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生牛肉产品中产志贺毒素大肠杆菌 (STEC) 的检验活动 

 
第一章 — 概述  

 

I.  目的 

A. 本指令向检验计划人员 (IPP) 提供了有关大肠杆菌 O157:H7 (E. coli O157:H7) 和非 O157 的产志贺毒素

大肠杆菌 (STEC) 的检验活动而非 FSIS 抽样的说明。该指令包括以前在生牛肉产品中大肠杆菌 O157:H7 

检验活动的相关 FSIS 指令 10,010.1 中出现的说明。尽管 FSIS 正在把这些说明包含在此新的指令中，但

代理商并没有对 IPP 进行 STEC 检验活动而非 FSIS 抽样时所使用的方法做根本性改变。 

 
B. 负责在生产生牛肉产品的企业中执行 HACCP 验证任务和危害分析验证 (HAV) 任务的 IPP，将有多达三

个小时的官方规定 (01) 时间阅读本指令。IPP 将因时间被留作回顾本指令而把任何他们未完成的未调度任

务标为“未执行”。IPP 选择“高优先级任务优先”作为原因代码。 

 
C. 对于已经在前提方案中处理危害但其制度未能预防危害企业，IPP 即将在该企业中执行的新的检验活动

说明在即将来临的发布活动中提供。 

 
要点： 

 
• IPP 通过执行 HACCP 验证任务和 HAV 任务，检验生产生牛肉产品的企业中的 HACCP 监管要求 

 
• FSIS 的对生牛肉产品的检验活动适用于生鲜小牛肉产品 

 
注意：在本指令中，当指令提及生牛肉时，生牛肉还包括小牛肉和非即食（NRTE）牛肉。 

 
II. 显著变化 

 
A. 代理商正在弄清楚关乎消费者的烹饪行为的检验活动和对抗菌处理的科学支持所涉及的方面。 

 
B. 本指令的一个重大变化是，IPP 将对这样一个企业发布一份违规记录 (NR)：该企业拥有一份书面计划，

根据该计划，在收到来自 FSIS 的阳性抽样结果时，企业把 FSIS 抽样过的所有产品进行烹饪处理，除非企

业也对产品进行检测，发现产品的 STEC 呈阳性。 
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III. 背景 

 
A.  FSIS 认为，根据联邦肉类检验法 (FMIA) (21 U.S.C. 601(m)(1))，如果生的非完整产品被 STEC 杂质污

染，则生的非完整产品中使用的所有生的非完整牛肉和生的完整牛肉也可能含有 STEC。污染的 STEC 包

括大肠杆菌 O157:H7 和六种非 O157 STEC：O26、O45、O103、O111、O121 和 O145。 

 
B. STEC 污染物是生的完整和生的非完整牛肉产品在屠宰和加工时的食品安全危害。企业可能利用多重

阻断方法并采用多种控制和预防措施处理 HACCP 体系中的病菌。因此，企业可以在其 HACCP 计划中通过

一个或多个关键点控制 (CCP) 来控制病菌，或通过其卫生标准作业程序（卫生 SOP）中的预防措施或通过

其他前提方案，或通过这些机制的组合，阻止潜在的病菌的出现。 

 
C. IPP 将了解，生产生牛肉产品的企业需要确保能够有效地处理危害。现在针对非 O157 STEC 的控制

措施很少，这些控制措施对大肠杆菌 O157:H7 也无效。企业可确定其对大肠杆菌 O157:H7 的控制措施或

预防措施是否能够有效地控制或预防非 O157 STEC。能够有效地控制大肠杆菌 O157:H7 的干预措施，应

在根据企业的支持文档的描述适当地实施时能有效地控制非 O157 STEC，除非多个非 O157 STEC 抽样结

果另有说明。 

 

第 II 章 — IPP 的 HACCP 检验活动 

 
I. 概述 

 
IPP 将执行危害分析验证 (HAV) 任务和 HACCP 验证任务，验证生产生的完整和非完整牛肉产品的企业是

否满足 HACCP 监管要求。 

 
II. 执行 HAV 任务 

 
A. IPP 在执行生的完整和生的非完整 HAV 任务时使用表 1 中的说明。 

 
表 1：对生的完整和生的非完整牛肉产品执行危害分析验证 (HAV) 任务的步骤 

 

步骤 描述 检验问题 法规引用  

(9CFR) 

 
第 1 步 

 
检查流程图并比较生产过

程。确定企业是否已经识别

产品的预期用途（见 FSIS 

指令 10,010.1 的第 II 章，

第 III 部分）。 

 
• 企业是否描述了每一个过程

和产品流程的所有步骤？ 

 
417.2(a)(2) 

 
第 2 步 

 
检查危害分析并考虑 FSIS 

《猪肉和禽肉 

 
• 企业是否处理其危害分析中

可能的 STEC 危害？ 

 
417.2(a)(1) 和 

417.5(a)(1)  

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/3cd0a6a5-fcff-4809-a298-030f3cd711a9/Meat_and_Poultry_Hazards_Controls_Guide_10042005.pdf?MOD=AJPERES
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 危害与控制指南》中的指导，

可在 FSIS 的网站和本指令的

第 IV 章第 IV 部分了解指南。

熟悉被企业用作预防措施来支

持特定产品类型不会出现 

STEC 这一危害分析决策的任

何前提方案。 

 
 

