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摘  要: 基于食品防护和 HACCP原理对出口河豚鱼加工过程控制的研究, 为出口河豚鱼加工企业科学化控制

加工过程提供借鉴。应用危害分析的方法, 对出口河豚鱼加工过程中的生物性、化学性和物理性的食品安全危

害进行识别和分析, 应用关键控制点判断树的方法确定关键控制点并制定控制措施。出口河豚鱼加工过程中的

关键控制点如原料验收、挑选、排盘、金属探测可以通过实施 HACCP计划加以控制; 而对于人为蓄意破坏而

引起的危害则通过实施食品防护计划包括企业内外部安全、加工过程安全、贮存和运输过程安全等 11个方面

加以控制。通过实施 HACCP计划和食品防护计划, 可对出口河豚鱼加工过程中食品安全危害进行有效地控制, 

从而确保出口河豚鱼的质量。 
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Food defense based processed controls for export puffer fish 
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ABSTRACT: The aim of this study was to provide references for scientifically controlling process of export puffer 

fish by studying on application of food defense and hazard analysis and critical control point (HACCP) principles in 

process control of export globefish. Biological, chemical and physical food safety hazards of export puffer fish were 

identified and analyzed by methods of hazard analysis, critical control points were judged by critical control point 

decision tree and then control measures were confirmed. Critical control points of processing export puffer fish 

including receiving of puffer fish, selecting, putting on tray and metal detecting could be controlled by the 

development and implementation of HACCP plans. While hazards caused by intentional adulteration could be 

controlled by the implementation of food defense plan, including 11 aspects such as internal and external security, 

process safety, storage and transportation safety, etc. Processing enterprises of exporting puffer fish can effectively 

control the food safety hazards and intentional hazards by the implementation of HACCP plan and food defense plan, 

so as to ensure the quality of export puffer fish. 
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1  引  言 

河豚鱼味美, 营养价值高, 我国民间食用河豚鱼已有

近千年的历史。然而, 由于食用河豚鱼中毒或死亡的事件时

有发生, 我国禁止河豚鱼及其产品在国内销售; 虽然个别省

份允许经过许可的餐馆、酒店加工河豚鱼, 但消费量有限。

因此, 我国生产、加工的河豚鱼主要用于出口日本和韩国, 

且对河豚鱼的来源、品种都有严格的限制要求[1-4]。 

河豚鱼有野生和养殖 2种, 随着近年来养殖技术的不

断进步, 养殖河豚鱼越来越多, 主要养殖地集中在福建省、

辽宁省、山东省、广东省、浙江省和江苏省等。几年来, 我

国对河豚鱼的出口实施了严格的管理, 在原料来源方面实

施了养殖场的备案管理[5], 在加工过程中实施了危害分析

和关键控制点 (hazard analysis and critical control point, 

HACCP)管理。但是, 由于企业对河豚鱼加工过程中的危害

识别不清, 导致制订的 HACCP 计划不科学; 或者由于管

理措施不当或没有采取适当的食品防护措施, 会产生不同

种类的河豚鱼混入, 导致顾客投诉、退货, 甚至酿成外交事

件。因此, 本研究旨在通过对出口河豚鱼加工过程中食品

防护应用的研究,系统地对出口河豚鱼加工过程中可能存

在的危害进行分析, 提出 HACCP 计划的建议,供相关企业

与监管部门借鉴。 

2  日本、韩国对进口河豚鱼的要求 

日本、韩国对进口河豚鱼的要求主要包括: 捕捞或养

殖海域的要求, 加工方式的要求, 允许进口的品种(如日本

仅允许进口 19 个河豚鱼品种, 韩国仅允许进口 21 个河豚

鱼品种), 以及要求进口时应随附出口国官方主管部门签

发的证书等[6,7], 具体要求见表 1。 

3  出口河豚鱼加工过程控制 

本研究以冷冻整只养殖河豚鱼为例, 说明基于食品

防护的出口河豚鱼加工过程如何控制。根据我国出口食品

相关法规规定[8], 出口冷冻河豚鱼加工企业应建立和实施

以 HACCP 为核心的食品安全控制体系。出口食品安全控

制体系的其他要求可参照《出口食品生产企业安全卫生要

求》[9]并结合企业的实际情况制定和实施, HACCP应用则

要求企业制定并实施 HACCP 计划; 国家鼓励出口食品加

工企业在 2018 年 12 月 31 日前建立食品防护计划,以应对

非传统食品安全问题[10]。 

3.1  冷冻整只河豚鱼加工工艺及要求 

3.1.1  工艺流程 

冷冻河豚鱼加工工艺流程图见图 1。 

3.1.2  工艺要求[11] 

