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报告研究背景及研究目标
2020年以来，新消费赛道涌现出了众多功能性食品创业公司，这些公司成立及融资时间集中在2020和2021年。功能性食品行业的兴
起主要是由于年轻人养生意识提升，而传统保健食品的药品态和口感不佳难以满足年轻消费者的养生需求，添加了玻尿酸、GABA、
益生菌等功能性成分的软糖、果冻、饮料及乳品等零食态养生产品涌现。除了初创公司之外，保健食品企业、传统食品饮料企业，乃
至药企纷纷推出了针对年轻人的养生产品，资本市场和媒体亦给予了功能性食品极大关注。

功能性食品和保健食品经常一同出现被讨论，这一波功能性食品的兴起也经常被解读为保健食品的零食化快消化。但从中国现行的法
律法规来看，保健食品有明确的法律地位，其作为特殊食品在功能声称、产品宣传及产品上市前的功效审评等方面都有明确的法规细
则。不同于日本对保健功能食品实施分类分级管理制度，目前功能性食品在中国并没有明确的法律地位，其本质上仍然是普通食品，
产品无法声称功能，从可用原材料、产品准入资质及产品宣传等方面皆按照普通食品来监管。

虽然从需求端来讲，消费者在购买产品时主要关注产品能否满足其某种养生保健需求，不会对产品进行概念性的区分。但从产业发展
的角度来看，保健食品和功能性食品在中国面临不同的法律地位和行业监管，直接导致了两者在产品类型、营销宣传、销售渠道等方
面完全不同的发展路径，企业亦面临不同的行业准入门槛。

本报告将从产业发展的角度对中国保健食品和功能性食品行业进行分析，希望对行业感兴趣的人有所启发，同时欢迎产业界人士与我
们共同交流与探讨。

来源：艾瑞咨询研究院自主研究绘制。

• 中国对保健食品和功能性食品分别实施怎样的行业监管？两者法律地位的不同对功能声称、产品创新等产生了哪些影响？
• 保健食品和功能性食品在需求端、供给端和政策端的行业发展背景是什么？
• 保健食品和功能性食品的产业链各环节有哪些特点及其发现状如何？各环节有哪些市场参与者？
• 保健食品的行业发展历程、管理模式、产品类型及功能声称是什么？有哪些行业问题及痛点？其对应的发展策略有哪些？

• 功能性食品的行业兴起背景、产品类型、投融资情况如何？有哪些行业问题和痛点？其对应的发展策略有哪些？
• 日本对保健功能食品行业的管理模式是什么？FFC制度的推出对行业产生了哪些影响？对中国功能性食品行业发展有哪些启示？
• 保健食品和功能性食品行业的进入门槛分别是什么？企业关键制胜因素有哪些？有哪些市场玩家？
• 成熟企业和初创公司进入保健食品和功能性食品行业分别有哪些市场进入方式？

研究背景

研究目标
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来源：艾瑞咨询研究院自主研究绘制。

摘要

保健食品
SMS

管理模式：备案制产品进入门槛低，上市周期快，但产品可用原材料和功能声称较窄，产品同质化严重；注册制产品
从可用原材料和功能声称上更为宽泛，但是需要进行系统评审，批文受行政审批影响大，产品上市时间难以把控。
功能声称：保健食品允许声称的功能限定在24项特定功能以及补充维生素、矿物质功能。
行业问题：产品功能声称受限且已有产品功能同质化严重，消费者更多细分化的保健需求或将难以满足。
应对策略：国内企业可通过收购国外优质企业，补齐产品矩阵，满足消费者细分化需求。

产品类型：产品形态零食化、方便即时，产品配方低糖低卡健康化；产品功效集中在健康与美两大年轻人关注的方向，
成分上选择消费者认知度高的成熟原材料，降低科普教育成本。
行业问题：产品无法声称功能，与消费者沟通成本高；功效性成分使用量有限，或将影响产品功效性的发挥。
应对策略：优化产品配方、多种功效性原材料复配，弥补单一原材料剂量不足的问题；通过功能性试验证明产品功能，
为产品质量背书；与消费者的沟通宣传上，引导其对产品功能合理的心理预期。

