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摘要：本文对如何建立和实施以危害分析和预防控制措施为核心的食品安全卫生控制体系进

行了探究，提出了参考依据、遵循原则、实施过程、体系文件框架，并对企业良好操作规范、

危害分析和预防控制措施等开展了深入探讨。本文为广大出口食品备案企业提供一般性指导

和帮助。 
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1、问题的提出 

国家质检总局 142 号令《出口食品生产企业备案管理规定》和认监委配套发布的《出口

食品生产企业安全卫生要求》，都要求出口食品企业建立和实施以危害分析和预防控制措施

为核心的食品安全卫生控制体系。但如何建立和实施，没有具体的规范或指南，广大企业在

执行中存在实际困难。本文对此进行探究，力图为广大出口企业提供一般性指导和帮助。 

2、参考依据 

2.1 142号令《出口食品生产企业备案管理规定》 

2.2 《出口食品生产企业安全卫生要求》 

2.3 ISO9001质量管理体系标准 

2.4 ISO22000食品安全管理体系标准 

2.5 CAC《食品卫生通则》及《HACCP 体系及其应用指南》 

2.6 美国食品安全现代化法 

3、遵循原则 

（1）符合性原则 体系需符合相关法律法规的要求； 

（2）规范性原则 体系需规范，与国际通行的管理体系标准框架保持一致； 

（3）实用性原则 体系需与企业实际情况相适应，切实指导企业食品安全卫生控制，

杜绝“两张皮”现象。 

4、实施过程 

通常遵循以下顺序： 

4.1 策划组织机构及其职责权限 

4.2 成立食品安全小组 

4.3 食品安全小组培训 

4.4 建立体系文件 

4.5 审核、发布体系文件 

4.6 体系文件全员培训 

4.7 体系试运行 3个月 

4.8 开展一次内部审核 

4.9 修订完善体系 

4.10 体系正式实施 

5、体系文件框架 

5.1 质量手册  

质量手册需参照 2.3、2.4要求，覆盖 2.1、2.2要求。基本要素及内容包括： 



5.1.1 企业概况  

5.1.2 发布令  

5.1.3 食品安全方针和目标 

5.1.4 食品安全管理组织机构及其职责  

5.1.5 文件、记录要求  

5.1.6 资源管理或企业良好操作规范（GMP） 

5.1.7 安全食品的实现  

5.1.7.1 标准操作程序（SOP） 

5.1.7.2 标准卫生操作程序（SSOP）（对应 2.2第三条之“三”） 

5.1.7.3 防止食品加工过程交叉污染（对应 2.2 第十条） 

5.1.7.4 食品防护（对应《2.2第二条之“五”》 

5.1.7.5 危害分析和预防控制措施（对应 2.2第三条之“一”） 

5.1.7.6 食品链食品安全信息维护（对应 2.2第三条之“四”） 

5.1.8 测量、分析和改进 

5.1.8.1 产品检测要求（对应 2.2第十三条） 

5.1.8.2 体系内审（对应 2.2第三条之“九”） 

5.1.8.3 不合格品控制（对应 2.2第三条之“六”） 

5.1.8.4 持续改进 

5.2 程序文件 

为支持质量手册的有效实施，企业需建立以下程序文件： 

（1）《文件控制程序》 

（2）《记录控制程序》 

（3）标准操作程序（SOP） 

（4）标准卫生操作程序（SSOP） 

（5）《内部审核控制程序》 

（6）《不合格品控制程序》 

（7）原辅料安全控制程序 

（8）产品召回控制程序 

（9）加工设备设施维护程序 

必要时需制订以下程序： 

（1）生产和管理人员健康体检和培训控制程序 

（2）厂区有害生物控制程序 

（3）车间班前班后卫生清洁和检查控制程序 

（4）检验检测设备计量校准控制程序 

（5）食品链食品安全信息管理和产品追溯程序 

（6）产品检测控制程序 

6、体系文件探讨 

6.1 关于食品安全管理组织机构及其职责 

企业需成立食品安全小组，负责建立实施食品安全卫生控制体系，确定一名最高管理层

人员任组长。同时确保有明确的组织机构负责：（1）原料、辅料安全控制；（2）生产加工过

程安全卫生控制；（3）产品安全卫生检验控制；（4）体系建立、实施、内审和持续改进。 

