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美国智慧食品安全监管方法及启示 
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(1. 中国检验检疫科学研究院, 北京  100176; 2. 墨尔本大学, 墨尔本  VIC 3010) 

摘  要: 2019 年 4 月, 美国食品和药物管理局提出“智慧食品安全新时代”这一倡议, 旨在继续实施美国《食品

安全现代化法案》(FDA Food Safety Modernization Act, FSMA)科学和基于风险的要求, 同时纳入新技术、工具

和方法, 帮助消费者更好地免受食源性疾病侵害。智慧食品安全作为一种新的食品安全方法, 促进社会和商业

部门使用新技术, 如区块链、传感器技术、物联网和人工智能, 以建立一个更数字化、可追溯和更安全的食品

体系, 包括依靠技术的可追溯性和对食源性疾病暴发的响应、更智能的预防工具和方法、适应新商业模式和

零售现代化、食品安全文化 4 个方面。本文介绍了美国智慧食品安全监管方法, 并通过借鉴美国今后食品安

全监管思路, 提出对未来我国食品安全监管的建议。 
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Approach to smarter food safety supervision in the United States and the 
implications to China 
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ABSTRACT: On April 2019, the United States Food and Drug Administration announced an initiative called the 

New Era of smarter food safety. The agency plans to incorporate the use of new technologies, tools and approaches as 

it continues to implement the science and risk-based requirements of the FDA Food Safety Modernization Act 

(FSMA). As a new approach to food safety, smarter food safety will advance the use of technologies those are 

currently used in society and business sectors all around us, such as blockchain, sensor technology, the internet of 

things, and artificial intelligence, to create a more digital, traceable and safer food system. Priority areas include 

tech-enabled traceability and foodborne outbreak response, smarter tools and approaches for prevention, adapting to 

new business models and retail food safety modernization, food safety culture. This paper introduced the smart food 

safety supervision methods in the United States, by drawing lessons from the future food safety supervision ideas of 

the United States, the paper put forward suggestions on the future food safety supervision of China. 
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1  引  言 

食品安全关系到人类健康和生命安全, 世界各国向

来十分重视。随着经济全球化进程的加快和国际贸易的迅

猛发展, 食品生产和销售更加国际化, 食品供应链日趋复

杂, 涉及的环节越来越多, 从农田到餐桌获取食物的方式, 
已经演化为一个复杂的多种因素相互依存的网络[1], 食品

受污染和腐败变质的风险也越高。同时, 科技进步和食品

工业发展, 促进了食品供应链上的新技术、新工艺、新原

料、新业态、新的经营模式的广泛应用, 在丰富了食品种

类的同时, 也带来了许多未知新风险。各国食品安全治理

能力面临前所未有的挑战。 
本文通过介绍美国智慧食品安全监管方法, 借鉴其

今后食品安全监管思路, 以期为我国食品安全监管提供

参考。 

2  “智慧食品安全新时代”出台的背景 

即使美国这样的发达国家, 同样无法避免发生大规

模的食品安全事件。美国疾病控制和预防中心(Centers for 
Disease Control and Prevention, CDC)2010 年数据显示, 美
国每年约有 4800 万人(六分之一)患食源性疾病, 12.8 万人

住院, 3000 人死亡[2], 造成重大的公共卫生负担, 而这些是

可以通过一些措施预防的[3]。在此背景下, 美国《食品安

全现代化法案》 [4](FDA Food Safety Modernization Act, 
FSMA)于 2011 年应运而生。FSMA 建立了食品安全监管新

模式, 受到来自消费者、生产者等各方面的广泛支持, 被
誉为一部历史性的法案。FSMA 主要从建立食品产业全面

预防控制体系、加强食品安全监管、强化进口监管和建立

合作伙伴关系 4 个方面, 提升美国的食品安全体系[5]。 
随着人工智能、区块链、大数据分析等新技术的发展, 

2019 年 4 月 30 日, 美国食品和药物管理局(Food and Drug 
Administration, FDA)代理局长 Ned Sharpless 博士、食品政

