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摘  要：随着经济社会的快速发展、人民生活水平的日益提升，人们对身体的亚健康状态已逐渐具备科学的认知。

为补充膳食营养物质、维持或改善机体健康状况以及降低疾病发生风险，市场上涌现了大量具有功能声称的食品。

同时，《“健康中国2030”规划纲要》等支持发展大健康产业的国家政策法规相继出台，食品声称功能的客观需要

也日益显现。然而我国现行法律法规尚未明确功能性食品的概念及要求，这使得有关功能性食品的科学研究、生产

销售、市场认知以及市场监管工作方向不明，尤其不能与具有法律定义的保健食品区分，长此以往不仅不能推动普

通食品的科技创新，同时还会阻碍保健食品产业的健康发展。本研究通过政府官方文件、网站以及学术期刊等权威

媒介，收集整理涉及功能性食品的相关定义和要求，利用可视化分析的高频关键词对比国内外关于功能性食品研究

的侧重点，与保健食品相关要求进行区分，从顶层设计将市场中涉及的功能食品类别细化，并提出将各类别与现行

制度较好衔接的建议意见。
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Abstract: With the rapid development of the economy and society and the increasing improvement of people’s living 

standards, people have gained a scientific understanding of the sub-health state of the body. Many foods with functional 

claims such as supplementing dietary nutrients, maintaining or improving the body’s health status and reducing the risk of 

disease have emerged on the market. At the same time, as the country has introduced new policies, laws and regulations 

such as the “Healthy China 2030” plan to support the development of the health industry, the objective need for food 

functional claims has become increasingly apparent. But our current laws and regulations do not clearly definite the concept 

of functional foods and its requirements, so the directions of research, production and sale, market recognition and market 

regulation of functional foods are unclear. In particular, functional foods cannot be discriminated from health foods, which 

have a legal definition. In the long term, this will not only fail to promote scientific and technological innovations in 

ordinary foods, but also hinder the healthy development of the health food industry. In this paper, information concerning the 

definition and requirements of functional foods is collected and sorted out from government official documents, websites, 

academic journals, and other authoritative media, and the current focuses of research on functional foods in China and abroad 

are compared by visual analysis of high-frequency keywords. Moreover, this paper differentiates between the requirements 
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for functional foods and those for health foods, and it suggests that top-level design be made for refined classification of 

functional foods on the market and puts forward suggestions on how to better connect each category with the current system.
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2017年，国家发改委和工信部联合发布的《关于促

