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“合格假定”理念在出口水产品检验监管实践中的
讨论与思考 

麦伟强, 杨正文, 赵海军*, 方鹏举, 肖  良, 陈  飞, 王  颖, 霍  琪 
(湛江出入境检验检疫局, 湛江  524022) 

摘  要: 本文从“合格假定”的理念出发, 阐述了合格出口水产品的内涵, 分析出口水产品“合格假定”成立的要

件, 推断在当前条件下采用“合格假定”理念构建出口水产品检验监管模式的可行性, 并提出了构建出口水产品

“合格假定”模式的具体内容。包括: 确定“合格假定”模式的准入条件、制订严谨科学的验证程序、制定并落实

基于“合格假定”前提的日常监督管理规则、打造快速便捷的出口放行通道、坚持风险预防和持续改进两手抓等

五大要点, 并就新模式应该关注的问题及对策提出意见和建议。 
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Discussion and consideration on practice of “Qualified Hypothesis” in the 
inspection and supervision of export aquatic products 

MAI Wei-Qiang, YANG Zheng-Wen, ZHAO Hai-Jun*, FANG Peng-Ju, XIAO Liang, CHEN Fei, 
WANG Ying, HUO Qi 

(Zhanjiang Entry-Exit Inspection and Quarantine Bureau, Zhanjiang 524022, China) 

ABSTRACT: According to the theory of “Qualified Hypothesis”, this article demonstrates the connotation of 
qualified aquatic products for exportation, and analyzes the establishing conditions of “Qualified Hypothesis” 
of export aquatic products, and deduces the practicability to establish the model of inspection and supervision 
through the theory of “Qualified Hypothesis” under current conditions. In addition, this article presents specific 
details of “Qualified Hypothesis” model of export aquatic products. It contains 5 key points, including the en-
surance of entry criteria of “Qualified Hypothesis” model, the establishment of rigorous and scientific verifica-
tion process, the constitution of daily supervision regulations based on the premise of “Qualified Hypothesis”, 
the establishment of fast and convenient export channel, and the equal attention that attached to risk prevention 
and continual improvement. Furthermore, this article provides some additional opinions and suggestions on the 
problems and strategies that the new model should concern. 
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1  引  言 

“合格假定”理念是指在对生产企业质量安全保证能
力综合评价的基础上, 假定产品质量合格, 在口岸建立少
干预、低比例、动态化的质量安全监控模式; 同时, 以监
控问题为导向, 建立质量责任追溯机制, 及时调整检验监
管措施, 强化事后监管, 防止出现区域性、系统性、行业性
质量安全问题, 最终达至检验监管精简高效、出口产品质
量保证、口岸通关快速便捷[1,2]。 

出口水产品作为我国一种传统的出口食品, 广义上
其质量指标包括了品质、卫生、食品安全等要素, 受制于
原料、辅料、生产、贮存、包装、运输等诸多因素的影响
[3,4], 其“合格假定”相比其他工业品而言 , 其影响因素更
多、更复杂、更具不确定性, 因此, 从“假定”走向“确定”, 
是一个“推定”的过程, 必须建立在更科学、严谨、更具针
对性的支撑体系之上。 

2  合格水产品的内涵及其“合格假定”成立的要件 

2.1  合格水产品的内涵及常见不合格原因 

水产品作为供人类消费食用的主要食品之一, 营养、
无害是其应有的最基本特征[5]。除了正常的色、香、味、

型等感官要求和规格、数量、包装等常规指标外, 兽药残
留、微生物指标、环境化学污染物、添加剂含量等也是出

口水产品的重要检测项目[6-10]。此外, 一些国家从水产疫情
的角度出发, 对水产品可能携带的检疫性病毒也有限制要
求[11,12]。 

近 10 年来, 湛江水产养殖总产量不断增加, 出口量
也在逐年增长, 从 2006 年出口总量 10.60 万吨, 增加到
2014年的 12.28万吨。历年来出口水产品质量分析报告显
示, 影响水产品不安全的因素主要有: (1) 养殖场非法使用
禁用药物和超量使用限用药[13]; (2) 不重视生产加工过程
卫生控制造成微生物超标现象[14]; (3) 在水产品加工过程
中超量使用添加剂; 如保水剂); (4) 过量渡冰衣造成规格
偏离和净重量不足[15]。总结近年来湛江口岸出口水产品检

