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摘要：随着我国进口食品注册目录的不断调整，进口注册管理模式呈现“多元化”趋势。本

文基于 HACCP 基本原理，对进口注册评审程序进行了分析，指出体系评估、文件审核（或

现场审核）、名单管理是进口注册评审过程的关键控制步骤，并以水产品、婴幼儿配方乳粉

进行了例证分析。不管进口食品注册管理模式如何变革，抓好其关键控制步骤是确保进口注

册评审工作质量的重要保障。 

 

HACCP是目前全球公认的在控制食品安全危害方面最有效、最科学的一个方法，其危害

分析和预防控制为核心的基本原理也被广泛借鉴应用于多个工作领域，陈建等人研究运用

HACCP 理念完善检验检疫绩效管理工作[1],认为借鉴应用 HACCP 理念可以使绩效管理更加系

统、完整、规范和科学。高永丰等人对 HACCP 体系思想在开展肉类企业进口卫生注册评审

工作中的重要作用进行了详细的阐述[2],李黎研究了 HACCP 原理在食品企业管理中的双重应

用[3]，认为在企业管理中引进 HACCP管理理念，能降低企业发生食品安全危机的概率，增强

消费者对食品企业和食品质量安全的信任。我国已经在肉、水产品和乳制品中开展了进口注

册工作，受产品风险、贸易等多方面因素的影响，我们已经不能用单一的管理模式开展进口

食品注册评审工作，随着进口食品注册目录的不断扩大，注册管理模式呈现出“多元化”趋

势，在参考欧美等国家的注册管理模式的基础上，文件审核批准、现场检查批准、抽查验证

批准、认证采信批准等都可以借鉴采用。为更好的理解我国进口注册管理模式，把握评审工

作要点，笔者从一线工作出发，就 HACCP 原理在进口食品“多元化”注册管理模式中的应

用谈一点自己的体会。 

1.HACCP基本原理 

HACCP 体系包含 7 个基本原理，分别是危害分析、确定关键控制点(CCP)、建立关键限

值、建立 CCP监控系统、建立 CCP失控时的纠正措施、建立验证程序以确认 HACCP体系的

有效性、建立相关适用程序和记录的文件系统。通俗来讲，HACCP体系就是对各个加工工序

和环节进行分析，找出各种不安全的问题和风险因素，从而对这些问题和因素提出针对性的

预防控制措施和纠正措施，将危害和风险减低到消费者可以接受的水平，同时要对这一控制

程序进行验证和记录[3]。HACCP是预防性的安全控制体系，是尽可能的降低风险，但不是零

风险，它的存在并不孤立，而是建立在 GMP和 SSOP的基础之上的，只有在有效运行 GMP、

SSOP基础上，HACCP体系的基本原理才能发挥最大的作用。 

本文使用 HACCP 体系中危害分析、确定关键控制点等基本原理对进口食品注册评审工

作进行了初步分析，纠偏措施、验证程序等基本原理应用将在后续工作中开展讨论。 

2.进口食品多元化注册模式分析 

进口食品境外生产企业注册工作已经列入《国家食品安全监管体系“十二五”规划》，

国家认监委正积极推进进口注册工作，沿着完善制度，拓展广度、增加深度的方向发展[4]。

目前我国已经与世界 70多个国家建立了注册业务关系，注册企业数量达到 1万多家，产品

种类包含肉及肉制品、水产品和乳制品，注册种类目前仍在逐步扩大，以我国现有的人力和

物力，对如此众多的注册企业不可能做到“一刀切”的管理模式，这就需要我们根据产品的

风险高低而采取不同的注册管理方式，而事实也是如此，如对部分水产品采取名单审核批准，

后续验证并动态调整的注册管理模式，对部分婴幼儿配方乳粉及肉类产品，采取审核通过 1



家批准 1家的注册管理模式，对其他乳粉生产企业则采取抽样验证，批准名单的注册管理模

式，进口食品注册管理模式呈现“多元化”特点。 

3.HACCP原理的应用 

3.1注册评审基本程序 

国家认监委对肉、水产品等已经制定了相应的指导手册来帮助评审人员按照程序完成注

册评审工作，我们讨论 HACCP 原理在注册管理模式中的应用，是基于完善的工作指导手册

基础之上的，我们把注册评审工作程序按照步骤进行分解： 

①体系评估—通过调查问卷等多种途径，对目标国家的食品管理体系进行评估，确认是

否符合我国法律法规要求，是否与我国食品安全管理体系具有等效性。 

②文件审核—通过目标国家提供的资料，了解目标国家在企业注册管理方面的做法，以

及企业在产品质量控制方面采取的措施，包括 HACCP计划等体系文件的制定和运行情况。 

③现场审核—派出评审组到目标国家进行现场评审，内容包括对目标国家管理体系及企

业现场的评审，评审完成后对其进行评估，做出评审结论。 

④跟踪验证—对文件审核或现场审核发现的问题，要求目标国家或企业给出相应的整改

措施，必要时提供书面整改报告。 

⑤名单批准—在评审工作结束后，对目标国家提供的名单进行批准，并在网站进行公布。 

⑥名单管理—在后续的管理中，认监委根据抽企业查验证、产品风险预警等情况随时对

