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摘　要：【目的】分析各国技术标准差异对我国出口的影响，并提出建议，为电子烟出口企业提供参考。【方法】针对我

国与电子烟出口主要贸易国和地区（美国、英国、欧盟）之间关于电子烟相关技术标准的差异展开分析，并从监管策略、上

市要求、烟液化学标准、雾化指标、电磁兼容、电池安规和电池运输安全等方面展开对比研究。【结果】我国通过制定GB 

41700—2022《电子烟》标准来界定术语、规定设计等要求，适用于电子烟及组件。美国则依据相关法案要求PMTA申请，生

产商需提交健康安全等信息，以多部法规为监管依据。英国、欧盟分别以法规和指令形式规范电子烟技术指标。【结论】各

国在电子烟技术标准上差异明显，如成分原料纯度、尼古丁含量、添加剂限制、其他化学标准、雾化指标等，出口产品需留

意以上合规性要求。
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0    引 言

我国作为全球电子烟的主要生产基地，产量

占全球的95%，其中90%以上供应出口，每年为我

国创造数十亿美元的出口创汇。电子烟行业经过

近20年的发展，已经形成了“中国制造，世界消费”

的产业格局，显示了其巨大的市场潜力和发展前景
[1-4]

。2024年全年，中国出口的其他含尼古丁的非经

燃烧吸用的产品（商品编码240412）总货值为584.1

亿元人民币，电子烟及类似的个人电子雾化设备

（商品编码85434000）货值为195.8亿元人民币。结

合当年出口主要贸易国情况，可以看出，美国在贸

易额方面遥遥领先，其他国家的贸易额相对较低。

此外，英国、德国、韩国、俄罗斯等国家也在贸易

额排名中较为靠前。近年来，随着世界各国对电子

烟进出口及销售的监管政策加强，电子烟企业在产

品研发创新上需要投入更多的时间和精力。尽管我

国电子烟行业已经具备了一定的产业规模和消费者

群体，但在出口过程中，主要贸易国或地区的监管政

策、环境、文化、上市合规等方面的差异，导致出口

遇挫的情况时有发生
[5-10]

。为了积极应对国外电子

烟技术性贸易措施，助力电子烟企业出海规避政

策差异风险，提升产品质量并实现持续健康发展，

本文在系统梳理美国、欧盟、英国等主要市场及中

国电子烟的认证注册、技术标准等要求基础上，通

过差异性比较分析，为出口企业提供合规参考。

1    差 异

1.1  监管机构及方式不同

目前电子烟监管政策暂时未形成一套国际公

认体系
[11-14]

，我国的电子烟监管主体统一为烟草专

卖行政主管部门。国家烟草专卖局（公司） 对国

内电子烟监管工作进行统 筹管理 并制定相关政

策，具体的监管权限依照全国烟草专卖垂直管理

架构细分到各省（区、市）烟草专卖局（公司）。

依据法规为《中华人民共和国烟草专卖法》，自

1992年1月1日起施行。2022年11月26日，国务院

发布关于修改《中华人民共和国烟草专卖法实施

条例》的决定
[15-16 ]

。本次修改增加一条，作为第

六十五条：“电子烟等新型烟草制品参照本条例

卷烟的有关规定执行。”这一规定将电子烟等新

型 烟 草制品参照卷烟 进 行监管，是加强烟 草控

制、保障人民群众身体健康的现实要求，是落实

依法治国基本方略、加强法治化建设的具体举措，

是加强市场监管、规范行业秩序的法律保障
[17-21]

。

美国的电子烟监管是由美国食品和药物管理局

（Food and Drug Administration，FDA）负责。FDA

通过测试和注册，对美国境内上市的医疗器械、化

妆品、食品药品类产品进行全面监管。2020年9月9

日起，FDA开始执行烟草制品的上市认证申请制度，

包括新型电子烟在内的所有烟草产品都需要先提

交PMTA申请，经FDA审批后，才能合法在美国上市

atomization indicators, electromagnetic compatibility, battery safety regulations, and battery transportation safety. 

