
主题研讨:数字行政的法治回应与规制理论革新

论风险分级分类规制的法治化

宋华琳

　 　 内容提要:风险分级分类规制的正当化根据在于比例原则和“基于风险的规制”的进

路。 应在立法中以不确定法律概念界定风险分级分类的制度框架,由行政机关制定细化

的分级分类标准,并通过程序设计,保障风险分级分类标准的民主化、合理化。 可以概括

条款或“批量列举式”规范界定风险分级分类标准,明确风险分级分类考虑的因素和权

重。 行政机关应根据风险程度设定相应的规制干预措施,可在高风险领域选择行政许可、
禁止等高干预度的规制工具,在低风险领域选择备案、信息披露等低干预度的规制工具,
并配置不同的行政检查资源。 对于较低风险的活动,应以自我规制为优先手段。 风险分

级分类规制面临的挑战包括选取指标的局限性、对低风险规制的忽略及与合作规制之间

存在的紧张关系等,为此应优化分级分类指标体系,为低风险领域设定相匹配的规制措

施,促进风险规制治理体系和治理能力现代化。
关键词:风险规制　 基于风险的规制　 行政法　 比例原则　 风险分级分类

宋华琳,南开大学法学院教授。

在规制研究中,“风险”可能是人们谈论最多却理解最少的课题之一。 一方面,风险

涉及人类关切的某个事件或活动带来的不确定后果,其多为不利损害后果,有必要对损害

后果的严重程度加以估量。 另一方面,还要考虑发生特定危险的概率或频次,“风险”某

种意义上是危险事件所造成的总损害量与特定时间段内发生此种损害概率的乘积。〔 1 〕

风险规制是一种“控制”未来事件的“愿望”,其理念在于,在现代社会,个人往往无法有效

应对自身所面临的风险,因此更需国家和社会的力量,来预测和控制风险。〔 2 〕
  

行政机关扮演着风险管理者的角色,风险规制包括了所有旨在降低风险或令风险再

分配的行政活动,构成了强有力的、泛在的公共政策工具。〔 3 〕 在风险规制中,如果“一刀
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切”式地对不同级别、不同类型、不同程度的风险进行同样的规制,是“对不同的事物做相

同的处理”,违反了平等保护原则。 因此,有必要通过确立风险分级分类的基准或指标体

系,以定性或定量的方式,确定风险的级别和程度,继而选择相匹配的规制工具、内容和频

次。〔 4 〕 2019 年发布的《国务院关于加强和规范事中事后监管的指导意见》明确将分级分

类作为事中事后监管的基本原则,提出“根据不同领域特点和风险程度,区分一般领域和

可能造成严重不良后果、涉及安全的重要领域,分别确定监管内容、方式和频次”。 2024
年 12 月发布的《国务院办公厅关于严格规范涉企行政检查的意见》明确要求在 2025 年 6
月前,国务院有关主管部门要建立本领域分级分类检查制度。

  

分级分类规制策略的引入,具有鲜明的回应性规制(responsive
 

regulation)色彩,其主

旨在于缓解日益事务繁冗、内容细密的行政任务与有限的规制资源之间的紧张关系。〔 5 〕

风险分级分类规制旨在以更有实效性的方式配置规制资源,其要义既在于“好钢用在刀

刃上”,也是行政效能原则的体现。 风险分级分类规制主要涉及社会性领域和新兴领域

的规制实践。 在社会性领域,《传染病防治法》第 2 条、第 3 条规定了传染病分类管理制

度;《食品安全法》第 109 条规定了食品安全风险分级管理制度;《药品管理法》第 79 条规

定,对药品生产过程中的变更实行分类管理;《农产品质量安全法》第 46 条规定了农产品

质量安全风险分级管理制度;《农业转基因生物安全管理条例》第 6 条规定了农业转基因

生物安全分级管理评价制度。 在网络安全、数据治理、人工智能治理等新兴领域,也引入

了分级分类规制制度,例如《数据安全法》第 21 条规定了数据分类分级保护制度,《网络

安全法》第 53 条规定了网络安全事件分级制度,《互联网信息服务算法推荐管理规定》
第 23 条规定了算法分级分类安全管理制度。

  

风险分级分类规制是比例原则的践行,是“基于风险的规制” ( risk-based
 

regulation)
原理的生动写照。 本文试图剖析风险分级分类规制的正当化根据,讨论风险分级分类标

准的制定主体、程序设计与内容设定,讨论风险分级分类导引下行政规制方略的制度设

计。 本文将以行政法学理论为经,以规制理论为纬,以比较法为鉴,结合近年来风险分类

分级规制的经验素材,以“提取公因式”的方法,提炼风险分级分类规制的法理基础与制

度要义,以推动风险规制法的理论深入。

一　 风险分级分类规制的正当化根据
  

风险分级分类规制的正当化根据在于比例原则与“基于风险的规制”。 从比例原则

角度展开法释义学的作业,有助于提升规制措施与风险级别的适配性。 从“基于风险的

规制”进路出发,有助于从回应性规制的视角,更为实质性地理解风险分级分类规制的精

髓,优化风险规制资源的配置。
(一)比例原则
  

比例原则是在国家权力和公民自由权利之间所作的目的与手段式的考虑,比例原
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则为风险规制活动划定精准的界限,提供平衡自由与安全的机制。 比例原则蕴含的适

当性原则、必要性原则和均衡性原则三个子原则,都为风险分级分类规制提供了正当化根

据。 只有在风险达到更高级别时,才能依法设定和实施对基本权利干预程度更高的风险

规制措施。
  

第一,适当性原则。 适当性原则以“目的取向”为依归,要求手段与目的之间存在实

质关联性,手段要有助于实现正当行政目的。 这要求风险规制的干预程度与风险的严重

程度相匹配,选择适当的规制工具来实现预期政策目标。 《欧盟委员会关于风险预防原

则的通讯》(Communication
 

From
 

the
 

Commission
 

on
 

the
 

Precautionary
 

Principle)要求,“设想

的措施必须能够实现适当水平的保护。 基于风险预防原则的措施不能与所意图达到的保

护水平不成比例,也不能以很少能够达到的完全排除风险为目标。” 〔 6 〕 例如对高风险领

域设定行政许可,对低风险领域则选择较低频率的检查、设定信息报告义务等方式,这体

现了适当性原则,体现了规制工具与风险程度的匹配。
  

第二,必要性原则。 行政主体固然可以依法限制相对人的合法权益、设定相对人的义

务,但也应使相对人所受的损失降低到最小范围和最低程度。 为此,在进行风险分级分类

规制时,针对不同级别的风险,应检视有哪几种可达到相同目的的措施,并尽量选择给相

对人带来最少侵害的措施。 风险等级越高,规制措施一般越严苛,往往越会对市场主体的

基本权利作出更多的克减。〔 7 〕 在设定和实施风险规制措施时,政策制定者常有“宁可失

之过严”的倾向,往往希望科以“最严格的监管”,但也应考虑规制成本与收益的均衡,考
虑尽量给公众造成最小侵害。 这也为“规制金字塔” ( regulatory

 

