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美国食品安全第三方认证制度及对我国的启示 

陈永法*, 祁  舒 

(中国药科大学国际医药商学院, 南京  211198) 

摘  要: 在大力推进“食品安全社会共治”的时代背景下, 食品安全第三方认证被视为是对政府监管力量的重

要补充。本研究以美国食品安全第三方认证制度为研究对象, 系统剖析了目前美国食品安全第三方认证的体

系构成和实践经验, 并结合实证数据探讨制度实施成效, 发现其在分担政府执法负荷、缓解监管资源紧缺及保

障食品安全方面均产生了显著效果。基于我国食品安全检验行业发展实际, 建议从规避利益冲突、推动资源

整合和强化过程监督 3 个方面, 对我国食品安全第三方认证体系及制度进行完善。 
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American food safety third party certification system and its enlightenment 
to China 

CHEN Yong-Fa*, QI Shu 

(School of International Pharmaceutical Business, China Pharmaceutical University, Nanjing 211198, China) 

ABSTRACT: Under the background of "food safety social governance", the third-party certification of food safety is 

regarded as an important supplement to the government's regulatory power. Taking the US food safety third-party 

certification system as the research object, this study systematically analyzed the current system structure and 

practical experience of the US food safety third-party certification, and discussed the implementation effect of the 

system with the empirical data, and found that it had a significant effect in sharing the government's law enforcement 

load, alleviating the shortage of regulatory resources and ensuring food safety. Based on the actual development of 

China's food safety inspection industry, it is recommended to improve the third-party certification system and system 

of food safety in China from three aspects: avoiding conflicts of interest, promoting resource integration and 

strengthening process supervision. 
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1  引  言 

全球化发展的食品供应链在丰富了餐桌文化的同时, 

也使得食品安全逐渐成为世界性公共问题, 各国普遍面临

政府监管力量不足的挑战。面对这一困境, 引导第三方社会

力量参与治理已成为提升食品安全和人民健康水平的重要

举措。随着我国政府监管体制改革和政府部门公共管理职能

转型[1], 正逐步减少政府对市场的干预, 允许法定认可的第

三方认证机构协助政府部门开展食品的检验检测工作。尽管

该项举措符合当今简政放权的时代背景, 但面对日益复杂

的食品安全问题和迅速发展的外资检测机构, 我国基础相

对薄弱的第三方检验检测行业仍需广泛汲取国际成功的立
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法和实践经验, 从而完善政策实施过程中可能存在的问题。 

美国是世界上食品安全监管最严格的国家之一, 21 世

纪以来, 为了应对供应链全球化背景下日益严峻的食品安

全形势, 美国于 2011 年 1 月颁布了《FDA 食品安全现代化

法》(the FDA food safety modernization act, FSMA)[2], 首次

将第三方认证以立法形式引入进口食品安全监管体系, 使

得其认证制度愈发完善、监管资源配置更为合理、监管效

率逐步提高, 为保障食品安全提供了良好的法制环境。目

前我国食品安全第三方认证的发展现状, 还存在一定不足, 

因此本研究分析并借鉴了美国食品安全第三方认证制度的

管理思路和实践路径, 将有助于推动我国第三方检验检测

认证认可机构的规范发展、延伸政府部门监管触角, 为进一

步完善我国食品安全第三方认证体系的相关政策提供参考。 

2  美国食品安全第三方认证制度现状 

自 1938 年颁布《联邦食品、药品和化妆品法案》(the 

federal food, drug and cosmetic act, FFDCA), 美国定期对其

进行修订, 但 21 世纪初, 随着进口食品日益增多、食品安

全问题频发、食源性疾病易感染者(如老年人)比例不断增

加[3], 食品安全监管日益不敷现实之需。因此, 2011 年进行

了 70 多年来最大规模的一次修订——通过了 FSMA[4], 赋

予了 FDA 更大的监管权力[5]。其中, 食品安全第三方认证

的内容主要在 FSMA 第 307 节, 这也是对美国法典第 21

卷食品药品卷第 9 章第 8 部分 384d 节(21 U.S.C. 384 d)[6]

