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摘  要: 美国是我食品的主要出口地区, 近年来出口贸易额保持快速增长的态势。但随着美国《食品安全现代

化法案》以及配套法规的出台实施, 特别是第三方认证机构审核机制的出台, 对我输美食品企业在生产环境、

投入品使用、包装和供应商审核等方面提出更高的要求, 不仅加重了相关企业的负担, 同时也可能对我现行出

口食品检验监管制度与体制造成冲击。本文通过分析该法规的适用范围、主要参与主体、法规的主要内容及

要求, 研究该法规对我国第三方认证市场、输美企业以及对我国出口食品质量提升等方面造成的影响, 提出加

强沟通合作促进体系对接、学习借鉴相关理念和制度设计等对策措施, 并对提高我国出口食品质量和完善我国

进出口食品安全监管体系提供一定参考。 
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ABSTRACT: As the main export area for China, the food export trade to the United States maintained a rapid growth 

trend in recent years. With the execution of Food Safety Modernization Act and related regulations in the United 

States, especially the third party certification body audit mechanism, China’s food enterprises were required to meet 

the higher request in the aspects of production environment, usage of inputs, packaging, supplier audit, etc. It not only 
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increased the burden on the relevant enterprises, but also caused impacts on our current export food inspection 

regulation and system. Through the analysis of applicable scope of the regulation, the main participants, the main 

contents of the regulations and requirements, the impacts of the regulation on the third party certification market, 

export enterprises, improvement of export food quality in China were investigated. The measures including 

strengthening communication and cooperation to promote system connection, learning from the relevant concepts and 

system design were proposed, so as to provide a certain reference for improving the quality of China’s export food 

and food safety supervision system of China’s import and export. 
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1  引  言 