pyramid)理论所佐证,该
理论认为在多元的规制工具箱中,应优先设定金字塔底部的说服教育等干预程度较低的

措施,只有当干预度较低的措施执法效果不彰时,方可逐步设定与实施更为严苛、更具惩

罚性的干预措施。〔 8 〕
  

第三,均衡性原则。 均衡性原则是指在所有可达到某一行政目的的手段中,如果给相

对人权益造成最小损害的手段将造成的损害仍然超过该行政目的所追求的公益,则该行

政目的就不值得追求,应该放弃。 比例原则如同一支滑动的量尺,它着重于“价值” “法

益”间的相互衡量,在被保护法益的重要性与可能侵害法益的危险程度之间进行衡

量。〔 9 〕 在风险分级分类规制的背景下,要推动高风险高强度规制、低风险低强度规

制,〔10〕对于高风险活动,可提高行政检查的范围和频次,相对较多运用许可、禁止、标准制

定等命令—控制型规制工具;对于低风险活动,可减少行政检查的频次,相对较多运用信

息报备、绩效评估、行政指导、协商对话等干预程度较低的规制工具。
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(二)基于风险的规制
  

在现代规制型国家下,日益呈现出无尽规制事务与有限规制资源之间的矛盾,风险分

级分类规制有助于优化规制资源配置,合理确定规制的优先次序。〔11〕 风险分级分类规制

是“基于风险的规制”进路的体现,它是以证据为基础的进路,能根据透明、系统且可说明

的框架,有针对性地配置规制资源,并优先关注更高风险的领域。〔12〕
  

“基于风险的规制”进路的前提在于,国家仅具备有限的干预能力,只应承担有限的

干预责任,国家无法也不应消除全部的风险,因此需要明确风险容量,优化规制资源配

置。〔13〕 “基于风险的规制”看似技术性强、平淡无奇,实则包含了行政机关决定规制哪些

风险、容忍哪些风险的判断,也包含了行政机关对于何事重要、何事不重要的切实抉

择。〔14〕 对于较高风险的事项,应施加更高强度的行政规制;对于较低风险的事项,应施加

较低强度的规制,乃至不进行行政规制,令私主体的自我规制发挥主导作用。
  

风险分级分类规制将“对风险的规制”(regulation
 

of
 

risk)扩展至“以风险为工具的规

制”(regulation
 

through
 

risk),这使得风险规制措施更具“靶向性” ( targeted)和合比例性。
这也是行政效能原则的体现,效能原则不仅关注效率,还关注绩效,这蕴含了努力衡量实

施风险规制措施的成本和收益,以实现更好规制(better
 

regulation)的追求。 在资源有限

的情形下,行政机关要决定如何区分重要风险与不重要风险,如何安排规制风险的优先次

序,并决定将风险控制到何种程度,以回答“多安全才足够安全”的课题。〔15〕 在风险分级

分类的语境下,“低风险”意味着“低优先级”,〔16〕 行政介入低风险事务的节点相对较晚,
干预程度相对较低;行政相对更早介入高风险领域,更为聚焦地展开执法活动。

  

“基于风险的规制”以定性或定量的方式,界定风险的不同级别,将风险程度作为资

源配置的基准,防止行政机关过度反应,防止行政机关针对某一风险或安全事件出台比控

制风险至可接受水平所需强度更高的规制措施。 要谨防“不惜一切代价”规制的思路,这
会导致规制资源的错误配置,也会对相对人权利造成不当限制。

二　 风险分级分类规制的制度框架与程序建构
  

风险分级分类规制宜以立法建构风险规制的制度框架,以不确定法律概念界定风险

分级分类标准,限制风险行政中的裁量权。 而行政机关在风险规制领域有着相应的专业
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技能、经验和知识,可以制定更为细化的风险分级分类标准。 风险分级分类还涉及动态、
多中心的风险决策情境,任何机构都不可能拥有应对风险问题的全部信息和专业知识,因
此更需引入专家咨询、公众参与等程序,确保通过商谈和对话,以调和彼此不同的利益、立
场与目标。〔17〕

(一)以立法界定风险分级分类的制度框架
  

风险分级分类的实质在于基于风险事务的本质,按照风险高低和产生影响的程度,发
展出“区分”的技术,进而配置不同的规制资源,设定和实施差异化的规制措施。 在风险

规制法律规范中,常由立法者斟酌法律所规范生活事实的复杂性,以条件式的规范结构,
通过在概括条款中列出相应的不确定法律概念,作为判定风险分级分类的构成要件,以符

合法律明确性的要求。〔18〕
  

为了达到风险防范的目的,在立法中会规定风险分级分类的制度框架,规定分级分类

的构成要件,乃至规定针对不同级别的风险,行政机关分别有权采取何种规制措施,并令

被规制者承担怎样的法律效果。 这些限制性的规制措施往往涉及对相对人职业自由、营
业自由、财产权等基本权利的限制。 在“重要性理论”的流脉下,在个案中对风险分级分

类的判断,往往构成作为侵害基本权利之前提的重要决定,因此宜由法律来规定风险分级

分类框架。 风险分级分类及嗣后规制措施对基本权利的影响强度越大,法律的相关规定

就越应明确、具体。〔19〕 例如《生物安全法》将生物技术研究、开发活动分为高风险、中风

险、低风险三类,并为高风险的对象设定了更为严格的义务,要求“经评估为生物安全高

风险的人员、运输工具、货物、物品等”,应从指定的国境口岸入境,并对其采取严格的风

险防控措施。〔20〕
  

但风险立法更适于规定风险分级分类的制度框架,而很难为其填满制度的罅隙。 风

险往往具有无法预测、不可逆等特性,每每处于动态变化之中,难以完整把握。 立法机关

在专业知识上也有不足,对科技发展的掌握程度有限,很难通过法律来确立复杂的科学技

术标准。〔21〕 立法如执着于对风险分级分类作出更进一步的细化规定,则难免刻舟求剑,
可能构成对动态的基本权利保护的扼制,而非促进。〔22〕 立法机关无法在风险规制中独自

承担起权利保护的责任,而是可以选择通过不确定法律概念授权行政机关就风险分级分

类作出更为具体化的规定。
  

在环境、健康、安全等与科技发展密切关联的风险规制领域,绝大多数的“知”都是一

种“暂时的知”,“未知”已经成为常态,今天确定的知识,明天也可能因为科技进展而被推

翻。 法律规范中运用不确定法律概念来界定风险分级分类,是通过一种语义内容相对开

放的规范形式,让行政机关在细化风险分级分类标准时,对各种裁量因素加以考量,使得
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〔18〕
〔19〕
〔20〕
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参见[英]伊丽莎白·费雪著:《风险规制与行政宪制主义》,沈岿译,法律出版社 2012 年版,第 57 页。
参见李介民:《危害防止措施行使的合法性》,我国台湾地区《法令月刊》2012 年第 11 期,第 1682-1683 页。
参见赵宏:《限制的限制:德国基本权利限制模式的内在机理》,《法学家》2011 年第 2 期,第 154 页。
参见《生物安全法》第 23 条。
参见伏创宇著:《核能规制与行政法体系的变革》,北京大学出版社 2017 年版,第 29 页。
参见伏创宇著:《核能规制与行政法体系的变革》,北京大学出版社 2017 年版,第 79 页。
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各种见解和知识都能被考虑其中,从而相对灵活动态地制定和调整分级分类规则。 风险

