工具。 
体外替代方法是毒理学发展的重要方向, 细胞毒性试

验、器官芯片等技术可部分替代动物实验, 用于初步安全性

筛选, 如 XIA 等[50]用定量高通量筛选进行了细胞毒性分析; 
肠道类器官技术为评价保健食品对肠道健康的影响提供新

工具[51]。组学技术应用也日益广泛, 马致洁[52]采用代谢组学

等方法, 为何首乌肝毒性评价提供临床数据。人工智能和机

器学习技术为保健食品安全性预测提供新途径, 通过构建

大数据库, 利用深度学习算法可预测新成分或新配方的潜

在毒性。DEREK 能预测化合物毒性 , 是法规推荐工具 , 
TOPKAT 可预测化学物质多种毒性[53], 类似技术正向保健

食品领域延伸, 国内研究者如高雅等[54]也通过相关平台预

测 984 种中草药重要成分毒性。 

4  质量标准与安全标准的差异比较 

质量标准与安全标准因定位和功能不同存在诸多差

异。在制定原则与目标上, 质量标准遵循“符合性”“一致

性”原则, 旨在确保产品符合设计要求、批次稳定且具保健

功能; 而安全标准则以“风险可接受”和“保护健康”为原则, 
依据毒理学等证据进行风险评估, 从而确定安全限值。从

目标人群来看, 质量标准主要针对特定的目标消费群体, 
安全标准的涵盖范围则包括所有可能接触到该产品的人

群。在国际协调方面, 由于涉及各国传统医学等复杂因素, 
质量标准的协调难度大, 而基于科学评估的安全标准则相

对容易达成共识。技术要求与评价方法上, 质量标准侧重

于成分含量等指标, 要求高精密度和高准确度; 安全标准

则关注有害物质的限量和毒性评价, 要求高灵敏度和低检

出限。在管理模式与实施机制上, 质量标准的管理模式较

为多元, 包括强制、推荐及企业标准, 通过注册审评等环

节实施, 企业是第一责任人, 标准更新也较为灵活。相比

之下, 安全标准则实行统一的强制性管理, 通过风险监测

等方式进行监管(表 6), 违反者将面临严厉处罚, 其更新程

序也更为严格且周期较长。国际贸易中, 安全标准是基本 
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表 6  质量标准与安全标准的差异比较 
Table 6  Comparison of differences between quality standards and safety standards 

差异 质量标准 安全标准 

制定原则 “符合性”和“一致性” “风险可接受”和“保护健康” 

