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美国农业部 

食品安全检验局 

华盛顿哥伦比亚特区 

食品安全检验局指令 
10,240.3 2022 年 3 月 25 日 

食品安全检验局即食产品采样计划 

第 1 章 总则 

I. 目的 

A. 食品安全检验局对单核细胞增生李斯特氏菌（单增李斯特氏菌）和沙门氏菌的产品

采样是重要的食品安全核查活动，为食品安全检验局实现食品安全和公共卫生目标

提供支持。本指令为检验计划人员提供指示，采集并向食品安全检验局实验室提交

即食产品肉类和禽类产品样本，并适时对阳性检测结果采取执法行动。除采样和对

阳性结果做出的响应之外，有关单增李斯特氏菌核查活动的指示载于食品安全检验

局指令 10,240.4《李斯特氏菌规则核查活动》。 

B. 本指令已经修订，以反映李斯特氏菌产品采样（RTEPROD_RISK 和

RTEPROD_RAND 项目）的变化和采样选择标准（RTEPROD_RISK 样本）的更

新，提高采样计划的效率。本指令还包括附件中的 RTEPROD 采样时间安排信息。

修订本指令旨在明确杀菌后暴露和非杀菌后暴露产品均要接受 RTEPROD 采样，检

验计划人员不能采集属于通过产品的样本。通行产品是指生产企业在没有进一步杀

菌后暴露、加工或重新包装的情况下投入商业领域的产品。修订本指令也旨在指出

检验计划人员要采集 1 磅的即食产品样本运往食品安全检验局实验室，之前的要求

是两磅。本指令解释了检验计划人员在流程中的哪个环节以及在哪个生产企业采集

经过高压加工处理的产品样本，不论高压加工处理是作为一种病原体控制干预措施

还是为了延长保质期。本指令还解释了检验计划人员要核查阳性产品是否适当运送

到宠物食品制造商。 

要点： 

 根据修订后的 RTEPROD（即食产品的样本项目代码）采样算法，采集和提交食品

安全检验局核查样本 

 针对阳性样本结果采取执法行动，核查产品处置情况 

 要求采集一磅的即食产品样本，将样本提交给食品安全检验局实验室 

II. 背景 

A. 根据《联邦肉类检查法》和《家禽产品检验法》，食品安全检验局认为任何即食产

品如果含有引起公共卫生担忧的病原体（视类型和水平而定）或其毒素，可导致人

类患病，则为掺杂产品。有些病原体不论含量水平高低，都会使即食产品掺杂细菌

（如：单增李斯特氏菌和沙门氏菌），因为病原体的存在可能会损害健康（《美国法

https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/10240.4
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/10240.4
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/10240.4


 

2 

典》第 21 篇第 601(m)(1)款和 453(g)(1)款）。如果在即食产品中或即食产品经过的

食品接触面上检测到任何水平的单增李斯特氏菌或沙门氏菌，该产品即为掺杂产

品。 

B. 食品安全检验局根据 RTEPROD 采样项目为其即食产品采样计划采集样本。

RTEPROD 项目使用两个项目代码： 

1. RTEPROD_RAND 用于随机选择的杀菌后暴露和非杀菌后暴露产品样本；以及 

2. RTEPROD_RISK 用于根据风险选择的杀菌后暴露产品样本。 

C. 2016 年 9 月 30 日，食品安全检验局对用于分配生产企业采样任务的即食产品采样

安排标准进行了修改（附件 1）。在审查了现有采样算法后，食品安全检验局做出

了这些修改，确定了不同产品组别和风险的单增李斯特氏菌阳性新趋势。食品安全

检验局采用这种有针对性的方法安排样本，以便更好地评估生产企业的过程控制，

评估风险，以及执行对单增李斯特氏菌的零容忍政策。 

D. 食品安全检验局还分析了在 RTEPROD_RISK 项目下采集的产品，发现在最高优先

级产品（其他全熟-切片产品）和最低优先级产品（即食产品盐腌肉或家禽产品）

之间，单增李斯特氏菌阳性的百分比没有统计学上的显著差异。因此，在本次指令

修订中，我局将改变用于选择 RTEPROD_RISK 样本进行检测的优先顺序，以单增

李斯特氏菌控制替代方案为基础，替代方案 3 为最高优先级，从而使本指令更具针

对性。 

第 2 章 食品安全检验局即食产品采样计划 

I. FSSRTEPROD 采样代码 

A. 检验计划人员要使用以下采样代码采集样本。附件 1 包含 RTEPROD 采样时间安排

信息。 

1. RTEPROD_RAND：即食产品随机采样，包括杀菌后暴露产品和非杀菌后暴露

产品（例如：袋中烹饪产品）；以及 

2. RTEPROD_RISK：对杀菌后暴露即食产品进行基于风险的采样。 

II. 须采样产品 

A. 根据 RTEPROD_RAND 采样计划，对杀菌后暴露产品和非杀菌后暴露产品均可采

样。尽管李斯特氏菌规则（《美国联邦法规》第 9 篇第 430 节）不适用于非杀菌后

暴露产品，但此类产品在 RTEPROD_RAND 下须接受食品安全检验局的采样。 

B. 因此，检验计划人员不要因为生产企业只生产非杀菌后暴露产品而取消

RTEPROD_RAND 样本。 

C. 检验计划人员要采集杀菌后暴露产品和非杀菌后暴露产品的样本。 

D. 根据 RTEPROD_RISK 采样计划，只有杀菌后暴露产品才有条件被采样。 

E. 为了确定产品采样条件，检验计划人员要考虑生产企业的危害分析预期用途声明和

流程图以及危害分析和关键控制点（HACCP）计划是否与即食产品的生产相一

致。根据食品安全检验局指令 5,300.1《管理公共卫生信息系统中的生产企业概

https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5300.1
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5300.1
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况》，食品安全检验局认为全熟-非耐储 HACCP 类别的产品属于即食产品。可能包

