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摘 要：本文针对在鱼油软胶囊生产加工过程中，运用HACCP 原理对各环节进行危害分析，详细分析了

鱼油软胶囊生产过程的危害分析和关键控制点（CCP）, 对有效控制鱼油软胶囊的生产和危害、提高产品质

量安全，构筑对欧盟注册质量保证具有重要意义。 
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我国一直是保健食品出口大国，近年来，出口呈上升趋势， 尤其是鱼油软胶囊，逐步在向出口欧盟方

向发展，鱼油是指富含EPA（二十碳五烯酸）、DHA（二十二碳六烯酸）的鱼体内的油脂，如若冠心病高危

者人群，每人每日口服1-1.5g 鱼油丸， 至少可降低40% 的心肌梗塞死亡率。出于对心血管系统疾病的恐

惧，鱼油类产品在国际上尤其是欧美市场的接受程度非常之高。根据欧盟法规（EC）No852/2004 规章，出

口欧盟的动物源性食品，基于HACCP 原理的程序是第三国生产业者的职责之一，也就是食品生产业者应建

立并实施以HACCP 原理为基础的食品安全计划和程序。HACCP 已被各国政府监督机构、媒介和消费者公认

为目前最有效的食品安全控制体系。HACCP 作为控制食源性疾患最为有效的措施得到了国际和国内的认可  

1 导入HACCP 体系的必要性 

HACCP 体系是一种科学、简便、实用保证食品安全的预防性管理体系，该体系的建立和应用可以有效

预防与控制从食品原料进厂、生产、加工、贮运、销售等全过程可能存在的潜在危害，最大限度的降低产

品质量风险。通过进行危害分析，以确定：所有潜在的食品安全危害→这些危害中哪些是显著的→控制这

些显著危害的措施，从而对各加工步骤确定潜在危害→确定是否是显著危害→判断的依据→确定控制措施，

合理设立CCP 点、关键限值、监控措施和频率、纠偏措施、验证措施和频率等，确保制定的HACCP 应实事

求是，为企业的产品安全服务。  

2 建立HACCP 体系的基本步骤 

2.1 成立HACCP 小组 

HACCP 小组应保证建立HACCP 计划所需的专业知识和经验，应包括企业具体管理HACCP 计划实施的领导、

生产技术人员、管理人员等，当公司内部人员不能满足要求时，可以聘请外部专家参与。 



2.2 鱼油软胶囊的生产工艺 

2.2.1 产品描述 

鱼油软胶囊是以鱼油、明胶、甘油、纯水为主要原料，通过溶胶、配料、压丸、定型、干燥、拣丸、包装

而成的保健食品， 具有辅助降血脂的保健功能。 

2.2.2 生产工艺流程，如下图。 

 

2.3 危害分析 

运用HACCP 七大原理：进行危害分析、确定各关键控制点、制定关键限值、建立一个系统以监测关键

控制点的控制情况、在监测结果表明某特定关键控制点失控时，确定应采取的纠正行动、建立认证程序以

证实HACCP 系统在有效地运行、建立有关以上原则和应用方面各项程序和记录的档案。 

鱼油软胶囊生产工艺中可能产生的危害为以下几种:  