进食品工业健康发展的指导意见》指出，开展食品健康

功效评价，加快发展婴幼儿配方食品、老年食品和满足

特定人群需求的功能性食品，支持发展养生保健食品，

研究开发功能性蛋白、功能性膳食纤维、功能性糖原、

功能性油脂、益生菌类、生物活性肽等保健和健康食

品，并开展应用示范[1]。此后，功能性食品的研究进入

了快速发展时期，高校与研究机构等主体纷纷加大研究

力度，极大地推动了国内营养功能性食品的生产加工技

术以及开发研究水平。数据显示，2020年我国功能性食

品消费市场值超2 700亿 元，2018—2020年产业增速超过

15%[2]，随之吸引而来的是新闻媒体与资本市场较高的

关注，2020—2021年间大量功能性食品创业公司涌入市

场，由此可见我国功能性食品行业发展前景广阔。

在我国，功能性食品常与保健食品一同提及，功能

性食品产业的悄然兴起也常被解读成为保健食品行业的

快速发展，但事实上依据国内已有的法律规章，保健食

品有明确的法律地位，其作为特殊食品在功能声称、产

品宣传 [3]及产品上市前 [4]的功效审评等方面都有明确的

法规细则，而功能性食品在国内至今还未拥有明确的法

律定义，其监管仍归为普通食品范畴。本文主旨从功能

性食品概念的递嬗过程，对国内外功能性食品概念进行

综合整理归纳，探讨我国功能性食品定义乱象以及借鉴

国外成功经验，分析与保健食品的异同，有助于更加透

彻了解功能性食品，并将功能性食品与现行法规制度衔

接，助力功能营养食品行业和促进该市场良性发展。

1 国内外功能性食品的定义及法律定位

概念是对事物本质属性的理性认识，无概念即无思

维，运用概念进行推理和判断，达到对一事物的理性确

定和客观认识[5]。

1.1 国内功能性食品的定义

通过查阅和梳理功能性食品文献和网页词条定义整

理出国内对功能性食品的定义，如表1所示，国内对于功

能性食品定义的引用主要分为四大类。

表 1 我国功能性食品定义分类及依据

Table 1 Classification and basis of functional food definitions in China

功能食品定义的依据 引用该定义的论文、出版物及年份

功能性食品指对人体具有增强机体防御功能、
调节生理节律、预防疾病和促进健康等有关
生理调节功能的加工食品（由国际生命科学

研究所于1995年提出）

《我国功能性食品存在的问题及展望》2009[6]

《功能性食品学》2019[7]

《功能性食品研发新模式：
柔性精准营养干预系统》2022[8]

保健食品指表明具有特定保健功能的食品。即适宜
于特定人群食用，具有调节机体功能，不以治疗疾
病为目的的食品（1996年3月15日卫生部令第46号

发布《保健食品管理办法》）

《功能食品的含义、分类和评估》1996[9]

保健（功能）食品是食品的一个种类，具有一般食
品的共性，能调节人体的机能，适用特定人群食
用，但不以治疗疾病为目的（GB 16740—1997 

《保健（功能）食品通用标准》）

《我国功能食品生产存在的问题及研发方向》
2008[10]

《我国功能性食品的现状及发展趋势》2012[11]

百度百科2013

《观点冲突性信息对功能性食品购买倾向的
影响研究》2013[12]

智库百科2014

《植物功能性食品的研究进展》2014[13]

《功能性食品作用模式和主要活性成分探寻模式 
研究》2014[14]

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，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（GB 
16740—2014《食品安全国家标准 保健食品》）

《功能性营养化学品的研究现状及发展趋势》
2013[15]

百度百科 2017

《功能性食品对体育运动员体能的影响》2021[16]

《增强机体免疫力功能性食品研究进展》2022[17]

此外，从学术研究的角度，卢卫红编著的《功能

性食品与中国药膳》明确，功能性食品是一类具有特殊

保健功能的食品，除了提供足够的营养外，还能对人体

产生有益影响，具有一般食品所没有或不强调的功能，

即调节人体生理活动的功能。功能性食品既适宜于特定

人群食用，又适宜于健康人群食用。功能性食品具有调

节机体功能，并对人体不产生任何急性、亚急性或慢性

危害，不以治疗为目的。它涵盖保健食品、婴幼儿配方

乳粉、特殊医学用途配方食品、其他特殊膳食食品和具

有一定功能性（如增强人体体质、防止疾病、调节身

体节律、恢复健康和延缓衰老）的普通食品等多个食品 

类别[18]。白新鹏编著的《功能性食品设计与评价》明确， 
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功能性食品具有以下特点：一是没有明确的法律定义、