[Results] China has developed the national standard GB 41700-2022, E-cigarettes to define terms, specify design 

requirements, etc., which is applicable to e-cigarettes and their components. The United States, on the other hand, 

requires a Premarket Tobacco Application (PMTA) according to relevant acts, and manufacturers are required to submit 

health and safety information, relying on multiple laws and regulations as the basis for supervision. The United Kingdom 

and the European Union respectively regulate the technical indicators of e-cigarettes in the form of regulations and 

directives. [Conclusion] There are obvious differences in the technical standards of e-cigarettes in different countries, 

including differences in the purity of ingredient raw materials, nicotine content, restrictions on additives, other chemical 

standards, and atomization indicators. 

Keywords: electronic cigarettes; major trading countries; technical standards; comparative study
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销售。PMTA全称为Premarket Tobacco Application，

是烟草预制品上市申请制度。

英国的电子烟监管是由药品和保健品监管机

构（Medicines and Healthcare Products Regulatory 

Agency，MHRA）负责。MHRA是英国关于大不列颠

及北爱尔兰含尼古丁电子烟产品（电子烟和补充容

器）通知计划的主管机构，并与其他监管机构合作，

负责执行《烟草及相关产品条例》（TRPR）第6部分

和《2020年烟草产品和尼古丁吸入产品（修正）（欧

盟退出）条例》的大部分规定。MHRA已在英国消费

市场注册了超过67 000种含尼古丁电子烟产品。

欧 盟电子 烟 的 监 管 机 构 主 要 是 欧 洲 化 学

品管 理 局（E C H A）和 欧 盟 委员会（E u r o p e a n 

Commission）。对于新型烟草产品（如电子烟），欧

盟委员会也制定了相应的法规进行管理。在欧洲

化学品管理局的职责范围内，它负责评估和监管化

学物质，其中就包括电子烟使用的电子烟液（液）

和组装雾化器的化学物质。欧盟TPD认证，全称

Tobacco Products Directive，是欧盟新烟草制品指令，

于2016年5月20日生效。所有电子烟产品的进口商和

生产商的相关流程和产品标准都必须符合TPD的规

定，并接受TPD的第20章的规范管理。TPD指令的

设立是为加强电子烟市场的管理和提高行政效率，

而不是限制电子烟在市场上销售，其旨在规范市

场、确保电子烟的安全性，从法理的角度保证电子

烟产品的合法市场地位，并为相关行业从业人员和

广大消费者指明了长远的发展方向。

1.2  技术标准体系差异

（1）美国上市要求。2020年9月9日起，美国

FDA开始执行烟草预制品上市申请制度PMTA，要

求包括新型电子烟在内的所有烟草产品都需要先

提交PMTA申请，经FDA审批后，才能合法在美国

上市销售。在这个过程中，FDA会从生产过程、品

质品控、宣传、标签和包装等方面全方位考察该产

品是否有利于公共健康。

（2）英国上市要求。依 据《烟 草和 相 关 产

品法规》（The Tobacco and Related Products 

Regulations 2016, TRPR）及相关法规，在英国销售

电子烟按照是否含有尼古丁为标准将电子烟分为

2种：不含尼古丁的电子烟为消费品；含有尼古丁

的电子烟则属于医疗/医疗器械级，在英国（不含

NI）上市需经MHRA注册。在北爱尔兰上市参考

欧盟要求。

（3）欧盟上市要求。欧盟电子烟技术指标主

要依托烟草产品指令（Tobacco Products Directive，

TPD）和欧洲议会相关法例来规范和监督电子烟市

场和进出口贸易。该指令不仅将电子烟纳入了管控

范围，管控其产品制造、销售、宣传等环节，还囊括

烟草和烟草相关产品（如电子烟产品）的法规和技

术指标。

由于不同国家或地区对电子烟的监管政策和

监管措施不同，上市销售的认证（注册或备案）流

程和需要提交的申请材料也不同，通常需要提供

企业基本信息、产品描述性信息、尼古丁含量、产

品样本等。有些监管较为严格的国家还需要提供

环境评估报告、潜在危害性分析、毒理学及相关科

学研究结果等，见表1。

表1 各主要贸易国或地区电子烟上市申请材料汇总表

要求申请材料 美国 欧盟 英国

生产商、贸易商、销售商信息 √ √ √

产品成分、原理、配方 √ √ √

尼古丁含量 √ √ √

负责声明 √ √ √

产品样本 √ × ×

环境评估报告 √ × ×

临床、非临床研究结论 √ × ×

潜在危害分析 √ × √

符合相关规定的证明 √ × √

消费者使用习惯评估 √ × ×

相关科学研究结论 √ × ×

1.3  技术标准差异

目前，我国针对电子 烟 制定了国家标准 GB 

41700—2022《电子烟》
[22-23]

