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热加工设备热分布应体现
要点及FDA关注要点分析



回答两个问题

2. FDA对热分布报告关注要点
1.热加工设备热分布报告应该体现哪些方面？

目的和意义

1.为企业读懂热分布报告和在该问题上迎接美国检

查做 个参考

2.为监管人员在对热加工设备监管方面提供参考

3.为热力杀菌行业的基础研究做一个引线



§ 1.热分布报告有没有——最起码的要求？

§ 2.谁给你做的——热力杀菌机构和人员设

备要求？

§ 3.怎么做的——过程？

§ 4.热分布报告体现那些内容——准确定、

完备性？



前提

§ 热分布报告有没有？

什么样的热加工设备需要做热分布

热加工设备热分布的法律法规依据

所有热加工设备都需要做热分布吗



§ 热加工设备：一般的是指在加工产品过程中所使
用的设备，该设备是通过加热方式来对产品进行
熟制和杀菌的（如，杀菌锅，蒸柜，链条式的蒸
煮机，烘干房，巴氏杀菌水槽，烘干房等）。

§ 热加工过程是否作为HACCP体系中的CCP点？
是，肯定要做



有法可依

§ 国家认监委2002年第3号公告.食品生产企业危害
分析与关键控制点（HACCP）管理体系认证管理
规定，

§ 质检总局令第142号.出口食品生产企业备案管理
规定

§ SN/T 0400.6-2005，进出口罐头食品检验规程，
第六部分：热力杀菌

§ 美国FDA21 CFR Part 113、114的规定



人和机构的要求：

从事热力杀菌的人员和机构必须是热力杀菌权威。也就是说：
具有开发，执行并评估热力杀菌工艺和/或无菌工艺的专业能力
的个人或团体。
对热加工设备的基本要求：
SN/T 0400.6-2005，进出口罐头食品检验规程，第六部分：热
力杀菌
美国FDA21 CFR Part 113、114的规定
对检测设备的基本要求：

首先测试设备要按照国家法律法规的要求定期的进行校验，以
确保设备的准确性，并且对热电偶的要求是使用的热电偶分度
值不大于0.1℃。
在国内附加上：

如果是热力杀菌机构通过实验室认可（机构和人员的认可）或
是食品检测机构



§ （1）了解微生物风险，产品及包装特点，关键因子，杀菌设备，生
产程序，以及它们对热杀菌工艺，及无菌灌装方面的知识。

§ （2）了解适用的相关法律法规；
§ （3）了解热杀菌的基本原则，工艺计算，分析工具，和评估技巧；
§ （4）知道并且能理解适宜的设计和就食品热杀菌进行相关研究的方
法，例如：热穿透，温度和热分布的研究，热致死时间实验，工艺验
证和确认研究，以及应用其它的与无菌的和/或者热杀菌处理相关的科
学方法；

§ （5）具备分析科学研究所产生的数据、评估确保安全及商业无菌产
品要求的热杀菌处理和包装系统的能力；

§ （6）具备经验及确认和评估过程偏差和产品腐败事件的能力；
§ （7）能记录过程建立的方法和结果，并且能就热杀菌工艺要求和建
议进行交流。
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中国首家食品检验机构资质认定！
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§怎么做的——过程
1.杀菌人员在做热分布之前是否对你的热加工设备进行

了评估，并告知企业？

2.检测过程是否按照标准进行了吗？

3.操作过程记录是否标准合乎规范？

4.整个杀菌过程是否进行了有效的知道和监控？

5.对结果是否进行了有效性评估？并给出操作建议？
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热分布曲线图及应该体现要点分析
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§ 其他热加工设备的热分布检测请参照上述热分布
应该体现的方面

§ 如果是还是有什么不明白的地方，请联系你的热
杀菌权威

§ 希望我今天的讲解能给给大家带来帮助，如果有
什么问题也可以咨询我们。

小结
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The end!
Thank you!
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