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摘　要：真实、科学的食品健康声称是保护消费者安全保障权、知情权以及选择权的重要体现，有助于引导消费者

合理选择食品，促进膳食营养平衡，也有利于推进健康中国建设，提高国民健康水平。作为最早对食品及天然健

康产品健康声称有明确法律规定的国家之一，加拿大在健康声称的分类、使用及管理方面经验丰富。本文梳理了

加拿大食品及天然健康产品的定义、健康声称的类型和管理要求，并针对我国食品健康声称的现状得出分级管理

保健食品保健功能声称，完善食品及保健食品声称的科学依据，鼓励社会各方参与并科学认知营养声称等启示，

旨在为规范我国食品与保健食品的健康声称提供可借鉴素材。
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Abstract：The authentic and scientific health claim of food is an important embodiment of protecting consumers'  right to
safety, information, and choice, which helping to guide consumers to make rational food choices and promote a balanced
diet, as well as promoting the construction of a healthy China and improving national health. As one of the earliest countries
to have clear legal provisions on health claims in food and natural health products, Canada has extensive experience in the
classification, use, and management of health claims. This paper combs the definition of food and natural health products,
types of health claims and management requirements in Canada, and proposes inspiration for the current situation of health
claims of food products in China to get graded management of health function claims of health food products, improve the
scientific  basis  of  food  and  health  food  claims,  and  encourage  the  participation  of  all  parties  in  society  and  scientific
cognition  of  nutrition  claims,  etc.,  aiming  to  provide  reference  materials  for  the  regulation  of  health  claims  of  food  and
health  food  products  in  China.  The  aim is  to  provide  reference  materials  for  the  regulation  of  health  claims  of  food  and
health food in China.
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随着“健康中国行动”的提出和我国居民健康意

