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保健食品企业过敏原风险控制研究 

黄  玲* 

(汤臣倍健股份有限公司, 珠海  519040) 

摘  要: 食物过敏已成为各国日益关注的食品安全问题, 同时, 随着各国在过敏原立法逐步加强, 过敏原问

题对保健食品企业, 尤其是出口企业的影响越来越严重。食物过敏原的管理和控制问题急需解决, 保健食品生

产企业应重视并加强生产过程中的过敏原风险管理, 在保护消费者的同时, 也能保障企业法规的合理性和经

济利益。多数保健食品企业的特点是产品种类多, 涉及的过敏原物料多, 故过敏原风险控制的难度较大。本文

从建立过敏原数据库、过敏原控制体系、具体各加工环节的过敏原控制、产品过敏原标识、追溯和召回体系

等各方面阐述了保健食品企业过敏原风险管理的方法和要求, 对其他保健食品企业建立过敏原风险控制体系, 

应对出口需求具有一定的借鉴意义。 
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Control of allergen risk in health food enterprises 

HUANG Ling* 

(By-Health Co., Ltd., Zhuhai 519040, China) 

ABSTRACT: Food allergy has become an increasingly important food safety issue in countries, at the same time, 

with the gradually increasing strengthen in allergen legislation of the world, the influence of food allergy on health 

food industry has becoming more and more serious, especially export enterprises. The management and control of 

food allergens is urgently needed to be solved, and the health food production enterprises should pay attention and 

strengthen the allergen risk management in the process, which can protect the benefit of consumer, it can also ensure 

the rationality and economic benefits of the enterprise regulations. The typical characteristic of most health food 

enterprises is that they have many types of products, which involve many allergen materials, so it is difficult to 

control the allergen risk. This paper elaborated the method and requirements of allergen risk management in health 

food enterprises in various aspects, including the building of enterprise allergen database, allergen control system, the 

risk control of the allergen in all production steps, product identification, traceability and recall system, which has a 

certain reference significance for other health food enterprises, especially for dealing with the export demand. 
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1  引  言 

近年来 , 食物过敏已经成为世界卫生组织 (World 

Health Organization, WHO)和联合国粮农组织(Food and 

Agriculture Organization, FAO)关注的重大公共卫生学和食

品安全问题, 美国是我国出口食品的主要市场, 占我国出

口食品总额的 13%[1]。按照美国 FDA 的规定, 自《人类食

品预防性控制措施法规》(简称 117 法规)生效开始, 所有输

美企业最迟须在 2017 年 9 月 18 日之前符合法规要求。所

有由 FDA 监管并在美国销售的食品企业, 其生产、加工、
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包装及储存都必须满足 117 法规要求, 否则即属违禁行

为。117 法规极大增加了对过敏源控制要求, 对过敏源控

制所涉及的条款多达 25 条。美国 FDA 近期已经更新进口

预警措施, 对在食品标签上未标注过敏原的食品实施自动

扣留。 

随着世界经济全球化和贸易一体化, 中国的食品安

全和国际接轨是必然趋势。过敏原不仅妨碍了人们对食物

中丰富营养的摄取 , 而且也会造成一定的健康隐患 , 严

重时甚至威胁生命[2], 而到目前为止, 对食物过敏并无有

效的治疗手段, 唯一的办法就是采取一定的措施使易过

敏者避开含有致敏成分的食物。当前, 我国法规对过敏原

提出的要求为推荐性标识, 非强制性要求, 因此, 过敏原

风险控制在我国保健食品企业尚未得到全面的重视, 为

了使企业更好地控制过敏原风险, 应对出口贸易壁垒, 建

立过敏原风险控制系统对我国保健食品加工企业是非常有

必要的。 

2  过敏原风险控制 

2.1  建立过敏原数据库 

对工厂所生产产品进行盘点, 列出各产品所使用的

过敏原物料, 画出各产品从原料接收到成品包装的流程, 

组织生产部、质量部、研发部等相关部门, 按照 HACCP

原则, 对每一个过敏原物料在每个工序可能存在的风险进

行分析, 从过敏原交叉污染发生的可能性、严重程度两个

维度评估, 对照风险等级评估表(见表 1), 确定过敏原风险

等级, 并针对存在的风险制定措施, 具体见下文加工过程

的过敏原控制。以汤臣倍健公司片剂产品牛初乳钙片为例, 

最终形成的风险分析表如表 2 所示。 

 
表 1  风险等级评估表 

Table 1  Risk assessment form 

 
影响的严重性 

高 中 低 

发
生
的
可
能
性

高 风险高 风险中 风险低 

中 风险中 风险中 风险低 

低 风险低 风险低 风险低 

 

