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论著
完善食品安全标准制度研究
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摘$要!为进一步完善食品安全标准管理制度!对目前我国食品安全标准管理和制修订工作的现状及存在的问题

做了深入分析" 文章提出了食品安全标准管理中存在问题!包括食品安全国家标准的内容和效力#承担标准制修

订的责任主体#临时管理限量值的制定程序#标准的发布形式#食品添加剂#食品相关产品和保健食品的管理模式#

食品安全地方标准和企业标准的管理问题#参与国际标准存在的问题等等" 在此基础上!提出了通过修改现行)食

品安全法*!进一步完善食品安全标准管理制度的建议"
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%$食品安全标准管理现状
食品安全标准是开展食品生产经营的重要依据"

也是食品安全风险监测和评估工作的重要产出"更是
依法开展食品检验’监督管理和食品进出口管理的技
术依据* 现行的-食品安全法.的各个章节均涉及食
品安全标准* 除第三章的有关章节是针对食品安全
标准提出要求外"在食品风险监测和评估’食品生产
经营’食品检验’食品进出口’食品安全事故处置’监
督管理和法律责任中都涉及食品安全标准* 由此可
见食品安全标准在食品安全监管中的地位和作用*

按照-食品安全法.第三章的规定"食品安全标
准是食品产品的唯一强制标准"该章对食品安全标
准应当包括的内容做了详细规定* 在管理上"目前
由国务院卫生行政部门负责制定公布"国务院标准
化行政部门提供编号* 在专业分工上"食品中农

药’兽药残留的限量规定及其检验方法由国务院卫
生行政部门’国务院农业行政部门制定#屠宰畜’禽
的检验规程由国务院有关主管部门会同国务院卫
生行政部门制定*

在技术管理上"目前已经成立了食品安全国家
标准审评委员会"负责标准的审查* 标准的制定过
程应当依据食品安全风险评估结果并充分考虑食
用农产品质量安全风险评估结果"参照相关的国际
标准和国际食品安全风险评估结果"并广泛听取食
品生产经营者和消费者的意见*

此外"第三章还对食品安全地方标准以及食品
安全企业标准的制定做了规定"明确省级卫生行政
部门负责地方标准的制定和企业标准备案工作*
卫生部先后发布了-食品安全地方标准管理办法.
和-食品安全企业标准管理办法."对地方标准和企
业标准的制定’备案工作做了进一步的要求* 目前
各省都依据上述要求开展了地方标准的研制和企
业标准备案工作*

&$食品安全标准管理存在的问题
在近 ’ 年的食品安全标准管理实践中"有如下
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问题需要通过修订法律加以解决&
&:%$食品安全标准的内容和效力需要进一步界定
&:%:%$食品生产经营过程类安全标准需要进一步
整合加强

食品安全标准的内容除微生物限量’污染物限量
等数值型指标外"对食品生产过程的卫生要求也是重
要的组成部分"而且在保障食品生产过程的安全管理
方面具有不可替代的作用* 目前对食品生产经营过
程中的卫生要求在现行的-食品安全法.中以两个层
次体现&第二十条第五款+食品生产经营过程的卫生
要求,以及第三十三条+国家鼓励食品生产经营企业
符合良好生产规范要求"实施危害分析与关键控制点
体系"提高食品安全管理水平,* 目前对于+卫生规
范,和+良好生产规范,在实际操作中难以清晰界定"
且在乳品标准清理后"已经发布了若干项以良好生产
规范命名的食品安全国家标准*

危害分析与关键控制点体系$M2LL1%从技术
角度来看"并非更高更严格的体系"在很多国家这
一体系是食品生产过程的基本要求* 此外"这一内
容与目前国际上正在热议的私营标准 (%) $ WTI_JUQ
YUJGZJTZY%非常类似"给了私营标准很大的操作空
间* 如果沿用目前对良好生产规范和 M2LL1认证
的方式"势必造成食品生产企业的管理水平分化"

