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2009年6月1日起实施的《中

华人民共和国食品安全法》第

五十一条明确规定：国家对声称

具有特定保健功能的食品实行严

格监管。按照这一定义，在我

国，保健食品属于一类特殊食

品。《食品工业“十二五”发展

规划》（以下简称规划）明确

提出：到2015年，营养与保健食

品产值达到1万亿元，年均增长

20%；形成10家以上产品销售收入

在100亿元以上的企业，百强企业

的生产集中度超过50%。随着规划

的实施，保健食品行业已进入快

速发展阶段，作为食品安全第一

责任人的保健食品生产企业面临

的责任也将剧增。研发生产是保

障保健食品安全的重要环节。因

此，笔者拟从保健食品研发和生

产环节试述保健食品企业面临的

潜在安全风险及可采取的解决对

策。

1 研发环节面临的食品安全

风险及对策

1.1 原料选择的安全风险及

对策

根据《保健食品注册管理

保健食品企业面临的潜在安全风险及对策
国家食品药品监督管理局保健食品审评中心/姜雨

办法》（试行）规定，保健食品

所使用的原料和辅料应当对人体

健康安全无害。有限量要求的物

质,其用量不得超过国家有关规

定。国家食品药品监督管理局和

国家有关部门规定的不可用于保

健食品的原料和辅料、禁止使用

的物品不得作为保健食品的原料

和辅料。国家食品药品监督管理

局公布的可用于保健食品的、卫

生部公布或者批准可以食用的以

及生产普通食品所使用的原料和

辅料可以作为保健食品的原料和

辅料。申请注册的保健食品所使

用的原料和辅料不在国家食品药

品监督管理局公布的可用于保健

食品的、卫生部公布或者批准可

以食用的以及生产普通食品所使

用的原料和辅料的，应当按照有

关规定提供该原料和辅料相应的

安全性毒理学评价试验报告及相

关的食用安全资料。也就是说，

我国对于保健食品原料采用的是

“名单制”管理。但上述名单只

是告知原料名称能用，动植物为

原料入药时需考虑其有不同品

种。不同品种之间的安全性不

同。例如：芦荟品种有300多种，

而《中华人民共和国药典（以下

简称中国药典）》中规定的芦荟

品种仅有好望角芦荟和库拉索芦

荟，其中290多种芦荟本身就不能

食用，如果用做原料就带来了安

全风险。因此，为规避原料品种

选择引起的安全风险，企业研发

时需了解国家最新公布的原料可

使用名单，选用原料的品种应符

合国家相关要求。

在用量方面，考虑到保健食

品食用时间较长，为确保产品食用

安全，应根据所用原料的性质和配

伍，来综合考虑原料的用量。营养

素补充剂的安全用量，国家食品药

品监督管理局也有相关规定。此

外，研发时还应关注国家食品药品

监督管理总局公布的最新规定。如

《保健食品注册管理办法》（试

行），国家食品药品监督管理局已

先后公布了褪黑素、红曲等多种原

料的使用上限。

此外，为规避不必要的安全

风险，企业选择原料还需考虑各

原料的配伍关系，应符合传统的

中医养生理论或现代医学理论，

不宜两种理论混合组方。并且，

企业在今后的研究中应解决：拟

保健食品行业已进入快速发展阶段，作为食品安全第一责任

人的保健食品企业正在面临剧增的食品安全风险责任。本文从研

发和生产环节，阐述了保健食品企业面临的潜在安全风险，并针

对问题提出可以采取的相应对策。
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研发产品主要功效成分的最低有

效量、有效剂量范围及安全量，

产品各原料间的相互作用问题。

1.2 工艺选择的安全风险及

对策

保健食品工艺相关风险主要

包括保健食品原料的外源性污染

和内源性毒性物质、产品生产时

的外源性污染(主要指微生物)及新

工艺、新技术带来的未知风险。

保健食品原料可能发生外

源性污染问题（如植物性原料来

自土壤的重金属和喷洒吸收的农

药、蜂胶采集时富集的铅、海洋

性原料富集的镉等），“中药”