验检疫结果及国外的反馈情况: 出口水产品合格率基本保
持在 99.0%以上, 2010至 2014年分别为、99.1%、99.0%、
98.3%、99.0%、99.6%, 不合格项目主要为兽药残留和微生
物超标; 2010年至今, 出口水产品共有 30111批, 国外通报
约有 65 批次, 其中兽药残留 36 批, 微生物超标 13批, 感
官 16次[16]。 

2.2  出口水产品“合格假定”成立的要件 

“合格假定”的理念在检验检疫领域最早见诸于文字
的是 2007年质检总局《关于进一步推进工业产品出口企业
分类管理工作的指导性意见》, 文中提出: “在分类管理的
基础上, 转变检验监管理念, 对一类企业出口产品作‘合格

假定’, 即若没有足够、有效的信息证明产品不符合相关技
术法规, 可推定相关产品符合相关技术法规的要求”。显然, 
“合格假定”从提出的那天开始, 就已经附带了“条件”。因
此, 我们不可能也不应当对所有法检产品和生产企业都实
施“合格假定”。检验检疫机构对适用“合格假定”模式的法
检产品和生产企业应当经过一定的评估程序才可以实施。 

“合格的产品是生产出来的, 不是检验出来的。”这早
已是世人的共识。随着全面质量管理思想在出口水产品生

产管理中的贯彻, 以及包括质量认证、出口食品备案注册
制度、HACCP 危害分析与关键控制点原理等一系列制度
在出口水产品企业得到应用和实施, 出口水产品的安全卫
生质量, 已经完全可以通过对原料、工艺、设备、环境以
及生产者的责任等一系列因素的控制实现有效管控。就是

说, 对于出口水产品而言, 有条件的“合格假定”是可以成
立的。 

从水产品的产品特性及其安全卫生要求出发, 总结
历年来出口水产品检验监管情况, 可以将其“合格假定”成
立的要件归纳为以下几点:  

(1) 生产企业的主体责任必须有效落实。《食品安全
法》在第四条列明: “食品生产经营者是食品安全第一责任
人, 对其生产经营活动承担管理责任, 对其生产经营的食
品承担安全责任。《产品质量法》第二十六条规定: “生产者
应当对其生产的产品质量负责”。从法律的角度, 已经明确
了生产者的主体责任。近年来一系列食品安全事件的发生, 
也进一步凸显了落实生产经营者主体责任的重要性。因此, 
严格落实生产经营者主体责任, 做到企业讲诚信、行业自
律, 是食品安全的基石, 也是出口水产品安全卫生质量的
根本。 

(2) 企业必须具备水产食品生产所必需的软硬件条
件。《出口食品生产企业备案管理规定》和《出口食品生产

企业安全卫生要求》明确了出口食品生产企业应具有软硬

件条件, 规定企业应该具备与生产、加工、储存的食品品
种、数量相适应的场所、设备、人员和保证食品安全卫生

的规章制度, 确保企业能够依照国内外法规和食品安全标
准进行生产、加工、储存出口食品, 保证食品没有受到致
病微生物、化学成分、环境污染物或其他有害物质的污染。

上述规定从法规制度的层面, 明确了出口水产品满足“合
格假定”的又一基本条件。 

(3) 应当建立广泛意义上的危害分析与控制机制。前
文提到, 出口水产品常见的不合格项目主要是药物残留和
微生物超标, 这些都属于食品安全的范畴, 与消费者的健
康息息相关, 也是国际贸易中十分敏感的内容。目前在国
际上公认的食品行业控制食品安全最先进的管理方式是

“危害分析与关键点控制”; HACCP)原理[17], 国家认监委早
在 2002 年就将出口水产品纳入了“出口食品生产企业备案
需验证 HACCP体系的产品目录”之中。在出口水产生产企
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业应用 HACCP 原理进行食品安全的控制, 既是科学有效
的方法, 也是现行法规的要求。此外, 对于合格评定涉及到
的产品品质、规格、数量、包装等其他项目, 用风险分析
及关键控制的方法, 对可能的影响要素进行分析, 确定关
键工序并有效控制, 也是保证产品质量的基本要求。 

(4) 企业应当具备对其产品合格判断所需的自检自控
能力。“合格的产品是生产出来的”, 但生产所用的原材料
卫生质量需要控制、生产过程质量指标需要监测、生产出

来的成品半成品的质量状况需要通过测量来评价, 这些都
离不开有效的检验、监测。通过对将检验或监测结果与目

标值的比对分析, 再将比对结果反馈到生产质量控制, 并
对偏离预定目标的过程和产品采取纠正措施, 通过“生产
—测量—反馈—纠偏—生产”这一循环过程, 最终实现生
产过程的有效控制。这既是一个合格产品的必经之路, 也
是现代质量控制理论和食品安全卫生控制规范的具体要