含即食产品或非即食产品的 HACCP 类别产品包括未热处理-耐储产品、热处理-耐

储型产品和含有二级抑制剂的非耐储产品。 

F. 如果产品符合以下一项或多项标准，则食品安全检验局认为该产品为即食产品，并

需进行采样检验： 

1. 该产品符合李斯特氏菌规则（《美国联邦法规》第 9 篇第 430.1 条）中对即食产

品的定义。李斯特氏菌规则将即食产品定义为无需为实现食品安全额外制备即

可食用的肉类或家禽产品，包括经过加工，满足《美国联邦法规》第 9 篇第

318.17 条、《美国联邦法规》第 9 篇第 318.23 条或《美国联邦法规》第 9 篇第

381.150 条要求，或经过其他加工，使其成为即食产品的产品。 

2. 检验计划人员要知道，并非所有的即食产品都需要满足身份标准。有一个身份

标准要求将某些产品按照《美国联邦法规》第 9 篇第 319 节和《美国联邦法

规》第 9 篇第 381 节的规定完全煮熟（例如：热狗或烧烤）。对于其他即食产

品，生产企业根据消费者的期望和产品的名称确定产品的预期用途为即食产品

（例如：肉酱或熟食肉）。 

注意：检验计划人员要知道，如果没有将产品定义为即食产品的身份标准，或者即使

产品接受了完全杀菌处理，其预期用途也不是典型的即食产品（例如：肉类砂锅），生

产企业可以将某些产品（例如：火腿）视为即食产品或非即食产品。接受完全杀菌处

理，但由生产企业根据非即食产品 HACCP 计划进行分类的产品，不符合食品安全检

验局根据 RTEPROD 进行采样的条件（例如：火腿、玉米粽子）。 

3. 该产品未按照《美国联邦法规》第 9 篇第 317.2(l)款和《美国联邦法规》第 9 篇

第 381.125(b)款对非即食产品的要求贴上安全处理说明。根据《美国联邦法

规》第 9 篇第 430.1 条规定，即食产品不需要标注安全处理说明或其他指示产

品煮熟或以其他方式进行安全处理的标签（尽管即食产品可以标注加热说

明）。食品安全检验局认为标有安全处理说明和烹饪说明的产品属于非即食产

品，不需要根据即食产品采样项目进行采样检验。 

G. 如果产品是即食产品，且符合以下一项或多项标准，则食品安全检验局认为该产品

属于杀菌后暴露产品，须根据 RTEPROD_RISK 和 RTEPROD_RAND 采样项目进行

采样检验： 

1. 产品在杀菌后暴露在生产企业的环境中。产品可能包含在同一生产企业的杀菌

后暴露的产品中，也可能包含在另一生产企业经过杀菌的产品，然后在杀菌后

暴露以生产最终产品，如鸡肉沙拉或肉类和家禽切片产品。 

2. 产品在烹饪后从烹饪袋或密封容器中取出，且产品在冷却、加工、切片或包装

环节与食品接触面（包括与产品直接接触的盐水）或其他环境条件接触。 

3. 袋中烹饪产品因为袋子被刺破（例如：用温度计刺破，或为排除空气在袋子上

扎眼）而暴露，产品没有重新密封或没有彻底密封（例如：袋子被夹住，但产

品经常泄漏或通过夹子挤压出来）后重新加工。 

H. 如果产品符合以下一个或多个标准，食品安全检验局认为该产品属于非杀菌后暴露

产品，只需在 RTEPROD_RAND 抽样项目下进行采样检验： 

https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2016-title9-vol2/pdf/CFR-2016-title9-vol2-sec430-4.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2012-title9-vol2/pdf/CFR-2012-title9-vol2-sec318-17.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2012-title9-vol2/pdf/CFR-2012-title9-vol2-sec318-17.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2012-title9-vol2/pdf/CFR-2012-title9-vol2-sec318-17.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2012-title9-vol2/pdf/CFR-2012-title9-vol2-sec318-23.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-sec381-150.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-sec381-150.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-sec381-150.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2012-title9-vol2/pdf/CFR-2012-title9-vol2-part319.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-part381.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-part381.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-sec317-2.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-part381.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-part381.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2016-title9-vol2/pdf/CFR-2016-title9-vol2-sec430-4.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2016-title9-vol2/pdf/CFR-2016-title9-vol2-sec430-4.pdf
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1. 产品在防潮袋中烹饪，并在进入商业领域之前一直在烹饪袋中。如果生产企业

刺破防潮袋（例如：用温度计），并在分销产品之前重新包装和重新加工，则

该产品不属于非杀菌后暴露产品。 

2. 产品在进入最终包装后，经过处理（如高压加工处理），实现了产品的完全杀

菌（如：沙门氏菌降低 5 个 log 值）。 

3. 在足以达到产品完全杀菌的温度下对产品进行热灌装（例如：汤）（例如：采

用《食品安全检验局肉类和家禽产品熟制指南》（修订版附录 A）中的时间-温

度组合）。 

 

III. 采样批次 

A. 采样批次是指由食品安全检验局采集并分析单增李斯特氏菌和沙门氏菌的样本所代

表的产品。生产企业负责确定采样批次。 

B. 食品安全检验局通常认为采样批次是指从“存货出清到存货出清”所生产的产品，

除非生产企业对批次有不同的可支持定义（例如：在不同生产线上生产的、在微生

物学上彼此不同的产品）。 

C. 在食品安全检验局采集常规即食产品样本当日，官方生产企业可以减少其批量，以

方便保留产品，改变批量不得影响食品安全检验局采集代表性样本的能力。 

注意：例如：通常 8 小时一班生产产品，然后出清存货的生产企业，可以在食品安全

检验局采集样本时减少其批量。然后，生产企业可以在 4 小时内生产产品，然后再完

全出清存货。 

D. 如果食品安全检验局仍能采集到有代表性的样本，生产企业还可以使用其他选项减

少批量。核查生产企业书面采样计划设计和执行情况的指示可在食品安全检验局指

令 10,240.4《李斯特氏菌规则核查活动》第三章找到。 

1. 检验计划人员要知道，即使使用杀菌后暴露源材料，不经过进一步的杀菌处

理，生产企业也可以减少批量。生产企业不需要保留使用相同源材料的其他批

次，因为被抽查的批次是那些从存货出清到存货出清的产品。 

2. 例如：如果生产企业在使用来自另一供应商的即食产品杀菌后暴露的鸡肉生产

预制鸡肉沙拉时减少批量（如本节 C.1.所述），生产企业可以将批量减少到 4 小

时的鸡肉沙拉产量，然后进行完全存货出清。生产企业可以使用相同的源材料

制作另一批鸡肉沙拉，但不保留该批鸡肉沙拉。如果出现阳性结果，生产企业

需要提供科学依据，说明为什么其他批次的产品不应受到牵连。 

3. 检验计划人员要知道在出现阳性检测结果情况下，采样批次和受牵连批次之间

的区别。 

a. 采样批次是指食品安全检验局采集并分析单增李斯特氏菌和沙门氏菌的样

本所代表的产品。生产企业负责确定采样批次。 

b. 受牵连批次（或多个批次）是指可能与通过共同来源材料或下文所述的其

他根本原因调查结果而检测为阳性的采样批次相关的产品。受牵连批次由

根本原因调查结果确定，可通过食品安全检验局、其他公共卫生机构、生

产企业的调查或食源性疾病的发现确定。 

https://www.fsis.usda.gov/guidelines/2021-0014
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/10240.4
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/10240.4
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/10240.4
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c. 根据《美国联邦法规》第 9 篇第 417.5(a)(3)款，生产企业需要保留 HACCP

记录两年，记录产品代码、产品名称或身份，或宰杀批次。产品代码由生

产企业用于识别特定批次的产品，如果生产企业需要召回使用阳性来源材

料生产的其他产品，则需要识别受牵连批次。 

E. 检验计划人员要考虑减少批量可能会对样本采集产生的影响。食品安全检验局建

议，如果可能的话，在作业过程中至少 3 个小时采集样本，使单增李斯特氏菌能够

从设备中排出。因此，如果生产企业在食品安全检验局采集样本的当天进行了小批

量生产，而通常生产批量较大，食品安全检验局可能无法采集到有代表性的样本。

在此情况下，检验计划人员不要采集样本，而是安排择日采样。如果生产企业通常

生产即食产品的时间少于 3 小时，则可以在开始作业后 3 小时内采集样本。 

F. 检验计划人员要确保生产企业不将批量减少到单件一磅的产品（例如：单件熟食小

鱼）或其他没有代表性的批量。有代表性的样本并不意味着是由一块一磅的产品组

成的批次。 

G. 如上文 B 条所述，食品安全检验局通常认为采样批次是根据生产企业的有支持批

次确定，或从“存货出清到存货出清”所生产的产品。然而，如果出现阳性结果或

发现有藏匿处，其他产品可能会被计入受牵连批次。 

1. 受牵连批次可包括使用相同即食产品源材料的其他产品： 

a. 如果生产企业使用从另一生产企业获得的即食产品源材料，并有理由认为

这些产品是单增李斯特氏菌阳性的源材料，那么，在生产企业的存货出清

到存货出清批次程序之外，可将额外的产品纳入该批次（例如：如果单个

源材料的检测结果为阳性）。 

b. 例如：如果生产企业使用一种即食产品鸡肉源材料制作不同批次或类型的

鸡肉沙拉，食品安全检验局采样发现鸡肉中的单增李斯特氏菌阳性，并且

通过全基因组测序与鸡肉沙拉中的单增李斯特氏菌阳性相匹配，那么，使

用同一即食产品鸡肉源材料的所有不同批次鸡肉沙拉将成为受牵连批次的

一部分。 

c. 添加到杀菌后暴露即食产品中的配料（如：胡椒或其他香料）可能会影响

批次的确定。根据《美国联邦法规》第 9 篇第 417.2(a)(1)款的规定，生产企

业需要评估其使用的所有配料可能带来的危害。 

2. 受牵连批次可包括使用相同加工步骤的其他产品。 

a. 如果阳性的根本原因是由于熟制或加工不足，那么，使用相同加工方法的

其他产品也可能受到牵连。由于沙门氏菌可能因为加工不足而污染即食产

品，因此杀菌的充分性可能会成问题。 

b. 例如，如果一个批次的即食产品经食品安全检验局检测呈阳性，且根本原

因确定为熟制不足，而随后一个批次的产品接受了同样的杀菌处理，则需

要有科学依据来证明为什么后来的批次不应计入受牵连批次。 

c. 生产企业用于冷却产品的盐水在各批次中重复使用，可能会交叉污染各批

次，使各批次在微生物上无法区分。 

3. 发现藏匿： 

https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
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a. 单增李斯特氏菌在加工环境中长期存在时，就会发生单增李斯特氏菌的藏

