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摘要：频频爆发的食品安全事件在受到国际社会广泛关注的同时，也为食品安全的管理和保障带来巨大挑战。作为负责食品安全的政府机构，必须采取“新治理”措施，依靠科学研究来决定如何构建应对新兴风险，尤其是具备应对各类食源性疾病能力的问题。通过比较美国食品和药物管理局（FDA）食品咨询委员会及欧洲食品安全局（EFSA）对科研机构的监管，重点介绍由于结构和体制的不同对丙烯酰胺事件处理结果的差异，并在一些方面得出对我国的启示和借鉴。
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Comparison of USA and the European Union in the Field of Food Safety Scientific Supervision and Its Enlightenment—Taking Acrylamide as an Example
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Abstract：Frequent outbreaks of food safety incidents, not only abstract the extensive concern to the international community, but also present a huge challenge for food safety management and protection. As a government agency responsible for food safety, “the new governance” measures must be taken, relying on scientific research to determine how to build a response to emerging risks, especially the ability to cope with all kinds of food borne disease. This paper compares the scientific research institution of supervision between the United States Food and Drug Administration (FDA) Advisory Committee and the European Food Safety Authority (EFSA), and mainly introduces different structures and systems leading to different results about acrylamide events, which can in some ways provide the enlightenment and reference to our country.
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    食品安全问题是困扰全人类健康的大问题，而有效的监管则能起到事半功倍的作用。随着消费者对食品安全的关注，多样化的监管呼声已不容小觑。不同的国家根据实际情况采取了不同的监管模式，如德国以“三级检测”监管为保障，第一层次为企业自我检测，第二层次是介于企业与政府之间完全独立的中介检测，第三层次是政府检验检测[1]。丹麦以“现代农业”模式为方向，着力打造以养殖、种植和加工为重点的现代化农业产业链,广泛落实HACCP计划，执行最严格的食品安全标准。瑞典非常注重建立以参比实验室为依托的监测体系,内容包括一般成分分析、微量元素分析、农药残留分析、兽药残留分析、霉菌毒素分析、食品添加剂分析和其他有害物质的分析等[2]。

1    美国和欧盟食品安全科学监管的背景
　　随着被污染食品的消费给公共健康带来了重大影响，由于食源性疾病的爆发而使成千上万的民众忍受着疾病和死亡的折磨，这就使政府认识到，在治理及预防潜在危机的过程中，必须依靠科学信息来鉴定原因、补救问题和管理风险（如表1）。整合这些信息极其复杂，因为污染事件可能在食品供应链生产、加工、运输、出售的任何链条出现。此外，大量的非政府参与者，如食品科学家、种植者、加工者、杂货店、餐馆、医疗服务提供者、学校甚至消费者等主体，收集和掌握相关信息的途径之一就是通过征求外部机构的意见。

表1 食品安全监管机构征求外部机构咨询的原因

	机构名称
	机构特点
	征求外部机构咨询的目的

	美国食品和药物管理局的监管机构(FDA)


	以科学为基础，但研究能力有限的监管机构


	依靠外部咨询来提供必要的科研支持以提升自身的科学监管水平

	欧洲委员会总署健康和消费者事务（DGSANCO）
	与风险评估的不同，其外部意见可以由法律强制执行
	更具规范性和政策性的科学管理和风险管理


　　这是一种将决策机构资源与外部科学资源整合来提高整个社会对风险的管理及合法性的“新治理” 咨询方案。根据新治理理论，由于传统的监督和控制管理注重的是对抗，因而使可能在管理团体中实现合作的程度减到最小。此外，“新治理”注重适应性，兼顾更广泛的利益相关者，因此，“新治理”方法鼓励最大程度的合作，试图超越传统的对抗的方法，并高效利用所有可用的社会资源。在食品安全领域中，与这种对抗相对应的方法是基于流程的治理，即采用危害分析和关键控制点的治理策略作为一种降低对抗性的方法。根据危害分析和关键控制点方法，食品生产者负责评估、监测、控制食物处理过程中的潜在危险，管理机构监管生产者不是通过直接检查食品，而是通过HACCP计划和记录与之有关的机构审查。而“新治理”不仅为公司采用最符合其内部程序和技术来管理食品安全风险提供了较大的灵活性，还通过政府批准的HACCP计划和不具约束力的指导原则提供了一些管理监督的措施，这些都为探索“新治理”铺垫了基石。