。该标准界定了电子烟

的术语和定义，规定了电子烟设计与原材料要求、

技术要求，描述了试验方法，给出了标志和产品说

明书。该标准适用于电子烟及电子烟组件，不适用
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于其他烟草制品。

美 国主 要 是 根 据《‌联 邦食品、‌药品和 化 妆

品法案》（Food, Drug and Cosmetic Act，FD&C）

要求每 个 烟草产品生 产商、进口商提 交健 康 安

全信息，包括原 料表、尼古丁含量、有害物质成

分 表 等 与产品 健 康、毒 性、行为 和生理 效 应 有

关的文件。同时，通过《烟草上市前申请和记录

保存要求》（Premarket Tobacco Applications and 

Recordkeeping Requirements）、《香烟包装和广

告必要的警告》（Required Warnings for Cigarette 

Packages and Advertisements）、《家庭吸烟预防和烟

草控制法》（Family Smoking Prevention and Tobacco 

Control Act）、《烟草上市前申请和记录保存要求》

（Premarket Tobacco Applications and Recordkeeping 

Requirements）等法律法规也是美国FDA和PMTA等

监管部门/机构重点排查的项目指引和法律依据。

英国的电子烟技术来源也是以法规的形式，如

《烟草和相关产品法规》（The Tobacco and Related 

Products Regulations 2016，TRPR）制定了尼古丁电

子烟的产品标准，包括最大尼古丁浓度限制、补充

瓶和罐尺寸限制、包装和广告（包括禁止在电视和

广播上做广告）。还有《烟草产品和尼古丁吸入产

品（修订版）（脱欧）法规》（The Tobacco Products 

and Nicotine Inhaling Products （Amendment）（EU 

Exit）Regulations 2020）、《电子烟-消费品法规》

（E-cigarettes: regulations for consumer products）、

《英国电子烟广告法》（UK law on the advertising 

of e-cigarettes）2014/40/ EU等。

欧盟电子烟技术指标主要依托烟草产品指令

（Tobacco Products Directive，TPD）和欧洲议会相

关法例来规范和监督电子烟市场和进出口贸易。该

指令不仅将电子烟纳入了管控范围，管控其产品制

造、销售、宣传等环节，还囊括烟草和烟草相关产

品（例如电子烟产品）的法规和技术指标。继英国

脱欧后，德国、法国的烟草制品的技术标准一直处

于领先地位，尤其是涉及电子烟的技术指标，一直

是欧盟相关标准的标杆。近期，法国在电子烟标准

（Afnor XP D90 300-3: 2021）关于烟雾测试的调

整和德国关于添加剂的进一步要求，都越发严格且

趋于完善。

1.3.1 烟液化学标准对比

（1）中国要求使用烟草提取的烟碱，纯度不

应低于99%、雾化剂（丙二醇应符合GB 29216、丙

三醇应符合GB 29950、水应符合GB 5749）要求。

雾化物中的烟碱（尼古丁）浓度不应高于20 mg/g，

烟碱总量不应高于200 mg；2.3-丁二酮≤22.0 mg/

kg；重金属铅（以Pb计）≤10 mg/kg，砷（以As计）

≤3 mg/kg。雾化物添加剂的用量和类型限制参考

GB41700-2022附录A。

（2）美 国 要 求 尼 古 丁 的 纯 度 不 得 低 于

90.0%±0.40%。尼古丁（烟碱）含量低于3.0wt.%，浓

度小于35 mg/mL（犹他州要求小于24 mg/mL），N-亚

硝基降烟碱（致癌物NNN）含量低于2 mg/kg。禁止

添加包括尼古丁、薄荷醇口味在内的香精添加剂。

（3）英国要求使用高纯度尼古丁，烟液中允许

含有痕量不可避免的杂质来自于尼古丁液体的杂

质。尼古丁含量不超过20 mg/mL。烟液（油）中禁

止使用添加剂（维生素等造成产品属性健康的假

象而忽视电子烟潜在危害性的伪装性质添加剂；

咖啡因、牛磺酸等刺激性添加剂；使烟雾具备颜色

的色素添加剂；有助于提高尼古丁人体摄入量的助

剂；未燃烧形式具有CMR毒性的物质）。

（4）欧盟（法国/德国）要求使用高纯度尼古

丁，烟液中允许含有微量来自于尼古丁液体的杂

质。法国要求1,2-丙二醇的纯度不得低于99.5%，

甘油的纯度不得低于98.0%，尼古丁的纯度不得

低于99.0%，乙醇的纯度不得低于95.1%等均需满

足欧洲药典的要求。重金属元素限量要求（Pb：

5 mg/L; As：2 mg/L; Cd：2 mg/L; Hg：1 mg/L; Sb：

5 mg/L; Cr：1 mg/L; Ni：5 mg/L）。尼古丁含量不

超 过2 0 mg / L，每 份电子烟液体（油）不超 过10 

mL。烟液（油）中禁止使用添加剂（维生素、营养

品等添加剂；咖啡因、牛磺酸等刺激性添加剂；

色素添加剂；有助于提高尼古丁人体摄入量的助

剂；未燃烧形式具 有CMR毒性的物质）。各成员

国应禁止市场上销售带有特定风味的烟草制品。
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法国允许 有两 种成 分不同的烟 液，分 别 适 用于

低功（PG/VG=70:30）和高功率（PG/VG=50:50）

设备。eau（香精）=1.00±0.10%; ethanol（乙醇）

=1.00±0.05%; nicotine（尼古丁）= 1.00±0.05%。

另外德国在欧盟标准上细化、新增了禁用添加剂

清单：氨基酸、肉碱（瘦身）、类黄酮、葡萄糖、半

糖、提取物（咖啡、茶、可可等）。

从上述各国烟液化学标准可以看出，中国、美

国FDA、英国和欧盟（以法国和德国为例）在电子

烟产品技术标准方面存在以下差异：（1）成分原料

纯度要求方面。尼古丁是香烟中的主要成分，具有

强烈的成瘾性
[24-26]