2015年 11月 27日, 美国食品药品管理局(FDA)正式

发布《认可第三方认证机构执行食品安全审核和出具认证

证书》, 并将于 1 年后正式实施。该法规属于美国《食品

安全现代化法案 》 (Food Safety Modernization Act, 

FSMA)[1]5 个配套的框架性法规之一。该法规属于 FSMA

第 3部分的内容, 在FSMA第 307节中予以了主要阐述, 其

目的是为了提高进口食品的安全性[2], 也是对美国法典 21

卷食品药品卷[3]第 9 章第 8 部分 381 节的修订和补充。为

了细化和落实 FSMA第 307节, FDA制定了该规则, 提出

了认可第三方认证机制的主要框架和基本内容。 

该规则为第三方认证机构(审核员)的认可设置了规范

程序以进行食品安全审核, 并对外国食品企业和由该类企

业所生产的食品是否符合 FDA的食品安全要求进行认证。

为防止美国消费者接触到潜在的有害食品, 在特定情况下

FDA 可以要求进口食品附有一份由第三方认证机构签发

的证书。 

美国是我国食品的主要出口市场, 据检验检疫部门

统计(CIQ2000系统数据), 2015年我国出口美国食品 226.30

万吨, 货值 83.92亿美元, 同比增长 1.63%和 11.98%, 分别

占我国出口食品的 8.21%和 13.07%。美方对进口食品实施

第三方认证, 对我出口食品带来了严重影响, 本文将结合

美方第三方认证法规的主要内容及要求、对进出口食品的

影响提出相关应对措施, 以促进我国食品对美贸易的健康

发展, 同时为完善我国进出口食品安全监管体系提供一定

参考。 

2  法规适用范围及主要要求 

2.1  适用范围 

该法规主要用于控制美国进口食品的安全风险, 适

用于水果、蔬菜、鱼、奶制品、蛋类、用于作为食品或者

食品成分的食品、动物饲料(包括宠物食品)、食品农产品

原料和饲料配料和添加剂、膳食补充剂和营养成分、婴幼

儿配方奶粉、饮料(包括瓶装水)、活生食用动物、焙烤食

品、休闲食品、糖果以及罐头食品等[4]。 

该法规不属于强制法规, 但高风险食品必须获得第

三方认证方可对美出口, 且每 3 年需再认证 1 次; 其他要

在对美出口时享受通关便利政策比如加入自愿合格进口商

计划的相关食品也必须获得第三方认证。 

2.2  主要要求 

该法规主要包含 2部分: 一是修订了《美国联邦法规》

(CFR)第 21 篇第一编的权威引文; 二是添加了第 M 分部, 

由第 1.600节到第 1.695节构成[5]。 

2.2.1  参与主体 

该法规除了 FDA 外, 还有以下主要的参与主体: 一

是资格认可机构, 是指履行第三方认证机构资格认可的权

力机构。二是已获得认可的第三方认证机构, 是指已经得

到认可的资格认可机构(或 FDA直接资格认可的情况下)确

定满足本部分规定的适用要求的、并得到认可对符合条件

的实体进行食品安全审核、向符合条件的实体颁布食品或

企业认证的第三方认证机构。三是符合条件的实体, 是指

位于用于美国消费的食品进口供应链上的、选择接受食品

安全审核的外国实体; 根据本法规的规定, 由已获得认可

的第三方认证机构进行食品安全审核。符合条件的实体包

括根据本法规要求登记的外国企业。 

2.2.2  资格认可机构的要求 

资格认可机构或为政府实体, 或通过合同授权, 以确

保其具有对第三方认证机构开展评价授权的资格, 如检查

任何相关记录、对第三方认证机构或其代理人进行现场评

价等。 

资格认可机构需要有必需的资源, 以充分实施其资

格认证计划; 如果获得承认, 需有能力满足适用的评价和

监控要求、报告和通知要求以及本规程的要求。资格认可

机构要对第三方认证机构所做的胜任力和能力的评价, 包

括查看自我评价报告、现场观察和访问, 并保留相关记录。 

FDA 也要对已获得承认的资格认可机构进行的评价, 

包括对第三方认证机构(其认可由已获得承认的资格认可

机构授予)代表性样本的现场评价和第三方认证机构认证

的符合条件的实体的代表性样本的现场审核等。 
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2.2.3  第三方认证机构的要求 

外国政府、外国政府的代理人、外国合作社或任何其

他第三方(包括个人)都可以作为第三方认证机构。FDA食品

安全第三方审核认证规则中规定, 第三方认证机构要有必

要的资源以便能充分履行其认证评估的工作任务, 要具有

足够的专业知识、技能、经验和人员, 有充足的资金保证。 

获得认可的第三方认证机构根据法规的相关规定对

符合条件的实体进行系统性和功能独立的食品安全审核, 

审核包括咨询审核与监管审核。 

2.2.4  第三方认证机构审核依据和内容 

第三方认证机构根据本法规 1.650-1.658 节对符合条

件的实体进行食品安全审核。企业、工艺、食品应符合美

国《联邦食品、药品与化妆品法案》(以下简称 FD﹠C法)[6]

使用的食品安全要求和 FDA规程的要求的规定, 对咨询性

审核, 也包括审核范围之内与适用的行业标准和惯例的符

合性; 对监管性审核, 考虑到食品安全系统和惯例, 确认

符合条件的实体是否在任何颁发的认证期间都保持符合

FD﹠C法使用的食品安全要求和 FDA规程的要求的规定。 

在合格实体提出需求后, 第三方认证机构需要制定

审核计划, 确定开展认证审核的范围和目标, 包括食品安

全审核的类别、企业 30天运营日程以及确定请求的审核是

否在资格认可的范围之内等。随后实施食品安全审核工作, 

开展查验资料、现场检查食品设施(操作过程、最终成品)

等。FDA要求审核工作注重以下几点: ①审核不事先通知; 

②第三方认证机构可以查看符合条件实体的任何记录和与

此审核的范围和目的相关的任何领域; ③在做监管审核进

行取样和分析时, 审核中应包含检查企业的采样分析情况

及实验室使用情况; ④发现严重影响公众健康安全的风险, 

立即向 FDA报告; ⑤纠错情况; ⑥允许 FDA和已获得承认

的资格认可机构观察任何食品安全审核, 以便其开展相关

监控和检查; ⑦编制审核报告。 

3  法规主要影响 

该法规的出台一方面对我出口食品带来了一定影响

和挑战, 同时也对提高我出口食品企业管理水平、促进出

口食品质量提升带来积极作用。 

3.1  第三方认证机构将进入快速发展阶段, 需加强

监管和规范[7]。 

该法规通过第三方审核机构对输美食品企业进行咨

询审核和监管审核, 鼓励外国食品企业参与自愿合格进口

商计划, 从而建立一个自愿性审核体系。这些措施的实施

必然极大地促进第三方认证机构的发展。目前我国第三方

认证市场尚处于起步阶段, 管理还不规范, 这些机构的出

现虽然可在一定程度上有助于我国部分输美食品通关顺畅, 

但如果不加以监督、管理和规范, 就有可能对我国现行出

口食品检验监管制度与体制造成冲击[8]。 

3.2  增加我输美食品企业的负担, 部分企业可能遭

到淘汰。 

该法规对输美食品企业提出了更严格的要求, 我国

企业为满足 FDA新法规提出的要求, 需要在质量管理体系

上进行较大的调整, 在生产设备、检测上加大投入, 在通过

审核验证、申请第三方认证等方面会增加企业出口成本, 

导致我国出口食品本来已经非常微薄的利润将被进一步削

减。2015年 7月美方发布的《为认可机构建立使用者付费

制度的建议法规》[9], 建立使用者付费制度用作美国 FDA

建立和管理自愿第三方认证项目方面的工作经费, 该新措

施的实施必将进一步加大我输美食品企业的负担[10]。另外

部分企业现有的管理措施不一定完全与 FDA 的要求、规

定、标准和指南等一致, 部分生产条件达不到美方要求的

食品企业将面临淘汰。 

3.3  提高我国出口食品企业管理水平, 促进出口食

品质量提升[11] 