（a）原料的危害分析 

鱼油软胶囊的原料主要来自于动物、植物，还有辅料，如水、添加剂等，从细菌性( 菌落总数、大肠

菌群和相关的致病菌等)、化学性( 农药残留、抗生素、化学污染物等) 和物理性( 玻璃碎片、金属碎片等

杂质) 方面进行危害分析。首先要确定原料的主要成分，这些原料中是否可能存在有害微生物；原料是否

含有毒性物质；应根据原料的品种、来源、规格、质量指标等情况作具体危害分析。长期以来，我国渔产

品在养殖过程中， 多是分散经营，缺乏基地，无法实现标准化生产，再加上兽药生产使用管理混乱，农药

残留现象相当严重，所以原料危害的控制是CCP 点。  

（b）加工过程的危害分析 

鱼油软胶囊在加工过程中各工序都有可能被污染；溶胶工序中除了防止杂质污染胶皮外还得防止微生

物的污染；配料过程中主要防止异物混入料液中对人体造成危害；洗丸过程中主要防止溶剂的残留带来的

危害；产品的包装材料、包装方式不合适都可能导致微生物污染，这些微生物的染可以通过SSOP 和GMP 加

以控制，而异物混入得危害要通过金属探测仪进行控制，所以包装前的金探是CCP 点。 

（c）生产人员的危害分析 

鱼油软胶囊在生产过程中，生产人员要明确自己的健康和个人卫生会影响加工产品的安全性，生产人

员不得患有碍食品卫生的疾病，要注意个人卫生；工作服保持每天清洁，穿上清洁的工作服、帽，鞋后才

上岗；做到在任何时候都要洗净双手上岗，生产人员必须知道不按要求操作可能会出现的各种危害及严重

后果, 这些危害都可以通过SSOP 和GMP 加以控制。 

(d) 设计、设备与设施的危害分析 

厂房设计、设备与设施的配置要符合保健食品GMP 的要求；工艺流程布置要将原材料与成品分开；人

流与物流不能有交叉污染存在；按照生产工艺和卫生、质量要求，划分洁净级别；洁净级别必须满足生产

加工鱼油软胶囊对空气净化的需要采用十万级洁净厂房；洁净厂房的温度为18-26℃，相对湿度45-65％；

下水道及其它卫生清洁设施不能对鱼油软胶囊的生产带来污染。 

3 鱼油软胶囊生产的危害控制 

3.1 生物性危害的控制 

鱼油软胶囊所用的各种原料必须符合国家相应的卫生要求及有关规定；建立原料的监控系统，由于鱼油原



料的来源复杂，与其养殖地的周围环境、污染程度有密切关系，应特别关注采收地的环境信息的收集，必

要时进行风险评估，建立预警系统。有条件的应建立农残检验试验机制，保证原料的安全性。 

3.2 化学性危害的控制 

从以下二方面进行控制：①控制原料中存在的有毒物质， 要求供应商提供原料的合格检验报告、质量保证

书等有关的证明材料，包括原料的品种、规格、质量指标等；②控制生产过程的污染：对配方中必须要加

入的食品添加剂必须是经国家批准的，使用量和使用范围都符合有关要求，并保存检测记录。使用的清洁

剂和消毒剂必须是卫生行政部门批准的产品， 使用后残留量不得超出国家规定。产品贮运过程中也应防止

化学性物质的污染，特别是贮藏过程中的温度和时间应加以控制，通过对鱼油软胶囊进行稳定性试验保温3 

个月后，其中70％的产品过氧化值比未保温试验的产品平均高出1.5 倍。 

3.3 物理性危害的控制 

物理性危害主要包括各种外来物质对鱼油软胶囊的污染。为控制物理性危害，在生产过程中，需要安装辅

助设备如金属探测器、吸铁石和过滤器，防止物理性危害对消费者的安全造成危害。 

欧盟食品法之包括为遵守食品卫生规定和应用HACCP 原理，良好操作指南对食品链中各级食品生产企业来

说是一个有价值的工具，建立在HACCP 原理基础上的一般执行程序和应用良好卫生操作规范，都应该增强

食品生产企业的责任。 

4 其它 

鱼油软胶囊出口欧盟，除了建立完善的质量体系，还有认真学习欧盟法规852/853/854，了解欧盟对食

品、动物源性食品等的定义及特殊规定，进口欧盟市场的产品应该1、符合食品法相关要求，2、至少等效

于欧盟认可的条件，3、欧盟和出口国的特定协议中的一些要求。 

危害分析与关键控制点(HACCP) 作为国际公认的先进的、系统的管理方法，被许多国家运用于国际

贸易，作为国际贸易的参照基准。出口欧盟的鱼油软胶囊生产企业，只有建立HACCP 体系，确定体系建

立实施的总体要求，实现管理承诺和全员参与；确定卫生条件，建立实施前提计划；基于风险评估，确定

产品危害分析需考虑的所有危害；针对每种危害， 在每个操作步骤中进行危害分析；基于危害分析，建立

实施HACCP 计划；实施体系的验证、信息分析和持续改进，才能推动HACCP 体系在食品生产企业的应

用和实施，构筑鱼油对欧盟注册的质量保证。 
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