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HACCP 体系在保健食品生产中的运用 

北京中大华远认证中心     蔡军   裴艳秋 

 

【摘要】HACCP 是一种控制食品安全的先进的、新型的管理模式，整个体系体现了“从农

田到餐桌” 的食品链思想，因而对危害的控制更为全面，随着 HACCP 体系的不断深入发

展，我国于 2009 年发布实施了 GB/T27341-2009 危害分析与关键控制点（HACCP） 体系食

品生产企业通用要求，旨在以科学性和系统性为基础，关注食品的安全性，运用 HACCP

原理，将 食品安全风险预防、消除或降低到可接受的水平。保健食品属于食品行业的一

个分支，有着更高的质量管理要求，将 HACCP 体系管理导入保健食品生产中，将更有利于

保健食品质量、安全的控制，同时也为了警惕不断发生的新隐患，为消费者始终如一的提

供安全优质的产品。本文将以××胶囊产品为例阐述 HACCP 体系在保健食品生产中的运

用。 

【关键词】HACCP    保健食品     生产 

一、成立 HACCP 小组 

首先企业任命了 HACCP 小组长,同时组建了 HACCP 小组。小组成员包括质量部、生产

部、技术部、采购部、储运部、人力资源部、设备部等相关部门负责人及主管人员，HACCP

小组的主要职责包括：制订 HACCP 计划；实施和验证 HACCP 体系；负责公司内部 HACCP

的培训工作；负责 HACCP 和 GMP 各项文件和记录的编制和审核；确保 HACCP 计划的有效运

行等。 

二、产品描述 

产品名称： ××胶囊  

重要产品特性：水份≤8% 

原料： ×××× 

受限辅料：叶酸 

非受限辅料：甲壳胺 

批准文号：卫食健字（××）第××号 

包装方式：内包装塑料瓶，外包装纸盒 

储存方法：置阴凉干燥处保存、用后将瓶盖旋紧 

保质期：二年 

预定用途和消费者：血脂偏高者 
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不适宜人群：儿童及痛风症患者 

标签说明：功效成分及含量、保健作用、适宜人群、不适宜人群、食用方法及食用

量、规格、保质期、储藏方法、注意事项、产品标准号、批准文

号、生产日期 

销售方式：店铺销售。 

四、加工工艺描述 

原辅料验收入厂：原料的主要来源为自产原料、外购原料，每批物料均需检验合格后

方可使用 

原辅料储存：原辅料在常温、干燥清洁的原辅料库储存。 

粉碎、过筛：原料 1、原料 3、甲壳胺粉碎过 80 目筛。 

称量、配料：根据《××××胶囊批生产指令》分别称取各原料 

总混：将叶酸、原料 3 按等量递增方式加入到原料 1 和甲壳胺中混合 30 分钟，转入

中间站。请验，合格物料转入胶囊填充工序。 

胶囊填充：按标示量用胶囊填充机进行胶囊分装，定时抽样称量囊重差异，剔除不

合格胶囊。插囊结束后，将胶囊转入中间站。  

胶囊粒：请验，合格胶囊进入内包装。 

包材验收入厂：内包装材料塑料瓶和外包装材料标签、说明书、纸盒、纸箱由客户

提供，运抵公司后仓库保管员初验后请验，质量部检验合格后入库。 

包装材料储存：包装材料在干燥清洁的常温库中储存。 

装瓶：将胶囊粒按包装规格装入塑料瓶中。 

打码、贴签、装盒、装箱：半成品贴签后装入纸盒、封箱。 

入库：成品存放在常温、干燥清洁的成品库中储存。 
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7. 危 害 分 析 工 作 单 
 

  ① 
工序 

       ② 
确定在这工序中引入

的控制的或增加的潜
在危害 

③                

潜在的食品

安全危害是
显著的吗？
（是/否）          

         ④ 
对第三列的判断提出依据         

     ⑤          

应用什么预防措施来

防止显著危害 

   ⑥ 
这一步是

关键控制
点吗？ 

原料验收 生物的：病原体污染 
化学的：无 
物理的：无 

否 质量体系、GMP控制采购过
程和仓储过程，原料验收控
制微生物项目 

  

辅料验收

（甲壳胺、叶

酸） 

生物的： 
病原体污染 
化学的：有害化合物 

物理的：无 

否 
 
 

