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摘#要!强制性食品召回制度的建立和完善!是提高政府执政水平"构筑食品安全最后一道防线的现实需要和必然

要求% 本研究从我国强制性食品召回存在的现实问题出发!分析了美国食品药品监督管理局 #D??E >BE _JNC

+E@:B:;GJ>G:?B!D_+$强制性食品召回制度的立法背景"法律基础和召回程序!进而总结出 D_+强制性食品召回的主

要特点!最后在明确其实施成效的基础上提出了完善我国强制性食品召回体系的具体建议!具有一定的现实意义%
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##-% 世纪以来"不断发生的食品安全事件如毒瓜
子事件,苏丹红鸭蛋事件,孔雀石绿海鲜事件等"使
消费者对我国的食品安全信心大减"同时也使公众
对政府的监管水平产生了质疑’ 为此"我国政府相
继出台了一系列食品安全政策"其中包括强制性食
品召回制度"旨在最大限度地保障公众饮食安全’
-""a 年原国家质量监督检验检疫总局颁布(食品召
回管理规定)"在-责令召回.一节中设定了食品强
制性召回制度’ -"". 年(食品安全法)第五十三条
规定"食品生产经营者未依照本条规定召回"县级
以上人民政府食品药品监督管理部门可以责令其
召回"由此将强制性召回的法律层级由部门规章上
升到法律’ -"%) 年原国家食品药品监督管理总局

对食品生产经营实行统一监管后"依据 (食品安全
法)制定了(食品召回管理办法)"食品强制召回覆
盖食品生产,经营,消费全过程’ 为了增强召回的
实操性"原国家食品药品监督管理总局又于 -"%! 年
. 月 )" 日印发了(关于贯彻落实m食品召回管理办
法i的实施意见) * %+ ’

至此"我国已基本建立食品领域的召回制度"
但总体而言"规定侧重于主动召回"对于强制召回
仅作了原则性规定"导致强制召回过程出现诸多问
题’ 如 -"%$ 年湘潭市方圆情食品有限公司 -精制
药糖.责令召回事件中"湖南省食品药品监督管理
局与湘潭市食品药品监督管理局对于企业的召回
公告及召回计划等信息是否应当公开以及公开程
度存在争议"影响了召回的顺利实施 * -+ &又如 -"%.
年 ! 月潍坊华夏食品有限公司生产的 $ 箱果丹皮被
检查为不符合食品安全标准"政府依法责令企业及
时召回"但在规定时间内未有产品召回 * )+ ’ 美国的
食品主动召回制度始于 -" 世纪 ," 年代"由于无法
适应此后食品安全的挑战和需要"-"%% 年美国食品
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药品监督管理局 #D??E >BE _JNC+E@:B:;GJ>G:?B"
D_+$建立了强制食品召回制度"实施以来食品企业
的主动召回数目明显增加"不仅大大减轻了政府负
担"还有效维护了公众的生命健康’

%#D_+强制性食品召回制度的立法背景
-"%% 年之前"在美国的联邦法律体系中"D_+

食品召回的方式仅有一种"即主动召回’ 这种完全
依赖企业主动召回的召回方式虽然是美国食品事
后监管体系的重要补充"但缺陷也很明显’ 如果企
业不主动履行召回责任且拒绝 D_+的召回建议"
D_+必须经历漫长的获取法院许可以强制执行召
回的过程"即使该食品对公众健康构成直接威
胁 * &+ ’ 如 %.., 年一例热狗召回事件中"F>J>9AA公
司未能及时召回涉案的热狗"导致美国 -- 个州暴发
大规模的李斯特菌感染疫情"至少 %"" 人住院"
-% 人死亡 * !+ ’

进入 -% 世纪后"随着食品技术性风险威胁的加
剧"美国不断暴发了一系列食品安全事件"如 -"",
年牛肉疯牛病病菌感染,-"". 年花生酱沙门菌污
染,-"%" 年鸡蛋沙门菌污染等"持续牵动着人们的
神经"消费者对于食品安全监管制度改革的诉求不
断加剧 * $+ ’ 根据美国疾病预防控制中心的数据"美
国每年大约 ) """ 人死于食源性疾病 * a+ ’ 在此严峻
的食品安全形势下"政府决定改革食品安全监管法
律"并于 -"%% 年 % 月正式签署(食品安全现代化法
案) #D??E F>3AGHI?EAJB:Y>G:?B +2G"DFI+$’ DFI+