求。因此, 在企业自检能力的基础上, 建立并有效执行产品
质量及安全卫生预防控制措施和纠偏制度、建立并落实不

合格品的控制制度和不合格产品召回制度, 是确保企业产
品满足安全卫生质量要求的基本保障。 

(5) 检验检疫机构在风险评估的基础上开展风险布控, 
并通过问题导向落实事中事后的监管措施。根据“合格假
定”的理念, 在对企业进综合性评估之后, 还需要采取风险
布控措施, 还需对该企业被规则拦截的产品进行检验验证, 
还需建立基于合格假定的监管措施, 使监管措施与问题导
向、风险布控形成闭环, 才能构成一个完整的“合格假定”
模式。 

2.3  用“合格假定”理念构建出口水产品检验监管模

式的时机已经成熟 

(1) 随着近年来对外贸易的高速发展和全面深化改革
向纵深推进, 面对贸易全球化和大进大出、快进快出的外
经贸新格局, 传统的批批检验模式越来越不适应现代物流
的要求, 充分利用现代质量管理理论、创新检验监管模式, 
既是加快对外贸易便利化的现实需要, 也是摆在每个检验
检疫人员面前的任务。 

(2) 用“合格假定”的理念创新出口产品检验监管模
式是广东局业务综合改革创新的重要内容, 是适应新形
势下检验检疫工作实现简化检验流程, 提高监管效能的
具体措施。 

(3) 我国的出口水产品企业经过长期的发展, 无论从
企业规模、产能、质量还是人员素质、质量意识、管理水

平上都有了质的飞跃, 生产企业对产品安全卫生质量的自
我保证能力已大大提高, 采用“合格假定”的理念建立新的
检验检疫监管模式已经具备了基础条件。 

(4) “2211”电子监管模式在出口水产品中实施 12年的
历史经验, 是出口水产品检验检疫模式改革不可多得的一
笔财富。从 2003年开始, 湛江局在广东局的统一领导和部

署下, 率先在出口水产品中开展“2211”电子监管模式的改
革探索, 实质上就是对生产企业质量安全保证能力综合评
价的前提下, 在企业自主评定合格的基础上, 通过生产批
合格评定的方式“推定”企业产品质量合格, 并通过符合性
验证的方式, 最终实现出口产品的快速验放[18]。由此可见, 
“合格假定”理念把“2211 模式”中“合格推定”向前更推进了
一步; 在企业符合性声明的基础上直接做出了“合格假定”, 
并通过符合性验证对“假定”进行证实)。由此有理由相信, 
出口水产品从“2211”的“合格推定”方式发展到今天的“合
格假定”, 水到渠成。 

总而言之, 在出口水产品的检验监管工作中, 创建
以“合格假定”理念为核心的新的检验监管模式的时机已
经成熟！ 

3  出口水产品“合格假定”模式的构建 

如前所述, 出口水产品的“合格假定”是有条件的, 对
实施“合格假定”模式的生产企业应当制定科学统一的准入
条件 , 通过相应的准入评估程序 , 才能予以“合格假定”; 
同时, 对合格假定的出口水产品“少干预”不等于不干预, 
合理频度的、动态化的符合性验证和监督检查是让“合格假
定”得到“证实”的必要程序; 作为一种防范和救济手段, 必
须制订科学有效的纠偏程序, 确保在出现偏离预设条件时
可以及时采取有效的纠偏整改措施。 

3.1  确定“合格假定”模式的准入条件:  

(1) 必须按现行法规的规定取得出口食品备案注册资
格及相关的许可;  

(2) 企业切实履行食品安全主体责任, 有良好的质量
记录和诚信记录, 产品质量持续稳定, 一年内无国外通报、
黑名单、预警等不良记录, 没有发生严重的安全卫生质量
事故;  

