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持续不断的食品安全事件不断警示我们，关注、改进、和提高监管活动的有效性已经是一个刻不容缓

的课题。从已经发生问题的食品企业分析，几乎所有企业都已经通过了由有资质的认证机构实施的各类相

关认证，如基于HACCP 的食品安全管理体系认证、ISO9001:2008 等质量管理体系认证，以及GAP（良好农

业规范）认证等，然而事后的调查分析却证明这些体系根本未能发挥出其本应发生的作用——预警和阻止

食品安全事件的发生。有鉴于上述管理体系的“形同虚设”，基于实际的观察、审核和论证，笔者注意到认

证机构和监管部门之间的关注视域的脱节（无重合或低度重合）是导致各类管理体系“失效”的主要原因之

一。应该引起必要的关注和认真的研究。 

1 认证活动与监管活动在组织实施食品安全管理活动中所关注的重点领域的异同 

1.1 审核准则的制定和运用存在较大差别。笔者曾参与过许多管理体系认证审核活动，其中尤其是以

质量管理体系审核最多，既有审核员身份也有观察员身份。作为第三方审核的认证机构审核活动，由于更

多受到市场机制支配和竞争压力所迫， 体现出较多灵活性，而原则性则稍显不足。其审核准则主要是以管

理体系认证准则（如审核规范）、组织的管理体系文件为主，而对相关法律法规的使用则存在“展开不足”，

“有所回避”， 时空迟滞等诸多盲点。与之对应，如果将监管部门的监管活动作为一种过程审核和过程结果

的合格评定活动，则多以我国强制性标准、进口国或国际组织（如CAC 规则、欧盟指令、FDA 法规）法

规或指令、食品安全事件引发的关注点或贸易双方制定的商业文件（如合同、L/C）作为实施安全卫生监管

的依据。 

1.2 评价组织一个过程或过程结果是否合格，使用的方式存在较大差异。监管部门更多使用依赖于实

验室的相关检测、检验、分析等方式，出具相关报告，以此作为判定其是否合格的依据。而认证机构则更



多采取问询、查看记录、对某一过程的现场演示或再现等方式，收集审核证据等信息，来确认过程是否达

到了所策划的预期结果。 

1.3 对所实施认证/ 监管的组织予以监督是认证机构和监管部门两者共同的工作内容，但是所采取的

监督措施却存在较大异同。主要是实施监督管理活动的周期和监督的方式不同， 认证机构的监督周期较长，

一般每年一次，如果组织的体系或国家法律法规发生较大变更，影响到组织体系的运行，则会随时增加监

督审核活动，而且其监督审核覆盖面广泛；而监管部门的监督活动则较为密集和频繁，是依据贸易行为的

发生、国家法律法规变更、市场安全卫生形势的变化而进行，但其监管活动往往会过于关注食品安全管理

体系的某一个区域或某一个节点。同时，在方式上认证机构的监督审核活动较为单一， 主要围绕组织的管

理体系运行而展开；而监管部门的监督活动则除去关注组织的管理体系之外，还辅之以诸如分类管理、诚

信制度等多种措施。  

2 认证活动是官方开展食品安全监管工作的一个十分必要的前提 

这主要从相关法规的制定和监管部门实施实际监管活动中的采用两点决定。许多与食品安全相关的法规中

均有体现， 如“食品生产企业HACCP 体系认证管理规定”、“出口食品生产企业卫生注册管理办法”（其中

体现了基于ISO9001:2008 管理体系审核活动的规范方式）。最主要的是新近颁布实施的“食品安全法”更

是首次在法律层次上明确规定了组织应该开展食品安全管理体系认证的要求：  

如，第三十三条 国家鼓励食品生产经营企业符合良好生产规范要求，实施危害分析与关键控制点体系，

提高食品安全管理水平。 

对通过良好生产规范、危害分析与关键控制点体系认证的食品生产经营企业，认证机构应当依法实施跟踪

调查；对不再符合认证要求的企业，应当依法撤销认证，及时向有关质量监督、工商行政管理、食品药品

监督管理部门通报，并向社会公布。认证机构实施跟踪调查不收取任何费用。 

由此可见，组织——食品链中的任何企业——建立和保持一个食品安全卫生管理体系并且业经有资质的认证

机构认证， 是监管部门实施监管活动的十分必要的前提条件。 



3 监管部门的监管活动中与认证工作相脱节的几个值得注意的问题 

