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摘　要 :综述列表制度和许可制度的概念和作用 ,以日本食品、化妆品在列表制度和许可制度的应用情况为背景

材料 ,分析两类制度的关系 ,为我国的健康相关产品的管理提供借鉴 ,提出融合使用许可制和列表制的建议。
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Abstract : It is introduced that the concept and function of list system and licensing system and take Japanese

experience in the use of list system and licensing system in the management of food and cosmetics as an

example. Having analyzed the relation between the two systems , the authors are enlightened by them and have

some thoughts on combining the two systems in our country.
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　　列表制度和许可制度是世界各个国家管理社会

和经济的两类方式和手段 ,他们在健康相关领域 (如

食品、化妆品等)的应用对人群生命健康的保障和国

际贸易的顺利进行发挥重要作用。因为他们分别隶

属于经济贸易管理范畴和政府行政管理范畴 ,以往

的研究很少将二者结合起来 ,主要在两个范畴内分

别进行 ,如在国际经济贸易中如何更好的使用列表

制度、更好的应对列表制度的改变[1 ,5 ]
,在行政管理

中如何改善许可制度[2 ]等。本文以日本列表制度和

许可制度的应用为例 ,对日本的列表制度和许可制

度在健康相关领域的使用情况进行分析 ,并分析两

类制度的相同和不同点 ,以期找出他们之间的关系 ,

为两者在应用上找到融合点。

通过研究我国的健康相关产品管理的实际情

况 ,认为我国的健康相关产品许可制度中应该融合

使用列表制度 ,从而为我国的健康相关产品在加入

WTO 后的科学管理提供帮助 ,使其既能符合国际惯

例又能促进经济贸易发展。

1 　肯定列表制度和否定列表制度的概念和应用

1. 1 　概念和作用 　列表制度包括肯定列表制度和

否定列表制度 ,是 WTO 中的一种国际协议[3 ] 。肯定

列表制度 (positive list) 的表中所列出的条款、实物、

产品等 ,被批准使用 ,表中未列出的其他类似物不在

使用范围之内 ,即原则禁止 ,许可例外。否定列表制

度 (negative list)是指表中所列出的条款、实物、产品

等不被许诺使用 ,而只承诺使用列表外的其他类似

物 ,原则上允许某些事项 (条款、实物、产品) 的使用

自由 ,只对个别需要限制的事项 (条款、实物、产品)

规定必须得到特别的许可 ,即原则自由 ,限制例外。

比较而言 ,前者的管理较为严格 ,后者相对宽松。世

界各国在食品、化妆品、外汇管理、服务等领域的国

际国内贸易和管理中均有应用 ,日本在食品、化妆品

的管理和国际贸易中应用较多。

1. 2 　日本两种列表制度的应用

1. 2. 1 　日本化妆品原料管理 　日本厚生劳动省将

生产化妆品所使用的原料分为两类来管理[4 ] :第一

类原料是“化妆品使用的防腐剂、紫外线吸收剂和焦

油色素”,另一类是“除防腐剂、紫外线吸收剂和焦油

色素之外的其他化妆品原料”。对于第一类原料 ,厚

生劳动省发布“许可原料名单 (positive list)”,企业生

产化妆品要使用此类原料时只能使用名单之内的原

料 ,使用名单之外的原料必须经过审批。对于第二

类原料 ,厚生劳动省发布“化妆品禁止使用成分和限

制使用成份名单 (negative list)”,不得使用禁用物质 ,

选用限用物质必须符合限用标准 (包括浓度、用途、
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规格等) ,此名单之外的原料企业可任意使用 ,但对

其安全性负责。使用新的成分或者原有成分的用量

提高 ,都要事先经过卫生福利部审批许可后方能

使用。

1. 2. 2 　日本农产品中农药、化学品残留物的管理 　

2006 年 5 月 29 日起日本实施食品中农业化学品 (农

药、兽药及饲料添加剂等) 残留“肯定列表制度”