 
 

• 如果企业确定产品不会出现 

STEC，那么企业是否至少实

施了一个用于控制 STEC 的 

CCP。 

 
• 企业是否因为其对大肠杆菌 

O157:H7 的预防措施足以应

对非 O157 STEC，而将危害

分析中的非 O157 STEC 识别

为不会出现？如果是，企业是

否收到多个非 O157 STEC 呈

阳性的结果而使得此决定受到

质疑？ 

 
• 如果企业没有考虑 STEC 的可

能危害，或者没有通过 

HACCP 计划控制的危害，或

没有通过其卫生 SOP 或前提

方案预防该危害，IPP 是否联

系 DO，使 DO 能够采取强制

措施？ 
 

 
 
 

• 企业是否使用指导或免责语句

作为一种控制方法或 CCP 来

解决 STEC？ 

 
注意：这表明不符合

417.5(a)(1)（见第 IV 章）。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
417.2(a)(1) 
417.2(c)(2) 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

417.2(a)(1),   
417.5(a)(1) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
417.5(a)(1) 

 
第 3 步 

 
对于企业认为可能出现的每

一个危害，验证 HACCP 计

划是否包括一个或多个控制

该危害的 CCP。如果不太
可能出现危害，跳至第 4 

步。见本指令第 IV 章第 IV 

节指令。 

 
• 如果企业认为可能会出现 

STEC 危害，企业是否在该步

骤或后面一个步骤采取一个或

多个 CCP 来控制该危害？ 

 
• 企业的 HACCP 计划是否设计

用于确保企业采用监控 CCP 

 
417.2(c)(2) 

 

 
 
 
 
 

417.5(a)(2) 
417.2(c)(4) 

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/3cd0a6a5-fcff-4809-a298-030f3cd711a9/Meat_and_Poultry_Hazards_Controls_Guide_10042005.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/3cd0a6a5-fcff-4809-a298-030f3cd711a9/Meat_and_Poultry_Hazards_Controls_Guide_10042005.pdf?MOD=AJPERES
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  所用的监控程序和监控频

率？ 

 
• 如果企业已经把抗菌干预控制

措施作为 CPP，那么企业是否

已经在其书面监控程序中包含

关键的工作参数*（如屠体和产

品覆盖）？ 

 
*关键参数指干预为了能够按

照预期有效地工作而必须满

足的干预参数（如屠体或产

品覆盖、温度、浓度、接触

时间）。 

 
注意：IPP 将使用附件 1 中

的信息来帮助它们审查企业

为 CCP、卫生 SOP 或其它

前提方案中的抗菌处理提供

的科学支持 

 
• 如果企业执行 STEC 检测，企

业是否支持其抽样和检测程序

以及该程序的频率？ 

 
注意：IPP 将认识到，企业不

需要和 FSIS 采取相同的样品

分析程序。但 IPP 将认识到，

法规会在适合其预期目的的情

况下，要求企业保留支持其检

验活动（包括抽样和分析）与

检验频率的文件。 

 
 
 

 
417.2(c)(2),   
417.5(a)(2) 

 
417.2(c)(4) 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

417.5(a)(2) 
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• 企业是否使用指导或免责语句

作为一种控制方法或 CCP 来

解决 STEC？ 

 
注意：这表明不符合

417.5(a)(1)（见本指令

第 IV 章）。 

 

 

 

417.5(a)(1) 

 
第 4 步 

 
对于企业认为不会出现的每

一个危害，确定企业支持此

决定所使用的证据。见本指

令第 IV 章第 IV 部分。 

 
• 如果企业确定其产品不会出现 

STEC，那么该企业是否通过

前提方案或卫生 SOP 预防 

STEC？转至第 5 步。 

 
• 企业是否根据通常的消费者

制备方法的有关数据及采购

规范，以及在前提方案中深

加工时所采取的预防措施确

定其产品中不含大肠杆菌？

例如，某些肉块含有大量的

结缔组织，因此消费者需要

长时间烹饪产品使产品变得

美味可口（如做咸牛肉用的

牛腩）。其他肉块（如“费

城”芝士牛肉）很薄，可以

快速煮透。转至第六步。 

 
417.5(a)(1) 

 
 
 
 
 
 
 

 
417.5(a)(1) 
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第 5 步 

 
检查前提方案和其他计划

（包括书面计划）、记录和

员工活动。验证前提方案的

实施情况。 

 
• 企业是否通过前提方案来支

持做出危害分析决策？ 

 
• 企业对到来的原材料的抗菌干

预预防措施是否包含企业的科

学支持中确定的关键的操作参

数（如产品或屠体覆盖）？ 

 

注意：IPP 将使用附件 1 中

的信息来帮助它们审查企业

为 CCP、卫生 SOP 或其它

前提方案中的抗菌处理提供

的科学支持。 

 
• 如果企业已经在前提方案中采

用抗菌干预预防措施或其他 

STEC 预防程序，企业是否根

据其支持文档来实施抗菌干预

或其他 STEC 预防措施？ 
 

 
 

• 如果企业已经确定其针对大
肠杆菌 O157:H7 的前提方案

足以预防非 O157 STEC，则

企业是否依据其支持实施预

防措施？ 

 
• 前提方案的实施是否符合书面

文件？ 

 
417.5(a)(1) 