匿或重新引入。在产品、食品接触或多日、周、月或年采集的环境样本中

发现密切相关的单增李斯特氏菌分离物（由公共卫生科学办公室使用全基

因组测序确定）时，可根据食品安全检验局的检测结果来确定是否有藏

匿。 

b. 藏匿的证据可以表明没有足够的卫生措施防止生产环境和产品受到单增李

斯特氏菌污染，并可能导致生产企业的存货出清到存货出清批次程序之外

的其他产品与该批次相关。 

4. 交叉污染发现：单增李斯特氏菌从一个场所（例如：非食品接触面）转移到生

产企业中的食品接触面或产品时，就会发生交叉污染。在同一采样事件中采集

的产品、食品接触和环境（非食品接触）样本中发现密切相关的单增李斯特氏

菌分离物（由公共卫生科学办公室使用全基因组测序确定）时，根据食品安全

检验局的检测结果确定交叉污染。如果从一个杀菌后暴露产品样本和一个食品

接触面样本中分离出单增李斯特氏菌，并从一个食品接触面样本中分离出单增

李斯特氏菌，则食品接触面更有可能是来源，除非怀疑即食产品加工不足。 

H. 如果对生产企业是否改变了常规的生产、卫生或食品安全实践有疑问，检验计划人

员要与主管讨论该问题，如果需要额外帮助，可以按照第 7 章“问题”中的指示通

过 askFSIS 提交问题。 

I. 检验计划人员要知道以下可能决定采样批次的因素或条件： 

1. 清洁和消毒的频率：生产企业可以进行全面清洁和消毒（按照其卫生标准操作

程序中的程序），以此区分批次。 

2. 加工生产线分离： 

a. 在同一房间生产的产品可视为同一批次或不同加工批次的一部分，取决于

这些批次在时间和空间上的分离方式。 

b. 在不同加工生产线上生产的产品，如果这些加工生产线在微生物上和物理

上是独立的（例如：设备、人员、餐具和即食产品源材料在这些加工线之

间不共用），可视为不同批次。 

c. 在同一生产线上生产的产品，如果产品生产通过完全清洁和消毒分开，并

根据上述其他因素有所不同，可视为不同的加工批次。 

d. 储存在共用冷却器中的产品不一定被认为是同一批次的一部分。检验计划

人员要知道，如果来自不同批次的暴露产品存放在同一个冷却器中，生产

企业的卫生标准作业程序应解决可能的交叉污染问题。 

第 3 章 采集和提交食品接触面核查样本 

I. 采集样本准备 

A. 采样条件： 

1. 对于 RTEPROD_RAND 的样本要求，检验计划人员要从合格样本中随机选

择，其中包括即食产品： 

https://www.fsis.usda.gov/contact-us/askfsis
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a. 杀菌后暴露肉类和家禽产品； 

b. 标有“供深加工”的杀菌后暴露肉类和家禽产品，产品在另一联邦检验生

产企业中未接受杀菌处理； 

c. 非杀菌后暴露肉类和家禽产品（例如：袋中烹饪产品；真空低温烹调食品

是袋中烹饪产品的一种类型）； 

d. 标有“供深加工”的非杀菌后暴露肉类和家禽产品，产品在另一联邦检验

生产企业未接受杀菌处理； 

e. 爆猪皮、猪皮、干汤底、浓缩（高盐含量）汤料和腌制猪蹄； 

f. 热送货产品，如：酥饼、热肉馅饼，或未经冷却而热送货烹制方便餐； 

g. 随后将在应用高压加工处理的生产企业加工以延长保质期的产品（在应用

高压加工处理之前采集）； 

h. 用高压加工处理作为干预措施处理的产品（作为杀菌率 1 个 log 值的后处

理或杀菌率 5 个 log 值的处理）。检验计划人员将在产品从高压加工处理生

产企业返回后采集样本，如果产品不会返回原生产企业，则在高压加工处

理生产企业采集；以及 

i. 指令 14,010.1《对来自国内生产企业的鲶形目鱼类进行品种、残留物和沙

门氏菌检测》有针对性的鲶形目鱼类。 

2. 对于 RTEPROD_RISK 样本申请，检验计划人员将根据产品采样优先级表（表

1）仅选择杀菌后暴露样本，包括即食产品： 

a. 杀菌后暴露肉类和家禽产品。 

b. 标有“供深加工”的杀菌后暴露肉类和家禽产品，产品在另一联邦检验生

产企业中未接受杀菌处理； 

c. 杀菌后暴露爆猪皮、猪皮、干汤底、浓缩（高盐含量）汤料和腌制猪蹄； 

d. 热送货杀菌后暴露肉类和家禽产品，如：酥饼、热肉馅饼，或未经冷却而

热送货烹制方便餐； 

e. 随后将在应用高压加工处理的生产企业进行加工以延长保质期（在应用高

压加工处理之前采集）的杀菌后暴露肉类和家禽产品；以及 

f. 用高压加工处理作为干预措施处理（杀菌后 1 个 log 值处理）的产品。检

验计划人员要在产品从高压加工处理生产企业返回后采集样本，如果产品

不会返回原生产企业，则在高压加工处理生产企业采集。 

B. 采样不合格： 

1. 对于 RTEPROD_RAND 的样本要求，检验计划人员不要采集通过产品的样

本，通过产品是指生产企业收到并保留在其包装中的完全包装成品，没有进一

步的杀菌后暴露、加工或重新包装。例如，预包装熟食肉等通过产品，生产企

业将其与奶酪和饼干结合在一起，并没有混合在一起，这类产品不要采样。 

https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/14010.1
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/14010.1
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2. 对于 RTEPROD_RISK 采样要求，检验计划人员不要采集未杀菌后暴露产品

（例如：袋中烹饪产品，经过高压加工处理的产品，经证实使包装中的单增李

斯特氏菌至少减少 5 个 log 值）。 

3. 在 RTEPROD_RISK 和 RTEPROD_RAND 中，检验计划人员不要采集下列产品

样本： 

a. 油类、酥油、猪油、人造黄油或提取动物脂肪混合物，因为没有经验证方

法检测这些产品的单增李斯特氏菌。 

i. 检验计划人员要确保猪油和油类适当输入公共卫生信息系统档案，从而

不会在只生产猪油/油类的生产企业中分配采样任务。 

ii. 检验计划人员应将产品输入“热处理-耐储”HACCP 类别、“即食产品

肉干”成品类别和“猪油/油类”产品类别。有关如何更新公共卫生信息系

统档案的信息，参见食品安全检验局指令 5,300.1。 

b. 标记为“供深加工”的产品，产品将在另一联邦检验生产企业接受杀菌处

理。 

i. 如果一个产品组中的所有产品在另一联邦检验生产企业接受杀菌处理，

检验计划人员要在公共卫生信息系统档案中选择预期用途为“在联邦检验

生产企业接受额外杀菌处理”。 

ii. 检验计划人员要核查生产企业的危害分析和流程图是否显示该产品的预

期用途是在另一联邦检验生产企业接受杀菌处理。 

iii. 检验计划人员要知道，检查该预期用途时，生产企业可以继续接受采

样任务。如果一个产品组中所有产品的预期用途是深加工，即：在另一联

邦检验生产企业接受杀菌处理，检验计划人员要以“在采样时限内无法获

得所要求样本”为合理理由取消采样任务。 

C. RTEPROD_RISK 的采样优先级 

表 1：李斯特氏菌控制替代方案和食品安全检验局 RTEPROD_RISK 产品采样优先级 

李斯特氏菌控

制替代方案类

型 

李斯特氏菌控制替代方案描述 食品安全

检验局采

样优先级 

替代方案 1 生产企业使用杀菌后处理减少或消除产品中的李斯特

氏菌，并使用抗菌剂或抗菌工艺限制或抑制产品中李

斯特氏菌生长。 

低 

替代方案 2 

选择 1 

（替代方案

2a） 

生产企业使用杀菌后处理减少或消除产品中的单增李

斯特氏菌 

中 

https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5300.1
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5300.1
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替代方案 2 