(Positive List System) [1 ]
,并执行新的残留限量标准。

该制度要求 :食品中农业化学品含量不得超过最大

残留限量标准 ;对于未制定最大残留限量标准的农

业化学品 ,其在食品中的含量不得超过“一律标准”,

即 0101 mgΠkg。与日本现行农残否定列表标准相

比 ,新标准对食品中农业化学品残留限量的要求更

加全面、系统和严格。

2 　许可制度的概念和应用

2. 1 　概念和功能 　行政许可 ,通常被称为行政审

批[5 ]
,是一项重要的行政权利 ,是政府干预经济和社

会活动的有力手段。行政许可是行政机关依照法定

职权 ,在对社会进行管理过程中依行政相对人的申

请作出的具体行政行为。世界各国政府普遍使用许

可制来行使其管理职能。行政许可是一个事物的两

个方面 ,对被许可人来说 ,是一种赋权 ,取得了从事

某种活动的权利 ;对未获得许可的人来说 ,是一种禁

止 ,未经许可 ,不得从事某种活动。

2. 2 　日本许可制度的应用 　在日本 ,行政审批制度

是指行政机关在具备特定的法定要件时 ,作出的具

有解除由法律、法规设定的一般禁止 (不作为义务)

的法律效果的行为[6 ] 。这类营业行为原本属于私人

可以从事的活动 ,但为了防止这类活动对公共秩序

可能会造成恶劣影响 ,所以在制度上以法律的方式

设定一般性禁止 ,如进行此类营业 ,须进行申请 ,当

申请者无不适当情况时便解除该禁止 ,给予许可 ,允

许其从事原本可以自由从事的活动。

日本的《食品卫生法》和《营养改善法》规定厚生

省的生活卫生局的主要职责和有关的审批许可

有[7 ]
:进口食品审批 ;食品生产经营审查和许可 ;特

殊用途食品 (主要对其中的特定保健用食品) 许可 ;