名单进行调整和变动。 

3.2操作步骤的风险分析 

对每个步骤可能存在的风险进行分析，确定关键控制步骤，利用三问法（该步骤是否包

含极大风险；该步骤有针对此危害的控制措施：该步骤对预防、消除或降低危害的控制措施

是否是必需的）判定该步骤是否为关键控制步骤。 

①体系评估—本步骤是开展所有工作的基础，如目标国家体系不满足我国要求，无论后

续开展多少工作，其风险也不能被消除或减少，风险程度相对较高。该步骤包含较高的风险，

有相应的控制措施，且是必不可少的，判定为关键控制步骤。 

②文件审核—本步骤是对目标国家、注册企业的情况进行初步了解，该步骤包含文件审

核不合格的风险，有相应的控制措施，但后续如果有现场审核步骤，则该步骤的控制措施就

是非必需的，如后续没有现场审核步骤，则该步骤的控制措施就是必需的，该步骤是否作为

关键控制步骤，要看是否开展现场审核步骤。 

③现场审核—本步骤是根据目标国家食品安全控制体系情况，产品的风险情况，以及对

现有贸易影响情况等综合评估而作出的一个活动，受人力物力等因素的影响，对一些风险相

对较低的产品，该步骤可能会暂时越过，但如果开展本步骤的工作，则步骤中包含有相对较

高的风险，有相应的控制措施，且控制措施是必需的，则应判定为关键控制步骤。 

④跟踪验证—本步骤是对前及步骤发现问题的跟踪验证，根据问题严重程度采取委托国

外官方机构或评审组验证的方式开展，本步骤风险相对较低，遵循工作指导手册即可控制风

险，不作为关键控制步骤。 

⑤名单批准—本步骤是认监委及时将评审合格名单公布在网站上的一个活动，是遵循工

作指导手册即可控制风险，不作为关键控制步骤。 

⑥名单管理—本步骤和后续抽查验证、产品检出问题预警、企业诚信管理等密切相关，

是实现名单动态管理的必要步骤，该步骤含有较大风险，有相应的控制措施，且措施是必需

的，判定为关键控制步骤。 

 

对照 HACCP基本原理制定注册评审工作程序的风险分析单，见表 1。 

 



表 1 进口食品注册评审工作风险分析单 

操作步骤 该步骤存在的风险 是否是 

高风险 

第三列判断依据 应用什么措施来控

制风险 

该步骤是否是

关键控制步骤 

①体系评估 目标国家体系不符合我国

法律法规要求，或食品安全

控制体系与我国不等效 

是 各国建立的食品安全控制

体系不完全相同，部分国家

或无相关官方主管部门 

对体系评估不合格

的，不开展注册评

审相关工作 

是 

②文件审核 国外官方或企业建立的质

量控制体系不符合要求，或

文件与实际情况不符 

是 国外官方主管机构或企业

未完全按照法规要求建立

并运行食品安全控制体系，

或存在故意隐瞒真实情况

的现象 

目标国家对其文件

符合性作出官方声

明，对文件不符合

要求的不开展注册

评审工作 

如存在第③步

骤，则判定为

否，如不开展

第③步，则判

定为是 

③现场审核 现场发现目标国家质量控

制体系不符合要求，或企业

生产条件不符合要求 

是 国外官方主管机构或企业

未完全按照法规要求建立

并运行食品安全控制体系 

赴外评审组现场确

认，根据发现问题

的情况作出是否继

续开展注册评审工

作的决定 

是 

④跟踪验证 对评审组提出的问题整改

不到位 

否 根据评审工作指导手册制

定的程序控制 

  

⑤名单批准 名单批准公布不及时 否 根据评审工作指导手册制

定的程序控制 

  

⑥名单管理 对名单没有开展动态管理 是 企业质量控制体系发生变

化，或产品出现问题时，未

及时得到相关的信息 

建立注册企业抽查

验证工作机制；建

立风险预警信息收

集机制 

是 

 

3.3例证分析 

水产品：水产品为大宗货物，对现有贸易影响较大，经分析，我国进口水产品以海捕原

料为主，加工方式主要是来进料加工复出口，产品风险相对较低，文件现场审核步骤暂不实

施，批准后通过名单管理步骤逐步开展文审和现场审核。实施的步骤为①⑤⑥，其中对①⑥

作为关键控制步骤进行控制。 

婴幼儿配方乳粉：产品主要消费群体为婴幼儿，产品本身风险较大，社会关注度较高，

现场审核步骤需要开展。实施的步骤为①②③④⑤⑥，其中对①③⑥作为关键控制步骤进行

控制。 

4.小结 

随着进口食品注册目录的不断调整，未来进口食品注册工作必然会出现“多元化”管理

趋势，根据进口食品风险高低等相关因素，文审批准、现场检查批准或抽查验证批准程序都

是可借鉴的，无论采取哪一种注册程序，抓好评审工作中的关键控制步骤是保证评审工作质

量的一个重要保障。本文通过分析 HACCP 原理在进口注册管理中的应用，认为体系评估、

文件审核（现场审核）、名单管理是注册评审程序的关键步骤，应重点予以关注。  
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