否 

干燥的粉剂没有生长繁殖
条件，按照内控标准进行验
收。 

采购食用级辅料 

  

胶囊验收 

生物的： 
病原体污染 
病疫 

化学的： 
有害化合物（色素） 
物理的：无 

否 
 
 

否 
 
 

否 

质量体系、GMP 控制采购过
程和仓储过程，按照内控标
准进行验收。 

合格供应商是经过质量管
理体系认证单位 
合格供应商是经过质量管

理体系认证单位 

 
 

 

塑料瓶、盖 

验收 

生物的： 
病原体污染 
化学的： 

有害化合物 
物理的：无 

 
否 
 

否 

质量体系、GMP控制采购过
程和仓储过程，按照内控标
准进行验收。 

合格供应商为国家控制生
产许可证企业并经过质量
体系认证 

  

干燥剂 

验收 

生物的： 

病原体污染 
化学的： 
有害化合物 

物理的：无 

 

否 
 
是 

 

质量体系、GMP控制采购过
程和仓储过程 
为不可食用物质 

 

 
 
标识控制 

 

 
 
是 

外包装材

料（标签、
盒、说明
书）验收 

生物的：无 
化学的： 
标识不清导致脂舒平

误服 
物理的：无 

 
 
是 

 
 
过量食用可能引起人体代

谢紊乱，痛风病人食用加重
病情，儿童不宜服用 

 
 
进厂检验标识清楚齐

备 

 
 
是 

外 包 装 材
料（运输包

装）验收 

生物的：无 
化学的：无 

物理的：无 

    

原料储存 

生物的： 
病原体污染 
化学的： 

混料导致配方错误 
物理的：无 

 
否 
 

否 

 
GMP 控制仓储过程 
 

GMP控制仓储标识过程 

  

辅料储存 

生物的： 

病原体污染 
化学的： 
混料导致配方错误 

物理的：无 

 

否 
 
否 

 

GMP控制仓储过程 
 
GMP控制仓储标识过程 
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包装材料

储存 

生物的：病原体污染 
化学的：无 

物理的：无 
 

否 
 

GMP 控制仓储过程 
 

  

粉碎过筛 

生物的：病原体污染 

化学的：无 
物理的：无 
 

否 GMP 控制产品接触面的洁

净度 
 

  

称量配料 

生物的：病原体污染 

化学的： 
限量使用的填加剂超
量填加（叶酸） 

称量错误导致配方改
变 
物理的：无 

否 

 
是 
 

 
是 

GMP 控制产品接触面的洁

净度 
国家标准限量使用 
 

 
配方错误导致功效改变 

 

 
控制填加量 
 

 
按配方标准称量配料 

 

 
是 

 

 
是 

总混 

生物的：病原体污染 

化学的： 
受限辅料混合不匀局
部超限 

物理的：无 

否 

      
否 

GMP 控制产品接触面的洁

净度 
总混机经过性能验证能够
保证混合均匀，不会发生混

合不匀情况。 

  

胶囊填充 
 
 

生物的：病原体污染 
化学的：无 
物理的：无 

否 GMP 控制产品接触面的洁
净度 

  

胶囊粒 

生物的：病原体污染 

 
化学的：核酸含有嘌呤 
物理的：无 

否 

 
是 

GMP 控制产品接触面的洁

净度 
过量食用可能引起人体代
谢紊乱，痛风病人食用加重

病情，不适宜儿童服用 

 

 
使用说明和包装标识 

 

 
否 

装瓶 

生物的：病原体污染 
化学的： 
无干燥剂会导致药粉

吸潮，水份超标 
物理的：无 

否 
 
否 

GMP 控制产品接触面的洁
净度 
GMP 控制作业和检验过程 

 

 
 
 

 

打码、贴签 

生物的：无 
化学的： 

打码不清或漏打、错
打，漏贴标签和标签
脱落导致非预期条件

的使用 
物理的：无 

 
 

否 

 
 

GMP 控制作业和检验过程 

  

装盒、装箱 

生物的：无 
化学的： 

说明书漏放或错放导
致非预期条件的使用 
物理的：无 

 
 

否 

 
 

GMP 控制作业和检验过程 

  

检验 
 

生物的：无 

化学的：无 
物理的：无 

    

