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危害分析验证（HAV）方法研究 

 

许江勇（青岛出入境检验检疫局） 秦红（青岛出入境检验检疫局） 

 

摘要：本文从审核工艺流程图、审核危害分析、审核 CCPs 和关键限值的支持性文件、审核结

论的支持性文件、审核包括前提计划在内的非显著危害决定、审核其他支持性文件、验证企业的确

认、验证重新评估要求、结果应用九个步骤验证企业安全控制体系危害分析的充分性、有效性、正

确性，旨在探索危害分析的验证方法，供同行参考。 
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《食品安全法》第四十条“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

与关键控制点体系，提高食品安全管理水平。”《出口食品生产企业备案管理规定》、《出口食品生产

企业安全卫生要求》均要求出口食品生产企业 “建立和实施以危害分析和预防控制措施为核心的食

品安全卫生控制体系，并保证体系有效运行。”可见，危害分析在出口食品生产企业安全控制体系中

的重要性，它是建立食品安全控制体系的核心。所以，危害分析的充分性、有效性、正确性，直接

影响食品安全控制体系的有效性。本文旨在给出验证危害分析的方法，确保危害分析的充分性、有

效性、正确性，为企业建立有效的食品安全控制体系打基础。同时，为官方监管人员执行危害分析

验证提供方法。 

危害分析验证（HAV）的方法 

进行危害分析验时，监管人员要重点关注： 

1、特别关注自上次危害分析验证以来企业 HACCP 体系发生的任何变化； 

2、经危害分析，没有发现显著危害，从而没有制定 HACCP 计划的企业，要特别注重验证该企

业的危害分析； 

3、对于拥有一个或多个 HACCP 计划的企业，要根据产品的风险等级选择危害分析验证。对风

险等级高的产品要优先进行危害分析验证。 

4、要特别关注特定事件或实验室结果证明企业的食品安全控制体系存在失控状态的危害分析验

证。如官方抽样 E.coli O157:H7 的检测结果为阳性，监管人员在执行 HAV 任务时，要特别关注企业

在食品安全体系（即：HACCP、SSOP 或其他前提计划）中如何控制生物危害。 

步骤 1 审核工艺流程图 

A、审核企业危害分析的第一步就是熟悉企业每类产品的加工过程。在执行危害分析验证程序

时，监管人员要通过现场观察操作来熟悉企业的加工步骤和产品流程。要注意企业如何处理返工和

退货的产品。 

B、监管人员要将企业的产品工艺流程图与实际生产过程相比较，来确定流程图是否准确地描述

了企业的每个加工步骤和产品流向 

C、企业可以用一个单一的工艺流程图来显示整个生产过程，或用多个流程图来各自显示加工过

程的一部分。 

D、企业可以将几个生产加工步骤合并成一个流程步骤，但是，企业必须识别与所有生产活动

相关的所有的食品安全危害都包含在流程图内，以符合相关要求。流程图或危害分析必须证明加工

过程中每个步骤都得到确认。 

步骤 2  审核危害分析 

A、在审核危害分析时，监管人员要审核企业的 HACCP 计划是否按产品的类别分别建立并进行

危害分析。要验证反映于流程图中的所有步骤和实际加工过程的每个危害分析。 

B、监管人员要验证流程图或危害分析，识别每个产品的预期用途或消费对象。 
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C、在某些情况下，企业可能根据产品的预期用途确定某些特定的危害不可能发生。在这种情况

下，监管人员要验证企业预期用途的支持性资料。 

D、监管人员依据 HACCP 体系要求及产品特性、结合自己对企业实际情况的了解，以评估企业

的危害分析是否考虑了在生产过程中每个生产步骤的适当危害。 

E、监管人员不必关注危害分析的形式和结构，他们只验证危害分析是否包含了企业整个生产过

程的信息。 

F、.在危害分析中确定的每个食品安全危害，监管人员需要确定企业是否考虑过该危害在生产

加工过程是可能发生或是不可能发生。  

G、某种可能发生的危害如果它过去发生过、或者有合理的可能性，那么该危害就会发生于缺

少控制的特定产品。对于每种可能发生的危害，企业必须建立一个或多个 CCP 来预防、消除或降低

危害到可接受的水平。 

H、 对于产品可能发生的每个危害，监管人员要验证与企业产品有关的 HACCP 计划是否包括

一个或多个 CCP 点来控制危害。 

I、如果企业判定某种危害不可能发生，监管人员要判定企业用来支持其判定的材料。这些支持

材料可以是能够证明危害不可能发生的企业实施的程序（前提或其它支持性程序）或其它文件。 

J. 评估危害分析时，监管人员将考虑如下常规问题： 

1. 企业是否在危害分析中考虑到此步骤？ 

2. 企业是否有针对此步骤的前提计划？ 

3. 企业是否识别了此步骤相关的所有危害？ 

4. 此步骤是 CCP 吗? 