3.1.2.1  原料验收 

(1) 养殖河豚鱼应来自检验检疫机构备案的养殖场, 

养殖过程中用药符合国家和进口国规定, 并提供供货证明

及用药记录(若为野生河豚鱼应来自国家允许捕捞的指定

海域, 由有资质的船舶捕捞, 并提供捕捞日志和船舶使用

证明材料)。 

(2) 冰鲜河豚鱼原料应采用冷藏车或保温车运输; 运

输工具及容器应保持清洁卫生, 不受污染; 运输过程环境

温度保持在 0 ℃～4.4 ℃。 

(3) 用于冰鲜河豚鱼的冰应采取清洁海水或生活饮用

水制成。 

(4) 原料进厂时, 检查原料标识是否清晰, 是否符合溯

源要求; 同时验收新鲜度、规格、重量及来源等。养殖河豚

鱼应审查供货证明、用药记录, 并定期按照进口国的要求监

测鱼药残留(若为野生河豚鱼还要审查捕捞日志和船舶使用

证明材料); 输出韩国的产品还要求检查是否有强制注水。 
 

表 1  日本、韩国对进口河豚鱼的要求 
Table 1  Demand for imports of puffer fish of Japan and South Korean 

要求 日本 韩国 

捕捞或养殖海域要求 
来自日本海、渤海、黄海及东海等海域并经处理后确认对人体

健康无害。 
无特定要求。 

加工要求 

采用单个急冻, 或采取露出背部及腹部的单层一次快速冻结

并保存在18 ℃以下冷冻;  

未经过加工处理, 仅限于整条或全部除去内脏的河豚鱼。

冰鲜或冷冻的河豚鱼。 

未经加工或仅去除内脏的河豚鱼。 

允许进口的品种 

星点东方豚、斑点东方豚、豹纹东方豚、潮际东方豚、紫色东

方豚、痣斑东方豚、红鳍东方豚、假睛东方豚、黄鳍东方豚(条

园豚)、密点东方豚、黑腮兔头豚(滑背河豚)、棕腹刺豚、暗鳍

腹刺豚、密斑刺豚、六斑刺豚、布氏刺豚、粒突箱豚、斑鳍短

刺豚(眶短刺豚)、密沟豚(皱纹河豚)等 19个品种。 

星点东方豚、斑点东方豚、豹纹东方豚、潮际东方豚、

紫色东方豚、痣斑东方豚、红鳍东方豚、假睛东方豚、

黄鳍东方豚、密点东方豚、黑腮兔头豚、棕斑腹刺豚

或棕腹刺豚、暗鳍腹刺豚、密斑刺豚、六斑刺豚、布

氏刺豚、粒突箱豚、斑短刺豚、密沟豚或皱纹河豚、

暗纹东方豚、菊黄东方豚等 21个品种。 

进口证书及要求 
随附出口国官方机构出具的卫生证书, 证书内容必须标明河

豚鱼种类(学名)、捕获海域及卫生处理等内容。 

随附出口国政府机关或由政府机关批准的机构出

具的证书, 证书上注明河豚鱼的学名和捕捞区。
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图 1  冷冻河豚鱼加工工艺流程 