的修订和补充。为了细化和落实第 307 节, FDA 于 2015 年

11 月宣布实施第三方认证的最终规则 (21 CFR part 1 

subpart M)[7, 8], 确定了第三方认证的主要框架、程序和要

求[9]; 并于 2016 年 12 月出台了与之配套的工作指南[10]。

至此, 美国已基本搭建食品安全第三方认证的制度体系。 

2.1  食品安全第三方认证主体结构 

在 FSMA 实施之前, 美国已经有食品零售商或进口

商主动借助第三方认证对其供应商进行检查从而保障食品

安全[11], 经过多次立法和配套措施的完善, 如今已形成法

制化、规范化的食品安全第三方认证体系。 

目前, 美国食品安全第三方认证相关的管理工作由

FDA 承担; 经其授权可以对第三方认证机构开展审核认可

工作的组织被称为认可机构(accreditation body); 而第三方

认证机构 (third-party certification body, TPCB)是指满足

FSMA 中的资质要求, 有能力被委托进行食品安全审核的

外国政府、外国政府的代理机构、外国合作组织或者其他

第三方机构[12]。在美国, 只有经 FDA 或认可机构认可的第

三方认证机构才能对有资质的实体(eligible entity, 即外国

食品企业)进行食品安全审核, 以证明该实体符合法规中

的相关要求(图 1)。 

2.2  食品安全第三方认证流程 

除 FDA 未授权任何一家认可机构的特殊情况下由

FDA 直接对第三方认证机构予以审核认可之外, 一般美国

食品安全第三方认证流程均是由经 FDA 授权的认可机构

对第三方认证机构审核认可之后, 再由第三方机构审核食

品企业(图 2)。 

FDA 对认可机构的授权流程, 与认可机构对第三方

认证机构的认可流程类似, 首先对申请人进行资格审查, 

确保其材料完整且合规; 其次针对申请人是否具有对下级

主体进行记录审查、现场检查等法律权力(即申请人应是通

过法律获权的政府部门, 或通过合同获权的法人实体), 是

否具有足够的人员、专业知识和财政资源等能力条件, 是

否具有能规避与相关主体之间利益冲突的保护机制, 以及

是否具有及时查漏补缺并进行整改的质量保证程序等方面

进行材料评估。随后, 经认可的第三方认证机构收到企业

提出的申请后, 需要制定审核计划并确定审核类型, 若进

行咨询性审核(consultative audit), 则第三方认证机构需要

审查企业是否符合法律规定以及相关的行业标准和操作规

范, 其结果仅供企业参考; 若进行监管性审核(regulatory 

audit), 则第三方认证机构需要审查企业是否符合法律规

定, 其结果将决定企业生产、加工、包装或存储的食品能

否获得认证证书, 或其使用的设施能否获得认证证书[13]。 

2.3  食品安全第三方认证的主要特征 

美国在进口食品安全监管中引入第三方认证制度 , 

本质是单靠政府监管力量不足而借助私人监管的结果。为

了促进认证工作的规范开展和机构职能的高效发挥, FDA

十分强调对第三方认证机构的利益冲突保护和监督问责, 

同时, 推动政府部门与高校科研院所、企业等不同性质第

三方认证机构的跨组织资源整合, 发挥政产学优势从而进

一步提高食品安全水平。 

 

 
 

图 1  FSMA 食品安全第三方认证的主体关系图 

Fig.1  Subjects in the food safety third-party certification system in FSMA 
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图 2  美国食品安全第三方认证流程图 

