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GB/T 27341-2009 标准在食品添加剂明胶加工过程的应用 

作者：刘立举 

中国检验认证集团 山东有限公司 

 

摘 要：目的：加强对食品添加剂明胶生产过程的安全控制，改善食品添

加剂 明胶产品的卫生质量，预防食品安全危害的发生，提高食品添加剂

明胶产品的市场竞争力。将 GB/T 27341-2009 标准应用到食品添加剂 明

胶加工企业，全面分析食品添加剂明胶的原料、生产过程、工艺条件等

方面对产品可能带来的危害，确定生产过程的关键控制点和 CL值、监控

程序、纠偏措施、验证和记录的要求。建立食品添加剂明胶产品 HACCP

计划、良好操作规范 GMP、卫生标准操作程序 SSOP。 

 

关键词：GB/T 27341-2009；食品添加剂明胶；应用 
 
    1．引言 

最近几年，违规使用食品添加剂及添加非食用物质的情况不断发生，

食品添加剂明胶的安全性亦让人们忧心忡忡，据了解个别生产食品添加

剂明胶的小型企业加工过程有违规使用鞣制后的皮革原料及乱用工业添

加剂和加工助剂的现象，导致食品添加剂明胶产品中重金属铬、致病菌

超标现象。 

    由此可见，在食品添加剂明胶行业推行 GB/T 27341-2009 标准控制

食品添加剂明胶的安全性是必要的。 

GB/T 27341-2009 标准是以科学为依据的预防性食品安全管理体系，

是建立在危害分析的基础上，通过对产品加工全过程每一步骤从生物、

化学、物理的方面一一进行危害分析，识别加工过程每一步骤可能存在

的潜在食品安全危害，对危害发生后果的可能性、严重性进行客观的评

价，依据评价的结果提供相应的预防控制措施，确定相应的CCP 点和 CL

值，建立 HACCP 计划和 SSOP 的控制措施，可以预防潜在食品安全危害的

发生，确保终产品的安全卫生。 

本文运用 HACCP 原理，从分析识别食品添加剂明胶加工全过程可能

存在的潜在危害、确定关键控制点和 CL值及控制措施的选择方面对食品

添加剂明胶加工过程中存在的食品安全危害全过程控制予以探讨。 

  2. 产品实现过程策划  

  2.1 前提方案基础条件：企业应依据 GB 14881《食品企业通用卫生

规范》、《食品添加剂明胶生产企业卫生规范》的要求建立实施《良好

操作规范 GMP》，生产区按卫生要求划分为一般作业区、准清洁区和清洁

区。一般作业区为：原料库、原料处理工序（膨胀、酸化、水洗）、成品
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库等区域；准清洁区为：萃取、过滤、浓缩工序等区域；清洁区为：胶