不得进行功能声称、不得明示或暗示其保健作用，产

品上市前无需注册或备案；二是适用于没有疾病的人

群（未成年人、孕妇和哺乳期女性除外），基于自身需

求，科学地补充某些营养物质；三是功能食品本质是食

品，而不是一种片剂、胶囊或其他任何形式的膳食补充

剂；四是除了提供充足的营养物质外，还对身体功能产

生有益效果，表现为提高健康和舒适状态，或降低患病

风险；五是作为日常食物消费的一部分，功能性食品形

态较为零食化、方便即食，在满足消费者口感、方便即

食的同时兼具功效性[19]。

由此可见，功能性食品目前在我国没有明确的官方

定义和法律地位，其定位尚未达成共识。部分研究人员

认为功能性食品是普通食品，按照普通食品进行监管，

产品上市前无需注册或备案，不得进行功能声称。部分

研究人员认为功能性食品包含《中华人民共和国食品安

全法》（以下简称《食品安全法》）中明确的特殊食品

和部分普通食品。笔者通过查阅文献后归纳总结，功能

性食品的概念具有如下特点：以营养健康为目的而进行

专门设计和特殊加工，功能因子含量或活性明显高于普

通食品，且有科学证据证明其有有益健康的功效，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。

1.2 国外功能性食品的定义

Glenn R. Gibson和Christine M. Williams编著的《功

能性食品》明确指出，功能性食品是一个概念而不是一

种明确定义的食品，是提高身体素质和慢性病营养干预

的重要途径[20]。20世纪70年代“功能性食品”概念被日

本官方首次提出后逐渐传入欧洲[21-22]，其定义为具有与

生物防御、生物节律调整、防治疾病和恢复健康等有关

的功能因素，经设计加工，对生物体有明显调整功能的

食品，崭新的概念为日本的食品工业以及相关法律法规带

来了大量的发展机遇。受到日本的影响，新西兰在1985年 

发布的《膳食补充剂法规》规定本国的功能性食品包含

膳食补充剂、补充食品和部分具有健康声称的普通食品

3 种[23]。欧盟于1998年成立了功能性食品科学协会，为功

能性食品发展提供了良好的机构支撑[24-25]。2009年，美国

营养协会将功能性食品描述为“作为消费者日常饮食的

一部分，对健康具有潜在益处的食品，包括全食品和含

有强化、富集或增强生物活性成分的食品”[26]。

对比可见，不同国家对功能性食品的认知并不相同，

其与“一般意义”的普通食品以及药品的主要区别在于：

一是是否为增强功能性而进行产品设计和特殊加工；二是

是否能够预防、诊断或治疗疾病；三是不同的适宜人群；

四是食品的展现形态差异；五是如何进行功能性声称。由

此引申的各国相关监管立法也存在一定的差异。

2 功能性食品国内外研究的异同

通过对文章总结凝练后提取出的关键词可充分体

现该研究的内容与价值，同时高频关键词通常也被视

为某个领域研究热点问题的指向标[27]。为了探索国内外

功能性食品的研究现状与热点的异同之处，本研究运用

CiteSpace软件对文献的关键词进行可视化分析，国外研

究选取Web of Science数据库，以“Functional food”和

“Nutraceutical”为关键词进行检索，选取所有综述文

章，经选取、删除后共纳入1 769 篇有效文献。国内研究

选取中国知网数据库为平台，以“功能性食品”为关键

词进行检索，选取北大核心期刊，经筛选后共获得385 篇

有效文献。分析发文量结果显示，国内外发文量虽然有

上下浮动，但均呈上升趋势，功能性食品领域正在吸引

越来越多的团队进行研究。分析高频关键词结果，国内

外功能性食品文献中出现频率排名前10 位的关键词如表2 

所示。可见国外关于功能性食品的研究主要围绕氧化应

激[28]、生物活性[29]、化学成分[30]以及实验方法等方面展

开，而国内则主要围绕功能食品的加工工艺、原料、作

用机制、活性成分等方面展开[31]。总体而言，国内功能

性食品的研究聚焦食品或其成分的具体功能，研究成果

容易通过食品标签中的营养标签得以展示，从能达到提

升产品附加值的目的。相较于国内，国外的研究则更为

宏观[32]，在功能性食品的认知态度以及管理方面拥有更

多成熟先进的经验。

表 2 国内外功能性食品研究高频关键词

Table 2 High-frequency keywords of functional food research in China 

and abroad

国外 国内

排序 频次 关键词 排序 频次 关键词

1 169 oxidative stress 1 33 加工条件

2 149 in vitro 1 33 冰岛刺参

3 129 antioxidant activity 1 33 人参

4 100 bioactive compound 1 33 人参皂苷

5 75 phenolic compound 2 32 机制

6 69 double blind 2 32 抗肿瘤

7 54 chemical composition 3 30 改性

8 50 antioxidant 4 29 生物活性

9 46 cardiovascular disease 5 27 淀粉

10 42 food web 5 27 活性成分

3 保健食品的相关要求及与功能性食品的区别

3.1 保健食品的定义

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[33]。
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《食品安全法》第四章第四节将保健食品、特殊医学用