Fig.2  American third-party certification process for food safety 

 
2.3.1  规避利益冲突, 保障第三方认证独立 

与企业自身或其供应商进行的第一方、第二方检验不

同, 第三方认证最大的特点是其独立于利益相关方, 不受

各方影响, 客观、公正地进行食品安全检测。换言之, 第

三方认证机构的独立性是其检验结果可靠、权威的重要前

提[14]。而食品安全是关乎全民健康的重要问题, 利润至上

的食品企业、安全至上的消费者、监管合规至上的政府部

门都有可能成为第三方认证机构的服务对象。但由于企业、

消费者和政府部门的根本利益存在差异, 一旦第三方认证

机构与某一主体结盟, 则会影响认证检验信息的真实披

露。为此, 防范第三方认证机构与其他主体产生利益冲突

是 FDA 重点关心的问题之一。 

具体来看, 第三方认证机构不能选择与自身有经济

利益关系的食品企业作为审核对象, 审核与认证的费用

也必须在服务结束之后才能收取并进行公示。而第三方认

证机构在进行审核时是不能提前通知食品企业的。一般情

况下, 企业需要先接受咨询性审核确定其是否满足食品

安全的法律法规、行业标准和操作规范, 再通过监管性审

核决定企业最终能否获得食品或设施认证; 对此, FDA 强

调第三方认证机构在对一企业进行咨询性/监管性审核后, 

13 个月内不能再对该企业进行监管性审核[15]。这不仅保

障了企业的食品或设施能够满足 FSMA的资格要求, 也规

避了第三方认证机构和企业之间的利益牵连, 保障其审

核独立性。 

2.3.2  强化监督问责, 提高第三方认证质量 

随着食品生产技术的进步和食品种类的多样化, 对
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食品检验检测工作提出了更高的要求[16]。由于法律的滞后

性, 以此为基础的政府监管常常难以充分应对食品安全检

查需求的快速发展与变化。因此, 多样化的第三方认证逐

渐成为企业的不二之选, 与政府监管相比, 第三方认证机

构在审核标准和检查内容的调整与更新方面会更加灵活。

但在其广泛应用的情况下如何确保检验检测质量就变得十

分重要, 如果不对其进行监管问责, 则有可能产生影响食

品质量、甚至是危害群众身体健康的重大风险。 

美国政府十分注重对第三方认证机构的监督与检查, 

不仅要求其每年进行自我监督, 还要求 FDA 和认可机构

对其授予认可的第三方认证机构进行监督[17](见表 1)。自

我监督是第三方认证机构对其自身资质和工作情况的审核; 

而 FDA/认可机构的监督不仅有对纸质材料的评估, 还有

对第三方认证机构实际工作现场的考察, 双重监督在很大

程度上保证了第三方认证的质量。此外, 问责制度也不失

为另一道质量防线, 一旦第三方认证机构拒绝接受检查或

检查结果不符合要求 , 更甚者导致了严重健康损害 , 则

FDA 可以撤销对第三方认证机构的认可; 而当第三方认证

机构向 FDA 做出虚假陈述时, 则处以罚金和 5 年以下监禁

的刑罚[11]。由此可见, 为对第三方认证机构形成约束, 保

证其检测质量, 则离不开强有力的监督与问责, 以此为基

础保障食品安全。 

2.3.3  跨组织资源整合, 提高食品安全水平 

食品安全和应用营养中心(Center for Food Safety and 

Applied Nutrition, CFSAN)作为 FDA 下设的负责食品安全

监管的机构, 既制定利于第三方认证规范化发展的法规政

策和标准指南, 也致力于开发新的检验检测方法和分析手

段[18]。面对日益复杂的食品生产技术和愈发多样的消费者

安全需求, CFSAN 认识到除政府部门的检验机构以外, 高

校科研院所的实验室、以及企业性质的检测机构等不同第

三方机构对食品安全监管发挥的作用, 并希望通过跨组织

整合各自的优势资源从而提高食品安全检验检测能力[19], 

进一步保障食品安全水平。 

2011 年, CFSAN 联合马里兰大学和沃特世公司共同

创办了首个国际食品安全培训实验室 (international food 

safety training laboratory, IFSTL)。在 CFSAN 的指导下, 充分

借助高校对食品安全标准和检测方法的研究成果, 以及企

业雄厚的资金和高端的分析与检测仪器, 提供食品安全检

测服务的同时, 也为全球范围内从事食品检验检测的官员、

科学家和分析人员提供食品安全法规、最新分析方法和顶尖

仪器使用的培训, 从而提升实验室的检验检测能力[20,21]。不

仅如此, FSMA 还提出实验室网络的联合, 截至 2016 年 11

月 , FDA 和 农 业 部 建 立的 食 品 应 急反 应 网 络 (food 

emergency response network, FERN)已经有 170 个会员实验

室[22], 为政府和社会第三方认证机构所属实验室共享检验

方法和分析手段提供平台, 协调各地的食品检验能力。由

此可见, 通过跨组织整合政产学资源从而提升第三方机构

的实验室检验检测水平, 进一步提升食品安全。 

3  美国食品安全第三方认证的实施成效 

近年来, 美国一直致力于加强食品安全从而引导消

费者做出更优的饮食和健康决策。随着美国食品安全第三

方认证制度的逐步完善与良性政策环境的形成, 逐步实现

第三方认证对 FDA 食品安全监管的补充, 分担 FDA 执法

负荷、缓解监管资源紧张, 进一步保障美国食品安全。 

 
 

