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摘)要!目的)评估浙江省水产品食品安全企业标准的安全性指标设置情况!分析备案工作存在问题及原因!提

出改进对策!提高企业食品安全标准化水平$ 方法)从 +**( 年 ? 月至 +*’& 年 ’+ 月!已在浙江省卫生行政部门备

案的水产品企业标准中!采用随机抽样的方法!每年抽取 &* 份标准文本"+**( 年抽取 +& 份#!共 7+& 份做质量评

估$ 结果)+**( 年 ? 月至 +*’& 年 ’+ 月!浙江省累计接收企业标准备案材料 +8 67( 份!水产品企业标准共 ? +’* 份
"占 +&@**f#!其中舟山市%宁波市%温州市和台州市占浙江省的 ?’@’7f"7 :(?>? +’*#$ 安全性指标设置的质量

评估发现!致病菌限量的符合率总体上较污染物限量高$ 污染物限量的设置中!铅限量符合率为 67@?(f

"+:+>7+&#&无机砷和甲基汞限量符合率均 k(&@**f&镉限量的符合率为 :(@?(f"+&(>7+&#$ 不同生产工艺的水

产品企业标准各安全性指标的符合率除苯并-H.芘外!其余均差异有统计学意义"Iu*@*&#’其中无机砷%V$二甲

基亚硝胺和多氯联苯指标的即食水产品符合率最高!铅%甲基汞%铬%V$二甲基亚硝胺和多氯联苯指标中最低的为

预制水产品和其他水产品及制品$ 结论)针对浙江省水产品食品安全企业标准中存在的问题!需要进一步提高企

业的食品安全和标准化意识!加强标准业务培训!提高企业对食品安全标准的掌握程度$
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GNPE]JGN_CV_]" CE_ZGIVG" V$‘IGNPE]JLIP_Z0HGILNHL‘ [ZJ]CEJZ_ILHPN‘ ^I[ENL]J0KN_NPENJZKN0PB1.&)><;(.&);PLNN‘0

PZDV_PEN_IG[_ZbNPENHKH_NLN00ZDDZZ‘ 0HDNP]HL‘ DZZ‘ 0PHL‘H_‘0̂ ]PENNLPN_[_I0N0" 0P_NLMPENL PENP_HILILM0HL‘ IG[_ZbN

PENaLZKJN‘MNZL DZZ‘ 0PHL‘H_‘0B

E%7 0.,:;% FZZ‘ 0HDNP]& NLPN_[_I0N0PHL‘H_‘0& HQVHPIC[_Z‘VCP0& IL‘ICHPZ_0& H00N00GNLP& XENAIHLM

))随着人们对健康的重视"食品安全问题已经在
全球范围内受到人们的普遍关注"食品安全标准对
于保证食品安全至关重要 )’$7* ( /最严谨的标准0是
党中央和政府对食品安全工作的要求之一"而食品
安全企业标准#以下简称企标$作为食品安全标准
体系的重要组成部分"是食品生产企业组织生产和
判定食品合格与否的主要依据( +*’& 年修订的,中
华人民共和国食品安全法- )8*中规定国家鼓励食品
生产企业制定严于食品安全国家标准或者地方标
准的企业标准"在本企业使用并报相关卫生行政部
门备案&另外"若食品生产企业所生产的产品无相
关国家标准’地方标准或者行业标准可以参照时"

也可以申请备案(

浙江省卫生行政部门自承接企标备案以来"水
产品企标占 +&@**f#? +’*>+8 67($"通过对企标文
本的质量评估发现"存在诸多与其他省#市$备案中
碰到的相类似的问题 )+"&$?* "例如标准文本中食品名
称不规范’原辅料不符合相关规定’安全性指标及
试验方法不符合食品安全国家标准或地方标准(

上述问题的存在"无形中增加卫生行政部门备案工
作人员的工作量"从而一审再审"企业本身有意见"

工作人员的积极性也受挫(

本研究为了更客观地探索并分析水产品企标
安全性指标设置的问题及原因"通过抽查 +**(!
+*’& 年在浙江省登记备案的水产品企标"以专家评
估的方式对标准文本的质量进行评估"分析备案工
作中存在的问题"并提出改进对策(