Fig. 1  Processing chart of frozen puffer fish 
 
3.1.2.2  暂  存 

不能及时加工的原料河豚鱼应加冰保鲜或贮存在低

温冷藏间(≤4.4 ℃), 贮存时间不得超过 24 h。 

3.1.2.3  挑  选 

按照合同要求分开品种和规格, 不同品种的河豚鱼

分别存放; 同品种不同规格的河豚鱼也要分别存放; 合同

要求以外的河豚鱼或规格以外的河豚鱼放入不合格品专用

篮筐中, 由专人按照规定处理。 

3.1.2.4  清  洗 

用流动水将鱼体清洗干净, 并沥水 5~10 min。 

3.1.2.5  称  重 

按合同要求用电子秤进行称重, 电子称每天使用前

用标准砝码校对并记录; 每半年校准 1次。 

3.1.2.6  排  盘 

按合同要求排盘, 排盘人员应对河豚鱼的品种进行

检查, 剔除其他品种河豚鱼, 确保品种一致, 符合进口国

和合同要求。 

3.1.2.7  检  验 

对每盘河豚逐条检查, 剔除其它品种河豚鱼, 确保品

种一致, 符合进口国和合同要求; 合同要求以外的河豚鱼

放入专用篮筐中, 由专人按照规定处理。 

3.1.2.8  急  冻 

经检验后的产品送入急冻库或急冻设施。经过急冻后

的产品中心温度应在≤18 ℃后方可出库。 

3.1.2.9  渡冰衣 

冰水温度应≤4 ℃。 

3.1.2.10  脱  盘 

渡冰衣后的产品从急冻盘中取出。 

3.1.2.11  包  装 

将产品套上塑料内膜, 外用纸箱包装, 在外包装箱上

标注品名、生产日期、生产批号、生产厂及注册代码、重

量规格、出口国和进口国等信息; 内包装间温度应≤10 ℃。 

3.1.2.12  金属探测 

金属探测器使用开始前、使用过程中每 1 h、使用后

以及维修后使用前用标准试片校准 1次(直径 3.0 mm铁标

准试片、直径 3.0 mm 非铁标准试片); 将每箱成品通过金

属探测器探测, 并剔除含有金属异物的河豚鱼。 

3.1.2.13  冻  藏 

产品不得直接与地面接触; 每种河豚鱼品种挂牌标

识; 冷库温度应≤20 ℃; 冷库配备自动温度记录装置和

报警设施; 冷库应结合使用情况定期除霜。 

3.1.2.14  包装物料验收 

应使用清洁、卫生、密封良好的车辆运输; 内包装材

料应提供出入境检验检疫机构出具的“出入境货物包装性

能检验结果单”, 并保持清洁卫生; 外包装材料应保持清洁

卫生, 并抽样按照 SN/0262-93《出口商品运输包装瓦楞纸

箱检验规程》[12]的要求进行检验; 检验或验收合格的内外

包装材料方可入库。 

3.1.2.15  包装物料贮存 

贮存环境应清洁、卫生, 干燥; 内外包装材料分开存

放, 并有防尘措施; 内外包装材料不得直接接触地面, 与

地面的距离应≥15 cm[13]。 

3.2  危害分析 

食品安全危害一般分为生物危害、化学危害、物理

危害以及人为蓄意破坏而引起的危害, 每种危害来源各

不相同。河豚鱼加工过程可能存在的危害有以下几个方面

的来源:  

(1)河豚鱼自有的危害:如寄生虫、致病菌、河豚毒素

和过敏原等;  

(2)河豚鱼生长环境或养殖过程引起的:如养殖药物残

留、环境化学污染物、杀虫剂污染和放射性元素污染等;  

(3)加工过程中引起的:如由于温度控制不当导致致病

菌生长及其毒素的形成, 以及食品添加剂、金属杂质和玻

璃杂质等;  

(4)加工过程所使用包装材料引起的:如内包装材料中

环境化学污染物或有毒有害金属的溶出等;  

(5)人为蓄意破坏引起的:如将不同品种的河豚鱼混在

一起等。 
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3.3  河豚鱼加工过程关键控制点 

3.3.1  确定关键控制点的方法 

3.3.1.1  水产品危害与控制指南 

对于出口水产品来说, 美国食品安全办公室食品安全

和应用营养中心组织编制的《水产品危害与控制指南》[14]