(3) 按照《出口食品生产企业安全卫生要求》建立以
危害分析和预防控制措施为核心的食品安全卫生控制体系

并有效运行; 能够对原料、辅料、半成品、成品及生产过
程的安全卫生质量实施有效的控制; 按照产品的特性以及
进口国的相关规定, 制订详尽的产品生产工艺规范和卫生
质量标准, 并严格按产品的工艺规范和卫生质量标准进行
生产管理和质量控制; 有完整的纠偏制度, 对生产过程中
出现的异常情况能及时纠正处理; 对不合格品能及时妥善
地进行识别、评价和处置, 能有效防止经检验检疫不合格
的产品出口; 产品的标识和召回制度能确保出厂产品在出
现安全卫生质量问题时能够及时召回; 具有完善的产品质
量记录档案, 质量记录真实可靠, 保存完好, 易于追溯。 

(4) 具备满足生产原辅料、半成品、成品的卫生质量
控制和生产过程卫生控制所需要的检验检测技术手段, 配
备满足生产管理和质量控需要的质量管理和检验检测人员; 
对生产过程卫生质量控制所必须的常规品质项目、理化项
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目、微生物项目等基础项目应具有自检能力, 对外委托检
验应当确保满足产品安全卫生质量控制的需要并符合法规

要求。 
(5) 相关产品不属于输入国家; 地区)法令规定或双

边协议约定必须在出口国官方批批检验的产品范围。 

3.2  制订严谨科学的验证程序 

(1) 建立以报检批为对象的抽批检验规则。 
根据企业分类、产品风险等级、输入国敏感程度, 结

合本局相关业务承载能力, 制定以报检批为对象的抽批规
则。通过电子监管系统的抽批设置, 在电子审单环节落实
报检批的拦截。 

(2) 建立以风险分析为基础的施检项目差异化机制。 
根据产品特性差异及项目风险级别高低, 结合历史

检测数据, 制定与抽批规则相配套的抽项规则, 制定重点
监测项目及监测项目, 实现施检项目差异化处理。 

(3) 建立以生产批为单元的验证检验规程。 
根据企业的生产状况, 以生产批为单元, 对企业当天

生产的产品进行验证, 以评估企业某一时间段内的产品质
量及体系运行情况。 

(4) 制定基于风险分析的规则转换及动态调整程序。 
根据国家下发的警示通报、国外反馈的信息, 对不

同产品, 不同企业的监管措施、验证措施及时的进行动态
调整。 

3.3  制定并落实基于“合格假定”前提的日常监管规则 

通过日常监管, 确认企业能持续满足“合格假定”的前
置条件; 对偏离规范要求的情况及时整改; 对不能满足要
求的, 及时暂停或者终止对其的“合格假定”。 

日常监管重点关注点主要包括:   
(1) 生产企业的安全卫生质量管理系统是否持续有效

运行, 对产品的生产过程是否实施有效的管理, 对潜在的
危害是否实施了有效的控制;  

(2) 企业实验室能否按标准要求对生产原料、生产过
程及产品进行有效的检测把关;  

(3) 企业的质量记录能否客观反映企业的生产管理和
产品的安全卫生质量状况;  

(4) 企业的产品质量状况和生产运行状况是否正常, 
有无引入了新的风险或增加了新的危害;  

(5) 企业产品在出口验证抽样检查中, 是否多次出现
安全卫生项目不合格的、或者同一项目不合格整改后依然

出现不合格;  
(6) 是否存在产品在国外出现安全卫生问题被列入黑

名单或预警通报, 造成严重影响的;  
(7) 企业在上次监督管理检查中发现不相符合项以及

符合性验证检验发现不合格的整改情况;  
(8) 企业是否出现其他不符合准入条件的要求的情况。 

同时, 科学规划日常监管活动, 加强针对性, 通过结
合日常检验检疫工作开展。 

3.4  解放思想, 打造快速便捷的出口放行通道 

在“合格假定”的模式下, 未被抽批拦截的报检批, 可
以直接办理快速放行手续; 被正常抽批抽中需要实施符合
性验证抽样的报检批, 可以在企业符合性声明并确保该抽
检产品如果被检出不合格的时企业能主动实施召回, 可以
在抽样后办理放行手续; 其他情况则在符合性检验未发现
不合格项目后放行。 

3.5  坚持风险预防和持续改进两手抓 

借助正在建立的检验检疫宏观质量安全管理体系 , 
逐步完善以风险分析和问题导向为主导的质量控制和事中

事后监管措施。 
(1) 经常性总结分析本辖区报检出口水产品的不合格

项目分布情况和近期的风险发展趋势, 将这个分析结果作
为当前开展风险布控的基础数据, 并以此为导向开展后续
监管, 形成监管措施与问题导向、风险布控形成闭环反馈
机制。 

