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近年来，形形色色的食品中毒事件时有发生，例如，1988 年上海的甲型肝炎爆发，1996 年至今欧洲

的疯牛病问题，2000 年法国熟制肉类的李斯特菌和日本奶制品的大肠杆菌 0157 污染等重大食品卫生

事件［1，2］，这些事件令全球恐慌。如何使消费者得到食品安全卫生的保障这一话题受到了人们前所未

有的关注，也成为政府主管部门面临的重要问题。1998 年美国成立了总统食品安全委员会、法国成立

了食品安全局，2001 年欧盟颁布了食品安全白皮书［3］，2003 年中国成立了食品药品监督局。各国政府、

各种国际组织、许多学术机构都在致力于研究和解决食品安全问题，食品工业终产品的检测在相当长的

时期内对维持食品安全和质量发挥了重要作用，但它存在一些固有的缺陷，因此，一些新的食品安全与

质量控制体系不断被引入，其中 HACCP 体系被认为是保证食品安全最有效的方法，在美国之后已有十

几个国家采纳 HACCP 体系，并以非常之势推向全世界，成为国际上通用的一种食品安全控制体系［4 - 7］。

我国卫生部于二十世纪 80 年代后期，展开了对 HACCP 的宣传和培训工作，并于 90 年代初由卫生部食

品卫生监督检验所对乳品等类企业进行应用性试点研究，但目前 HACCP 体系还未在广大食品生产企业

全面实施，要做好 HACCP 体系应用的推广普及，应该清楚 HACCP 与 GMP、SS0P 的基本概念及其相互关

系，本文将在这方面作粗浅的论述。

1 HACCP 和 GMP、SS0P 的基本概念

HACCP（Hazard Analysis CritiCal Control Point）是“危害分析和关键控制点”的英文缩写，是用于对某一

特定食品生产过程进行鉴别、评价和控制涉及到食品安全显著危害的一种系统方法［8］。HACCP 是以预

防为主的食品安全管理体系，食品工业自原料生产、接受、加工、包装、储存、运输、销售至食用的各个环

节和过程都可能存在生物的、化学的、物理的危害因素，应对这些危害存在的可能性及可能造成的危害

程度进行分析，确定其预防措施及必要的控制点和控制方法，并进行程序化控制，来消除危害或将危害



降至可接受水平［9，10］。HACCP 系统是 20 世纪 60 年代由美国 Pillsbury 公司与宇航局和陆军 NatiCk 研究

所共同开发的，主要用于航天食品，1971 年在美国第一次国家食品保护会议上提出 HACCP 原理，立即被

美国食品医药局（FDA）接受，1992 年美国食品微生物学基准咨询委员会采纳了食品生产的 HACCP 七大

原则，1993 年 FA0 /WH0 食品法典委员会批准了《HACCP 体系应用准则》，1997 年颁发了新版法典指南

《HACCP 体系及应用准则》［6，11 - 13］。GMP（Good ManufaCturing PraCtiCe）是“良好操作规范”的英文缩写，一

般是指规范食品加工企业硬件设施、加工工艺和卫生质量管理等的法规性文件。是政府强制性的食品

生产、贮存卫生法规［1］。二十世纪 70 年代初期 FDA 为了加强、改善对食品的监管，根据美国食品药物

化妆品法第 402（a）的规定，凡在不卫生的条件下生产、包装或贮存的食品或不符合生产食品条件下生

产的食品视为不卫生、不安全的，特此制定了食品生产的现行良好操作规范，这一法规适用于一切食品

的加工生产和贮存，随之 FDA 相继制定了各类食品的操作规范［13］。SS0P（Sanitation Standard 0perating
ProCedure）是“卫生标准操作程序”的英文缩写。是食品加工企业必须遵守的基本卫生条件，也是在食品

