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1. 引言  
 
 
1.1 在 2014 年 ， 美 國 進 口 食 品 的 總 值 為 1,260 億 美 元

(9,770 億港元 )，當中 58%為植物性食品，其餘為動物性食品 (27%)
及飲料 (15%)。進口食品的五大來源國分別為加拿大、墨西哥、
中國、印度及法國，合共佔進口食品總值約 46%。  
 
1.2 食品藥品管理局和食品安全檢驗局是美國的聯邦機關，

共同負責確保美國的食品供應安全。食品藥品管理局負責監察所有

本地及進口食品的安全，惟肉類和家禽除外，後兩者屬食品安全

檢驗局的職責範圍。因此，食品藥品管理局規管美國約八成至九成

的食品供應，而餘下的一至兩成則由食品安全檢驗局負責規管。 1 
 
1.3 為 加 強 保 障 公 眾 健 康 及 預 防 食 源 性 疾 病 ， 聯 邦 政 府

於 2011 年制定《食品藥品管理局食品安全現代化法》 (FDA Food 
Safety Modernization Act)(下稱 "《食品安全現代化法》 ")，以改革食品
安全制度。進行改革的要旨，是以防患於未然為前提，致力加強

食品安全制度，以防範食品安全問題發生，而非事後才加以應對。

根據有關改革工作，食品藥品管理局推出了一連串的預防控制

措施，以加強對本地及進口食品的安全規管制度。本資料便覽旨在

研究食品藥品管理局和食品安全檢驗局為規管進口食品而分別施行

的規管制度，並特別提述在 2011 年改革工作下引進的管制措施。  
 
 
2. 由食品藥品管理局施行的規管制度  
 
 
2.1 食品藥品管理局是在美國衞生與人類服務部轄下設立的

聯邦機關，通過確保食品、人用藥和獸用藥、生物製品、醫療

                                            
1 請參閱 Congressional Research Service (2014)。  
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設備、化妝品和放射性產品的安全，以保護公眾健康。此外，食品

藥品管理局獲相關法例 2 賦權規管進口食品，以確保進口食品安全
衞生、有益健康、標籤內容準確無誤，並達到與美國本土食品看齊

的同一安全標準。  
 
2.2 食品藥品管理局轄下的規管事務處 3 在全國營運多個前線
辦事處，負責執行與進口食品相關的法律及規例。這些前線辦事處

劃分為 5 大區域、 16 個地區。東北部區域的紐約地區辦事處，
以及太平洋區域的三藩市地區辦事處，是其中兩個較大的地區

辦事處。 4 
 
2.3 為保障進口食品安全，食品藥品管理局採用多管齊下的

策略，包括與外地監管機關建立夥伴合作關係、檢查出口國的

設施、要求進口商就進口食品的安全負責，以及對進口食品進行

針對性的檢測。食品藥品管理局亦計劃引入《食品安全現代化法》

所訂明的措施，以加強對進口食品安全的預防控制。這些措施詳

載於下文各段。  
 
 
國際協作  
 
2.4 食品藥品管理局採取全球性的策略，以便更有效控制來自

世界各地的進口食品的安全。在該策略下，食品藥品管理局在各

主要出口國設立辦事處，以加強該局與外地監管機關之間的協作。

這些辦事處協助在當地進行的檢查工作，並提供有關出口往美國的

食品安全和質素的資料，以便食品藥品管理局決定是否容許有關

食品進口美國。此外，食品藥品管理局與超過 30 個外地的對口
監管機關訂有協議，與該等機關分享檢查報告及其他非公開資料，

以協助該局就進口食品的安全作出更明智的決定。  
  

                                            
2 有關法例包括經《食品安全現代化法》修訂的《聯邦食品、藥品及化妝品法》

(Federal Food, Drug, and Cosmetic Act)，以及《公共衞生服務法》 (Public Health Service Act)。  
3 規管事務處領導食品藥品管理局的所有前線工作，並負責在進口、檢查和執法政策

方面的領導工作。  
4 於 2011 年，在由食品藥品管理局規管的所有進口貨品中，約 40% 由紐約和三藩市
地區辦事處，以及洛杉磯和西雅圖地區辦事處負責處理。請參閱 United States Food 
and Drug Administration (2011b)。  
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進口商的責任  
 