授权 D_+可强制召回不合格食品"只要食品#婴幼
儿配方奶粉除外$有掺杂或标签错误的合理可能
性"且摄入或接触此种食品可能造成人或动物的严
重不良健康后果或死亡"而责任方在 -& 4 内拒绝主
动召回或未按照规定方式自愿召回相关食品"D_+

就可发布强制性召回令"责令其停止销售并召回相
关产品"实施强制召回所产生的费用全部由责任方
承担 * ,+ ’

-#D_+强制性食品召回程序
D_+监管美国除肉,禽,蛋制品外 ,"h的食品

#包括瓶装水和酒精含量低于 ah的饮料$的安全’
此前依据 %.," 年(婴儿配方奶粉法)"D_+仅对婴
儿配方奶粉有强制性召回权 * .+ "而 -"%% 年 DFI+的
正式签署赋予了 D_+对其管辖范围内其他所有食
品的强制性召回权’ -"%. 年 & 月"为了向业界和联
邦工作人员提供执行强制性食品召回的统一规范"
D_+在其 -"%. 版 (监管程序手册 ) #*ACNS>G?JH
OJ?2AENJA;I>BN>S"*OI$第七章中详述了其强制性

食品召回程序 * %"+ "见图 %’
-/%#食品召回的准备工作

D_+在接收到不安全食品报告"并考虑是否需
要实施召回行动时"会首先联系战略规划和业务政
策办公室#]33:2A?3FGJ>GAC:2OS>BB:BC>BE ]WAJ>G:?B>S
O?S:2H"]FO]O$"并向合规管理系统 #R?@WS:>B2A
I>B>CA@ABGFH;GA@"RIF$上传食品召回的建议备忘
录,草案文书 &-)#>$以及证据支持"其中草案文书
&-)#>$将发给企业以向企业提供主动召回机会’
RIF 将审评并对草案文书 &-)#>$提出相关的修正
建议’

在此期间"为了防止责任方根据文书 &-)#>$选
择不主动召回"D_+相关中心或部门将起草文书
&-)#M$并发给企业"以强制企业召回并向其提供举
办非正式听证的机会’
-/-#企业发起自愿召回’强制企业召回并给予其举
办非正式听证的机会

文书 &-)#>$经修正完成后"]FO]O将立刻发
送给相关责任方"责任方需要在两个工作日内决定
是否按照 D_+规定的方式发起自愿召回’ 如果责
任方同意发起自愿性召回"对其召回行动的监督,

处理和跟踪将遵循 *OI中规定的第 <类召回流程&

如果责任方拒绝"]FO]O将会向责任方发出文书
&-)#M$"以强制企业召回并向其提供举办非正式听
证的机会’

如果责任方在 -& 4 内不要求举办非正式听证
会"D_+将直接对文书 &-)#M$进行进一步的修改和
完善&如果责任方要求举行"则需要向审裁官
#OJA;:E:BC]33:2AJ"O]$发出申请’ O]将根据美国
联邦法规第 -% 章第 %$ 部分规定的程序对申请进行
审查"以决定是否应当举办非正式听证会’ 如果各
方都确定没有足够的理由继续执行文书 &-)# M$规
定的相关内容"D_+将撤销文书 &-)#M$并隔夜通知
责任方"反之则对文书 &-)#M$进行进一步的修改和
完善’
-/)#实施强制性召回’撤销文书 &-)#M$的修正

如果文书 &-)#M$经修改和完善后"各方经审查
均认为有足够的理由继续执行强制性召回步骤"
D_+将实施强制性召回’ 在此过程中"]FO]O将确
保 D_+已经依照 (美国食品,药品和化妆品法 )
#DAEAJ>SD??E" _JNC" >BE R?;@AG:2+2G"D_eR$第
&-)#C$节的规定向已经或可能持有该食品的消费
者或零售商提供召回通知并在其网站上显示召回
状态#例如召回正在进行或已经完成$’ 召回行动
的监督,处理和跟踪将遵循 *OI第 a 章规定的召回
程序执行’ 根据 D_eR法案第 &-) #0$节"]FO]O
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注%]FO]O%战略规划和业务政策办公室&RIF%合规管理系统&*OI%监管程序手册&O]%审裁官

图 %#D_+强制性食品召回程序#婴幼儿配方奶粉除外$

D:CNJA%#D_+@>BE>G?JH3??E JA2>SSWJ?2AENJA;#AU2AWG3?J:B3>BG3?J@NS>$

将建立一个事故指挥中心或类似中心"该中心将在
强制或自愿召回发起后 -& 4 内进行运作’

