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本文根据美国食品安全预防性控制协会（FSPCA）的
培训教材、美国FDA网站和其他一些文献撰写，以期
提高相关人员对输美食品过敏原法律法规及其控制方
面的认知。
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一、食品过敏原事件之认识

食品过敏是由于人体将食物中某种蛋白质视作异物而引发的

免疫反应。症状可轻微（口腔肿胀或刺痛、上吐下泻、喉咙肿

胀或咳嗽），也可严重（失去血压，严重者可致死），危害程

度则取决于摄入过敏原的数量和个人敏感性。

近几年，随着儿童和成人对食品过敏的事例越来越多，整个

社会越来越重视食品过敏问题。美国有4%-6%的儿童及2%-

3%的成人对食物过敏，每年有150-200人因食品过敏反应导

致死亡；食品召回事件的三分之一以上是因为标签上没有正确

标注过敏原而致。
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一、食品过敏原事件之认识

已经有许多国家强制颁布并要求实施过敏原相关的法律法规：

 美国八类食品过敏原

 加拿大和欧盟则在此基础上还分别增加了不同的过敏原

 我国食品过敏原名单和美国一致。

 我国企业生产的出口食品，必须严格按照进口国要求进行过

敏原管控，包括正确的标签标注。

 输美食品企业尤其需要认真学习和制定符合美国要求的过敏

原控制文件并有效实施过敏原全过程控制。
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二、美国的食品过敏原相关法律法规（一）

美国《联邦食品、药品及化妆品法》---食品安全管理的基
本原则和框架。

该法第418节：每个食品企业的所有者、经营者或负责人，
必须评估可能影响其所生产、加工、包装或储存食品的危害，
确定并采取预防措施将危害的产生降至最低或避免发生。

该法第403节（w）：无错误标签。第403节(w)指如果某食
品（并非初级农产品）含有主要食物过敏原，但没有在产品
标签上显示出来。
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二、美国的食品过敏原相关法律法规（二）

针对食品过敏原标签的法律----《2004食品过敏原标签
和消费者保护法》（Food Allergen Labeling and 

Consumer Protection Act of 2004，简称FALCPA）

FALCPA强制要求在美国消费的食品标签标注八类过敏
原，即牛奶、蛋、鱼类（如鲈鱼、鲽鱼或鳕鱼）、甲壳
贝类（如蟹、龙虾或虾）、树坚果类（如杏仁、美洲山
核桃或胡桃）、小麦、花生、大豆；对于鱼类、甲壳贝
类、树坚果类，还必须标注具体的食品名称。

FALCPA不要求标注过敏原限值，不要求标注“预防性
标签”（即“可能含有过敏原的标注”）。
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二、美国的食品过敏原相关法律法规（三）

美国的《人类食品现行良好操作规范和基于风险的危害分
析及预防性控制措施》（117法规）极为关注食品过敏原。

 117法规的B部分现行良好操作规范（cGMP），是所有
FDA管辖食品生产企业都需遵循的法规，要求各个环节
注意防止过敏原交叉接触。

 117法规的C部分，把对过敏原的控制方式提升到与
HACCP体系中CCP相类似的程度。
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二、美国的食品过敏原相关法律法规（四）

美国的《人类和动物食品进口商的国外供应商验证计划》
（FSVP法规）要求对于进口的每个食品，美国进口商须建
立、保持和实施书面程序，以确保国外供应商（例如中国
的输美食品企业）生产的食品符合403节(w) (关于错贴主
要食品过敏原标签)等方面的规定
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二、美国的食品过敏原相关法律法规（五）

美国FDA获得授权，对存在过敏原标签错误的食品，向企
业或责任方提供停止销售或召回该食品的机会；若不听从，
则实施强制召回。



三、食品过敏原控制失败而引发过敏事件的原因分析
食品企业没有准确标注过敏原信息，敏感人群接触含过敏

原的食品，而导致引起过敏。

1、知晓产品中的过敏原，但标注错误；

标签接收时出现纰漏，因而使用了错误的标签或包装；

专业术语不正确，如标注奶酪而非牛奶；

没有标注三类过敏原（树坚果、鱼、甲壳贝类）的具体品
种；

为了节约成本或暂时缺货而改变配方（如使用含过敏原的
成分），但没有更换标签。
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三、食品过敏原控制失败而引发过敏事件的原因分析