生产中实现全面 GMP 目标的卫生操作规范［5］。SS0P 是为了消除加工过程中不良的因素，确保加工的

食品符合卫生要求而制定的，用于指导食品加工过程中如何实施清洗、消毒和保持卫生状态。SS0P 在

世界范围内也有趋向法制化的可能［1］。

2 HACCP 与 GMP、SS0P 之间的关系

2.1 HACCP 和 GMP、SS0P 是相互协调、互为补充而又相互独立的体系

GMP、SS0P 和 HACCP 从不同方面规范了食品安全质量的管理，三个体系相互独立又各有侧重，有

所区别。GMP 在实施企业中有自行制定并经批准的针对食品安全卫生操作进行书面规定（或指示）的

具体操作方法（或说明），只在一个行业一个企业内发挥作用，而且注重结果［1］。SS0P 是 GMP 的中心内

容，强调食品生产的车间、环境、人员及与食品有接触的器具、设备中可能存在的危害的预防以及清洁

（洗）的措施，只对卫生操作加以规范［6，7］。而一种食品的生产涉及多方面的因素，往往要经过几个中间

产品、甚至跨越不同企业，很难确保整个加工链的各个环节都安全，HACCP 体系正好弥补了这个缺陷，

它对从原料到最终产品及其食用方法的整个食品链进行危害分析，确定和控制其中的关键控制点，消除

潜在的危害，集中精力用最少的资源做最有效的事情。一个完整的食品安全预防控制体系应包括

HACCP、GMP 和 SS0P 三个方面，企业在实施 HACCP 前应识别和确定适用的 GMP，将 GMP 的要求转化为

企业的规定，尔后再按照 HACCP 的原理重点控制食品生产的关键控制点，HACCP 必须建立在 GMP 和

SS0P 的基础上并形成一个比较完整的安全与质量保证体系，才能良好的运行并发挥其卓越的效

能［14，15］。如果抛开 GMP 和 SS0P 谈 HACCP，则 HACCP 成为没有基础的空中楼阁，同样，只靠 GMP 和

SS0P 控制，也不能保证完全消除食品安全隐患，因为良好的卫生控制，并不能替代必要的危害分析和关

键控制点，只有三者有机的结合在一起，相互协调，相互补充，才能构筑出完整的食品安全预防控制体

系。

2.2 HACCP 是 GMP、SS0P 对食品安全控制手段的发展

为了明确判断一种食品是否安全或在可接受的风险范围内，食品生产中常用的终成品检验方法，必

须进行大量的检验工作，要花费大量费用和时间；当产品抽检不合格时，已经失去了改正的机会，同时，

销毁安全不合格的产品也造成很大的浪费；即使抽检合格，由于抽样检验方法本身的局限，也不能保证

产品 100%的合格，故只依靠终成品检验不能确保食品的安全［7，12，13，16］。SS0P 对加工环境和加工过程

中各种污染或危害进行有效控制，保证食品在卫生条件下进行生产，确保食品卫生安全［17］。GMP 是一

种具有专业特性的品质保证体系，强调食品生产过程（包括生产环境）和贮运过程的品质控制，尽量从规

章制度上加以严格控制以避免可能发生的危害，防止异物、毒物、微生物污染食品［7］。HACCP 是一种预

防性策略，将食品安全管理从依靠终产品检验的传统方法向生产管理因素转移，强调生产过程的控制，

将主要精力集中到影响产品安全的关键加工点上，通过监控和纠偏使食品达到安全质量的要求，将不合
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格的产品消灭在生产过程中，防患于未然，降低产品损耗，消除生产和销售不安全产品的风险［7］。

HACCP 对食品生产中每个环节、每项措施、每个组合的危害风险进行鉴定、评估，找出关键点加以

控制，做到既全面又有重点，它对食品安全的全过程都制定可操作的规范，使食品原料的供应、食品的加

工生产、包装贮藏、销售消费都在统一的规范制约下运转，为食品生产商、销售商或政府监督管理部门制

定了衡量食品安全性的统一尺度，便于协调合作者保证食品的安全性，是食品安全卫生质量的“国际通

行证”［18］。

3 GMP、SS0P 在 HACCP 体系中的作用

3.1 GMP、SS0P 是 HACCP 体系的基础

3 .1 .1 GMP、SS0P 是 HACCP 体系建立的基础

GMP 对食品生产、加工、包装贮运、从业人员的卫生健康、建筑和设施、设备、生产和加工控制管理

等硬件和软件二方面做出了详细的要求和规定。是政府的一种法规性文件，是国家规定食品企业必须

执行的国家标准，也是卫生行政部门、食品卫生监督部门监督检查的依据，为企业 HACCP 体系的建立提

供了理论基础。GMP 还规定了食品生产的卫生要求，食品企业制定并执行 SS0P 计划、人员培训计划、IT
维护培养计划、产品回收计划、产品的识别代码计划都必须以 GMP 为依据，这些计划也是 HACCP 体系

