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风险分析在欧盟的应用

文 孙娟娟 一

险分析 已经成 为食品 安 有沿用按照
“

风险管理模式
”

建立起

全监管的
一

个基本原则 来的委员会体系 ， 而是通过设立单独

方式 。 作为 个结构化的决策体 几构 ， 即欧盟食品安全局 ，
不仅将

系 ， 其包含了风险评估 、 风险管理和 风 险评估工作从主管部 门中独立开

风险交流三个既有区别又有联系的 来 ，
同时也在欧盟层面将与食品问题

职能。 就这 体系的应順言 ，

“

风 相关的风险评估工作集中到了 个机

险管理模式
”

提出风险分析幵始 构中 。 为此 ’
本文将进 步介绍欧盟

于风险管理活动 ， 即确 定食品安全 在应用风险分析原则方面的一些机

问题 ， 做 出风险侧写并制定风险评 构和程序设置。

估政策 。 当评估为风险管理提供科 就科学 在食品安全规制领域内

学依据时 ， 贯穿于全过程的风险交 的应用而言 ， 欧盟的科学咨询委员会

流既有助于决策者搜集其他涉及经 在二十世纪七十年代就已经成立了。

济 、 公众认知等方面的信息 ，
也有利 然而 ， 食品安全问题的爆发 ， 尤其是

于通过利益相关者的决策参与提高 疯牛病危机 ， 使得欧盟意识到应该有

决策的公众接受度 。 当然 ， 由于各国 序地应用风险分析这
一

结构化的决

研究中心

，

究 员 。 主要研究
政治体系和法律体系的差异 ， 在食品 策体系 ， 尤其是确保风险评估的独立

安全规制中适用风险分析原则也会 性 。 因此 ， 当 年对负责消费者保

存在差异 。 如美国和中国都采取了国 护的第 总局 （现称为 总

际推广的
“

风险管理模式
”

， 但美国 局 ） 进行重组时 ，

一

并对其管辖范围

是通过在规制机构内部设立工作组 内的科学委员会进行了重置。 随后 ，

的方式应用风险管理 、 风险评估和 年的 《通用食品法 》进
一

步规定

风险交流 ， 而中 国则是通过设立独 成立欧盟食品安全局 ，
这一部门是针

立的风险评估中心 为主管部门提供 对风险评估 以及构建风险分析框架

科学意见 。 例如 ，
卫生部根据该评估 而设立的 。 至此

， 欧盟针对风险分析

中心的科学意见制定食品安全相关 的应用主要历经了以下 个阶段 ： 以

的标准 。 委员会体系为基础的风险分析体系 、

然而 ， 当欧盟食品法将风险分析 在 总局下的临时框架以及单

确立为
一

项基本的法律原则时 并没
一

机构为基础的风险分析体系 。
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年前以委员会体系为基础的风险分 离 、
立法责任和监督责任的分离 、

