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摘  要: 根据《出口食品生产企业安全卫生要求》, 出口食品必须开展危害分析并制定实施预防控制措施, 对

于广大企业规模小、人员素质偏低的企业而言, 需要一套简单的危害分析与制定关键措施的方法。本文从危害

分析实施对象和内容、危害的识别与评估以及控制措施三个方面, 阐述一般出口食品企业如何来满足 GMP规

定的要求。 
关键词: 企业; 危害分析; 预防控制; 方法 
 
 

 
 

《出口食品生产企业安全卫生要求》(以下简称
《安全卫生要求》)规定所有出口食品企业均应建立
和实施以危害分析和预防控制措施为核心的食品安

全卫生控制体系。经统计 , 目前传统的需建立
HACCP体系的六大类食品企业和乳制品企业共 4000
余家, 占到全部出口食品企业的 34%; 获得 HACCP
或 ISO22000 认证的出口食品企业全国也总共 4857
家。多年来国家认监委和出入境检验检疫部门举办了

不少HACCP知识培训, 经统计共培训企业人员 2400
余人次, 但还有更多的出口食品企业并不了解 HACCP
相关知识。对于这些企业而言, 目前最急需的是掌握
一套简单易行的方法, 用以开展危害分析和制定实
施预防控制措施, 从而满足备案评审的要求。 

通过对出口食品生产备案企业的评审监管和企

业第三方认证有效性监管, 笔者认为企业, 特别是非
HACCP强制验证企业应在现有卫生质量体系基础上
实施以下三个过程, 以满足《安全卫生要求》所规定
的要求。 

1  产品危害分析对象和内容的确定 

这个过程解决的是“分析什么”。 
对于这个问题《安全卫生要求》第三条第一款已

有了规定: “分析产品的来源、预期用途、包装方式、

消费方式及产品工艺流程信息”。笔者把它归纳为分

析终产品, 分析原辅料、添加剂、加工助剂、食品相
关产品以及分析加工工艺等三部分内容。 

1.1  终产品分析 

终产品分析可以以产品说明书的形式来体现 , 
产品说明书内容至少包括:  

1) 产品名称, 配料(写清所有的原料、辅料、添
加剂种类等);  

2) 产品特性(如水分活度Aw, 酸碱度 pH等), 包
装类型(包装方法和材料);  

3) 预期用途(产品预期消费者、使用者和食用、
使用方法), 销售地;  

4) 保存和运输条件, 保质期;  
5) 产品安全卫生质量标准。 

1.2  原辅料、添加剂、加工助剂、食品相关

产品描述分析 

这部分内容主要是确定产品在来源上的可能存

在的危害。以干制鱼鳞明胶产品为例, 产品原料为干
制鱼鳞, 不使用添加剂, 使用稀盐酸、硅藻土、小苏
打等加工助剂, 内包装使用聚乙烯塑料膜、外包装使
用圆筒纸箱。 
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表 1  原料描述与分析 

原料名称 罗非鱼干制鱼鳞 

产地 厄瓜多尔、洪都拉斯、我国广东、广西、海南等地区 

生产方法 进口干鱼鳞: 鲜鱼鳞清洗后通过专用烘房烘干, 国产干鱼鳞: 鲜鱼鳞清洗后通过晒场自然晒干 

包装 均采用编织塑料袋包装 

交付方式 进口干鱼鳞: 国外供应商凭官方卫生证书交付, 国产干鱼鳞: 合格供方凭出厂检验单交付 

贮存条件 常温储存 

物理特性 易混入碎石、鱼骨、金属碎片等异物 

化学特性 养殖类水产品, 可能存在药物残留 

生物特性 可能污染致病微生物 

 
表 2  加工助剂描述与分析 

以盐酸为例: 
加工助剂名称 稀盐酸 HCL 

生产方法 氯、氢合成, 水吸收 

包装 采用白色聚氯乙烯塑料桶包装 

交付方式 凭供应商提供的检验报告成交 

贮存条件 常温密封储存 

检验要求 GB320-2006 

物理特性 透明溶液 

化学特性 浓度 31%左右, pH强酸性 

生物特性 无 

 
分析: 盐酸可能引入的危害为砷含量超标, GB320- 

2006标准为砷≤1 mg/kg, 该控制限量要求等同于明

胶中砷限量要求, 加上盐酸在使用中经过稀释和排

放, 正常使用不会对产品造成砷污染超标的情况。 

上述表格与分析的内容的例子, 其它企业均可
以借鉴使用。 
1.3 加工工艺分析 

加工工艺主要以流程图和工艺说明的方式体现, 
企业在制定时需要注意的是:  