如果各方经审查均认为没有足够的理由继续
执行强制性召回步骤"]FO]O将在专员的指示下
草拟已修改的文书 &-) # M$的撤销令’ 撤销令经
审批通过后将会被隔夜送达给责任方"]FO]O亦
会联络相关责任人"以口头方式传达撤销令的详
细内容’

)#D_+强制性食品召回的主要特点
食品召回作为事后监管体系的一部分"对于威

慑企业自律生产经营,防控好食品安全的最后一道
防线显得尤为重要’ DFI+于 -"%% 年正式授予
D_+强制性食品召回权限"是对美国食品召回制度
的重要补充’ 总结 D_+强制性食品召回的特点"可
以为完善我国强制性食品召回提供经验借鉴’

)/%#规范明确的强制性食品召回程序
强制性食品召回作为一种行政命令"其实施必

须遵循一定的法定程序’ 如果缺乏正当程序的统
一设置"可能会导致行政机关的自由裁量权过大"

从而侵犯当事人的合法权益’ 为了给业界和 D_+

工作人员提供强制性食品召回制度实施的统一规
定"D_+在其 -"%. 版 *OI中详述了其强制性食品
召回步骤"对如何认定和评估缺陷食品,如何通知
相关责任人,责任人的反馈时限,各项文书的模板
等做了十分详细的规定"大大提高了联邦的执法效
率’ 此外"为了防止行政权力的滥用"DFI+在赋予
D_+强制性召回权力的同时"也附带了其行使强制
行政权的职责义务和条件限制"即通过非正式的听
证程序将行政处罚结果-晒.出来"供社会评判 * %%+ ’

通过听证会的形式"D_+还能够给企业提供申诉辩
解的机会"不仅保障了行政程序的透明性"还能够
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防止召回责任方消极对待食品召回过程’
)/-#公开透明的强制性食品召回信息

在美国"D_+特别注重信息建设"在强制性食
品召回领域也是如此’ 根据 D_eR法案第 &-)#C$

节"在强制性食品召回中"D_+将确保发布关于召
回的新闻稿以及适当的警报和公告"以向受影响的
消费者和零售商提供通知’ 该通知至少应包括要
召回的食品名称,与食品相关的风险描述以及不受
召回影响的类似食品信息 * %-+ ’ D_+还在其网站提
供有关食品召回信息的查询服务"部分食品配有图
片信息方便消费者准确分辨"消费者还可以通过免
费订阅邮件的方式实时获取食品召回的动态信息’
而企业则常常通过大众媒体向各级经销商和消费
者公布召回公告’ 这样全方位的信息公开能够保
障消费者方便快捷地获知强制性食品召回的各项
信息"及时规避不安全因素’ 作为公共信息资源的
最大占有者"D_+也有义务,有条件,有能力向公众
及时发布强制性食品召回信息"以监督和警示召回
责任方,维护公民的各项权益’
)/)#先进完善的食品跟踪与溯源体系

食品追溯体系的建立是食品召回赖以生存的
土壤’ 美国要求食品召回责任方建立完善的食品
跟踪与溯源体系"如 -"%% 年 DFI+除规定 D_+的
强制性食品召回制度外"也对美国的食品溯源体系
进行了规定’ 法案明确要求在 D_+内部建立产品
可追溯系统"提高跟踪和追溯国内或拟输美食品的
能力&同时要求高风险食品企业保存生产,储运记
录"以快速,有效地跟踪食品去向 * %)+ ’ 除了 DFI+"

美国的食品信息溯源制度还贯穿于其他各项法规
中"如(记录建立和保持的规定)和(进口食品运输
前的通知)都对食品生产,加工,零售,进口等各方
提出细致的信息记录要求 * %&+ ’ 而美国的行业协会
为了督促企业自律"也都自主构建起了行业内完整
的食品可追溯系统’ 这种完善的追溯体系的建立
能够确保 D_+在发现问题食品时进行及时有效的
召回"降低掺杂和标签错误食品可能造成的风险"
维护消费者的生命健康权’
)/&#强大的强制性食品召回威慑力

缺陷产品最为顺利的召回形式是自主召回"这
是由于企业的自主召回能够在最短时间内清楚问
题之所在"并及时利用各种渠道在缺陷产品未造成
大规模安全事件前及时召回’ 美国的食品召回以
企业的自主召回为主"D_+极少使用其强制性召回
权限"而是倾向于利用强制性召回的威慑力督促企
业实施自主召回’ DFI+第 )")#3$#-$#+$条规定"
对于违反召回规定"需由 D_+实施强制性召回的食