(2) 检验检疫部门和企业都应建立相关的处理预案, 
以便当产品出现问题时, 能在最短的时间里处理好相关
产品; 包括召回、隔离、评估等), 并能及时查找原因进行
整改。 

(3) 积极推动企业优化和完善科学有效的纠偏程序, 
推动企业质量管理持续改进。 

(4) 制定责任追究细则, 对发生问题的企业进行处置, 
令企业更好地履行产品质量责任[19]。 

4  实施新模式应该关注的问题及对策 

4.1  把控好准入关, 避免无原则的一刀切 

就当前而言, 并非所有的出口水产品生产企业都有
良好的产品质量安全保证能力, 企业产品质量水平也有差
异。因此制定适合的企业准入条件、加强企业准入的考核

和管理、切实把好准入关, 成熟一家实施一家, 是成功实施
“合格假定”监管模式的关键。必须坚持在企业能够自觉履
行自身的职责、具备了良好的产品质量安全保证能力这一

底线 , 避免为了追求改革的进度和“成绩”出现无门槛或
“集体过闸”现象。在此同时, 还应该建立有效的退出机制, 
使得那些未能持续满足“合格假定”条件, 产品质量不稳定
的企业, 能够妥善顺利地退出。 

4.2  要重新认识检验与放行的关系 

传统模式下, 出口产品检验检疫是放行的前提, 未经
检验检疫合格不得放行; 在“合格假定”的模式里, 检验的
作用是符合性验证, 是在合格预判之后的一个“再确认”环
节。因此, “合格假定”模式下的抽批检验, 就不适合用“未
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经检验检疫合格不得放行”来束缚, 不应因等待最后的检
测结果而拖延放行, 因为宏观上的“合格假定”已经为该具
体的货物做了“合格”的背书, 同时不合格控制和召回制度
也作为后续的补救措施增加了保险系数。只有重新认识新

模式下检验与放行的关系, 才能真正实现“少干预、低比
例、动态化的质量安全监控模式”。 

4.3  有效的验证是质量和效率的统一 

符合性验证是“合格假定”模式的重要一环。但验证检
验的比例; 频率)的高低, 直接关系到被验证的可靠度和检
验检疫放行效率这一对矛盾。验证比例过高, 与批批抽检
没有实质上的差异, 就失去了改革的意义; 验证比例过低, 
降低了发现问题的隐患的概率, 加大了误判漏判的风险。
应该在充分借鉴和吸收近年来出口水产品电子监管和出口

工业食品分类管理经验的基础上, 通过实践中不断分析总
结, 寻找恰当的平衡点, 实现质量和效率的统一。 

4.4  针对性纠偏是合格假定的保障 

在传统的检验模式中, 在检出不合格时施检人员往
往更多关注的是不合格项目的分类以及相关不合格产品的

处理, 没有更多的精力和能力去关心不合格产生的原因及
有效的纠偏对策。在“合格假定”模式里, 抽批检出不合格
项目, 反映原来的“假定”出现了偏差, 反映了企业的安全
卫生质量控制出现了问题, 就必须去关注、去溯源, 要求企
业分析原因, 提出针对性整改措施, 才能最大限度防止类
似问题重复发生。 

4.5  注意平衡检验放行、监督管理、风险分析三者

关系 

一是充分发挥日常监管的作用, 为“合格假定”奠实基
础; 二是风险分析既要深入全面、“看的高望的远”, 又要紧
密联系实际、“接地气”, 发挥问题导向的作用, 为监督管理
和验证放行提供支持; 三是检验放行工作不能“低头拉车
不看路”, 要紧紧围绕“动态化”和“问题导向”, 做到有的放
矢, 确保管得住、放得快[20]。 

5  结  语 

在出口水产品检验检疫监管中采用“合格假定”为核
心的检验监管新模式, 是落实广东检验检疫局业务综合改
革方案的具体行动, 也是湛江检验检疫局优化服务流程、
提高通关效率、全面提升检验监管和服务效能的具体行动。

新的模式, 还有很多理论和政策需要深入学习研究, 还有
很多未知的矛盾和问题需要在实践中发现和解决, 业务改
革的大量工作需要每一位检验检疫工作者去身体力行。笔

者从一线检验检疫工作人员的角度, 对出口水产品的模式
改革提出肤浅的看法, 仅作抛砖引玉, 有待各位领导、专
家、同仁的修正、充实和完善。 
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