途配方食品和婴幼儿配方食品等归为特殊食品并实行严

格监督管理[34]。《食品安全法实施条例》第三十八条规

定，对保健食品之外的其他食品，不得声称具有保健功

能[35]。为更好满足发展势头强劲的保健食品行业发展，

保健食品监管部门出台了《保健食品注册与备案管理办

法》，办法对保健食品的生产注册、功能声称、原料管

理等做出了严格规定，使保健食品的定位更加清晰[36]。

3.2 保健食品的监管要求

从产品的准入看，我国保健食品采取注册与备案

“双轨制”的管理办法[37]，即使用保健食品原料目录以

外原料的保健食品以及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）采用注册

管理。使用已经列入保健食品原料目录的保健食品以及

首次进口的属于补充维生素、矿物质等营养物质的保健

食品则仅需备案即可上市。

从产品的原料看，一方面，我国保健食品建立了

保健食品原料目录，原料目录实为产品准入的桥梁，使

用原料目录内原料的产品在准入环节可减少程序；另一

方面，保健食品可使用的原料与普通食品可使用的原料

范围并非相同，除普通食品可使用的原料外，原卫生部

于2002年发布了《卫生部关于进一步规范保健食品原料

管理的通知》[38]，其中包含《可用于保健食品的物品名

单》和《保健食品禁用物品名单》，尤其是《可用于保

健食品的物品名单》仅可用于保健食品。

从产品的声称看，保健食品声称保健功能，其他食

品不可声称保健功能。我国现阶段已受理批准的保健功

能共27 种，同时《保健食品新功能技术评价实施细则

（试行）》（征求意见稿）已面向社会征求意见，其中

第六条明确，新功能定位明确分为补充膳食营养物质、

维持或改善机体健康状况、降低疾病发生风险因素3 类。

由此可推测，保健食品后续可能通过声称的分级分类管

理达到对产品分级分类监管的目的。

3.3 消费者对功能性食品与保健食品的关注和认知

通过百度指数搜索“功能性食品”和“保健食

品”，时间跨度为2011年1月1日至2022年9月9日，结果

如图1所示。功能性食品与保健食品搜索量波动幅度呈

相同趋势。其中，2016年《保健食品注册与备案管理办

法》发布后，“保健食品”网络搜索指数出现明显激

增。由此可见，消费者对“功能性食品”和“保健食

品”的关注度相同，进一步说明消费者对“功能性食

品”和“保健食品”的异同可能尚不清楚。
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图 1 “功能性食品”与“保健食品”百度关键词搜索趋势

Fig. 1 Trend of search on Baidu for “functional foods” and  

“health foods”