品企业"最高处 !" 万美元的行政罚款 * %!+ ’ D_+在
其 -"%! 年(产业指导草案)中也明确说明"如果责
任方拒绝召回令的任何一个方面"那么实施强制性
召回的所有费用均由责任方承担"具体费用包括%
!D_+进行食品召回所花费的费用和时间&"技术
援助&#后续有效性检查&$公共告知 * %$+ ’ 得益于
完善的消费者赔偿保障机制"责任方除了需要承担
强制性召回过程中的行政罚款和所有召回成本"还
需要承担动辄上百万美元的民事赔偿&因此"美国
食品行业往往防患于未然"及时配备好召回的组织
及程序以应对将来可能发生的召回事件’

&#D_+强制性食品召回的实施成效
DFI+是 a" 多年来美国对食品安全法进行的

最全面改革"根据 DFI+法案"D_+首次有权强制
召回和关闭食品生产设施’ 但自 DFI+授予 D_+

强制性食品召回权限至今"D_+仅仅使用了三次’
第 一 次 是 发 生 于 -"%) 年 由 L>;AS+;;?2:>GA;
<BEN;GJ:A;生产的受沙门菌污染的宠物零食的召
回 * %a+ "第二次是发生于 -"%& 年 ]UHXS:GAOJ?膳食补
充剂的召回 * %,+ ’ 在这两次强制性召回中"D_+仅仅
使用了其强制性召回权限"并未采取强制性召回步
骤"因为企业在接受 D_+强制性召回指令后都采取
了自愿性召回’ 而第三次强制性召回则是 -"%, 年
) 月 D_+针对 \J:>BCSAO4>J@>B>GNJ>S;有限责任公
司制造,加工,包装或持有的所有含有 KJ>G?@粉末
食品的强制性召回"这是 D_+第一次真正采取强制
性召回步骤"因为该公司在 D_+给予自愿性召回的
机会后并未选择自愿性召回 * %.+ ’ 由此可见"美国
D_+更倾向于运行强制性召回的威胁性来督促企
业主动召回"以将危害食品风险降到最低’

虽然自 D_+被授予强制性食品召回权限以来
仅仅使用了三次"但数据研究显示"自法案颁布以
来"美国食品企业的主动召回次数明显增加"见
图 -’ 联邦安全和食源性疾病专家表示"虽然近年
来备受瞩目的食品召回事件的增加可能令人担忧"

但并不一定意味着美国的食品安全正在下降 * -"+ ’

根据美国疾病预防控制中心的统计数据"确定
-"%%!-"%, 年美国的食源性疾病数目总体保持稳
定 * -%+ ’ 数据显示"主动召回数目的增加也并非源自
-"%% 年以来美国食品销量的增长’ 根据美国农业
部的官方统计"-"%% 年以来美国的食品总开支平均
每年增长 %/&h"而食品召回总量平均每年增加
%,/"h* --+ "由于召回数量的增长速度明显快于市场
销量的增长速度"因此一定有其他重要因素同时起
作用’ 综上"有理由认为"-"%% 年 DFI+法案所授
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注%因 -"". 年美国花生酱事件,开心果事件"以及 -"%" 年水解植物蛋白事件引起相应年度 D_+食品召回次数激增"

因此在统计数据时剔除了以上特殊情况引起的 D_+食品召回次数的异常

图 -#-""&!-"%, 年 D_+所监管食品的主动召回次数统计图 *--+

D:CNJA-#FG>G:;G:2>S24>JG?3G4ABN@MAJ?3>2G:PAJA2>SS;?3D_+(JACNS>GAE 3??E;:B -""&(-"%,

予的 D_+强制性食品召回权一定程度上激励了食
品企业在 D_+采取强制性召回措施之前进行自愿
披露和召回高风险产品’

!#D_+强制性食品召回对我国的启示
食品召回制度最早源于美国等发达国家"并作

为一项重要的制度被移植于我国’ (食品安全法)
(食品召回管理办法)等文件虽然对我国的强制性
食品召回制度作出了原则性规定"但缺乏对于召回
程序,信息公开内容和方式的统一详细规定&加之
我国对强制性食品召回责任方的惩罚力度不大"因
此不足以威慑其自律生产经营以及召回不合格食
品&而食品信息溯源机制的不完善也在很大程度上
影响了我国强制性食品召回的顺利实施"因此建议
可以在借鉴美国经验的基础上进行进一步的修正
和完善’
!/%#明确和规范强制性食品召回程序