 

 
 

417.5(a)(1) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

417.5(a)(1) 
 

 
 
 
 
 
 

417.5(a)(1) 
 
 
 
 
 
 

 
417.5(a)(1) 

 
 
 
 
 

 
417.5(a)(1) 

 
 
 
 

 

417.5(a)(1) 
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  • 前提方案是否持续支持企业的

危害分析决策？ 

 

 
第 6 步 

 
审查其它支持文档。 

 
• 企业是否与采购规范和深加

工时采用的预防措施一起

使用通常的消费者制备方

法信息的相关数据，来支

持其危害分析决策？ 
 

 

• 企业的危害分析决策文件是

否描述了企业做出这些方法

构成通常的制备这一决定的

依据？ 

 
417.5(a)(1) 

 
 
 
 
 
 

 
417.5(a)(1) 

 
第 7 步 

 
审查企业验证文件，包括科

学证明文件和验证数据。 

 

 
 

• 工厂内验证数据是否显示企

业可以依据科学支持来实施 

CCP HE 前提方案，从而有

效地控制或预防 STEC？ 
 

 
注意：在 2016 年 1 月 4 日（大

小企业）或 2016 年 4 月 4 日

（小型和极小型企业）前，如果 

IPP 发现工厂内验证数据不充

分，则 IPP 不会把缺乏工厂内验

证数据作为非合规性文件的唯一

理由。 

 

 
 

417.4(a)(1) 
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第 8 步 

 
验证重新评估的要求。检查

每份 HACCP 计划的最新签

名和日期。 

 
• 如果企业收到非 O157 

STEC 呈阳性的结果，而该

企业因其对大肠杆菌 

O157:H7 的预防措施足以

应对非 O157 STEC 而在危

害分析中将非 O157 STEC 

识别为不会发生，则该企

业是重新否评估其 HACCP 

计划并记录该评估？ 

 

• 在信息（如不断重复出现 

STEC 呈阳性的结果）表明 

HACCP 计划存在不足时，

企业是否重新评估其 

HACCP 计划？ 

 
417.3(b),   
417.4(a)(3) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
417.4(a)(3) 

 

 

III. 执行 HACCP 验证任务 

 
IPP 在执行生的完整产品和省的非完整产品 HACCP 验证任务时，将使用 FSIS 指令 5000.1 和表格 2 

中提供的说明，检验企业的食品安全系统。 

 
表 2：对生的完整和生的非完整牛肉产品执行 HACCP 验证任务的步骤 

 

步骤 描述 检验 法规 

引用 (9 CFR) 

 
第 1 步 

 
选择产品类型和具体产量。 

 
• IPP 将查看产品列表，确保一段

时间后所有产品类型被选中。 

 
无 

 
第 2 步 

 
验证监控要求。 

 
• 如果企业已经采用抗菌干预控

制措施并把该措施作为 CCP，

则 IPP 将验证企业是否依照书

面所述实施程序。 

 
417.2(c)(4) 

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/e8133c3c-d9b8-4a58-ab14-859e3e9c8a52/5000.1.pdf?MOD=AJPERES


9 
 

 

   

 
• 如果企业确定其针对大肠杆菌 

O157:H7 的 CPP 足以控制非 

O157 STEC，IPP 将验证企

业是否依据其支持实施程序。 

 

 
 

417.5(a)(2) 

 
第 3 步 

 
验证检验要求。 

 
• 如果企业执行 STEC 简称，则 

IPP 将： 
 

 
 

——观察企业员工收集样品的过

程，决定抽样程序是否依照书面

所述执行。 

 
——审核样品结果（包括企业进

行的任何非 O157 STEC 结果，

而不仅是大肠杆菌 

O157:H7），验证企业是否对符

合 9 CFR 417.3 要求的阳性结

果采取纠正措施（见第 5 步）。 

 
417.4(a)(2) 

 
第 4 步 

 
验证记录要求。 

 
• IPP 将审查抽样记录，确定企业

是否按照抽样方案所述频率收集

该数量的样品。 

 
417.5(a)(3) 

 
第 5 步 

 
验证纠正措施要求。见第 III 

章第 I、II 节，了解更多信

息。 

 
• IPP 将验证企业是否： 

 
——在 HACCP 计划中包含纠正

措施，和 

——针对企业或 FSIS 检测出的 

STEC 阳性结果采取纠正措施。 

 
417.3 
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第 6 步 

 
装运前检查要求。见本质

量的第 III 章第 III 节和第 

IV 章，了解更多信息。 

 
• IPP 将验证具有指导或免责语

句的产品是否只被送到官方企

业接受进一步处理。 

 
417.5(c) 

 
第 7 步 

 
考虑任何违规的影响。见

第 III 章第 I.B. 节，了解更

多信息。 

 
• IPP 将根据 FSIS 指令 5000.1 

的第 V 章的说明，记录违

规，并在企业的食品安全系

统的背景下考虑调查结果。 

 

 

 