1997年发布的《保健（功能）食品通用标准》作为

我国首个对保健（功能）食品提出规范的标准，其中的

规定根深蒂固地植入大众认知，从标准中不难看出保健

食品和功能性食品互相等同、相互替代，这可能是二者

概念至今仍混淆的原因之一。之后，GB 16740—2014
《食品安全国家标准 保健食品》中对标准名称进行了修

改，剔除了功能性食品，仅保留保健食品。由此可知，

“功能性食品”和“保健食品”从此在国家文件解释中并

不属于同一概念，大众开始逐渐意识到二者的区别，但未

形成普遍认知，将二者概念混淆的现象仍然存在。

通过对保健食品相关要求的梳理可知，普通食品、

功能性食品与保健食品具有以下区别（表3）：从监管

角度分析，保健食品的定位、生产销售以及监管要求明

确，功能性食品其本质仍是普通食品，按照普通食品进

行监管，产品上市前无需注册或备案，不得进行产品的

功能声称；从科研角度分析，保健食品重点是基于现有

成熟的科学技术对安全可控的保健食品原料进行标准化

研究，确保最终产品的安全性和功效性。功能性食品重

点基于先进科学技术开发新产品、发现新物质、研究新

功能，重点在于科技创新技术落地。

表 3 功能性食品、保健食品和普通食品的概念及管理比较

Table 3 Comparison of concepts and management of functional, health 

and ordinary foods 

指标/类别 普通食品 功能性食品 保健食品

特殊设计及加工 × √ √

功能因子功能性验证 × √ √

可以呈现特殊的食品形态 不固定 不固定 √

声称 营养成分含量及功能声称 营养成分含量及功能声称 保健功能声称

声称的证据 × 不明确 充分科学证据

特殊监管措施 企业生产许可 企业生产许可 企业生产许可、产品注册或备案

注：×.不具备或不需要；√.具备或需要。

4 促进功能性食品行业有序发展的政策建议

通过上述分析研究可知，功能性食品的市场需求与

日俱增，但是相关产品的定义、法律地位以及市场定位
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尚未明确，导致行业发展目标不明、路径不通。基于功