行业概述：日本的保健功能食品分特定保健食品、营养机能食品和功能性标示食品三类，实施分类分级管理。市场发
展成熟和趋于饱和，三次政策调整刺激了市场的增长。
FFC制度：降低了市场准入门槛，有利于中小企业入局；大型企业对原有产品进行认证或配方升级，刺激了原有业务的
增长。但FFC制度下行业发展仍存在一些问题，监管有待进一步完善。
总结与启示：日本FFC制度的推出背景与中国现处于完全不同的发展阶段。

行业进入门槛：保健食品对企业的法规资质、研发能力和资金实力要求高；功能性食品进入门槛低，发展更为灵活。
成熟企业：对于保健食品，通过收购入局是跨界玩家入局较为快速的方式；对于功能性食品，依托企业基因对产品进
行升级或者拓展相关品类，复用原有渠道及客户资源，助力公司实现业务增长。
初创公司：对于保健食品，从0到1诞生大体量公司的难度大；对于功能性食品，洞察用户未被满足的潜在需求和消费
场景，通过原始产品创新占领用户心智，抓住时间窗口实现突围。

市场机会

上游：原材料环节对企业的研发能力、资金实力要求高，时间成本高，大企业才具备研发实力和耐心；国家政策许可
推动原材料的商业化应用，有利于推动品类的发展及产品结构的升级。
中游：生产商向品牌商提供产品备案、研发及生产等服务，专业化分工提升了产业效率，降低了初创公司的进入门槛；
功能性食品初创公司通常找保健食品生产商代工，下游品牌的发展推动了供应链企业业务的增长。
下游：直销和药店在保健食品销售中占据主要位置；功能性食品多以线上渠道起家，无法在药店渠道销售。

产业链

日本

功能性食品
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中国现行法规对食品的分类

概念界定
保健食品在中国有明确的法律定义和监管法规；功能性食品
暂无官方定义，本质上仍是普通食品
中国现行法律法规将食品划分为普通食品和特殊食品两大类，其中特殊食品包含保健食品、特殊医学用途配方食品、婴幼
儿配方食品。中国目前并没有关于功能性食品的官方定义，其本质上仍是普通食品，按照普通食品的法规来监管。
• 保健食品：在中国有明确的官方定义和相关法规，产品在上市销售前需要申请并获得保健食品注册证书或备案凭证，
即蓝帽子，保健食品可以根据注册或备案产品情况进行相应的功能声称。

• 功能性食品：目前在中国没有明确的官方定义，其本质上仍是普通食品，按照普通食品进行监管。产品上市前无须注
册或备案，不得进行功能声称。

来源：国家市场监督管理总局， 《GB 16760-2014保健食品国家标准》 ，《食品保健食品欺诈和虚假宣传整治问答》，艾瑞咨询研究院自主研究绘制。

保健食品

特殊医学用
途配方食品特殊食品

普通食品

婴幼儿配方
食品

食品

法规中没有明确定义功
能性食品的概念，功能
性食品本质上属于普通
食品的范畴

保健食品：法规上有明确的定义，指声称并具有特定保健功能或
者以补充维生素、矿物质等营养物质为目的的食品，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，并且对
人体不产生任何急性、亚急性或慢性危害的食品。

功能性食品：没有明确的法律定义，本报告将其定义为除了满
足人的基础生存所需营养之外，添加了某种有益健康的功效性
成分的食品。本文对功能性食品的研究范围不包括以单一成分
为主的中式滋补营养品。

保健品：没有明确的法律定义，对人体有保健功效的产品都可称
为保健品，除了食品还包括器械等。在有些语境下会把具有营养
功能的食品统称为保健品；在有些语境下会把保健食品简称为保
健品。根据语境的不同其含义差异大，要根据具体语境而定。但
需要注意的是只有获得批文的保健食品才可以声称保健功能。
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概念界定
保健食品：国家出台了一系列法规对其产品的标签、说明书、
产品命名进行严格规范

