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摘 要: 本文以笔者从事的食品添加剂维生素C 类产品为例，结合金属污染投诉案例分析来寻求如何应用HACCP 为手段的风

险管理模式，讲解了运用HACCP 为手段的风险管理模式对于降低企业风险的重要性。检验检疫部门从指导出口到推行鼓励企业

应用HACCP，应用风险管理工具的方法进行分析和采取控制，充分利用科学技术来确保所生产的食品的安全性，关注预防与控制

潜在的食品安全危害，对CCP 点实施有效管理和监控，制订出切实有效的控制措施，有效消除了金属污染，保证了出口食品添加

剂维生素C 类产品的质量和安全的稳步提高。 
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根据《风险管理 术语》GB/T 23694-2009 的解释，风险是某一事件发生的概率和其后果的组合；风险管理

是指导和控制某一组织与风险相关问题的协调活动；而风险评估是包括风险分析和风险评价在内的全部过程。 

HACCP 是英文 Hazard Analysis Crit ical Control Point 首写字母缩写，它是一个食品安全保证体系，对食

品的整个供应链进行危害分析，通过采取有效的预防控制措施，对各个关键环节实施严格地监控，从而实现对食

品安全卫生质量的有效控制。包括12 个步骤7 大原理。 

风险管理与HACCP 的关系就是HACCP 作为风险管理的一种手段或是工具，在产品的整个生命周期采取前

瞻或回顾式的方式，对食品安全风险进行的评估、控制、沟通、审核的系统过程。 

可是在生产企业，HACCP 起什么作用？企业对HACCP 的误解又有哪些呢？  

误解1：HACCP 不是所有食品安全事件的解决方法；  

误解2：HACCP 就是一个简单的书面工作；  

误解3：完成HACCP 的书面工作，HACCP工作就结束了；  

误解4：HACCP 就是法规的要求，没有不行，所以才写；  

误解5：HACCP 就是一次性练习；  

误解6：明天就要生产了，今天才看看HACCP 写了没有；  

误解7：HACCP 就是一个人的工作，就是负责写HACCP 人的事。 

基于上述，可以看到大多数出口企业对于HACCP 理解上的差异和不足，如何更好地应用HACCP 体系，使食品

安全危害的风险降到最低限度。不仅是一个食品安全的过程控制（PDCA）的预防系统，更是形成有效的风险管

理的关键，基于风险管理的理念实现对食品安全的有效预防，构建“食品安全金字塔”。 

笔者作为检验检疫部门一线监管人员，指导出口企业应用HACCP 体系，为出口企业提供政策咨询和业务辅

导，在HACCP 应用，风险管理等方面，为企业搭建沟通顺畅的工作平台，通过“促、推、帮”减少绿色贸易壁垒，

帮助出口企业充分利用科学技术来确保所生产的食品添加剂的安全性，支持企业增强核心竞争力，优化食品安全

环境，吸引客户、提升国际市场声誉，进一步提高对外开放水平。 

以笔者从事的食品添加剂维生素C 类产品为例，结合金属污染投诉案例分析来寻求风险评估手段在HACCP 

体系中的应用。 

事件描述：2011 年某月某日，企业收到A 客户关于金属屑污染产品的投诉，涉及两天生产的总共8 批次8 吨

原料，客户在投料时在磁棒上发现有金属碎屑，经现场提样测量，金属碎屑实际大小2~5mm。该事件导致直接

经济损失3 万多美元（含当地仓库返工费+ 逾期库存费）；间接经济损失( 恢复订单的信心难度增大+ 邮件+ 电

话会议+ 现场调查+ 内部调查会议)。 

那么怎样应用风险管理工具的方法进行分析和采取控制？  

1 运用鱼骨图、头脑风暴法进行先期的原因分析和调查，得出风险点 

1.1 鱼骨图分析方法 

鱼骨图：是一种发现问题“根本原因”的非定量工具，透过现象看本质的分析方法；聚焦于问题的原因，而不

是问题的症状。 

头脑风暴法：集思广益，发挥团体智慧+ 从各种不同角度找出问题所有因素。 

1.2 鱼骨图绘制过程如下图所示： 



 

1.3 绘制鱼骨图应注意的事项 

1.3.1 把握脑力激荡法则，让所有成员表达心声 

1.3.2 列出的要因给予层别化 

1.3.3 利用5W1H （What ？ When ？ Where ？ Who? Why ？How to ？）方法重点分析原因。 

1.4 事故原因分析如下表所示： 

 

1.5 事故根本原因分析总结——磁铁控制 

1.5.1 磁铁控制限值在程序中没有规定。 



1.5.2 磁铁收集物中出现反常物质，没有及时报告，责任部门审核记录的敏感度不够，没有采取后续措施而是选

择继续生产。 

（注: 事故根源—定是系统中的设备带来的，异物控制就成为我们重点集中关注的出现投诉的原因。）  

2 运用HACCP 的七大原理，对风险点进行评估、控制、审核 

2.1 评估时运用矩阵图和判断树确定风险点的风险级别， 以便确定后续采取的风险控制措施的程度。 

 

2.2 根据风险评估确定了CCP：在线磁铁。 

3 工厂提出整改措施 

3.1 立即停止生产线；  

3.2 问题的产品扣留、隔离； 

3.3 确认和纠正出现“反常”的原因；  

3.4 对所有相关设备进行检查；找到金属摩擦点，立即维修；  

3.5 维修、清洁后的确认及再恢复生产；  

3.6 对扣留产品检查，未发现反常异物；  

3.7 质量部门决定产品返工方案。 

4 工厂建立异物管理控制方法 

4.1 产品、设备和流程设计（例如：避免金属和金属摩擦的点）；  

4.2 预防性措施（例如：GMP、良好的维修操作规范、预防性维修等）；  

4.3 检测和剔除设备（包括筛/ 滤网、磁棒、金属探测器和X 光机等）。 

5 以HACCP 作为监控的纠正预防措施方案 

通过以上分析，可以得出过程的关键控制点为在线磁铁的 CCP 方案表，如下表所示。 



 

结论：由此可见，企业从被动的符合市场或客户或监管方的要求，到主动有效的应用HACCP 体系，再到应

用过程中对风险管理的理念有了更深层次的了解，从根本上解决问题的再发生，对潜在问题有效预防；形成了运

用风险工具规避企业风险的风险管理模式。 
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