分级分类所涉及的不确定法律概念更多为规范性概念,其多为需填补价值的概念,例如

《生物安全法》第 36 条规定了对生物技术研究、开发活动的风险分级分类规制,其分级分

类依据为“对公众健康、工业农业、生态环境等造成危害的风险程度”,那么何为“风险程

度”? 又如在《传染病防治法》第 3 条关于传染病分类的制度安排中,如何理解传染病可

能带来“重大”“较大”或“一定程度”的影响,如何界定“经济损失和社会影响”? 对这些

规范加以解释时,每每涉及解释者的主观价值判断。 这种开放性规定使得立法者可以控

制风险分级分类规制的制度方向,并给予行政机关出台细化标准的制度空间。

(二)由行政机关制定细化的风险分级分类标准
  

风险分级分类标准的制定,往往涉及诸多科学、技术与政策层面的问题。 相较于立法

机关而言,行政机关有着专业化的公务员队伍和技术支撑机构,拥有关于风险规制的科学

知识、信息资源和管理经验。 即使立法机关规定了风险分级分类的考虑要点,也无法就此

作出详尽的规定,因为详尽的规定反而无法应对风险的发展与变化。 由行政机关制定细

化的风险分级分类标准,有助于为行政机关留有一定程度的自主决定空间,并更好地践行

裁量正义。〔23〕 风险分级分类本身是具有科学性、技术性、政策性的课题,给予行政机关回

旋余地,以确定规制次序和分配规制资源,是切合实际的制度安排。〔24〕
  

法律中可明确规定行政机关制定风险分级分类标准的权限,并直接规定行政规则需

考虑的裁量因素。 例如,根据《生物安全法》第 36 条的规定,生物技术研究、开发活动风

险分类标准及名录由国务院科学技术、卫生健康、农业农村等主管部门根据职责分工,会
同国务院其他有关部门制定、调整并公布。 制定此风险分类规则时,需考虑“对公众健

康、工业农业、生态环境等造成危害的风险程度”。 又如,根据《化妆品监督管理条例》
第 16 条的规定,国务院药品监督管理部门制定、公布化妆品分类规则和分类目录,其需考

虑化妆品的“功效宣称、作用部位、产品剂型、使用人群等”因素。 此类法律规定一方面具

有组织规范的意义,其将制定风险分级分类标准的任务分配给特定的行政组织;另一方面

也为行政机关制定风险分级分类标准设定了需考虑的裁量因素。
  

承担制定风险分级分类标准任务的行政机关可以通过设定细化标准,将上位法规定

中需考虑的“相关因素”转化为可操作的指南。 例如《食品安全法》第 109 条规定了食品

风险分级管理制度,规定要以“食品安全风险监测、风险评估结果和食品安全状况”为根

据。 但此规定无法给予行政机关具体导引。 据此,《食品生产经营风险分级管理办法(试

行)》规定了细化的食品生产经营风险分级管理制度,将食品生产经营者风险等级从低到

高分为 A、B、C、D 四个风险等级。〔25〕 行政机关颁布的风险分级分类标准细化了风险分级
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〔23〕
〔24〕

〔25〕

参见宋华琳:《风险规制的法律规范构造———以药品安全规制为例证》,《浙江学刊》2024 年第 4 期,第 54 页。
See

 

John
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and
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Control,
 

9
 

Yale
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277,
 

291
 

(1992) .
参见《国家食品药品监管总局关于印发食品生产经营风险分级管理办法(试行)的通知》 (食药监食监一〔2016〕
115 号)。
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分类所考虑的因素,并对每一因素以量化赋分的形式赋予相应的权重,使市场主体能对自

身的风险等级有所预期;风险分级分类标准还具有表达功能,它承载了行政机关对风险因

素的价值判断,也对市场主体的活动有导引作用。〔26〕 行政机关制定的风险分级分类标

准,不仅是对上位法相关内容的“解释”,也是对相关内容的“具体化”,它创造性地对一些

原则性的规定加以充实。〔27〕

(三)完善风险分级分类标准形成的程序机制
  

在风险分级分类的情境下,具体执法者了解个案情境的必要性有所降低,影响行政决

策的关键环节从具体执法者的法律适用与行政裁量过程,转向规则设计者制定分级分类

标准及后续规制方案的过程。〔28〕 尽管分级分类规制会涉及与风险有关的科学判断,但其

不纯粹是事实性知识,并非客观化的事务,也从来不是利益无涉的,其具有政策性。 风险

分级分类涉及分级分类指标的设定与权重的赋予,涉及价值判断和利益衡量,涉及确定

“多安全才是安全”。 风险对不同的人可能有不同的影响,不同的人可能有不同的标准、
不同的价值观。〔29〕

  

因此,风险分级分类一方面是依据科学的专门性判断,另一方面也具有较为广泛的政

策裁量空间。 风险分级分类关系到市场主体的合规成本,关系到对公众基本权利的限制

与保障。 依据《重大行政决策程序暂行条例》第 3 条的规定,风险分级分类属于“对经济

社会发展有重大影响、涉及重大公共利益或者社会公众切身利益的其他重大事项”,也属

于有关“市场监管、社会管理、环境保护等方面的重大公共政策和措施”,因此属于“重大

行政决策事项”。 有关风险分级分类的争论,实则涉及持不同信念群体关于价值偏好的

争论,很难通过理性分析得出答案,〔30〕 需适用重大行政决策程序,引入公众参与、专家论

证等程序,以保障风险分级分类标准的民主化、合理化。
  

在风险分级分类标准制定过程中,引入包容多元利益、多元价值的程序,并非要追求

客观的终极答案,而是围绕相关议题引入专家、利益相关方和公众的广泛参与,达成科学

合意,建构商谈、辩论与妥协的空间,从而让不同声音都能进入政策的竞技场,让不同利益

和考量都能得到应有的衡量,实现“科学过程的民主化”。 例如《医疗器械监督管理条例》
第 6 条规定,制定、调整医疗器械的分类规则和分类目录时,应当充分听取医疗器械注册

人、备案人、生产经营企业以及使用单位、行业组织的意见。 扩大公众参与、专家论证的范

围是改进风险政策的必备条件,通过引入来自专家、产业界和公众的知识,聆听批评意见,
凝聚共识,形成新的“科学的社会契约”(social

 

contract
 

of
 

science)。〔31〕
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三　 风险分级分类标准中内容的合理设定
  

