
 

邢台地区出口营养素胶囊 

生产企业中 HACCP 体系的应用 
 

摘要： 

HACCP体系是科学系统地通过识别特定的危害和采取相应的控制措施来确保食品安全的

控制体系，在国际上广为接受和认可。实施HACCP体系可以有效预防和控制食品生产过程中

的潜在危害，提高食品安全。近年来，河北邢台地区出口营养素胶囊产品逐年增长，产品全

部出口欧盟，占据了越来越多的市场份额。本文探讨了HACCP原理在出口营养素胶囊生产企

业中的实际应用，对其加工生产过程各环节进行物理、化学和生物危害方面的分析，确定了

关键控制点、关键限值、监控措施和纠偏措施，制订了出口营养素胶囊生产的HACCP危害分

析工作单和HACCP计划表。旨在提高出口营养素胶囊生产企业的质量控制和管理水平，保证

出口营养素胶囊产品的安全性。 
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一、HACCP 系统的原理 

HACCP对食品生产过程及运输过程可能发生的生物性、物理性、化学性危害进行分析，

将有显著危害的因素确定为关键控制点，采取相应的措施降低、减少其对人体危害的程度，

并对控制的因素及控制的全过程进行监控、纠偏、审核等一系列的质量控制起到预防危害发

生的作用。HACCP体系包括7个原理： 

(1)危害分析(HA)：食品中的危害是指从原料到成品中的每个生产环节所发生的生物的、

化学的、以及物理的危害； 

(2)关键控制点(CCP)的确定：CCP是指通过某环节的控制操作可将危害消除或降低的步

骤，可理解为有可能使产品发生危害的位置及采取的措施； 

(3)确定每一个CCP相对应的临界极限值； 

(4)确定检测过程以检测CCP； 

(5)当检测的CCP被证实偏离临界极限时，应采取的补救和校正措施； 

(6)建立有效记录系统； 

(7)建立技术过程系统以验证HACCP系统的有效性。 

二、营养素胶囊生产企业 HACCP 体系的建立和实施 

（一）成立HACCP实施小组 

实施HACCP系统的首要步骤即确定合格的人员组成HACCP小组，制定HACCP计划，对营养

素胶囊加工过程中潜在影响营养素胶囊食品安全方面的危害因素进行分析，找出关键控制点



进行控制、监控、纠偏，使危害得以防止、排除或降低至可接受程度。HACCP小组的成员必

须具备食品专业知识，对营养素胶囊的生产工艺要有深入的了解，同时还需要掌握HACCP的

控制原理及实施过程方面的知识。 

（二）产品描述 

营养素胶囊是以维生素C、维生素E、硫酸锌、亚硒酸钠为主要原料，以食用玉米淀粉和

糊精为辅料，经混合、干燥、筛分、灌装胶囊等工序制成的具有补充维生素C、维生素E、锌、

硒功能的保健食品。产品的主要特性为：胶囊体光洁，色泽均匀，内容物为白色或至微黄色

疏松均匀的颗粒性粉末，微酸，化学和微生物指标符合相关标准要求，外包装材料为塑料袋，

产品预期用途为销往欧盟，供应深加工企业，经二次包装加工后投放市场。 

（三）生产工艺流程图 

 

（四）危害分析工作单 

根据营养素胶囊生产流程图，分别对原辅料验收、计量称重、混合、蒸煮、干燥、筛分、

填充、包装、入库等加工步骤进行潜在的生物的、物理的和化学的危害以及危害的显著性进

行分析，确立了危害分析工作单（附件1）。 

（五）HACCP计划表 

从对营养素胶囊生产过程的危害分析中，确定需要加以控制的关键控制点（CCP），即

原辅料验收和干燥2个CCP。原辅料验收的控制主要把握合格供方的选择和评价、合格证明的

验收以及抽样检测验证等几个方面，干燥工序须严格按照工艺参数执行。对于所确定的关键

控制点，以有关法律法规、技术标准、文献资料及实践生产经验等为依据，制定关键限值，

建立监控系统、纠偏行动、记录保持和验证程序，形成HACCP计划表（附件2）。 

（六）建立有效的记录保持程序与审核措施 

有效的记录是HACCP计划成功执行的重要因素。有效的记录包括营养素胶囊的危害分析

记录，2个关键控制点即原辅料验收、干燥工序的监控及纠偏记录，所有记录必须有负责人

签字。有效的记录贯穿HACCP计划的始终，对HACCP计划的有效实施起着至关重要的作用。审

核措施建立在完整的数据信息记录基础上，一旦发现哪一个环节出现问题就必须随时采取纠

偏措施，保证及时解决。 

包装 

原辅料验收 

入库 填充 

包衣 

干燥 

筛分 

混合 计量称重 



（七）HACCP的验证系统 

验证审核的过程需要关注三个方面，一是验证检查CCP的控制方法是否准确，纠偏措施

是否有效，进行监督的人员是否复查监控纪录与产品检验报告，是否做好监控记录；二是验

证CCP是否得到有效控制，抽样检验CCP控制的安全性；三是审查HACCP计划实施的程序是否

按照原计划进行，检验HACCP计划的有效性。 

三、结束语 

营养素胶囊作为一种保健食品对人体有一定的保健作用，在欧美等国家有着广泛的消费

市场，营养素胶囊生产企业建立HACCP体系，可以对影响食品安全的危害或风险进行系统分

析，通过对危害或风险的识别和采取有效的控制措施来消除或降低危害，从而保障食品安全。 

本文通过对营养素胶囊生产过程工序的危害分析，建立了营养素胶囊加工危害分析工作

单，并且从中确定了原辅料验收和干燥2个关键控制点，制定了HACCP计划表，HACCP系统的

应用有效保证了营养素胶囊产品的安全处于可控水平。HACCP是个系统工程，其对技术性和

严密性要求较高。一个组织导入HACCP体系，管理层必须对HACCP系统要有一个全面的认识，

在硬件和软件资源方面要给予全面的投入，并让组织的全体员工充分的意识到执行HACCP体

系对本组织的重要性，有效地做到全员参与和相互沟通，只有这样才能保证HACCP体系的正

常运转，确保营养素胶囊产品的安全性。 
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附件 1：危害分析单 