选择 2 

（替代方案

2b） 

生产企业使用抗菌剂或抗菌工艺限制或抑制产品中单

增李斯特氏菌的生长。 

替代方案 2，选择 2(Alt2b)生产企业使用抗菌剂或抗菌

工艺来限制或抑制产品中单增李斯特氏菌的生长 

中 

替代方案 3 生产企业仅依靠卫生措施预防加工环境中和产品上的

的单增李斯特氏菌。 

高 

替代方案 3 

对于熟食肉和

热狗的额外要

求 

生产企业仅依靠卫生措施预防加工环境中和产品上的

的单增李斯特氏菌，必须满足对熟食肉和热狗生产的

额外法规要求。 

高 

 

II. 采样时间安排 

A. 检验计划人员要按照食品安全检验局指令 5,000.1《核查生产企业的食品安全系

统》的指示，在每周的会议上与生产企业讨论采样时间安排，并将讨论情况记录

在面谈备忘录中。作为讨论的内容，检验计划人员要确定： 

1. 生产企业生产的即食产品类型，以及它们是杀菌后暴露还是非杀菌后暴露；以

及 

2. 在采集样本时，应向生产企业开具多少通知。检验计划人员要熟悉生产企业的

生产实践，以便能够提供足够的时间，使生产企业能够保留样本所代表的所有

产品（即采样批次），而不改变其生产实践。 

B. 在公共卫生信息系统上收到 RTEPROD_RAND 或 RTEPROD_RISK 要求时，检验

计划人员要在给定的采样窗口时间范围内安排样本采集。 

1. 检验计划人员要根据食品安全检验局指令 13,000.2《使用公共卫生信息系统在

官方生产企业执行采样任务》，将采样任务添加到任务日历中，并设定采集日

期和包裹领取日期。任何重新安排或取消的采样任务都要记录在公共卫生信息

系统中。 

2. 检验计划人员不要等到采样窗口结束时再安排采样。在采样窗口开始时安排采

样将有更多的时间确保采样，并且在采样窗口期间实验室有检测能力。 

3. 为了安排采样，检验计划人员要在采样窗口时间范围内随机选择采样日期、班

次和时间。 

4. 检验计划人员要从生产企业生产即食产品的所有班次中安排采样。生产符合采

样条件产品的任何班次应该有同等采样机会。 

5. 如果检验计划人员试图安排一个采样任务，但公共卫生信息系统显示“没有实

验室有检测能力”，检验计划人员要咨询“检验计划人员帮助-申请实验室检测

能力”。 

注意：实验室检测能力通常在采样窗口初以及工作周初较多。 

https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5000.1
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5000.1
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/13000.2
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/13000.2
https://fsishelp.fsis.usda.gov/ipphelp/sampling/docs/Lab-Capacity-Instructions.pdf
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C. 在采集样本之前，为了给生产企业提供足够的时间保留整个样本批次，而又没有

足够的时间改变生产方式，检验计划人员要： 

1. 一般而言，如果提前通知足以让生产企业保留采样批次，而又不至于改变实

践，提前一天通知。如有必要，检验计划人员可以提前两天通知。 

2. 考虑生产企业提前两天以上通知的要求，在极少数情况下，根据生产企业的产

品和工艺流程需要提前更多天数通知。如果生产企业能够证明，由于工艺的固

有特点（例如：不到一天采取卫生措施，使用盐水，或跨越两天以上的工

艺），检验计划人员可提前两天以上通知。如果对生产企业要求提前更多天数

通知的依据有疑问，检验计划人员要与主管讨论，如果需要额外帮助，按照第

7 章“问题”的指示通过 askFSIS 提交问题。 

3. 告知生产企业，如果在没有正当理由的情况下改变常规实践，食品安全检验局

可提前不到一天时间通知，只要提前较少时间通知足以保留采样批次，而不改

变常规实践。 

4. 告知生产企业，生产企业有责任证实明确样本所代表产品（即采样批次）的依

据； 

5. 告知生产企业，食品安全检验局采集即食产品样本时，在获得阴性结果之前，

生产企业必须保留或控制采样批次。 

D. 通知生产企业食品安全检验局将采集样本时，检验计划人员要： 

1. 确认生产企业将在计划采样的当天生产适用产品； 

2. 确认生产企业计划在计划采样的当天实施其记录在案的常规生产、卫生标准作

业程序和食品安全实践； 

3. 告知生产企业，如果想在采样前修改其记录在案的常规生产、卫生或食品安全

实践，生产企业应尽快通知检验计划人员，以便重新安排采样。 

a. 如果生产企业继续改变常规实践，且不能为这些改变提供支持，则要按照

第 4 章“记录不合规”的规定记录不合规。检验计划人员还要通过监督渠

道，酌情要求进行公共卫生风险评估（食品安全检验局指令 5,100.4《执

法、调查和分析官员公共卫生风险评估方法》）。 

b. 改变实践的正当理由包括限制批量大小以方便保留产品、客户订单的变化

或记录在案的卫生标准操作程序或 HACCP 计划修改。 

c. 在下一次的周会上，检验计划人员要与生产企业讨论常规生产、卫生或食

品安全实践的变化。检验计划人员要告知生产企业，如果生产企业继续改

变实践，食品安全检验局可以采集更多样本或提前不到一天时间通知采

样。 

E. 在公共卫生信息系统中，采集完样本后，检验计划人员要： 

1. 核查生产企业保留或控制采样批次所代表的产品，并在公共卫生信息系统的

“样本采集数据”选项栏里记录信息： 

a. 如果是在公司控制下的现场或非现场保留产品，记为“是”；或 

https://www.fsis.usda.gov/contact-us/askfsis
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5100.4
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5100.4
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b. 如果因为产品在现场改变属性，或因为生产企业在获得所有相关检测结果

后没有按照《美国联邦法规》第 9 篇第 417.5(c)款规定等待完成装运前审

查，采样批次因此不是由生产企业保留或控制，记为“否”。 

2. 如果生产企业未保留或控制采样批次，且采样批次未在现场改变属性，则立即

通过监管渠道与地区办事处联系。 

 

