
美国食品安全现代化法配

套法规最新进展及应对措

施 

■ 王大威 曹宗君 李锐 曹力 四川出入境检验检疫局 

摘 要：美国《FDA 食品安全现代化法》（FSMA）已于2011 年1 月4 日签署实施，按照计划，FDA 将

会出台一系列配套法规及指南性文件以指导落实FSMA 具体要求。本文介绍了FSMA 配套法规出台的最新进

展情况，分析了配套法规的新要求，并对我国相关各方妥善应对FSMA 及其配套法规提出了建议措施，以帮

助输美食品业界进一步提高质量安全卫生控制水平，持续保持输美食品竞争优势。 
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1 美国《FDA 食品安全现代化法》基本情况 

2011 年1 月4 日，美国《FDA 食品安全现代化法》（The FDA Food Safety Modernization Act ，以

下简称“FSMA”）正式实施，该法从40 多个方面对1938 年《联邦食品、药品及化妆品法》作了修订，被视

为美国食品安全监管体系70 多年来最大的变革。该法对食品设施预防控制计划、果蔬产品的科学标准、国

内外食品设施检测和遵守、进口食品安全、产品召回扣留和吊销注册、强化合作伙伴关系等方面采取了一

系列强化食品安全的重要措施，为建立基于预防的21 世纪食品安全体系奠定了基础，将使全球食品供应链

的所有参与方共同承担责任。 

2 FSMA 配套法规最新进展和要求 

2.1 FSMA 配套法规的最新进展 

为配合FSMA 有效实施，FDA 将出台果蔬产品安全标准、食品预防控制措施、海外供应商验证项目、

动物饲料的预防控制、第三方机构认可等5 个非常重要的配套法规，以此奠定基于预防的食品安全管理体

系的基础。其中前两项法规草案已于2013 年1 月份发布，目前处于接受评议的阶段，据FDA 网站最新消

息，评议截止日期推迟至2013 年9 月16 日。 



另外，FDA 已制定并完成公众评议的配套措施还有进口食品预先通报信息暂行条例、食品和饲料行政

扣留标准暂行条例（并已实施）、新膳食成分通报和相关问题指南草案（草案仅供评议）、FDA 记录查询

权限指南草案（草案仅供评议）、记录的建立保持和获得（记录可用性要求修正案）暂行条例等； 仍可接

受公众评议的还有水产品危害分析和控制指南第四版、FDA 食品安全现代化法收费条款实施指南、食品从

业人员记录的建立和保持问答指南第五版、食品设施注册食品分类和更新指南、食品设施注册问答指南第

五版、食品设施注册和小型食品设施合规须知指南、食品行政扣留和小型食品设施合规须知指南等。 

2.2 FSMA 配套法规的重点要求 

《果蔬产品安全标准法规草案》适用于可生食的果蔬产品的种植、采摘、包装和储存活动，重点关注

已识别的微生物污染途径。该法规对不同规模的企业及某些水质要求规定了不同的过渡期，对个人自用、

很少生食及还需加工的产品实施豁免，允许农场在水质和动物源性土壤改良剂的某些要求上采取变通方法，

允许美国各州政府及外国政府鉴于当地具体种植条件进行等效变化处理，制定了定性风险评估的程序并作

为法规草案的一部分。《食品预防控制措施法规草案》基于国际上认可的最先进的HACCP 原则建立，适

用于生产，加工、包装或储存人用食品的美国国内和海外企业，确认企业是食品安全首要责任人，强调危

害的预防，要求每家企业都必须进行危害分析，建立和实施书面的食品安全计划，对通用良好操作规范

（CGMP）进行了更新，增加了防止食品过敏原交叉接触的要求，更新了法规措辞，删除了某些含建议的

条款，还对是否强制要求开展培训以及是否将某些建议性条款改为强制性条款征求意见，规定了豁免和变

通要求的情形。 

3 我国输美食品概况 

我国出口食品生产企业注册备案制度在国外技术壁垒的压力下于1984 年开始建立并逐渐完善，极大

地提升了出口食品行业软硬件水平和安全卫生保障能力；尤其是2002 年《出口食品生产企业卫生注册登

记管理规定》（国家质检总局第20 号总局令）和《食品生产企业危害分析与关键控制点（HACCP） 管理

体系认证管理规定》（国家认监委2002 年第3 号公告） 等规章制度的发布实施，强制要求在六大类风险