第 III 章 — IPP 的与阳性 STEC 样品结果有关的职责 

 
I. 在企业收到来自 FSIS、另一家联邦机构或州政府的阳性 STEC 样品结果时 IPP 的职责 

 
A. 验证纠正措施要求（表 2 中的第 5 步）。 

 
1.  IPP 将验证根据 FSIS 或企业的检测 STEC 呈阳性的产品是否得到适当的处理。 

 
2.  IPP 将验证将假设阳性或阳性产品运输至另一个地点进行适当处理的企业是否满足所有纠正措施

要求，IPP 所采用的方法是合适企业是否： 

 
a.   保留显示收到假设阳性或阳性产品的官方企业、深加工企业或垃圾填埋场的记录； 

 
b.   在产品运输途中保持对运往垃圾填埋企业或深加工企业的产品的控制（如通过公司封条）； 

 
c.   在产品运输途中对运往官方企业的产品的控制（如通过公司封条），或确保该产品在 FSIS 

控制下运输（如使用 USDA 封条或随附 FSIS 表格 7350-1）；和 
 

注意：IPP 将知道以一句自发的说明性“仅用于烹煮”的陈述作为控制措施是不够的。 

 
d.  保留显示假设阳性或阳性产品得到适当的处理的记录，包括证明负责处理作业的官方企业、

深加工企业或垃圾填埋场适当地处理产品的文档。 

 
3.  如果阳性产品被运往另一个官方企业进行处理（如烹煮），则该企业中的 IPP 将验证接受产品的

企业能否充分地处理产品中的病菌。特别地，IPP 将验证企业是否： 

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/e8133c3c-d9b8-4a58-ab14-859e3e9c8a52/5000.1.pdf?MOD=AJPERES
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a.   是否根据 9 CFR 417.5 的要求记录假设阳性或阳性产品的接收情况； 
 

 

b.   保持对产品的控制；和 
 

 

c.   依据其危害分析、流程图和 HACCP 计划处理接收的含有 STEC 的产品，使阳性产品接受

充分的杀菌处理来杀死病菌。 

 

4.  如果企业将含有 STEC 的产品运到深加工企业或垃圾填埋场，则 IPP 将经常验证企业是否

在产品离开企业前对产品进行变性处理 (9 CFR 314.3)。 

 
a.   可能有企业想不在产品离开企业前对产品进行变性处理，而把产品运往深加工企业或垃圾填

埋场的情况； 

 
b.   在这些情况里，企业必须书面提出申请，在申请中描述企业将采取的控制措施，并获得 DO 

的允许；和 

 
c.   IPP 将验证企业是否遵守与 DO 商定的程序。 

 

5.  通常企业不会通过冷藏设施运输阳性或假设阳性的产品，因为生产该产品的企业必须在运输过程中

保持对产品的控制。一旦使用冷藏设施保存产品，通常会交付所有权。但也可能有生产企业和接收

企业能够通过冷藏设施运输阳性或假设阳性产品的情况。在此种情况下，IPP 将验证生产企业是否： 

 
a.   1) 保持对运输中的产品的控制（如通过公司封条），或确保该产品在 FSIS 控制下运输

（如使用 USDA 封条或随附 FSIS 表格 7350-1）； 

 
b.   保留显示冷藏设施和控制储存在冷藏设施中的产品的方法的记录； 

 
c.   保留显示收到产品的官方企业、深加工企业或垃圾填埋场的记录；及 

 
d.   保留显示产品得到适当处理的记录，包括证明负责处理作业的官方企业、深加工企业或垃圾

填埋场适当处理产品的文档。 
 

6.  在验证是否针对 FSIS 检测出的非 O157 STEC 阳性结果采取充分的纠正措施时，IPP 将首先确定

企业是否在危害分析中把非 O157 STEC 识别为一个危害。 

 
a.   如果企业识别非 O157 STEC，IPP 将验证企业是否依据 9 CFR 417.3(a) 采取纠正措施。 
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b.   如果企业没有在危害分析中识别非 O157 STEC，或者没有对大肠杆菌 O157:H7 采取处理非 

O157 STEC 所使用的控制措施，则 IPP 将验证企业是否依据 9 CFR 417.3(b) 采取纠正措施。 
 

7.  在验证是否依据 9 CFR 417.3(b) 来处理 FSIS 检测出的非 O157 STEC 阳性结果时，如果企业此时

没有实施非 O157 STEC 检测计划，则 IPP 将不会期望企业实施该计划。IPP 将验证企业是否重新评估

其针对非 O157 STEC 的 HACCP 体系或是否维持其支持，该支持显示企业针对大肠杆菌 O157:H7 的现

有控制措施或预防措施能有效地控制或预防非 O157 STEC。IPP 将评估企业是否适当地实施现有控制措

施和预防措施，包括卫生加工程序。 

 
B. 根据阳性 FSIS 结果考虑任何违规的影响（表 2 中的第 7 步）： 

 
1. IPP 将根据下文所述，记录 FSIS 检测出的已确认阳性结果的违规记录 (NR)。在发布违规记录时，

IPP 将考虑以下方面： 

 
a.   如果 FSIS 发现产品的非 O157 STEC 或大肠杆菌 O157:H7 呈阳性，并且企业也对产品

进行了检测，则 IPP 将检查企业的检测结果，来确定企业是否也发现被抽样的产品的大
肠杆菌 O157:H7 或非 O157 STEC 呈阳性。 

 