’)资料与方法
’@’)资料来源

企标备案质量评估数据%+**( 年 ? 月至 +*’&

年 ’+ 月备案的舟山市’温州市’宁波市’台州市 8 个
地市的水产品企标为研究对象"采用随机抽样的原

则"每年抽取 &* 份#+**( 年抽取 +& 份$"共 7+& 份
#仅抽取制定和延续备案的企标$"对抽取的样本进
行量化评估(
’@+)方法

采用评估表"对抽取的水产品企标文本"评估
其设置的安全指标是否符合强制性食品安全国家
标准或地方标准的规定"以符合率表示( 从文献反
映的问题及备案实际工作中重复出现的问题"确定
了 ’+ 个安全性指标设置的符合率%%污染物限量%

铅’镉’甲基汞’无机砷’锡’铬’苯并)H*芘’V$二甲
基亚硝胺’多氯联苯&&致病菌限量%沙门菌’副溶
血性弧菌’金黄色葡萄球菌(

评估人员为浙江省从事食品安全标准工作的
专家"特别是熟练掌握水产品类食品安全标准的专
家"共 ’7 名( 评估对象即为抽取的 7+& 份企标"每
位专家随机评估 +& 份企标(
’@7)统计学分析

专家评估结束后将资料用 ,[I‘HPH7@’ 进行双
录入校正"导入 ,YCNJ+**7 进行数据处理分析"使用
-=- (@’ 软件包对数据进行统计分析#卡方检验"以
Iu*@*& 为差异有统计学意义$(

+)结果
+@’)浙江省水产品企标备案基本情况

浙江省 +**( 年 ? 月至 +*’& 年 ’+ 月"累计接收
企标备案材料 +8 67( 份" 其 中水产品 企 标共
? +’* 份#占 +&@**f$"舟山市共 ’ ?&6 份’宁波市
共 ((+ 份’温州市共 6(& 份’台州市共 +&’ 份"8 个地
市水产品企标占浙江省的 ?’@’7f#7 :(?>? +’*$&

浙江 省 累 计 制 定 和 延 续 的 水 产 品 企 标 数 为
& &(+ 份"占总接收份数的 (*@*&f#& &(+>? +’*$"

其中舟山市制定和延续共 ’ &7* 份"宁波市共
6:& 份"温州市共 6*8 份"台州市共 +*( 份( 宁波市
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和温州市历年受理的备案数量有所波动"但基本呈
上升趋势&舟山市则呈现为 +*’7 年备案数历年最
高"+*’8 年后急剧减少"近 + 年基本维持在 +** 余
份水产品企标年备案量&台州市水产品备案数在
8 个地市中最少"历年变化相对不明显(
+@+)水产品企标安全性指标设置的质量评估情况

主要针对水产品企标的安全性指标是否符合
强制性食品安全国家标准或地方标准的规定进行
评估"按照备案号随机抽取 +**( 年 ? 月至 +*’& 年
’+ 月备案#制定和延续$的 7+& 份企标( 评估结果
显示" 污 染物限量中无 机砷的符合率 最 高 为
(&@76f #7’*>7+&$"其次为甲基汞 #(&@*6f"7*(>
7+&$"镉限量的符合率相对最低为 :(@?(f #+&(>
7+&$&铅限量的设置最为普遍"所有水产品均应设
置"其符合率为 67@?(f #+:+>7+&$&锡限量的设置
仅针对用镀锡薄板容器的产品"企标中仅限水产品
罐头"符合率为 (7@:&f#’&>’?$&苯并)H*芘限量的
设置仅针对经熏’烤工艺的水产品"符合率为
6(@+(f#+&>+6$&V>二甲基亚硝胺限量的设置仅针
对水产制品#不包括鲜冻水产品和水产品罐头$"符
合率为 (8@7’f #’((>+’’$( 致病菌限量仅针对即
食水产品"沙门菌限量’副溶血性弧菌限量’金黄色
葡萄球菌限量的符合率详见表 ’(

表 ’)浙江省水产品企标安全性指标量化评估结果

"ĤJN’)2N0VJPZDQVHLPIPHPIbNNbHJVHPIZL ZD0HDNP]IL‘ICHPZ_0

ZDHQVHPICDZZ‘ 0HDNP]0PHL‘H_‘0IL XENAIHLM1_ZbILCN
安全性指标 符合份数 评估份数 符合率>f

污染物限量H

致病菌限量 ^

铅 +:+ 7+& 67@?(

镉 +&( 7+& :(@?(

甲基汞 7*( 7+& (&@*6

无机砷 7’* 7+& (&@76

锡 ’& ’? (7@:&

铬 +?6 7+& 6+@8?