注释：商标名是指保健食品使用依法注册的商标名称或者符合《中华人民共和国商标法》规定的未注册的商标名称；通用名是指表明产品主要原料等特性的名称；属性名是指表明产
品剂型或者食品分类属性等的名称。
来源：国家市场监管总局， 《保健食品注册与备案管理办法》，《保健食品命名指南（2019年版）》，《保健食品标注警示用语指南》，公开资料，艾瑞咨询研究院自主研究绘制。

蓝帽子标识
产品包装上印有“蓝帽子”保健食品专用标识及
批准文号，每个保健食品批准文号只对应一个产
品，消费者可以在国家市场监督管理总局特殊食
品信息查询平台查询产品注册或备案信息。

警示语
产品最小包装物的主要展示版面上设置警示区，
明确标注“保健食品不是药物，不能代替药物治
疗疾病”警示语，同时警示区面积不小于其所在
版面的20%，使用黑体字印刷。

3

21

产品命名
由商标名、通用名、属性名依次
排列组成。

4

2

3 4

标签、说明书
应载明适宜人群、不适宜人群、
功效成分或者标志性成分及其含
量等，不得涉及疾病预防、治疗
功能，需声明“本品不能代替药
物”。

某保健食品产品介绍详情页

1
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概念界定
功能性食品：不得声称功能，产品主要通过介绍产品配方及
科普功效性成分的方式与消费者进行沟通

来源：公开资料，艾瑞咨询研究院自主研究及绘制

1 功效性成分
科普功效性成分的作用原理及营养
价值。

1 3

1 4

5

2

2 产品配方
突出配方的健康，低蔗糖低脂肪；
突出产品的口味，口感好。

3 明星代言/达人推荐
明星代言推荐，达人网络种草。

4 产品包装和形态
多采用独立小包装，方便携带，随
时食用；软糖、饮料等零食形态。

5 营养科普声明
强调页面内容仅为营养科普知识，
仅供消费者参考学习，相关内容
不代表产品实际功效。规避宣传
上的风险。

某功能性食品产品介绍详情页
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概念界定
保健食品和功能性食品面临完全不同的行业监管

来源：《中华人民共和国食品安全法》，《保健食品注册与管理办法》，《食品安全法实施条例》，国家市场监督管理总局，艾瑞咨询研究院自主研究绘制。

比较维度 保健食品 功能性食品

定义

法规上有明确的定义，指声称并具有特定保健功能或者以补充维
生素、矿物质等营养物质为目的的食品，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，并且对人体不产生任
何急性、亚急性或慢性危害的食品

没有明确的法律定义，本报告将其定义为除了满足人的基础生
存所需营养之外，添加了某种有益健康的功效性成分的食品

功能声称 允许声称补充维生素、矿物质以及保健食品功能目录中规定的24
项功能 不得进行功能声称，不得明示或者暗示其保健作用

广告宣传 不得利用广告代言人作推荐、证明 可以用代言人推荐

生产许可 产品在上市销售前需要申请并获得保健食品注册证书或备案凭证 产品上市销售前无需注册或备案

批准文号 国食健字G/J+4位年份代码+4位顺序号；
食健备G/J+4 位年代号+2位省级行政区域代码/00+6位顺序编号 无批准文号

食用量 有严格的服用量要求 一般没有严格的服用量要求

适用人群 需要调节某种机能的特定人群，具有明确的适宜和不适宜人群 没有严格要求，但通常不建议儿童、孕妇等特殊人群食用

产品原料 普通食品可使用的原料以及国家规定的可用在保健食品中的原料 普通食品可用的原料

功能性试验 注册制类需要开展动物试验或/和人体试验、毒理性试验；备案制
产品按照国家规定的原材料目录和剂量要求，无须开展实验 没有强制要求，企业自主选择是否对产品做功能试验

科学文献 须引用相关科学文献或者发表相关文献，证明产品及其功效性成
分的添加量确实能够达到声称的功效

可以引用相关文献进行营养科普，但是没有强制规定需证明产
品及其功效性成分的添加量能够达到相关功效

销售渠道 线上渠道及商超、母婴店、药店等线下渠道皆可销售，但线下货
架销售时需要单列货架，不得与普通食品混放销售 不可在药店销售

保健食品和功能性食品的差异
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