5. 企业是否沿着所有加工步骤进行危害分析？ 

6. 企业是否保持了此步骤的相关记录？ 

7. 企业记录包含的信息是否证明对危害分析和 HACCP 计划进行重新评估是必需的？ 

8. 官方能否获得这些记录？ 

步骤 3 审核 CCPs 和关键限值的支持性文件 

A、在执行 HAV 时，监管人员要检查企业的记录，以验证企业是否有证据支持 CCPs、关键限

值、监控程序和验证程序的建立。 

B、企业为其 HACCP 计划保持如下类型的支持性文件： 

1、选择、建立 CCPs 和关键限值有关系的决策文件； 

2、选择监控程序及其频率的支持性文件；  

3、选择验证程序及其频率的支持性文件。 

C. 监管人员要验证企业保存的确定每个 CCP 的支持性文件。 

提示：当监管人员得知上次 HAV 任务后（如重新评估之后）企业增加或修改了 CCPs，他要验

证企业对这些变化有无证据支持。 

D 如企业不具备建立 CCPs、关键限值、监视或验证程序的支持性文件，则不符合要求。 

步骤 4  审核结论的支持性文件 

A. 监管人员将验证企业是否保持了危害分析中引用的所有支持性文件的副本。支持性文件的目

的是支持食品安全危害预防、消除或降低到可接受水平相关决定。 

B. 监管人员要审核得到的记录，以判断它是被如何使用的： 

1. 根据下面步骤 5 的说明审核用于支持食品安全危害是非显著危害的记录； 

2. 根据下面步骤 6 的说明审核用于支持其他决定的记录。 

步骤 5 审核包括前提计划在内的非显著危害决定 

A. 实施前提计划中收集到的信息证明该计划能预防某危害的发生（即支持危害不会发生），企

业就能通过危害分析判定这个危害属于非显著危害。我们把前提计划及其实施的所有相关信息以及
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前提计划产生的所有数据都视为支持性文件。这类文件企业应保存，并向监管人员提供。监管人员