我国(食品安全法)和(食品召回管理办法)虽
然在法律层面对强制性食品召回制度作出了原则
性规定"但缺乏对召回程序的统一设置"导致实践
中不同的省份,地区缺乏一致性标准的指导’ 由于
食品召回往往是一种跨省份,跨地区的政府和企业
的共同行动"因此缺乏统一程序的指导往往会降低
强制性食品召回效率’ 此外"虽然我国(食品召回
管理规定)第十六条规定了强制性召回过程中的听
证程序"但现行(食品安全法)和(食品召回管理办
法)均未对此进行规定"反映出我国强制性食品召
回法律的不连贯和不统一’ 美国于 -"%. 年 & 月在
其现行 *OI第七章中详述了强制性食品召回的各
项程序"并明确规定 D_+需要给予责任方举办非正
式听证的机会"以增强其对行政命令的真实性,相
关性和合法性的认同感"因此建议我国立法统一强

制性食品召回程序及听证程序"为制度的实施提供
一致的法律依据’
!/-#提高强制性食品召回信息的透明度

及时,有效的信息公开能够帮助消费者了解食品
安全现状,解除不必要的恐慌"进而增强对监管部门
的理解和认同’ 我国现行的强制性食品召回制度虽
然明确了统一发布食品召回信息的重要性"但在实际
的监管中却缺乏对食品安全信息公开的执行力度’
通过浏览国家市场监督管理总局以及一些省市市场
监督管理局的官方网站"发现查阅到的多为汽车,玩
具,医疗器械等产品的召回信息"并未发现有关强制
性食品召回的动态信息"更不用说强制性召回涉及的
生产单位,不安全食品以及召回进度等的具体公告’
消费者一般只能通过媒体报道了解基本的召回信息"
但这些信息的完整性,真实性都难以保证"因此建议
我国借鉴美国经验"不仅及时发布强制性食品召回的
警报和公告以向受影响的消费者和零售商提供通知"
同时在官网增设专栏及时发布强制性食品召回的各
项信息"以保障公民知情,监督及救济的基本权益"实
现法治社会的最终目标’
!/)#完善食品召回信息溯源体系

强制性食品召回制度难以单独发挥作用"必须
建立起配套的信息溯源机制’ 鉴于我国目前经登
记注册的食品生产经营主体多为中小企业"规模较
小,数量繁多且较为分散"-"%! 年(食品安全法)第
四十二条虽然对食品安全追溯体系的建立做了相
关规定"但并未强制要求每位生产经营者建立全程
食品安全追溯系统 * -)+ "这就使得相当数量的不安全
食品在召回时可能面临无法追根溯源的尴尬局面’
食品溯源对所必需的电子信息系统以及技术和管
理都有着较高的要求"企业难以承受的经济,技术
乃至管理成本是在我国推行食品溯源系统的主要
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障碍 * -&+ ’ 与我国不同的是"美国通过大量立法工作
建立食品安全信息溯源制度"食品行业也都自主构
建起行业内的食品可追溯系统’ 当餐桌上的每一
份食物都能够查询到详细的食物来源"不仅食品召
回制度将变得切实可行"整个食品产业的安全风险
也将大大降低’
!/&#鼓励食品企业实施自主召回

近年来我国发生的食品安全事件仍呈不断增
长趋势"但食品召回的数目却很少"企业主动召回
的情况更是屈指可数"往往是通过媒体曝光之后由
政府责令召回"浪费了大量的行政资源"其中一个
重要原因便是由于我国现行法律对于强制性召回
主体的惩罚力度过低’ 我国 -"%! 年 (食品召回管
理办法)第四十二条规定-对于拒不履行召回义务
的食品生产经营者"处二千元以上二万元以下罚
款. * -!+ &现行 (食品安全法)虽加强了行政处罚力
度"规定对拒不召回的食品生产经营者最高处货值
金额二十倍以下罚款"但这种行政罚款建立在违法
食品货值计算的基础之上"而并非消费者的实际损
害金额"因此仍不能免除责任方的侥幸心理’ 加之
我国的消费者赔偿保障机制并不完善"即使企业不
主动召回问题食品"也不会面临巨额的民事赔偿"
因此企业往往不会选择主动承担召回责任’ 综上"
加大强制性食品召回的惩罚力度并建立完善的消
费者赔偿保障机制以督促企业实施自主召回"是我
国强制性食品召回改革的路径和方向’
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