不利于从整体上提高全行业的食品安全管理水平*

在经济上也会增加企业的认证成本"推高食品价格*
&:%:&$+与食品安全有关的质量指标,和食品质量
标准难以清晰界定

国家卫生计生委在组织开展食品标准清理工
作中"遇到的最大困难就是难以界定与食品安全有
关的质量指标"如水分’蛋白质含量’灰分等等* 这
些指标是否应当纳入食品安全国家标准"还是交由
质量标准去管理"存在非常大的争议* 出现这一问
题的根本原因在于"我国目前食品安全标准和食品
质量标准相互独立"互不沟通"且分属两个主管部
门制定和发布* 食品作为工业产品具有质量和安
全双重属性"而且都关系消费者的切身利益"简单
割裂开来势必造成管理的混乱和监管责任的推诿*

肉类掺假和蜂蜜掺假就是实际的例子*
&:%:!$食品检验方法与规程的范围和效力需要重
新界定

目前各部门对于和食品安全无关的质量指标
的检验方法标准的管理归属!!!是否应该纳入食
品安全国家标准存在争议* 食品检验方法就其本
质来说是一种判定食品中组分的技术手段"具有多
样性的特点* 在实际检测工作中"即使是同一组分
的检测方法也是具有多样性的"涉及不同检测工作

目的’不同检测技术手段’不同仪器设备参数水平
等* 此外"世界各国对检验方法类标准很少有作为
强制性标准管理的* 其他国家往往采用行业或科
研机构自主研制检验方法"政府监管部门在监管中
自行认定方法的形式"如美国分析化学家协会
$202L%的方法广泛被 f92认可 (&) * 我国目前对
检验方法标准作为强制性食品安全国家标准发布"

在一定程度上阻碍了新方法’新技术的应用*
&:&$食品安全标准制修订的责任主体需要明确

目前法律规定国务院卫生行政部门负责制定’公
布食品安全国家标准#-食品安全法实施条例.还规
定+国务院卫生行政部门应当选择具备相应技术能力
的单位起草食品安全国家标准草案* 提倡由研究机
构’教育机构’学术团体’行业协会等单位"共同起草
食品安全国家标准草案*,这样的规定尽管加强了社
会各界参与标准工作的力度"但在实际操作中"由于
缺乏食品安全风险评估的数据基础"上述社会机构并
不具备起草食品安全国家标准的技术实力和管理水
平* 食品安全标准不同于工业产品的技术标准"不能
将制定标准的职责完全交付给社会机构去承担*
&:!$食品安全标准的颁布形式需要调整

目前造成公众对食品标准和食品安全标准认识
混乱的主要问题在于"食品标准仍由国务院标准化管
理机构批准发布"食品安全标准则由国务院卫生计生
部门制定’国务院标准化管理机构编号发布* 食品安
全国家标准在文本形式上与普通的技术标准难以区
分"不利于体现这类标准的强制性技术法规属性* 此
外"食品安全国家标准的编号与其他食品标准混在一
起"既没有规律"也不便于查询和使用*
&:’$临时管理限量值的定位需要明确

各类突发食品安全事件发生后"监管部门往往
需要通过依据标准来进行事件的定性* 在缺乏标
准或者不需要制定标准时"仍然存在制定 +临时管
理限量值,的需求* 三聚氰胺事件’白酒中塑化剂
事件都是临时管理限量值需求的例子* 各部门对
于是否应该制定临时管理限量值及应当由谁制定
缺乏共识* 临时管理限量值作为一种食品安全风
险管理措施"与标准一样具有类似的属性"但其制
定过程’出台背景又和标准有着很大的不同* 尽管
限量值的制定同样需要基于食品安全风险评估的
结果"但其需要考量的监管需要及社会经济因素更
为复杂和急迫* ‘V0.616 协定的第五条第七款允
许成员在科学依据尚未明确的情况下预先采取预
防性的管理措施 (!) * 与欧盟食品法规的预防和审
慎原则$WTQBJFUISGJTKWTIGBIWOQ%相类似"我国的临时
管理限量值也是在风险评估结果尚不确定的情况



!!&?$$ !
中国食品卫生杂志

LM5E363H0-=E240ff009Mc+53E3 &"%’ 年第 &? 卷第 ’ 期

下采取的临时管理措施* 因此"需要通过修订法
律"把食品安全标准与临时管理限量值的制定程序
加以区分"并说明临时管理限量值和标准的关系是
否可以相互转化*
&:)$食品安全标准与生产经营准入的关系需要
调整