表 1  第三方认证机构(TPCB)的 3 种监督方式对比 
Table 1  Comparison of three supervision types of the third-party certification bodies 

监督

类型 
TPCB 自我监督 FDA 监督 TPCB 认可机构监督 TPCB 

监督

方法 
自评报告 材料评估 现场检查 材料评估 现场检查 

监督

频率 
每年 

每年监督(由 FDA 认可的 TPCB); 

定期监督*(由认可机构认可的 TPCB); 

FDA 可随时开展额外的监督检查 

每年 
TPCB 初次通过审核后一年内

及之后每两年 

监督

内容 

审核认证工作情况; 

对利益冲突、质量保证、 

能力条件等各方面要求的 

满足情况; 

对未能满足的要求进行整改

的措施等 

TPCB 的自评报告; 

TPCB 向 FDA 提交的监管

审核报告*和相关企业的

认证证书; 

认可机构对 TPCB 的监督评

估报告等 

第三方认证机构总部及其

对企业进行审核的现场工

作情况 

TPCB的自评报告;

TPCB向 FDA提交

的监管审核报告; 

TPCB 已审核企业

的合规情况等

第三方认证机构总部及其

进行监管审核的代表性现场

工作情况 

注: 第三方认证机构向 FDA 提交的监管审核报告*是指第三方认证机构在完成对食品企业的审核后 45 天内需要提交的报告。定期监督*

是指对于由认可机构审核认可的第三方认证机构, 若其获得认可的期限是四年, 则 FDA应在三年内对TPCB进行监督检查; 若其获得认

可的期限少于四年, 则 FDA 应在认可期限中期时间点之前对 TPCB 进行监督检查。 
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在第三方认证制度完全落实之前, FDA 在 2011 年和

2012 年对国外食品企业的检查数量分别为 995 家[1]和 1342

家[23], 仅占企业总数的 0.4%, 可见 FDA 仅数千人的检查

队伍并不能满足如此大量的检查需求。而在 2015 年第三方

认证最终规则颁布实施之后, 当年 FDA 完成检查任务共

达 18144 次, 其中境内检查 1422 次, 境外 1357 次, 委托第

三方机构完成的检查达 9365 次[18], 占检查总数的 51.6%, 

是 FDA 检查次数的 3.4 倍。如今, 美国已有超过 500 家第

三方机构从事食品安全检查, 其中 9 家占据行业领导地位

的机构建立了行业协会——“食品安全服务提供商”, 并称

其成员每年在 100 多个国家实施超过 200000 次审核[1]。不

仅如此, 从 2014 至 2018 年美国拒绝进口我国食品情况中

可以看出, 由第三方机构进行检测的比例也是呈上升趋势

的(图 3[24])。由此可见, 第三方认证机构可以帮助 FDA 分

担执法负荷, 缓解行政监管资源紧张问题。 

 

 
 

图 3  2014~2018 年美国拒绝进口我国食品中第三方检测占比情况 

Fig.3  Proportion of third-party testing in the US refused to import 
Chinese food in 2014-2018 

 

随着美国第三方认证制度的逐步完善, 在第三方机

构与政府部门的配合下, 美国的食品不良事件逐年减少, 

食品安全水平逐步提升。2013~2017 年美国因食品导致的

代表性不良事件——腹泻、恶心、呕吐、腹部疼痛等患者

例数均呈明显下降趋势(图 4[25])。由此可见, 第三方认证机

构对稳步推动美国食品供应链的安全保障水平发挥了一定

的积极作用。 

 

 
 