，因此也是各国电子烟的重点关

注成分。中国要求烟碱纯度不应低于99%，美国要

求尼古丁的纯度不得低于90.0±0.40%。英国要求

使用高纯度尼古丁，烟液中允许含有痕量不可避免

的杂质来自尼古丁液体的杂质。欧盟（法国/德国）

方面：法国要求尼古丁的纯度和我国一致，不得低

于99.0%。（2）尼古丁（烟碱）含量限制方面。中国

要求雾化物中的烟碱（尼古丁）浓度不应高于20 

mg/g，该规定和英国、欧盟（法国/德国）方面一致，

美国FDA要求尼古丁（烟碱）含量低于3.0wt%，浓

度小于35 mg/mL（24 mg/mL犹他州标准）；另外，

我国烟碱总量规定不应高于200 mg。欧盟（法国

/德国）要求每份电子烟液体（油）不超过10 mL。

（3）添加剂限制方面。我国规定雾化物中对其他

添加剂的用量和类型限制有101种，其中无限量要

求，可按生产需要添加的有纤维素、碳酸钙和瓜尔

胶三种，其他98种有限量要求，参考GB 41700—

2022附录A。美国FDA则禁止添加包括尼古丁、薄荷

醇口味在内的香精添加剂。英国：烟液（油）中禁止

使用添加剂。欧盟（法国/德国）明确烟液（油）中禁

止使用添加剂。德国在欧盟标准上细化、新增了禁

用添加剂清单，包括氨基酸、肉碱（瘦身）、类黄酮、

葡萄糖、半糖、提取物（咖啡、茶、可可等）。（4）其

他化学标准。中国2.3 - 丁二酮≤22.0 mg/kg，重金

属铅（以Pb计）≤10 mg/kg，砷（以As计）≤3 mg/kg。

欧盟（法国/德国），法国重金属元素限量要求（Pb：

5 mg/L；As：2mg/L；Cd ：2 mg/L；Hg：1 mg/L；Sb ：

5mg/L；Cr ：1 mg/L；Ni ：5 mg/L）。

1.3.2 雾化指标对比

（1）中国的烟碱释放量要求是每口释放量不

应高于0.2mg。羰基化合物每口释放量，其中甲醛

≤7.0 μg，乙醛≤30.0 μg，丙烯醛≤5.0 μg，2，3-

丁二酮≤2.5 μg。

（2）美国对烟碱（尼古丁），HPHC(雾化毒害

气体)例如二甘醇，亚硝胺等。羰基化合物如2, 3-

丁二酮，甲醛，乙醛，丙烯醛。重金属如铬，镍，铅，

砷，汞等释放量指标有要求。

（3）欧 盟(法国/ 德国)重金属元素(CM R) 要

求是Sb：20 µg/20 0puf f；As：2 µg/20 0puf f；

Cd：3 µg /20 0 pu f f；Cr：3 µg /20 0 pu f f；Hg：1 

µg/200puff；Ni：5 µg/200puff；Pb：5µg/200puff；

主要成分，烟碱≤0.020 mg / kg ;  2 ,3-丁二酮2 ,3

（CM R）≤0.0 22  µg /mg；总醛 tot a l  a ldehyde 

（CMR）≤0.050 µg/mg。尼古丁释放稳定水平要

求，尼古丁一致性允许偏差控制±30%；烟雾抽吸

过程尼古丁测试方法的不确定度30%；抽吸温度：

15~25oC，抽吸湿度：40~70。

（4）英国重金属元素（CMR）、主要成分和欧

盟相同。尼古丁释放稳定水平要求和欧盟相同。

从雾化指标可以看出，我国制定了烟碱释放

量和羟基化合物释放量，英国和欧盟（法国/德国）

要求一致，均要求的是重金属含量和羟基化合物

释放量，还有尼古丁释放稳定水平。相对于我国指

标，英国和欧盟（法国/ 德国）多了重金属的限量

及尼古丁释放稳定水平的要求。另外，美国的相关

标准则相对模糊，甚至各州的技术指标中相关属

性的阈值和单位都不同，也未提供具体的阈值，

美国在原料纯度以及用量的要求和监管上相对宽

松，但电子烟的使用在美国青少年中大幅增加的

趋势
[27-29]

