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【摘要】本文从出口食品企业备案及 HACCP 发展史说起，分析了备案及 HACCP 体系在中国的

发展，备案采信 HACCP 认证的理论基础，并对如何采信提出了自己的看法，为出口食品备案

采信 HACCP 认证提出了建议。 
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前言 

我国出口食品企业从最初的注册登记到今天的备案已经有三十多年的历史，出口食品企

业备案顺应国际食品安全卫生理念的发展，构建了与发达国家等效的食品生产卫生安全控制

体系，出口食品备案对我国食品企业的发展做出了巨大贡献，随着历史的发展及国家对食品

质量安全的重视，企业管理者质量安全意识大大的提高，企业为了提高管理水平做了各种认

证，大多数食品企业都做 HACCP 体系认证，国家质检总局提出了采信 HACCP 认证作为备案依

据，我认为理论上是可行的，但操作上还要有一些具体做法。 

一、出口食品生产企业备案发展史 

20 世纪 70年代初，我国政府向联邦德国提交多个肉联厂名单，10年后，德方现场检查

企业不满足当时德国要求，不允许进口。 

1984 年国家商检局为了国内企业能够顺利出口，制定了《出口食品厂、库最低卫生要

求》，当时几十家企业获得出口食品卫生注册登记。 

1992 年进出口商品检验法实施条例规定，国家对出口食品生产企业实施卫生注册登记

制度，出口食品注册第一次以法的形式出现。 

1994 年国家商检局发布《出口食品厂、库卫生注册细则》和《出口食品厂、库卫生要

求》，并制定了出口水产品加工企业注册卫生规范等 9类产品的注册卫生要求。 

2002 年国家质检总局发布了《出口食品生产企业卫生注册登记管理规定》，注册评审依

据变更为《出口食品生产企业卫生要求》。 

2011 年国家质检总局发布《出口食品生产企业备案管理规定》，注册评审依据变更为《出

口食品生产企业安全卫生要求》，认监委发布了《出口食品生产企业备案需验证 HACCP 体系

的产品目录》。 



三十几年的发展，出口食品备案企业由少变多，出口备案制度越来越完善，企业管理水

平及意识极大提高，产品质量满足各国要求出口全世界。 

二、HACCP 及在中国的发展历史 

HACCP 即危害分析和关键控制点，是控制食品安全的经济有效地工具。 

六十年代，美国政府为了保证宇航食品安全可靠，美国的普鲁士步里公司与尼提克实验

室联同国家航天局，要求在开发航天食品时必须保证食品中没有病原体和毒素，产生了

HACCP 理念，普鲁士步里公司于 1971 年 6 月在美国食品安全会上第一次提出 HACCP 概念，

1973 年美国联邦政府授权在低酸罐头食品实施 21CFR·part113 和 21CFR·part114 法规形

成了书面条款，随后在水产业、食品以及海洋大气局等部门大力推行 HACCP 理论，由此形成

了 HACCP 理论。 

1993 年国家商检局针对出口食品出现的安全问题，在出口冻鸡肉、猪肉、冻对虾等八

类商品中采用 HACCP 原理控制食品安全研究，这是 HACCP 理论在中国首次运用。 

1997 年夏，CAC 国际食品与法典委员会批准《HACCP 体系及应用准则》，由此形成世界

公认的食品安全体系被广泛应用。 

1997 年国家商检局派员到美国 FDA 接受 HACCP 专业培训，随后对出口水产品企业人员

进行培训，水产品企业建立 HACCP 体系管理食品安全。 

2002 年国家质检总局发布《出口食品生产企业卫生注册登记管理规定》，规定 6类企业

须按 HACCP 体系及其应用准则建立 HACCP，成为我国第一部要求企业建立实施 HACCP 的部门

规章 

2002 年发布食品生产企业危害分析和关键控制点管理体系认证管理规定（国家认监委 3

号公告），是我国第一个指导建立 HACCP 建立实施验证认证的规范性文件 

2009 年食品安全法发布，其中有国家鼓励食品生产经营企业符合良好生产规范要求，

实施危害分析和关键控制点体系，提高食品安全管理水平。 