2.5 食品藥品管理局致力要求進口商在向美國引入安全食品

方面承擔責任。該局計劃推行外國供應商審核計劃，以加強進口商

在進口食品安全方面的責任。根據該計劃，進口商須核實其海外

供應商已採取充分的預防控制措施，確保其食品符合美國的食品

安全規定。就該計劃訂立的擬議規則最先於 2013 年發出，其後
於 2014 年發出修訂規則，徵詢持份者的意見。  
 
2.6 此外，食品藥品管理局計劃推出自願性質的優質進口商

計劃，以加快由符合資格的優質進口商將食品輸入美國的程序。

若要符合資格參與該計劃，進口商必須從經由認可第三方認證的

食品設施進口食品。食品藥品管理局在決定有關進口商是否符合

資格參與該計劃時，亦會考慮有關進口食品的風險。食品藥品

管理局尚未就推行該計劃發出指引。  
 
 
食品設施的註冊及檢查  
 
2.7 從事製造、加工、包裝或貯存食品以在美國供人類或動物

食用的所有設施，包括美國當地及外地的設施，均須向食品藥品

管理局註冊。註冊每兩年續期一次。若從並未向食品藥品管理局

註冊的設施進口食品，有關食品會在口岸被拒進口。  
 
2.8 為所有食品設施註冊時，有關設施須保證，容許食品藥品

管理局在相關法例許可的時間，以有關法例許可的方式檢查該

設施。食品藥品管理局會考慮下列因素，以確定哪些本地及外地的

食品設施屬高風險，並調撥資源檢查有關設施：  
 

(a) 在該設施製造、加工、包裝或貯存的食品具已知的安全
風險；  

 
(b) 該設施在符合規定方面的往績；  
 
(c) 該設施有否致力進行危害分析並採取風險為本的預防
控制措施，以及有關措施的成效；及  

 
(d) 有關食品或設施有否取得認證，確保有關的食品或設施
符合相關的食品安全規定。  
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2.9 若某一外地設施或該設施所在國家拒絕讓食品藥品管理局

進入有關設施進行檢查，食品藥品管理局可拒絕從該設施輸入

食品。食品藥品管理局亦獲賦權，可規定高風險進口食品必須附載

具公信力的第三方認證或其他合格保證，作為獲准輸入美國的

條件。此外，食品藥品管理局建議推行第三方稽核單位認證計劃，

根據該計劃，食品藥品管理局會承認及容許認證機構為第三方稽核

單位進行認證，以便其進行食品安全稽核，並就外地設施及食品

發出認證。食品藥品管理局於 2013 年就該計劃發出擬議規則。  
 
 
在口岸進行的檢測及管制  
 
2.10 為保障公眾，食品藥品管理局要求食品進口商預先提供

有關付運美國的每批食品的資料，以免美國的食品供應遭受恐怖

襲擊，並避免發生其他與食品相關的緊急事故。這項規定讓食品

藥品管理局可事先得知，特定批次的食品將於何時何地進入美國、

所付運食品的資料、有關食品的來源國及地方、為食品加工的

設施，以及哪些國家曾拒絕有關食品進口。  
 
2.11 在美國海關及邊境保護局的支援下，食品藥品管理局會在

進口食品抵達美國邊境前以電子方式甄別所有進口食品。為令在

口岸進行實地檢查的資源得以有效調撥，食品藥品管理局在甄別及

決定進口食品的風險水平時會考慮多項因素，例如：  
 

(a) 進口食品的已知安全風險；  
 
(b) 有關食品的原產國或地區的已知安全風險，以及運輸
期間途經的國家的已知安全風險；及  

 
(c) 進口商在符合規定方面的往績。  

 
 
經食品藥品管理局甄別並評定為低風險的食品會在口岸獲准進口。

至於存在一定風險的食品，食品藥品管理局人員會作進一步調查，

以決定是否需要進行實地檢驗或抽樣檢查、應否要求進口商提供

更多資料，還是應容許有關食品進口。  
 
2.12 為優化甄別工作，讓食品藥品管理局得以鎖定檢查對象，

防止違規食品進口，同時加快合規食品的進口程序，食品藥品管理

局 於 2009 年 推 出 "動 態 進 口 合 規 鎖 定 預 測 性 風 險 評 價 系 統 " 



5 

(PREDICT)，並於 2011 年全面推行該系統。PREDICT 系統採用由整個
食品生產周期取得的數據進行分析，令識別及鎖定高風險食品作

進一步調查及檢查的工作更具成效。所分析的數據包括： (a)以往
實地檢驗及樣本分析的結果； (b)檢查設施的結果； (c)固有食品
風險的評級；及 (d)進口商所提供資料的準確程度。  
 
