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摘 要：本文通过奶粉中三聚氰胺、水产品中孔雀石绿、米制品中转基因等重大、敏感食品安全事件，从HACCP 体系的角度， 

对关键控制点中的危害因素和关键限值的判定和设置进行分析，提出在HACCP 危害分析时充分考虑非正常添加和根据目标市场

法律法规对危害因素进行判定的观点，并提出了预防的措施。 
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1 关键控制点的识别与设置应考虑非正常危害因素 

1.1 HACCP 体系是一个确保食品安全的预防性体系，是一个用于保护食品防止生物的、化学的、物理的危害的企业管理工

具，食品企业根据CAC 颁布的《危害分析和关键控制点体系及其应用法则》和《基于HACCP 的食品安全管理体系规范》及其它

法律法规和技术规范的要求建立体系，其中关键控制点的确定是整个体系中的核心，关键控制点中危害因素的判定及关键限值

的确定更是重中之重。 

1.2 关键控制点中危害因素的判定及关键限值的确定的一般方式是：按照HACCP 的原理，依据生产的工序，制定危害分析

工作单，从生物的、化学的、物理的危害三个方面进行分析， 确定潜在危害，潜在危害的显著性，对潜在危害判定的依据， 是

否有预防措施，确定是否是关键控制点，逐一进行分析，最后在HACCP 计划中对关键限值进行确定。 

1.3 在通常的关键控制点中危害因素的判定及关键限值的确定方法中存在的缺陷是；1、确定潜在危害时往往只从传统的或经验

的角度考虑产生危害的渠道及潜在危害的产生的可能性，忽视了危害要素非正常的产生路径, 忽视了新的危害要素的出现。2、

对不同国家的法律法规、技术规范，标准，检测方法要求等未区别考虑，导致危害要素未被纳入监控范围， 或者危害要素范围

被扩大，关键限值确定不准确等错误情况



的产生。后果之一，直接产生不安全的食品，导致影响人体健康， 甚至危及生命安全；后果之二，无

谓的产生不合格品，增加生产成本，影响正常生产。 

1.4 非正常危害案例分析 

案例一：2008 年9 月，国内出现震惊世界的牛奶中掺入三聚氰胺的重大食品安全事件，由于此前企

业收购原奶，通常以检测氮元素含量推断原奶的蛋白质含量。一些不法分子为了牟取非法利润，往牛奶中

掺水而不被检测出来，就把含氮量高的三聚氰胺掺入到牛奶中，同时在牛奶中还添加其他东西与三聚氰胺

混合。这种混合物被称为“蛋白粉”。被添加了“蛋白粉” 的问题牛奶，不仅气味和外观上与正常牛奶基本一

样，而且由于其中含有所谓“蛋白粉”，即使用仪器检测也不易被发现 ， 案情从三鹿集团开始爆发，导致

了三鹿集团的彻底垮台，国内奶粉产业遭受灭顶之灾，至今国人对国产奶粉还持不信任的态度。  

案例二：2005 年6 月，我国某些市场上发现使用过对人体有致畸、致癌作用的化学物品孔雀石绿浸

泡过的鲜鱼，出口到日本的烤鳗中也被检出孔雀石绿，导致中国出口到日本的水产品被日方实施命令检查

孔雀石绿，严重影响了出口贸易，由此引发养殖户养殖的鱼无法销售，造成巨大损失。追查原因， 一是孔

雀石绿虽热不属于允许使用的药物，但孔雀石绿在治疗水产品水霉病方面确实有比好的效果。二是一些意

识浅薄的渔农鱼贩贪图其价格便宜，所以受利益驱动才冒险偷偷购买使用；  

这两个案例除不法行为原因之外，在企业的HACCP 体系原材料验收环节中，关键控制点中危害因素

的判定时，由于对食品安全信息的不知或后知, 对危害要素产生渠道未进行全面分析，三聚氰胺、孔雀石

绿危害要素未被纳入考虑范围， 关键控制点的监控环节出现三聚氰胺、孔雀石绿危害要素控制的真空地带，