 
2.  如果以下两项是真实的，则 IPP 将不会针对阳性的 FSIS 结果发布违规记录： 

 
a.   企业在其自己的检测结果出来以前保留住产品或保持对产品的控制（例如，企业把产

品运出场地外但没有完成装运前检查或者把产品的所有权转让给另一个实体）；和 
 

 
b.   FSIS 和企业均发现产品的大肠杆菌 O157:H7 或非 O157 STEC 呈阳性。检测可发现产品

的多种 STEC 呈阳性。 
 

3.  IPP 将向拥有转移所有 FSIS 抽样的产品进行烹煮这一书面计划的企业发布违规记录，除非企业

也对产品进行了检测并发现产品的 STEC 呈阳性。 

 
4.  如果 FSIS 发现结果呈阳性，而企业检测发现产品呈阴性（或者企业没有进行检测），则 IPP 将

发布违规记录（引用 9 CFR 301.2 和 9 CFR 417.4(a)），因为企业的 HACCP 体系不足以导致正

在生产污染的产品。 

 
5.  如果 IPP 发现企业没有保留产品或维持对产品的控制，则他/她将发布一份违规记录，因为企业在 

FSIS 发现产品没有污染前运送产品，因为企业未根据 9 CFR 417.5(c) 的规定在获得所有相关检测

结果后完成装运前检查（表 2 中第 6 步）。IPP 将立即联系区域办公室 (DO)。如果污染的 STEC 

呈阳性的结果得到确认，DO 将采取适当的行政措施并联系召回管理和技术分析人员 (RMTAS)、

调查、执行和审计办公室 (OIEA)、合规和调查部 (CID) 区域主管。适当情况下，FSIS 将请求召回

或扣留产品。OIEA 和 CID RD 在咨询总部后，将考虑是否有必要采取其他强制措施或制裁。 

 
6. IPP 将在企业实施纠正措施后，验证企业是否实施了符合 9 CFR 417.3 中适用要求的纠正措施，

包括产品得到适当的处理（见表 2 的第 5 步）。 
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7.  FSIS 对非完整生产品和打算用作非完整生产品的完整生产品的跟进样品的检查结果呈阳性，

对于这一阳性结果，IPP 将： 

 
a.   在适当情况下结合违规（如以前的 FSIS STEC 结果、卫生处理、抗菌干预的实施）；和 

 
b.   在违规记录上引用 CFR 417.3(a)，因为企业没有实施纠正措施或纠正措施无效（即未能

阻止阳性结果的再次出现）。 
 

8.  如果 IPP 发现有不遵守 9 CFR 314.3 的行为，则他们将依照 FSIS 指令 5000.1 记录该行为。如果

企业未能适当地运输产品，IPP 将通过监督渠道通知 DO。 

 
9.  如果 IPP 对 HACCP 体系的充分性有疑问，他们将与其主管讨论该疑问。 

 
II. 当企业自己检测出样品的 STEC 呈阳性时 IPP 的职责 

 
A. 在执行 HACCP 验证任务时（表 2 中的第 3 步），IPP 将审查与企业进行的 STEC 检测有关的记录（见 

FSIS 指令 5000.2 “检验计划人员检验企业检测数据”）。如果 IPP 假设阳性和确认的阳性 STEC 结果，

则他们将验证该企业是否实施了纠正措施（表 2 的第 5 步）。机构在检测产品时，仅有假设阳性或阳性结

果身并不能成为违规记录的依据。如果企业没有依据其 HACCP 体系采取适当措施来满足 9 CFR 417.3 中

的要求，则 IPP 将针对企业的假设阳性或阳性调查结果发布违规记录。 

 
B. 如果企业只执行筛选试验（如假设阳性），并且没有进一步采取其他检测来确定 STEC 是否与产品隔离

开，则 IPP 将验证企业是否如同企业检测出阳性结果那样处理产品。企业不能利用阴性结果再次进行 

STEC 筛选试验来支持食品安全，因为筛选试验不是病菌的结论性（特定）试验。 

 
C. 执行 HACCP 验证任务时（表 2 的第 3 步），IPP 将验证进行 STEC 抽样的企业员工不会抽取不可能

受到 STEC 污染的无菌产品（如从屠体内部取出的产品）的样品。如果 IPP 观察到此类抽样行为，则他们

将依据 FSIS 指令 5000.1 的说明，在违规记录上记下不遵守 9 CFR 417.4(a)(2) 的行为。 

 
D. 如果企业的记录显示企业进行碎肉或其他生碎牛肉成分的 STEC 检测，但从未检测出阳性结果，则 IPP 

将通知 DO。此外，如果企业的记录显示企业在自己的检测中检测出多个阳性结果，这表明出现了潜在的系

统错误，则 IPP 将通知 DO。DO 将安排执行、调查和分析人员 (EIAO) 检查企业对碎肉和其他生碎牛肉成

分进行碎肉的 STEC 检测所使用的抽样和检测方法。 

 
III. 对不在生产企业的产品进行装运前检查的企业 

 
在执行 HACCP 验证任务（表 2 的第 6 步）时，IPP 将了解到，机构的政策允许企业对不在生产企业内

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/6c19833a-bed6-4a63-b2e4-c84fbde8a290/5000.2Rev2.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/e8133c3c-d9b8-4a58-ab14-859e3e9c8a52/5000.1.pdf?MOD=AJPERES
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的产品进行装运前检查，但产品不离开生产企业的控制。一些企业在运输产品时对样品进行分析以检测 