2、不能识别出产品中所有过敏原的原因

没有对原辅料供应商进行过敏原审核或验证，因而不清楚原
辅料、加工助剂中所含的过敏原；

在接收、储存、加工等环节，由于对共用食品接触表面清洗
不彻底，使得过敏原交叉接触。



四、加工企业食品过敏原全过程控制系统
1、管理层面，意识加强、资源提供、团队负责、全员培训

2、源头控制，研发、识别、审核、批准、验证、接收

3、储存阶段，防止过敏原交叉接触

4、生产过程，防止过敏原交叉接触

5、标签加贴，验证确保正确性
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四、加工企业食品过敏原全过程控制系统
1、管理层面，意识加强、资源提供、团队负责、全员培训

管理层加强意识，保障资源提供

高度重视过敏原问题，提供充分的资源做好过敏原全过程预
防控制措施。这样不仅可保护过敏体质人群的身体健康，还可
减少投诉、召回甚至赔偿，提升品牌声誉和顾客忠诚度。
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四、加工企业食品过敏原全过程控制系统
1、管理层面，意识加强、资源提供、团队负责、全员培训

食品安全管理团队切实负责：食品安全小组、HACCP小组等，
需准确掌握企业的过敏原情况。

1）建立企业使用的主要过敏原成分清单。可制定过敏原流程图，
清楚地知晓哪些原辅料和加工助剂中有过敏原及分别是什么，
以及含过敏原原辅料的存放位置、处置方式、从何处进入到生
产流程中。

2）危害分析，确定哪些环节通过GMP控制，哪些环节的过敏原
控制方式需上升到预防控制措施层面，并据此制订相关管理体
系程序文件和表格。若某企业生产的所有产品都具有相同的食
品过敏原，则主要考虑标签正确与否的问题；若某产品含有不
同的过敏原，则在很多步骤都要考虑过敏原交叉接触问题。
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四、加工企业食品过敏原全过程控制系统
1、管理层面，意识加强、资源提供、团队负责、全员培训

全员培训过敏原及其控制的知识

--加强对全体员工（包括临时工）的培训，培训内容可包括主
要过敏原的来源和危害、过敏原标签错误的原因及应对、过敏
原交叉接触发生的可能情况及应对等。

--管理人员应接受针对过敏原预防控制措施等方面的培训，从
而可对生产线员工培训；对生产线员工的培训内容需与各自岗
位承担的职责相对应。

--应定期或不定期进行过敏原方面的再培训，以强化正确的操
作方式及提醒员工其规范操作对有过敏体质人群的重要性。
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四、加工企业食品过敏原全过程控制系统

2、源头控制，研发、识别、审核、批准、验证、接收

1）在新产品设计开发阶段，减少过敏原引入

新产品设计开发人员，要清楚了解企业目前所使用原辅料
（包括加工助剂）中含有过敏原及可能使用原辅料的过敏原
情况。

在开发新品及调整配方时，尽可能不增加新的过敏原；寻找
不含过敏原但能用于生产同样产品的原辅料替代；需要时，
与供应商沟通，通过使其变更配方的方式，达到减少过敏原
的目的。

如果无法避免增加过敏原，无论过敏原含量多少，都必须调
整产品标签，标注新过敏原。另外，当配方发生变化时，确
保过渡期间所使用标签的准确性。
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四、加工企业食品过敏原全过程控制系统

2、源头控制，研发、识别、审核、批准、验证、接收

2）使用获得批准的供应商
通过危害分析，找出需供应商控制的过敏原。

 在批准供应商前，企业人员应对原辅料供应商实施综合评估。

根据原辅料的风险程度及供应商的情况（包括以往提供原辅

料的质量和及时性、是否含过敏原及对过敏原管控、对发现

问题的整改情况等），确定适宜的供应商并予以批准。

 企业通常情况下，应仅使用获得批准的供应商；

 在批准供应商后，企业要实施供应商验证活动。
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四、加工企业食品过敏原全过程控制系统

2、源头控制，研发、识别、审核、批准、验证、接收

2）使用获得批准的供应商（续上页）
在审核供应商时，应特别关注其所生产各类产品中含过敏原情

况及其对过敏原控制的情况，特别是确保标签正确及防止过敏
原交叉接触方面的措施等。应要求供应商能对其上游供应商的
原辅料过敏原控制情况进行审核和验证，通过这种方式使得整
个原辅料供应链都重视过敏原，还要确保过敏原信息在整个供
应链的传递过程中，没有有意或无意遗漏。