液凝冻、烘干、粉碎、半成品贮存、混配、包装工序等区域。提供产品

实现所需的基础设施、工作环境和人力资源，然后通过危害分析建立

HACCP 计划和卫生标准操作程序SSOP。 

  2.2 组建 HACCP 小组：由公司领导、生产、品管、供销、检验、设备

维修及关键工序操作工等多部门多学科的人员组成 HACCP 小组。其职责

是负责建立、实施和验证HACCP 体系，并对相关人员进行必要的培训等。 

  2.3 产品描述： 

食品添加剂明胶的主要原料为皮料，加工助剂有食品添加剂氢氧化

钠、盐酸、碳酸钠；包装材料塑料袋。对原料皮料及加工助剂、终产品

食品添加剂明胶的产品特性从产地、重要特性（物理的、生物的、化学

的）、生产方式、交付方式、保质期、包装、贮存、运输方式等方面一

一描述清楚；目的是为了进行危害分析，以免遗漏相关的食品安全危害。 

2.3.1 原料描述 

名称：猪皮、牛皮、羊皮 

产地 有资质的屠宰场、肉联厂。 

重要的特性 

皮料新鲜，无腐烂变质、无疫病。 

二氧化硫，mg／kg≤150； 

铬，mg／kg≤2.0； 

砷，mg／kg≤1.0； 

重金属(以 Pb计),mg／kg≤50； 

生产方式 

（1）屠宰场、肉联厂等经检疫合格的新鲜猪、牛、羊

等牲畜的下脚料皮； 

（2）制革鞣制工艺前，剪切下的带毛边皮或剖下的内

层皮料，俗称为毛边皮、二层皮、三清皮等生皮。 

运输方式 经严格消毒的保温车运输。 

贮存方式 -18℃以下贮存。 

使用前处理 清水冲洗处理干净。 

接收准则 

有供方的营业执照、屠宰场屠宰许可证、兽医检验检疫

合格证、车辆消毒证、非疫区证明等资质材料。 

禁止接收以下原料： 

（1）制革厂鞣制后的任何废料； 

（2）无检验检疫合格证明的猪、牛、羊等牲畜的皮。 
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2.3.2 加工助剂氢氧化钠的描述 

名称：固体氢氧化钠 

产地 有食品添加剂生产许可证的合格企业 

重要的特性

（化学、生物、

物理） 

1.感官指标 
固体氢氧化钠为白色或近乎白色；液体氢氧化钠为

清亮的或略有混浊，无色或微带颜色的液体。 
2.理化卫生指标 

总碱量（以 NaOH 计），w/ %         98.0-103.5 
碳酸钠（以 Na2CO3计）, w /%          ≤2.0 
砷（As）含量，w /%                  ≤0.0003 
重金属（以 Pb计），w /%             ≤0.0005 
不溶物及有机杂质                   通过试验 
汞（Hg），w /%                      ≤0.00001 

成分 NaOH 

生产方式 苛化法、单纯隔膜电解法、离子膜法 

交付方式 从合格生产企业或有流通许可证的经销商处采购。 

包装类型 固体塑料袋装、液体塑料桶装等。 

贮存方式 
贮存在通风、干燥的场所，不得与易挥发、易腐蚀的物
品同时贮存。 

使用前的处理 作为加工助剂可直接使用 

接收准则 符合 GB 5175-2008《食品添加剂 氢氧化钠》标准 

2.3.3 加工助剂盐酸的描述 

名称：盐酸 

产地 有生产许可证的合格企业 

重要的特性

（化学、生物、

物理） 

1.感官 
无色或淡黄色的透明液体。 

2.理化卫生指标 
总酸度（以 HCL 计），w            ≥31.0 
硫酸盐（以 SO4

2-）,  w             ≤0.007 
游离氯（以 CL-计）， w            ≤0.003 
砷（As）含量， w                 ≤0.0001 
重金属（以 Pb计），%             ≤0.0005 
不挥发物 ， w                    ≤0.05 

成分 HCL 

生产方式 氯气和氢气合成经水吸收制成 
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交付方式 从合格生产企业或有流通许可证的经销商处采购。 

包装类型 塑料桶装。 

贮存方式 
贮存在通风、干燥的库房，不得与易挥发、易腐蚀的物
品同时贮存。 

使用前的处理 作为加工助剂可直接使用 

接收准则 符合 GB 1897-2008《食品添加剂 盐酸》标准 

2.3.4 食品添加剂明胶（皮B型 C级）终产品描述 

名称：食品添加剂 明胶 

成分 胶原蛋白、氨基酸 

重要的特性 

（生物、化学、

物理） 

水分，％ ≤14； 
凝冻强度(含水分 12％的商品胶6.67％)， 
BLoomg ≥100； 
勃氏粘度(6.67％，60℃), mPa·s ≥2.0； 
透明度，mm ≥50； 
灰分，％≤2.0； 
二氧化硫，mg／kg≤150； 
pH 5.5～7.0； 
等离子点，pH  4.7～5.2； 
水不溶物，％≤0.2； 
铬，mg／kg≤2.0； 
砷，mg／kg≤1.0； 
重金属(以 Pb计),mg／kg≤50； 
菌落总数，cfu／g≤104； 
大肠菌群，MPN／100g≤150； 
沙门氏菌 不得检出 