STEC，但产品仍处于企业的控制之下。IPP 将了解到，在企业进行 STEC 检测并且保持对产品的控制（如

通过公司封条或 FSIS 控制）时，机构赋予企业在装运前检查运输产品的灵活性。 

 
第 IV 章 — 涉及有关 STEC 的指导或免责语句的检验程序 

 
注意：见相应流程图的附件 2 和附件 3。 

 
I. 概述 

 
本章向 IPP 说明了在执行 HACCP 检验和 HAV 任务时如何验证企业使用指导或免责语句的情况。 

 
II. 有关 STEC 的指导或免责语句 

 
A. 关于 STEC 的指导语句是一句论述如何制备或处理产品，以确保病菌被消灭或降低到低于可检测水平的

语句。如果官方企业给产品贴上“供深加工”标签，且没有斟酌的余地，则此短语不是一个指导语句。而是

一个限制使用的语句。 

 
B. 有关生碎牛肉成分、生牛肉饼成分和生碎牛肉产品中的 STEC 的指导语句包括：“供充分杀菌处理”、

“仅供烹煮”或“供对将接受充分杀菌处理的即食产品深加工”。“烹煮”即以足够的温度对产品加热足够

长的时间来消灭大肠杆菌 O157:H7。“充分杀菌处理”可以是烹煮或其他消灭大肠杆菌 O157:H7 的过程，

如发酵或盐腌。 

 
C. 有关大肠杆菌 O157:H7 的免责语句描述的是未在生产产品时使用的针对病菌的验证活动类型。有关大
肠杆菌 O157:H7 的免责语句的例子为“尚未对产品进行大肠杆菌  O157:H7 检测。” 

 
D. 进口的产品、供出口的产品和将送至经过州检查的机构的产品，不带有指导语句或免责语句。 

 
注意：企业不打算在碎的产品或其他非完整产品中使用该产品，这样的语句不是指导语句或免责语句（如

“不打算进行绞碎”或“不打算用于生的碎产品”）。这些类型的语句可能根本不在产品标签上使用。 

 
III. 可以贴上有关 STEC 的指导或免责语句的产品类型 

 
A. IPP 将了解到，企业只能在供其他官方企业使用的产品上使用这些语句。当标记与计划实施工作人员 

(LPDS)、政策和方案制定办公室批准使用指导标记语句时，LPDS 指出，企业只能在运往官方企业的产品上

使用这些语句，且该官方企业能够确保该产品得到充分的杀菌处理。 

 
B. 执行全标记任务时，IPP 将验证企业是否获得 LPDS 的草案批准。如果 IPP 发现企业未获得草案批准，

IPP 将在违规记录上记下违规并引用 9 CFR 412.1(a)。 
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C. 在执行 HACCP 验证任务（表 2 的第 6 步）时，IPP 将验证带有指导语句的产品是否仅被送到一个官方