苯并)H*芘 +& +6 6(@+(
V$二甲基亚硝胺 ’(( +’’ (8@7’

多氯联苯 7*& 7+& (7@6&

沙门菌 ’87 ’?7 6:@:7

副溶血性弧菌 ’&’ ’?7 (+@?8

金黄色葡萄球菌 ’&& ’?7 (&@*(

注%H为 +*’7 年 ? 月 ’ 日之前的水产品企标污染物限量设置参照 T.
+:?+!+**&,食品中污染物限量 - ):* "之后的企标依据 T.+:?+!
+*’+,食品安全国家标准 食品中污染物限量- )6* &^ 为 +*’8 年 : 月 ’
日之前的水产品企标致病菌限量设置参照相关水产品标准"之后的
企标依据 T.+((+’!+*’7 ,食品安全国家标准 食品中致病菌限
量- )(*

+@+@’)不同生产工艺水产品企标安全性指标设置
符合情况分析

参照 T.+:?*!+*’8,食品安全国家标准 食品
添加剂使用标准- )’**有关水产品分类系统"并结合
浙江省水产品企标备案中常见的产品分类"将水产
品分为鲜冻水产品’预制水产品’即食水产品’水产

品罐头’其他水产品及制品"共 & 种(
通过卡方检验后发现"不同生产工艺的水产品

企标其安全性指标设置的符合率除苯并)H*芘外"

其余均差异有统计学意义#Iu*@*&$&铅指标中鲜
冻水产品的符合率最高"最低的为其他水产品及制
品&镉指标中水产品罐头的符合率最高"最低的为
预制水产品&甲基汞指标中水产品罐头限量的设置
’**f符合"最低的为其他水产品及制品&无机砷限
量指标中即食水产品的符合率最高"最低的为预制
水产品&锡限量指标评估时发现有 ’ 份水产品罐头
企标未列出限量值"判定为不符合&铬限量指标中
鲜冻水产品符合率最高"最低的为其他水产品及制
品&苯并)H*芘限量指标中其他水产品及制品的设
置 ’**f符合"冷冻水产品中有 ’ 份企标经熏烤工
艺而未列出限量值"判定为不符合&V$二甲基亚硝
胺和多氯联苯限量指标"即食水产品符合率均最
高"最低的均为其他水产品及制品"见表 +(

7)讨论
目前"浙江省对企标备案重点是对安全指标重

点把关( 本次评估也是根据备案工作的重点"评估
安全指标的符合率( 对于评估中发现存在安全性
指标设置有问题的企标"应由舟山市’宁波市’温州
市和台州市的卫生行政部门督促相关企业废止现
行标准"修改后重新备案(

本次评估发现"在污染物限量的设置中"铅限
量的设置最为普遍#所有水产品均应设置$"其符合
率为 67@?(f"这与部分企业较难区分企标适用的
食品是否属于制品还是原料类产品有关&无机砷和
甲基汞限量的符合率相对最高 #均 k(&@**f$"可
能跟 T.+:?+,食品中污染物限量- ):$6* +**& 年版与
+*’+ 年比较"此 + 个指标的限量值变化不大有关&

镉指标的符合率在 ’+ 个安全性指标中相对最低"可
能跟不同工艺水产品所对应的镉限量值有所不同"
分类较为复杂有关( 致病菌限量的设置仅针对即
食水产品"符合率高"是因为产品的工艺比较好分
类"而一旦产品类型确定"限量值也较容易设置(