冷饮、乳制品、肉制品、饭店等 30 多种食品生产经营

需要获得当地政府卫生局的卫生许可后方可开业。

地方卫生行政部门到企业实施监督检查 ,可针对违

反《食品卫生法》的情况 ,取消营业许可。

日本的化妆品从业者、制造工场、化妆品的每一

个品种以及化妆品的进口都需要进行审批许可得到

许可证方可进行[8 ] 。在 2004 年 4 月 1 日以后对一

般化妆品取消了许可制 ,企业按照政府的有关规定

自行规范自己的生产行为 ,企业对产品的质量和安

全性负全部责任。但企业在生产任何新产品之前 ,

必须向当地卫生部门备案 (仅备案产品名称) ,进口

商进口新化妆品则要求进口商向当地卫生部门备

案。企业对产品安全性负全部责任。

3 　分析

3. 1 　列表制度和许可制度的相同之处 　这两类制

度有相似的应用范畴 ,如日本健康相关产品领域既

有行政许可制的使用也有列表制度的使用。

3. 2 　列表制度和许可制度的不同之处 　这两类制

度有不同的作用手段 ,列表制度属于经济范畴 ,是世

界经济合作体 WTO 管理经济贸易的一种方式 ,是在

技术标准的基础上按经济规律发挥作用。日本化妆

品不同的原料使用不同的列表制度 ,依据他们的性

质和作用而定。原料中的防腐剂、紫外线吸收剂和

焦油色素等在化妆品中具有特殊的功效 ,其本身往

往也是有毒的化学品[7 ]
,故需制定严格标准 ,采用肯

定列表制度。化妆品中添加这类物质时 ,必须使用

经过严格审批的清单内的物质 ,而除此之外的原料

则以否定列表形式列出 ,表内列出限制使用的 ,未列

出的都可使用。日本 2005 年 5 月 29 日食品中农业

化学品 (农药、兽药及饲料添加剂等) 残留使用肯定

列表制度 ,并执行新的残留限量标准 ,而此之前使用

的是否定列表制 ,这种由宽松到严格的改变与日本

国内食品卫生问题日益突出有关系。

许可制度属于行政范畴 ,是政府行使管理的主

要手段 ,日本的行政审批项目是世界上最多的国

家[6 ]
,过多的审批管制了公民个人的行为、企业的经

济活动以及政府的内部事务 ,束缚了公民和企业的

自由和企业家精神 ,牺牲了社会利益、保护了垄断者

的利益 ,保护了特殊集团的利益 ,不符合法治精神 ,

日本政府进行了多次审批制度改革 ,借此使政府逐

步淡出微观经济领域 ,充分发挥市场调节作用。日

本化妆品行政审批制的改革 ,使化妆品行业组织和

企业自身发挥作用 ,并对用户直接负责。

4 　结论

4. 1 　把列表制度引入我国的行政许可制度中 ,可使

我国的行政审批更加法制化、合理化、科学化。从列

举的资料可以看出 ,日本食品 (农产品) 、化妆品在宏

观管理领域服从政府的行政审批许可制 ,在具体的

技术标准方面根据不同情况采用列表制度 ,这两种

制度的使用也随着国际、国内形势的变化而调整 ,对

保证人群的健康有着积极的意义。分析研究日本的

这些应用情况对我国相关领域的改进有一定的启
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示 ,我们可以把微观领域体现具体标准的列表制度

融入宏观的行政许可管理中 ,使得我国的健康相关

产品的许可管理更加科学化、法制化、合理化。

行政许可制在我国使用较为广泛 ,涵盖了社会

生活的各个领域。卫生行政许可是国家对健康相关

产品管理的重要手段 ,我国规定食品、化妆品等健康

相关产品的生产经营均需要通过行政审批取得许可

证方可进行 ,并根据相关法律制定了取得许可证的

程序。在我国加入 WTO 后 ,现行的卫生行政许可制

度无论是在观念上、制度上还是实践上都还存在一

定的差距 ,需要我们按照“入世”的要求和建设市场

经济的需要加以调整、改革和完善。一方面要求简

化审批程序 ,另一方面又要求严格实行准入制度。

考虑到我国的行政许可条件不具体 ,标准不明确 ,有

的过于宽泛 ,有的过于苛刻 ,使得行政机关及其工作

人员的自由裁量过大 ,所以如把列表制度引入行政

许可制度中 ,使许可的准入条件明晰准确直至列表

制度化 ,这样我们在进行行政审批时就能更加规范 ,

使许可制度更加体现经济规律 ,更加合理和科学。

例如在我国的健康相关产品的行政许可程序中 ,在

生产能力审核中 ,对生产企业提交的技术资料的核

对和现场审核 ,依据产品配方、生产工艺和生产设备

核实生产企业是否具有相应产品的生产能力时 ,可

以以肯定或否定列表制度的形式作为客观依据。因

为生产能力是市场准入的关键部分 ,也是考验政府

行政许可是否科学合理的关键。将生产能力的产品

配方、生产工艺、生产设备采用严格的肯定列表制度

以保证健康相关产品的质量 ,对保证我国人民的健

康 ,保证国际贸易的顺利进行将会起着至关重要的

作用。
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铁强化食品研究进展

胡 　静 　朴建华

(中国疾病预防控制中心营养与食品安全所 ,北京 　100050)

摘　要 :针对铁缺乏有多种干预措施 ,其中推广铁强化食品是最具有成本效益性的干预措施。近年来由于人们对

铁强化剂和强化技术研究的深入 ,NaFeEDTA 强化食品和氨基酸螯合铁强化食品的研究取得了较大进展 ,铁盐微囊

包裹、添加维生素 C和植酸酶以提高铁吸收率的技术也有较大的发展 ,为全面了解铁强化食品的研究情况 ,就铁强

化剂和强化技术的研究进展进行综述。

关键词 :铁缺乏 ;食品 ,强化 ;研究 ;营养调查
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Abstract: Iron deficiency is one of the major health problems in the world especially in the developing
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