6.2 关于资源管理或企业良好操作规范（GMP） 

良好的资源是安全食品实现的物质基础。其主要内容及与相关法规要求对应关系如下： 



（1）生产和管理人员培训及卫生要求（对应 2.2第三条之“八”、第五条） 

（2）厂区环境要求（对应 2.2第六条） 

（3）食品生产加工车间及设施要求（对应 2.2第七条） 

（4）生产加工用水（包括冰、蒸汽）要求（对应 2.2第八条） 

（5）原辅料、食品添加剂、食品相关产品的安全性要求（对应《2.2第九条》 

（6）食品的储存、运输过程控制要求（对应 2.2第十一条） 

（7）企业实验室检测能力（对应 2.2第十三条） 

本部分编写要求一般包括：（一）目标。即应达到的控制目标，可直接引用法规要求，

或者高于法规要求。（二）具体措施。即企业采取的具体做法和措施，以及必要时的监控措

施，以满足法规要求。（三）引出的文件和记录。建议企业将本部分要求编写成单独文件――

《企业良好操作规范（GMP）》。 

6.3 关于食品防护 

食品防护是预防人为故意污染，保障安全食品实现的另一重要方面。食品防护评估和实

施过程可按照《食品防护计划及其应用指南  食品生产企业》（GB/T27320-2010 ）。 

6.4 关于危害分析和预防控制措施 

对食品生产加工过程进行全面、科学的危害分析，对潜在的食品安全危害风险制订相应

的预防控制措施，并在食品生产加工过程中予以有效实施和监控，是安全食品实现的关键和

核心。危害分析和预防控制措施的基本要素包括： 

6.4.1 产品描述 

6.4.2 产品加工流程描述 

6.4.3 危害分析 

企业应实施危害分析，以确定需要控制的危害。 

食品安全危害通常包括：生物性危害，如致病菌、寄生虫等；化学性危害，如农兽药残

留、有机物重金属污染、非法使用的食品添加剂等；物理性危害，如金属异物、碎玻璃等。

食品安全危害来源通常包括：与产品本身有关的，如天然毒素等；与生产加工过程有关的，

如致病菌污染、金属异物碎玻璃混入等。 

企业应针对每一产品的每一加工环节进行危害分析，识别和评估与企业相关的已知的或

可以合理预见的危害，并编写书面的危害分析工作单。 

6.4.4 预防性控制措施 

企业应制定和实施预防性控制措施，包括对关键控制点（如果存在）的控制措施，以将

危害分析中所识别出的危害消除，或降到最低（可接受水平），或加以避免；应制定和实施

预防性控制措施的监控要求，以确保达到防控效果。 

6.4.5 纠正措施 

企业应建立可执行的程序，以确保按照预防性控制措施实施的防控无效时：（1）采取恰

当的行动来降低再次发生该情况的可能性；（2）评估所有受影响食品的安全性；（3）确保无

法确定安全性的受影响的产品不会出厂销售。 

6.4.6 核实验证 

企业应按照适当的频率，定期核实验证如下内容：（1）实施的预防控制措施是否足以控

制相应的危害；（2）是否正确实施预防性控制措施的监控要求；（3）是否采取适当的纠正措

施；（4）预防控制措施的防控效果；（5）现有的预防控制措施是否仍然可以有效应对原材料、

工厂环境及加工工艺所出现的新威胁。 

6.4.7 记录保持 

企业应建立监控记录、纠正记录和验证记录，真实反映监控情况，预防控制措施无效的

事例和纠正情况，以及验证防控、整改措施的成效的情况。 



6.4.8 书面计划和文件 

企业应编制一份食品安全危害和预防性控制措施的书面计划，记录并阐述通过危害分析

识别的危害，采取的相应的预防控制措施及其监控要求，以及预先建立的纠正程序、相应的

核实验证要求和记录要求。 

6.4.9 重新危害分析的要求 

当企业运作活动发生了重大调整，且该调整会导致某种新的危害很有可能发生或加重已

识别危害的严重性时，或者每 3年至少一次，企业应进行重新危害分析，并在发现了危害后

采取额外的防控措施，必要时修改书面计划。 

6.5 关于食品链食品安全信息维护 

企业需充分识别并有效管理食品链食品安全信息，建立完善的食品生产加工记录，以保

留食品链食品安全信息，实现产品可追溯性；应建立实施可追溯性系统，以识别产品批次及

其与原料批次、生产和交付记录的关系。可追溯性系统应能够识别直接供方的进料和终产品

初次分销的途径。 
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