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摘 要：危害分析和与关键控制点（HACCP）是一个被世界各国普遍认可的、可预防和降低食品安全风险的管理体

系。为帮助小微型食品企业建立一个科学高效的食品安全监管体系，基于国内外对 HACCP 高度认可，本文通过分

析小微食品企业实施 HACCP 管理体系的必要性，重点论述国际法典委员会、欧盟、英国以及中国发布的小微企业

实施 HACCP 体系等指南文件的特点，总结小微企业建立 HACCP 体系与大中型企业的差异，以期为广大小微食品

企业建立和保持 HACCP 食品安全管理体系有效性提供参考。
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Discussion on the establishment of HACCP system for small and micro enterprise
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Abstract： Hazard Analysis and Critical Control Point （HACCP） is a management system generally recognized by 
countries around the world that can prevent and reduce food safety risks.  In order to help small and micro food enterprises 
establish a scientific and efficient food safety management system， based on the high recognition of HACCP at home and 
abroad， the necessity of implementing the HACCP management system and the guidance documents for the implementation 
of HACCP management system for small and micro food enterprises were discussed.  To provide some references for the 
majority of small and micro food enterprises， establish and maintain the effectiveness of the HACCP food safety 
management system， the documents from the International Codex Committee， the European Union， the United Kingdom 
and China are reviewed， and the differences between the establishment of HACCP system by small and micro enterprises 
and those of large and medium-sized enterprises are summarized.
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社会主义商品经济的发展促使越来越多的小

规模私人企业出现，然而部分私人经营者缺乏基本

的食品安全标准意识［1］，食品安全管理体系存在不

完善的情况。小微企业定义为小型企业、微型企

业、家庭作坊式企业的统称。中国小微型企业占国

家食品企业总数的比重很大。小微型食品生产企

业具有规模小、投资少等特点，在食品安全监管工

作中存在监管成本高、监管意识不足、监管队伍素

质参差不齐等问题［2］。小微企业食品安全问题不容

忽视，事关一方经济稳定发展和长治久安，同时也

是检验政府执政能力和执政水平的重要标准之

一［3］。食品安全问题越来越受国家的重视［4］。十九

大报告指出“实施食品安全战略，让人民吃得放

心”，把食品安全问题提升到国家政治层面的高度。

危 害 分 析 与 关 键 控 制 点（Hazard Analysis and 
Critical Control Point，HACCP）非常重视对食品企业

经营活动中的各个环节的分析和控制，并与食品安

全过程控制相关联，是控制食品安全危害的有效方

法［5］。HACCP 管理体系广泛地被国内外大中型食

品企业采用，并在预防食品安全方面取得了良好的

食品安全标准及监督管理
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效果。小微食品企业实施 HACCP 时，最常见的做

法是在大型和中型企业中采用基于 12 步方法开发

的 HACCP 模式，而小微型企业由于资金、技术、员

工资源短缺，按照大中型企业 HACCP 管理体系的

要求，会给员工带来更多的工作量，给企业带来更

大的经济压力 ，而且对小微企业的适用性不是

很强。

本文从必要性和充分性两方面论述小微食品

企业可以实施 HACCP 管理体系，总结国内外监管

部门开发的小微食品企业实施 HACCP 管理体系指

南文件，以提高小微食品企业建立和应用 HACCP
体系有效性，丰富和完善 HACCP 体系在中国的

应用。

1　小微食品企业实施 HACCP的条件

从充分性角度来看，我国食品生产企业实施食

品生产许可证制度，对于具备基本生产条件、能够

保证食品质量安全的企业，发放《食品生产许可

证》，准予生产获证范围内的产品。凡不具备保证

产品质量必备条件的企业不得从事食品生产加工。

从一定程度上说，企业取得食品生产许可证，就具

有与生产的食品品种、数量相适应的食品原料处理

和食品加工、包装、贮存等场所、生产设备或设施、

管理制度等条件，就应执行良好卫生规范（Good 
hygienic practices，GHPs）。GHPs 是有效控制与其

业务相关危害的基础。我国针对不同食品类别制

定通用或专用的卫生规范，适当的应用 GHPs 或良

好生产规范（Good manufacturing practice，GMP）等，

可有效地为 HACCP 体系提供基础，而小微企业实

施 HACCP 的管理能力薄弱，导致没有充分有效地

建立和运行该体系。

从必要性角度来讲，2021 年 9 月，国家市场监督

管理总局与韩国食品医药品安全部签署了《向韩国

出口白菜泡菜 HACCP 认证谅解备忘录》。韩国将依

据修订后的《进口食品安全管理特别法案》，自 2021
年 10 月 1 日起，对部分进口白菜泡菜实施 HACCP
强制性认证［6］。食品企业实施 HACCP 认证是势不