2.2  建立过敏原控制体系 

2.2.1  建立制度 

需要建立书面的过敏原控制制度, 规定过敏原控制

的原则和要求。 

2.2.2  HACCP 的应用 

将过敏原风险评估包含在 HACCP 计划中, 考虑的方

面包括清洁验证和清洁标准, 标签和包装的检查确认, 过敏

原材料在转运过程中的交叉污染风险, 生产操作中的交叉

污染风险。针对分析出的风险制定措施并监督措施的执行。 

2.2.3  记  录 

需保留生产过程中的操作记录, 以显示过敏原材料

操作相关的风险得到了有效的控制, 包括原辅料接收, 工

器具的使用和清洁, 设备清洁记录, 清洁验证记录, 包装

的首检记录, 过敏原意外泄露的处理记录, 其他预防控制

措施的记录。 

2.3  加工过程的过敏原控制 

2.3.1  新品开发和生产计划 

产品设计开发阶段, 在允许的情况下, 尽量使用非过

敏原物料代替过敏原物料, 无法避免的情况下, 应对过敏

原控制的风险进行评估, 并在工艺设计时, 尽量在工艺的

最后阶段添加过敏原物料, 将交叉污染风险降至最低。 

生产计划部门应合理安排产品的生产: 将含过敏原

物料的生产安排在生产周期的后期; 含同种过敏原的不同

产品安排在同一生产线[3]; 含不同过敏原的产品尽量安排

在不同生产线生产, 无法避免的情况下应彻底清场清洁; 

所含过敏原物料种类存在包含关系的情况下, 如甲产品含

大豆, 乙产品含大豆和牛奶, 则应先安排甲的生产, 再安

排乙的生产。 

2.3.2  原料接收和储存 

接收检查必须确定产品是否存在过敏原, 并且需确

认包装无损坏、无泄漏。如有泄漏导致交叉污染的风险, 如

粉末状过敏原物料, 须将其存放在其他物料的下方。过敏

原原料需清晰标识所含的过敏原, 并与非过敏原原料、含

其他过敏原的原料分开储存。 

2.3.3  备  料 

对需过滤、开包称重的过敏原物料, 尤其是扬尘大的

物料 , 需提供单独的区域进行过筛操作 , 并使用专用筛

子、称量器具。当过敏原含量较少时, 可共用工具, 但需

进行有效的清洁, 证明过敏原物质被有效清除。 

 

 
表 2  过敏原风险分析表 

Table 1  Allergen risk analysis table 

过敏原物料 产品 接收 储存 过筛 称重 混合 制粒 干燥 压片 包装 发货

牛初乳粉 牛初乳钙片 低 低 高 高 高 低 高 高 低 低 
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2.3.4  产品加工 