在批准供应商后，在与其签订的合同中，应明确要求供应商准
确提供产品过敏原信息，提供含有或不含有过敏原成分的承诺
书。
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四、加工企业食品过敏原全过程控制系统
2、源头控制，研发、识别、审核、批准、验证、接收

2）使用获得批准的供应商（续上页）

在此基础上，企业建立原辅料过敏原成分清单；有变化时更新。

（过敏原的商品名称，应区分树坚果、鱼或甲壳贝类的具体品种）

表1、原辅料过敏原成分清单
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四、加工企业食品过敏原全过程控制系统
2、源头控制，研发、识别、审核、批准、验证、接收

3）接收原辅料时，审查过敏原信息--原辅料验收程序

接收环节，对照表《原辅料过敏原成分清单》，对进入企业的
原辅料进行核查并记录，同时应防止过敏原在此步骤产生交叉
接触。

 核查内容：重要原辅料来自获得批准的供应商以及原辅料的过
敏原信息

 管理人员需在7个工作日内复核接收记录，验证有效性。

 可使用统一的过敏原识别标识----使用不同颜色或图案（如彩色
代码或特殊图案）来标识不同的过敏原；还可使用不同运输工
具来承运不同过敏原。
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四、加工企业食品过敏原全过程控制系统
2、源头控制，研发、识别、审核、批准、验证、接收

4）接收包装材料时，确保标签的正确性
企业制定的包装材料验收程序中，应包括对产品过敏原标签

的要求，每个产品应有各自对应的标签号码。
在包装材料运达企业时，接收人员应对照过敏原标签验证明

细（参见表2），检查标签信息，确保标签上准确印制所含
过敏原。

管理人员需在7个工作日内复核包装材料接收记录，验证此
项工作实施的有效性。
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四、加工企业食品过敏原全过程控制系统
2、源头控制，研发、识别、审核、批准、验证、接收

4）接收包装材料时，确保标签的正确性（续上页）
表2、过敏原标签验证明细（示例）
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产品 过敏原标签 标签号码

杏仁蔓越莓棒 包含：杏仁、大豆。 AB123

巧克力裹花生棒 包含：花生、牛奶、大豆。 AB456

葵花籽葡萄干棒 包含：大豆。 AB789



四、加工企业食品过敏原全过程控制系统
3、储存阶段，防止过敏原交叉接触

含过敏原和不含过敏原的原辅料分开存放，或者将含过敏原的
原辅料密封包装，预防过敏原交叉接触。

在过敏原存放区域，可使用标示牌，还可使用与各过敏原相对
应的统一的过敏原识别标识。

相似过敏原（如牛奶和奶酪）的原辅料储存在一个区域，将装
有含过敏原原辅料的容器密封储存。

不得将含过敏原原辅料置于非过敏原原辅料的架子或托盘上方。
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四、加工企业食品过敏原全过程控制系统
3、储存阶段，防止过敏原交叉接触

若含过敏原的成分储存在密闭容器中，则仅需采取GMP方式管
理过敏原；

若含过敏原的成分暴露在环境中，就可能存在交叉接触的可能，
需要采用类似于HACCP体系中针对CCP的过敏原预防控制措施，
需要建立监控、纠偏、验证程序，并予以记录。

还应建立储存区域的清洁程序，以便在不再储存含过敏原的原
辅料时，消除过敏原。
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四、加工企业食品过敏原全过程控制系统
4、生产过程中，防止过敏原交叉接触

在生产时、生产后及设备清洗等环节，若对设备和工器具表面等
残留的过敏原清洗不彻底，可引发过敏原交叉接触。

1）生产前要完成“生产线过敏原评估表”（见表3），识别生
产线所生产每个产品的过敏原，以便做好日程安排，确定含不同
过敏原产品的生产顺序。
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四、加工企业食品过敏原全过程控制系统

4、生产过程中，防止过敏原交叉接触（续上页）

若有可能，同一生产线仅生产含同一过敏原的产品。

若不可能，尝试对生产线进行合理改造，使得设备易于清洗和
检查，并将含有过敏原产品和无过敏原产品混合的可能性和程
度降至最低，将水或油重复使用降至最低。若生产含过敏原及
不含过敏原或其他过敏原的生产线距离较近，可使用物理隔断
将这两条生产线分开。