图 4  2013~2017 年美国食品不良事件发生例数 

Fig.4  Number of adverse food events in the United States from 
2013 to 2017 

4  美国食品安全第三方认证制度对我国的启示 

随着我国“十三五”食品安全社会共治理念的持续发

展, 围绕 2015 年实施的《中华人民共和国食品安全法》、

2003 年实施的《中国人民共和国认证认可条例》以及 2010

年实施的《食品检验机构资质认定管理办法》等法律法规、

部门规章, 对合理规范开展我国食品安全第三方认证检验

检测工作也提出了更明确的要求。美国食品安全第三方认

证制度的不断完善对于弥补政府监管不足、提高社会参与

度、保障食品质量水平等方面都有所助益。基于我国当前

第三方认证检验检测的发展现状, 借鉴美国的立法与实践

经验, 提出以下建议。 

4.1  规避第三方认证利益冲突, 确保检验独立客观 

为发挥第三方认证在食品安全工作中的最大效用 , 

需要充分确保其独立性、客观性和公正性。因此规避第三

方认证机构和其他主体之间的利益冲突是美国监管的重中

之重。虽然我国也提出食品检验机构应当独立于其他利益

相关方, 但仍然存在买证卖证、检验人员收取不合理差旅

食宿费、瞒报不合格检测结果等问题; 且我国从事食品检验

检测的机构中不少都与政府存在隶属或利益关系, 这会影

响政府对机构的监管, 从而影响认证的客观性和公正性。 

(1) 建议进一步推动“管检分离”, 实现政府部门下属

的检测实验室与职能部门剥离, 使其成为独立的第三方机

构; 而原本由政府垄断的检测项目也逐步向其他第三方机

构开放, 鼓励通过公平竞标的方式选择合适的检测机构。 

(2) 建议完善规避利益冲突的相关政策, 设立操作性

较强的实施细则, 如开展检验检测前不能提前通知食品企

业; 一段时间内不同由第三方机构重复对同一家企业进行

审核; 第三方机构应将从食品企业收取费用的细节进行公

示, 包括检测内容、收取时间等, 也利于公众进行监督, 从

而进一步确保第三方机构的独立与客观。 

4.2  推动第三方认证资源整合, 提升检验检测能力 

我国“十三五”食品安全规划中提出全面推进食品安

全检验检测资源整合, 美国的实践也已经表明, 通过跨组

织整合政府部门的检验机构, 与高校科研院所的实验室、

企业性质的检测机构等合格第三方的专长资源能有效提升

其食品检验检测能力。而我国食品安全认证检验检测行业

经过几年的发展, 从业机构和人员队伍不断壮大, 但仍然

存在机构“多、小、散、弱”、审核能力尚有一定欠缺等问

题, 因此更应注重资源整合的效用。 

对于国有检验机构, 建议政府在管检分离的基础上

整合基层分散的食品安全检验检测资源转而集中建设独立

的、技术能力和设施水平更高的综合性食品安全检测中心; 

对于小型私营的认证检验机构, 政府也可为其提供税收减

免、优惠专项贷款等资金扶持政策从而促进其兼并重组或
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建立重点实验室、研究中心等。同时, 政府可以通过购买

服务的方式引入高校科研院所和大型企业的优势资源, 借

助高校对检测标准和方法的研究成果, 以及大型企业的高

精尖检验检测设备共同承担食品安全检测工作, 从而进一

步提升我国第三方机构的检验检测能力, 保障食品安全监

管水平。 

4.3  强化第三方认证过程监督, 共创社会共治格局 

随着认监委落实“放、管、服”的改革要求, 我国认证

检验检测市场环境日益优化, 但仍然存在政府部门监管疏

忽、企业违法成本过低等问题。举例来说, 以食品为关键

词在认监委的食品检验机构专栏的数据库中搜索, 共计有

577 家食品检验机构证书均已过期, 但仍显示为有效状态。

这说明食品检验机构并未按照《食品检验机构资质认定管

理办法》在证书期满 3 个月前申请复查换证, 或认监委也

未按照《管理办法》对逾期证书予以注销, 或认监委未对

机构的证书状态进行及时更新, 这会严重损害第三方机构

的权威。 

为推动我国第三方认证检验检测行业的良性发展 , 

政府应更加注重监管监督, 对存在问题的机构及时清理整

顿、暂停或撤销其认证资格; 对违规行为加大惩罚力度, 

对危害群众健康等情节严重者禁止其再次从事食品行业并

予以刑事处罚; 还应加强对第三方机构审核的食品企业的

监督; 同时加强信息公开, 公示第三方机构的证书状态、

业务范围、有效时间等, 以便媒体、行业协会和公众共同

参与监督, 促进社会共治格局的形成。 
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