III. 采集样本 

A. 在采集 RTEPROD_RAND 样本时，检验计划人员要随机选择一个在预定采样时间

内生产的产品，无论该产品是否在杀菌后暴露。检验计划人员要努力检视生产企业

生产的所有产品。如果产品检测结果呈阳性，检验计划人员要考虑生产企业的危害

分析和支持性文件，然后再发布第 4 章“记录不合规”中所述的不合规记录。 

B. 在采集 RTEPROD_RISK 样本时，检验计划人员要根据表 1 中的李斯特氏菌控制替

代方案和食品安全检验局产品采样优先级进行采样。在可供选择的最高优先级范围

内，检验计划人员将通过随机轮换的方式从由生产企业在安排采样当天生产的杀菌

后产品中选择样本。如果生产企业在多条生产线上生产最高优先级产品，检验计划

人员要对每条生产线上所有时间生产的产品进行采样。 

C. 检验计划人员要采集 1 磅的即食产品。实验室至少需要 1 磅的肉类或家禽产品进行

样本分析，没有采集到最低数量的样本会导致样本被丢弃。关于如何确定采集多少

产品的例子和照片，检验计划人员要查看“检验计划人员帮助-多成分即食产品采

样”。检验计划人员要确保： 

1. 如果肉或禽类和非肉类或家禽类配料（接触）混合在最终包装中（例如：混有

肉类或家禽的沙拉，塞有肉类的面包产品），检验计划人员要采集 1 磅的最终产

品样本（包括肉类或家禽和非肉类或家禽成分）。 

2. 如果肉类和非肉类成分在最终包装中没有混合在一起（没有接触）（例如：肉类

或家禽和蔬菜分开盛放的主菜），检验计划人员则要采集最终包装中 1 磅的肉类

或家禽成分样本。一般而言，为了确保有足够的肉类或禽类可供实验室检测，

有必要采集多份主菜。 

注意：为了减少样本的丢弃率，检验计划人员未提交至少 1 磅样本时，实验室可以与

检验计划人员联系，要求他们从同一批次的产品中再采集 1 磅的样本提交给食品安全

检验局实验室。 

D. 检验计划人员将在生产企业实施了除微生物检测以外的所有干预措施后采集样本。

如果生产企业想对产品进行单增李斯特氏菌或沙门氏菌检测，检验计划人员不要等

到生产企业收到检测结果后再采集样本。 

1. 如果生产企业在本生产企业或另一生产企业对产品进行干预处理（如高压加工

处理），检验计划人员要审查生产企业作为其 HACCP 计划的一部分所保留的文

件，核查该处理的目的是否是为了预防或控制李斯特氏菌，以及是否要采集样

本。 

a. 经高压加工处理的产品，无论是用于杀菌处理还是用于延长保质期，都符

合进行 RTEPROD 采样的条件。 

https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
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b. 检验计划人员要知道，如果生产企业与高压加工处理生产企业不是同一家

企业，则要与实施高压加工处理干预的生产企业进行沟通，确保在产品没

有送回生产企业的情况下进行杀菌处理。检验计划人员要知道，尽管产品

没有送回，但在收到所有的检测结果和满足关键限制和关键操作参数之

前，生产企业不能签署装运前审查（《美国联邦法规》第 9 篇第 417.5(c)

款）。有关持续沟通和记录要求的更多信息，检验计划人员要参考下文第 5

章“产品处置”和食品安全检验局指令 5,000.15《高压加工、辐照和微波

回火核查活动》。 

注意：如果生产企业的科学证据表明，高压加工处理实现了至少 5 个 log 值的单增李

斯特氏菌减少，则不将产品视为杀菌后暴露产品，仅在 RTEPROD_RAND 项目下进行

采样。 

2. 如果采用高压加工处理等非现场干预措施来预防或控制李斯特氏菌，并将产品

送回生产企业，检验计划人员要在采用非现场干预措施并将产品送回生产企业

后对产品进行采样。 

a. 如果产品被送回生产企业，高压加工处理企业的检验计划人员不需要收集

RTEPROD 样本。 

b. 检验计划人员要根据食品安全检验局指令 5,300.1 在公共卫生信息系统中按

预期用途分别输入或更新每个产品组。检验计划人员要为每个产品选择适

当的预期用途，如下图 1 所示。如果产品被送回生产企业，高压加工处理

企业的检验计划人员要勾选“由于送回生产企业或延长保质期而未在高压

加工处理或 IR 企业进行采样”。 

 

图 1. 基于预期用途的公共卫生信息系统产品条目 

 

3. 如果采用高压加工处理等场外干预措施预防或控制李斯特氏菌，且产品没有送

回生产企业，检验计划人员不要在生产企业采集样本，因为该产品符合在场外

生产企业接受食品安全检验局采样的条件。 

https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5000.15
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5000.15
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5300.1
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5300.1
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E. 如果生产企业出于质量目的用高压加工处理产品以延长保质期（即高压加工处理不

是作为目标病原体（如单增李斯特氏菌）的杀菌处理），那么检验计划人员将在产

品用高压加工处理之前采集样本。 

1. 在高压加工处理生产企业中，如果生产企业有记录证明该处理只是为了延长保

质期，则检验计划人员不要采集 RTEPROD 样本。 

2. 检验计划人员要为每个产品选择适当的预期用途，如上图 1 所示。如果对产品

进行处理以延长保质期，高压加工处理生产企业的检验计划人员要勾选“由于

送回生产企业或延长保质期而未在高压加工处理或 IR 生产企业采样”选项。 

F. 检验计划人员要尽可能至少在生产开始后三小时采集产品，以便让单增李斯特氏菌

从设备中排出。如果生产企业的生产时间通常少于三个小时，检验计划人员可在生

产班次中采集样本。检验计划人员可以在第一班或第二班（或其他班次，如适用）

采集样本。如果可能，检验计划人员要改变采集样本的班次。 

G. 检验计划人员要从最终包装中采集 1 磅的产品样本（即：通常由生产企业运往商业

领域的包装）。采集最终包装的产品将有助于确保产品在样本采集过程中不会被环

境中的单增李斯特氏菌污染。包括牛肉干在内的所有产品都需要 1 磅的样本，因为

食品安全检验局要对产品进行多种分析物的检测。 

H. 如果生产企业生产返工产品，检验计划人员要将产品作为生产批次的一部分进行采

样，只要检验计划人员提前足够时间通知生产企业保留样本。 

I. 检验计划人员要知道，即使生产企业已经重新熟制、重新加工或重新包装产品，食

品安全检验局也会在所有干预措施完成后采集最终包装中的样本。 

J. 检验计划人员要将最终包装中的样本提交实验室进行微生物分析。因为检验计划人

员不直接接触暴露的、未包装的即食产品，实验室不提供用于采样的无菌袋或手

套。这是因为李斯特氏菌可能存在于环境中，如果采集了暴露的即食产品，可能会

转移到产品上。 

注意：最终包装包括肉纸、蜡纸、保鲜膜或任何未密封的包装。 

K. 如果最终包装或产品容器太大、太重，或运送到实验室的成本太高，或生产企业只

运送散装产品，检验计划人员可以通过公共卫生信息系统与实验室联系，要求提供

一个更大的运输容器，或要求生产企业将产品松弛填充或短重，留出 1 磅的样本，

并以生产企业通常使用的包装（如容器衬垫）发送。检验计划人员不要按照运输容

器切割产品。以下是关于松弛填充或短重的补充说明： 

1. 如果可能，检验计划人员要确保生产企业在其通常使用的包装中松弛填充或短

重，留出 1 磅重的样本，再将包装密封（如：真空密封）。 

2. 如果是用箱内的衬袋散装运输产品，检验计划人员要确保生产企业在容器衬垫

内松弛填充入或短重，留出 1 磅样本。检验计划人员要绑住衬垫袋（例如：通

过打结或使用橡皮筋），这样较小的颗粒（例如：碎肉块）或液体就不会溢到运

输容器中。检验计划人员要将松弛填充的包装放入辅助袋。如果样本中含有溢

出或泄漏的产品，实验室会丢弃样本。 

3. 如果产品是散装运输，没有衬袋（如：衬蜡盒），检验计划人员要确保生产企业

使用散装包装（如：没有衬袋的衬蜡盒）松弛填充或短重，留出 1 磅的样本，

或者生产企业可以使用食品级包装或无菌包装，如 Whirl-Pak 袋。为食品安全
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检验局即食产品采样提供的实验室供应的袋子（例如：拉链袋）是用于二次密

封，防止运输容器中的样本泄漏，不是无菌袋。实验室提供的包装袋可以在主

容器泄漏的情况下保护盒子。 

4. 检验计划人员不要松弛填充样本，不要向生产企业提供实验室提供的袋子作为

样本的主要包装或容器。生产企业负责在其提供的包装中松弛填充产品。 

5. 在公共卫生信息系统上的附加信息栏记录采样任务时，检验计划人员要对“此

样本是否短重/松弛填充？”问题点击“是”，确保样本不会被实验室丢弃。根

据本指令，检验计划人员要确保样本由生产企业员工或设备在生产企业提供的

包装中进行短重或松弛填充。 

L. 如果提交含有乳酸发酵剂的产品样本，如干的和半干的发酵香肠，检验计划人员要

在公共卫生信息系统的附加信息栏对“此样本是否含有乳酸发酵剂”问题回答

“是”。实验室利用这些信息来确定正确的样本制备方法，如《微生物实验室指

南》第 4 章第 4.5 节所述，含有乳酸启动培养物的产品，样本制备方法不同。 

 