在风险规制领域,我国存在规制资源投入不足,规制能力与规制任务不匹配的现象;
行政规制所需人力、财力、物力的匮乏,与行业快速发展、经济社会风险日益增长之间的矛

盾日益突出。 风险分级分类规制旨在根据风险等级,合理匹配规制资源和规制措施,将规

制资源更多分配给高风险领域,这有助于解决规制力量不足的问题,提高规制效能,也防

止对低风险的对象造成过度侵扰。〔32〕 因此更需廓清选取风险分级分类标准的设定模式,
合理选择分级分类所需考虑的因素,并为其赋予不同权重,从而更为有的放矢地配置规制

资源。

(一)按照风险程度进行风险分级分类
  

风险分级分类标准是根据事物的本质制定出的规则或衡量标准,据此对程度不同的

风险采取不同的处理措施,这是合理的差别对待,体现了“等者等之,不等者不等之”的法

理,是另一种践行平等原则的方式。 风险分级分类多为高、中、低三级,或许因为风险本身

具有不确定性,对风险级别进行过度细分,可能会影响风险分级分类的准确性,也不利于

推行后续分级分类规制措施;分为三级较具有可操作性,相对容易测度风险级别,并较易

确定后续的规制资源分配和规制强度。 实践中,也有根据需要将风险等级分为四级、五级

乃至更多级别的情形。 例如根据农业转基因生物对人类、动植物、微生物和生态环境的危

险程度,将其分为四个等级;〔33〕 根据放射源、射线装置对人体健康和环境的潜在危害程

度,从高到低将放射源分为五类。〔34〕 出于简约治理的需要,当被规制对象可以被归约为

两种不同程度的性质和风险时,可仅仅将风险分为两级,例如国家根据兽药的安全性和使

用风险程度,将兽药分为兽用处方药和非处方药。〔35〕 在根据风险程度确定风险分级分类

标准时,主要有如下两种方式。
1. 以概括条款设定风险分级分类标准
  

在风险分级分类法律规范中,常以概括条款设定风险分级分类标准,概括条款中包括

了需评价地予以补充的不确定法律概念,并将不确定法律概念的构成要件与风险分级分

类的判定相连结,进而令行政机关在风险分级分类的个案判断中予以具体化。〔36〕 例如

《传染病防治法》第 3 条中,对甲类、乙类、丙类传染病的分级,即以“对人体健康和生命安

全危害”的严重程度为基准,甲类、乙类、丙类传染病对应的风险程度分为“特别严重”、
“严重”和“造成危害”。 又如《生物安全法》第 36 条,以“对公众健康、工业农业、生态环

境等造成危害的风险程度”为基准,将生物技术研究、开发活动分为高风险、中风险、低风
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参见石肖雪:《分级分类原则下监管标准的建构与运用》,《法学研究》2025 年第 2 期,第 42 页。
参见《农业转基因生物安全管理条例》第 6 条。
参见《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》第 4 条。
参见《兽用处方药和非处方药管理办法》第 2 条。
参见于飞:《基本原则与概括条款的区分:我国诚实信用与公序良俗的解释论构造》,《中国法学》2023 年第 4 期,
第 40 页。
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险三类。 在设定风险分级分类规则时,相对更多采用此种以概括条款规定的方式,有助于

行政机关以开放的态度对待自己的规制能力,使分级分类制度能弹性、动态地反映技术及

社会的变化。〔37〕

2. 以“批量列举式”规范界定风险分级分类标准
  

在法律规范或行政规则中,可明文列出特定对象、产品、活动等的风险等级。 例如,
《易制毒化学品管理条例》作为国务院颁布的行政法规,以附表的形式规定了第一类、第
二类、第三类易制毒化学品目录,每类分别涵盖 12 种、5 种、6 种易制毒化学品。 又如,海
关对出入境特殊物品实施风险管理,其根据出入境特殊物品可能传播人类疾病的风险,将
不同风险程度的特殊物品划分为不同的风险等级。〔38〕 监管部门将出入境特殊物品的风

险等级分为 A、B、C、D 四级,并规定了特定细目中物品对应的归类,如“环保微生物菌剂”
归为 A 级,未经裂解或纯化工艺不完全的蛋白类产品归为 B 级。〔39〕 此种“批量列举式”
的目录或列表,其核心特点是具体、清晰、简明、可操作,凝聚了专业行政部门基于科学知

识和规制实践经验的共识,以趋近事物本质的方式提供精细化规范,〔40〕 削减了各级行政

机关在日常风险规制过程中的裁量权,简化了行政负担,便于个案中的统一适用。 但缺点

是分级分类标准不易变动,不利于规则的动态、灵活调整,相对不利于行政机关作出个案

裁断,有时阻滞了行政的灵活性。

(二)厘定风险分级分类需考虑的因素和权重

1. 考虑相关因素
  

行政机关在对特定风险加以分级分类时,首先考虑的因素一般仍是“风险程度”或

“危害后果”。 行政机关可以颁布解释性行政规定,对法律规范中设定风险分级分类的要

件加以解释;行政机关还可以颁布标准、指南等规范,具体化行政规则,借助行政经验和专

业技术知识,通过填补标准化、技术性的内容,不仅对判断风险程度的因素予以解释,而且

将其具体化。〔41〕 例如《数据安全法》第 21 条规定了数据分类分级保护制度,在国家标准

《数据安全技术 数据分类分级规则》中,即列出了影响数据风险分级的要素,其包括“数

据的领域、群体、区域、精度、规模、深度、覆盖度、重要性等”。〔42〕
  

在这些规则中,可将风险因素细分为静态风险因素与动态风险因素。 静态风险因素

往往指产品和活动固有风险、生产经营类别、经营规模、消费对象等因素,多为相对客观、
相对固定不变的因素,多涉及危害影响( impact)等内在因素。 动态风险因素则往往指企

业合规和管理实践中的生产经营条件保持、生产经营过程控制、管理制度建立及运行、从
业人员资质素质、企业违法等因素,这些因素与风险发生概率(probability)高低相关,是相
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参见刘刚编译:《风险规制:德国的理论与实践》,法律出版社 2012 年版,第 222 页。
参见《出入境特殊物品卫生检疫管理规定》(国家质量监督检验检疫总局第 160 号令)。
参见《国家质量监督检验检疫总局关于印发〈出入境特殊物品风险管理工作规范(试行)〉 的通知》 (国质检卫

〔2015〕269 号)。
参见王瑞雪:《“批量列举型”规范的公法界限》,《现代法学》2025 年第 1 期,第 176 页。
参见伏创宇著:《核能规制与行政法体系的变革》,北京大学出版社 2017 年版,第 110 页。
《数据安全技术 数据分类分级规则》(国家标准 GB / T43697-2024)。
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对主观且易于变动的因素。〔43〕 还可将风险因素分为定性因素和定量因素,定性因素用以