要审核前提计划的执行结果，以验证企业能够遵守相关程序。 

B. 根据各种记录和观察收集到信息，监管人员要判断企业实施前提计划或其他控制程序，是否

足以支持相关危害分析决策。 

E.监管人员要遵循以下步骤验证计划的实施： 

1.检查具体产品的前提计划产生的记录。 

2.现场观察企业员工对前提计划的执行情况。 

3. 现场验证企业员工是否按照书面要求执行了前提计划。 

4.验证前提计划持续证明有关食品安全危害为非显著危害的记录，并且记录能持续支持危害分

析决定。 

F. 一个或多个如下发现将成为企业不符合规定的证据。 

1. 企业雇员未充分执行前提计划的程序以防止相关危害。 

2. 前提计划的记录表明有某些程序连续或多次未能执行，导致相关危害为非显著危害的结论缺

乏支持。 

3. 前提计划记录未表明前提计划能有效预防相关危害有理由可能发生。 

步骤 6 审核其他支持性文件 

A. 监管人员要验证企业在危害分析中专门支持预防、消除、降低危害到可接受水平的决定的文

件副本。在许多情况下，这类支持性文件有如下形式：科技文献、企业历史记录或其他企业产生数

据。关于支持性文件监管人员要考虑的问题包括但不限于： 

1. 如果使用了企业记录或数据，企业是否具备用来说明数据或记录为何能支持其决定的决策文

件？ 

2. 如果使用了科技文献，企业是否遵循了文献中提出的条件？ 

3. 如果多项记录用来支持一个单一结论, 企业是否有一个决策文件，以说明文件是怎样支持结

论？ 

B. 如果企业没有危害分析中参考文献的副本，则不符合要求。 

步骤 7.  验证企业的确认 

A.企业要验证其 HACCP 体系能充分控制危害分析中识别的食品安全危害。 

B.企业在实施 HACCP 过程中都要保持最初验证记录。当监管人员审核用于验证企业科学或技

术支持的文件时，他们将验证以下事项： 

1. 企业保存用以支持其 HACCP 体系有效性的科技文献、教材、指南或规定的参考文献和副本； 

2. 企业保存的由加工权威或其他技术专家提供的数据，有效支持某一加工过程或不常使用的技

术，而未被已出版的参考文献支持。 

3. 企业的 CCPs、前提计划或其他包含关键限值的程序应有的科技支持性文件。 

4. 企业保持的实验数据。 

C. 当监管人员审核企业初次验证记录的时候，将验证记录能证实如下情况： 

1. 企业能按照书面要求实施 HACCP 体系的预防和控制措施； 

2. 当发生关键限值偏离时，企业员工能全面执行纠偏行动的所有要素； 

3. 实施的预防和控制措施能有效预防和控制相应的食品安全危害。 

4. 与 CCPs 关联的记录保持程序完整、准确、对企业适用。 

5. 用来预防和控制已识别危害的前提计划、其他干预措施或加工过程所产生的记录，证明上述

程序的实施在持续进行的基础上支持危害分析中的相关决定。 

D.下列发现中的一项或多项能证明企业没有遵守法规要求： 

1. 企业没有保存用来预防和控制已识别食品安全危害的 CCPs 和前提计划的科学或技术支持性

文件。 
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2. 企业的控制措施(CCPs 或前提计划)不包括科技文献中的参数，和企业没有应有数据以支持

控制措施的技术充分性。 

3. 企业在最初 90 天验证期内，企业未进行 HACCP 体系控制措施（包括 CCPs 和前提计划）的

现场初次验证。 

4. 企业未能向监管人员提供文件和数据以证明这两部分的验证。 

5. 初次验证记录不能证明企业员工能够按照 HACCP 体系书面要求执行控制和纠偏措施。 

6. 首次验证记录不能证明 HACCP 体系在预防食品安全危害方面的有效性。 

E. 监管人员不会引用“企业缺少验证资料”作为确定不符合项的唯一原因。部分企业可能没有

保存其最早实施 HACCP 时的最初证明文件。 

F. 执行 HAV 任务时，监管人员将检查企业记录，以验证企业有证据支持 CCPs、关键限值、监

控和验证程序的建立。监管人员将验证企业为每个 CCP 保持了这些类型的支持性文件。执行 HAV

任务时，监管人员检查科学和技术支持性文件、以及工厂最初的证明文件。 

注意：监管人员要特别注意验证企业是否持有上次检查以来增加和修改过的 CCPs 的支持性文

件。 

步骤 8 验证重新评估要求 

A. 下列情形需要进行重新评估： 

1. 有 HACCP 计划的企业，在下列情形，需要重新评估食品安全体系（包括危害分析和前提计

划）： 

a. 至少每年一次： 

b. 每当发生可能影响危害分析或改写 HACCP 计划的变化时； 

c. 当无法预见的危害发生时，作为纠偏措施的一部分； 

d. 由官方根据法规强制要求时。（如新法规、新标准等） 

2. 因为无显著危害而不建立 HACCP 计划的企业，每当发生可能影响危害分析的变化时，必须

重新评估危害分析。 

B. 监管人员将检查企业记录并向管理层询问上次 HAV 任务以来企业可能已经做的重新评估。

监管人员将判断企业是否发生了影响危害分析（包括前提计划）或改写 HACCP 计划的变化。监管

人员也要判断上次 HAV 以来有无发生过不可预见的危害需要进行重新评估。 

C. 一个或多个下列发现证明企业不符合要求 。 

1. 在有 HACCP 计划的企业: 

a. 发生了影响危害分析或 HACCP 计划的变化，或不可预见的危害，但企业没有进行重新评估。 

b. 在过去一个自然年，企业未进行至少一年一次的重新评估（即 截止上一年 12 月 31 日的 12

个月） 

c. 未由经过培训的人员进行重新评估。 

2. 无显著危害而没有建立 HACCP 体系，那么下列发现可能证明企业不符合要求： 

a. 发生可能影响危害分析的变化，但企业没有进行重新评估； 

b. 重新评估由未经培训的人员执行； 

c. 重新评估没有按要求记录。 

步骤 9 结果应用 

A．如果判定监管人员前提计划的实施不再支持危害分析结论，要求重新评估危害分析，提供

在重新评估中得到的支持结论的数据； 

B. 如果监管人员判定因未能执行前提计划导致某危害变成显著危害，或无法预见的危害发生，

监管人员将： 

1. 验证企业执行和记录纠偏措施，包括控制受影响产品； 

2. 如果企业不能有其他证据证明产品未被污染，则扣留受影响的产品； 
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3. 依据相关规定，采取其它措施。 

 

 附件：危害分析验证流程图 
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危害分析验证流程图 
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