工

序 

确定潜在危

害 

对前一栏判

断提出依据 

可 接 受

水平 

危害评估 对显著危害

提供的预防

措施 

是 否

为 关

键 控

制点 
严重程度 发生频率 

 

是否 

显著 

原

辅

料

验

收 

微生物危害 

（细菌、霉

菌、酵母菌） 

原辅料自身

加工中携带 

符 合 原

材 料 进

厂 的 质

量标准 

中 忽略 否 加强原料检

验，对于超

标原料和供

应商联系换

货或退货 

否 

化学性危害 

（重金属） 

原辅料自身

加工中带入 

符 合 原

材 料 进

厂 的 质

量标准 

高 经常 是 验收时查验

检测报告及

原材料的检

验 

是 

物理性危害 

（异物） 

原辅料自身

加工中带入 

无异物 低 忽略 否  加强对原料

的检验，不

合格和供应

商联系换货

或退货 

否 

计

量

称

重 

生物性危害 

（无） 

       

化学性危害

（称量错误

导致维生素

含量过高或

过低） 

称量错误会

导致维生素

含量过高或

过低 

符 合 配

方要求 

中 忽略 否 二人复核检

查 

否 

物理性危害

（无） 

       

混

合 

 

微生物危害 

（细菌、

霉菌、酵

母 菌 繁

殖）         

加工环境适

合菌类生长

（温度和湿

度） 

符 合 微

生 物 检

测标准 

低 忽略 否 监控干燥时

间、干燥温

度 

否 

化学性危害 

（无） 

       

物理性危害

（异物） 

轴承内残存

物料 

符 合 化

学 品 的

检 测 标

准 

低 忽略 否 更换密封圈 否 

干

燥 

微生物危害  

（因水分超

标 导 致

的 保 质

期 内 变

质）         

干燥温度和

时间控制不

良会导致水

分超标 

符 合 微

生 物 检

测标准 

高 忽略 是 监控干燥时

间、干燥温

度 

是 



 

 

 

化学性危害 

（清洗消毒

剂污染） 

化学品使用 符 合 消

毒 剂 残

留 量 标

准 

低 忽略 否 加强卫生清

洁管理 

否 

物理性危害

（无） 

       

筛

分 

 

微生物危害 

（无） 

       

化学性危害 

（无） 

       

物理性危害 

（无） 

       

填

充 

 

微生物危害 

（细菌、霉

菌、酵母菌） 

加工环境适

合菌类生长

（温度和湿

度） 

符 合 微

生 物 检

测标准 

中 忽略 否 监控温度和

湿度 

否 

化学性危害 

（ 润 滑

油等） 

润滑油等使

用不当引入

到物料 

符 合 化

学 品 检

测标准 

低 忽略 否 加强化学品

的使用和管

理 

否 

维生素添加

量 过 高

或过低 

量杯使用不

当会导致维

生素含量过

高或过低 

符 合 质

量 标 准

要求 

 

中 忽略 否 每次填充前

试装；填充

中定期抽查 

否 

物理性危害 

（无） 

       

包

装 

微生物危害 

（细菌、霉

菌、酵母菌繁

殖） 

加工环境适

合菌类生长

（温度和湿

度） 

符 合 微

生 物 检

测标准 

中 忽略 否 监控温度和

湿度 

否 

化学性危害 消毒剂的残

留 

符 合 消

毒 剂 残

留 量 标

准 

高 经常 是 采用 75%酒

精消毒，加

强卫生清洁

管理 

否 

物理性危害 

（无） 

       

入

库 

微生物危害 

（细菌、霉

菌、酵母菌繁

殖） 

加工环境适

合菌类生长

（温度和湿

度） 

符 合 微

生 物 检

测标准 

中 忽略 否 监控温度和

湿度 

否 

化学性危害 

（无） 

       

物理性危害  贮存中受到

污染、鼠咬 

不 能 有

老 鼠 等

进 入 到

仓库 

中  否 加挡鼠板，

同时增加粘

鼠板，加强

仓库管理 

否 



 

 

 

 

附件 2：HACCP 计划表 

 

营养素胶囊 HACCP 计划表 

CCP 
显著

危害 
CL 

监控 纠偏措

施 
记录 验证 

对象 方法 频率 人员 

原辅

料验

收 

重金

属含

量超

标 

定性符

合药典

标准 

原料中

重金属

含量 

 快速

方法定

性检验 

每批 质检员 

拒收重

金属含

量超标

来料 

原辅料

检验报

告单 

1、 品质部经理

每批审核原

辅料检验报

告单 

2、每季度抽

取产品委托

官方进行重

金属检验 

3、每年对供

应商进行一

次合格评

价。 

干燥 

因水

分超

标导

致的

保质

期内

变质 

干燥温

度：

50℃

-60℃ 

干燥时

间：

1.5h 

干燥温

度 

干燥时

间 

数显监

控仪监

控 

每锅 

干燥工

序操作

员 

延时加

热调整

到正常

温度 

干燥工

序检查

记录表 

1、生产部经理每

日审核干燥工序

检查记录表 

2、数显监控仪每

年检定 

3、每批成品进行

水分含量的检测 
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