贮存方式 通风、干燥的环境常温贮存 

保质期 保质期 12 个月 

运输方式 
清洁卫生的车辆运输、防雨、防潮, 不得与有毒、有害
的货物混装运输。 

包装类型 
内包装为塑料袋；外包装为纸袋。 
食品包装袋符合 GB 9687-1988 标准要求 

标识标签说明 

标签上应标示：品名、产地、厂名、生产许可证号、规
格、净含量、生产日期、批号或者代号、保质期等，并
在标识上明确标示“食品添加剂明胶”字样。 

2.4 确定预期用途：用于食品加工企业的食品添加剂——增稠剂。 
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2.5 加工工艺流程图： 
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2.6 绘制生产工艺流程图并现场验证：由HACCP 小组现场观察从原材

料采购直至成品出厂的整个生产加工过程，与生产及品管人员共同绘制

生产工艺流程图（如上图所示），并对流程图进行现场验证。  

2.7 危害分析与控制措施：利用国际食品法典委员会（CAC）的“风

险分析方法”对食品添加剂明胶产品加工过程的每一步骤进行危害分

析，识别和确认各种可能发生的潜在食品安全危害并提出相应的控制措

施，对每一个危害发生后果的严重性和可能性进行评估，区别一般危害

和显著危害，形成以下危害分析工作单和 HACCP 计划表如下： 

2.7.1 食品添加剂明胶危害分析工作单 

      

加工 

步骤 

确定 

潜在 

危害 

危害风险评估 

对潜在危害

显著性判断

依据 

显著危害的预

防控制措施 

本步骤

是否为

CCP 点 

危害

发生

的可

能性 

危害发

生的严

重性 

危害 

等级 

是否

为显

著危

害 

原料

皮料

验收 

生物的：

疫病 
可能 中度 中等 是 

原料皮料可

能来自疫区 索取兽医检验

检疫合格证、

非疫区证明资

质材料 

是 

CCP1 
化学的： 

重金属、

SO2 

可能 严重 
高风

险 
是 

原料皮料可
能来自制革

厂鞣制后的

废料 

物理的：

金属、异

物 

经常 中度 
低风

险 
否 

原料本身夹

带 

通过后续的过

滤工序可控制 
否 

水的

验收 

生物的： 

致病菌 
很少 中度 

低风

险 
否 

生产用水可

能被污染 
每年委托市质

监所检测，每

月由化验室检

测微生物指标 

否 
化学的： 

重金属 
很少 中度 

低风

险 
否 

生产用水可

能被污染 

物理的：

无 
       

加工

助剂

验收 

生物的：

无 
       

化学的： 

重金属 
可能 中度 中度 是 

可能违规使

用工业级加

工助剂等 

合格供应商提

供食品添加剂

生产许可证、

检验报告 

否 

物理的：

无 
       

包材 
验收 

生物的： 
无 
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化学的：

重金属、

塑化剂 

很少 严重 中等 是 

生产过程可

能使用有害

材料导致重

金属、塑化

剂超标 

合格供应商提

供 生 产 许 可

证、 检测报告 

否 

物理的：
无 

       

