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前  言 
 

在过去，保健食品在中国的人均消费量远远低于发达国家。现如今，在人口

老龄化的驱使下，在政府政策的鼓励下，在城市化进程加快等各种因素的助推下，

保健食品在中国的需求量快速增长。中国保健食品市场一改过去，成为了一支备

受追捧的潜力股。 

保健食品是全球性的朝阳产业，整体市场规模处于不断增长的状态。在我国

居民收入水平不断提高以及对生活质量的追求下，让国内外更多企业将目光投向

了这一行中。尤其在这场争夺中国保健食品市场份额的角逐中，中国消费者对进

口保健食品的偏好使进口保健食品开始占据优势。因此，更多的国外保健食品企

业将战场转移至中国市场。然而，文化和法规上的差异总是会给这些海外企业带

来不小的出口障碍。 

在此背景下，瑞旭集团法规研发团队根据现有情况撰写此指南，围绕中国保

健食品法规动态、监管机制及未来趋势这一主题，从政策，监管及对企业的影响

等方面进行全方位的探讨，旨在向国内外进口企业传递中国保健食品管理法规动

态，让国内外企业更好的了解中国食品法规管理趋势。 
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第一章：保健食品介绍 

1.1 保健食品在不同国家的名称 

保健食品在不同国家有不一样的名称。一般情况下，标示下列名称的产品

在中国均指保健食品： 

表 1-1 保健食品在不同国家的名称 

国家 产品名称 

欧盟 Food Supplement 

美国 Dietary Supplement 

加拿大 Natural Health Product 

澳大利亚 Complementary Medicines 

韩国 Health Functional Food 

日本 Food with Health Claims (FHC) 

 

根据《中华人民共和国食品安全法》（2015 版），保健食品指声称保健功能，

应当具有科学依据，不得对人体产生急性、亚急性或者慢性危害的食品。 

 

1.2 保健食品的类别 

中国保健食品行业一般将保健食品分为以下两类： 

I. 营养素补充剂： 

补充维生素和（或）矿物质，但无法提供能量或其它活性成分。 

II. 功能性保健食品： 

声称并具有特定保健功能且对人体具有生理效应。 

1.3 保健食品允许声称的保健功能 

按照现行的保健食品法规，功能性保健食品允许声称的保健功能有27种，

营养素补充剂允许声称的保健功能只有1种。 

表 1-2 28 种允许声称的保健功能 

1 2 3 4 

增强免疫力 辅助降血脂 辅助降血糖 有助于抗氧化 

5 6 7 8 

辅助改善记忆 缓解视疲劳 促进排铅 清咽 

9 10 11 12 

辅助降血压 改善睡眠 促进泌乳 缓解体力疲劳 
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第二章：保健食品发展现状及分析 

2.1 1996-2021 年 8 月底保健食品注册情况分析  

自 1996 年 6 月 1 日施行《保健食品管理办法》起，截至 2021 年 8 月 31 日，

我国共批准 18593 款保健食品，国产和进口保健食品的注册量分别为 17808 款和

785 款。国家政策变化前后保健食品批准量增减变化显著。 

 