机构进行进一步处理。 

 
D. 在执行 HACCP 验证任务（表 2 的第 5 步）时，IPP 将了解到，如果企业没有对产品进行 

STEC 检测，则企业可在产品上贴上指导语句的标签（如“仅供烹煮”）。 

 
E. IPP 将了解到，阳性产品可带有指导语句。但指导语句或免责语句不控制阳性产品的运输。企业需要在控

制下运输产品，并保留显示产品受到适当处理的记录（见第 III 章第 I.A.2. 节） 

 
F. 企业对指导或免责语句的使用是自愿的。 

 
IV. IPP 在生碎牛肉产品、生碎牛肉成分或生碎牛肉饼成分的标签上使用有关大肠杆菌 O157:H7 的指示或免

责语句的企业中的验证活动。 

 
A. 执行 HAV 任务时， IPP 将验证： 

 
1.   指导或免责语句不被用作处理 STEC 的控制措施或 CCP； 

 
2.   企业没有使用指导或免责语句来证明在这些产品的生产过程中不会发生 STEC 这一决定是适当的；和 

 
3.   企业针对带有免责语句的产品的 HACCP 计划，包括一项针对 STEC 的经过验证的干预措施。表明

产品未接受 STEC 检测的免责语句暗示，病菌是可能在缺乏充分控制的产品中发生的食品安全危害。

因此，免责语句中所含的信息，可能与危害分析中的不必要在 HACCP 计划中处理 STEC 这一决定

不一致。此种情况下，HACCP 计划可能被确定为不充分 (9 CFR 417.6)。 
 

B. 如果企业在产品上贴有“仅供烹煮”或“供充分杀菌处理”语句，并把产品运到外部企业，则 IPP 将在

执行 HAV 任务的同时验证，危害分析是否显示发货企业如何确保产品只被运到烹煮该产品或提供其他充分

杀菌处理的企业。IPP 将验证发货企业是否拥有控制措施来确保产品只被运到烹煮该产品的企业。如果发

货企业还产生不用于烹煮的产品，IPP 将验证企业是否采取控制措施来将用于烹煮的产品与不用于烹煮的

产品隔离开。 

 
C. 如果 IPP 发现企业不按照本章第 IV A.1.、A.2. 或 A.3. 节中的标准使用指导语句，或者发现企业不按照本

章第 IV  A. .1.、A.2. 或 A.4. 节中的标准使用免责语句，则 IPP 将根据 FSIS 指令 5000.1 第 V 章的规定，利

用适当的 HAV 任务和适当的监管引用（通常为 9 CFR 417.5(a)(1)），在违规记录中记下违规。 

 
D. 如果企业在产品上贴上指导或免责语句，并且没有把产品送到官方企业进行深加工以破坏病菌，IPP 将

在违规记录中记下违规。如果产品仍在官方企业内，IPP 将采取监管控制措施 (9 CFR 500.2(a))，或通过监

督渠道联系地区召回主任（DRO）。违规存在，因为产品被贴错标签。IPP 将了解到，企业只能把这些语

句贴在其他官方企业内使用的产品上这些官方企业将处理产品以杀灭 STEC。 

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/e8133c3c-d9b8-4a58-ab14-859e3e9c8a52/5000.1.pdf?MOD=AJPERES
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V. IPP 在接收带有有关 STEC 的指导或免责语句的生碎牛肉成分、生牛肉饼成分或生碎牛肉产品的企业

内开展的验证活动 

 
A. 对于利用运来的带有指导或免责语句的产品生产出的产品，在执行 HACCP 验证任务以验证该产品是否

满足 HACCP 要求时，IPP 将验证收到该运来的的企业： 

 
1.   是否如同产品被 STEC 污染那样，在 HACCP 计划中利用免责语句描述对运来的产品的使用情况；或 

 
2.   是否遵守运来的产品上的指导语句，和用足够高的温度烹煮产品足够的时间来消灭 STEC 或将 

STEC 降到可检测水平以下。 

 
B. 如果 IPP 发现企业没有满足 A 段中的标准，则他们将根据 FSIS 指令 5000.1 第 V 章的规定，利用 HAV 

验证任务和适当的监管引用（通常为 9 CFR 417.5(a)(1)，带有记录违规的分类指标），在违规记录中记下

违规。 

 
注意：IPP 可在例行 HACCP 验证任务中验证这些要求，如果在执行其他任务时发现违规，则会添加一个定

向的 HACCP 验证任务来记录违规。 

 
C. 对于利用运来的产品生产的产品，当带有指导或免责语句的产品应该接受杀菌步骤处理，而产品预计

接受杀菌步骤处理时，IPP 将对该产品实施法规控制（即“美国扣留”标记） 

 

D. 如果扣留产品，则他们将根据 FSIS 指令 5000.1 第 V 章的规定，利用 HAV 验证任务和适当的监管

引用（通常为 9 CFR 417.5(a)(1)），在违规记录中记下违规。IPP 将通过监督渠道，将观察到的与指

导或免责语句的使用有关的情况告知 DO。 

 
VI. 对运往仓库或经纪商的验证活动 

 
如果 IPP 在鉴定仓库观察到对带有指导或免责语句的产品进行拆装或重新包装的情况，他们将： 

 
1. 通过一线监督员 (FLS) 直接联系 DO（见 FSIS 指令 12,600.1“自愿可补偿检验服务”）；和 

 
2. 根据指示扣留产品（见 FSIS 指令 8410.1“扣留和没收”）。 

 

注意：鉴定仓库不遵守其服务申请书中的条款，有可能导致区域经理撤销该项服务（见 FSIS 指令 

12,600.1）。 

 
VII. 问题 

 
通过 askFSIS 或致电 1-800-233-3935，将与该指令有关的问题提交给风险、创新和管理人员 (RIMS)。提

交问题时，使用“提交问题”选项卡，然后在显示的字段中输入下列信息： 

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/e8133c3c-d9b8-4a58-ab14-859e3e9c8a52/5000.1.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/e8133c3c-d9b8-4a58-ab14-859e3e9c8a52/5000.1.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/e8133c3c-d9b8-4a58-ab14-859e3e9c8a52/5000.1.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/d01214ba-4de2-4115-a2c9-75fc73db2d28/12600rev1amend2.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/b6c62f15-4c4b-4937-8fc6-ec8904c885ba/8410.1Rev5.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/d01214ba-4de2-4115-a2c9-75fc73db2d28/12600rev1amend2.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/d01214ba-4de2-4115-a2c9-75fc73db2d28/12600rev1amend2.pdf?MOD=AJPERES
http://askfsis.custhelp.com/
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主题栏：输入 FSIS 指令 10,010.2 

问题栏：尽可能详细地描述问题。 

产品栏：从下拉菜单中选择一般检验政策。 

类别栏：从下拉菜单中选择“抽样 —— 大肠杆菌 O157:H7”。 

政策栏：从下拉菜单中选择“仅限国内（美国）”。 

 
填写完所有字段后，点击“继续”，在下一个页面中点击“完成提交问题”。 

 
注意：参考 FSIS 指令 5620.1“使用 askFSIS”，了解有关提交问题的更多信息。 

 

 
 
 
 
 
 

助理署长 

政策和方案制定办公室 
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附件 1 

 