识的增强，人们对营养健康食品的需求日益迫切。真

实、科学且规范的食品健康声称是消费者获取健康

饮食的重要途径。现阶段，我国食品健康声称监管制

度体系尚未成熟，以《中华人民共和国食品安全法》

（以下简称《食品安全法》）及其实施条例为主，其中

《食品安全法》明确保健食品声称保健功能，实施条

例明确出保健食品外的其他食品不得声称保健功

能[1]。与食品健康声称相关的标准主要包括《预包装

食品标签通则》（GB 7718-2011）、《预包装食品营养

标签通则》（GB 28050-2011）、《预包装特殊膳食用食

品标签》（GB 13432-2013）等[2]。总体而言，食品健康

声称的相关规定目前仍滞后于市场需求[3−4]。加拿大

为了规范食品与天然健康产品健康声称的使用，发布

了《食品和药品法案》[5]、《天然健康产品条例》[6] 等法

律规定及管理措施，对食品和天然健康产品的定义、

健康声称的类型及管理办法进行了详细介绍[7]。本

文对加拿大食品和天然健康产品健康声称的管理进

行了梳理，得出分级管理保健食品保健功能声称，完

善食品及保健食品声称的科学依据，鼓励社会各方参

与并科学认知营养声称，以期为我国的食品与保健食

品的科学声称提供借鉴。

 1　加拿大普通食品健康声称管理及类型
健康声称是指在标签或广告中陈述、建议或暗

示产品在消费与健康之间存在关系的论述。加拿大

已发布与食品健康声称相关的法规标准，主要包括

《食品和药品法案》[5] 和《食品标签上的健康声称》[8]。

 1.1　加拿大食品与食品健康声称的定义

加拿大食品检验局（CFIA）在最新修订的《食品

和药品法案》[5] 中对食品的定义为：包括为作为人类

食品或饮料而制造、销售或代理的任何物品、咀嚼类

产品（如口香糖）以及为任何目的与食品混合的任何

成分[9]。对健康声称的定义是：标签或广告中的任何

陈述、建议或暗示食品消费与健康之间存在的关

系[10]。

 1.2　加拿大食品健康声称的类型

加拿大食品健康声称主要分为功能声称和一般

健康声称两大类，其中功能声称包括营养素功能声称

和益生菌声称两大类（如图 1），即对食品中的营养成

分进行科学声称。食品健康声称的使用只需证明其

营养成分功能或营养的真实性，及相关的科学证据即

可使用[11−12]。由于加拿大涉及食品健康声称的类型

较多，因此确定健康声称的类型十分重要。在对食品

进行食品健康声称之前，要先确定食品健康声称类型

（如图 2）[8,13]。

 1.2.1   功能声称　功能声称与食物中的营养成分对

身体正常功能的影响有关，是基于食物或食物成分在

以与正常饮食模式一致的水平食用时所发挥的作

用[8]。功能声称还包含营养素功能声称和益生菌健

康声称两个子类别的声称。

 1.2.1.1   营养素功能声称　营养素包括糖类、蛋白

质、维生素、脂肪和矿物质等。营养素功能声称是用

来描述对维持身体健康或正常生长发育至关重要的

营养素或能量的公认作用[14−15]。对某些关键营养素

进行功能声称时，还须满足特定条件。例如：对于维

生素和矿物质，食品中须至少含有推荐每日摄入量

的 5%；对于蛋白质和氨基酸，食品中须至少含有一

个蛋白质的“来源”[16]。

 1.2.1.2   益生菌健康声称　益生菌指对人体健康有

利的微生物[17]。益生菌健康声称可以由以下示例之

一组成：术语“益生菌”和类似的术语或表述；有益的

益生菌培养物；含有对健康系统至关重要的细菌；经

过修饰以暗示对健康有益的一种微生物物种的拉丁

名。益生菌健康声称可以用文字或图形的形式出现

在食品标签或广告中，以暗示某种食品能带来健康益

处。益生菌健康声称的类型有：降低疾病风险或治疗

性益生菌声称；益生菌功能声称，包括菌株特异性声

称和非菌株特异性声称[18−20]。

 1.2.2   一般健康声称　一般健康声称是指通过合理

的饮食来促进人体健康或提供饮食指南的广泛声称，

不涉及与疾病等相关的状况。例如，一般健康声称中

规定了营养、健康、减肥与体重维持声称的使用，其

中“营养”一词可用于含有营养成分表中所列营养素

的食物；“健康”一词指的是《加拿大食品指南》推荐

的健康饮食模式。因为肥胖被列入《食品和药品法

案》附录 A 的严重疾病中，因此不得以预防、治疗或

 

营养素功能声称
功能声称

食品健康声称 益生菌健康声称

一般健康声称

一般健康声称

健康声称 健康状态声称

现代健康声称 健康作用声称
天然健康食品健康声称

传统健康声称

图 1    健康声称的类型

Fig.1    Types of health claims
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治愈肥胖作为食品的声称。允许使用一般健康声称