目前的食品安全市场准入管理模式将食品产
品安全标准的存在与否作为准入的前提条件* 这
种管理模式一方面与重生产过程’重基础条件和管
理水平的先进模式相背离"给食品安全标准工作造
成了沉重的负担#另一方面"一旦发生非法添加或
者掺杂使假这类食品安全标准无法预测并管理的
食品安全事件"食品监管由于无标准可依"在事件
处置上会显得十分乏力*
&:?$食品添加剂和食品相关产品的审批管理模式
与标准相脱节

-食品安全法.第四十四条和第四十五条规定
了对于食品添加剂新品种和食品相关产品新品种
的市场准入模式* 按照当前的做法"这两类产品需
要先经过卫生计生委组织的行政许可"然后卫生计
生委定期将通过行政许可的新品种名单增补为食
品安全国家标准* 这种操作模式存在一定的弊端*
首先"行政许可程序所依据的评审专家资源与国家
食品安全风险评估机构$国家食品安全风险评估中
心%相分离"无法保证许可的科学性#其次"定期将
批准的行政许可公告增补到标准中是一种重复劳
动"徒然增加行政成本"而且造成目前食品添加剂
和食品相关产品的使用要求需要既检索卫生计生
委发布的公告"又要查阅相关食品安全标准"十分
不便于行业了解和使用* 因此"对这两种产品的管
理模式需要进行调整*
&:#$保健食品是否应纳入食品安全标准管理欠
明确

-食品安全法.第五十一条规定了 +国家对声
称具有特定保健功能的食品实行严格监管 , "-食
品安全法实施条例.也做了类似的表述* 但在执
行层面"相关部门对保健食品的风险评估’执行
标准的制定等相关职能未进一步加以明确* 目
前食品安全国家标准体系中尚未颁布针对保健
食品的标准"正在制定中的一些与保健食品相关
的食品安全标准也存在很大争议* 按照法律中
对于食品的概念"保健食品尽管是一类较为特殊
的食品"但其原料均来源于普通食品或者新资源
食品"其风险评估’需要控制的食品安全风险等
同于一般食品* 因此对保健食品的管理从标准
角度不应区别对待*

&:7$食品安全地方标准和企业标准的管理模式需
要调整

食品安全地方标准和企业标准的提法是基于
目前-标准化法.的思路提出的* 由于食品安全标
准范围的特殊性"食品安全国家标准的适用性越来
越广"为地方的食品安全标准留的空间也越来越
小* 各地方目前出台的食品安全地方标准基本上
只能规定与食品安全无关的质量或者等级要求"造
成食品安全标准无安全指标的尴尬局面* 此外"由
于各地方对于食品质量标准和食品安全标准的归
口管理机构存在职责不清的问题"地方的食品安全
标准工作一直存在扯皮推诿的现象"也严重阻碍了
地方特色食品的发展* 企业标准应当包括的内容
是否涵盖质量要求也存在争议* 如果能够从根本
上解决食品安全和食品质量相背离的问题"这些问
题都可以得到解决*
&:*$提高对国际食品标准工作的参与力度

国际食品法典标准是国际食品贸易纠纷的仲
裁标准"对于我国的食品贸易’提高我国食品行业
的管理水平具有重要作用* 目前我国参与法典工
作的水平还很低"人力和财力的保障与发达国家相
比还有很大差距"严重影响了我国在国际舞台上的
地位* 目前"尽管我国有+中国食品法典委员会,负
责协调各部门参与国际标准的制定工作"但是存在
法律定位不清晰’组织协调力度不够等问题"需要
通过修订法律"加强各部门密切配合"深入研究各
类国际标准对我国食品国际贸易的影响等"来提高
我国的国际影响力*