判定风险性质,定量因素用以判定风险程度。 应结合静态风险因素与动态风险因素,结合

定性因素与定量因素,综合判定风险等级。
  

风险分级分类应考虑相关的因素,不考虑不相关的因素。 但风险分级分类是由科学

设问但无法完全由科学作答的科学政策问题,它不仅仅是技术性的操作,也是一门承载着

政治关切、政策考量与价值判断的规制艺术。〔44〕 因此风险分级分类不仅要考虑风险程度

这一单一变量,还要考虑政治、政策、价值层面的因素。 其一,风险分级分类有时需考虑相

对人遵守风险规制法律和政策的情况,例如需考虑监督检查、监督抽检、投诉举报、案件查

处、产品召回情况。〔45〕 其二,风险分级分类还要考虑价值判断,例如在欧盟,当人工智能

系统涉及生物识别、行政给付、对自然人信用评级及司法人工智能应用时,由于涉及公众

的人格尊严、隐私权、获得社会保障的权利、平等权及获得有效救济的权利等,因此被纳入

高风险应用。〔46〕 当存在严重危及健康和生命安全、造成重大经济损失和社会影响等情

形时,此为价值上受否定性判断的事项,往往被归入高风险级别之列。〔47〕 其三,风险分

级分类并非独立自主的技术性规制干预指南,也是构建风险规制议程和优先次序的路

标,〔48〕 因此进行风险分级分类制度设计时,也需适度考虑风险的社会放大效应,将社会文

化背景、公众心理感知等主观因素纳入度量指标之中,以提升风险分级分类规制的可接

受性。
2. 合理设定不同因素的权重
  

在设计风险分级分类制度时,还涉及对不同因素赋予不同权重(weight),并进行加权

处理。 这反映了制度设计者对风险要素的见解,以及对被规制者行事方式的期望。 设计

权重的制度要点有三:
  

其一,权重可以反映风险规制政策设计者的偏好,即对哪些特定领域的特定风险类别

予以规制。〔49〕 例如在地下矿山安全风险分级时,所选择的赋分项包括固有风险(30 分)、
安全设备设施(30 分)、安全生产管理(25 分)、从业人员素质(15 分)、正向激励(12 分),
且为每项设定若干子项,并对每个子项设定了 0-4 分之间的不同分值,列明给予不同分

值对应的不同要件。〔50〕
  

其二,在细化的风险分级规则中,通过调整内部管理与合规在风险评级中的权重占

比,来激励被规制者完善内部控制机制,进而实现管控风险的目的。 例如在食品经营风险
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分级规制中,赋分项即包括食品标签等外观质量状况、食品安全管理机构和人员、从业人

员管理、经营过程控制等,这相当于引导被规制者推行“受规制的自我规制”,令其针对风

险分级分类规则设定的指标和权重,作出内部式、自我规制性质的回应,努力激活自己的

自组织形式,给出更为满意的答卷。
  

其三,当行政机关开展风险分级分类时,应合理设定风险因素权衡的指标、权重及加

权规则。 可对风险因素中每一子项的内容、分值加以规定,并规定合计分值与风险等级的

关系,分值越高,风险等级越高。 还可给出风险加权的公式或算法,例如根据事故可能性、
暴露频率、伤害后果等参数的乘积,计算风险值,进而确定相应的风险等级。 在风险因素

权衡和加权过程中,不能对某个因素、指标的权重给予明显过度或明显不足的估量,这将

构成对相关因素的不适当权衡。〔51〕

四　 风险分级分类规制的制度设计
  

风险分级分类规制强调规制工具与规制任务的适配性,强调规制资源配置与特定风

险等级的适配性,推崇“以眼还眼” ( Tit-for-tat)式规制。〔52〕 行政机关可在高风险领域选

择行政许可、禁止等高干预度的规制工具,在低风险领域选择备案、信息披露等低干预度

的规制工具。 应根据不同风险程度,设定和实施不同程度的规制干预措施,配置不同的行

政检查资源。 对于较低风险的活动,可考虑以自我规制为优先手段。

(一)选择不同的行政规制工具
  

当风险变化时,市场环境发生动态变化,规制工具也应随之动态变化。 设定和实施风

险分级分类规制,应当根据风险的高低,选择不同的规制工具或规制工具组合,达到规制

工具的动态匹配。 规制工具的动态匹配不是恣意的变动,而是参照市场状况、风险状况、
工具适配性等因素,作出符合法律规则和市场规律的动态变动。〔53〕

1. 高风险领域常用的规制工具
  

高风险领域可能面临市场失灵与社会失灵,可能会发生难以挽回的危害后果,因此更

为推崇预防原则的践行。 当风险程度加大时,考虑到国家对公众生命、身体、财产等法益

的保护及风险发生的概率,风险预防通过采取一定措施,尽可能降低高风险。 政策设计者

在应对高风险活动时,往往更加青睐基本权利干预程度相对较高的预防型规制工具,如许

可、禁止等。
  

行政许可构成最为典型的事前风险规制工具,行政机关根据相应许可条件,通过评估

申请者的能力,来决定是否准予其从事特定活动。〔54〕 根据《行政许可法》第 12 条的规定,
可以就“直接关系公共安全、人身健康、生命财产安全的重要设备、设施、产品、物品,需要
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参见李洪雷:《英国法上对行政裁量权的司法审查———兼与德国法比较》,载罗豪才主编《行政法论丛》 (第 6
卷),法律出版社 2003 年版,第 358 页。
参见郭雳:《精巧规制理论及其在数据要素治理中的应用》,《行政法学研究》2023 年第 5 期,第 27 页。
参见段礼乐著:《市场规制工具研究》,清华大学出版社 2018 年版,第 158-160 页。
参见郑琛:《论高风险领域行政许可的司法审查———以药品审评为例证》,《南大法学》2024 年第 2 期,第 67 页。
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按照技术标准、技术规范,通过检验、检测、检疫等方式进行审定的事项”设定行政许可,
此条列举的相当多事项可归入高风险事项之类。 在实定法律规范中,会以特定活动或产

品存在“高风险”或“较高风险”为由,设定行政许可。 例如《旅游法》第 47 条中,规定了对

经营高空、高速、水上、潜水、探险等 “ 高风险旅游项目” 的经营许可; 《 食品安全法》
第 41 条则规定了对直接接触食品的包装材料等“具有较高风险”的食品相关产品的许

可。 通过实施高风险领域的行政许可,可筛查出适格的主体、活动和产品。〔55〕
  

“禁止”(ban)意味着制度设计者对所限定活动的否定性评价和禁止性指令。〔56〕 某

种活动、产品给他人和社会公共利益带来的危险越大,限制则应当越严,对于特别危险的

高风险活动或产品,应依法予以禁止。〔57〕 在我国,对于高风险的活动,可以依法设定禁止

进出口、禁止生产、禁止经营、禁止流入流出等措施。 例如依法禁止具有较高风险的第一

类精神药品零售。〔58〕 又如《动物防疫法》将动物疫病分为三类,规定当发生风险等级最

高的一类疫病时,封锁疫区,并“禁止染疫、疑似染疫和易感染的动物、动物产品流出疫

区”。〔59〕 此类禁止性措施是针对根据一般性特征可确定范围的不特定多数对象,所实施

的单方面的、对外直接发生限制性法律效果的行为,其构成不利性行政处理。
2. 低风险领域常用的规制工具
  

风险分级分类规制中较为常见的方略,是在高风险领域设定行政许可,在相应的低风

险领域,设定备案、信息报备等干预程度较低的规制策略。
  

就备案管理方式而言,是行政机关依法要求行政相对人报送其从事特定活动的有关

材料,行政机关将报送材料存档以便日后核查,并基于此对相关活动开展积极的事前监

督。〔60〕 例如国家按照风险程度,将医疗器械实行分类管理,其中第一类医疗器械作为“风
险程度低,实行常规管理可以保证其安全、有效的医疗器械”,对其实行产品备案管理。〔61〕

