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出口保健食品生产企业实施 HACCP体系存在的
问题和建议 
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摘  要：本文分析了出口保健食品生产企业建立 HACCP体系的必要性, 以及企业在建立和实施 HACCP体系
过程中出现的问题, 并针对发现的问题提出了对策和建议。 
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1  HACCP  

HACCP(Hazard Analysis and Critical Control 
Point )即危害分析和关键控制点, 是一种对食品安全
危害加以识别、评估以及控制的预防体系。HACCP
是建立在具有良好操作规范(CMP)和卫生标准操作
程序(SSOP)的基础上, 对食品原料加工以至最终、食
用产品等过程实际存在和潜在性危害进行分析判定, 
找出与最终产品质量的影响的关键控制环节, 并采
取相应措施, 使食品危害性减少到最低限度, 从而达
到最终产品有较高安全性的目的。 

HACCP 概念的使用最早于 20世纪 60年代, 美

国 FDA 于 1973 年在罐头食品加工中采用。20 世纪

80 年代初, 我国开始对 HACCP 体系进行学习和研

究。1999年 12月 18日美国宣布, 对输入美国的水产

品及企业强制要求建立 HACCP 体系, 否则其产品

将不能进入美国市场。为应对国外对进口食品生产企

业的要求, 2002年 5月, 国家质检总局开始在六大类

出口产品中强制推行 HACCP体系。2004年 4月, 我

国发布了基于 HACCP的《食品安全管理体系》, 各

认证机构依据此标准开展认证工作, 各食品生产企

业自愿聘请第三方认证机构进行认证。 

2  国内外保健食品政府监管模式 

保健食品已成为食品的特殊类别普遍存在并得

到国内外认可。目前,全球保健食品的销售额已近上

千亿美元,占全部食品销售额 5%, 而且每年都以 10%
以上的速度增长。各国对保健食品一般均实行有别于

普通食品的特殊管理：单独立法或出台新的专门的监

管法规；对保健食品原料和产品或实行政府审批、或

实行有条件备案制度或两者结合；抓保健食品原料监

管和产品的健康声明审批及标签审查；实施许可制度

并执行强制性 GMP和风险评估等。从美国、日本、
欧盟、韩国、中国等国家和地区看, 其实质不外乎对
保健食品原辅料、配方、功能有效性、毒理安全性、

服用量、适宜及不适宜人群、健康声称等进行严格技

术审评和审批或备案并辅之以严格后续管理措施 , 
而且近年来, 保健食品的政府特殊监管有从严趋势。
各国尤其是发达国家都在加强对此类特殊食品基础

和应用研究并强化其规格标准/标准化工作。 

3  保健食品企业引入HACCP体系的必要性 

3.1  产品本身安全质量的需要 

目前, 占市场主流保健食品类型为胶囊剂、片

剂、茶剂、粉剂等, 此类保健食品的生产工艺特点为

简单加工型, 即企业购买原料进行混合分装。因此, 

应用 HACCP 原理, 对原料进行危害分析, 并加以控

制就显得尤为重要。 

3.2  开拓国际市场的需要 

在对发达国家出口时, 大多要求生产企业具有
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相应资质, 是否有 HACCP体系认证作为国外客户考
量加工厂的重要条件之一。 

3.3  检验监管工作的需要 

食品安全卫生质量依赖于食品生产的所有环节。

任何环节存在问题, 都将造成食品被污染, 影响食品
最终的安全卫生质量。目前, 监管部门将注意力越来
越多地放在食品加工过程的卫生控制上, 而只是把
对最终产品的检验作为验证过程控制效果的一种手

段。出口保健食品通常品种多、批次多, 原料来源复
杂, 单靠成品检验来进行质量把关不科学也不现实。
因此, 引导出口保健食品企业建立以危害分析和关
键控制点为核心的食品安全管理体系, 成为监管部
门管理模式改革的前提和基础。  

4  建立和实施 HACCP 体系困难 

4.1  企业认知程度低 

大多数保健食品企业对 HACCP 体系的认识仍
然停留在表面, 具有主动建立并实施 HACCP体系意
愿的企业较少, 多数只是为了获得出口食品生产企
业备案资质, 部分出口保健食品生产企业规模较小、
人员素质偏低, 在实施 HACCP过程中存在管理规定
和执行两张皮的现象。 

4.2  企业缺乏建立 HACCP 体系的主动性 

建立和实施 HACCP 体系必然会增加企业管理
成本, 包括购买新设备、员工培训、准备文件和记录
发生的成本、外部咨询成本及组织结构变动带来的成

本等。企业往往希望管理体系能够为企业带来产品销

量的增加、产品价格的上升、企业谈判能力增强及品

牌价值的提高等收益。但 HACCP管理体系的建立并
不能立竿见影给企业带来实际的收益。因此, 出于成
本和收益的考虑, 大部分中小型出口保健食品企业
缺乏建立 HACCP体系的主动性。 

4.3  监管部门要求各有侧重 

我国保健食品行业监管部门涉及多个监管部门, 
各监管部门的要求均有不同侧重, 这也部分影响了
出口业务不是主要盈利点的保健食品生产企业实施

HACCP体系的积极性。 

4.4  认证咨询机构水平不一 

个别咨询、认证机构技术专业性不强, 建立和通

过的 HACCP体系不能专业性地针对不同企业、不同

食品品种, 而是千篇一律, 套用格式模板, 未体现本

企业、本产品安全卫生控制的专业性、特异性, 达不

到真正保护产品安全卫生质量的目的。监管部门在官

方验证过程中通过对企业 HACCP体系档案抽查、现

场检查也发现, 个别咨询认证机构关键控制点设置

主观性、随意性较大, 没有结合企业、产品具体情况

制定出科学有效、有操作性的 HACCP体系。 

5  建  议 

5.1  提升 HACCP 体系的认知度 

食品加工企业要想在国际大市场中占有一席之

地, 必须通过 HACCP认证。所以食品生产企业必须
提高对本企业建立HACCP体系和认证的重要性和必
要性的认识, 积极建立和实施 HACCP 体系, 以此提
高企业自身管理水平和产品质量安全水平。 

5.2  强化企业人员的教育培训 

HACCP体系的实施需要具有一定专业知识技能, 
需要全员的配合和支持。因此应该强化企业人员的培

训。培训时可以选用合适的教材, 采用灵活的方法进
行分层培训。对高层经营者、基层管理人员和普通员

工在培训内容上分别有所侧重, 在培训要求上可以
有所区别。通过分层施教, 可以适合不同层次人员的
特点和要求。通过培训从而使员工真正理解企业建立

HACCP 的益处和重要性, 真正学会在实际工作中应
如何规范操作。 

5.3  加强对认证行为的监管  

高水平的认证、咨询是认证咨询机构以质量和信

誉赢得市场的根本保证。相关部门应整合食品监管资

源, 通过开展认证有效性的官方验证等手段加强对
咨询认证机构和从业人员的宏观管理, 规范认证咨
询行为, 保证咨询认证的整体质量和效果。 

5.4  开展国际交流合作 

欧美拥有保健食品的巨大市场, HACCP 体系的
研究和实践也在美国等西方国家取得巨大的成就。因

此, 学习和借鉴他们的成功经验能帮助我国出口保
健食品企业建立有针对性的 HACCP体系。 
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