，因此涉及可能导致电子烟用户低龄化

的包装、风味、宣传和促销问题时，相关的法律法

规制定得非常严格和精细。

1.3.3 电磁安规对比

中国与主要贸易国电子烟产品电磁安规对比

见表2。
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在电磁兼容性和电池安规方面，我国和美国，

英国，欧盟都指定了相关的要求，我国是通过制订

了国家标准去要求，美国则是通过认证去规范，英

国和欧盟则以法规指令的形式作了相关规定。

2    各国标准差异对我国出口影响

美国、英国和欧盟的电子烟政策技术标准差

异可能会对我国电子烟出口产生以下影响：（1）加

大了市场准入难度。不同国家和地区对电子烟的

成分、尼古丁含量、添加剂限制等有不同的标准和

规定。我国电子烟出口企业需要确保产品符合目标

市场的相关要求，否则可能无法进入市场。这就要

求企业加大研发投入，调整产品配方和生产工艺，

以满足不同市场的标准，增加了生产成本和市场

准入的难度。（2）加大了成本和风险。各国对电子

烟的包装和标签有不同的规定，如警示语、标识

内容和格式等。我国出口企业需要根据不同市场

的要求进行包装和标签的设计和印刷，确保符合

当地法规要求，否则可能面临法律风险。不同国

家和地区的消费者对电子烟的需求和偏好也可能

存在差异。例如，美国FDA禁止添加某些香精添

加剂，这可能会影响消费者对口味的选择；欧盟

对某些添加剂的限制可能会影响产品的特性。我

国出口企业需要了解目标市场的消费者需求，调

整产品策略，以满足当地消费者的偏好。（3）容易

形成贸易壁垒。一些国家可能会出于保护本国产

业或公众健康的考虑，设置较高的贸易壁垒，如

严格的认证要求、繁琐的审批程序等。这可能会

增加我国电子烟出口的成本和时间，降低产品的

竞争力。

 3    结 语

随着海外市场的迅猛增长，电子烟逐渐迈向

高技术，电子烟技术的迭代创新对企业提出更高

要求。目前我国在电子烟技术上的优势不代表未

来。随着出口的增加，全球电子烟等新型烟草的知

识产权竞争会成为常态，企业遇到的贸易壁垒也

会大幅增加。

（1）深 入了解目标市场 政 策，加 大 科 技创

新，加强品牌建设。密切关注美国、英国和欧 盟

表2 中国与主要贸易国电子烟产品电磁安规对比

测试要求 中国 美国 英国 欧盟（法国/德国）

电磁兼容

电子烟电磁兼容性能

设计应符合GB 4343.1

要求

符合FCC（美国联邦通信委员会认

证）认证要求

参考欧盟

要求，需电

磁兼容指令 

2014/30/EU

需电磁兼容指令 2014/30/EU

电池安规

电子烟的通用安全设

计应符合GB 4706.1

的要求。（GB 4706.1

《家用和类似用途

电器的安全：通用要

求》）

UL8139认证触及电气体系测验，包

含电池、充电器以及维护电路和针

对电池安全、触电和火灾危险的操

控设备。认证项目：结构安全，电气

安全和使用说明书。但不包含EMC