是确定关键控制点以及相应的控制措施最有用的工具之一。

然而, 由于河豚鱼是美国禁止进口和食用的产品, 因此与河

豚鱼有关的危害在该指南中没有详细说明; 但可以从该指

南对渔药残留、寄生虫、金属杂质等的控制措施中得到借鉴。 

3.3.1.2  关键控制点判断树 

关键控制点判断树也是用于确定关键控制点的有用

方法之一, 通过对 3个问题的回答(见图 2)来确定一个加工

工序是否是关键控制点[15]。 

3.3.2  河豚鱼加工过程关键控制点及其控制措施 

河豚鱼加工过程关键控制点可以通过关键控制点判断

树的方式来确定, 每一个关键控制点的关键限值以及其控

制措施可参照美国《水产品危害与控制指南》、我国与进口

国法律法规的要求、公共安全事件(如日本福岛核泄漏)的监

测数据、监控仪器设备制造商的要求、客户的要求、相关科

学研究成果以及企业的实际情况来确定[16-35]。以冷冻整只养

殖河豚鱼(加热后食用)为例, 列举其 HACCP计划(见表 2)。 

3.4  河豚鱼加工过程中防护措施 

食品防护是指为了防止食品受到企图导致公共健康

危害和经济破坏的蓄意掺杂行为的措施, 河豚鱼加工过程

中生物的、物理的、化学的危害可以通过实施 HACCP 计

划和企业相应的食品安全控制体系的其他要求控制, 而人

为蓄意破坏引起的危害则需要制定并实施食品防护计划。 

3.4.1  食品防护计划的制订与实施 

出口河豚鱼加工企业可参照 GB/T 27320《食品防护

计划及其应用指南—食品生产企业》、《食品防护计划建立

与实施》、《出口食品全过程防护工作指南》(试行)的要求

来开展食品防护的评估, 找出需要控制的薄弱环节, 制定

并实施相应的食品防护计划[36-48]。 

制定食品防护计划, 关键是开展食品防护的评估, 其

主要的评估内容包括: 防止因外部人员、原材料、设备和

设施等进入厂内引起的蓄意破坏的外部安全问题; 防止因

内部管理不善和车间设计不合理等引起的内部安全问题; 

加工过程的安全问题, 特别是防止不同品种河豚鱼混放或

将不合格的河豚鱼混入或其他防止人为蓄意破坏而引起的

安全措施; 原材料、半成品、成品以及包装材料贮存过程

的安全问题; 原材料、半成品、成品以及包装材料运输与

接收过程的安全问题; 水和冰的安全问题; 防止可能来自

内部人员造成的安全问题; 防止因信息泄露或信息沟通不 

 

 
 

图 2  关键控制点判断树 

Fig. 2  Decision tree of critical control point 
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表 2  冷冻养殖河豚鱼加工 HACCP 计划* 
Table 2  HACCP plan for producing frozen puffer fish for export 

关键控

制点 

显著危

害 

对每种预防措施

的关键限值 

监控 

纠偏 记录 验证 
监控什么 如何监控

监控

频率
谁监控 

原料验

收 

渔药残

留 

供货证明 

用药记录 

供货证明(证明来

自备案的养殖场)

用药记录(用药品

种及休药期符合我

国和进口国要求)

查看 每批 验收人员

1．拒收没有供货证

明的原料;  2．拒

收没有用药记录以

及用药记录不符合

进口国及我国要求

的原料;  3.停止

该供应商的供货资

格直到其采取了有

效的整改措施。 

原料验

收记录 

供货证

明 

用药记

录 

1.每季度每一

养殖场按照用

药情况及进口

国的要求监测

1次;  2.每周

审核监控、纠

偏行动和验证

记录。 

环境中

的化学

污染物

及杀虫

剂 

供货证明 

供应商声明 

供货证明(证明来

自备案的养殖场)

供应商声明(声明

来自无污染的水域

养殖的原料) 

查看 每批
验收 

人员 

1.拒收没有供货证

明的原料; 2.拒收

没有供应商声明的

原料; 3.停止该供

应商的供货资格直

到其采取了有效的

整改措施。 

供货证

明 

供应商

声明 

1.每年对每一

养殖场的养殖

水质、底泥以

及产品按照进

口国的要求各

监测 1次; 2.每

周审核监控、

纠偏行动和验

证记录。 

挑选 
河豚毒

素 

符合进口国及合

同对河豚鱼品种

的要求 

同一出口批次的

河豚鱼品种应一

致 

河豚鱼的品种 挑选 每条

培训合格

的操作人

员 

1.剔除不符合进口

国及合同要求的河

豚鱼并放在专人管

理的密闭容器中;  