的减肥食品包括代餐食品、预包装膳食、诊所出售的

食品和极低能量饮食的食品。

 2　加拿大天然健康产品健康声称管理及类型
天然健康产品（NHP）的健康声称是表明产品在

按照推荐的使用条件使用时预期可达到的有益效果

的声称。加拿大对天然健康产品的管理办法和中国

对保健食品的管理办法相似，涉及的法规主要包括《

天然健康产品条例》、《天然健康产品途径》、《天然健

康产品许可申请的管理》、《进行现代健康声称的天

然健康产品许可办法》和《作为传统药物使用的天然

健康产品许可办法》等[21]。

 2.1　天然健康产品健康声称的定义及分类

加拿大天然和非处方健康产品管理局（NNHPD）

发布的《天然健康产品条例》明确，天然健康产品是

指《天然健康产品条例》附录 1[6] 中所列出的一种物

质（包括糖类、维生素、矿物质、氨基酸等）或物质的

组合、顺势疗法药物或传统药物。健康声称的定义

为：诊断、治疗、减轻和预防疾病、精神失常等异常

状况或疾病症状；恢复或纠正器官功能；调节器官功

能等方面提供药理活性或其他直接作用[22]。同时，天

然健康产品的健康声称可分为现代健康声称和作为

传统药物使用的传统健康声称（如图 1）[23]。

现代健康声称基于各种来源的证据，包括（但不

限于）临床研究、动物和体外研究、药典、教科书、已

发表的同行评议文章和监管机构的研究报告。根据

《进行现代健康声称的天然健康产品许可办法》[24] 中

对现代健康声称使用的方法，以下四类天然保健产品

不能进行现代健康声称：传统药物；顺势疗法药物；参

考 NNHPD 标签标准证明的天然健康产品；《天然健

康产品条例》中“60 d 处置”条款中所定义的天然健

康产品，“60 d 处置”指在以下两种情况下：申请的天

然健康产品中仅含有一种功效成分，且该成分为专论

中的功效成分；申请的天然健康产品中含有多种功效

成分，且这些成分为专论中多种功效成分的组合。

传统健康声称是基于特定文化所特有的理论、

信仰和经验所建立的知识、技能和实践总和的声

称[25]。对于被归类为“传统用途”的声称，它应该建

立在体现各自古代医学实践的理论、信仰和经验的

基础上。对具有多种药物成分的传统药物进行传统

健康声称时需：证据证明在单一公认的传统医学体系

中该药物成分可有“传统用途”；功效应基于相关传

统医学体系所特有的理论、信仰或经验；在给定的传

统医学体系中，每种成分都应以合乎逻辑的方式促进

产品的整体安全性和有效性。

 2.2　加拿大天然健康产品现代健康声称的类型

天然健康产品的现代健康声称分为健康状态声

称、健康作用声称和一般健康声称三类（见表 1）。进

行天然健康产品现代健康声称的申请前，必须先按照

产品风险加以划分，并通过不同的申请途径申请，审

批程序相对严格[23]。天然健康产品的现代健康声称

不可以用于包括在《食品和药品法案》附录 A 中所列

出的严重疾病（包括：甲状腺疾病、癌症、血液系统出

血性疾病、抑郁症等）。

健康状态声称根据健康状况的特点可分为严重

疾病/病症声称、一般疾病/病症声称、轻微疾病/病症

声称三大类，即与诊断、治疗疾病风险相关的声称。

健康作用声称的分类更为细化，包括预防某种健康状

况或症状的声称、减少某种健康状况或症状的风险

的声称、具有普遍的健康相关功能的声称等，同时根

 

食品还是天然健康产品

食品

否

是否涉及成分与身体功能
之间的关系

否

是否提及健康饮食模式

是否涉及附录A中疾病或
《食品药品法》对药物的定义

天然健康产品
《天然健康产品条例》

是
《药物陈述和上市前批准》

是

是

功能声称

是否涉及营养素与身体功能
之间的关系

是
营养素功能声称

益生菌声称

否

是

一般健康声称

是否涉及益生菌/益生元与
健康益处之间的关系

图 2    确定食品健康声称类型的步骤

Fig.2    Steps for determining the type of the food health claim
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据诊断、治疗、治愈、降低风险、预防、一般维护、支

持和促进健康及抗氧化等不同健康作用对可对声称

进一步细分。一般健康声称不涉及减轻、治疗、预防

或治愈严重或重大疾病，在描述医疗保健的影响方面

比较有限，且主要类型是已知的，此类声称没有对减

轻、治疗、预防或治愈疾病效果或结果进行分类与定

义，它们涉及以维护或促进健康的方式改变身体机

能，声称为针对低疗效作用的声称，包括营养结构-功
能和生活质量的健康声称等。

 2.3　加拿大天然健康产品传统健康声称的类型

天然健康产品作为传统药物使用，被允许进行

声称，健康声称的重点放在产品的安全性以及声称的

科学性与真实性上[21,26]。传统健康声称是基于传统

药物被用作天然健康产品时的声称。传统药物被定

义为基于不同文化固有的理论、信仰和经验所建立

的知识、技能和实践总和，用于维持健康以及预防、

诊断、改善或治疗身心疾病[25]。该定义是对《世界卫

生组织传统医学战略》的修改，其核心为传统药物是

在现代科学应用于健康之前就存在于人类社会的古

老医学实践，并且已经演变为反映不同的哲学背景和

文化起源。

传统健康声称必须以限定词开头，如“传统使用

的…...”。如果该声称是使用特定的某类文化或医学

体系的术语，则必须在声称中指定该文化或医学体系

（例如：阿育吠陀医学）；如果既有传统证据也有科学

证据支持声称，申请人可以选择是否使用“传统使用

的…...”字样;如果该声称仅由科学证据支持，则不得

包括“传统使用……”字样[27]。支持传统健康声称的

传统药物有中药、印度阿育吠陀药物和传统植物药物。

根据提供的证据，传统药物的传统健康声称分

 