（电磁兼容）认证（电池可拆卸的电

子烟不在UL8139的测验范围内）

参考欧盟要

求，IEC 62133

IEC 60335-1, IEC 62133

安规能效：1. 安规指令 2014/35/

EU，能效指令2019/1782/EU；

2. 欧盟电子电气设备强制标准

RoHs认证和EMC认证；

3. 法国规定PG（丙二醇）/VG（甘

油）比例为70/30的参考烟液适用

于低功率设备；PG/VG比例为50/50

的参考烟液适用于高功率设备

电池运输

安全
联合国危险物品运输试验和标准手册第3部分38.3款
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的电子烟政策法规，包括成分要求、尼古丁含量

限制、添加剂禁令、包装标 识 规定等，确保产品

符 合当地的 标准和要求。建 立 严格的质量管理

体系，确保电子烟的质量和安全性。对原材料进

行严格筛选，控制产品生产过程中的质量，进行

必要的检测和认证。例如欧盟对包装材料中的有

害重金属含量有严格限制，我国出口企业应确保

包装材料符合环保要求，减少对环境的影响。同

时，根据目标市场的需求和趋势进行创新研发，

推出符合当地消费者口味和偏好的产品。例如，

在满足法规要求的前提下，开发多样化的口味和

功能的电子烟。

（2）加快制定与国际接轨的电子 烟标准体

系。目前我国已经陆续出台了《电子烟管理办法》

《电子烟》国家标准等一系列监管政策细则和技

术法规标准要求，但与主要贸易国或地区的要求

还有一定的差异和差距。建议相关监管部门牵头

联合企业和行业协会主动对标国际标准要求，结

合现有的技术法规标准，加快制定补充完善包括

有关规范生产、有毒有害释放物检测、电器安全、

毒理学评价等内容的电子烟系列标准，构建与国

际要求接轨的电子烟标准体系，引导电子烟企业

更加规范化、标准化、专业化生产，从各个方面提

升产品质量、经营理念和管理水平，以保持中国电

子烟在新兴烟草全产业链中的优势和可持续健康

发展。

（3）积极主动应对技术性贸易措施。电子烟

在各国监管政策各不相同，如果遇到贸易壁垒，应

积极与相关部门和机构沟通，寻求解决方案，维护

自身的合法权益。 

（4）深入理解海外文化和海外市场。电子烟

“出海”是面对陌生的本土文化的一次跨文化挑

战。在一 个陌生 文化、政 治、经济、社会习俗的

市场上与用户建 立品牌的情感 连 接，难 度 是非

常大的。企业需要对不同国家的政治、经济、法

规、政 府、公 众 态度，以及 经济环境、经济波动

等有所了解，在文化认知、产品设计、消费习惯，

以及对用户理解、建立情感连接和互动方面，融

入 对当地 社会 和 文化习俗的尊重和 理 解，用目

标市场用户熟 悉 且能 接 受的 方 式，进 行产品的

包 装与营销内容的 输出，让国外的消费 者 逐 渐

接受中国品牌。
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