2.符合进口国及合

同要求的河豚鱼, 

但品种不同的河豚

鱼应单独存放并做

好标识。 

河豚鱼

挑选记

录 

每周审核监

控、纠偏行动

记录。 

排盘 
河豚毒

素 

符合进口国及合

同对河豚鱼品种

的要求 

同一出口批次、

同一盘的河豚鱼

品种应一致 

河豚鱼的品种 挑选 每条

培训合格

的操作人

员 

1.剔除不符合进口

国及合同要求的河

豚鱼并放在专人管

理的密闭容器中;  

2.符合进口国及合

同要求的河豚鱼, 

但品种不同的河豚

鱼应单独存放并做

好标识。 

河豚鱼

排盘记

录 

每周审核监

控、纠偏行动

记录。 

检验 
河豚毒

素 

符合进口国及合

同对河豚鱼品种

的要求 

同一出口批次、

同一盘的河豚鱼

品种应一致 

河豚鱼的品种 检查 每条

培训合格

的检验 

人员 

1.剔除不符合进口

国及合同要求的河

豚鱼并放在专人管

理的密闭容器中;  

2.符合进口国及合

同要求的河豚鱼, 

但品种不同的河豚

鱼应单独存放并做

好标识。 

河豚鱼

检验记

录 

每周审核监

控、纠偏行动

记录。 
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续表 2 

关键控

制点 

显著

危害 

对每种预防措施的

关键限值 

监控 

纠偏 记录 验证 
监控什么 如何监控 

监控

频率

谁监

控 

金属探

测 

金属

异物 

最终产品中不得存

在直径≥3.0 mm

的铁金属和/或直

径≥3.0 mm的非

铁金属 

最终产品中存在

直径≥3.0 mm

的铁金属和/或

直径≥3.0 mm

的非铁金属 

金属检测器 逐箱
操作

人员

1.当金属探测器发出警

报时, 扣留该箱产品, 逐

条经过金属探测器,找出

含金属异物的产品, 并

对该条产品做销毁处理; 

2.分析原因, 必要时重新

评估 HACCP计划; 3.当

校准试片通过金属探测

器不发生警报时, 则标

识并隔离自标准试片最

后一次校准合格至发现

金属探测器失灵期间的

产品, 待金属探测器修

复并用标准试片校准合

格后, 产品重新通过金

属探测器; 4.生产过程若

金属探测器发生故障, 

经维修后, 使用前必须

用标准试片再次校准。 

金属

探测

器校

准与

使用

记录 

1.在使用新的

金属探测器前, 

制定金属探测

器的灵敏度标

准; 2.每日生产

前、结束后、

生产过程中每

11 h以及设备

维修后用标准

试片校准 1次; 