表 2-1 政策变化对保健食品注册量的影响 

年份 政策变化 影响 

1996 

1996 年 6 月 1 日《保健食品管理

办法》施行，在法律上首次承认

了保健食品的合法地位，并制定

了统一的审批标准。 

此办法的实施起到了扶优治劣的作

用，在实施初始审批的速度较慢，

经过一年的熟悉期，大量产品得到

注册证书。 

2005 

2005 年 7 月 1 日《保健食品注册

管理办法（试行）》施行，强调

注册，对保健食品的管理更加全

面和严格。 

企业一般提前 1-2 年得到政策变化

的消息，为避免政策变动对筹备中

的产品造成不利影响，会加速在

2005 年 7 月 1 日前提交注册，因此

2004 年注册量激增。 

2015 

2015 年 10 月 1 日新版《中华人

民共和国食品安全法》施行，提

出新的保健食品管理政策，强调

产品科学性。 

企业一般提前 1-2 年得到政策变化

的消息，为避免政策变动对筹备中

的产品造成不利影响，会加速在

2014 年尽量提交注册，因此 2014

年注册量特别大。 

2016 

2016 年 7 月 1 日《保健食品注册

与备案管理办法》施行，提出注

册和备案双轨制。但主管部门对

于新政策具体的实施细节未在 7

月之前确认。 

2016 年 7 月之前，主管部门按照老

法规进行审批。7 月之后的审批工

作是停滞的，这导致了 2016 年的

注册量只有 7 月之前通过的 344。 
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第三章：保健食品法规现状及趋势 

3.1 中国保健食品现行法律法规 

表 3-1 中国保健食品现行主要法律法规 

类别 主要法律法规名称 

相关法律 

《中华人民共和国食品安全法》（2021 年修正版） 

《中华人民共和国食品安全法实施条例》（2019 年版本） 

《中华人民共和国广告法》（2021 年修正版） 

审评审批相关法

规文件 

《保健食品注册与备案管理办法》（2020 修订本） 

《保健食品命名指南（2019 年版）》 

《保健食品标注警示用语指南》 

《保健食品原料目录与保健功能目录管理办法》 

注

册 

《保健食品注册审评审批工作细则（2016 年版）》 

《保健食品注册申请服务指南（2016 年版）》 

《特殊食品注册现场核查工作规程（暂行）》 

备

案 

《保健食品原料目录 营养素补充剂（2020 年版）》 

《允许保健食品声称的保健功能目录 营养素补充剂

（2020 年版）》 

《保健食品备案工作指南（试行）》 

《保健食品备案产品可用辅料及其使用规定（2021 年

版）》 

《保健食品备案产品剂型及技术要求（2021 年版）》 

《辅酶 Q10 等五种保健食品原料目录》 

《辅酶 Q10 等五种保健食品原料目录备案产品剂型

及技术要求》 

《辅酶 Q10 等五种保健食品原料目录》解读 

《辅酶 Q10 等五种保健食品原料目录》配套解读 

《辅酶 Q10 等五种保健食品原料备案产品剂型及技

术要求》配套解读 

进出口相关法规

文件 

《进出口食品安全管理办法》 

《中华人民共和国进口食品境外生产企业注册管理规定》 

《进口食品进出口商备案管理规定》 

《食品进口记录和销售记录管理规定》 

《中华人民共和国海关进出口货物征税管理办法》 
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第四章：保健食品进口合规流程 

4.1 保健食品进口合规流程图 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.2 进口保健食品注册或备案 

4.2.1 进口保健食品注册 

 注册背景 

申请范围 
首次进口的保健食品（属于补充维生素、矿物质等营养物质的

保健食品除外） 

申请人资质 
上市保健食品的境外生产厂商 

（指产品符合所在国（地区）上市要求的法人或者其他组织） 

职能部门 国家市场监督管理总局 

 注册申报流程 

 

  

可行性分析 注册检验
卷宗准备与

提交
技术审评

现场核查及复核
检（若有必要）

注册批准

保健食品注册

或备案 

进口报关报检 

中国市场销售 

 进口报关报检资料举例 
- 贸易合同、装箱单、提单和货运发票等； 

- 原产地证明； 

- 《进口保健食品批准证书》复印件； 

- 进口时还需提供原标签样张和翻译件、

中文标签样张等； 

- 证明进口货物的实际情况的资料； 

- etc. 