条件允许的情况下, 为了有效避免交叉污染, 过敏原

应使用专用的加工区、生产线和生产设备。一般情况下, 没

有条件进行专区生产, 则需采取有效的措施给过敏原和非

过敏原: 在各生产工序, 将过敏原产品的准备和生产放在

最后阶段; 每生产完一种过敏原材料, 都应用经验证有效

的清洁方法彻底清洁相关设备和工器具; 员工生产完离开

指定的过敏原生产区时必须洗手并换衣服; 在不同生产线

移动的员工, 应避免接触带来的交叉污染, 并尽快回到本

岗位; 生产结束, 应立即清场清洁, 去除交叉污染风险。 

2.3.5  清  洁 

为保证清洁的有效性, 应制定方案进行清洁验证, 方

案宜选取设备死角、不易清洁的区域、工器具取样, 并针

对目标过敏原进行检测, 清洁标准为无目标过敏原残留, 

将验证确认能有效清除过敏原的清洁方法标准化, 形成标

准清洁操作规程。 

2.3.6  废料的处理 

生产过程中产生的过敏原废料需及时清理、打包并安

全存放, 避免废料的泄露风险。废料移出的路线应尽量避

免经过操作其他配料或产品的区域。 

2.3.7  包装和发货 

必须采取预防措施, 如首检确认, 双人复核等, 确保

包含过敏原材料的产品使用了正确的包装, 尤其是在一系

列产品的包装形式看着相似时, 应有对于标示的确认体系, 

以减少和消除产品放在错误的包装中的现象。必须有对包

装的使用是否正确的检查并记录。包装材料的领用和使用

需能够有效追溯。发货时, 对包含过敏原材料的成品不需

特别隔离, 但对于任何泄露必须立即进行有效的处理。 

2.3.8  人员培训 

所有要求的遵守依赖于员工的执行和对过敏原污染

严重性的理解, 所以必须对员工进行全面的培训。培训内

容包括但不限于: 过敏反应和过敏原的解释, 工厂预防过

敏原交叉污染的整体预防措施, 有关个人工作岗位的具体

预防措施。须定期进行过敏原重新培训, 并在员工显示出

缺乏理解时随时进行培训。对来访人员和承包商, 需进行

简要培训和监督以确保他们遵守公司的过敏原政策, 在承

包商不受监督的地方, 必须对他们进行完整的过敏原控制

程序的简要培训。 

2.4  产品标识 

发达国家超过 20%的人遭受过敏原性疾病的困扰, 因

此对过敏原标签的要求控制非常严格[4], 在我国食品出口

业务中, 因食品包装没有过敏原标识而多次被召回[5], 造

成巨大的经济损失[6]。美国因过敏原标识问题导致的召回

占总体召回的三分之一, 在食品标签上注明过敏原种类和

来源, 可有效避免过敏人群误食而导致的过敏事件[7]。随

着经济全球化的逐步深化, 我国对过敏原标识的重视程度

日益提升。我国对过敏原提出要求的第一部法规是 2011

年 4 月 20 日公布的《预包装食品标签通则》[8], 该法规对

过敏原的标识为推荐性要求, 非强制性要求[9]。2016 年 10

月 19 日公布的《中华人民共和国食品安全法实施条例(修

订草案送审稿)》第六十一条规定, 食品配料含有可能导致

过敏反应的物质的, 食品生产者应当在配料表中予以标

注。因此, 进行正确的过敏原标识, 在保护了消费者的同

时[10,11], 也提高了企业自身的法规符合性, 是对企业法规

符合性和经济利益的保护。事实上, 我国部分输美水产品

企业已经参照美国 FDA 要求, 将过敏原控制作为食品安

全的重要部分[12-15]。因此, 企业需做好产品的过敏原标识, 

标识时需考虑该产品含有的过敏原原辅料, 与之共线生产

的产品以及公司其他过敏原产品是否可能对该产品造成过

敏原交叉污染, 如有, 则需在标签上标识致敏提示信息。 

2.5  产品的追溯和召回 

因过敏原导致的后果可能是非常严重的, 食品安全

风险控制是食品生产厂生存和发展的先决条件[16], 所以, 

企业应建立完善的追溯体系[17], 确保公司能够追溯从供应

商, 经过所有的加工步骤并发送到客户的所有原辅料及包

材批次, 反之, 也能从原辅料追溯到产品一级分销商及数

量。同时, 在执行返工操作的情况下, 也应保持可追溯性。

企业应定期测试追溯系统的有效性, 并针对测试过程中暴

露出的问题及时完善追溯系统。应保留可追溯性测试的记

录, 确保发生过敏原相关食品安全问题时, 能及时召回受

影响的产品[18]。 

3  小  结 

总之, 建立完善的过敏原风险控制体系, 可以从产品

设计的源头至销售末端全程控制可能的过敏原风险, 将过

敏原可能造成的伤害降到最低, 在保护消费者的同时, 也

能有效地保护企业, 为企业出口保驾护航的同时, 避免不

必要的法律纠纷。 
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