
团体标准《保健食品安全风险管控清单制定指南（征求意见稿）》

编制说明

一、工作简况

（一）任务来源、起草单位、起草人

本标准根据广东省保健品商会 2024 团体标准制修订计划项目立

项，由广东省保健品商会归口。本标准由广东省保健品商会牵头组织

编制。

本标准主要起草单位：XX。

本标准主要起草人：XX。

主要起草单位主持并负责了全部工作的总体设计和实施，明确制

定了任务目标和责任分工，制定了标准编写原则、总体框架和核心内

容。起草组主要负责标准文本和编制说明的编写等，先后组织召开了

多次专家研讨会，经过多轮内部工作研讨会统一，形成标准文本和编

制说明的征求意见稿。

（二）标准制定的背景、目的和意义

为进一步督促企业落实食品安全主体责任，各级市场监管部门纷

纷把企业《食品安全风险管控清单》及风险隐患整改情况作为监督检

查的重要内容。虽然国家市场监督管理总局及部分省级市场监管部门

已经制定出台了一些《食品安全风险管控清单》供企业参考。但部分

企业仍然对清单的制定原则、制定方法，以及清单的实施应用和后续

的更新维护缺乏理论性的认知和理解。导致部分企业在日常生产管理

中的清单仍存在执行“模板化”、落实“走过场”的问题。

为此，广东省保健品商会组织汤臣倍健、无限极、安利、完美、

健合、仙乐、东鹏等国内保健食品行业的龙头生产企业，以及广东省



食品检验所共同起草制定团体标准《保健食品安全风险管控清单制定

指南》。本标准的制定，将通过标准化的方式，详细介绍清单的制定

原则和要点，具体列明清单的制定步骤，一步一步指导企业做出符合

自身情况的清单。同时标准中还包括了对清单的实施应用与更新回顾

指导。而附件中的《保健食品安全风险管控清单》涵盖了保健食品常

见的固体制剂、软胶囊、口服液、饮料等多种剂型，从不同剂型生产

工序上为保健食品生产企业提供了详细而实用的参考。

团体标准《保健食品安全风险管控清单制定指南》的制定将有效

弥补目前标准体系中的空白，能有效解决企业在制定管控清单中遇到

的实际问题，既能为企业的清单制定提供理论指导，附录清单也为生

产不同剂型的保健食品企业提供了实用性的参考。本团标对于提升保

健食品安全管理水平、保障消费者健康、推动行业健康发展以及构建

社会共治格局都具有重要的意义和必要性。

（三）简要工作和起草过程

2024 年 8月，广东省保健品商会成立了标准编制工作起草小组，

组织标准编制组织工作。标准起草工作组制定了标准编制工作计划、

编写大纲和工作方案。

2024 年 9月，起草小组召开内部会议，启动标准编制工作，明

确了任务分工和时间安排，确定了标准编制原则，制定了相应的编制

计划。起草组结合调研结果与专家意见，确定了文本框架，并在此基

础上开始编写标准草稿。

2025 年 1月，起草小组经过多次召开工作会议，形成标准草稿

（内部征求意见稿）。



2025 年 3月，商会定向邀请多家中小企业进行内部征求意见，

回收有效反馈意见，完成内部征求意见。起草小组讨论后形成《内部

征求意见汇总处理表》，形成标准草稿（修订版）。

2025 年 4月，商会邀请专家函审标准草稿（修订版）。

2025 年 5月，起草小组召开工作会议，根据专家函审意见讨论

和修改文本，形成标准公开征求意见稿。

2025 年 6月，通过广东省保健品商会官方网站发布标准征求意

见稿，向广大会员单位和行业的其他单位征求意见。

二、编制原则和主要内容

（一）编制原则

1.科学先进与适用性原则

本文件基于保健食品行业实际情况和行业标杆生产企业多年来

的风险管控经验，结合监管需求和消费者关注，综合考虑不同剂型的

保健食品生产工艺等方面的特点，编制了本文件。

2.标准协调一致原则

本文件以保健食品行业现状为基础，遵循与现行相关法律法规、

规章及相关标准协调的原则确定标准结构、内容。同时参考国内外相

关法规、标准和指南等技术资料，并逐一对条款内容进行反复的论证

以保证科学性和严谨性。起草过程充分纳入了监管需求、行业现状，

并适度吸纳了专家学者的意见，尽可能兼顾各方诉求、达成行业共识。

本标准发布后，为保健食品生产企业提供了详细而实用的参照。

3.编写规范与完整性原则

本文件通过标准研讨会议、标准工作会议，在充分了解和掌握行

业生产经营实践的基础上形成初步文本，并充分吸纳了专家给出的意



见反复推敲形成。标准文本符合 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则

第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》和 GB/T 20001.7-2017

《标准编写规则 第 7 部分：指南标准》等 GB/T 20001 系列标准的

规定。在标准制定过程中力求做到：覆盖保健食品安全风险管控清单