较高的出口食品企业建立实施HACCP 体系，逐步建立了与发达国家等效的进出口食品安全卫生控制体系。

据统计，近三年我国食品出口金额每年增长超过100 亿美元，现有输美食品生产企业近万家，输美食品年

出口额70 多亿美元，占出口食品总额超过10%，这些数据充分说明了我国出口食品行业水平和实力。尽管

FSMA 及其配套法规的实施扩大了FDA 的权力和职责，提高了输美食品的门槛，增加了我国输美食品企

业的责任和成本， 但是，只要我们积极跟踪、妥善应对，化压力为动力，就能以此为契机进一步提升自身

实力，继续保持并扩大输美食品竞争优势。 

4 应对FSMA 的措施建议 

4.1 加强对FSMA 的跟踪研究和应对 

按照FSMA 的实施时间表，全部配套政策法规出台实施至少要到2016 年，随着FSMA 后续法规的陆续出

台，对输美食品行业的实际影响将不断增强。知己知彼，百战不殆，我输美食品业界和政府监管部门应密

切关注该法实施进展，努力追踪、研究和应对，尽快熟悉和适应，必要时应认真组织研究法规草案并向FDA 

提出评议意见，促使最终法规尽量符合我输美食品行业利益，确保能够持续对美出口并努力保持竞争优势。 

4.2 完善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，提高企业安全卫生管理水平 

FSMA 及配套法规强制要求食品链的所有企业和环节均应实施危害分析和预防控制措施，对27 年前

（1986 年）修订的食品良好操作规范（GMP）进行了较大修改，对有资质的个人、过敏原控制、卫生操

作程序、危害分析、记录保持、即食食品环境细菌控制和温度控制等方面提出了明确要求，而不仅仅是要

求最终产品符合美国标准。我国已在部分风险较高的出口食品企业强制推行HACCP 体系多年并取得了明

显成效， 《出口食品生产企业安全卫生要求》（国家认监委2011 年第23 号公告）更是前瞻性地要求所

有出口食品生产企业应当建立和实施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，输美食

品企业应落实主体责任，进一步加大食品安全技术和设备的投入力度，对生产加工的食品进行科学的危害

分析， 对潜在的危害制定合理的预防控制措施，建立健全从种养殖源头抓安全卫生的管理制度，对食品从

业人员加强培训和教育， 制定并严格执行科学合理的卫生标准操作程序（SSOP），制定并实施有效的食



品安全防护计划、产品追溯和召回、不合格品控制、设施设备维护和清洗消毒等重要的食品安全操作程序， 

不断完善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，提高企业安全卫生管理水平，化挑

战为机遇，推动我国食品对美出口再创高水平、再上新台阶。 

4.3 注重发挥输美食品行业组织的积极作用 

美国食品行业有各种各样大小不一的行业组织，它们在政策制定方面发挥了重要的基础研究和咨询建

议作用，在社会管理方面发挥了重要的行业自律和社会监督作用，为政府监管部门提供了强有力的技术支

持，有效弥补了政府监管资源不足的缺陷。相对而言，我国输美食品行业组织小而散，人员水平和技术实

力不高，对食品安全关注度不够，行业自律和社会监督作用没有有效发挥，有时甚至成为行业潜规则的保

护伞。输美食品业界应抓住中央简政放权的历史机遇，进一步自觉主动发挥食品安全主体责任，提高对行

业组织重要性的认识，不断加大对行业组织的投入，完善相关管理制度，提高软硬件水平，注重发挥行业

组织在基础研究、政策建议、行业自律、对外交流等方面的积极作用，努力成为政府决策的参谋者、行业

自律的监督者、产业水平的推动者、突破壁垒的先行者，真正让监管部门放心，让国内外消费者满意。 

4.4 进一步加强对输美食品企业的帮扶和监管 

为应对 FSMA 带来的挑战，政府监管部门一方面应加强对输美食品企业的帮助和指导，在政策法规、技术

支持、人员培训、对外注册、迎接检查等方面给予大力支持；另一方面应加大监管和处罚力度，对输美食

品出现的安全卫生问题应认真调查、督促整改、举一反三，对故意掺杂使假、非法出口等严重违法违规问

题严格执法、依法处罚，净化食品出口环境。 