粉碎 

生物的：

致病菌 
可能 中度 

低风

险 
否 

加工环境污

染 
通过SSOP控制 否 

化学的：

无 
       

物理的：

金属 
很少 中度 

低风

险 
否 

原料夹带、

外部引入 

通过清洗和后

序金探控制 
否 

清洗 

生物的：

致病菌 
可能 中度 

低风

险 
否 

加工过程污

染 
通过SSOP控制 否 

化学的：

无 
       

物理的： 

无 
       

浸碱

脱脂 

生物的：

致病菌 
可能 中度 

低风

险 
否 

加工过程污

染 
通过SSOP控制 否 

化学的： 

重金属 
可能 严重 中等 是 

可能违规使

用工业级加

工助剂 

依 据
GB2760-2011

规定使用 

否 

物理的： 

金属 
很少 中度 

低风

险 
否 

原料夹带、

外部引入 
通过后序的金
探控制 

否 

退碱

中和 

生物的：

致病菌 
可能 中度 

低风

险 
否 

加工过程污

染 
通过SSOP控制 否 

化学的：

重金属 
可能 严重 中等 是 

可能违规使

用工业级加

工助剂 

按
GB2760-2011

规定使用 

否 

物理的： 

金属 
很少 中度 

低风

险 
否 

原料夹带、

外部引入 
通过后序的金
探控制 

否 

水洗 

生物的：
致病菌 

可能 中度 
低风
险 

否 
加工过程污

染 
通过SSOP控制 否 

化学的：

无 
       

物理的：

无 
       

加热

提胶 

生物的：

致病菌 
可能 中度 

低风

险 
否 

加工过程污

染 

控制加热温

度、时间 
否 

化学的：

无 
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物理的： 

金属 
很少 中度 

低风

险 
否 

原料夹带、

外部引入 

通过后序的金

探控制 
否 

过滤 

生物的：

致病菌 
可能 中度 

低风

险 
否 

加工过程污

染 
通过SSOP控制 否 

化学的：

无 
       

物理的： 

金属 
很少 中度 中等 否 

过滤不当可

能引入 

通过后序的金

探控制 
否 

真空

浓缩 

生物的：

致病菌 
可能 中度 

低风

险 
否 

清洗消毒不

当导致 
通过SSOP控制 否 

化学的：

无 

    
   

物理的：

无 
    

 
  

冷冻

成型 

生物的：

致病菌 
可能 中度 中等 否 

加工过程污

染 
通过SSOP控制 否 

化学的：

无 
       

物理的：

无 
    

 
  

烘干 
 

生物的：

致病菌 
可能 严重 

高风

险 
是 

温度、时间

控制不当 

控制烘干的温

度、时间 

是 

CCP2 

化学的：
无 

       

物理的：

无 
    

  
 

粉碎 

生物的：

致病菌 
可能 中度 中等 否 

加工环境污

染 
通过SSOP控制 否 

化学的：

无 
       

物理的： 

金属 
很少 中度 中等 否 

加工过程可

能引入 

通过后序金探

控制 
否 

拌胶 

生物的：

致病菌 
可能 中度 中等 否 

加工环境污

染 
通过SSOP控制 否 

化学的：

无 
       

物理的： 

金属 
很少 中度 中等 否 

加工过程可

能引入 

通过后序金探

控制 
否 

包装 

生物的：

无 
       

化学的：

化学品 
可能 严重 

高风

险 
是 

人为的破坏

污染 

通过食品防护

计划控制 
否 
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物理的：

金属 
偶尔 严重 

高风

险 
是 

前面工序可

能引入金属

碎片 

通过后序金属

探测器检测控

制 

否 

金属

探测 

生物的：

无 
       

化学的：

无 
       

物理的：

金属 
偶尔 严重 

高风

险 
是 

前面工序可

能引入金属

碎片 

通过金属探测

器检测 
是 CCP3 

入库

储存 

生物的：
致病菌 

可能 中度 中等 否 
储存环境污

染 
通过SSOP控制 否 

化学的：

化学品 
可能 严重 

高风

险 
是 

人为的破坏

污染 

通过食品防护

计划控制 
否 

物理的：

无 
       

2.7.2 食品添加剂明胶 HACCP 计划表 

 

 