表 1    天然健康产品现代健康声称的类型

Table 1    Types of natural health products of modern health claims

声称 分类 定义 举例

健康状态
声称

严重疾病/病症声称
需要治疗的疾病/病症或者在没有有效治疗的情况下会使人衰弱或

危及生命的产品

重大疾病/病症声称
对无法及时自然解决或具有潜在不良影响的疾病/病症的产品，如果不及时进行适

当的治疗或护理，可能会恶化或持续存在

轻微疾病/病症声称
可自然解决或在建议的使用条件下产品的性能低于预期，不会对

消费者构成重大风险

健康作用
声称

诊断声称 涉及疾病、病症、异常身体状态或其症状的诊断
诊断糖尿病时检测

葡萄糖不耐受

治疗声称 涉及治疗或部分治疗和减轻疾病、紊乱或异常的身体状态或其症状 症状缓解声称

治愈声称
描述了一种疗效，可永久地或在相当长的时间内消除疾病、

紊乱或异常的身体状态

降低风险声称
可显著改变疾病或健康相关状况的一个或多个主要风险因素，降低风险声称的表述

应确保消费者不将其理解为预防声称

预防性声称 预防声称与被证明能显著降低疾病发病率的干预措施有关

一般维护、支持和促
进健康的声称

某种药用成分以维护、支持或促进健康的方式对人体结构或生理功能的恢复、纠正
或改变的效果

保持健康的牙龈；减少牙龈线上
的牙菌斑堆积

抗氧化声称 适用于含有至少一种具有抗氧化特性的药物成分的产品
为保持良好的健康提供

抗氧化剂

一般健康
声称

"来源/提供/含有"
的声称

"来源/提供/含有"的声称是一种事实陈述，用于识别产品中的某种成分或配料
通过识别产品的成分/配料的来源来暗示对健康的益处，且不能是虚假的

或有误导性的

纤维的来源；含有消化酶；提供非
必需的氨基酸；碳水

化合物的来源

基于成分的声称
许多NHPs的药用成分本身就可以支持特定的健康声称，该成分的来源实现了标准

化，当产品中所含的该成分达到一定数量便可根据该成分提出更具体的声称
有助于维持视力、皮肤与黏膜和

免疫功能

维护良好健康的声称
产品中含有必需的营养素，即可申请“维持良好健康”的声称，这些成分可以是分离

的成分或组合的成分
维生素x/矿物质x的来源，以维持

良好的健康状况

帮助/支持/维护/促进
健康的一般声称

"支持"和"维护"是通常指保持一个稳定的状态，而"促进"通常意味着对状态或条件
的改善；低治疗效果声称的限定词“帮助”用于表明产品仅针对或治疗疾病的一个

/某些组成部分或预期的健康益处

支持免疫系统；促进肝脏功能；支
持认知功能；维护视力；支持葡萄

糖代谢。

基于作用机制的概括
性声称

当证据中讨论的临床终点/标志物不能清楚地识别或不易理解时，必须用概括声称
以供普通消费者理解

有助于降低血液中的
C反应蛋白水平

缓解或解决低治疗影
响条件的一般声称

适用于解决不太严重的情况（可自我诊断、自我治疗和/或自我解决），可轻松判断产
品是否有效，这些声称可以以“帮助”为前缀

缓解眼睛干燥；减少与普通感冒
有关的症状

降低低疗效影响风险
的一般声称

适用于预防不太严重的病症（可自我诊断、自我治疗和/或自我解决），可轻松判断产
品是否有效，这些声称通常以“有助于预防”或“降低风险”为前缀

有助于预防干眼症；
有助于防止瞌睡

草药医学
当治疗轻微病症的主要支持来自于特定的医学体系（例如草药学）时，声称应以“用

于草药”等范式作为前缀
用在草药中，帮助缓解

胃部不适

芳香疗法—精油
芳香疗法是植物医学的一个分支，它使用精油和其他挥发性/芳香植物提取物进行

治疗或达到药效。这些类别的产品的一般声称是
“用于芳香疗法”或“芳香疗法产品”

仅在与其他治疗方法
结合使用时才
有效的声称

当为支持声称而提供的临床证据，表明产品仅在与活动或其他成分结合使用时才有
效时，声称应反映这些额外的要求

当与适量的钙和维生素D一起使
用时，有助于降低患骨质疏松症

的风险
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为两种类型：a.基于传统药物的药典：提供药典证据

并对传统药典证据类别清单中的所有问题回答“是”