由于美国 FSMA 法规规定进口商参加“自愿合格进口

商项目”后, 其进口的食品必须源自经认证的企业, 进口的

食品将会享受优先、快速通关等待遇。我出口食品企业为

享受快速通关等便利, 必将完善自身的质量安全管理体系, 

加强对出口食品的质量安全控制, 以满足美方第三方认证

机构审核认证的要求, 从而提高了我国出口食品企业的管

理水平[12], 以促进出口食品的质量提升, 也进一步带动国

内食品的质量提升。 

4  应对措施及建议 

4.1  系统评估美国进口食品安全监管新举措对我国

可能造成的影响 
对该法规进行系统、全面的跟踪研究, 密切关注美国

在国家食品供应安全和进口食品监管方面的新动向、新计

划和新举措, 全面评估其对我国相关领域和行业的影响, 

并提出相应的对策建议, 为领导决策提供科学依据[13]。同

时要指导、帮助相关输美食品企业尽快了解、熟悉和理解

该法规的规定和要求, 完善企业内部的风险安全管理措施, 

在产品追溯、产品执行标准、第三方认证审核和食品安全

预防控制方案方面提前做准备, 尽量减少遭受新规则的负

面影响, 避免对我输美食品的国际贸易造成冲击。 

4.2  深入研究并积极应对国外第三方认证机构的崛起 

随着我国检验认证市场的不断开放, 第三方认证机

构已在国内日趋增多, 如目前美国、欧盟、日本等国家和

地区的检测机构相继在我国部分城市建立了第三方认证或

咨询机构。由于这些机构熟悉贸易国的法规、政策和标准, 

出具的证书在贸易国家被认可、通关便利, 对我出口企业

具有较大吸引力。随着美国 FDA对第三方认证机构认可在

国内的推行, 其第三方认证机构在我境内的崛起和发展势
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头将不容忽视[14]。建议加强相关研究, 关注和了解第三方

认证机构的发展趋势, 及时采取措施加强对第三方机构的

管理, 引导其向有利于我国利益的方向发展。 

4.3  加强与美方的沟通合作, 促进双方食品安全监

管体系对接[15] 

新的食品安全法出台以后, 我国食品安全管理体系

得到了进一步的完善, 国内食品的监管由多头管理转为食

品药品监管部门一家管理, 使监管更加有效。新法提出的

食品安全可全程追溯、对出口国进行体系考察等管理理念

与美国 FSMA法规也有异曲同工之处。建议双方在 APEC

论坛、《中美关于食品和饲料安全的协议》等合作框架下在

进出口食品监管领域特别是对境外输美食品企业的监管、

第三方审核及高风险食品随附证明等问题进行深入的交流

与合作, 妥善解决当前中美食品贸易中存在的安全问题, 

树立美方对我国出口食品监管体系和检验检疫机构检测能

力的信心, 促进双方食品安全监管体系的对接。比如通过

中美水产品工作组会议机制, 国家质检总局从 2011年已连

续 4 年与美方召开水产品研讨会, 主动邀请美方实地考察

我出口水产品监管体系, 在增进双方了解和互信的基础上

促进双方水产品监管体系的对接, 同时督促美方解除了 7

家主要输美水产品企业的“自动扣留”措施, 促进了中美水

产品贸易。 

4.4  学习借鉴其先进管理理念和制度设计, 完善我

国进出口食品安全监管体系[16,17] 

“十三五”进出口食品安全工作的总体目标是到 2020

年基本实现进出口食品安全治理体系和治理能力现代化
[18], 为此国家质检总局提出了进口食品安全放心工程和出

口食品质量竞争力提升工程, 也正着手制定包括第三方认

证机构认可监管等相关制度措施。而食品安全问题是世界

各国共同面临的重大课题, 美国出台 FSMA以及第三方认

证等相关配套法规的现代化管理理念、科学的法律制度设

计和责权明确的监管措施, 都非常值得我们学习与借鉴, 

从而有利于我国实现“十三五”工作目标, 有利于进一步完

善我国进出口食品安全监管体系, 加强食品安全监管能力

建设, 提高进出口食品监管执法水平和质量, 保障我国国

家食品供应安全[19,20]。 

5  结  语 

“民以食为天, 食以安为先”, 食品安全是关系国计民

生的一件大事。习近平总书记在 2016年 1月做出重要指示, 

要求食品安全工作要落实“4 个最严”的要求, 切实保障人

民群众“舌尖上的安全”。美国《食品安全现代化法案》以

及配套法规的出台实施, 特别是第三方认证机构审核机制

的出台, 对我国出口食品既有不利影响,又具有积极的促进

意义。一方面我们要加强研究评估, 妥善应对; 另一方面

通过加强对出口食品企业的监管, 提高了企业的管理水平, 

促进了出口食品质量的提升, 进而带动国内食品质量的提

升, 最终推动我国整个食品行业的大发展。另外, 通过学习

借鉴包括第三方审核在内的美方制定的相关法律法规, 进

一步完善我国进口食品质量安全监管体系, 以确保国家食

品供应安全。 
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