制定的要点要求；技术内容叙述正确无误；文字表达准确、简明、易

懂；标准的构成严谨合理；内容编排、层次划分等符合逻辑与规定。

（二）标准主要内容及其确定依据

1. 范围

本文件指导保健食品生产企业结合实际情况制定保健食品安全

风险管控清单。本文件适用于国内从事保健食品生产的企业。

2. 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3. 术语和定义

本文件没有需要界定的术语和定义。

4. 制定原则

风险管控清单的制定以科学严谨、精准适用、动态调整为原则。

确保管控措施能够有效防范风险点且具体明确、易于执行、责任清晰，

同时具备灵活性，能够根据新的科学发现、法规变化或市场条件进行

及时调整。

5. 制定步骤

本部分规定了企业制定《保健食品安全风险管控清单》的核心流程，

制定依据结合《中华人民共和国食品安全法》、HACCP 体系原理及市

场监管总局 60号令要求，采用国际通用的风险管理工具（FMEA），

确保流程科学、可操作性强，具体分为以下步骤。1）识别确认风险

点：依据《企业落实食品安全主体责任监督管理规定》，结合企业业



态、规模、生产工艺等，全面识别各工序（如进货查验、生产环境、

过程控制等）的潜在风险点，动态更新风险清单。2）开展风险分析

评估风险等级：①定性评估，采用“严重性（S）—可能性（P）—可

检测性（D）”三维度模型，划分风险级别（高、中、低），并通过

风险优先性矩阵确定管控优先级。②FMEA 法（失效模式与影响分析），

通过打分制（严重性×可能性×可检测性=风险指数 RPN），量化风

险等级，明确需优先控制的高风险项（RPN≥30）。3）制定管控措施

与频次：①措施类别，包括降低风险严重度（如改进材质设计）、减

少发生可能性（如定期培训、设备维护）、提高可检测性（如增设监

测设备）。②频次确定，根据风险等级动态调整，如资质类每年核查、

生产过程关键操作每日管控。4）明确责任岗位：每条措施对应责任

岗位（如食品安全总监、生产主管等），确保职责清晰、执行到位。

6. 清单的应用

本章依据《食品生产经营监督检查管理办法》，强调责任到岗、

动态监控，保障清单落地实效，明确了风险管控清单在企业内的实施

路径，具体路径如下：1）内部宣贯与培训，由食品安全总监组织全

员培训，重点讲解清单中的风险点及管控措施，强化员工风险识别与

防控能力。通过食品安全文化建设（如定期考核、奖励机制），提升

主体责任意识。2）日常管理嵌入，将清单要求纳入企业管理制度，

落实“日管控、周排查、月调度”机制。责任岗位负责人每日检查措

施执行情况并整改反馈。食品安全员形成日检、周查记录，及时处理

隐患。食品安全总监每周参与隐患排查，每月向企业负责人汇报，定

期组织清单回顾。3）跨部门协作：要求生产、质检、仓储等部门协

同执行管控措施，确保全流程风险可控。



7. 清单的回顾与更新

本部分规定企业需动态维护风险管控清单，参考《特殊食品注册现

场核查工作规程》，结合企业实际风险变化需求，确保清单的灵活性

与前瞻性，具体情形包括如下：1）法规标准或监管政策更新，当相

关法规标准或监管政策（如 GB 14881、产品注册证书或备案凭证）

更新时，重新评估清单内容，确保合规性。2）原材料变化，供应商

变更时，需审核新供应商资质及原料质量风险。原料质量波动（如季

节性农药残留）时，调整验收标准及抽检频率。3）生产过程调整，

工艺改进或设备更新后，评估新风险点（如交叉污染），更新管控措

施。设备故障修复后，增加应急预案及产品处理措施。4）产品质量

反馈，消费者投诉激增或召回事件发生时，分析根本原因，优化清单

中的控制措施。5）周期性回顾：企业需定期（如每半年）系统性审

查清单，确保其持续适用性。

8. 附录《保健食品安全风险管控清单》

附录《清单》涵盖了保健食品常见的固体制剂、软胶囊、口服液、

饮料等多种剂型。起草小组根据不同剂型产品的关键生产工序，列出

常见的风险来源，具体有效的防控措施和检查方式，为保健食品生产

企业提供了详细而实用的参考。

三、采用国际标准的程度及水平的简要说明

无。

四、与有关法律、行政法规及相关标准的关系

本标准与现行强制性国家标准无冲突矛盾。



五、征求意见的采纳情况和重点分歧意见的处理经过和依据

本标准在制订过程中未出现过重大分歧。

六、涉及专利的有关说明

本标准在编制过程中内容未涉及专利。

七、标准实施建议

建议本标准通过审查后作为推荐性标准发布并实施。本标准实施

后，宜进行以下宣贯工作：

1. 编制相关的培训教材、资料宣讲标准；

2. 鼓励保健食品生产经营企业建立相关制度、流程，科学制定食品

安全风险管控清单；

3. 依据起草单位经验，探索形成服务于广大中、小企业制定管控清

单的方式方法，并组织有经验的技术机构广泛推广。

八、其他需要说明的事项

无。