(1) 流程图应清晰描述加工过程顺序, 框图或文
字形式均可。 

(2) 工艺是指将原料、配料加工成半成品或成品
的方法和过程。 

(3) 工艺描述要对每道工艺的主要加工特征进
行简明扼要的描述, 包括关键加工技术参数(保密的需
声明)。工艺说明可以单独提供, 也可结合于流程图。 

企业的食品安全危害控制措施, 其内容就是在

每一个可能存在或引入危害的工序, 根据危害的来

源, 规定具体的操作性程序来控制不同类别的危害。 

开展工艺分析是帮助企业确定危害的可能来源。 

 自身带有污染 外部污染 

生物性 致病微生物、其它细菌 致病微生物、其它细菌 

化学性
药物残留, 重金属、砷等有 
害物质 

重金属、砷等有害物质 

物理性
原料含有铁丝、铁屑、碎 
石块、鱼骨等硬质杂质 

管道、设备细小零件脱落

2  危害的识别与评估 

这个过程解决的是“怎么分析”的问题。《安全

卫生要求》规定企业要“识别食品本身和生产加工过程

中可能存在的危害”。企业如何来识别这些危害呢？ 

2.1  危害的识别和可接受水平的确定 

在没有相关专业知识的情况下, 最简单的方法
是收集产品相关的安全卫生标准。安全卫生标准上的

项目即是与产品直接相关的具体的危害因子, 它的
限量就是危害的可接受水平。 

2.2  危害的评估 

危害评估, 是确定哪些危害需要额外重视并采
取特殊控制措施的依据。进行危害评估时需考虑危害

的来源, 以及发生的可能性和一旦发生该类危害, 对
食品安全造成的严重性等方面。 

危害评估可以确定企业不需要控制的危害。即在

良好操作规范 GMP 得到良好实施的情况下, 原料自
身带入和外部污染引入的食品安全危害就可达到规

定的可接受水平。对于需要进一步控制的危害, 企业
可根据其发生的可能性和严重性程序来确定是否进

一步的危害控制方案。 

3  预防性控制措施的确定 

这个过程解决的是“分析了怎么办”的问题。 
特定的食品危害需要由多种控制措施控制, 多

种食品安全危害也可以由一种控制措施控制。因此对
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于基于危害评估确定的每个危害, 企业应当选择适
当的控制措施来控制。那么哪些危害是需要制定书面

的预防性控制措施的呢？ 
HACCP 原理告诉我们对于显著危害是要制定

HACCP计划来控制的, 一般危害GMP和 SSOP的相
关措施就可以控制了。对于一般企业而言, 可通过以
下矩阵方法来判断企业如何来确定需要制定书面控

制措施的危害。我们建议对风险值在 P4以上的, 企 
表 3  严重性指数 S、可能性指数 L、风险值 P 矩阵图 

可能性指数 严重性指数 

S1轻微 S2中度 S3严重 

L1不可能 P1 P2 P3 

L2很少 P2 P3 P4 

L3经常 P3 P4 P5 

 
表 4  预防性控制措施可借鉴 HACCP 计划的形式制（以明胶企业为例) 

监     视 
控制点 

控制 
危害 

控制标准 
对象 手段 频率 人员 

纠正措施 记录 验证 

原料验收 
药物 
残留 

合格供方的出厂检验

合格证明 
厂检合 
格证 

检查

确认
每批

质控部

人员 

拒收无出厂合格

证原料; 拒收非
合格供方原料 

原料验收记录, 
厂检合格证, 
药残检验报告 

每批审核记录, 每半
年对规定药残项目 
进行检测 

明胶传送

网带清洗 
病原体 
污染 

每两周用 85 ℃以上
热水冲洗 , 有化网现
象及时清洗消毒 

网带清洗

消毒操作 

热水温

度, 感
官检查

每次
车间卫生

监督员

按网带清洗消毒

规定重新清洗 
消毒 

工器具清洗消 
毒记录 

审核工器具清洗消 
毒记录 
每月检测 1次网带的
细菌性病原体(细菌
总数、大肠菌群) 

脱盐(离子 
交换) 

重金属 
电导率≤600 μs(经
阴、阳柱) 

电导率 
测试 

对胶液

抽样进

行电导

率测试

每小时
车间卫生

监督员
换柱或重新过滤

离子交换记 
录表 

抽样检测, 审核记录

精滤(孔径
20 μm) 

杂质 
异物 

压力≤0.20 MPa 
滤机压力 
测试 

观察仪

表读数
每小时

车间卫生

监督员

更换滤袋及 
重新过虑 

精滤工序操作 
记录 

仪表上读数, 审 
核记录 

成品包装 
致过敏 
物质 

成品包装上注有“鱼

鳞原料” 
成品包装 观察

每个

包装

包装操

作工 

隔离受影响的产

品, 使用正确 
标签重新包装 

包装标签检查 
记录 

每周复查监控记 
录和纠偏记录 

 
业应制定预防性控制措施。 

我们所希望的理想状况是所有的出口食品企业

都能理解和掌握 HACCP 知识, 能按照 HACCP 的原
理和危害分析的经典步骤来建立和实施有效的

HACCP控制体系。考虑到实际还存在着大量的中小

食品企业和人员素质偏低的食品企业一时无法满足 
HACCP 体系建立的内外部要求, 基于此, 笔者摸索
出上述方法, 通过实施三个基本过程, 帮助企业在现
有体系框架下科学实施危害分析与选择适宜的控制

措施, 从而满足《安全卫生要求》的规定。 
 