又如国家对特殊化妆品和风险程度较高的化妆品新原料实行注册管理,对普通化妆品和

其他化妆品新原料实行备案管理。〔62〕 备案构成融信息收集、信息共享与公开、规制执法、
信用治理等多种规制工具于一身的规制工具箱,备案的实施有助于降低行政规制的强度,
给予被规制者开展生产经营活动更多空间。〔63〕

  

信息披露作为相对柔和、干预程度相对较低的规制工具,在低风险领域得到广泛适用。
信息披露给予被规制者决定是否采取行动、如何采取行动的空间;通过责令市场主体披露关

于商品和服务的价格、成分、数量或质量方面的信息,可保障消费者的知情权和选择权。〔64〕
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参见宋华琳、唐曼:《论行政许可的合理设定》,《思想战线》2024 年第 2 期,第 137 页。
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参见陈端洪:《行政许可与个人自由》,《法学研究》2004 年第 5 期,第 32 页。
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参见《动物防疫法》第 38 条。
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参见《医疗器械监督管理条例》第 6、13 条。
参见《化妆品监督管理条例》第 4 条。
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第 123 页。
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例如近年来上海、深圳等地的人工智能地方立法中,即倡导对中低风险的人工智能产品和

服务,采用信息披露的规制模式。〔65〕

(二)设定不同干预程度的规制干预措施
  

国家在履行基本权利保护义务时,对于实现保护目的的方式,享有自主决定的空间。
欧盟法院在 2016 年 Pesce 案判决中指出,“适用风险预防原则必须顾及比例原则,也就是

说风险预防措施……不应该超越立法规定欲要达到目标的适当性和必要性的限度。 倘若

存在多种可选择的适当性措施,就必须选择最小侵害宪法权利的一种。 禁止出现与所追

求结果不合比例的负面性影响。” 〔66〕 在我国,风险规制的干预措施应当与风险的性质、级
别、程度和范围相适应,在达成合法目的的所有最适当、具有相同效果的方法中,应当选择

干预程度最低,且对相对人法律权益损害最小的方式,并根据情况变化及时调整,做到科

学、精准、有效。〔67〕
  

以《动物防疫法》对三类动物疫病所采取的不同控制措施为例。 当发生三类动物疫

病时,要求政府“组织防治”。〔68〕 当发生二类动物疫病时,因其给人、动物带来的风险更

高,构成严重危害,因此政府“根据需要”,组织有关单位和个人采取“隔离、扑杀、销毁、消
毒、无害化处理、紧急免疫接种”以及“限制易感染的动物和动物产品及有关物品出入”等

措施,〔69〕 这些措施大多属于限制程度较高的行政强制措施。 当发生一类动物疫病时,因
其给人、动物带来的风险极高,构成特别严重危害,则县级以上人民政府应当“对疫区实

行封锁”。〔70〕 相较于前述各种行政强制措施而言,封锁是在更广泛范围内的限制性活动,
其禁止染疫、疑似染疫和易感染的动物、动物产品流出疫区,是最严格的行政强制措施,应
当慎用。 如能更为精准确定风险来源和风险传播途径,就应尽量不采用无差别的封锁与

隔离。 针对动物疫病风险设定的管控措施,会影响到行政相对人的财产权等权利,增加经

济成本和社会成本,令管控措施与风险等级相适应,正是风险分级分类规制的生动体现。

(三)对行政检查资源的差异化配置
  

行政检查是行政执法主体为履行行政管理职责,对企业遵守法律、法规、规章和执行

有关行政决定或命令的情况进行巡查、核验的活动,是行政许可、行政处罚、行政强制、行
政备案、行政征收征用、行政给付等行政行为的过程性行为,对行政机关了解法律制度实

施情况、有效实施行政管理具有重要作用。〔71〕 我国风险规制面临着“事多人少”的困境,
风险规制治理能力目前尚不敷有效管控所有风险之需,为此在配置行政检查资源时,也不

应平均用力,而应根据风险分级分类结果,优化行政检查资源的配置。
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参见《上海市促进人工智能产业发展条例》第 65 条、《深圳经济特区人工智能产业促进条例》第 66 条。
参见范继增、王瑜鸿:《趋向风险预防性的比例原则———基于欧洲疫情克减措施的裁判逻辑》,《人权》 2021 年

第 4 期,第 65 页。
参见《突发事件应对法》第 10 条。
参见《动物防疫法》第 41 条。
参见《动物防疫法》第 39 条。
参见《动物防疫法》第 38 条。
参见《国务院办公厅关于严格规范涉企行政检查的意见》有关问题解答,https: / / www. gov. cn / zhengce / 202504 /
content_7020726. htm,最近访问时间[2025-09-05]。
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作为参照,英国职业健康与安全检查机构率先提出了“基于风险”的规制检查进路,
此种进路不试图预防所有可能的危害,而是仅仅规制那些超出可接受风险水平的风险。
通过“将规制资源导向对结果能产生最大影响的地方”,英国行政检查变得更高效、更有

效且更具一致性。 自 2008 年起,几乎所有英国规制机构都有实施分级分类检查的义

务。〔72〕 在荷兰,荷兰食品和消费品安全管理局于 2007 年首次引入基于风险的检查进路,
建立“风险金字塔”式的行政检查评分体系,其根据过去两年检查结果,将食品企业划分

为四个不同的颜色类别,分别对不同颜色的企业施加不同的检查频率。〔73〕 在意大利,弗
留利—威尼斯朱利亚大区引入了环境检查表制度,该大区以基于风险的清单和评分卡为

基础,根据风险等级对污染设施进行分类,确定对污水处理厂进行检查的频次。〔74〕
  

在我国,基于风险等级配置行政检查资源的要求,散见于若干风险规制立法之中。 例

如《食品安全法》第 109 条要求,监管部门根据食品安全风险监测、风险评估结果等,确定

监督管理频次。 在药品监管立法中,要求监管部门对高风险的药品实施重点监督检查,并
根据药品生产、经营、使用等环节的风险程度,确定检查频次。〔75〕 在中共中央、国务院印