2    美国和欧盟食品安全科学监管的特点比较

2.1  美国食品和药物管理局食品咨询委员会

2.1.1 构成

FDA目前有3种成员席位，分别是院士/从业者、消费者和产业者，FDA法规对所有这些类型的职位设置了不同的提名流程、责任和限制[3]。委员会每4年选举1次，每年开会1至4次，并且需要由来自同范围的地区监管，包括科学专业团体、食品工业企业和消费者团体。FDA虽然通过由外部的咨询委员会收集有关食品安全的外部意见，但它获得有关食品安全的信息主要通过食品咨询委员会和美国食品和药物管理局科学委员会。

2.1.2 会议的结构和透明度

　  除了在一定程度上讨论有关FDA正在寻求咨询的问题外，FDA实际上并没有监管委员会，它在投票委员会成员参与投票程序的方式上提供的是一些不具约束力的指导[4]。FDA的法规和规章健全有序，会议公开透明，所有的委员会会议必须包括开放会议部分，会议的记录和抄录必须向公众公开，在事先通知FDA后，任何利害关系人可以当面或以书面方式提供信息和观点；即使封闭部分会议，其原因也必须在联邦纪要上发布。这种透明性在与其他机构的事物或法律问题上显示出了公平性。

2.1.3 咨询的主题和形式

　　FDA依靠咨询委员会来履行职责，主要是在重要的问题上举行听证会并提供意见和建议；此外，在某些领域，需要通过法律向咨询委员会提议，包括评估FDA的技术报告或初步建议，建立主要食品过敏源的数据库，提议修订FDA的行动计划，以便解决食品中丙烯酰胺、婴儿配方奶粉等问题等。但FDA仍保留了一定的自由裁量权，尽管这些自由裁量权可能会在司法审查上受到某种程度的限制。

2.1.4 案例研究：丙烯酰胺

　　大量的科学研究表明，丙烯酰胺在高温下烹调可能导致癌症。在引起人们的担忧后，美国食品和药物管理局开始制定行动计划。FDA最初提出的计划包括开发快速筛查方法、识别丙烯酰胺的形成机制、评估丙烯酰胺的潜在风险，帮助消费者了解更多相关知识，发展公私合作伙伴关系收集更多信息。在评估拟议的计划中，委员会还采纳了食品安全和应用营养中心专家的许多建议，如：如何识别丙烯酰胺含量最高的食品，如何得出其安全限值，并检查丙烯酰胺与其他的生物发生累积作用过程等问题。在消费宣传方面，FDA网站上刊登了一个面向消费者的专栏，普及食品中的丙烯酰胺的相关知识，解释关于丙烯酰胺的行动。FDA也同意农业推广和援助消费者组织的招募，以最大限度的地保护消费者。

　　该委员会得到的诸多建议，无论是在科学发展方面，还是在与公众的沟通方面，都可以说是既严谨又规范。其中一个关于科学发展的建议，是FDA开发更多关于丙烯酰胺对不同消费群体中不同消费模式的影响的信息，并且FDA应该与美国国立卫生研究院进行协调，从而获得必要的研究资助；另一项建议是，FDA需要从食品行业中获取更多的信息，包括在不损害自己品牌的前提下为行业提供共享数据。

　　FDA通过食品咨询委员会解决了丙烯酰胺的问题，这为与EFSA比较提供了可能，因为欧洲食品安全局也已解决了类似的事情。通过二者的比较，有助于说明咨询委员在科研开发制度方面的复杂性，尤其是咨询委员会并没有权限就特定事件的制定决策提供建议，而是在更广义的行动计划提供建议。