（1） （2） （3） （4） （5） （6） （7） 

关键 

控制 

点 CCP 

显著 
危害 

确定 
关键限值 

监    控 
纠偏 
措施 

记录 验证 
对象 

方

法 
频率 

人

员 

原料皮

料验收 

CCP1 

疫病、重

金 属 、

SO2 

有供方的营业

执照、屠宰场屠

宰许可证、兽医

检验检疫合格

证、车辆消毒
证、非疫区证明

材料。 

合格

证明 

材料 

查

看 

每批

次 

质

检

员 

达不

到要

求的

拒收 

原 料 接

收 监 控

记录、纠

偏记录 

复 查 每

批 原 料

接 收 监

记录、抽

样 检 测
SO2、重

金属 

烘干

CCP2 致病菌 
温度：≥60℃ 

时间：≥4 小时 

温度

时间 

查

看 

每小

时 

操

作

工 

产品

隔离,

评估

后处

置。 

《 烘 干

监 控 记

录》、《纠
偏记录》 

每 天 复

查记录、

微 生 物
检验 

金探

CCP3 
金 属 碎

片 

FeФ≤1.5mm； 

SusФ≤2.5mm 
金属 

过

金

探

仪 

每袋 

操

作
工 

产 品

隔 离

评估,

金 探

器 校

准。 

《 金 属

探 测 监

控记录》 

金 属 探

测 器 校

验、每天

复查《金

属 探 测

监 控 记

录》 
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2.8 确定关键控制点、建立关键限值、监控程序和纠偏措施： 

通过查阅食品安全卫生标准资料、成品检验、试验摸索，并结合企业多

年的生产经验和实际情况，对已确定的关键控制点原料皮料验收 CCP1、

烘干 CCP2、金探CCP3 建立以上相应的CL值、监控程序和纠偏措施。 

2.9 建立确认和验证程序： 

建立并实施对 GMP、SSOP 和 HACCP 计划控制措施及其组合的确认和验证

程序，确认应在组织的控制措施实施前和变更后进行；验证活动应在组

织的控制措施实施后定期实施。验证程序的内容包括验证的依据和方法、

验证的频次、验证的人员、验证的内容、验证的结果以及采取纠正措施

和验证记录等。通过现场、记录审查、监测设备校准、抽样检测微生物、

重金属的方式予以验证，确定HACCP 体系运行的有效性。 

3. 实施效果分析 

3.1 依据 GB/T 27341-2009 标准建立实施食品安全管理体系，可以预防食

品安全危害的发生，通过培训和宣传教育，能提高全体员工的食品安全

卫生意识，规范卫生操作程序，为全面提高产品的卫生质量奠定基础。

此外，实施 HACCP 体系使企业管理文件化、规范化和系统化，为进一步

提高企业的质量安全管理水平提供有力的制度保证。 

3.2 通过 HACCP 计划和SSOP 控制措施的制定和有效实施，潜在的食品安

全危害、设备设施卫生及生产过程卫生得到有效的控制，从原材料验收、

粉碎、清洗、浸碱脱脂、退碱中和、水洗、加热提胶、过滤、真空浓缩、

冷冻成型、烘干、粉碎、拌胶、包装、金探、入库储存全部过程按照规

定的监控程序有效实施监控，食品添加剂明胶的食品安全危害致病菌、

疫病、重金属等可以得到有效的控制。 

3.3 实施 HACCP 体系提高了食品添加剂明胶产品的质量安全，有效控制疫

病、重金属、SO2、非食品添加剂及工业级加工助剂的危害、致病菌和金

属异物的危害；可以从源头解决食品添加剂明胶的食品安全问题，让食

品添加剂明胶的加工企业能够识别并控制食品添加剂明胶的潜在食品安

全危害，确保食品安全和消费者的健康。 

 

参考文献： 

【1】GB/T 27341-2009《危害分析与关键控制点体系 食品生产企业通用要求》； 

【2】GB/T 22000-2006《食品安全管理体系 食品链中各类组织的要求》 
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