能性食品是一个概念并非一类具体产品，将功能性食品

与现行食品分类中的品类做好衔接，同时畅通各类食品

的科学宣称路径将有利于食品产业的高质量发展。

4.1 明确功能性食品定位，确保科技研发助力安全监管

根据国家发改委和工信部联合发布的《关于促进

食品工业健康发展的指导意见》中关于功能性食品的

相关规定可知，功能性食品是具有保健和健康功能的食

品，其中保健功能侧重法律属性（即法律用语），食品

安全法及其实施条例明确：“保健食品声称保健功能，

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”“对保健食品之外的其他食品，不得声称具

有保健功能”，具有保健功能的食品属于特殊食品中的

保健食品的范畴。健康功能则侧重科学属性（即科学用

语），即通过科学证实具有支持健康作用的功能，其范

围广于保健功能，具有健康功能的食品则范围广泛，根

据GB 7718—2011《预包装食品标签通则》规定，我国预

包装食品可对产品成分进行营养声称和营养成分功能声

称。因此，根据现行法规制度规定，功能性食品理论上

分为可对产品进行声称的保健食品和可对产品成分进行

声称的普通食品两大类[39-40]。建议根据科学研究结论，

确定功能性表达的对象（成分或者产品本身），选择不

同产品研发方向，确保科学研究科技创新的同时技术落

地，保障功能性食品产业的高质量发展。

4.2 完善食品营养特性声称，区分普通食品和特殊食品

为确保功能性食品的功能性声称能够精准科学，建

议涉及食品声称相关的行政部门做好顶层设计，统一推

进食品声称相关制度、标准的制修订工作，形成合力、

达成共识，畅通、补充和更新营养成分功能声称的渠

道，实现营养成分功能声称用语的标准化，保障普通食

品在科学证据支撑下进行规范的营养成分功能声称。同

时利用畅通保健食品新功能的机会，对保健食品进行分

级分类管理，将保健功能分为补充膳食营养物质、维持

或改善机体健康状况以及降低疾病发生风险声称3 类，并

且简化补充膳食营养物质和维持或改善机体健康状况声

称产品的准入门槛。因此，功能性食品中涉及上述3 类
的均通过申请保健食品进入市场，其他功能性声称则通

过畅通的营养成分功能声称达到科技创新成果落地的效

果[41]。此外，对于部分既可作为产品直接销售又可作为

功能性原料的物质（如大枣、荞麦等），为避免出现相

关产品入市后声称难的问题，建议在优化保健食品原料

目录制修订工作的基础上，加大相关原料量效关系的研

究，积极推进相关物质纳入保健食品原料目录的工作，

为后续相关产品的科学声称打通制度壁垒。

4.3 开展科学研究，提高功能量效科学性

功能性食品是一个涵盖食品科学、医药以及生物

化学等多学科的综合性领域[42]。功能性食品一般分为天

然含有生物活性成分的食品，含有增强、富集或者提纯

强化的生物活性成分的食品。功能性食品的核心是生物

活性成分等功能因子及其作用功效。功能因子含量及

功效因个体、批次、地理、环境、遗传等差异显著[43]， 

不同功能因子的稳定性与结构不同，作用机理也存在差

异[44]。要加强功能因子量效关系的研究，研究功能性食

品中有益的功能因子和活性营养成分与人体健康的相关

性。完善功能评价指标和评价标准，通过科学文献、动

物实验和人体试食试验等，努力构建涵盖功能因子-功能-
人群的量效关系。

4.4 压实企业主体责任，促进食品行业规范发展

功能性食品除了产品本身质量安全外，营养安全也

是值得关注的重点。现阶段存在不良经营者虚假宣传、

夸大宣传的现象，误导消费者选购产品，最终营养摄入

不均衡影响身体健康。首先，企业应明确自身责任，食

品企业的生产应以广大人民群众的健康为首要准则[45]，

要具备对社会和公众的企业责任感，树立良好向上的企

业理念。企业应当积极自觉承担法律责任，对自身产品

精准定位，在产品宣传方面严格遵守相关规定，避免出

现夸大宣传现象。同时需落实生产安全责任，加强风险

的防控，建立精准溯源体制，做到有源可查、有责可

溯。其次，应加强对内部人员培训，使生产、质检、销

售等各环节对产品精准定位。其中销售人员直接与消费

者接触，对消费意向具有导向性作用，而大多数销售人

员不具备较为丰富的知识储备或良好学历，对功能性食

品的认知主要来源于企业传达的信息，所以对销售环节

的专业培训显得尤为重要。最后，当企业商品出现与宣

传内容不符情况时，应积极回应整改，向社会公众阐明

问题原因以及解决措施，做到信息透明，减少与消费者

的沟通障碍，及时修改宣传错误漏洞。只有做到诚信为

本，对其产品宣传实事求是，企业才能不断提高自身竞

争力，产业最终才能有序健康发展。

4.5 提升食品安全科普宣传，提高消费者认知水平

作为产品的直接受众群体，消费者应该对其购买的

商品有科学客观的了解。政府方面可加大推动功能性食

品安全宣传的力度，例如在基层社区或村镇定期举办食

品安全宣讲活动[46]，利用新媒体宣传途径，制作功能性

食品、科普文章、视频等，努力做到全民普及、全民参

与，从而增强广大人民群众对功能性食品的认知，尤其

明确功能性食品的定位以及与保健食品的区别。社会组

织方面，例如消费者协会也应加大对消费者维权知识的

普及，使消费者加强对自身权益的维护。企业宣传方面

可借鉴日本的先进经验[47]，日本在宣传健康知识方面成

绩突出，多本日本杂志都着重提出日常良好行为习惯对

于身体健康有着不可忽视的作用[48]，我国可因时制宜，
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在新媒体快速发展的背景下，功能性食品企业可以结合

日本在科普方面的成功经验并做出创新，在以网络社交

软件为平台推出精准广告宣传的同时，也应重点向大众

普及和传播健康理念，使“疾病的预防远远比治疗更加

有效”的理念深入消费者认知，从而让消费者群体对功

能性食品有了正确认知的同时，去自发主动地理性选

择功能性产品[49]。我国功能性食品的发展晚于日本等国

家，与消费者的沟通成本相比较也更大[50]，但相信若通

过以上各主体各途径的共同努力，我国消费者鉴别功能

性食品的能力将会逐步提高。

5 结 语

本文通过梳理国内外功能性食品的定义以及对比

国内外功能性食品研究现状，针对国内因定义模糊出现

的乱象，借鉴国外成功经验进行讨论并提出建议。功能

性食品的概念和理论仍需不断完善，功能性食品行业的

专业化发展和深入研究需要以法定清晰准确的概念为准

则。因此在未来该领域的研究中，期望有更多学者发展

完善功能性食品的概念，最终形成圆满的定义内涵以及

精准的研究界限。 
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