可挡的趋势，小微企业要想在市场竞争中突出，就要

保障食品安全，实施 HACCP 食品安全管理体系。

TOROPILOVÁ 等［7］对斯洛伐克企业开展了 HACCP
体系使用有效性的调查，虽然有 90% 的企业经营者

表示企业必须实施 HACCP 体系只是为了满足法律

强制要求，但这其中有 63% 的企业承认实施 HACCP
体系对于产品质量控制与食品安全风险管控都是有

效的。

2　国外对小微企业 HACCP实施指南研究现状

国 际 食 品 法 典 委 员 会（Codex Alimentarius 
Commission，CAC）在 2020 修订版的《食品卫生通

则》［8］中提到 HACCP 应用于小型和/或欠发达的食

品企业的灵活性。这种灵活性应考虑到业务的性

质，包括人力和财政资源、基础设施、流程、知识和

实际限制，以及与所生产食品有关的风险。建议小

型和/或欠发达的食品企业开发一个基于 HACCP
的系统，它应符合 HACCP 的七个原则，但可不符合

传统描述的布局或步骤。例如，减少某些类型食品

经销商不必要的记录保存负担，且不会对 HACCP
体系的有效性产生负面影响，也不会危及食品安

全。针对小型和/或欠发达的食品企业并不总是具

备开发和实施有效的 HACCP 体系所需的资源和必

要的现场专业知识的问题，应提倡通过其他渠道获

得专家意见，例如一些贸易和工业协会、独立专家

和主管当局；企业管理应向食品经销商全面说明

HACCP 计划的原则和依据。食品经销商最终负责

HACCP 体系的细化和实施以及安全食品的生产。

欧盟国家是强制要求食品企业实施 HACCP 体

系的，同样提倡灵活应用 HACCP，鼓励各成员国根

据自己国家食品企业的实际情况制定适宜的国家

标准，以确保 HACCP 体系应用的有效性。欧州食

品安全局（European Food Safety Authority，EFSA）发

布了鉴于其食品安全管理系统的应用，对某些小型

零售企业（微型企业）的危害分析方法［9］，该文件为

基于 12 步方法开发的 HACCP 提供了一种“简化”

的危害分析方法，如产品流程图不需要每个活动的

详细描述；小型食品零售商不需要知道详细的和具

体的危险信息，而是将危险简单地分为“生物”、“化

学”、“物理”或“过敏原”，了解最相关的“危害组”，

并知道这些危害组可能发生在特定阶段；更加关注

导致危害发生的活动，如不能正确冷却会导致沙门

氏菌等致病菌浓度增加；强调不需要进行危害分

级。欧盟提供的简化方法，小型零售企业在实施时

具有高风险性，需要专业的人员帮助或定期验证企

业建立 HACCP 有效，保障食品安全。

根据波兰小型食品企业中应用 HACCP 经验，

DZWOLAK［10］通过不断摸索 HACCP 原理的应用模

式，摒弃了 ISO 9000 框架结构，在波兰小型食品企

业中开发出灵活的五步骤，即体系/小组描述（可

选）、产品描述（可选）、流程图、危害分析和 CCP 确

立表格、监控和纠偏表格［11］。如餐饮企业，在产品描

述方法中，可以使用菜单项和/或任何文件化的配方

可以作为补充产品描述的参考文件，包括餐饮制作

过程中的简短描述、消费者群体的描述等。对于采
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用质量管理体系过程概念开发了一种可选的流程图