2011 年国家质检总局发布出口食品生产企业备案管理规定，国家认证认可监督管理委

员会制定了《出口食品生产企业安全卫生要求》、《实施出口食品生产企业备案的产品目录》

和《出口食品生产企业备案需验证 HACCP 体系的产品目录》。 

HACCP 体系尽管在我国发展较晚，但发展非常迅速，一方面得力于国家对食品安全的重

视，另一方面企业质量安全意识的提高，HACCP 体系为食品安全做出了巨大贡献。 

三、出口备案采信 HACCP 认证理论上是可行的 

HACCP 通过对食品生产加工各个工序的危害分析、评价、识别并确定关键控制点，通过



监控关键控制点确保食品安全，主要是在食品生产过程中消除潜在的危害，它是一种以预防

为主的质量管理方法，可以最大限度地减少产生食品危害的风险，又避免了单纯依靠最终产

品检验进行质量控制产生的问题，是一种既经济又高效的质控方法 

HACCP 七个原理，①进行危害分析;②确定关键控制点;③确定各关键控制点关键限

值;④建立各关键控制点的监控程序;⑤建立当监控表明某个关键控制点失控时应采取的纠

偏行动;⑥建立证明 HACCP 系统有效运行的验证程序;⑦建立关于所有适用程序和这些原理

及其应用的记录系统。七个原理符合任何管理体系的 PDCA 循环，只要正常运行一定是有效

的，必将发挥其应有的作用。 

HACCP 体系并不是孤立的，它的建立必须以 GMP 和 SSOP 为基础，GMP 对食品企业生产条

件、生产工艺、生产行为和卫生管理提出的规范性要求，是硬性的、固定的，SSOP 是食品

生产加工企业根据有关法律法规及 GMP 的要求制定控制生产加工全过程卫生污染的指导性

文件,它主要通过卫生监控、纠正及各种记录来实现对生产加工过程中的卫生污染进行控制，

GMP、SSOP 是制定和实施 HACCP 计划的前提和基础，如企业达不到 GMP 法规的要求或没有制

定有效的、具有可操作性的 SSOP 或有效的实施 SSOP，实施 HACCP 计划将是不可能的。 

出口食品企业备案评审依据是出口食品企业安全卫生要求及 SSOP，而 GMP 涵盖了出口

食品企业安全卫生要求，所以建立在 GMP 及 SSOP 上的 HACCP 认证体系，一定是符合出口备

案要求的，采信 HACCP 认证作为备案理论上是可行的。 

四、采信 HACCP 认证存在的问题 

采信 HACCP 认证作为备案依据理论上是可行的，但也存在很多现实问题，目前有些认证

公司对自己约束较差，为了利益可能会降低HACCP要求而发证，有些企业为了备案而做HACCP

认证，这势必会给备案工作带来问题。 

有些企业在做 HACCP 认证时，会投入人力物力，得到认证后把认证作为一种宣传工具，

后期投入人力物力不能满足 HACCP 体系要求，HACCP 体系不能持续有效运行，但是 HACCP 认

证并没有失效，一旦采信会给后期管理带来新问题。 

备案作为国家行政许可，要求是强制的，达不到条件是得不到备案的，而 HACCP 认证是

市场行为，采信 HACCP 认证给予备案，一旦出现食品安全问题，责任谁去承担？怎么承担？ 

五、如何采信 HACCP 企业的认证 

国内现在做 HACCP 认证企业很多，水平参差不齐，一些企业为了追求经济利益，放弃原

则随意发证，如何采信企业 HACCP 认证，怎么采信，这些都是采信前应该解决的。 

作为备案主管部门，检验检疫部门是否只等着认证结果备案，是否见到 HACCP 就给予备
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案？如何对认证机构及其工作进行考核、评价和监督，没有强有力的监管措施，HACCP 认证

不但起不到应有作用，还会让整个认证行业失去应有的信誉，同时也会对检验检疫工作造成

极坏影响。 

出口备案采信其它认证是必然的，理论上也是可行的，采信认证是促进企业强有力的监

管措施，向更高的管理水平迈进，与国际食品安全理念接轨，同时也可以减轻企业重复建立

更多文件应对更多审核评审的负担，减少企业成本，促进企业发展更好地服务企业的举措。  
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