策和响应办公室副局长 Frank Yiannas 宣布引领美国进入

“智慧食品安全新时代”[6]。 

3  美国“智慧食品安全新时代”内容 

“智慧食品安全新时代”的倡议, 旨在继续实施 FSMA
科学和基于风险的要求, 同时, 纳入新技术、工具和方法, 
帮助消费者更好的免受食源性疾病侵害[7]。 

智慧食品安全作为一种新的食品安全方法, 在承认

并建立在过去取得进步的基础上, 促进社会和商业部门使

用新技术, 如区块链、传感器技术、物联网和人工智能, 以
建立一个更数字化、可追溯和更安全的食品体系[8]。这种

新方法为所有利益相关方(农民、食品生产商、监管机构、

消费者和地球)创造共同价值。智慧食品安全不仅仅是依靠

技术, 而且关乎领导力和创造力, 是以人为本, 以 FSMA
为基础, 以科技为动力, 更简单、更有效和现代的方法和

过程。 
为了启动这一新的重点工作, 2019 年 9 月, Frank 

Yiannas 宣称 FDA 计划在 2020 年初发布一份战略蓝图, 蓝
图将概述 FDA 如何应对公共卫生挑战, 包括追溯受污染

食品的来源, 以及使用新的预测分析工具(如人工智能)来
评估风险, 并对 FDA 的工作和资源进行优先排序。FDA
可能在未来 10 年开始建立新的时代。 

为了制定战略蓝图, FDA 首先邀请专家团队集思广益, 
考虑如何实现这些想法。专家团队参与依靠技术的可追溯

性和对食源性疾病暴发的响应、更智能的预防工具和方法、

适应新商业模式和零售现代化、食品安全文化 4 个头脑风

暴会议[9], 就如何开启“智慧食品安全新时代”提出以下意

见建议。 

3.1  依靠技术的可追溯性和对食源性疾病暴发的

响应 

3.1.1  促进整个食品安全体系端到端的可追溯性 
①完善基础部分, 提升整体可追溯性标准的可操作

性。一是定义实现整体可追溯性所需的关键数据元素和过

程; 二是让公众和私人合作伙伴参与国内和国际自愿可追

溯性标准监管的讨论, 制定策略以协调追踪活动。 
②鼓励行业/公司采用新技术。一是建立实现可追溯

性系统互操作的方法; 二是确定与制定激励措施, 以鼓励

企业自愿使用区块链等跟踪技术; 三是通过合作研究和开

发协议、赠与或其他方式, 建立机制以促进共同开发技术, 
推动研发和创新。 
3.1.2  提升食源性疾病暴发响应 

①提高食源性疾病暴发的识别。一是与利益相关方合

作, 进一步挖掘数据(如线上零售商和社交媒体上关于食

品的评论、环境条件和疾病信息), 识别暴发的早期信号; 
二是探索机制, 充分利用行业洞察力来识别可能出现的疾

病暴发, 尽可能让第三方收集和分析数据。 
②加强疫情响应活动。一是探索国内与国际疫情响应

的新模型和方法(如培训、共享实验室方法、全基因组测序

匹配、实验室协作); 二是更好地利用其他国家疫情暴发相

关信息, 防止受污染的食物进入美国。 
3.1.3  创新交流方式 

①发起关于可追溯性的新对话。一是创建论坛, 与感

兴趣的利益相关方(如零售商、种植者、制造商和 IT 公司)
对话, 强调必要性和解决目前整体可追溯性的困难; 二是

围绕可追溯性开展交流。通过社交媒体, 网络, 出版物等

形式, 强调可追溯性的最佳实践。 
②加强暴发 /召回交流。一是开发美国政府 (U.S. 

