
 

FDA新电子烟和电子烟液标签要求合规截止日

期正在临近 
2018 年 8 月 16 日 

电子烟和电子烟液现在必须带有警告标签。美国食品和药物管理局

（FDA）现在要求从 2018 年 8 月 10 日开始，烟草制品上必须贴上警

告尼古丁会使人上瘾的标签，有 30 天的宽限期。该要求反映了 FDA 对

年轻人中电子烟使用量上升的担忧。本客户提醒简要回顾了 FDA 对电

子烟的监管权限历史、最近的监管和执法行动以及新的标签要求。 

1.    FDA 对电子烟的监管权限简史：定义“烟草制品” 

2009 年，《家庭吸烟预防和烟草控制法》 (Family Smoking Prevention and Tobacco 

Control Act) 首次授予了 FDA 管理烟草制品的法定权力。该法律广义地定义了“烟草制品” ，

在相关部分中包括“任何意在用于人类消费的烟草制成或衍生出的产品，包括一种烟草制品的

任何成分、部分或配件。”1  “烟草制品”的定义包括由烟草制成或衍生的任何产品。 除其他规

定外，该法律要求 FDA 对烟草产品进行“上市前授权”，虽然在某些情况下，在等待 FDA 处理

大量积压的申请期间可以出售新产品。 

 

2016 年 5 月，FDA 发布了一条“推定规则”，规定其依据 2009 年法律的监管权威也扩展适用

于电子烟和其他电子尼古丁输送系统（ENDS）产品（统称“电子烟”）以及电子烟液。FDA 将

该规则描述为“改善公共健康并保护后代免受烟草使用危害”的一项基本步骤，其中包括数项措

施，包括限制向未成年人销售这些烟草产品。2 该规则实际上将电子烟置于与传统的可燃香烟

相同的监管要求之下。不含尼古丁或其他烟草制成或衍生的物质的产品，如电子烟的线圈或

某些电子烟液，根据推定规则，仍可能属于“烟草制品的成分、部分或配件”。 然而，FDA 已

经声明，出售时不含液体尼古丁的烟斗或 ENDS 雾化器不被视为涵盖的烟草产品。 

 
2.      特朗普政府的新计划 

2017 年 7 月，FDA 宣布了一项新的“全面监管计划”，将其监管重点转向可燃香烟，并放宽了

电子烟的一些合规截止期限。FDA 认识到尼古丁虽然很容易上瘾，但“是通过不同程度风险的

产品输送的，在通过可燃香烟中的烟雾颗粒输送时最为有害。”3 FDA 今年解释到：“要成功解

决香烟成瘾的问题， 我们必须让那些仍在寻求尼古丁的成年吸烟者可以从替代性和危害性较

小的来源获取尼古丁。”4 

 

作为重点关注可燃香烟的部分内容，FDA 宣布它正在探索新标准，将香烟中的尼古丁降至最

低或非成瘾水平。对于截至 2016 年 8 月 8 日市场上已有的电子烟和电子烟液，FDA 推迟了

留在市场上所需严格审批程序的要求。5在该日期之后上市的产品仍需要取得上市前批准。

FDA 还宣布了进行中的监管工作，以帮助简化符合审批程序要求的过程。6 

 