技术要求 成分含量、物理化学性质、感官特征等 有害物质的限量和毒性评价 

评价方法 采用仪器分析、理化检验、感官评定等 化学分析、微生物检验、毒理学试验等 

管理模式 多元化, 强制性、推荐性和企业标准等 强制性, 国家标准 

实施机制 
注册审评、生产许可、监督抽检等管理, 企业是

质量控制的第一责任人 
风险监测、监督抽检、稽查执法等手段监管, 违反安全标

准将面临严厉的法律制裁 
 

要求, 其等效性可通过签署协议等方式实现互认, 而质量

标准有时则可能被用作贸易壁垒。监管资源配置上, 政府

侧重食品安全监管, 质量标准监督多靠市场机制, 体现“政
府管安全、市场管质量”理念。 

5  存在的问题与挑战 

尽管我国保健食品标准体系建设已取得显著进步 , 
但在系统性、风险评估及国际协调等方面仍面临问题与挑

战, 这些问题制约行业的健康与可持续发展。首先, 质量

标准和安全标准间缺乏有效协调机制, 部分指标重复设置

或相互矛盾, 比如部分保健食品质量标准规定总皂苷(以
人参皂苷 Re 计)不得少于 0.3 g/100 g, 但其安全标准又规

定六六六、滴滴涕不得高于 0.2 mg/kg, 但实际种植过程中, 
为了参类生长良好、药效成分含量高, 常需要使用除草剂

或杀虫剂(如滴滴涕), 而这些化学药剂极易在根部富集, 
这就表明种植过程如果在“药效”和“安全”之间没有找到平

衡点, 将导致无法通过双重标准的检查。某些功效成分的

质量标准规定含量下限以保证功效, 又在安全标准设置含

量上限以防止过量, 但两个限值范围过窄, 给生产控制带

来困难, 也容易造成产品抽检不合格, 比如 2022 年抽检数

据统计分析发现 4 批次免疫球蛋白 IgG 不合格样品中, 2 批

次检验结果高于最大允许限, 2 批次检验结果小于最小允

许限。其次, 标准覆盖的完整性也存在不足, 现有标准主

要针对终产品, 对于原料、辅料及包装材料标准规定薄弱, 
尤其缺乏针对纳米材料、基因工程原料等新型原料的质量

和安全标准, 例如明确纳米食品原料只有功能性原料(如
纳米载体中的活性成分)含量达到一定阈值(如“每日摄入

量的 30%”), 且成分在体内稳定, 才可功能标示, 可参考

国际食品法典委员会或欧盟的相关建议设定每日摄入量质

量下限和安全上限作基准, 同步开发标准化检测方法(如
电镜技术用于纳米粒径测定、聚合酶链反应技术用于基因

拷贝数检测), 制定功能性标示食品标准时须引用对应新

型原料标准以形成“原料-产品-标示”闭环。此外, 风险评估

的科学基础较为薄弱, 许多保健食品成分缺乏充分的毒性

数据、代谢动力学数据及人群暴露数据, 这为风险评估带

来不确定性。同时, 现有的风险评估模型与方法未能充分

考虑保健食品长期、低剂量暴露的特点, 以及消费者可能

同时使用多种保健食品或与药品联用的情况, 导致累积风

险评估领域几乎处于空白状态。最后, 国际协调与互认存

在障碍, 各国对保健食品的定义、分类、法律地位和管理

要求存在巨大差异, 即便产品形态相似, 其标准也难以实

现互认。 

6  保健食品标准体系建设建议 

6.1  构建协调统一的标准框架 

建立协调统一的保健食品标准框架是完善标准体系

的首要任务, 应明确质量标准和安全标准的定位和相互关

系, 建立两类标准的协调机制, 成立保健食品标准化技术

委员会, 统筹协调质量标准和安全标准的制定, 避免重复

和矛盾。在标准制定过程中, 应同步考虑质量要求和安全

要求, 确保两者的兼容性, 对于既涉及质量又涉及安全的

指标, 如功效成分含量, 应在统一的框架下设定合理的范

围。理顺不同层级标准的关系, 建立清晰的标准体系架构。

建议采用“基础通用标准+产品标准+方法标准”的 3 层架构, 
基础通用标准规定基本要求和通用规则, 由国家统一制定; 
产品标准针对不同类别保健食品的特殊要求, 可由行业组

织制定; 方法标准提供检验检测的技术方法, 鼓励采用国

际标准。同时, 应建立标准之间的引用关系, 避免内容重

复, 提高标准体系的效率。完善标准覆盖范围, 填补标准

空白, 重点加强原辅料标准、过程控制标准、流通环节标

准的制定, 对于新型原料、新工艺、新剂型, 应及时制定

相应的标准, 建议建立标准需求调研机制, 定期收集产业

和监管部门的标准需求, 有针对性地开展标准制定工作, 
加强标准的前瞻性研究, 对可能出现的新技术、新产品提

前布局标准研究。 

6.2  强化科学支撑能力建设 

提升保健食品标准制定的科学性与先进性, 强化科学

支撑能力建设至关重要, 可从以下 3 方面推进。(1)加强基

础研究与数据积累: 设立保健食品安全与质量研究专项, 
支持成分分析、毒理评价等基础研究; 构建国家保健食品

成分、毒性、临床数据库, 为标准制定提供数据支撑, 尤
其要加强对传统食药物质的现代研究, 以现代科学阐释传

统经验, 为相关标准制定提供科学依据。(2)推动新技术新
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方法应用: 鼓励运用组学技术、细胞模型等新方法开展安

全与功效评价, 逐步减少动物实验; 建立新方法验证与认

可机制, 加速新方法向标准转化。同时, 加强人工智能、

大数据技术在标准制定中的应用, 如用机器学习预测毒

性、以大数据分析确定限量值。(3)建立持续改进机制: 建
立标准实施效果评估制度, 定期评估其科学性、适用性与

可操作性, 构建标准动态更新机制, 及时吸纳新科学成果

与技术方法。此外, 设立标准意见反馈渠道, 广泛收集使

用单位与专家意见。 

6.3  推进国际标准协调 

全球化背景下, 推进国际标准协调对保健食品产业

发展极为关键。一方面, 要加强与世界卫生组织、联合国

粮食及农业组织、国际标准化组织等国际组织合作, 积极

参与国际食品法典委员会等国际标准制定, 尤其在中医药

背景保健食品标准方面主动提出中国方案, 可设立国际标

准化工作专项资金支持专家参与相关活动。另一方面, 与
主要贸易伙伴国开展标准比对, 从检测方法互认逐步扩展

到产品标准互认, 建立“一带一路”保健食品标准联盟推动

区域协调, 加强与国外认证机构合作实现认证结果互认。

此外, 标准制定要充分考虑国际通行做法, 采用国际认可

的评价方法和技术要求, 提供准确英文版本, 建立国际标

准信息平台跟踪动态、为企业服务, 同时加强标准化人才

国际交流培训以提升参与能力。 

7  结  论 

保健食品的质量标准与安全标准, 前者追求“优”, 后
者保障“安”, 二者定位不同但相辅相成, 共同构成保障产

业健康发展的技术基石。当前, 我国保健食品标准体系在

系统性、科学性和国际化方面仍面临挑战。未来, 标准体

系的完善必须以科学证据为基础, 强化风险评估的支撑作

用, 积极吸纳和转化前沿科技成果, 提升标准的先进性, 
并主动融入全球标准化进程, 推动国际协调与互认。 

保健食品标准体系建设是一项长期而复杂的系统工

程, 需要政府、企业、科研机构、行业组织等各方的共同

努力。只有建立科学合理、协调统一、与国际接轨的标准

体系, 才能有效保障保健食品质量安全, 促进产业健康发

展, 从而更好地满足人民群众对美好生活的需要。 
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