!$修订)食品安全法*的建议
基于上述问题"提出修订现行-食品安全法.的

建议如下&
!:%$在-食品安全法.中明确食品标准的制定主体

建议在修订后的-食品安全法.中明确国务院卫
生计生行政部门成立专门的食品标准管理和制定机
构"负责组织制定食品标准"并承担组织协调食品安
全监管部门标准工作的职能* 在国际上"主要发达国
家的食品安全技术法规或标准均由中央级食品安全
机构负责"如美国 f92’欧盟食品安全局’澳新食品标
准局’爱尔兰食品标准局等* 社会机构可以在标准制
定过程中发表意见"但不宜承担标准制修订工作* 可
以参照澳新食品标准局’英国食品标准局等机构的设
置模式构建+国家食品安全标准中心,* 该中心依托
于国家食品安全风险评估中心"可以采用一个机构’
两块牌子的方式管理"以食品安全风险评估结果为基
础"制定各类食品安全标准*
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建议拟成立的+国家食品安全标准中心,统筹
协调所有的食品标准制定工作* 在充分研究的基
础上"将涉及人体健康’食品重要质量属性’防止食
品掺杂使假的指标及相关配套性要求作为强制性
技术法规$食品安全国家标准%发布#将其他与安全
无关’可以通过市场自行调节的指标委托行业协会
自行组织制定推荐性食品标准"但归口到国家食品
安全标准中心管理* 在标准的发布形式上"为避免
与其他工业产品的技术标准混淆"可以参照药典的
模式采用+食典,方式统筹管理食品标准* 由卫生
计生委合理布局’单独发布各类标准"形成一套规
范’唯一’便于使用和查询的食品标准体系*
!:&$进一步明确食品标准的范围

在食品标准的范围中"明确食品安全国家标准
涵盖普通食品’保健食品’食品添加剂’食品包装材
料以及其他可能通过食品危害消费者健康的相关
产品#除污染物’致病性微生物’食品放射性污染等
危害消费者健康的危害因素外"将判定是否掺杂使
假的特征性质量指标列入食品安全国家标准范围#
将食品生产经营过程的卫生要求进一步扩展为食
品生产经营过程的食品安全要求#明确所有食品相
关检验方法与规程属于食品标准范畴"但只对需要
进行强制的检验方法标准颁布强制性食品安全国
家标准"其他检验方法标准可由行业’企业或监管
机构自行组织制定*

除上述食品安全标准管辖的范围外"其他所有
行业需要制定标准的内容均作为行业自愿执行的
推荐性食品质量标准发布*

可以借鉴国际上的一些做法* 国际食品法典
标准是质量与安全合二为一的标准#澳大利亚’加
拿大的食品安全标准除规定与人体健康相关的食
品污染因素外"还对一些食品的特定质量要求及特
征性指标进行规定"以确保从食品安全和保护消费
者权益两方面进行管理 (’ e)) * 欧洲今年出现的+马
肉风波,就是欧盟食品安全当局对食品安全和食品
质量同时进行管理的例子 (?) * 如果食品安全标准
制定部门仅考虑食品安全因素"则无法依据法律授
权对牛肉掺假这一与食品安全无关的事件加以管
理* 由于爱尔兰食品安全局同时承担着+保护消费
者权益,这一职能"才能促使他们立即采取法律手
段控制事态发展*
!:!$明确临时管理限量值的制定主体和制定程序

鉴于临时管理限量值与食品安全监管的需求
关系密切"且限量值的出台具有非常强的时效性和
紧迫性"建议食品安全监管部门根据监管需要可以
制定临时管理限量值* 限量值的出台应咨询食品

安全风险评估机构$国家食品安全风险评估中心%
的评估意见* 根据监管需要"监管部门自行决定何
时废止该限量值* 按照 ‘V0规定"监管部门自行
履行对外通报程序*

根据临时管理限量值的执行情况"监管部门可
以向卫生计生委和食品安全标准管理机构$国家食
品安全标准中心%提出是否将限量值转化为食品安
全标准的建议* 食品安全标准管理机构根据建议
决定是否启动标准制修订程序*
!:’$加强对食品生产经营过程中的食品安全要求
的实施

建议食品安全监管部门加强对生产经营规范
类过程标准的关注"降低对食品产品标准的依赖程
度"从根本上解决由掺杂使假造成的恶性食品安全
问题* 将目前的产品准入改为生产经营条件准入"

将生产经营准入与食品产品标准的关系剥离开来"

将食品生产经营过程食品安全要求作为准入的前
提条件"使产品标准成为事后监管的依据*

在食品生产经营过程的具体技术要求方面"建
议删除现行-食品安全法.中第三十三条"取消关于
鼓励实施良好生产规范’M2LL1体系的要求"将这
些要求和生产经营规范类标准进行整合"形成一套
统一的关于在食品生产经营过程中的食品安全要
求"以推动全行业自身管理水平的提高* 食品生产
经营过程的食品安全要求可以囊括 +X1’M2LL1