的产品，仅需要一个支持性参考文献。对该清单中提

出的任何问题回答“否”，则排除该产品在药典证据

的评估；b.基于其他类型的传统药物疗效：当该产品

的疗效证据不属于药典证据，或对传统药典证据类别

清单中的任何问题回答"否"的产品，应至少提供两个

独立的参考文献，以支持推荐的使用条件。独立的参

考文献是指那些没有引用同一来源或相互引用，作为

有关该成分的传统用途的主要信息来源。这些参考

资料应具有权威性，并来自天然和非处方健康产品管

理局规定的相关来源。

 3　加拿大普通食品与天然健康食品健康声称

管理对我国的启示
通过梳理加拿大食品及天然健康产品健康声称

可知，普通食品的健康声称与国际食品法典委员会关

于食品健康声称的指导性原则相似，主要围绕食品中

营养素及营养成分的含量和功能声称展开，即健康声

称的对象为食物中的有益成分并非食品本身；天然健

康产品的健康声称根据健康声称的程度不同声称的

对象和管理方式不同，其中与疾病相关联的声称采取

严格注册的管理方式，评估时间一般为 3 个月及以

上，且此类声称的对象是产品本身；与健康维持相关

的健康作用声称和一般健康声称均采用简化的注册

管理方式，评估时间分别约 1 个月和 10 d，且此类声

称多因含有某类功效明确的成分所以声称的对象可

以是产品本身也可以是产品中的成分，具体情况见

表 1 中的分类。此外，加拿大健康声称的评价除了

运用现代医学评价体系同时运用了传统医学评价体

系，可以从多维度论证产品的安全性，对我国食品声

称的完善均具有参考价值，结合我国食品健康声称的

现状，具有以下启示。

 3.1　分级管理保健食品保健功能声称

加拿大的天然健康产品的健康声称管理，依据

健康声称与疾病、健康维持等的相关性分为三个类

别，分别接受三种不同严格程度和不同时长的审核。

现阶段，我国对于保健食品的市场准入制度包括注册

和备案, 产品的安全性和功效性在产品准入过程中审

核，虽然 2 种制度在申报途径上不同, 但注册和备案

的产品在安全性、功能性和质量控制方面的要求是

一致的[28−29]，即所有保健食品的审批均需要经过统一

的审批流程，暂未根据原料的安全性和功效性分类分

级管理，因此无形中增大政府技术审评和行政审批压

力，从而减缓了行业创新发展的步伐。建议借鉴加拿

大的管理模式，以“声称与疾病的相关性”为依据，建

立分层级的审批程序，即严格审评审批与疾病相关的

声称，改变注册申请产品后才可进行保健功能声称的

现行管理方式，同时简化与一般健康相关的结构/功
能声称的审批程序，在确保产品安全的前提下，提供

相关的科学依据和实验数据即可使用。

 3.2　完善食品及保健食品声称的科学依据

加拿大天然健康产品健康声称包括现代健康声

称和传统健康声称两大类，其评价的依据既有现代科

学评价手段也有传统的医药有效证据，两者结合确保

食品健康声称真实科学。我国现阶段无论是普通食

品的营养含量和营养成分功能声称，还是保健食品的

保健功能声称，其支撑的科学依据均源于现代科学体

系，基于我国具有历史悠久的中药养生文化，具备对

药食同源物质的认知、理论、市场基础[30]，建议在保

健食品保健功能声称的评价方法中引入传统中药的

评价方法，在普通食品的营养成分功能声称中增加养

生声称，通过分类管理可激发企业研发活力，打通现

阶段保健食品注册工作的难点。

 3.3　鼓励社会各方参与并科学认知营养声称

研究表明，消费者的购买意愿会受到营养健康

声称的影响[31]。食品营养特性属于食品科学属性，消

费者、生产者和管理者均需不断学习、正确认识，提

升自身科学素养，通过社会共治达到全民共知的目

的。首先，食品声称属于科学问题，对待科学应保持

严谨的态度。建议政府监管部门联合行业协会、科

研机构不断完善和丰富食品声称释义，明确各项声称

的具体含义。例如，各类声称的名称应科学、易懂，

易于消费者正确理解，不得涉及疾病治疗、预防、诊

断，不得带有庸俗或封建迷信色彩，不得引起社会伦

理方面的争议。多使用“维持”、“改善”、“增强”等

修饰词语用于表达特定身体结构或功能的健康状态，

调节其功能，有益其健康。一方面，通过政府出台功

能声称的标准表述，用于产品标签，避免企业过度解

读，规范企业声称行为；另一方面，通过多种形式的宣

传和推广，使不同的消费者均能够接受科学知识，加

强其对食品声称的认识，减少不法商家夸大宣传、虚

假宣传的空间。其次，鼓励头部企业及有意愿的企业

加大科学研究力度，与政府合作共同构建真实、科学

的食品健康声称体系，包括人群健康需求分析，健康

功能与机体健康效应的分析以及综述，健康功能试验

的原理依据、适用范围，以及其他相关科学研究资料

等。此外，加强相关人员业务能力培训，强化相关业

务人员科学素养，科学推广健康声称的规范使用，共

同营造安全放心的消费环境。
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