2.2  欧洲委员会：欧洲食品安全局

2.2.1 构成

EFSA是一个根据欧盟食品法规总则成立的政府机构，设置机构为：管理委员会、执行董事、书记、咨询论坛、科学委员会和科学小组[5]。EFSA管理委员会任命科学小组成员和科学委员会成员，管理委员会反过来又受政治代表的约束。管理委员会中的4类成员必须在食物安全领域有消费宣传或其他利益的背景。另外，科学小组潜在成员的有效性和资格由欧洲食品安全局的人力资源单位审查，因此，来自食品安全相关机构的人员是科学小组的主要组成成员。

2.2.2 委员会结构及透明度

　　EFSA科学委员会的管理结构在很多方面都严谨有效，例如，科学委员会和科学小组要求实行半票以上通过制度。此外，还举行听证会、建立社会问答网站，工作组对科学的意见进行进一步审议。当存在认识分歧时，EFSA会通过与其他咨询机构合作建立共识方案，并允许公众通过代理网站的提前通知参与管理委员会会议。除了公开会议外，科学事务委员会在其他方面也很透明，如委员会公开其议程和时间等。

2.2.3 咨询的主题和形式

　  EFSA的其他机构，包括交流平台而言，对当前发生在食品安全领域作出科学的风险评估的主要是科学委员会及科学小组[6]。科学委员会更侧重于监督，负责协调单个科学小组，协调工作方法和程序，解决超出科学小组能力的多方面问题；反过来，科学小组专注于各种食品安全相关的主题，包括食品添加剂、动物的饲料、植物卫生和植物保护产品、转基因生物、营养产品、营养和过敏、生物危害、在食物链中产生的污染物、动物的健康和福利。在这些方面，他们很大程度模仿了FDA咨询委员会的做法，但也保持了科学小组更大的机构独立性，即更大程度考虑的是风险评估的问题，而不是风险评估的相关问题（风险的过程、评估结果和思考这对社会和经济的问题）及风险管理（选择当前对策和解决风险的手段的过程）。

2.2.4 案例研究：丙烯酰胺

　　欧洲食品安全局科学小组一直在努力研究食品中丙烯酰胺带来的污染的问题，2002年欧盟委员会通过一系列科学研究后，开始注意食物中丙烯酰胺的风险。此时，EFSA以及相关的咨询机构EC科学食品咨询委员会尚未建立，欧盟科学委员会于2002年7月3日发出审查，提出一些最基本的有关风险管理的科学建议，包括限制食品中丙烯酰胺含量、赞同联合食品联合国农业组织（FAO）世界世界卫生组织（WHO）专家委员会的其他食品原则等。　

　　EFSA成立后，其科学委员会重新审视了食物链中的丙烯酰胺污染物问题。 FAO / WHO联合专家委员会在2005年2月发表了一份报告，要求重新评估丙烯酰胺的可用性和长期神经毒性研究，以及制定在发展中国家开发丙烯酰胺食品消费的数据。

　　EFSA的科学研究小组由8名大学的学者、7名政府机构成员、3名非营利性机构成员组成，于2005年4月19日联合发出评估报告。在这次评估中，小组达成了主要结论，但仍有遗留问题。科学小组的声明更侧重风险评估的问题。声明发表后，EFSA已经着力于收集更多食品中丙烯酰胺含量的数据。根据欧盟委员会的一项规定，对丙烯酰胺含量超过标准的食品，应利用3年的可靠数据进行更好的潜在风险评估。根据这个规定，EFSA在2009年报告了其收集的数据和研究的结果，该报告的结论是：食品中丙烯酰胺含量随着时间的推移普遍出现降低，但某些食物如饼干、早餐谷类食品、炸薯条和马铃薯烹饪产品，实际上丙烯酰胺含量却增加。