以及决策过程

析体系 和监督措施 中确保更多透明性和信息可及性 ， 从

而加强负责消费者健康总局的独立性 。 鉴于后

在很长的 段幽里 ， 食品安全规制中对于
麵章节会具体介绍食品安全的执行和监督 ， 为

科学的运用都是通过委员会体系 。 鉴于欧盟的风 此本章对于风险分析的重组总结如下。

险 巾
就科学工作来说 ， 欧盟委员会的行动在于强

纟 胃 ’ 化其获取和使麵学建议的方式。 为此 ， 欧盟委

员会落实了确保科学建议先进 、 独立麵麵

流的顺麵不是各 自建立的时 间线。 原则 。 为了实现这
一

目标 ，
总局对其管辖

㈣ 〒
細相关科学委员会贿了重置

，
以避免将来的

年 ，
其目 的是为欧盟委员会就由 食品消费导 工作在经济利益 （

工业或农业政策 ） 和健康保障
入 — 之间举棋不定以及更好 的控制这些委员会的活

有关食品的成分组成 、 修饰食品基因的过程 、 食

品添加 齐 和其他加工助齐 的 彳吏用以 及 污染物的
就现有科学委员会的重组来说 ， 有两个重

存在等方面的科学意见 。 就风险管理来说 ， 食品 要的步骤 。 首先 ， 第
一

个步骤是重新定义这些与

食品相关科学委员会的活动 ，
包括食品科学委员

成 ， 食品常委会的作用是确保成员国和欧盟委 会 、 动物营养科学委员会 、 动物健赫翻科学

会之间的合作以及在食品 上确保欧盟委员 委员会 、 与公共健康相关的兽医措施科学委 员

能够向栢关 的专家进行咨询 。 就风险交流 ， 食品 会 、 植物科学委员会 、 化妆品和用于消费的非食

咨询委员会成立于 年 ，
其成 员由行业 、 餓 产品科学委员会 、 药品和医药器材科学委 员

者、 农业 、 商业和劳工的代表组成 。 在涉及协调食 会
、 毒理学 、 环境科学委员会 。 第二个步骤是建

品法律的问题上欧盟委员会要向这
一委员会进行 立科学指导委员会 ， 以便协调这些科学委员会的

工作 ，
从而强调消费者健康保护的重要性 。

在委员会体系的结构下 ， 欧盟委员会向食品
比较而言 食品常任委员会因为其工作和成

科学委员会贿咨询 ， 以便获賴学餓 ， 然后
员的擁、麵受纖赫最多 。 如针对疯牛

在常设委员会的框架下与该委员会的代表 病调細报告中所指出的 ， 欧盟委员会在处理英

讨论这些科学建议 ， 有时也要和食品咨询委员会
国疯牛病问题的时候缺乏政治 中立性 ，

而这又是

的代表
一

起讨论。 然而 ，

一

方面 ， 欧盟委员会并 因为在食品常任委员会中 ， 英国代表在比例方面

没有向食品咨询委员会进行充分的咨询 。 另
一

方 所占有的数量优势所致 。 为了应对这
一

问题 ， 针

面 ， 即便实践表明食品决策以科学为基础的重要 对规制委员会的重组 ， 其中
一

个重要内容就是保

性 但是疯牛病危机的爆发还是说明了这
一

体系
障该类委员会工作的透明性 。 然而 ， 疯牛病危机

中科学专家工作存在的问题 ： 即其独立性受到政 后依 旧持续 的食品安全问题说明欧盟在食品安

全保障方面急需
一

个新的方式 。 事实上 ， 在疯牛

病危机后 ， 欧盟已经开始着手通过彻底的立法改

革 ，
确保食品働 的法律基础。 因此

，
这 阶段的

疯牛病危机 的教训表明在英国的政治压力 机构改革也只是过渡性的应对措施 。

之下
， 科学工作和政治决策 中都存在着信息歪

、

曲 、 错误作为 。 因此
，

总局的重组遵照了
单 机构为基础的风险分析体系

以下原则 ：
包括立法责任和科学咨询责任的分 随着 《通用食品法 》 的实施 ， 仅仅是风险
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分析被确认为
一项法律原则 ， 并且通过成立