建立的基础［1］。

3 .1 .2 GMP、SS0P 是 HACCP 体系有效实施的基础

GMP 特别注重在生产过程中实施对食品卫生安全的管理，要求食品生产企业具备良好的生产设备

及管理，完善的质量管理和严格的检测系统，确保最终产品的质量（包括食品安全卫生）符合法规要

求［1］。SS0P 具体列出了卫生控制的各项指标，包括食品加工过程及环境卫生和为达到 GMP 要求所采

取的行动［17］。只有在 GMP、SS0P 有效实施，解决了基本问题，终产品基本合格的前提下，通过几个关键

点的控制来消除安全隐患、提高食品的安全质量才可能成为现实，GMP、SS0P 为 HACCP 体系的有效实

施奠定了基础。

3.2 GMP、SS0P 对 HACCP 体系的指导作用

3 .2 .1 GMP 对 HACCP 体系的指导作用

GMP 所规定的内容是食品生产企业必须达到的最基本条件，是覆盖全行业的全局性规范。各工厂

和生产线的情况都各不相同，涉及到许多具体的独特的问题，这时，国家为了更好地执行 GMP 规范，允

许食品生产企业结合本企业的加工品种和工艺特点，在 GMP 基础上制定自己的良好加工的指导文件，

HACCP 就是食品生产企业在 GMP 的指导下采用的自主的过程管理体系，针对每一种食品从原料到成

品，从加工场所到加工设备，从加工人员到消费方式等各方面的个性问题而建立的食品安全体系，企业

生产中任何因素发生变化，HACCP 体系就会相应调整更改，真正做到具体问题具体分析。GMP 与

HACCP 构成了一般与个别的关系，GMP 为 HACCP 明确了总的规范和要求，具有良好的指导作用。

3 .2 .2 SS0P 对 HACCP 体系的促进作用

食品出现的安全危害主要来源于两个方面，一是用于食品加工的原料带入的危害，另一是食品加工

环境和加工过程中的污染或食品加工工艺流程不合理、控制不良所造成的食品不安全，只有对两个方面

都实施了有效的控制，才能使最终产品是卫生的、安全的。SS0P 是企业根据法规和自身需要建立起来

的文件化的管理方法，SS0P 的正确制定和有效实施消除了加工过程中的不良因素，按产品工艺流程进

行危害分析而实施的关键控制点就能集中到对工艺过程中的食品危害的控制方面，就可以减少关键控

制点的数量，可以更好地把重点集中在与食品或加工有关的危害上，而不是在生产卫生环节上；SS0P 的

规定不明确，或者没有严格执行 SS0P 的规定，HACCP 就要在生产卫生方面增加关键点，难免顾此失彼，

发挥不了应有的效能，发展和执行 SS0P 是实施 HACCP 的主要前提［17，19］。实际上，危害是通过 SS0P 和

HACCP 共同予以控制的，有了 SS0P，HACCP 就能更好地执行、就会更加有效，SS0P 对 HACCP 具有促进
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作用。

4 HACCP 和 GMP、SS0P 在我国的发展应用

1994 年我国卫生部按照《食品卫生法》的规定，参照 FA0 /WH0 食品法典委员会《食品卫生通则》制

定了《食品企业通用卫生规范》作为我国食品企业必须执行的国家标准，先后又制定了 19 个食品加工企

业卫生规范，并以国家标准形式发布，1994 年国家商检局发布了《出口食品厂、库卫生要求》，随后又陆

续发布了 9 个专项卫生规范，2002 年国家认证认可监督管理委员会颁布了《出口食品生产企业卫生要

求》，同时废止了《出口食品厂、库卫生要求》，我国的《食品卫生法》和各类食品企业卫生规范都有相当于

国外的 SS0P 和 GMP 的相关内容［6，20］，我国 GMP 的颁布和实施以及对食品卫生法的进一步贯彻执行，

保证了食品安全卫生，加快改善了食品厂的卫生面貌，实现了卫生管理标准化和规范化，对保障人民健

康，起到了积极的重要作用。

我国食品和水产界较早关注并引进 HACCP 体系，2000 年 1 月 1 日农业部制定的《水产品加工质量

管理规范》开始生效，规定了对水产品加工企业的基本要求和建立水产品加工质量保证体系的要求，其

核心就是建立 HACCP 计划。2002 年 5 月 1 日开始实施《中国食品生产企业 HACCP 管理体系认证规

定》，5 月 20 日开始实施《出口食品生产企业卫生注册登记管理规定》和《出口产品生产企业卫生要求》，

《认证规定》要求 6 大类食品出口要经过 HACCP 认证，《管理规定》也要求 6 大类出口食品企业新申请卫

生注册登记必须建立 HACCP 体系或者达到 HACCP 体系评审的要求，已经获得卫生注册登记许可的企

业必须在规定的期限内完成 HACCP 体系建设并通过评审［20 - 22］。

目前在我国食品企业实施 HACCP 体系，其形势相当严峻。以水产为例，我国 5 千多家水产品加工

企业中出口企业为 1840 多家，只有 250 多家企业应用 HACCP 体系［12］。国家质检总局 2003 年上半年宣

布，我国已将米、面、油等 5 类食品纳入食品质量安全市场准入制度范围，强制检验加贴“QS”标志后才

能进入市场，并陆续将其他食品实施质量安全市场准入制度［23］，该措施将质量管理提高到一个新的水

平，为食品生产企业全行业实施 HACCP 体系奠定了基础。

入世后的中国在关税壁垒消除后又面临技术性贸易壁垒，TBT 措施对于贸易的影响程度可能较关

税壁垒更加惊人，如欧盟停止进口中国动物源性食品，日本对蔬菜农残检测标准更加苛刻就是典型的例

子，这些严重冲击着中国食品出口，如果不能应对挑战，突破对方的技术性贸易壁垒，中国食品出口企业

就将步履维艰。另一方面，国内的食品出口生产企业在食品安全卫生方面的确存在较大差距，常因微生

物超标和使用禁用的抗生素等被拒收，如不立即迎头赶上，很快将被市场无情淘汰，现在国家强制实行

HACCP 计划，主动提高食品出口的门槛，对促进出口食品生产管理与质量的提高，食品企业竞争力的增

强具有强大的推动作用。
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