可采取为含特定过敏原的产品准备独用的工器具和设备等方式，
降低清洗频率。需用不同颜色或图案、专门标签来标识这些独
用工器具和设备。
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四、加工企业食品过敏原全过程控制系统
4、生产过程中，防止过敏原交叉接触（续上页）

1）生产前要完成“生产线过敏原评估表”（见下表3）
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产品
名称

生产
线

产品所含过敏原

鸡
蛋

牛
奶

大
豆

小麦
树坚果类
（商品名）

花生
鱼类（商
品名）

甲壳贝类
（商品名）

常规花生酱
1

X

巧克力花生酱
1

X X



四、加工企业食品过敏原全过程控制系统
4、生产过程中，防止过敏原交叉接触

2）合理安排生产计划

评估每条生产线是否有过敏原交叉接触的风险，并排定生产
计划和过敏原清洗计划。

若一条生产线用于加工含过敏原及不含过敏原的产品，则先
生产不含过敏原的产品，再生产含过敏原的产品。

同时含有相同过敏原的食品，其中含有过敏原种类少的食品
优先生产，如上表中，先生产仅含花生过敏原的常规花生酱，
再生产含两种过敏原（牛奶和花生）的巧克力花生酱；在生
产巧克力花生酱后，对生产线进行彻底清洗，防止过敏原残
留。
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四、加工企业食品过敏原全过程控制系统
4、生产过程中，防止过敏原交叉接触

3）对含特异过敏原的成分予以分隔处理。

使用专用工具和设备；

在另外区域进行称重或其他处置；

若是大包装，运输过程中加顶遮盖；若存在倾倒作业等可导
致过敏原飞溅的操作，对生产线上方的通风进行控制；

对盛装及运输过食品过敏原成分的容器，要注意标识、妥善
使用、彻底清洗等。
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四、加工企业食品过敏原全过程控制系统
4、生产过程中，防止过敏原交叉接触

4）对接触含特异过敏原成分的人员进行管理

培训，使员工知晓预防过敏原交叉接触的重要意义，及各个
岗位应如何操作；

应规定从事不同过敏原处理的员工不得进入无过敏原区域。

还应对接触含特异过敏原人员的外衣进行管理，有专门的标
识，清洗时也要防止交叉接触。
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四、加工企业食品过敏原全过程控制系统
4、生产过程中，防止过敏原交叉接触

5）在更换产品时，对食品接触面有效清洗

有效清洗是过敏原管理的重要手段。清洗可去除过敏原，
不必采取消毒方式。

生产了含过敏原产品后，同一设备/生产线将要生产不含过敏
原或含有不同过敏原的产品，那么在更换产品的生产间隔期间，
对共用的设备、生产线、工器具、运输工具、清洁用具及其他
食品接触表面进行彻底清洗，防止过敏原交叉接触。

如果错误使用了生产设备或工器具等，也需要进行清洗。
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四、加工企业食品过敏原全过程控制系统
4、生产过程中，防止过敏原交叉接触

5）在更换产品时，对食品接触面有效清洗（续上页）

可通过感官检查（目测食品接触表面没有残留物等）的方式，
确认过敏原清洗达到要求。美国发生多起因过敏原引发的召
回，主要原因是共用设备清洗不彻底，没有去除残留的过敏
原。

需对清洗和验证情况进行记录。
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四、加工企业食品过敏原全过程控制系统
5、标签加贴，确保正确的措施

正确的标签--过敏体质人群知晓过敏原的唯一方式。正确的标
签还对企业有很大帮助，可以减少产品召回、受到监管机构的
调查处罚及可能的消费者赔偿。

贴标签步骤，采取过敏原预防性控制措施，确保产品使用了正
确的包装或标签。

此外，需要有资质人员进行验证，保存相关记录。
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主动学习借鉴

浅谈输美食品过敏原相关法律法规及控制措施

FSPCA关于117法规的教材

http://www.iit.edu/ifsh/alliance/

http://www.iit.edu/ifsh/alliance/


浅谈输美食品过敏原相关法律法规及控制措施

117法规生效后，FDA官方、美国进口商及第三方
认证机构都会将117作为审核依据。FDA的检查已
逐年增加。第三方认证机构年度检查。进口商验
证或年度检查加强。

2017.12.11-16  FDA 海外检查官员刚完成对上
海五家企业的检查，过敏原控制是重点之一！

随时备查



欢迎讨论
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谢 谢！