一

个 交流 ， 风险评估和风险管理环节都构建了交流机

新的机构 ，
即由 欧盟食品安全局独立负责风险评 制 。 在风险评估阶段 ，

上述提到的欧盟食品安全

估工作 ，
以最终实现了风险评估和风险管理在职 局与其成员国对应机构之间的咨询论坛就可以针

能 、 组织和责任上的分离 。 对于这个阶段的风险 对潜在风险进行信息搜集以及知识汇集 。 此外 ，

分析体系可以总结如下。 欧盟食品安全局还在 年建立了利益相关者

就风险评估而言 ，
欧盟食品安全局成立的 目 咨询平台 ， 从而便于向食品供应链中的各类利益

的是为了共同体就直接或间接影响食品和饲料安 相关者组织搜集建议 。 在风险管理中 ， 欧盟委员

全的立法和政策提供科学建议以及科学技术支 会应针对食品安全 、 饲料安全 、 食品和饲料标识

持。 由于欧盟食品安全局具有独立的法人人格 ，
立法和说明等问题 向新成立的食品供应链和动

其成立对于风险评估的运用具有深远的影响 。 就 植物健康咨询小组进行咨询 。 该咨询小组的成

其组织结构而言 ，
欧盟食品安全局主要有三个职 员由来 自于农业 、 食品行业 、 零售业 、 消费者等组

能部门 ： （ 行政方面 ： 由负责决策的管理委员会 织的利益相关者构成 ， 是欧盟层面的咨询体系 ，

和负责 日常工作的执行主任构成
；

（ 科学咨询 其工作便利了欧盟委员会与相关组织就食品安全

方面 ： 咨询论坛成立的 目的在于通过欧盟食品安 政策的咨询工作。

全局和其成员国的对应机构之间的交流促进科学

合作 ；
⑶ 科学細 ： 多个常设科学小组在其职

能范围 内开展风险评估工作 ，
而科学委员会则是 从委员会体系到独立的风险评估机构 ， 欧

负责总体协调以确保科学意见形成中的
一

致性 。 盟在风险分析应用上的
一

个宝贵经验就是通过

对于工作程序 需要重点指出的是欧盟对于 组织以及程序的设计确保科学工作的独立性 。 事

风险评估和风险管理职能的设置是平行而非
“

风 实上 ， 随着风险分析的发展 ，
风险评估和风险管

险管理模式
”

的隶属关系 。 也就是说 ， 除了按照 理相分离成为了落实这
一

体系的黄金原则 ，
以便

传统的程序进行风险分析 即根据风险管理者的 确保科学工作的独立性 。 对于这
一

点 ， 根据
“

风

要求由风险评估者对涉及的风险进行评估之外 ， 险管理模式
”

， 美国在规制机构内落实了两者的

风险评估者本身可以根据事先预设的程序就涉 职能分离 ，
而中国则是通过独立机构负责风险评

及的安全问题开展评估工作并将结果告知公众 估 但其工作依旧是隶属于规制部门 。 不同的是
，

以及幵展相关的交流。 欧盟通过严格的机构设置将风险评估从管理中

就风险管理而言 ， 食品供应链和动物健康常 独立开来 ， 使得前者不再隶属于后者。 考虑到各

设委员会的成立取代了原先的食品常设委员会以 国在科学工作和政治工作中所具有的特殊性 ， 仅

及其他
一些相关的委员会 如动物营养常设委员 仅通过设立独立的机构强调风险评估和风险管

会
， 其作用是协助欧盟委员会针对食品供应链的 理的分离本身并不是决定独立与否的判断标准 ，

各阶段设立食品安全保障措施 。 食品供应链和动 因为
一

方面两个职能间的互动是不可避免的 ，

物健康常设委员会由成员国的代表组成 ， 为了处 另
一方面科学工作的独立性还需要通过程序安

理所有相关的问题 ， 其进
一

步根据以下主题分为 排 。

了 个机构 ， 分别针对 《通用食品法 》 、 食品供应 诚然 ， 机构分离对于科学工作的贡献是多方

链中的生物安全 、 食品供应链中的毒理安全 、 控 面的 。 就科学独立性来说 ， 欧盟食品安全局具有

制和进口条件 、 动物营养 、 转基因食品和饲料及 独立法人资格并从共同体那里直接获得财政支

环境风险 、 动物健康和动物福利 、 植物药 。 值得 持 。 工作的幵展可以由 自 己独立进行 ，
包括独立

一

提的是作为规制委员会 ， 其决策应该遵循规制 发布科学意见 。 因此 作为食品安全意见 、信息和

程序 。 鉴于整个风险分析的过程都应该开展风险 风险交流的来源 ， 其独立性大大提髙了其科学工

中 国食 品药品 监管
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作的可信度。 此外 作为科学机构 ， 尤其是长期设 且 ， 实践经验表明 ， 欧盟对风险评估和风险管理