演示方法，即假设在每种食品的生产过程中，可以通

过将两个或更多的技术操作和/或活动与适当的交

互进行分组来定义几个通用过程包。每个过程包中

提供危害识别和评估详细信息。修改危害分析工作

表，同样建议可将危害识别为“危害组”，然后为每个

食品安全危害（组）分配适当的过程步骤，制定控制

措施并分析是否为 CCP。该方法建立的 HACCP 同

样强调只能由经验丰富的 HACCP 团队确认分析的

过程步骤中发生的所有危害。因为这种可视化方法

在很大程度上依赖于员工制定 HACCP 计划的经验，

如果经验不足，就会存在不完全风险分析的风险。

英国的本地供应商安全认证（Safe and Local 
Supplier Approval，SALSA）是专门为英国的小微企

业提供食品安全保证认证和支持的第三方机构。

SALSA 为小微企业制定针对不同产品的以 HACCP
为基础的食品安全计划标准［12］，同时还提供了一系

列的实施指南、检查表清单示例文件，以帮助企业更

有效地运用 HACCP。标准中同样要求基于 HACCP
原则对产品安全和合法性方面的所有危害进行识

别、分析和风险评估，不同之处在于针对产品特点

附加 HACCP 计划审核要点，如在奶酪［13］HACCP 计

划建立指南中，对于用未经巴氏杀菌的牛奶制成的

奶酪，应进行危害分析并记录牛奶供应，且应识别

所有潜在的危害和控制措施。标准对应的指南文

件中还提供可参考法规标准名称。

要保证食品安全，引导国内食品行业走向规范

化，可以借鉴国外先进经验，建立一套完整的食品

安全及市场准入体系，而 HACCP 体系能够实现从

源头抓起、全程监控的监管模式，可以有效地把好

食品市场的准入关［14］，对促进食品行业健康发展具

有重要意义。

3　国内对小微企业 HACCP实施指南研究现状

中国部分地方政府对小微型企业的 HACCP 质

量安全管理体系的建立制定了不同程度的方案措

施。2016 年，针对出口中小食品企业的特点，国家

质量监督检验检疫总局制定并出台了 SN/T 4422—
2016 《出口中小食品企业 HACCP 应用指南》［15］，明

确了出口中小食品企业生产、加工、储存、包装企业

HACCP 体系的建立和实施要求。其中该标准在附

录中较为系统地阐述了食品常见的各类危害及控

制、致病菌生长相关参数等通用技术资料。在建立

HACCP 团队方面指出若企业内部没有各类专业人

员，一名熟悉产品工艺、受过良好培训、能够指导

HACCP 体系运行的人和一些相关的 HACCP 资料

可视作建立了 HACCP 团队。技术力量不足的中小

企业可以外聘专家。2020 年 1 月，上海市市场监管

局针对小微型食品企业制定《上海市小微型食品生

产企业危害分析与关键控制点（HACCP）体系实施

指南》［16］，目的是加强食品生产过程危害分析控制

与关键控制点建设。另外，以上两个文件中还提出

在某些情况下，企业可制定操作限值。操作限值是

比关键限值更严格的标准，能在关键限值出现偏离

之前发现潜在的问题，减少偏离关键限值的风险。

操作限值建立在还没有偏离关键限值就到达的水

平上，当到达操作限值时，应进行加工调整，以避免

偏离关键限值。

万贞［17］借鉴 HACCP 管理体系在大中型食品企

业中运用的成功经验，创新的将 HACCP 管理体系

运用于“四小”食品（即食品小作坊、小餐饮、小食杂

店、小摊贩，以下简称“四小”）安全监管，并结合新

公共管理理论对其进行理论上的可行性分析，通过

对“四小”食品安全进行危害分析找出关键控制点，

及实施过程中可能存在的问题，提出“HACCP+X”监

管模式。邹翔［18］通过对成都、山东和云南等地一百

多家中小微食品生产企业导入和应用 HACCP 的实

践调研，总结出向中小企业导入和应用 HACCP 的 6
个步骤与方法，即明确目标、调查评估、培训指导、

贴身服务传帮带、建立沟通渠道好窗口和成效评估

持续改进。通过为中小企业持续提供技术服务开

设的“窗口”，企业可以在线学习食品安全质量管理

培训课程，维护和更新质量文件，为企业推送最新

的法规、标准和培训资料，帮助企业管理原料验收

记录、现场卫生检查记录和产品检验记录，可有效

解决小微企业人才短缺、繁重的记录问题。

4　大中型企业与小微型企业建立 HACCP差异对比

HACCP 是对生产（加工）安全食品的一种控制

手段，对原料、关键生产工序及影响产品安全的人为

因素进行分析，确定加工过程中的关键环节，建立、

完善监控过程和监控标准 ，采取规范的纠正措

施［19-20］。我国在 20 世纪 80 年代末也引入了 HACCP
体系，并在冻肉、速冻蔬菜、水产品等出口食品方面

取得了良好的效果。但与发达国家相比仍存在一定

差距，尤其是小微食品企业在 HACCP 实施上差距比

较明显［21］。研究表明小微型企业实施 HACCP 体系

过程中面临的困境缺乏实施 HACCP 体系的能力和

基础条件、实施 HACCP 体系的成本过高等［22］。通过

对国内外小微企业实施 HACCP 指南研究分析，汇总

发现小微企业建立 HACCP 体系的关注点主要集中

在建立 HACCP 团队、危害分析、文件和记录管理等
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方面（表 1）。鉴于此，有以下几方面建议：