IV. 提交样本 

A. 检验计划人员要根据食品安全检验局指令 7,355.1《实验室样本和其他应用的样本

封条的使用》的指示，在提交过程中保障样本的完整性。 

B. 检验计划人员在采集到样本后，要尽快将其运送到指定实验室，要在下一次联邦快

递取货时运送。检验计划人员要根据生产企业的实践，将样本冷藏或冷冻运送。检

验计划人员要使用足够的冷冻胶包，使样本在运输过程中保持低温。检验计划人员

要在周一至周五运送样本。检验计划人员不要在星期六或联邦假日的前一天运送样

本。 

C. 根据食品安全检验局指令 13,000.2，检验计划人员要通过公共卫生信息系统提交信

息，将电子记录传输到实验室。为了向实验室提交样本，检验计划人员要将样本封

条上的条形码标签贴在实验室表格顶部的指定位置，并在表格上签名并写上日期，

然后将其放入运输容器。关于使用样本封条的其他信息可以在食品安全检验局指令

7,355.1 中找到。 

D. 检验计划人员要及时回应食品安全检验局实验室关于样本或表格信息的任何要求

（例如：如果样本缺少检验计划人员需要提交的表格），以避免样本被丢弃。 

E. 检验计划人员要使用下面的表 2 引用即食产品采样指示。 

表 2：即食产品采样指示摘要 

采样项目名称 RTEPROD_RISK RTEPROD_RAND  

采样项目描述 杀菌后暴露即食产品基于风险

的采样。 

包括杀菌后暴露的和非杀菌后

暴露产品（例如：袋中烹饪产

品）的随机采样。 

https://www.fsis.usda.gov/news-events/publications/microbiology-laboratory-guidebook
https://www.fsis.usda.gov/news-events/publications/microbiology-laboratory-guidebook
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/7355.1
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/7355.1
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/13000.2
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/13000.2
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/7355.1
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/7355.1


 

15 

采样人员 检验计划人员在杀菌后暴露即

食产品的生产企业采样。 

检验计划人员在所有即食产品

的生产企业采样，不论是杀菌

后暴露产品还是非杀菌后暴露

产品。 

符合采样条件的

产品 

杀菌后暴露即食产品 

检验计划人员将按照李斯特氏

菌控制替代方案的优先级别对

样本进行优先处理（表 1）。在

现有的最高优先级别内，检验

计划人员将通过随机旋转现有

的杀菌后暴露产品选择样本。 

杀菌后暴露产品和非杀菌后暴

露产品。 

检验计划人员要随机选择采样

时生产的产品。检验计划人员

要尽一切努力通过旋转产品对

生产企业生产的所有即食产品

进行采样。 

不采样的产品 非杀菌后暴露即食产品 

油、起酥油、猪油、人造黄油

或提取动物脂肪混合物。 

标记为“书深加工”的产品，

预计将在另一联邦检查生产企

业接受杀菌处理。 

通过产品：生产企业接收并通

过的、未深加工、重新包装或

杀菌后暴露的完全包装成品。 

油类、酥油、猪油、人造黄油

或提取动物脂肪的混合物。 

标记为“书深加工”的产品，

预计将在另一联邦检查生产企

业接受杀菌处理。 

分析 单核细胞增生李斯特氏菌和沙门氏菌 

采样指示 检验计划人员将提交从生产企业的最终包装中采集的 1 磅产品样

本。 

采样安排指示 检验计划人员要在采用窗口时间范围内随机选择采样日期、班次

和时间。检验计划人员要从生产企业的所有班次采集样本。任一

班次都有同等采样机会。 

生产企业通知 检验计划人员要在采集样本前通知企业。检验计划人员要提前足

够时间通知企业保留采样批次，而没有足够时间改变其流程。 

特殊装运指示 检验计划人员要根据食品安全检验局指令 7,355.1 的规定，在提

交样本过程中保障样本的完整性。 

检验计划人员在采集到样本后，要尽快将其运送到指定实验室，

要在下次联邦快递取货时运送。检验计划人员要根据生产企业的

实践，将样本冷藏或冷冻运送。检验计划人员要使用足够的冷冻

包，使样本在运输过程中保持低温。检验计划人员要在周一至周

五运送样本。检验计划人员不要在星期六或联邦假日的前一天运

送样本，也不要按照本局用户通过电子邮件发送的通知运送样

本。 

 

https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/7355.1
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/7355.1
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第 4 章 记录不合规 

I. 生产企业暂时改变实践 

A. 在以下情况下，检验计划人员要出具不合规记录： 

1. 如果检验计划人员发现生产企业在采集样本的当天对其食品安全系统进行了修

改（例如：临时改变其即食产品的供应商或为采样批次购买新的源材料），并

且没有支持修改适当性的文件，检验计划人员要出具不合规记录。推荐出具不

合规记录是因为生产企业没有按照《美国联邦法规》第 9 篇第 417.2(a)(1)款的

规定在其危害分析中考虑这些修改，或者没有按照《美国联邦法规》第 9 篇第

417.5(a)(1)款的规定支持对其危害分析的修改。 

2. 同样，如果检验计划人员发现生产企业修改了卫生习惯（例如：只在计划采样

的当天临时增加消毒剂的使用），并且没有修改其卫生标准操作程序以反映这

些修改，检验计划人员要根据《美国联邦法规》第 9 篇第 416.14 条出具不合

规记录。 

II. RTEPROD 项目采样结果 

A. 采样结果将在公共卫生信息系统中报告给检验计划人员。根据食品安全检验局指令

5,000.1，检验计划人员将审查检测结果，并将结果通知生产企业。 

B. 检验计划人员被告知样本已被丢弃，且食品安全检验局实验室不会对其进行分析，

而产品被保留在现场或被控制在场外时，检验计划人员要立即通知生产企业，以便

产品放行。 

C. 在收到载有认定结论的所有食品安全检验局检测结果之前，食品安全检验局将暂不

认定肉类和家禽产品是否是掺杂产品，这些产品因此有条件进入商业领域。 

D. 如果检验计划人员采集的即食产品样本单增李斯特氏菌或沙门氏菌检测呈阳性，则

该批次的产品视为掺杂产品。检验计划人员要遵循食品安全检验局指令 5,000.1 中

的指示，针对阳性采样结果采取监管行动。有关产品处置方案的信息，参见第 5 章

“核查产品处置”。 

E. 如果食品安全检验局发现产品检测结果呈阳性，且生产企业根据其记录的采样计划

对产品进行了检测，检验计划人员要检查生产企业的单增李斯特氏菌或沙门氏菌检

测结果，确定生产企业是否也发现采样产品的单增李斯特氏菌或沙门氏菌检测结果

呈阳性。 

F. 检验计划人员要确定生产企业是否保留该产品或以其他方式保持对该产品的控制

（例如：生产企业将产品转移到场外，但没有完成装运前审查或将产品的所有权转

移给另一实体），等待食品安全检验局的检测结果。如果发现生产企业没有保留或

控制产品，检验计划人员要出具不合规记录，因为生产企业在食品安全检验局发现

产品没有掺杂之前就已经装运了产品，而且生产企业在获得所有相关的检测结果后

没有按照《美国联邦法规》第 9 篇第 417.5(c)款的规定完成装运前审查。检验计划

人员要立即通过主管的指挥系统与地区办事处联系。如果检测结果证实单增李斯特

氏菌或沙门氏菌阳性，地区办事处要采取适当监管行动，并联系召回管理和技术分

析处和调查、执法和审计办公室、合规调查处、区域主任。如有必要，食品安全检

https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-part416.pdf
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5000.1
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5000.1
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5000.1
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5000.1
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
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验局将要求召回或扣留产品。合规调查处区域主任将与总部协商，考虑是否有必要

采取其他执法行动或处罚。 

G. 一般而言，如果食品安全检验局发现产品检测结果是单增李斯特氏菌或沙门氏菌阳

性，检验计划人员要出具不合规记录（引用《美国联邦法规》第 9 篇第 417.4（a）

款）。但如果生产企业也发现产品检测结果是单增李斯特氏菌或沙门氏菌阳性，并

保留了产品，检验计划人员不要出具不合规记录。检验计划人员要使用有针对性的

HACCP 核查任务，核查生产企业是否采取了适当的纠正措施。 

H. 检验计划人员要知道，对所有单增李斯特氏菌和沙门氏菌分离物进行全基因组测序

检测，单增李斯特氏菌检测结果将与地区办事处人员共享，并在季度信函中公布。 

 