虽然减轻了一些合规负担，但 FDA 对向儿童营销电子烟以及香味在吸引年轻用户方面的作用

表示了忧虑。在拟议规则制定的通知中，FDA 宣布正在考虑限制广告或促销带香味的烟草制



品，限制获得带香味的烟草制品的渠道，和/或在带香味的烟草制品上贴标签。该通知反映了

FDA 试图在对“吸引孩子的香味”的忧虑与“帮助一些吸烟者改用可能害处较小的尼古丁输送方

式”的香味的益处之间取得平衡。7 FDA 希望解决“令人不安的现实…电子烟是初中和高中生最

常用的烟草产品，而香味被识别为使用的三大原因之一。”8 

 
3.      青少年烟草预防计划和执法突击行动 

作为其全面计划的跟进行动，FDA 于 2018 年 4 月宣布了一次执法突击行动。9 FDA 局长表

示，需要采取执法行动来解决“电子烟已经广受儿童欢迎”，以及“因为据我们所知，这些产品

中所含的尼古丁可以改变青少年的大脑，导致长期成瘾”，这些“令人不安的现实”。合规检查

发现有 40 例非法向青少年出售电子烟的违规行为。10这些检查主要集中在易被隐藏的小型电

子烟上， FDA 认为这使它们受到儿童和青少年的欢迎，包括类似 USB 闪存驱动器的 JUUL

品牌设备。 

   
FDA 还致函 JUUL，要求它提供关于其产品的“青少年吸引力”的信息，包括有关设计特征和成

分的营销材料和文件。11 2018 年 5 月，FDA 向其他营销“包含具有相应高尼古丁浓度的尼古

丁盐的电子烟液”，营销“易于隐藏”的小型设备，以及营销具有“即使对新手用户也直观易用的

设计特征”的产品的电子烟制造商发出了要求。12 

 

此外，FDA 和 FTC 在 5 月份向 13 家公司发出警告信，这些公司销售的电子烟液带有类似于

“儿童友好型”食品的标签和/或广告。例如，FDA 将目标锁定“粉红棒”电子烟液（左下图，证

物 A）的制造商，右边显示的是 Pocky 草莓饼干棒包装（证物 B），FDA 将该烟液描述为“一

种面向儿童营销并旨在吸引儿童的产品”。13 



 

电子烟液销售商显然完全照抄了 Pocky 的营销语言，将电子烟液描述为“将成熟草莓的美味融

入包裹着松脆饼干棒的甜蜜粉红色奶油中”。14 

 

执法突击行动是 FDA 新的青少年烟草预防计划的第一步。 Gottlieb 局长表示：“我希望向所

有烟草制品制造商和零售商发出一个明确的信息，即 FDA 正在紧急处理这个问题，如果儿童

蜂拥而上地购买你的产品或者你在非法向儿童出售这些产品，那么你就在 FDA 的密切关注之

下。”15 

 

本月早些时候，FDA 发布了其全面计划的最新进展，确定了三项新举措。首先，FDA 将更快

地考虑限制香味的规则，包括香味电子烟和电子烟液，“如果科学支持进一步行动的话”。16  

其次，FDA 正在加速制定一个电子烟产品标准，设定“最低限度、常识性标准”。作为该标准

的一部分，该机构将考虑诸如“电子烟液中的丙二醇、甘油和尼古丁中的有毒物质和杂质水平”

等问题。17第三，FDA 正在探索加速执法的方法，特别是“当我们意识到影响青少年使用电子

烟的违规行为，例如非法向青少年营销产品。”18 

 
4.      新的尼古丁警告标签要求 



美国食品和药物管理局 2016 年 5 月的推定规则要求所有卷烟烟草、自卷烟草和涵盖的烟草

制品包装标签上都包含有尼古丁警告标签。任何人在美国境内生产、包装、销售、代为销

售、分销或为销售或分销而进口这些产品，如果在烟草制品包装上没有要求的警告标签声

明，则属非法。19合规日期是 8 月 10 日，有一个月的宽限期，截止日期为 2018 年 9 月 10

日。到那时，所有涵盖的烟草制品必须带有以下标签：“警告：本产品含有尼古丁。尼古丁是

一种可成瘾的化学物质。”如果产品不含尼古丁并且是由烟草制成或衍生的，制造商可以显示

替代声明：“该产品由烟草制成。”不含烟草或尼古丁并且不是由烟草或尼古丁制成或衍生的产

品，不需要带有警告或替代声明。根据 2016 年 5 月的推定规则，这是烟草产品唯一需要带

有的健康警告。标签必须遵守有关字体、文本、大小、位置和格式的严格准则。以下是如何

显示警告标签的示例：20 

 

随着 FDA 加大对电子烟和电子烟液制造商的执法力度，制造商必须确保遵守相关法规，包括

新的尼古丁警告标签要求，以及最近有关何种广告和标签将被视为误导儿童的指导。制造商

应考虑让律师审查新产品发布和营销活动，以处理有关合规的问题。 
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