 进口检验监管 
 产品抽检（一定概率）。 

 交付关税 
根据货物的实际状态，归入相应的

HS 编码，根据 HS 编码可查询到对应

的进口税率。 

 经营企业索证索票举例 
- 保健食品批准证书； 

- 保健食品出厂检验合格报告，进口产品检验检疫合格证明； 

- 供货者出具的销售发票及相关凭证； 

- 保健食品生产企业和供货者的营业执照； 

- 保健食品生产许可和经营许可证明文件，或其他证明材料； 

- etc. 
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 第五章：保健食品监管现状及案件分析 

5.1 保健食品监管法规 

原国家食品药品监督管理总局（原食药监总局）为规范保健食品市场秩序，

采用“双随机，一公开”监管方式，严格落实“四个最严”要求，从抽检监测、专项

治理、案件查处等方面深入开展保健食品督查，鼓励公众投诉举报保健食品违法

违规行为，对违法违规食品实施召回、没收和行政处罚等惩处，抽检及核查处置

结果向公众实时公开。 

表 5-1 保健食品主要监管法规 

名 称 实施日期 

《中华人民共和国食品安全法》（2021 年修正版） 2015.10.01 

《中华人民共和国食品安全法实施条例》（2019 年版本） 2019.12.01 

《中华人民共和国广告法》（2021 年修正版） 2015.09.01 

《食品安全抽样检验管理办法》 2019.10.01 

总局关于全面推进“双随机，一公开”监管工作的通知 2019.02.12 

总局办公厅关于印发食品及保健食品专项抽检监测工作方

案的通知 
2018.04.02 

总局关于规范保健食品功能声称标识的公告 2018.02.13 

总局关于印发食品药品行政处罚案件信息公开实施细则的

通知 
2017.12.28 

《保健食品标签标识检查要点》 2017.11.08 

国务院食品安全办等 9 部门关于印发食品、保健食品欺诈和

虚假宣传整治方案的通知 
2017.07.13 

《食品生产经营日常监督检查管理办法》 2016.05.01 

《食品召回管理办法》 2015.09.01 

《国务院关于加强食品等产品安全监督管理的特别规定》 2007.07.26 

《保健食品标识规定》 1996.07.18 

注：“四个最严”要求即最严谨的标准，最严格的监管，最严厉的处罚，最严肃的问责；

“双随机”即随机抽取检查对象，随机选派执法检查人员；“一公开”即抽查情况及查处结果

通过国家企业信用信息公示系统公开。 
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第六章：保健食品跨境电商进口合规流程 

6.1 跨境电商介绍 

6.1.1 跨境电商定义 

 跨境电商（跨境电子商务）：指分属不同关境的交易主体，通过电子商务平

台达成交易、进行支付结算，并通过跨境物流送达商品、完成交易的一种国

际商业活动。从狭义上看，跨境电商多指跨境零售。 

 跨境零售：指的是分属于不同关境的交易主体，借助计算机网络达成交易、

进行支付结算，并采用快件、小包等行邮的方式通过跨境物流将商品送达消

费者手中的交易过程。一般指 B2C（Business-to-Customer）模式，即企业针

对个人开展跨境电子商务活动的模式。 

6.1.2 跨境电商模式 

跨境电商（本文特指 B2C 模式）按进口方式可分为： 

 保税进口模式：保税区备货-国内消费者下单-保税区发货 

 直邮进口模式：国内消费者下单-境外发货 

6.2 跨境电商政策现状及变化 

目前，我国对跨境电商零售进口商品按照个人物品监管，虽然实施了必要的

检疫，但并未要求其符合国内标准，也未执行货物进口的检验要求。跨境电商监

管体系的建立，仍在不断探索、调整、完善之中。 

在这个过程中，《电子商务法》落地，对跨境电商来说，可谓是一个标志性

事件。尽管《电子商务法》中对跨境电商的规范是框架式的、笼统的，没有详细

的说明，实际可操作性较低（见第二十六条：电子商务经营者从事跨境电子商务，

应当遵守进出口监督管理的法律、行政法规和国家有关规定），但跨境电商监管

体系的建立被写入了条款中（见第七十一条至七十三条：国家促进跨境电子商务

发展，推进跨境电商综合服务和监管体系的建设及国际规则的制定）。由此可以

预见，以《电子商务法》为基础，跨境电商的监管规范化是大势所趋。 
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