Government, USG)app, 为行业和消费者预警召回和暴发

的信息; 二是支持可扫描标签和相关 app 的开发, 通过供
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应链提供产品信息和有关召回/暴发的信息。 

3.2  更智能的预防工具和方法 

3.2.1  做好根本原因分析 
①与行业和其他利益相关方合作, 建立新的模型, 进

行根本原因分析。②提高方法和指导原则的标准化程度, 
包括如何报告和交流结果。③加强机构前期准备工作, 以
便迅速安排食品安全专家进行根本原因分析。④开展培训, 
推广在根本原因分析, 以及通过大数据挖掘或人工智能检

查和抽样结果方面的经验教训。⑤在非监管框架内, 与行

业合作使用食品安全数据确定最佳实践。 
3.2.2  重新定义数据与数据分析响应和预防污染 

①使用人工智能和其他技术分析外部信息(如产品投

诉), 作为识别潜在污染事件的工具。研究公共来源(如公共

论坛、消费者评论、网站、新闻报道和社交媒体)和私人数

据来源(如行业和学术界)。②扩展 FDA 挖掘数据的方式, 
如使用大数据挖掘或人工智能来评估检查和抽样结果。一

是从描述性分析转变为预测性分析, 挖掘数据确定未来的

政策、程序和对风险的认识; 二是探索与学术机构、其他

公共/私人伙伴关系建立合作伙伴关系, 使用 FDA 数据和

其他信息(如某个地区发洪水等天气事件)进行预测数据分

析, 以识别污染事件的潜在风险。③鼓励行业采用以可追

溯性为基础的工具, 以更好地保护消费者(如在食源性疾

病暴发时, 自动注册停止销售)。 
3.2.3  开发检查和合规的创新方法 

①评估对历史上曾合规的外国和国内公司实施远程、

虚拟和产品检查的可行性(通过 FDA 之前的检查, 可靠的

第三方审核等)。②像目前国外的场所和农场那样, 考虑为

国内场所和农场制定自愿计划, 提交自愿计划由 FDA 第

三方计划认可的认证机构进行审核。可能的措施是降低

检查频率或缩小检查范围。③进一步评估将第三方审核

作为工具的效用。④鼓励行业使用实时远程监控农场和

场所的情况(如灌溉用地表水或食品加工厂环境中的病原

体水平)。 
3.2.4  开展前瞻性交流, 促进行业预防工作 

①加强合规趋势的交流, 鼓励企业自行纠正潜在的

食品安全问题。②食源性疾病暴发时, 对发现的食品污染

的最高风险因素趋势加强内部和外部交流。③提升教育和

培训, 对污染事件中汲取的经验教训进行交流, 以及应该

如何确定未来的预防控制。④公开共享数据, 以便其他人

可以通过建立/加强在公共和私营部门之间共享的报告和

交流模板来获取信息。 

3.3  新商业模式与零售现代化 

3.3.1  建立有助于保障电子商务安全的方法 
①与行业合作研究新的商业模式(如送货上门、外卖

等), 寻找当前在安全方面, 从卖方到消费者环节的漏洞和

差距。②基于风险和现有/新业态模式确定注意的标准。③

构建监管框架。一是考虑到商业模式的快速发展, 展开关

于考虑商业模式灵活工具的对话。作为食品安全监管部门/
专家等, 我们如何才能引入不需要每 2 年更新一次的工

具？二是在《食品法典》中增加部分内容, 或者发布关于

处理、包装、运输的行业指南, 尤其是关于邮购餐盒④鼓

励企业使用自动监控产品时间/温度/防篡改/可追溯性的技

术。⑤与在线零售商见面, 以便更好地了解第三方卖家模

式, 开发新方法, 确保召回的产品信息有效传播, 并将产

品从市场上撤回。⑥与大厨、博主、烹饪节目和名人等有

影响力的人建立伙伴关系, 使智慧食品安全成为全国性对

话的一部分。⑦与送餐公司就如何正确处理食物开展合作。 
3.3.2  加强传统零售食品安全 

①扩充《食品法典》内容, 要求零售店建立行业食品

安全管理体系。②加强零售风险因素研究, 衡量导致不同

类型的餐饮服务和零售食品经验食源性疾病暴发的已知的

做法和行为的发生。首先解决高优先级因素, 并投入资金

促进司法实施。③为曾屡次违反/严重违反和/或因场所中

的做法导致食源性疾病暴发的食品零售场所制定协议。④

为最有效地预防食源性疾病的食品安全实践, 改进针对联

邦、州、地方、部落和地区监管者和员工的培训课程。⑤

提高行业和监管伙伴关系小组的参与, 促进实施有效的干

预策略, 减少零售风险因素的发生。 
3.3.3  快递“最后一英里” 