发的《法治政府建设实施纲要(2021-2025 年)》中,指出要“根据不同领域特点和风险程

度确定监管内容、方式和频次”。
  

目前应当根据不同行业、不同企业、不同活动的风险程度,结合检查对象、行业特点等

因素,将风险分级分类规制与分级分类检查相结合,合理确定并动态调整检查方式、比例

和频次,实施“基于风险的检查”。 其一,对于风险程度较低、问题发生率低、投诉举报量

少、危害后果轻微、通过非现场检查可以实现规制目标的低风险事项,可合理降低检查比

例和频次,除上级部署、收到违法线索及法律、法规、规章有明确规定的外,原则上不主动

开展行政检查,以减少对正常生产经营的影响。〔76〕 其二,对风险程度一般的事项,按照常

规比例和频次抽查检查,可以探索纳入随机抽查清单。 其三,对风险程度较高的事项,特
别是直接涉及公共安全和人民群众生命健康等的特殊行业、重点领域,适当提高检查比例

和频次,依法实行重点监管,有针对性地进行检查。〔77〕 分级分类检查以对风险程度的评

估为前提,有助于推行精准检查,提升检查效能,减轻企业负担,从而保证行政检查必要的

覆盖面和规制效果,同时又可防止任意检查、重复检查、执法扰民。〔78〕

(四)在行政规制与自我规制之间
  

对于较高风险的活动,应更多关注行政机关所选取的行政规制方式;对于较低风险的
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et
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Risk
 

Differently,
 

16
 

Regula-
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&
 

Governance
 

274,
 

275
 

(2022) .
在荷兰,绿色企业完全合规,仅需每两年检查一次;琥珀色企业存在一项或多项违规,需每年接受检查;红色企业

违规次数达到三次及以上,企业将接受严格规制或被关停;新开业企业或连续两年未受检的企业被列为白色待

定,有待检查,以更新企业的分类。 See
 

Olivier
 

Borraz,
 

Anne-Laure
 

Beaussier,
 

Mara
 

Wesseling
 

et
 

al.,
 

Why
 

Regulators
 

Assess
 

Risk
 

Differently,
 

16
 

Regulation
 

&
 

Governance
 

274,
 

284
 

(2022) .
See

 

OECD,
 

OECD
 

Regulatory
 

Policy
 

Outlook
 

2025,
 

OECD
 

Publishing,
 

2025,
 

p. 67.
参见《药品管理法》第 99 条、《药品生产监督管理办法》第 55 条、《药品经营和使用质量监督管理办法》第 60 条。
参见《关于规范本市生态环境部门涉企行政检查实施方案》,上海市生态环境局,2025 年 2 月 28 日。
参见《加快推进重点领域信用建设 构建以信用为基础的新型监管机制实施方案》,广东省人民政府办公厅,
2021 年 11 月 14 日。
参见《国务院关于在市场监管领域全面推行部门联合“双随机、一公开”监管的意见》(国发〔2019〕5 号)。

环 球
 法

 律
 评

 论

GLO
BAL

 LA
W R

EVI
EW



活动,应当以企业自我规制为优先手段。 企业自我规制是针对特定企业、特定产品实施特

定的管理策略,对企业的内部环节加以控制,更为具体地规定企业内部管理体系的样态,
以实现规制目标。〔79〕 企业自我规制常常涉及对团体或个人行为的限制或施加义务,也是

“自我设限”或“自负义务”。 企业与行政机关合作完成风险预防任务,因此企业的自我规

制活动,既具有一定程度的自主性,也肩负着实现公共利益的任务。
  

对于较低风险的活动,应当由被规制方履行主体责任,令其以自我规制为主,行政规

制为辅,这有助于降低规制成本,让市场主体对其生产经营活动自负其责。 以非煤矿山安

全风险分级规制为例,国家矿山安全监察局将非煤矿山安全风险等级分为 A、B、C、D 四

个等级,依次为低风险、一般风险、较大风险和重大风险,要求 A、B 级矿山以自我管理为

主,随机抽查为辅。〔80〕 针对较低风险活动的自我规制措施主要体现如下。
  

其一,企业负有“组织化保障义务”,通过优化内部的组织架构,建立与风险程度相适

应的管理机构,配备适格的内部管理人员,明确内部管理人员的风险管理职责,进而提高

企业对风险规制目标的敏锐度,从而有效防范风险。〔81〕
  

其二,在综合考虑风险管理成本和效益的基础上,建立风险管理体系,采取有效的风

险管理措施,对风险进行评估、控制、沟通、审核。 企业风险管理过程所采用的方法、措施、
形式及形成的文件,应当与风险级别相适应,这构成动态的内部管理控制工具。〔82〕

  

其三,企业还可依法或自愿披露风险信息,信息披露作为“提供信息和启发的手

法”,〔83〕 有助于克服企业和消费者之间存在的信息不对称,降低消费者的信息搜寻成本,
而且还保留了企业在市场机制下的行动空间。 例如对于列入农业转基因生物目录的农业

转基因生物,即使风险相对较低,也应当有明显的标识,标识应当载明产品中含有转基因

成分的主要原料名称。〔84〕

五　 对风险分级分类规制的反思
  

本文试图从行政法学视角,对风险分级分类规制的法理与制度加以探究。 风险分级

分类规制体现了对事物本质的体察。 《孟子·滕文公上》云,“夫物之不齐,物之情也”,参
差多态乃是事物本原。 风险分级分类规制体现了差异化规制,是比例原则的践行,体现了

“基于风险的规制”的进路。 应通过立法设定风险分级分类规则框架,由行政机关细化风

险分级分类标准,践行审议民主程序。 就风险分级分类标准实体内容的设定而言,应尽量

以风险程度为度量的主要标准,并为相关因素赋予合理的权重。 在开展风险分级分类规

制时,应根据风险级别不同,设定不同的规制干预措施,配置不同的行政检查资源,探求行
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参见宋华琳:《制度史视野下合作规制的法律变迁》,《上海政法学院学报(法治论丛)》2025 年第 4 期,第 60 页。
参见《非煤矿山安全风险分级监管办法》(矿安〔2023〕1 号),国家矿山安全监察局,2022 年 12 月 16 日。
参见谭冰霖:《论政府对企业的内部管理型规制》,《法学家》2019 年第 6 期,第 81 页。
参见《药品生产质量管理规范(2010 年修订)》(卫生部令第 79 号),第 13、15 条。
参见[日]藤田宇靖著:《行政法总论》,王贵松译,中国政法大学出版社 2023 年版,第 317 页。
参见《农业转基因生物安全管理条例》第 27、28 条。
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政规制与自我规制之间的平衡。
  