来源保健食品原料还含有一些内

源性毒性物质（如银杏叶中银杏

酸等及芦荟、大黄、何首乌、决

明子等中蒽醌），常采取合理工

艺路线降低相关物质含量，并制

定相关指标以控制风险。例如：

以蜂胶为原料的保健食品通常是

对毛胶进行精制后制成成品或以

蜂胶乙醇提取物为原料直接投料

以规避蜂胶采集时带来的铅污染

风险。芦荟、大黄、何首乌、决

明子等为原料的保健食品强制要

求制定总蒽醌指标。

笔者审评时见到部分企业

研发时采用一些非传统工艺对保

健食品原料进行加工，并出现各

种问题。如：对何首乌进行发酵

处理，发酵成分不清；花粉破壁

过程采用自然发酵法，其菌种变

异情况不明，代谢产物不清，工

业化生产质量无法控制等。对于

这类问题，专家审评时经充分讨

论都做出了不予批准的结论。再

如，笔者查阅文献时了解到学者

间对于将纳米技术用于保健食品

原料食用安全性能否得到保证

存在的争议。对此，考虑到保健

食品首先要保证长期食用的安全

性，建议其生产工艺不必一味求

“新”，确有必要采取新工艺、

新技术时应充分考虑产品的长期

食用安全性，并进行必要的试

验，以控制潜在安全风险。

1.3 加工助剂选用的安全风

险及对策

《食品安全国家标准 食品添

加剂使用标准》（GB2760-2011）

中《食品工业用加工助剂（以下简

称“加工助剂”）使用规定》明确

要求：加工助剂应在食品生产加工

过程中使用，使用时应具有工艺必

要性，在达到预期目的前提下应尽

可能降低使用量。并对允许使用的

加工助剂品种进行了分级规定。加

工助剂一般应在制成最终成品之前

除去，无法完全除去的，应尽可能

降低其残留量，其残留量不应对健

康产生危害，不应在最终食品中发

挥功能作用。为规避加工助剂选

用引起的安全风险，在保证提取

等工艺效果不变的前提下，企业

研发时应尽量选用《可在各类食

品加工过程中使用，残留量不需

限定的加工助剂名单（不含酶制

剂）》内的加工助剂，选用《需

要规定功能和使用范围的加工助

剂名单（不含酶制剂）》中加工

助剂时，必要时应测定并制定其

残留限量，列入企业标准理化指

标，以控制潜在安全风险。

对于已经选定品种的加工助

剂，因存在有不同的等级规格试

剂有害物质残留不同。为保证食

品安全，企业研发时应选用食品

级的加工助剂。如盐酸有工业盐

酸、副产盐酸、食品级等多个规

格，应选用符合GB 1897-2008

《食品添加剂 盐酸》等级的

盐酸。

1.4 提取物为原料的安全风

险及对策

据笔者了解，随着行业的蓬

勃发展，不少保健食品企业直接

选择提取物作为原料投料。这种

投料方式看似节约了企业对于设

备和技术的投入，实际上因标准

管理缺失、工艺过程难以控制、

折合实际生药量不易计算等问题

存在多种潜在安全风险。

保健食品原料包括了动植

物原料，而食品相关国家标准也

仅通过了少量植物提取物的质量

标准（含工艺简述），《中华人

民共和国药典》中也仅收录了部

分原料提取物的制法和标准，大

部分原料提取物或是没有相关行

业标准或国家标准，如荷叶提取

物；或是其他行业已经有了相关

的行业标准，但并未载明生产工

艺。对于没有相关国家标准或行

业标准的，企业间多以合同中的

质量条款作为交付凭据，同一提

取物不同企业间质量要求差别很

大，有的甚至只以提取率为质控

手段；对于其他行业已有相关的

行业标准，但并未载明生产工艺

的提取物，企业间交付时虽有相

关质量标准控制指标，但对于原

料供应商使用的工艺仍缺乏必要

的约束。因此，不能完全规避原

料供应商为节约流程，提高得率

和纯度，使用禁用加工助剂（如

二氯甲烷）造成食品中毒；或为

减少成本使用未允许使用的原料
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或部位提取（如使用提自虎杖的