等各类食品安全管理手段"避免了目前各类管理体
系泛滥’食品企业疲于参加各类认证又无所适从的
局面* 作为食品标准体系中食品生产经营过程食
品安全要求的补充"监管部门可以出台各类控制食
品中污染因素的指南"指导企业落实各类食品安全
过程管理措施*
!:)$调整食品添加剂和食品相关产品的准入模式

建议对现行-食品安全法.中第四十四条和四
十五条进行修改"取消目前对食品添加剂和食品相
关产品市场准入两步走的许可模式"由国务院卫生
计生行政部门组织食品安全风险评估机构对新品
种的申请资料开展风险评估后"直接将风险评估结
果转化为食品安全国家标准"即直接对标准中的允
许使用物质名单进行更新"而不是采取现行的 +发
布公告,修订标准,的两步走模式*
!:?$调整食品安全地方标准和企业标准的管理
模式

根据中央层面食品标准管理的模式调整食品安
全地方标准和企业标准的管理模式* 在解决中央层
面食品安全标准与食品质量标准的关系之后"食品安
全地方标准的尴尬问题将得到解决* 各地方可以根
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据地方特色制定具有本地食品产品特点的食品产品
地方标准"突出产品的质量或产品特征性指标"引用
食品安全国家标准的相关要求* 食品地方标准归口
于一个部门管理"避免目前存在的扯皮现象* 食品企
业标准可以将安全和质量两方面合二为一"形成一套
便于企业执行’便于市场监管的标准*
!:#$加强对国际食品法典标准的参与力度

在修改后的-食品安全法.中增加相应条款"将
+中国食品法典委员会,的地位和作用确定下来"其
强调力度等同于+食品安全国家标准审评委员会,
和+国家食品安全风险评估专家委员会,"明确国务
院卫生计生部门和农业部门牵头组织协调参与国
际食品法典标准工作"明确商务部门’进出口监管
部门和卫生计生’农业部门的协调配合机制"参与
‘V0相关磋商工作"推动各部门协调配合参与国际
食品法典标准工作*
!:7$删除原-食品安全法.第二十二条关于清理整
合的内容

现行-食品安全法.第二十二条是非常具有时
代特色的法律条款* 按照国家卫生计生委的食品
标准清理工作方案"在 &"%! 年底将提出对现有食品
标准清理整合的意见"并在 &"%) 年底完成清理整合
工作"形成一套唯一强制的食品安全国家标准* 目
前该项工作正在有序开展* 不久的将来"各类不该
强制的食品标准将全部转为推荐性标准"食品标准

的交叉矛盾问题有望得到解决* 因此"建议根据标
准整合进展情况"删除或调整本条款的表述*

&"%’ 年 ) 月 %’ 日"国务院常务会议通过了-中
华人民共和国食品安全法 $修订草案%."并将进一
步提交全国人大常委会审议* 希望修改后的法律
能够酌情采纳上述建议"使食品安全标准体系进一
步完善和更加科学合理"以使其为保障消费者健康
发挥更大作用*
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关于批准线叶金雀花为新食品原料的公告
&"%’ 年第 %& 号

$$根据)中华人民共和国食品安全法*和)新食品原料安全性审查管理办法*有关规定!现批准线叶金雀花
为新食品原料" 生产经营上述食品应当符合有关法律#法规#标准规定"

特此公告"
附件’线叶金雀花

中文名称 线叶金雀花

基本信息 来源’南非的豆科$ G’(./)-%$#’%植物$拉丁学名’5$=#:#&4.$G)-’#")$$;"./8<8%B8I#4:("’-%
食用部位’叶子和细茎

其他需要说明的情况 %(食用方式’冲泡"
&(卫生安全指标应当符合我国相关标准"

$$$相关链接’DUUW’..\\\(GDCWB(/S_(BG.YWY.Y#7*".&"%’"#.7&7’"’C77?!J’B&!*&R!%#)&J&"BRQ77(YDU]O%

国家卫生计生委$$
二〇一四年六月二十六日