熟悉关键操作参数 

 
IPP 将利用本附件所提供的示例，协助他们检查企业的对抗菌处理的科学支持，这些抗菌处理被企业当作

关键控制点 (CCP)、卫生 SOP 或其他前提方案的一部分。 

 
示例： 

 
FSIS 检测结果表明，利用小牛肉生产的碎肉中 STEC 呈阳性的百分比似乎高于利用其他牛的屠宰等级生

产的碎肉。在获得这些结果后，FSIS 审查食品安全评估 (FSA)，并实地考察小牛屠宰企业来确定小牛屠宰

所独有的问题。审查结果表明存在常见的不足。特别地，由于利用一个钩子钩住两条后腿把屠体从轨道系

统上悬挂起来这种做法，小牛屠宰企业在应用抗菌干预措施时未能达到屠体覆盖。由于这种做法，喷射干

预达不到屠体的所有部位。屠体覆盖 — 确保整个屠体表面都经过处理 — 对于干预措施有效地工作很有必

要。由于不完全的屠体覆盖，干预措施可能不如预期那样有效，这种低效可能导致产品的生产过程被 

STEC 污染。 

 
此外，在对牛肉加工企业进行实地考察时，FSIS 发现这些企业在应用抗菌干预措施是也未能实现产品覆盖。

不能充分对所有产品表面应用抗菌干预的原因包括产品的堆叠和较长肉块的折叠，尤其是腰部（图 3 和图 

4）。这些操作防止抗菌喷剂到达所有产品表面。另外，企业人员未能通过调整传送带的时间，适当地设计

喷洒工具，并确保产品不堆叠和平放以使所有产品表面在抗菌喷剂的范围内来处理这些操作。产品覆盖 — 

确保所有产品表面都经过处理 — 对于干预措施有效地工作很有必要。 
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图 2. 利用一个钩子钩住两条后腿把小牛屠体挂起来的例子。这种做法使抗菌处理不能实现完整的屠体覆盖，

屠体覆盖是一个关键的操作参数。 

 

图 3. 在对产品应用抗菌处理时产品被折叠起来，这使抗菌处理不能实现完整的产品覆盖， 
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产品覆盖是一个关键的操作参数。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

图 4. 产品被堆叠和折叠起来，一些产品在抗菌处理的弧线范围之外。因此抗菌处理不能实现完整的产品

覆盖，产品覆盖是一个关键的操作参数。 
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指导语句 

{产品未污染 进入商业) 附件 2 

指导语句：讲述企业应如何制备或处理以确保病菌被杀灭或降到可接受水平。 

 
示例：#“仅供烹煮”*供充分杀菌处理..   

 

 

生产企业是否已经获得 

 FSIS/LPDS 的草案批准 

-----+i 
 9 CFR 412.1(a) 的违规记录上

记录违规 

 
 

 
 

生产企业是否在其决策文件中论述此语句的使用 

 
 
 
 
 

 
语句是否支持大肠杆菌 0157:H7 不可能发生这一决定？ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
产品是否正被送往官方企业？ 

 

 
 
 
 
 
 

企业是否遵守指导语句 ？ 

-----+i 在经常引用 

9 CFR 417 的违规记录上记录

违规。5. 

 
此类产品不能运往经过州政府检查的

企业或零售企业。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

产品是否正被运往仓库或经纪

商？  

 
 
 
 
 
 
 

 
立即通过其 FLS 联系 DO。 

 
如果有此指示，则扣留产品 

 

 
 

    如果企业没有在其决策文件或危害分析中论述该产品的使

用，或没有数据来验证这些产品是否接受充分的杀菌处理，

则企业将收到一份引用 9 CFR 417.5 的违规记录。 

 
如果扣留  

 
生产企业已经确定接收企业的 HACCP 计划含有下列指

导语句。 

 
  生产企业将确保产品已在接收企业接受充分杀菌处理。

产品符合指导语句， 

可以进入商业 
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免责语句 

   （产品 Adult rat dE; nters 商业）

附件 3 
 

免责语句：论述企业没有执行的验证活动的类型。 

 
示例：“产品尚未接受大肠杆菌 0157:H7 检测• 

 

 
 
 

生产企业是否已经获得 FSIS/LPDS 的草案批准 ------.J 

 9 CFR 412.1(a) 的违规记录上记录违规 

 

 
 
 

在经常引用 9 CFR 417.5 的违规记录

上记录违规。如有必要， 采取监管控

制措施。 

 

 

 
该语句是否支持  

不太可能发生大肠杆菌 0157:H7 危害这一决策 ？ 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

产品是否正被送往官方企业？ 
 

 
 
 
 
 
 

接收企业的危害分析或决策文件是否如同产品 

被大肠杆菌 

0157:H7 那样处理

运来的产品？ 

此类产品不能运往经过州政府检查的企

业或零售企业  。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
产品是否正被运往仓库或经纪

商？？ 

 
 
 
 
 
 

 
立即通过 FLS 联系 DO。

如果有此指示，则扣留产

品 

 

 
 

 如果企业没有在其决策文件或危害分析中论述该产品的使用，

或没有数据来验证这些产品是否接受充分的杀菌处理，则企

业将收到一份引用 9 CFR 417.5 的违规记录。 

生产企业已经确定接收企业的 HACCP 计划含有杀

菌处理。 

 

     生产企业将确保产品已在接收企业接受充分杀菌

处理。产品符合标准， 可进入商业。 