①基于不同商业模式(如食物交付时是冷还是热, 由
谁——机器人还是人), 集思广益制定行业注意的标准。②

制定“最后一英里”食品交付的最佳做法, 聚焦包装、时间/
温度控制、传感器、篡改, 交叉污染和过敏原。确定最后

一英里, 谁“拥有”食物(如快递公司/驾驶员, 供应链的上

一个环节)。对该人群进行安全运输和处理教育。③加强行

业和消费者温度、时间、防篡改、交叉污染(temperature, time, 
tamper proof and cross contamination, TTTC)教育。 

3.4  食品安全文化 

3.4.1  强化 FDA 认识到食品安全文化至关重要, 以及机

构工作流程改变的方法 
①确保考虑将文化作为推动机构食品安全使命的核

心原则。一是制定程序, 进一步加强内部对食品安全文化

的理解, 包括公共卫生和监管合作伙伴为我们的食品安全

小组成员的至关重要作用; 二是内部评估当前对食品安全

文化的态度和知识, 制定和监测指标, 以衡量食品安全文

化发展久而久之的变化。②鼓励 FDA 领导层交流食品安全

文化作为 FDA 食品计划一部分的重要性。③更新员工培训

和轮岗机会, 确保员工专注于将降低食品安全风险作为员

工的主要职责, 并将遵守/执行作为一种手段(但不是唯一

的手段), 以实现预防食源性疾病的目标。④研究如何将检

查变为可用于加强和衡量受监管行业食品安全文化的工

具。培训研究人员, 以评估和提升场所的食品安全文化; 
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二是监管同时教育 2.0 版: 鼓励业界对食品安全负责, 而
不仅仅是问责制。 
3.4.2  在整个食品体系中提升食品安全文化 

①开展食品安全文化活动, 就食品安全文化的重要

性和最佳实践展开新的外部对话。②发展教育、培训和工

具, 培养并推进行业最佳实践。③回顾现有文献, 并根据

需要, 进行挑战、障碍和机会方面更多的研究, 影响态度、

行为和接受食品安全文化。④更新 FDA 的政策和程序, 促
进行业接受食品安全文化的努力。⑤与国际/联邦/州/地方

监管合作伙伴加强食品安全文化的努力。 
3.4.3  开展智能食品安全消费者教育 

①发起以消费者为中心的倡议(使用各种媒体和新技

术), 帮助消费者在日常生活中为自己和家人创造智能食

品安全环境。一是培训材料面向可能最需要食品安全教育

的人群; 二是培训材料针对重点关注新出现的食品安全问

题。②研究和考查消费者信息材料。③与各种合作伙伴(消
费者团体、行业、其他政府合作伙伴和媒体团体)一起, 促
进消费者信息交流。④制定策略, 帮助消费者获取、理解

