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摘  要:运用 HACCP 体系对化妆品生产加工过程进行危害分析，确定关键控制点, 并进行生产全过程的有效

监控, 以期对化妆品生产行业起到有效的借鉴作用, 进一步提升产品质量安全卫生水平。 
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1  引  言 

化妆品安全是化妆品使用过程中消费者极为关

心的问题, 也是化妆品监督管理部门及生产企业关

注的首要问题。自上世纪六十年代 , 美国建立

HACCP体系为太空作业的宇航员提供具有安全保障

的太空食品后, HACCP 体系美国各个食品行业得到

极好推广。该体系在美国的成功应用和发展, 对国际

食品加工产生了深远的影响。一些组织, 例如美国国

家科学院、美国国家微生物食品标准顾问委员会、以

及WHO/FAO营养法委员会, 一致认为 HACCP是保

障食品安全最有效的管理体系。上世纪九十年代末期

及本世纪初, 许多国家包括我国纷纷引入该体系以

强化食品加工过程的质量安全管理。该体系在我国经

过十年的运行, 已被许多食品生产企业所认同并有

效建立。实践证明, 该体系的核心即通过危害分析确

定加工过程的关键控制点并进行有效监控与纠偏 , 

在控制产品加工过程的质量安全起到了积极有效的

作用。 

近年来, 随着国家实力的不断增强, 人民生活
水平不断提高, 化妆品已成为大多数人日常消费的
必需品, 其与人们生活的息息相关可见一斑。同时, 
作为施于人体表面, 起到清洁、保养、美化或消除不
良气味作用的产品, 化妆品的卫生质量安全直接影
响人体健康, 亦是消费者最为关注的问题。本论文意
在研究 HACCP体系核心理念基础上, 将该质量管理
体系运用于化妆品生产加工过程中, 通过危害分析, 
确认加工过程的关键控制点, 运用监控手段并制定

有效纠偏措施保证关键控制点控制有效, 最终达到
控制产品质量安全的目的。 

2  HACCP 体系概述 

HACCP 是一种建立在良好操作规范(GMP)和卫
生标准操作规程(SSOP)等基础之上的控制危害的预
防性体系。它的主要控制目标是产品的安全性。传统

的产品质量管理侧重于最终的成品检验, 事实上这
种方法无法有效控制产品安全卫生质量。HACCP体
系虽然不是一个零风险体系, 但是它侧重于对生产
过程涉及安全的关键点进行重点监控, 设法将安全
危害的风险降到最低限度, 有效提高企业的化妆品
质量安全水平。 

该体系主要包括: 危害分析、关键控制点确定、
建立关键控制点的关键限制、关键控制点监控、关键

控制点偏离时采取纠偏措施、监控记录、建立验证程

序和文件保存等内容。 

3  HACCP 体系在化妆品生产过程中的应用 

3.1  化妆品生产简化流程 

3.2  化妆品危害分析 

化妆品生产过程存在的潜在危害主要来自于三

个方面: 生物危害、化学危害和物理危害。 

3.2.1  原辅料验收危害分析 
生物危害: 原辅料、内包装材料在生产、储存、

运输过程中因操作或储存不当导致微生物污染;  
化学危害: 原辅料的重金属含量或限用物质可

能超标、含有禁用物质及农兽药残留, 内包装材料含
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有有毒有害化学物质;  
物理危害: 原辅料加工过程有异物混入。 

3.2.2  加工过程危害分析 
生物危害: 生产用水及设施设备清洁不到位导

致微生物污染、防腐剂的不当使用导致微生物控制不

到位;  
化学危害: 添加剂超量使用或使用最终消费国

禁用物质, 内包装材料有毒有害物质迁移;  
物理危害: 生产过程设施设备有金属异物混入。 
大部分的潜在危害可通过以下方式消除: 1、原

辅料确保来自于合格供方并批批审核供应商产品检

测报告、定期检测关注的重点敏感项目; 2、通过高温

杀菌、GMP、SSOP控制人员、设备及加工环境卫生

消除微生物污染隐患; 3、通过过滤工序, 将物理杂质

过滤掉; 4、运用反渗透、离子交换等工艺对生产用水

进行处理, 通过控制水中的电导率消除重金属隐患。 

3.3  化妆品关键控制点的确定与监控 

从上述危害分析得出化妆品需要设置的关键控

制点主要有三点: 原料验收、去离子水电导率及加热
情况监控、防腐剂使用监控。 
3.3.1  原料验收: 每批次核实合格供方名录及原料
随附的检验合格报告, 周期性抽取原料进行重点敏
感项目(重金属、农兽药残留、禁限用物质等)检测 
3.3.2  去离子水电导率及加热情况监控: 通过监控

生产用水处理后的电导率控制重金属危害(电导率一

般为≤10μS/CM), 同时监控生产用水处理为去离子

水后进行加热的温度和时间, 确保去离子水在后期

乳化加工过程不带入微生物危害;  

3.3.3  防腐剂使用监控: 严格控制防腐剂使用名录
及使用量, 通过查验防腐剂使用记录表控制其添加
量, 确保产品所使用防腐剂品种符合产品及工艺要 

求, 同时其有效使用量能起到控制产品稳定性的作
用。保证产品符合最终消费国法律法规要求。 

3.4  建立验证程序 

为了确定 HACCP体系是否按计划运作, 计划是
否需要进行修改以及体系运行是否有效, 有必要采
取方法对该体系进行验证, 包括原料验收控制点的
针对性取样检测、去离子水处理系统电导率、温度、

时间显示装置等设施的校准、防腐剂使用监控点的记

录复查等, 当系统发生故障导致产品及加工工艺发
生显著变化时, 验证频率应随之进行改变。 

3.5  记录管理 

只有完整、真实的记录才能确保化妆品的生产状

况在追溯系统中得到再次重现, 确保产品的安全生
产与发生问题时的准确隔离与针对性处理。应制定需

保存记录的种类、记录的保存时间及方法。 

4  结  论 

目前, 市场上的化妆品质量水平参差不齐, 其
中一个主要原因是缺乏规范化的产品质量安全卫生

管理体系。目前国内实施 HACCP体系的化妆品生产
企业很少。作为一套在发达国家中被广泛应用于食品

加工行业的预防性管理体系, 将 HACCP体系运用到
化妆品生产过程中, 对提高我国化妆品生产企业的
质量管理水平, 增强社会、企业和公众对我国化妆品
企业产品安全的信心有着积极而深远的意义。 
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