但是,风险分级分类规制并非开展风险治理的“万灵丹”,风险分级分类规制面临的

挑战至少有三。
  

其一,良好的风险治理建立在跨学科知识基础之上,包括对风险局限性和不确定性的

认识,以及对公众关切、价值观和愿景等的审慎综合考量。〔85〕 规制某种意义上是关于定

义和分类的学问,风险分级分类规制中弥漫的级别、类型、指标、权重、公式、算法,一定程

度反映了“数目字管理”的偏好,但很多因素无法被类型化,以有限的分级分类框定庞杂

的被规制对象,反而失却了回应性规制的灵活性、针对性,有可能演化成另一种形式的

“一刀切”。〔86〕 而且此种情况下,被规制者可能忙于应对可反映于风险分级分类中指标

的项目,而忽视了对其他风险因素的防控。
  

其二,在风险分级分类规制的制度框架下,规制者很可能会“抓大放小”,将规制资源

更多聚焦于中高风险的被规制者,这意味着某些低风险的规制对象很可能会逃逸于规制

视线之外,这些“被遗忘的”被规制者可能也会放松对自身风险的管控。〔87〕 所谓“千里之

堤,溃于蚁穴”,当被规制者疏于内部管控时,可能会导致低风险累积为系统性风险,乃至

演化成中高级风险,从而对公众造成不利后果。
  

其三,风险分级分类规制可能与合作规制存在紧张关系。 合作规制强调多元主体的

合作与参与,强调利益相关方以更为合作、互动性更强的方式,就规制政策与规制个案中

的权利与义务进行协商,从而更好实现行政任务。 而风险分级分类规制已厘定不同的风

险等级,设定度量特定风险程度的指标或公式,不同的风险等级可能对应着不同的规制措

施,这可能不利于合作规制的推行。
  

作为对风险分级分类规制可能缺失的回应,未来应努力设计更好的风险分级分类规

制方略,在充分汲取科学共识,充分开展实践调研的基础上,设计更为合理的风险分级分

类指标体系。 在将规制资源聚焦于中高风险活动的同时,对低风险活动不能“一放了

之”,而是为其设计如行政指导、信息报备、低频率检查、绩效评估、沟通交流等低干预度

的规制措施,为低风险活动引入自我规制和第三方规制。 同时,风险分级分类规制更多影

响的是风险规制的优先次序,而并不直接影响行政执法个案的结果,在风险规制执法个案

中,仍需认定事实、适用法律、斟酌裁量因素,作出合法合理行政决定。 未来应通过公法工

具与私法工具的结合、事前规制工具与事中事后规制工具的结合,多管齐下,更好地防范

风险,促进风险规制治理体系和治理能力的现代化。

[本文为作者主持的 2020 年度国家社会科学基金重大项目“突发重大公共卫生事件

防控的法治体系研究”(20&ZD188)的研究成果。]
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参见王瑞雪:《行政相对人数字画像与差别化规制决策》,《政治与法律》2025 年第 4 期,第 174 页。
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Bringing
 

Risk
 

Classification
 

and
 

Categorization-Based
Regulation

 

under
 

the
 

Rule
 

of
 

Law
[Abstract] 　 The

 

justification
 

for
 

risk
 

classification
 

and
 

categorization-based
 

regulation
 

lies
 

in
 

the
 

principle
 

of
 

proportionality
 

and
 

“the
 

risk-based
 

regulation”
 

approach.
 

The
 

principle
 

of
 

proportionality
 

encompasses
 

three
 

sub-principles:
 

suitability,
 

necessity,
 

and
 

proportionality.
 

Risk-based
 

regulation
 

renders
 

risk
 

regulatory
 

measures
 

more
 

targeted
 

and
 

proportionate,
 

thereby
 

also
 

illustrating
 

the
 

principle
 

of
 

administrative
 

efficacy.
 

Legislators
 

use
 

undefined
 

legal
 

concepts
 

to
 

define
 

the
 

institutional
 

framework
 

for
 

risk
 

classification
 

and
 

categorization,
 

whereby
 

adminis-
trative

 

agencies
 

formulate
 

detailed
 

standards
 

to
 

transform
 

the
 

“ relevant
 

factors”
 

specified
 

in
 

higher
 

law
 

into
 

operable
 

guidance.
 

The
 

classification
 

and
 

categorization
 

of
 

risks
 

fall
 

under
 

“ma-
jor

 

administrative
 

decision-making
 

matters”,
 

which
 

must
 

be
 

subject
 

to
 

major
 

administrative
 

de-
cision-making

 

procedures.
 

Public
 

participation,
 

expert
 

consultation,
 

and
 

other
 

such
 

processes
 

must
 

be
 

introduced
 

to
 

guarantee
 

the
 

democratic
 

legitimacy
 

and
 

rational
 

soundness
 

of
 

risk
 

classi-
fication

 

and
 

categorization
 

standards.
 

Risk
 

classification
 

and
 

categorization
 

are
 

based
 

on
 

the
 

lev-
el

 

of
 

risk
 

and
 

can
 

be
 

defined
 

through
 

general
 

clauses
 

or
 

itemized
 

specifications.
 

Risk
 

factors
 

may
 

be
 

classified
 

into
 

static
 

factors
 

and
 

dynamic
 

factors,
 

and
 

also
 

into
 

qualitative
 

factors
 

and
 

quantitative
 

factors.
 

In
 

risk
 

classification
 

and
 

categorization,
 

consideration
 

should
 

be
 

given
 

to
 

the
 

actual
 

compliance
 

circumstances
 

of
 

private
 

parties,
 

value
 

judgments,
 

as
 

well
 

as
 

subjective
 

factors
 

such
 

as
 

social
 

and
 

cultural
 

backgrounds,
 

and
 

public
 

perception.
 

It
 

is
 

also
 

necessary
 

to
 

reasonably
 

establish
 

indicators,
 

weights,
 

and
 

weighting
 

rules
 

for
 

weighing
 

risk
 

factors
 

and
 

assign
 

a
 

certain
 

proportion
 

to
 

internal
 

management
 

and
 

compliance
 

in
 

risk
 

classification,
 

so
 

as
 

to
 

guide
 

regulated
 

entities
 

in
 

implementing
 

“ regulated
 

self-regulation”.
 

Administrative
 

agencies
 

may
 

choose
 

high-intensity
 

regulatory
 

instruments
 

such
 

as
 

licensing
 

or
 

prohibitions
 

in
 

high-risk
 

areas,
 

while
 

adopting
 

low-intensity
 

measures
 

like
 

recordation
 

mechanisms
 

and
 

information
 

disclosure
 

requirements
 

in
 

low-risk
 

areas.
 

The
 

regulatory
 

intervention
 

measure
 

and
 

administrative
 

inspec-
tion

 

resources
 

should
 

be
 

calibrated
 

commensurate
 

with
 

risk
 

levels.
 

Classified
 

inspection
 

must
 

be
 

based
 

on
 

the
 

assessment
 

of
 

risk
 

levels.
 

For
 

lower-risk
 

activities,
 

self-regulatory
 

approaches
 

are
 

preferred.
 

The
 

challenges
 

confronting
 

risk
 

classification-based
 

regulation
 

include
 

limitations
 

in
 

indicator
 

selection,
 

neglect
 

of
 

regulation
 

in
 

low-risk
 

areas,
 

and
 

tensions
 

between
 

risk
 

classifica-
tion

 

regulation
 

and
 

co-regulation.
 

Therefore,
 

it
 

is
 

necessary
 

to
 

optimize
 

the
 

indicator
 

system
 

of
 

risk
 

classification
 

and
 

categorization,
 

establish
 

proportionate
 

regulatory
 

measures
 

for
 

low-risk
 

ar-
eas,

 

and
 

advance
 

the
 

modernization
 

of
 

risk
 

management
 

systems
 

and
 

capacities.

(责任编辑:田　 夫)
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