2.13 如有需要，食品藥品管理局可發出進口公報，通知前線

辦事處的人員特別注意來自某一食品生產商、付貨人或進口商的

某項食品或某系列食品。此外，如某食品基於現有實證，例如屢次

違規的紀錄，而被視為有食品安全風險，食品藥品管理局可就有關

食品發出進口警示。食品藥品管理局可無需檢驗而在邊境扣押這些

食品，並拒絕讓這些食品進口美國，除非有關進口商能證明有關

食品符合美國的食品安全規定。  
 
2.14 就需要進行實地檢驗的進口食品而言，食品藥品管理局

前線人員可檢驗有關食品、覆核其標籤內容或收集樣本以作分析。

若樣本檢驗或其他證據顯示這些食品不符合相關的食品法例，有關

食 品 會 被 扣 押 。 在 2012 財 政 年 度 ， 進 口 食 品 貨 量 總 數 約 為
1 100 萬批 (以每次付運的貨品種類計算 )，食品藥品管理局曾檢驗
當中 207 839 批，佔總數 1.9%。  
 
 
3. 由食品安全檢驗局施行的規管制度  
 
 
3.1 食品安全檢驗局是在美國農業部轄下設立的聯邦機關，

負責推行及執行相關的食品法例 5，以確保美國本土及進口的肉類

及家禽安全和有益健康，並附有適當標籤。  
 
 
評估出口國的食品規管制度  
 
3.2 食品安全檢驗局決定哪些國家可向美國出口肉類、家禽及

蛋類製品。該局採用同等效力評估程序，評估出口國有否實行一套

與美國的規管制度具同等效力的食品規管制度，並按評估結果作出

決定。同等效力指出口國所採取的衞生措施，與美國食品規管制度

下的措施達至相同程度的食品安全保障。目前，有 35 個國家符合
資格向美國出口肉類、家禽及／或蛋類製品。   

                                            
5 這些法例包括《聯邦肉類檢查法》 (Federal Meat Inspection Act)、《家禽產品檢查法》

(Poultry Products Inspection Act) 及《蛋類製品檢查法》 (Egg Products Inspection Act)。  
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3.3 食品安全檢驗局透過文件審閱及實地審核，評估出口國的

食品規管制度。食品安全檢驗局進行文件審閱，以評估出口國的

法律、規例及其他書面資料。文件審閱工作集中於 6 個風險範疇：
(a)政府監管； (b)法定權限及食品安全規例； (c)衞生設施； (d)危害
分析及重點控制制度； (e)殘餘化學物；及 (f)微生物檢測計劃。
若文件審閱程序顯示該國的制度理想，食品安全檢驗局會派遣一支

技術隊伍前往該國進行實地審核，目的是進一步審視該 6 個風險
範疇及其食品規管制度的其他範疇，包括廠房設施和設備、

化驗室、人員培訓計劃及廠內檢查的操作情況。  
 
3.4 食品安全檢驗局在決定某個國家符合資格向美國輸出

肉類、家禽及蛋類製品後，即依賴該出口國的負責當局進行下述

工作： (a)檢查其出口食品；及 (b)認證其司法管轄區內符合美國
進口規定的食品公司，方可容許有關食品公司向美國輸出食品。  
 
 
抵達口岸後進行再次檢查  
 
3.5 一如上文所述，肉類、家禽及蛋類製品在付運美國前，

必須先經出口國的檢查制度予以檢查及批准。食品安全檢驗局會在

食品抵達口岸後再次檢查這些食品，以查核有關食品是否附有適當

的證明書，以及其一般狀況及標籤是否妥善。此外，食品安全檢驗

局會根據統計數據抽樣制度，就選定批次的產品進行其他各類

檢查，例如對食品進行品質檢驗，以及就成分及微生物污染情況

進行化驗分析。 6 食品安全檢驗局亦會隨機抽取食品樣本，進行
藥物及殘餘化學物檢測。  
 
3.6 食品安全檢驗局透過 "公共健康資訊系統 "(PHIS)決定如何
進行抽查，以及就有關食品進行哪類檢查。 PHIS 系統是一個中央
電腦資料庫，貯存所有口岸就每個出口國及每間食品公司進行再次

檢查的結果。 PHIS 系統會按出口國、處理程序類別、食品類別及
品種訂定抽查安排，並按每個出口國的風險為本抽樣方案作出

調整。抽樣方案根據對上一年進口食品量及進口產品的風險類別

訂定。  
  

                                            
6 食品安全檢驗局人員會在分布於美國各地的經核准的進口檢查設施就進口食品進行

再次檢查。資料研究組曾致函食品安全檢驗局，詢問該等進口檢查設施的位置是否

鄰近口岸。截至本資料便覽發表為止，資料研究組尚未收到食品安全檢驗局的

回覆。  
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3.7 未能通過再次檢查的食品會被拒進口美國，並必須轉運往

其他地方、轉用作並非供人類食用用途或予以銷毀。 PHIS 系統會
記錄再次檢查的結果，並按再次檢查結果決定同一外地食品公司

日後付運的食品須接受再次檢查的次數。舉例而言，若某食品公司

的食品未能通過品質檢查，該公司隨後 10 批食品均須接受品質
檢查。  
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