入库 

生物的： 
有关安全的微生物污

染 
化学的：无 
物理的：无 

 
否 

 
GMP 控制库房储存条件，防

鼠防虫。 
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使用判断树确定 CCP 点 
公司名称：************有限公司                          产品：×××胶囊 

销售和贮存方式：置阴凉干燥处保存，用后将瓶盖旋紧，保质期二年 
公司地址：中国·大连市                                  预期用途和消费者：血脂偏高者   

有显著性

危害生产
步骤 

危害包括： 
生物性危害： 
化学性危害： 

物理性危害： 
危害描述 

#1 对确定的危害是否
有预防措施？ 
 如果否=不是 CCP 

确定该危害如何及在哪
步骤被控制 
 如果是=进行至下

一个问题 

#2 该步骤是否将可能
发生的危害消除或减少
至可接受水平？ 

 如果否=进行至下
一问题 

 如果是=CCP 

#3 所确定的危害的污染是
否能超过可接受水平或增
加至不可接受水平？ 

 如要否=不是一个 CCP 
 如果是=进行至下一个

问题 

#4 随后的步骤是否将确
定的 
危害消除或使可能发生

的危 
害减少至可接受水平？ 
 如果否=CCP 

 如果是=不是一个 CCP 

#CCP 

干燥剂验

收 

生物性危害：无      

化学性危害：有 是 是   是 

物理性危害：无      

外包装材

料（盒、标

签、说明

书）验收 

生物性危害：无      

化学性危害：有 是 是   是 

物理性危害：无      

称量配料 

生物性危害：无        

化学性危害：有 是 是   是 

物理性危害：无      

胶囊粒 

生物性危害：无      

化学性危害：有 是 否 是 是 否 

物理性危害：无      

 
 注 1：当应用判断树得出的结论与实际危害分析不一致时，以实际分析为准。 

 注 2：*不适用于判断树规则，按照 FDA 指南，人工逐个挑选不应作为 CCP。 
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9、HACCP计划表 
公司名称：*************有限公司 产品：×××胶囊 

 销售和贮存方式：置阴凉干燥处保存，用后将瓶盖旋紧，保质期二年 

地址：中国·大连市 预期用途和消费者：血脂偏高者 
 

1 

关键控制点 

2 

显著危害 

3 

各预防措施的关

键限值 

监             控 8 

纠偏行动 

9 

记录 

10 

验证 4 

什么 

5 

怎样 

6 

频率 

7 

谁 

干燥剂验收 

有害化合物 “干燥剂请勿服

用”的标识清楚 

干燥剂标

识 

 

感官 

目视 

 

每批 

进料 

 

检验员 拒收标识不清楚

的产品 

干燥剂检验报告

书 

纠正措施记录 

复核验收记录 

 

外包装材料

（盒、标签、

说明书）验收 

产品误服 标识清楚齐备（标

明“不适宜人群：

少年儿童及痛风

病患者”） 

 

外包装标

识 

感官 

目视 

 

设计包

装样稿

时 

 

 

每批进

料 

生产部

质量部

负责人 

 

检验员 

标识不合规的包

装材料不能批准

印刷 

 

 

拒收标识不清楚

的包装材料 

印刷性包材标准

样稿会签单 

 

 

检验报告书 

纠正措施记录 

复核验收记录 

复核会签单 

 

 

复核验收记录 

 

称量配料 

填加剂限量使

用 

 

 

 

配方改变 

叶酸：CL:0.19g/kg，

OL:0.086g/kg 

 
 

 

 

配方要求的原辅

料填加量（详见批

生产指令） 
 

填加量 

 

秤校准 

 

 

秤校准 

 

称量 

称量，双人

复核 

归零校准 

 

 

归零校准 

称量、复核 

每批 

 

每次 

称量前 

 

每次 

称量前 

每次 

称量 

操作工 

 

操作工 

 

 

 

操作工 

 

操作工 

重新配制 

查找原因 

产品评估和处理 

 

称量配制记录 

偏差处理记录 

每年一次电子秤检

定 

复核记录 

官方证明文件 
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保健食品生产除了严格遵照保健食品 GMP 要求对原辅料检验、生产过程控制

加强管理外，通过导入 HACCP 体系，从原辅料采购到产品出厂每一环节逐一进行

危害识别，确认关键控制点进行控制，为保健食品质量安全提供了良好的保障。 
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