
技术课题

食品机械润滑油相关术语汇编

食品药品管理局 (FDA)

食品药品管理局是美国政府的一个部门，主要为食品、化妆品和

药品行业制定各项要求，包括与食品意外接触的润滑剂或为食品

机械设计的润滑剂。食品药品管理局的各项要求和主张是根据

润滑油公司的自我认证结果而制定的。食品药品管理局对食品

添加剂或与食品发生接触的物质进行监管。

食品添加剂

预期用途能够或通过直接或间接的方式能够变成食品的一种

成分，或以其它方式影响任一食品特性的物质就是食品添加剂。

直接添加剂

添加至食品中以产生某种功能性效果，或用于加工食品。(《美国

联邦法规》第21号标题下的第172-173部分)

间接添加剂

用于食品接触应用中，可能会转移到食品中（《美国联邦法规》第

21号标题下的第175-178部分)

食品药品管理局《美国联邦法规178.3570》
这是一个自我认证流程，其目的是达到食品药品管理局针对“与

食品存在意外接触可能性”的润滑剂所做的要求。这一自我认证

流程并不适用于与食品存在直接接触的润滑剂（例如用于制造

面包的脱模油），而是适用于那些有潜在可能泄漏到食品材料内部或

表面的润滑剂。产品若要达到合格，应当使用食品药品管理局《美国

联邦法规》第21号标题下认定的材料进行配制，或使用“GRAS

清单”中的材料配制，“GRAS清单”即“公认安全材料清单”。

美国农业部 (USDA)

美国农业部是对配制产品和“与食品存在意外接触可能性的

产品”做出官方权威认可的原始机构，比照食品药品管理局的

各项要求对上述产品进行审查。结果显示合格的润滑剂产品将

被划入美国农业部H1等级。

但在1998年，美国农业部权威认可大纲被弃用，只要是已经获得了

美国农业部H1等级登记的公司，其H1批准流程都要被移交给

NSF（国家卫生基金会）。这样，随着移交过程在本世纪最初几年内的

完成，有效的H1登记活动开始由NSF（国家卫生基金会）来主持。

国家卫生基金会 (NSF)
国家卫生基金会总部位于美国，是一个非营利性的非政府组织，

为维护公共卫生和安全提供各种标准制定、产品注册、产品认证和

风险管理服务。它对公众和行业的各种需求做出识别，生成并管理

一份“专利物质和非食品化合物（其中包括润滑剂）”清单。



通过国家卫生基金会H1等级登记的润滑剂

国家卫生基金会H1等级润滑剂在实际操作中属于潜在的“间接食品

添加剂”，因为它们有可能因为泄漏、溢出或设备故障等原因与食品

发生意外接触。

国家卫生基金会比照食品药品管理局以及此前美国农业部审查活动的

有关要求对多家润滑剂供货商的数据进行了审查，在此基础上确定了

一份经过H1等级登记的润滑剂清单。只要能确认产品所使用的材料

符合食品药品管理局材料清单/公认安全材料清单的要求，国家卫生

基金会就认为该产品经过了H1等级登记。此类产品被录入在线形式的

“白皮书”中，放在国家卫生基金会网站上供公众查阅。

“危害分析和关键控制点”(HACCP)
“危害分析和关键控制点”是由美国国家航空航天局在19世纪60年代

开发的，意在协助保护宇航员。它是一套系统的、基于科学的流程

系统，能够识别、评价和管理在加工、包装和运输过程中出现的安全

危害，有助于对这些危害的控制、预防方法做出识别，从而保证食品

生产的安全。它能够对食品安全的诸多方面做出识别，包括非食品

物质的污染、细菌控制和风险识别。”危害分析和关键控制点”在全球

范围内已经成为了监管者、客户和收货人使用的一套重要工具。

基于稽核和分析，对任何必要的预防性行动都必须做出明确

界定，以便对识别出的风险做出预防，或至少将其控制在较低

程度。总之，它能够:

• 识别出可能出现食品风险的位置点

• 对食品生产过程中食品污染的潜在风险进行分析

• 明确界定出关键点

• 针对这些关键点明确界定并实施有效的测试和监测程序

• 生产过程发生任何变更之后，对风险分析进行查验

在食品生产过程中以及消费者收到产品之前，如果不能排除润滑剂对

食品造成偶发污染的可能性，或者不能彻底防止这种情况的发生，就

必须按常规使用通过了NSF H1等级登记的润滑剂。

如果不进行“危害分析和关键控制点”分析，或者未能以正确方式

来执行此项分析，制造商就会违反多项食品安全法规和指令的

规定。这样，就有可能导致食品安全稽核工作的失败。

犹太洁食

犹太洁食是指符合犹太教饮食戒律的食品。某些品种的动物在允许

之列，如牛、羊、禽类和鱼类；但猪肉和贝类则在禁止之列。不含

奶类和肉类成分的食品称为中性食品，例如大多数的饮品、所有的

水果和未加工的生鲜蔬菜。依据贯穿于一套技术性和宗教性认证

流程的配制程序和制造程序，可以认定制造设施和润滑剂是否

符合洁食要求。配制物是依据其基本成分进行评定的，制造设施会

定期接受稽核，以便对非洁食材料引发污染的风险做出评定。

清真洁食

清真洁食在阿拉伯语里的意思是“允许食用的食物”，在英语里它

常常用来指依据伊斯兰戒律允许食用的食物。一系列物质都在

禁止之列，包括猪肉以及猪的各个身体部位制成的产品、血液以及

所有麻醉性物质，包括酒精在内。评定一种润滑剂是否适用于清真

洁食的方法与犹太洁食非常类似。润滑油或润滑脂的配料会通过

技术性手段进行审查，制造设施的稽核内容则是内部的质量流程和

潜在的交叉污染。通常会出具合格证书。

ISO 22000标准

ISO 22000标准，即食品安全管理体系，将“危害分析和关键

控制点”原则、系统管理以及食品供应链中各组织的互动性沟通

融为一体。ISO 22000标准针对食品链中的每一个组织提出了食品

安全管理方面必不可少的要求，以确保人们最终消耗的产品

是安全的。

良好制造实践

良好制造实践（GMP）由食品药品管理局根据《联邦食品、药品和

化妆品法案》的权威规定进行管理。它能够影响到药品、血液和医疗

设备的制造商，要求在产品制造过程中采用高质量的模式，以便将

污染和混杂控制在较低程度。
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