立的科学工作组 ， 为科学工作提供了稳定的环境 进行严格的分离也并不切实际 。 事实上 ，
风险评

和可持续的机制 ， 而这有效解决了原有以委员会 估和风险管理之间的交流可以
一

方面帮助评估

体系为基础的评估工丨乍所面临的困难。 者明白管理者对于食品安全问题的识别和定性工

然而 ，
需要指出 的是欧盟上述这

一

机构制 作 ，
而另一方面也可以帮助风险管理者明白和更

度的创新与其所处的政治 、 法律环境相关。 当美 好地解释科学意见 。 因此
，

总局下面已经

国开始研究风险评估工作的时候 ， 提出了两个问 设立
一

个小组负责欧盟委员会和欧盟食品安全局

题。 第
一

，
通过集中风险评估工作以便服务所有 的沟通工作 。 有鉴于此 ，

可以说所谓的分离并不

的规制机构 。 第二 ， 对风险评估和风险管理进行 是隔离 ， 相反 评估和管理工作间还是需要保持

分离 ， 从而为决策中的科学问题和政治问题划清
一

定的互动。

分界线 。 然而 ’ 由于规制机构的不同工作方式和 鉴于上述所说 ， 职能分离是必须的但是至于

法律的限制 ， 美国最终没有成立独立的负责风险 是机构内还是机构外的分离则是根据各国 的政

评估的机构 ，
而只是由规制机构在其内部对两者 治和法律制度进行决策 。 诚然 ， 机构外的分离更

进行职能的分离 。 因此
， 美国食品药品管理局内 有助于实现科学工作的独立性 但是更为重要的

部通过设立工作组的方式对风险评估和风险管 是程序的安排 。 以中国为例 ， 从专家委员会到独

理进行了职能分离。 此外 值得
一

提的是 ， 美国的 立的风险评估中心 最大的进步是将科学技术工

食品药品管理局从
一

开始就是科学机构 ， 因此开 作整合到组织有序 、 独立运作的国家公共机构 。

展研究是其工作的
一

个传统。 也正是因为如此在 此外，

一

些试行规则也为评估工作的标准化提供

评估和管理的短暂分离中 研究工作在为风险管 了规范 ， 例如 《食品安全风险评估管理规定 （试

理提供科学技术支持起了重要作用 。 相反 ， 对于 行 ） 》 要求评估工作必须保持透明性 。 然而 ， 很遗

具有技术含量的决策 ， 规制者的 自 由裁量权是很 憾是 外部公众无法获知有关专家委员会组建的

必要的 ， 但是对于政府机构的授权限制使得欧盟 内部规则 、专家招聘的标准 、准备工作的分配 、 风

并不能像美国那样设立独立的规制机构。 因此 ， 险评估的方法以及程序等 。

欧盟层面没有权限将风险管理的权能转移到
一

在这个问题上 ， 欧盟食品安全局的科学可信

个独立的机构。 最后根据欧盟药品评估中心的 度日益提高 而这并不仅仅只是因为通过独立机

先例 ， 成立的欧盟食品安全局只是
一

个独立的科 构进行组织分离 更多的是其内部的程序安排 。

学机构 。 正因为如此 ， 欧盟食品安全局的成立
一

就科学工作而言 ， 欧盟对这
一

方面的重组落实了

方面说明了原有委员会体系的科学工作在食品安 个原则 ，
包括先进性 、 独立性和透明性 。 其中 ，

全保障方面无法摆脱政治经济的影响 ， 另一方面 确保科学家的先进性是为了确保科学意见的权

也说明了该机构的成立是受制于欧盟政治和法 威 ， 而且他们的独立性和工作的透明性都能增进

律背景的特殊性 。 风险评估工作的独立性。 因此 ， 《通用食品法 》 规

美国就风险管理和风险评估反对机构分离 定欧盟食品安全局必须落实这 项原则 。 在具体

的
一

个原因就是认为在风险评估阶段科学和政 实践中 ， 欧盟食品安全局进
一

步针对确保工作的

治的互动是难以避免的 ，
因为政策会影响甚至是 独立性和透明性制定了内部规则和程度 ， 内容涉

决定推论中的
一些选择 。 因此 ， 在通过工作组的 及科学决策的过程 ， 科学专家的利益声明 ， 咨询

方式落实职能分离的同时 还对两者的合作做出 论坛和公共咨询等等 。 当这些努力都可以确保风

了安排 ， 即风险分析协调者可以通过协调 、 管理 险评估工作的独立性时 关键的
一

点是强调风险

活动以及促进各小组内部和相互间的沟通协助 评估的工作必须确保为公共利益服务而不是政

风险管理 、 风险评估和风险交流小组的工作。 而 治或经济利益。
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