不同生产工艺的水产品企标各安全性指标的
符合率除苯并 )H*芘外"均有所不同%无机砷’V$二
甲基亚硝胺和多氯联苯指标的即食水产品符合率
最高"铅’甲基汞’铬’V$二甲基亚硝胺和多氯联苯
指标中最低的为其他水产品及制品"这一结果可能
与生产工艺和分类系统复杂程度呈反比"生产工艺
简单产品类型比较好鉴定"限量值比较容易设置"
反之较难( 随着时间的推移"各企业对食品安全标
准的应用越来越熟练"各安全性指标的符合率随
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"ĤJN+)!ZG[H_I0ZL ZDCZILCI‘NLCN_HPNZD0HDNP]IL‘ICHPZ_0IL ‘IDDN_NLP[_Z‘VCPIZL [_ZCN00ZDHQVHPIC[_Z‘VCP0

安全性指标 水产品类别 总样品份数 符合份数 符合率>f $+ I值

铅

镉

甲基汞

无机砷

铬
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注%锡限量仅针对水产品罐头"致病菌限量仅针对即食水产品"不做统计学检验

之逐年增加( 致病菌限量的符合率总体上较污染
物限量的符合率高"主要原因是致病菌限量在水产
品中高度统一’即食产品类型容易确定"而污染物
限量则是不同产品有不同限量"且产品分类比较
复杂(

在制定企标过程中"大多数食品生产企业没有
专职的食品标准工作职能部门和专门的标准岗位
工作人员"多数由品质保证和质量检验人员兼职"

所以在实际备案过程中往往需要经过多次退修 )’’* "

很多企业不能确定其产品在食品安全标准中的分
类类别"导致安全性指标套用不准确或者不全
面 )&"’+* ( 专家评估过程中也发现部分企业安全性指

标有漏项’错项( 安全性指标是食品安全标准的核
心要素"企业应与标准发布部门’备案部门保持沟
通"做到准确把握 )’7* ( 此外"我国食品安全标准体

系中"涉及污染物’致病菌’添加剂’农药残留的食
品安全标准有各自不同的产品分类"互不通用"且
没有权威的分类解释"也造成了标准运用过程中对
产品类别定位的分歧(

本评估所发现的问题与江苏省’广东省出现的
情况基本一致 )’$+* ( 建议从以下方面着手加以改

正%一是强化食品生产企业第一责任人的意识"企
业除有自身培训提供的义务"还应积极参加由食品
安全监管部门和食品安全标准发布’备案’管理部
门开办的学习班和标准宣贯会议"这是提高制标水
平的快捷途径 )’"&* &二是卫生行政部门应加强食品

标准网站建设"既要权威公布食品安全标准"也要
公布标准相关的问答’应用指南或解释答复"必要
时公布一些现行有效的食品类质量标准"提高标准
应用各方对安全标准的理解认识水平&三是企业对
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于安全性指标及试验方法的设置除执行强制的食
品安全国家标准’地方标准外"还应考虑企业产品
的配方和工艺的特殊性"在设定限值时要考虑到生
产过程中的损失和检测方法的偏差等因素"并做好
检测方法的验证工作 )?"’8$’&* &四是备案部门要督促
企业严格执行国家有关食品安全标准 )’?* "跟踪收集
企业在执行标准中遇到的问题"加强与食品安全监
管等部门的沟通"从中了解有关食品安全的信
息 )’7$’8* "逐级向食品安全标准管理’发布部门反映(
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总局办公厅关于/自煮火锅0食品生产许可有关问题的复函
食药监办食监一函%+*’:&?7’ 号

重庆市食品药品监督管理局’
你局(关于/自煮火锅0等组合包装食品有关问题的请示) "渝食药监文++*’:,7: 号#收悉$ 经研究!现

函复如下’
一%根据(中华人民共和国食品安全法)及其实施条例%(食品生产许可管理办法)的规定!从事食品生产

活动!应当依法取得食品生产许可$
二%按照(食品生产许可管理办法)的规定!对企业生产多类别食品的生产许可审查!食品药品监管部门

可以依据产品的产品属性%工艺特点%生产要求等!按照产品审查细则及相关食品安全标准制定审查方案组
织进行$

三%食品生产企业生产多类别食品的!应当按照一企一证的原则!发放一张食品生产许可证$

食品药品监管总局办公厅

二〇一七年九月十四日

"相关链接’EPP[’>>KKKB0‘HBMZbBCL>R-*’>!/’?*’>’::?88BEPGJ#