III. 核查针对食品安全检验局检测结果阳性采取的纠正措施 

A. 如果食品安全检验局在 RTEPROD 计划下发现产品检测结果是单增李斯特氏菌或

沙门氏菌阳性，检验计划人员将通过执行有针对性的 HACCP 核查任务核查生产企

业是否采取了适当的纠正措施。 

B. 针对单增李斯特氏菌阳性结果执行有针对性的 HACCP 核查任务时，检验计划人员

要审查在常规 HACCP 核查任务中审查的相同信息。 

1. 如果处理单增李斯特氏菌的措施包含在 HACCP 计划或必备计划中，或者这些

措施包含在卫生标准作业程序中，检验计划人员还要核查生产企业是否按照

《美国联邦法规》第 9 篇第 417.3(a)款或(b)款或者《美国联邦法规》第 9 篇第

416.15 条的规定采取了纠正措施； 

2. 食品安全检验局将按照食品安全检验局指令 10,300.1《对产品、食品接触表面

和环境表面进行单核细胞增生李斯特氏菌（单增李斯特氏菌）或沙门氏菌采

样的强化核查检测（IVT）协议》中所述，对单增李斯特氏菌进行公共卫生风

险评估。 

3. 如果生产企业因为有一个必备程序而认为李斯特氏菌属于非合理可能发生的

危害，检验计划人员也可执行食品安全检验局指令 5,000.6《执行危害分析核

查任务》中所述的定向危害分析核查任务，核查生产企业是否可以继续支持

其在危害分析中做出的决定。 

C. 执行针对沙门氏菌阳性结果的 HACCP 核查任务时，检验计划人员要核查生产企业

是否根据《美国联邦法规》第 9 篇第 417.3（a）款或（b）款或者《美国联邦法

规》第 9 篇第 416.15 条采取了适当的纠正措施。如前所述，如果产品或食品接触

面检测结果是单增李斯特氏菌和沙门氏菌阳性，食品安全检验局认为即食产品属

于掺杂产品。因此，生产企业需要针对阳性结果采取纠正措施，如果没有解决这

些危害，则需要重新评估其 HACCP 计划。食品安全检验局要按照食品安全检验局

指令 5,100.4 的指示，对单增李斯特氏菌或沙门氏菌阳性结果进行公共卫生风险评

估。 

注意：检验计划人员要知道，生产企业应针对通过全基因组测序结果显示相关性的多

个李斯特氏菌阳性结果。相关阳性趋势可能表明存在李斯特氏菌藏匿处。 

D. 如果食品安全检验局针对某生产企业的纠正行动和预防措施制定了核查计划（根

据食品安全检验局指令 5,100.3《行政执法行动的决策和方法》），并在发出执法意

https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-part416.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-part416.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-part416.pdf
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/10300.1
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/10300.1
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5000.6
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5000.6
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-part416.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-part416.pdf
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5100.4
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5100.4
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5100.4
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5100.3
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5100.3
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向通知书后推迟执法，或暂缓执行，检验计划人员要核查生产企业是否实施了纠

正行动，以及纠正行动是否有效。 

E. 检验计划人员将核查生产企业是否采取了以下行动： 

1. 如果单增李斯特氏菌控制在 HACCP 计划中作为关键控制点处理（如：杀菌后

处理），生产企业必须满足《美国联邦法规》第 9 篇第 417.3(a)款的要求，采

取纠正措施，但不需要重新评估 HACCP 计划。 

2. 如果在卫生标准作业程序中涉及单增李斯特氏菌，生产企业必须按照《美国

联邦法规》第 9 篇第 417.3(b)款的规定实施纠正措施，包括重新评估 HACCP

计划。此外，生产企业还要执行《美国联邦法规》第 9 篇第 416.15 条中对卫

生标准操作程序实施纠正措施的要求，包括对卫生标准操作程序进行适当的

重新评估或修改。 

3. 如果必备计划（例如：李斯特氏菌控制计划）中涉及单增李斯特氏菌，且被

用来支持单增李斯特氏菌不是产品中合理可能发生的危害的决定，生产企业

必须实施《美国联邦法规》第 9 篇第 417.3(b)款中要求的纠正措施，并遵守

《美国联邦法规》第 9 篇第 417.4(a)(3)款。作为其中的一部分，生产企业必须

进行 HACCP 重新评估，确定是否应将新发现的偏差或其他不可预见的危害纳

入 HACCP 计划。 

4. 根据《美国联邦法规》第 9 篇第 417.4(a)(3)款的要求，生产企业必须记录重新

评估的情况以及由于重新评估而对其 HACCP 计划所做的任何修改的原因，或

者，如果未做任何修改，则记录未修改的原因。 

注意：检验计划人员要参考食品安全检验局指令 10,240.4《李斯特氏菌规则核查活

动》第 3 章第 III 节的指示，对生产企业针对阳性检测结果采取的纠正措施。 

F. 如果生产企业在 HACCP 计划中针对阳性检测结果将即食产品重新归类为非即食产

品，检验计划人员要核查： 

1. 未按身份标准将产品定义为全熟产品（如：热狗），或其预期用途不是典型的

即食产品（如：肉酱或熟食肉）。 

2. 生产企业将产品标示为非即食产品，并要求经验证安全烹饪说明，从而使产

品标签准确且不会产生误导，符合《美国联邦法规》第 9 篇第 317.8 条或

381.129 条的规定。例如：在非即食产品标签上使用“烘烤”或“炙烤”等词

语（例如：标签上的烘烤鸡肉）将是虚假和误导信息，因为这些词语表示产

品是熟制产品，因此暗示消费者产品是即食产品。 

3. 生产企业选择的 HACCP 类别与非即食产品的类别一致。如食品安全检验局指

令 5,300.1 附件 1《HACCP 加工类别》中的说明，食品安全检验局将全熟-非

耐储加工类别产品视为即食产品。因此，将产品归入全熟-非耐储 HACCP 加

工类别不会使其成为非即食产品。 

4. 根据《美国联邦法规》第 9 篇第 417.2(a)(2)款的规定，生产企业在流程图或危

害分析中明确指出产品的预期用途。为使描述与非即食产品的描述一致，生

产企业必须描述安全食用该产品的习惯性准备实践。生产企业还应该说明为

什么这些实践可被视为习惯性准备。 

https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-part416.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/10240.4
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/10240.4
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2012-title9-vol2/pdf/CFR-2012-title9-vol2-sec317-8.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-part381.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-part381.pdf
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5300.1
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5300.1
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5300.1
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf


 

19 

5. 生产企业根据《美国联邦法规》第 9 篇第 416.4(b)款采取纠正措施（如：加强

清洁和消毒）并保持环境卫生，从而不存在导致产品污染的不卫生条件。 

图 2. 核查生产企业纠正措施的步骤 

 

 

G. 如果生产企业针对阳性检测结果决定不生产杀菌后暴露产品（如：袋中烹饪产

品），检验计划人员要核查生产企业： 

1. 根据《美国联邦法规》第 9 篇第 417.2(a)(2)款规定修改其流程图或危害分析，

纳入袋中烹饪产品措施。 

2. 确保烹饪袋完全密封（无法渗透），以便将水分控制在袋内或污染物不会进入

袋内。烹饪袋在成型或塑形等步骤中可能会受到破坏。生产企业应该制定一

个程序，核查包装的完整性，如果发现有泄漏，重新加工或重新熟制产品。 

注意：如果产品在熟制前烘干，不宜采用《食品安全检验局肉类和禽类产品熟制指

南》（修订版附录 A）作为程序的支持，对产品进行多次烹饪。对于多次熟制的烘干产

品，生产企业需要为熟制程序提供额外的科学支持。 

3. 使用可证明的程序重新熟制产品，解决潜在的交叉污染问题。如果生产企业

在测量产品温度时刺破了袋子，温度计棒可能造成交叉污染。 

4. 根据《美国联邦法规》第 9 篇第 416.4 条的规定，生产企业采取纠正措施（例

如：加强清洁和消毒）并保持加工环境卫生，确保不存在导致产品污染的不

卫生条件。 

注意：如果没有保持卫生，仅仅密封和重新熟制产品是不够的。生产企业虽然不需要

对环境中的单增李斯特氏菌进行采样，但需要保持设施内的卫生条件，确保产品不会

掺杂细菌（《美国联邦法规》第 9 篇第 416.4 条）。 

 