从历史分析，在我国引进和推行各类管理体系的初期，监管部门始终是我国各类企业建立和保持管理体系

（包括质量管理体系QMS 或食品安全管理体系 HACCP 体系等）的有力的参与者和推动者，许多监管部

门中业务人员都不同程度接受过相关认证审核知识和业务的培训，取得相关资格证书，并参加了对各类组

织（包括食品链组织）卫生质量管理体系建立的咨询和策划等活动。 

在其日常的监管活动中也曾比较注意组织卫生质量管理体系运行的充分性、适宜性、有效性。并以此作为

对企业安全质量实施监管的主要工具。 

然而，由于近年来市场情势的巨变，贸易规模的急速扩张， 一些企业诚信意识的丧失，重大食品安全

事件频繁发生，且大有愈演愈烈之势，监管部门监管责任和监管压力空前加大。当前， 出现了如下几个问

题：  

1.1 为应对以上情势，一些监管机构放弃了之前更多关注组织相关体系运行的监管方式，代之以最大

限度缩短监管过程或过程监管的另外一种方式——依靠实验室对尽可能多的物质成分予以检测（监控计划

的实施）——基于此结果分析和监控食品安全风险。 

1.2 将风险评估机制简单理解为就是对各类食品制定一个风险监控计划——残留监控检测清单，然后

取样——送样—— 检测——出具报告，依此报告评价和判定食品企业的风险状况， 基于此采取相应监管措

施。 

1.3 监管活动中，忽视对组织管理者以及卫生质量管理体系包括的员工的遵守法规、注重消费者需求

等意识的培养，逐渐导致企业的疑虑、彷徨，最终弱化其管理者和员工对相关管理体系的信心，从而可能

导致加速体系的瓦解或致使体系运行于实际过程脱节。 

4 实现认证活动与监管活动的对接的法理和科学依据 

从法规的要求来讲，如上所述，法律的各层次均已做出明确规定，如“食品安全法”第33 条的规定，“出

口食品企业卫生注册/ 备案管理规定”、“食品企业HACCP 体系认证监管规定”等法规均有不同程度、不同



形式的要求。 

就科学管理意义来讲，食品安全的监管活动也曾经历了一个全面检测（抽样检测）—— 过程监管+检

验分析—— 卫生 质 量保证体系建立运行（给予风险分析的理念），这样一个科学转变的过程。组织建立

一个食品安全保证体系——卫生管理体系——是世界各国共同认可的方向，也是当今全球食品安全管理的主

要形式。其核心是在整合法律法规要求、消费者关注焦点、食品链内各相关方沟通等主体内容基础上，实

施P—D—C— A 方式，不断实现持续改进。 

5 实现认证活动与监管活动科学对接的论证 

5.1 在食品安全立法侧面更广泛的、更明确的制定和颁行有关各类卫生质量管理体系建立、实施、保持、

改进的要求和条款，达到方向性引导和强制性推行以管理体系作为保证食品安全工作开展平台的目的。注

重将其纳入监管部门的日常监管活动中，而不是可以予以选择的方式。 

5.2 通过不断培训的方式，使监管人员和各类食品组织（包括食品链内各种形式的组织）的管理者不断强

化对卫生质量管理体系的意识：通过验证的方式，不断确认监管人员和组织管理者是否达到和持续保持对

卫生质量管理体系的关注和支持程度。具体方式可以采取实施“资格证书”方式并以考试等方式进行年审管

理、审核“日常监管记录”及其体系监督内容是否合格等。 

5.3 制定相关规范，将认证机构的监督活动与监管机构的监管活动适度整合/ 对接，达到相互补充和相互

促进的作用， 如监管部门可以派员以观察员身份参加认证机构的年度监督审核活动，必要时参加由组织最

高管理者主持的管理评审会议等。同时，在监管机构和认证组织之间建立一种沟通协作机制，监管机构可

以不定期的向认证机构反馈其所关注的食品安全节点和事项，提请认证机构在实施过程审核中予以必要的

关注。达到协助监管机构提高监管效益，保证监管效果的目的。 

各类管理体系在保证和保持食品组织的安全卫生方面的作用是无可替代的，任何企图以实验室检测这一单

一方式来代替对组织的安全卫生监管全部活动的思想和行为都是应该引起充分注意的。是不符合风险管理

科学理念的。同时，必须积极探索建立将认证组织、企业、监管机构围绕体系所展开的活动予以必要整合



和对接的途径。这是不断改进和保持我国食品安全领域工作质量的长久之计。 