3.每周审核监

控、纠偏和验

证记录。 

*注: 本文省略了作为 HACCP计划必须的基本信息, 如企业名称、地址、产品描述、用途等。 

 
顺畅引起的安全问题; 防止原材料或包装材料在供应过程

中的不安全或产品提供给顾客过程中可能引起的供应链的

安全问题; 防止实验室存放的有毒有害物品引起的安全问

题; 防止产品标识、追溯和召回等方面引起的安全问题。 

3.4.2  食品防护计划与食品安全控制体系其他要求的兼容性 

对于出口河豚鱼加工企业来说, 其出口食品安全控

制体系包括多方面的内容, 既包括 HACCP 计划, 又包括

良好生产操作规范(good manufacturing practice, GMP)、卫

生标准操作程序 (sanitation standard operating procedure, 

SSOP)和食品防护计划等。因此, 对食品防护计划中涉及的

内容可以采用对其他要求进行修订或补充的方式, 而无须

单独制定文件,如对水和冰的安全控制,可以对 SSOP 中水

和冰的管理进行补充,增加相应食品防护的内容,以避免规

定太多造成“几层皮”的现象。在生产过程中剔除的非合同

或进口国要求的河豚鱼应集中存放在密闭的容器中, 并在

管理人员的监督下焚烧处理。 

4  分析与讨论 

4.1  危害分析 

出口河豚鱼加工过程的危害与河豚鱼的来源、捕捞或

养殖环境、加工方式、预期用途及 

拟消费的人群等有关。 

4.1.1  致病菌及寄生虫 

河豚鱼含有致病菌、寄生虫, 然而不同的消费方式对

致病菌、寄生虫的控制要求也有所不同, 如对于经过加热

后食用的产品, 由于加热可以充分杀灭致病菌、寄生虫, 因

此致病菌、寄生虫就不是显著危害; 而对于生食的产品, 

则必须将致病菌、寄生虫作为显著危害。 

4.1.2  养殖药物残留 

养殖药物残留只存在养殖的河豚鱼中,对于野生的河

豚鱼则没有此危害。而对于野生的河豚鱼捕捞后经过一段

时间暂养, 由于在暂养过程中有可能使用渔用药物, 因此

对于此类河豚鱼, 则养殖药物残留应设定为显著危害。 

4.1.3  过敏原 

不同国家对过敏原的要求不同, 鉴于河豚鱼产品在

我国不能公开销售, 而且也仅能出口日本、韩国, 而日本、

韩国所规定的过敏原的品种不包括河豚鱼, 因此, 本研究

未将河豚鱼作为过敏原。 

4.1.4  食品包装材料中含有的有毒有害物质 

食品包装材料中可能含有有毒有害物质, 如重金属

等。对于出口河豚鱼加工企业来说, 所使用的食品包装应

来自检验检疫部门备案的包装材料生产企业, 因此由食品

包装材料带来的有毒有害物质残留并不是显著危害。 

4.1.5  环境中化学污染物及杀虫剂 

养殖的河豚鱼在养殖过程中由于养殖用水可能受到

周边环境的污染, 如重金属、杀虫剂等。因此, 应将环境中

化学污染物及杀虫剂作为显著危害, 而野生河豚鱼由于本

身的生活环境良好, 此危害不是显著危害。 
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4.1.6  放射性元素 

放射性元素的危害主要来自于受核污染的环境 ,以

2011年 3月发生在日本福岛的核泄露为例, 受此次核泄露

的影响, 在福岛周边的海域均受到不同的影响。因此, 来自

受此影响海域养殖或捕捞的河豚鱼则应将放射性元素作为

显著危害。 

4.1.7  玻  璃 

玻璃主要来自采用玻璃容器包装的河豚鱼产品。由于

玻璃容器的破裂 , 导致玻璃混入产品中对消费者造成伤

害。由于河豚鱼加工过程中不可能使用玻璃容器包装, 因

此不需要考虑此危害。 

4.2  关键控制点及其监控 

4.2.1  多个关键控制点控制一个显著危害 

对于使用人工挑选方法识别河豚鱼品种的方式控制

河豚毒素, 仅通过一次挑选很难将合同外的或非同一品种

的河豚鱼识别开来,因此本研究所列举的 HACCP计划中通

过挑选、排盘、检验等 3 个工序来控制品种识别, 从而达

到有效控制的目的。 

4.2.2  无污染水域的标准 

对于养殖的河豚鱼来说, 无污染水域指养殖用水的

水质达到 GB 11607 《国家渔业水质标准》[49]中相关规定

的要求; 对于野生的河豚鱼则应来自国家主管部门允许捕

捞的海域。 

4.2.3  培训合格的员工 

培训合格的员工应满足原国家商检局《出口河豚鱼加

工企业的加工及检验人员资格认可规定》[50]的要求。 

4.3  验  证 

验证可包括对记录的审核、抽样检测和监控设备的校

准等方式。虽然可以通过抽样检测河豚毒素的方式验证相

应的关键限值是否得到有效监控; 但对于河豚鱼的加工来

说, 通过该验证方式并不科学, 因为日本、韩国允许进口的

河豚鱼都含有河豚毒素, 只是含量的多少而已, 因此, 通

过该方式难以达到验证的目的。 

4.4  食品防护 

建立并实施有效的食品防护计划需要供应商、企业以

及产品的运输企业和其他相关方的积极参与。食品防护计

划是企业食品安全控制体系的一个重要组成部分, 是企业

HACCP体系的前提条件之一。 

5  结  论 

建立以食品防护计划为基础以 HACCP体系为核心的

出口河豚鱼加工过程控制体系, 一方面可以防止人为蓄意

掺杂行为, 防止非合同或进口国要求的河豚鱼品种混入; 

另一方面可以通过危害分析建立 HACCP 计划, 可以将河

豚鱼加工过程中的安全危害降低到可接受水平, 从而保障

消费者的安全, 维护国家的信誉。另外, 本研究的思路也能

够为出口食品或者是国内生产销售的食品加工过程的控制

提供有益的借鉴。 
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