EFSA也独立举办关于各级饮食中的丙烯酰胺的信息交流座谈会。EFSA通过和来自食品安全机构、专业组织和行业协会的专家们讨论流行病学研究史、生物标志物的信息、致癌的标志和膳食暴露数据，获得了不少科学信息。

FDA和EFSA的组织结构及开展食品安全科学监管的特点对比如表2、图1所示。
　　                       

                          表2  FDA和EFSA组织结构和咨询形式对比

	类目机构
	FDA
	EFSA

	    构成
	3种成员席位；4年选举一次；由地区监管
	是政府机构；下设6部门；管委会成员身份有限制；成员资格欧洲食品安全局的人力资源单位审查[7]

	  会议结构

  及透明度
	无监管委员会；会议公开透明
部分封闭会议的原因须记录在联邦纪事上发布

	创建内部指引制；
存在分歧时，与其他咨询机构合作建立共识方案；会议公开透明


	咨询的主题

   和形式
	听证会；法律援助；一定的自由裁量权；采纳专业人士建议
	下设其他机构提供建议；采纳非专业人士建议



             
             
 














图1  FDA和EFSA对丙烯酰胺事件的处理差异

3    美国和欧盟食品安全科学监管对我国的启示

　　作为我国食品安全科学监管的一项重要内容，风险评估工作最早起步于20世纪70年代，原卫生部先后组织开展了食品中污染物和部分塑料食品包装材料树脂及成型品浸出物等的风险评估[8]。加入WTO后，我国进一步加强了食品中微生物、化学污染物、食品添加剂、食品强化剂等专题评估工作，开展了一系列应急和常规食品安全风险评估工作。2009年实施《食品安全法》后，我国建立食品安全风险评估制度，风险评估工作才真正进入系统性建设和实质性应用阶段，风险评估在食品安全监管中的基础作用初步显现[9]。如图2所示。
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图2 中国第一届国家食品安全风险评估专家委员会组织结构

　　目前存在主要问题是：风险评估能力不足，对食品安全风险评估的概念及目的缺乏统一认识，风险评估结果的应用存在误区，信息公开、透明度不够，风险评估相关主体间的关系没有理顺等。通过以上对FDA顾问委员会和EFSA科学小组的研究，结合我国目前监管领域的现状，可从其中总结一些经验为己所用。

3.1  完善科学监管专家咨询治理模式

　　FDA的专家保留了显著的自由裁量权，专家提名很大程度上依赖文凭、个人履历，强调传统的教育背景和职业地位；相比之下，EFSA成员以国家政府机构的科学家为主，很少有来自商业、食品行业的专家，此做法突显了政治上的诉求以及对相关利益集团的回避。

　　在我国的风险评估及科学监管模式中，专家起着举足轻重的作用，但这种以专家意见为准的认知和治理方式既有益处也有显著的弊端。由于专家的特殊身份，他们的研讨很大程度上可以超越文化或地域的限制，所持观点也可能包含一定的利益倾向性。虽然我国在组建第一届食品安全风险评估专家委员会时就特别强调专家的中立性和利益回避原则，但对实际情况的处理却难以摆脱认识的主观性、个人利益影响中立性等问题[10]。因此，当前首要工作是完善科学监管专家咨询委员会的构成，细化专家结构，明确专家权责，吸引能力强、责任心重的年轻有为的专家担任执行委员，负责一系列基础但重要的前线工作，老骨干知名专家则作为咨询顾问参与指导，对重特大问题把关。

3.2  规范公众参与科学监管渠道

　　FDA顾问委员会有直接开放的系统让非专业人士参与其中。虽然消费者和行业组织代表不能对具体事项投票，但可以参加个人观点的讨论。这种开放是否会带来实际的效果，关键在于有效参与的机会是否均等。而欧盟食品法律的一般原则和规范（即EFSA 应该广泛接触消费者和其他相关团体组织）很大程度上推动了EFSA比FDA更积极采纳来自非专业人士的观点，EFSA将这种形式定义为“有效交流指导，征询公众意见”，面向的对象包括学者、非政府组织、行业和所有潜在影响者。一些证据表明，讨论与磋商是有意义的，为保证有效性，可以反复辩论以缩小分歧，并对整个过程进行成效评估。至少从结构上看，比起FDA公开会议，似乎是欧洲食品安全局的公众谘询过程可能会引发更多参与并获得公众提出的有意义观点。