和使用与食品安全有关的新技术。 
2019 年 10 月 21 日, FDA 举行了“智慧食品安全新时

代”公开会议[10], 听取包括食品行业、消费者、监管合作伙

伴、学术界和其他方面在内的广泛利益相关方对“智慧食品

安全新时代”这一现代方法的意见建议, 讨论他们如何看

待这一现代方法的形成。当会议日期公布时, 人们可以通

过联邦公报提交书面评论和数据。 
受新冠肺炎疫情影响, 截止发稿, 一直未见 FDA 发

布“智慧食品安全新时代”战略蓝图。但根据目前的信息, 
可以看出对未来美国食品安全监管的重点。 

4  对我国食品安全监管的启示及建议 

虽然“智慧食品安全新时代”战略蓝图尚未发布, 但通

过现有资料, 可以看出今后美国食品安全监管的趋势。借

鉴其思路, 对未来我国食品安全监管具有重要意义。 

4.1  加强风险分析在食品安全监管中的作用 

食品安全与很多因素相关, 只有尽可能多收集相关

影响因素, 开展多因素分析, 才有可能发现潜在的食品安

全风险。美国强调食品安全预防为主。FSMA 以法律形式

将风险预防控制措施的理念和方法, 强制应用于食品链的

所有企业和所有环节。“智慧食品安全新时代”强化了这一

理念。收集的数据来源十分广泛, 产品投诉、论坛、消费

者评论、社交媒体、行业和学术界、天气等数据都用于进

行预测数据分析。同时, 利用大数据挖掘、人工智能等智

能方法和技术分析食品安全信息, 提升发现潜在食品安全

风险的能力, 同时制定预防措施, 把食品安全风险消灭在

萌芽状态, 防止食源性疾病的发生。我国也应建立预防为

主的食品安全监管模式。通过早期介入、全程监管, 把问

题消灭在萌芽状态。提升发现潜在食品安全风险能力方面, 
收集涉及供应链各个环节的数据, 同时, 结合环境气候、

舆情信息、贸易信息、消费习惯、社交媒体、司法数据等, 
利用先进分析方法开展关联分析。 

4.2  强化技术支撑在食品可追溯体系的作用 

鉴于目前食品安全体系缺乏可追溯性和透明度, “智
慧食品安全新时代”提出利用区块链、传感器技术、物联网

和人工智能等新技术, 完善食品供应链的可追溯性, 开创

食品供应链溯源的新时代。这些技术的应用, 如将供应链

中的每个利益相关者的数据都放在区块链, 极大地缩短追

溯问题产品的时间, 从之前几天或几周的时间缩短为几分

钟, 甚至几秒钟[11], 提高信息的透明度, 提升溯源的效率, 
有效控制食源性疾病的进一步发展。我国也应加快推进大

数据、云计算、物联网、人工智能、区块链等技术在食品

安全监管领域的应用, 实施智慧监管。 

4.3  调整监管方式适用新业态发展 

随着互联网的发展和社会各领域创新驱动, 食品新

业态蓬勃发展。研究显示, 到 2025 年, 美国多达 70%的消

费者将会在网上购物, 其中食品和饮料占支出的 20%, 这
意味着需要新的交付方法、包装材料、温度控制方法以及

与消费者沟通的数字手段。美国“智慧食品安全新时代”采
用基于风险的管理、制定标准、与利益相关方加强合作、

完善法律体系、加强培训等促进新商业模式和零售的现代

化发展。我国拥有丰富且体量巨大的食品新业态, 应通过

科学的风险评估和分析, 实施分类监管, 推动法律法规标

准完善, 同时引导消费者提高自我防护意识, 促进食品新

业态的健康发展。 

4.4  推行食品安全文化建设 

目前, 美国、澳大利亚、新西兰等发达国家食品安

全监管部门和很多国际组织在不断地推进食品安全文化

建设。全球食品安全倡议(Global Food Safety Initiative, 
GFSI)工作组把食品安全文化定义为[12]: 影响贯穿整个组

织的, 在食品安全思想上和行为上的共同价值观、信念和

准则。良好的食品安全文化可以保护消费者免受食源性

疾病的危害、品牌声誉和业务免受财务损失[13-15]。食品

安全涉及行为规范、道德等问题, 是一项复杂的系统性工

程 , 仅仅靠政府监管是不够的 , 需要企业和社会各界的

广泛参与, 将食品安全监管上升到文化认同和文化自觉, 
渗透到生产经营消费各个环节, 有利于更好地解决食品

安全问题。我国应借鉴发达国家经验, 不只靠处罚等监管

手段 , 培养牢固的食品安全文化 , 提升企业的社会责任

感, 更好地履行承诺, 影响和改变人的行为, 进一步推进

食品安全社会共治。 
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5  总  结 

本文通过介绍美国计划未来长期推行的智慧食品安

全监管方法, 浅析美国食品安全监管的趋势, 借鉴其监管

思路, 结合我国监管实际, 提出未来我国食品安全监管的

几点建议, 为食品安全监管决策提供参考。 
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