这是重大的三聚氰胺、孔雀石绿食品安全事件产生的直接原因。  

案例三：2008 年，中国出口到欧盟的米制品中先后被检出转基因成分BT63、克锋6 号、KMD 等，

被强制退货。转基因存在潜在风险，安全与否不能确定，还必须经过人体的长效检验。但是，欧盟、日本、

澳大利亚等国家明确规定不允许转基因的产品在市场销售，而美国等一些国家则允许。另外， 输往日本的

烤鳗中恩诺沙星的限量为10ppb, 而到美国的为1ppb 。  



这就要求生产米制品的企业在HACCP体系的应用时， 对目标市场进行区分，对不同国家的法律法规、技

术规范，标准，检测方法要求等区别考虑，危害分析时，产品涉及的生物的、物理的、化学的要素是否要

纳入潜在危害分析和监控的范围也要区别考虑，同时各国对同一药残的限量也不完全一致， 关键限值的设

定也要区别。 

2 关键控制点中危害因素识别应注意的两个方面 

2.1 非正常渠道产生的危害要素，包括有意和无意违法添加或使用产生的危害。在现实中，客观上存在为

到达某一种效果，违法添加有毒有害物质的现象；技术进步，不断出现新的药品和添加剂，其使用导致新

的危害产生的可能性增大。 

2.2 考虑不同国家和地区法律法规、技术规范、标准、检测方法的要求，确定危害要素和关键限值。不同

的国家对食品安全危害的认识、设置的限值存在差别，在法律法规、标准等方面的规定也体现差异，企业

应该基于目标市场，依照目标市场的法律规定确定危害要素和关键限值。 

增加考虑两个要素时涉及的难点，由于非正常添加或使用， 存在很大的隐蔽性，使危害分析时缺少信息输

入，或不能确定； 目标市场的法律法规，技术要求，检测方法，标准在很多企业收集不完善，或未能及时

取得最新的有效的版本，导致危害分析时依据无效或缺失。 

3 HACCP 体系的建立和应用要注意的几个方面 

HACCP 体系的建立和应用中，应考虑从以下几个方面完善体系，预防危害的出现，达到保护食品安全的

目的。 

3.1 HACC 小组组成成员专业技术范围要扩大，成员的岗位设置要全面，特别是专业的、熟悉产品原辅料

的种养殖技术、了解种养殖过程的人员和熟悉目标市场的法律法规、技术法规、标准、检测方法的人员的

配备，  

3.2 HACCP 体系中信息收集、输入的范围和渠道要拓宽。危害分析时考虑的范围扩大，特别原料验收环

节，对原料中的关键控制点涉及的危害要素分析要包含全部农业投入品的使用情况，特别考虑种养殖过程



中最新的农兽药的使用及非正常的化学品的使用，从正常的农业投入品的使用，和非正常的化学物质的使

用两个角度进行分析，评估活动应全面覆盖种养殖过程和收购环节，掌握可能产生危害的信息。 

3.3 体系中关键控制点的危害因素的确定还要充分考虑目标市场的法律法规和技术规范的允许程度。

不同的国家对危害要素的认定是有不同的，对各种危害因素的残留限量也是有区别的，因此是否列为关键

控制点的危害要素也差别较大， 关键限值的确定也不一样。 

3.4 建立动态的分析评估机制。当今科技发展极快，药品不断更新，各类新的药品层出不穷；各个国

家的技术法规要求也在不断变化，HACCP 动态的分析评估机制是必不可少的， 特别是发现可疑的危害因

素时，应立即启动危害分析程序。 

3.5 HACCP 体系的应用与法律建立更强的联系，HACCP 体系的建立和应用过程中涉及的食品法律法规、

技术规范，标准很多，但仅限于企业内部控制的范围，对非法添加产生的危害情况与外部如上游产业端和

执法部门的报告却很少，往往导致危害泛滥之后才引起重视，出现事后补救的现象，失去了 HACCP 最根

本的确保食品安全的预防性作用。 