原花青素），添加标志性物质纯

品（如添加纯品芦丁），未告知

需特殊审评的工艺实际情况造成

该类风险未及时跟踪监测（如隐

瞒使用大孔树脂）等情况发生。

此外，因为提取物质量控制指标

的缺失还会造成折合回生药后实

际配方量难以控制，导致实际用

量超过安全剂量的潜在风险。对

于上述问题，审评时专家出于安

全考虑会做出不予批准的结论。

因此，笔者认为当前企业为

规避提取物作为原料带来的诸多

风险，应慎重选择提取物作为原

料直接投料这种方式；以中医理

论为指导的配方一般不选用原料

提取物进行投料，若因各种原因

不得已选用提取物作为原料进行

投料，则应充分考虑原料提取物

质量的安全可控性，对于《中国

药典》已收载的提取物应规范使

用，并注意所收载制法和指标要

求的一致性。

2 生产环节面临的风险及对

策

保健食品生产环节首先应

符合《食品企业通用卫生规范》

（GB14881-1994），和保健食品

良好生产规范（GMP）的要求。

产品质量应符合其质量标准的要

求，但是由于生产厂家管理不严

和相关工作人员的素质可能存在

以下问题。

2.1 注册到生产的安全风险

及对策

保健食品生产时存在的主

要安全风险是企业研发与注册申

报、实际生产环节脱节。主要包

括以下原因：企业实际生产时为

降低成本，擅自减少或改变了必

要的工艺环节，降低了原料要

求；企业申报前对配方、工艺、

质量标准等的基础研究不够，造

成理论可行的工艺路线参数在实

际长期生产中出现不适应；源于

动植物的保健食品原料本身质量

变化引起的相关安全风险；企业

出于技术保密或为减少必要的检

测项目，申报时提供虚假或错误

的申报资料，造成专家在注册审

评阶段不能准确评估企业实际生

产带来的安全风险。保健食品注

册管理办法（试行）明确规定，

申请人申请保健食品注册应当按

照规定如实提交规范完整的材料

和反映真实情况，并对其申报资

料实质内容的真实性负责。因

此，为规避上述安全风险，企业

在研发时对配方、工艺、质量标

准等的选择制定应建立在大量的

试验基础上，申报时应提供真

实、全面的申报资料，生产时应

严格按照批准的申报资料进行生

产。注册申报委托其他机构全权

代理时，应有技术负责人员全程

跟进，以避免研发、注册申报资

料两层皮的情况发生。

2.2 生产设备的安全风险及

对策

生产设备级别、材质、质

量对保健食品的安全问题也有着

不小的影响。如据笔者了解：早

期批准的保健食品企业还存在着

刚过保健食品良好生产规范达标

要求情况，不少保健食品企业设

备未能实现全密闭生产；少数保

健食品企业生产设备达不到最初

工艺设计要求的情况发生（如工

艺设备所用材质在加工溶剂中有

溶出等情况）。为了降低上述风

险，企业应充分考虑好生产设备

与工艺的匹配，生产设备材质的

选择，尽量选用机械化程度更高

的生产设备。

2.3 质量检验的安全风险及

对策

产品质量是食品安全的根

本，质检环节是保证，必须严格

按照国家标准规定的要求。这里

涉及到三个标准。第一是抽样

方法符合标准规定，抽取的样品

必须代表样品的真实质量，严格

按照采样方法、数量、品种规定

取样。第二要应用国家标准规定

的检验方法，保健食品检验有国

家规定的方法，不能因为没有仪

器设备、试剂的原因而采用没经

认证的检验方法，导致数据不准

确，不能反映真实的产品质量。

第三检验结果符合产品质量标准

规定的指标，每个产品的审批件

都有产品标准，其中包括感官

指标、功能因子数据、污染物限

量、微生物限量，这些指标都是

经过安全评估的，必须严格执

行，如果不符合标准应立即通知

相关管理人员进行处理。

3  展望

总之，引起保健食品安全

风险的因素是多方面的，企业作

为食品安全第一责任人应重视研

发、依法生产，真正担起应负的

安全责任和社会责任。