第一，第三方机构可为小微企业建立 HACCP
体系提供咨询及技术支持服务。其专业团队提供

素质高的技术人员帮助小微企业进行有效的风险

评估和危害分析，保证关键控制点都被检测到，解

决体系建立和实施过程中遇到的困难，保证企业严

格按照 HACCP 体系标准持续进行食品生产。

第二，利用网络平台开发线上 HACCP 建立和

应用工具。该工具拥有相关的法律法规和专业实

地调研数据库。企业在其中查找和学习相关知识，

制定控制潜在危害发生的有效措施，进一步提高对

HACCP 体系的认知。在录入企业类型、加工类型、

加工流程等信息后，通过工具后台分析把企业的产

品、服务、环境中的潜在风险和危险源都识别出来，

并为常见的关键加工工序控制措施提供指导。如

提供满足产品和标准的质量控制参数以及对产品

质量和食品安全有重要影响的工艺参数（如杀菌时

间、温度等）。

第三，简化文件管理和记录保存程序。将小微

企业采购单、供货商的出货单作为小微企业原始记

录文件，对于非关键工序工作的设备设施，通过每

日拍照设备的工作状态作为记录，只有在发生设备

保养或维修情况时需要记录。另外，开发方便文件

记录和保存的工具，如通过扫描纸质凭单进行快速

的信息录入与信息存档功能，以减轻小微企业的记

录工作的负担。

表  1　大中型企业与小微型企业建立 HACCP 差异对比表

Table 1　Comparison of HACCP differences between large and medium-sized enterprises and small and micro enterprises

HACCP 手册

组建 HACCP 团队并确定范围

产品描述

确定预期用途和目标用户

构建流程图

流程图现场确认

危害分析以识别重大危害
（原理 1）

确定关键控制点（原理 2）

建立各 CCP 的关键限值
（原理 3）

定 义 、公 司 介 绍 、HACCP/食 品 安 全 政 策 、范 围 、
HACCP/食品安全团队描述、权限和职责、产品描述、
食品场所布局、流程图、决策树/量化系统描述、危害
分析和 CCP 识别表、监控和纠正措施表、质量/食品
安全控制循环表（可选）、程序/说明清单（可选）

可组建一个跨学科小组，企业中负责操作中的不同
活动的人员组成，如生产、维护、质量控制、清洁和消
毒。范围应描述所涵盖的食品和工艺

应开发产品的完整描述，包括有关的安全信息，如成
分（即组分）、物理/化学特性（如 aw、pH 值、防腐剂、过
敏原等）、加工方法/技术（热处理、冷冻、干燥、腌制、
熏制等)、包装、耐久性/保质期、储存条件和分销方式

描述可能受到外部信息的影响，如来自主管当局或其
他渠道的关于已知消费者使用产品的方式；在特定情
况下（如医院），可能必须考虑人口中的弱势群体

流程图总结了所使用的不同阶段，从原材料到最终
产品的阶段，以一种系统的方式表示。此外，所有水
流（原材料、包装材料、水、空气等）以及所有出口流
（中间产品、返工、退货、浪费等）都是包括在内的。
每个阶段都附有对所进行的活动的简短描述。楼层
平面图也包括在内，因为基础设施和布局的知识对
有效的卫生管理很重要。该平面图包括设施、污水
处理和水系统，因为其主要功能之一是确定可能造
成交叉污染的潜在途径

操作的所有阶段和运行时间内，应采取步骤根据流
程图确认加工活动，并在适当时修改流程图。流程
图的确认应由一个或多个对加工操作具备足够知识
的人来完成

需要识别在每个阶段可能发生的所有相关危险（生
物、化学、物理）。如列出所有与每一步相关的潜在
危害，和 HACCP 团队应该列出所有的危害可能合理
预期发生在每一步根据范围从初级生产、生产、制造
和分布到消费点。危害识别需要对食品安全和食品
技术的详细知识

风险评估：方法（定性、半定量或定量）与给定产品或
工艺步骤相关的风险将被分类为“低”、“中等”或

“高”风险。然后使用这个排名来确定最合适的“控
制”操作（PRPs或 CCPs）
每个关键控制点的控制措施的临界限值，并进行科
学验证，以获得证据，证明如果适当实施，这些措施
能够将危害控制到可接受的水平。当违反这些限制
时，需要针对受影响的产品采取“纠正措施”（原则
3），并确保恢复和维护对过程的控制