李斯特氏菌阳
性检测结果-

检测计划人员 

有针对性的
HACCP 核查

任务 

李斯特氏菌控
制计划是其中
组成部分： 

HACCP 计划 

卫生标准操作
程序 

必备计划 

检测计划人员
根据以下内容
核查纠正措

施： 

416.5 和
417.3(b) 

417.3(a) 

417.3(b) 

检测计划人员
根据以下内容
核查 HACCP

重新评估 

不需要 

《美国联邦法
规》第 9 篇第

417.3(b)款 

《美国联邦法
规》第 9 篇第
417.3(b)款，

遵守第
417.4(a)(3)款 

https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-part416.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title9-vol2/pdf/CFR-2018-title9-vol2-part417.pdf
https://www.fsis.usda.gov/guidelines/2021-0014
https://www.fsis.usda.gov/guidelines/2021-0014
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-part416.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-part416.pdf
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第 5 章 核查产品处置 

A. 生产企业可以重新加工或处理掺杂产品。如果生产企业对产品进行再加工，检验

计划人员要核查其使用的工艺是否足以杀死病原体杀。食品安全检验局认为，经

过核查能够实现单增李斯特氏菌减少 5 个 log 值的工艺足以对受污染产品进行再加

工。 

B. 对于熟制产品，生产企业可以使用《食品安全检验局肉类和禽类产品熟制指南》

（修订版附录 A）中的时间-温度表重新熟制产品。 

C. 对于干制品，使用《食品安全检验局肉类和禽类产品熟制指南》（修订版附录 A）

中的时间-温度表重新熟制产品是不够的，除非生产企业提供额外的工艺有效性证

明。 

D. 如果选择处置产品，生产企业可以在现场或场外处置。 

1. 如果产品在现场处理，检验计划人员要核查生产企业保留显示检测结果阳性产

品得到适当处置的记录。 

2. 如果生产企业将检测结果阳性产品运送到场外进行适当处置，检验计划人员要

核查生产企业是否： 

a. 保留识别接收检测结果阳性产品的官方生产企业、处理者或填埋场作业处

身份的记录； 

b. 在产品运输过程中保持对运往填埋场作业处或处理者的产品的控制（例

如：通过公司印章）； 

c. 在产品运输过程中保持对运往官方生产企业的产品进行控制（例如：通过

公司印章），或确保产品在食品安全检验局的控制下移动； 

d. 保留表明检测结果阳性产品得到适当处置的记录，包括表明产品在官方生

产企业、处理者或填埋场作业处得到适当处置的文件记录。 

e. 只有在收到上述特定产品的处置记录后方可完成对检测结果阳性产品的装

运前审查； 

f. 如果生产企业将掺杂产品运到处理者或填埋场作业处，检验计划人员要核

查生产企业在产品离开生产企业之前是否改变属性（《美国联邦法规》第 9

篇第 314 节）。 

3. 如果生产企业将阳性产品运送到宠物食品制造商，检验计划人员要核查产品在

运送前已经不能食用。检验计划人员要知道，产品不需要先变性，可以放在一

个不可食用的容器中，在地区办事处的许可下运输（《美国联邦法规》第 9 篇

第 314）。检验计划人员还要该知道，生产企业不需要保持记录，显示阳性宠

物食品得到了适当的处理。 

E. 如果发现有不符合产品处置纠正措施要求的情况，检验计划人员要根据食品安全检

验局指令 5,000.1 记录不合规情况。 

F. 在生产企业没有适当转移或处置产品的情况下，检验计划人员要通过监督渠道通知

地区办事处。 

https://www.fsis.usda.gov/guidelines/2021-0014
https://www.fsis.usda.gov/guidelines/2021-0014
https://www.fsis.usda.gov/guidelines/2021-0014
https://www.fsis.usda.gov/guidelines/2021-0014
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2012-title9-vol2/pdf/CFR-2012-title9-vol2-part314.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2012-title9-vol2/pdf/CFR-2012-title9-vol2-part314.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2012-title9-vol2/pdf/CFR-2012-title9-vol2-part314.pdf
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5000.1
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5000.1
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5000.1
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第 6 章 数据分析 

政策和计划制定办公室将与规划、分析和风险管理办公室合作，每年跟踪单增李斯特

氏菌采样数据。跟踪数据包括安排采样样本数量、采集样本数量以及各即食产品项目

代码的检测结果阳性数量。此外，政策和计划制定办公室将与公共卫生科学办公室合

作，跟踪即食产品采样项目的全基因组测序结果和即食产品肉类和家禽产品的召回情

况。政策和计划制定办公室将分析这些数据，确定是否需要制定应对阳性检测结果的

新政策。 

 

第 7 章 问题 

将有关本指令的问题提交给你的主管，或根据需要通过 askFSIS 或致电 1-800-233-3935

提交政策和计划制定办公室。提交问题时，请填写网络表格并选择“采样”作为查询

类型。 

注意：请参考食品安全检验局指令 5,620.1《使用 askFSIS》，了解有关提交问题的其他

信息。 

 

 

 

助理主任 

政策和计划制定办公室 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://www.fsis.usda.gov/askFSIS
https://gcc02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.fsis.usda.gov%2Fcontact-us%2Faskfsis&data=04%7C01%7C%7Cace05c22a5874d51459e08d951c5f9c6%7Ced5b36e701ee4ebc867ee03cfa0d4697%7C0%7C0%7C637630733000046516%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=4ABsAmTOBB%2B47gEa%2F6UywFqwnAnrcjrJUqlIon9YZPY%3D&reserved=0
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5620.1
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives/5620.1
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附件：即食产品常规采样计划随机和基于风险采样安排标准更新 

食品安全检验局采用一种统计算法分配生产即食产品的生产企业的 RTEPROD 采样任

务。通常，任务在每个月的 25 日前后分配，在下个月完成。无论是随机采样项目

（RTEPROD_RAND）还是基于风险的采样项目（RTEPROD_RISK），采样任务都会在

公共卫生信息系统中分配给符合条件的生产企业。每个月在每个生产企业采集

RTEPROD 样本（RAND 或 RISK）的数量以 1 个为限。 

随机或基于风险的项目类型，是指统计算法选择生产企业的方式。项目名称为随机或

基于风险项目也是指如何指示检验计划人员在生产企业选择要采集的即食产品样本。

检验计划人员选择样本的指示见第 2 章第 II 节“须采样产品”。 

食品安全检验局在两个 RTEPROD 采样项目之间平均分配采样资源，确保对所有即食

产品广泛采样。以下标准用于选择符合条件的生产企业开展即食产品（随机或基于风

险）采样任务。 

1. 至少每 6 个月选择各符合条件的即食产品生产企业进行一次随机采样。 

2. 选择任何在 RTEPROD 采样项目（随机或基于风险）中出现阳性检测结果（单

增李斯特氏菌或沙门氏菌）的符合条件生产企业，在接下来 6 个月的每个月开

展 RTEPROD_RAND 采样任务。 

3. 每月剩余的随机采样任务数量将随机分配给尚未根据上述标准被选中的符合条

件生产企业。 

4. 对于在其工厂概况中至少有一种杀菌后暴露产品，且尚未分配随机采样任务的

生产企业，将分配一个风险排名。选择生产企业开展基于风险采样任务将以风

险排名为基础。进行风险排名时考虑以下因素： 

a. 生产企业生产的每种产品的历史阳性检测结果率。 

b. 生产企业每种产品的日产量。 

c. 生产企业对每种产品采用的李斯特氏菌控制替代方案。 

 

 


