
 

 美国膳食补充剂合规性——相关法规概述 

在美国，膳食补充剂受《膳食补充剂健康和教育法案》(DSHEA) 的管制，并接受美国食品药

品管理局 (FDA) 和联邦贸易委员会 (FTC) 的监督。 

强制性标签要求：膳食补充剂必须遵守严格的标签法规，每项规定都有特定的格式要求（21 

CFR 第101部分）。 

膳食补充剂声明：膳食补充剂上的声明包括营养成分声明、健康声明和结构/功能声明。每种

声明类型都有特定的标准和证明要求。结构/功能声明还需要在标签上附加FDA免责声明，并

通知FDA。所有声明必须有充分的依据，以避免误导消费者，并且必须披露相关的重要信息

（食品和膳食补充剂标签声明，21 CFR 第101部分 D分部分，21 CFR 第101部分 E分部分，21 

CFR 101.93）。 

配方合规性和禁用成分：进口商、制造商或品牌有责任确保所使用的成分符合所有法规并且

是安全的（关于某些膳食补充剂成分和其他物质的信息）。 

新膳食成分（NDIs）：被认定为新膳食成分（NDIs）的成分必须经过向FDA提交通知的程序

，并且必须包括安全性证据（21 CFR 第190部分 B分部分）。 

FDA实体注册：从事膳食补充剂生产、包装、储存或贴标的实体必须向FDA注册，并在偶数年

份更新注册信息（21 CFR 第1部分 H分部分，食品设施注册）。 

cGMPs：膳食补充剂必须按照良好生产规范 (cGMP) 进行生产、处理和储存，旨在确保补充剂

的质量、纯度和安全性（21 CFR 第 111 部分）。 

进口商合规性：膳食补充剂的进口商必须确保产品符合FDA法规，包括良好生产规范（cGMP

）和外国供应商验证计划（FSVP）的要求（21 CFR 第1部分 L分部分），以及《食品安全现

代化法案》（FSMA）中关于外国供应商验证计划（FSVP）的最终规则。 

不良事件报告：制造商必须向FDA报告与其产品相关的任何严重不良事件（SAEs），并遵守

记录保存要求（公共法 109-462）。 

https://www.congress.gov/bill/103rd-congress/senate-bill/784
https://www.fda.gov/food/dietary-supplements
https://www.ftc.gov/
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-101
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-101
https://www.fda.gov/food/nutrition-food-labeling-and-critical-foods/label-claims-food-dietary-supplements
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-101/subpart-D
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-101/subpart-E
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-101/subpart-F/section-101.93
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-101/subpart-F/section-101.93
https://www.fda.gov/food/dietary-supplements/information-select-dietary-supplement-ingredients-and-other-substances
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-190/subpart-B
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-H
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/registration-food-facilities-and-other-submissions
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-111
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-L
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-foreign-supplier-verification-programs-fsvp-importers-food-humans-and-animals
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-foreign-supplier-verification-programs-fsvp-importers-food-humans-and-animals
https://www.congress.gov/bill/109th-congress/senate-bill/3546


 

召回准备：制造商和进口商应制定召回计划，其中包括启动召回的程序、明确责任、记录保

存和通信协议的建立（21 CFR 第7部分 C分部分）。 
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https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-7/subpart-C
https://www.fda.gov/food/guidance-documents-regulatory-information-topic-food-and-dietary-supplements/dietary-supplements-guidance-documents-regulatory-information
https://www.ftc.gov/system/files/ftc_gov/pdf/Health-Products-Compliance-Guidance.pdf

