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引言

¡ 美国FDA在2011年4月发布的第四版《水
产品危害与控制指南》（Fish and 
Fishery Products Hazards and 
Controls Guidance），是美国水产品专
家们十年研究的成果。

¡ 这是美国FDA在《FDA食品安全现代化法》
颁布后，第一个食品大类的危害和控制指
南。



引言

¡ 美国2011年1月颁布的《FDA食品安全现代化法》
要求所有食品企业建立危害分析和基于风险的预
防体系。危害分析时，要考虑以下可预见及不可
预见的危害：

¡ 一是与该类企业相关的已知的或可预见的类型，
包括：生物的、化学的、物理的和放射性危害，
以及天然毒素、农药、药物残留、腐败、寄生虫、
过敏源和未经批准的食品和色素添加剂;

¡ 二是自然发生的或者无意引入的的危害；

¡ 三是包括恐怖主义行为在内的可能故意引入的危
害。



美国水产品HACCP方面新进展

¡ 1、增加了产品描述的内容
¡ 2、调整了食品危害的分类
¡ 3、调整了危害分析工作单
¡ 4、明确了关键限值的指标
¡ 5、调整了HACCP计划表
¡ 6、明确了包装标识的要求
¡ 7、其他



1、增加了产品描述的内容
产品描述，除了传统的描述产品种类、包装和
预期用途外，还增加了：

描述原料购自何处（来自渔民/养殖场/生产
商），

原料接收时的状态（冷藏/加冰覆盖/冷冻/其
他）、

如何储藏（冷藏/加冰覆盖/冷冻/其他）和
成品如何运输（冷藏/加冰覆盖/冷冻/其他）
的内容。



2、调整了食品危害的分类

¡ 《指南》将危害的来源归为两类----品种
本身和加工过程。

¡ 涉及与脊椎动物品种相关的潜在危害，包
括寄生虫、天然毒素、组胺、环境化学物
质和水产养殖药物；

¡ 涉及与非脊椎动物品种相关的潜在危害，
包括病原体、寄生虫、天然毒素、环境化
学物质和水产养殖药物；
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2、调整了食品危害的分类
¡ 与加工过程和包装形式相关的潜在危害，包括
温度控制不当导致的致病菌生长、肉毒梭菌毒
素、金黄色葡萄球菌毒素、烹饪或巴氏杀菌后
致病菌的残存、保留原料特性处理后的致病菌
残存、巴氏杀菌和特殊烹饪处理后致病菌的污
染、过敏原/添加剂、金属杂质、玻璃杂质。

¡ 这是对全球水产品潜在危害研究的最新结果，
可作为我国各类（包括内销或外销、大型或中
小微型）水产企业识别潜在危害的科学依据。
水产企业可以不要花很多时间精力去摸索、研
究、识别各自的潜在危害，只要查询这三张表
就能可以找出产品中的潜在危害。
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3、调整了危害分析工作单
¡ 每个加工步骤都要分析所识别出来的所有
潜在危害，而不再是传统的三类（生物、
化学、物理）危害。
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4、明确了关键限值的指标
¡ 因消费者的健康和病原体特定菌株的毒性不同，
病原体的感染剂量或其中毒剂量差异很大。

¡ 感染剂量小的致病菌：空肠弯曲杆菌、大肠杆菌、
沙门氏菌、志贺氏菌和结肠耶尔森氏菌。

¡ 感染剂量大的致病菌：如霍乱弧菌（感染剂量约
为106 个细胞）、

¡ 中毒剂量大的致病菌：如金黄色葡萄球菌（毒素
达到105－109 /克时，才导致食物中毒）、产气
荚膜梭菌、蜡状芽孢杆菌。

¡ 某些毒素，如金黄色葡萄球菌毒素和蜡状芽孢杆
菌毒素具有热稳定性，一旦形成，即使经加热或
杀菌釜等热处理也难以消除。
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4、明确了关键限值的指标
¡ 对于水产品企业来说，蒸煮的目标菌是李
斯特菌（最耐热的非芽孢菌），巴氏杀菌
的目标菌是B型肉毒梭菌；加热的目的是
为了使得目标菌的数量降低6个数量级
（6D），这是科学试验的结果。

¡ 水产企业可以通过找出使得两个常用目标
菌降低6D所对应的时间和温度作为加热的
关键限值。
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4、明确了关键限值的指标

¡ 肉毒梭菌毒素可导致消费者发病或死亡。

¡ 肉毒梭菌包括两种：蛋白分解型（A型和部分B、
F型）和非蛋白分解型（E型和部分B、F型），
前者比后者耐热。后者的生长和毒素形成的最
低温度为3.3℃，前者为10℃。肉毒梭菌在高
温下产毒快于低温下。

¡ 当加热是在减氧包装前进行，产品将在冷藏条
件下销售时，目标菌是肉毒梭菌的E型和非蛋白
分解的B型、F型芽孢。

 8



4、明确了关键限值的指标

¡ 《指南》附件四中还列出了水产品中主要
致病菌生长的最低水分活度、最低/高pH
值、最大盐浓度、最低/高温度等，食品
企业可据此修改确定合理的关键限值。
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5、调整了HACCP计划表

¡ 《指南》各章列出在不同情况下的显著危
害所对应的关键限值、监控措施、纠偏措
施、验证措施和记录要求，这减轻了企业
自己摸索制定和验证HACCP计划表各项
内容的负担。

¡ 水产企业在识别了关键控制点需要控制的
显著危害后，须到《指南》中找出与其相
对应的监控、纠偏、验证、记录要求，转
变成自己的HACCP计划表。
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6、验证措施需要调整

¡ 确保测量的准确性和可信度，对HACCP
计划中的测量设备和仪器，需要有日常的
准确性校正和周期性校准，

¡ 需要每年对温度计校准一次，使用可溯源
到国家级计量部门的标准温度计，对温度
计进行两个或以上温度的比对；

¡ 校正应该是每天用冰水混合物测量零度精
确性。所有活动须有记录，并经有资质的、
受过培训的人员复核。
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7、包装标识需要调整

¡ 水产品作为常见的八大过敏原之一，必须
在产品标签上进行标识。

¡ 对于减氧包装的冷冻水产品，因为冷冻是
控制肉毒梭菌的主要方式，需在包装上明
确标注“保持冷冻”的字样。
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7、其他
过敏原和物理危害的控制

牛奶
花生
大豆
鸡蛋

坚果
大麦
鱼

贝类

水产品中潜在过敏原的一些控制方法：
通过产品标识告知消费者

水产品中潜在的玻璃碎片的控制方法：
检查是否有碎裂的玻璃碎片

水产品中潜在的金属碎片的控制方法：
监控设备的磨损和破损
用金属探测器检测产品
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7、其他
有效的电子记录保存系统必须：

·真实可信、准确和受保护
¡ ·提供准确和完整的记录副本
¡ ·备份记录，以便日后挽救
¡ ·仅限授权人员的访问
¡ ·提供安全的记录审核途径
¡ ·由受过HACCP培训的人员复核。

¡ 电子化或计算机化的监控记录必须等同于纸
质记录和传统手写签字
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7、其他
HACCP计划的签署和标明日期应由：

¡ 在加工厂中最高管理者或高级管理人员。

¡ 签署和标明日期：

首次同意时

修改时*
至少每年一次*
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Thank you
for your attention！
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