　　审视我国的现状，正如曾娜等学者[10-11]研究认为，有必要使公众参与成为我国食品安全风险评估制度的组成部分，通过对其合理定位，发挥公众参与的积极作用。可见，规范公众参与渠道、提取公众的合理意见对我国食品安全科学监管和风险评估大有裨益。在自媒体时代，公众参与已变得容易，我国科学监管部门应在门户网站开辟专栏，公众有任何关于食品安全的想法都可以各抒己见，每周还可以安排一次专家交流会，通过专家与公众的在线交流了解民情民意，收集提取丰富而有意义的信息，这样既可以建立监管机构在群众中的权威性和可信任形象，又能监控引导舆论走向，避免社会恐慌。

3.3  科学监管与咨询的合法性与唯一性

　　法制化社会就要求我们懂法、守法、用法，然而现在某些媒体或个人不经调查就随意发布虚假消息，引起社会恐慌，是造成社会不安定的因素，监管部门应该尽快消除负面影响源头，保证信息的准确可靠。最先要做的就是发布信息的平台唯一性，每个人都可以实名制在这样的平台发布信息，但如果是虚假信息，一经查出就会受到严惩，这样的惩处力度一定会对虚假信息有所遏制。

3.4  加强科学监管及咨询的透明度

　　FDA顾问委员会和欧洲食品安全局的科学小组都注重透明度[12]，比如二者都公开会议日程安排、会议结果和作出决定的依据材料，但关键在于公众如何理解或是否信任已经公开的材料。对于此，FDA顾问委员会依靠网络，把公众有异议的原始信息作详细阐述，使达到共识；EFSA科学小组遵循欧盟食品法的一般原则，要求向公众公开和传播的信息材料必须客观、可靠且易于获得，但对有异议的后续处理未能及时跟进。

　　如前所述，适度的开放性与透明性既有利于解决食品安全问题，也有利于促进科学监管和风险评估事业的发展，更能保证评估结果的准确、客观。现实中，我国对很多食品安全事件的监管存在隐瞒，好多都是由媒体曝光后相关部门再严格审查，之后又铺天盖地地作解释说明，如此下去不免十分被动，在百姓心中的信任度也直线下降。因此，监管部门应即时更新监管动态和结果，对社会上流传的信息进行解释说明，积极听取群众意见，扎实监管基础。

3.5  加强科学监管工作的宣传与普及

　　针对目前无论是监管者本身还是群众都对监管工作存在的片面理解和认识这一现状，多展开一些监管培训和宣传很有必要。

　　培训是针对监管者而言的。当前，“粗暴执法”、“执法犯法”等热词屡见不鲜，执法人员面对监管对象多呈现强势、无情的冷酷面，不仅对监管对象心理造成伤害，也使执法效率不佳。人性化监管是理想的。监管者多劝诫、引导监管对象；平时双方多沟通，有问题及时解决；向被监管者提出合理、专业的监管评估分析，在被监管者触犯法律前就引导其走上正道，这种监管才是最高水平。监管与被监管本不是敌对的关系，而是帮助和鼓舞，希望监管者都秉持这样的信念，使我国的监管事业更进一步。

　　培训是针对群众讲的。“猫捉老鼠，躲猫猫”这种游戏似的现象在我国监管市场上很普遍，监管人员在与不在差别显著。关键是被监管者的思想水平和道德觉悟有待提高，他们常因一时的利益违背良心，一面糊弄监管者，一面朝着法律底线走去。因此，平日要多宣传监管的正能量，使公众正确理解监管的作用，达到科学监管的目的。
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