HACCP/食品安全团队描述（可选）、产品描述（可选）、流
程图、危害分析和/或 CCP 识别表、监控和/或纠偏表格

在小型食品企业，HACCP 团队可能包括大多数员工，企
业所有者作为团队协调员，总体负责 HACCP 计划，因此
需要必要的管理技能和培训前提方案（PRP）和 HACCP
原则

包括每个产品的描述和准备的过程。除了所使用的工艺
外，产品描述还应考虑包装、预期用途、保质期、标签和分
发。还应该准备一份书面的成分清单

提供在每个零售机构中使用的不同阶段/过程的概述。
产品流程图：不需要对每个活动的详细描述和平面图。
或假设在每种食品的生产过程中，可以通过将两个或更
多的技术操作和/或活动与适当的交互进行分组来定义
几个通用过程包（PP），每个过程包中提供危害识别和评
估详细信息

小型食品企业不需要知道详细的和具体的危险信息，而
是将危险简单地分为“生物”、“化学”、“物理”或“过敏
原”。了解最相关的“危害组”，并知道这些危害组可能
发生的特定阶段。重点关注可能导致增加或减少危险
发生的活动

在零售商企业中，可不进行危险排名建立关键控制点
（CCPs）。CCPs 的设置不会提高食品的安全性，与特定
的危险、产品或过程没有直接联系，通常不会定义定量
临界限值或设计严格的监控计划

分析零售商的危害活动，可通过肉眼观察是否达到产品
安全的效果，通常认为 PRP 能有效阻止危害发生

HACCP 体系建立要点 大中企业建立 HACCP 要求 小微型企业 HACCP 要求
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对各 CCP 建立监控（原理 4）

建立纠正措施（原理 5）

HACCP 计划验证和验证程序
（原理 6）

建立文件和保持记录
（原理 7）

每个 CCP 定义的参数必须进行监控（原则 4），监控程
序的描述必须清楚地说明应该监控什么、频率和谁
负责这些操作。所有与监控关键控制点相关的记录
和文件都应由实施监控的人签名或签名，还应报告
所执行活动的结果和时间安排

每个关键控制点，应制定明确的书面纠正措施，纠正
措施的细节，包括偏差的原因和产品处置程序，应记
录在 HACCP 记录中。应定期审查纠正措施，以确定
趋势和确保纠正措施是有效的

HACCP 计划得以实施之前，需要对其进行验证，任
何 对 食 品 安 全 有 潜 在 影 响 的 变 更 都 应 要 求 对
HACCP 体系进行评审，必要时还应对 HACCP 计划进
行再验证。验证应包括定期对 HACCP 体系进行全
面审查（如再分析或审核），以在适当的时候或在发
生变更时，以确认 HACCP 体系所有要素的有效性。
HACCP 系统的评审应确认已确定适当的重大危害，
控制措施和临界限值足以控制危害，并按照计划进
行监控和验证活动，并且能够识别偏差，且纠正措施
适用于所发生的偏差。审查还应包括确认各种验证
活动已按预期执行

建立文件程序（HACCP 记录包括监测、纠正措施、校
准、记录等）。在许多情况下这被解释为连续监测和
记录参数如 CCPs 温度，任何偏差的记录和纠正措施
的描述，除了验证（演示 CCP 实现控制，如减少细菌
病原体数量）

可不制定明确的书面纠正措施，但要保证使用的 PRP 可
以最有效地控制可能发生的危害

在实施 HACCP 计划之前，企业可根据自身情况对其进
行验证

减少了对记录的保存。记录可以在登记表上手动生成，
自动生成（例如温度监测设备），也可以是发票或与外部
承包商的通信（如进行技术维护、校准、定期清洗）。除
非有不遵守或控制活动，必须达到可量化的限制，以确
保食品安全，例如烹饪

续表

HACCP 体系建立要点 大中企业建立 HACCP 要求 小微型企业 HACCP 要求

5　结论

全面落实小微食品企业 HACCP 体系实施管理

工作，能够有效解决当前社会的食品安全问题和食

品卫生问题，切实改善小微企业脏、乱、差的食品卫

生环境。针对这种情况，监管部门应借鉴国外小微

企业 HACCP 实施指南文件，加强完善食品安全监

管制度，为企业提供建立 HACCP 体系实施指南，帮

助企业建立有效的食品安全管理体系，提高小微企

业应用 HACCP 的水平。小微企业应承担起食品安

全的责任，借助一系列手段弥补食品监管工作中存

在的缺陷，完善食品安全监管体系，推动小微型食

品企业食品安全监管能力的提升。更重要的是政

府和企业应明确 HACCP 应用的目标和导向，即以

食品安全质量风险防控为导向，以企业的可持续发

展为目标。
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