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主要要求： 
食品安全现代化法案（FSMA）缓解策略最终规定，保护食品
免遭蓄意掺假 

 
美国食品药物管理局（FDA）食品安全现代化法案

（FSMA）最终规定旨在阻止意图造成大规模公共健康

伤害行为带来的蓄意掺假，其中包括以食品供应为目标

的恐怖行为。此类行为虽然不太可能出现，但如果没有

缓解策略，它们就可能导致疾病、死亡、食品供应的经

济中断。 

 

这项规定并不针对具体食品或危险，它要求针对某些

注册食品工厂流程的缓解（降低风险）策略。 

 

提案规定于 2013 年 12 月发布。最终规定的变化主要

是为提供利益相关者所需的更多信息，或者为食品工

厂提供更大灵活性，从而确定他们将如何评估自己的

工厂、实施缓解策略以及确保缓解策略能发挥预期作

用。 

 

在制定规定的过程中，FDA与情报界进行了互动，并

且与食品行业合作进行了周密的脆弱性评估。 

 

虽然蓄意掺假行为可能有很多其他形式，包括员工不满

或经济动机掺假，但本规定的目的是防止出现蓄意造成

大规模伤害的行为。在针对人类和动物食品的最终预防

控制规定中关注了经济掺假问题。 

 
涵盖范围？ 

除了下面列出的一些例外情况外，本规定适用于需要根

据《食品药物和化妆品法案（ FD&C ）》在 FDA 注册

为食品工厂的本国和外国公司。 

 

本规定主要涵盖那些自身产品可能供多人消费的大型

公司，不包含小公司。涵盖有3400家企业，运营 9800 

个食品工厂。 

 

本规定不涵盖农场。 

关键条款 

虽然这是第一次要求公司制定一个食品防护计划，但 

FDA 已经采取了一个类似于危害分析和关键控制点

（ HACCP ）体系的方法，这种方法已被行业采用，

用于鉴别、评估和控制食品安全危害。FSMA 规定推

进和强化了这些防护措施。 

 

每个涵盖在内的工厂都需要制定和实施一个食品防

护计划。这份书面计划必须识别脆弱性和可操作流

程步骤、缓解策略以及关于食品防护监控、纠正措

施和验证的程序。需要每三年或者当满足特定条件

时进行一次重新分析，特定条件包括缓解策略被认

定实施不当。 

 

■ 脆弱性评估：这个评估是用于识别在食品工厂制造、
加工、包装或保存的每类食品的脆弱性和可操作流
程步骤。对于工厂流程中的每个点、步骤或程序，
必须对以下要素进行评估： 

• 对公共卫生产生的潜在影响的严重程度和规模。 

其中包含的考虑因素有产品量、提供的数量、暴

露量、食品在分销系统中的移动速动、相关潜在

媒介以及每种产品的传染/致死量；以及可能造成

的疾病和死亡数量。 

• 对产品的物理接近程度。考虑的因素包括是

否有大门、栏杆、入口、盖子、密封和护罩

等物理屏障。 

• 成功污染产品的能力。 

 

■ 缓解策略： 要在每个可操作流程步骤中识别和实
施这些策略，从而保证将脆弱性降到最低或消除。 
缓解策略必须适应工厂及其工艺。 

 

 
FDA 概览 
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• 最终规定删除了「广泛的」与「专门的」缓解

策略之间的区别。最初的提案只要求「专门的」

缓解策略，因为「广泛的」缓解策略（如在整

个工厂周围的栅栏）不能保护特定点免于被内

部人士攻击。 

• 最终规定意识到，为保护可操作流程步骤免于遭

受内部人士攻击，一种可控和恰当实施的缓解策

略就足以将蓄意掺假风险降到最低。 

 

■ 缓解策略管理构成要件： 确保正确地实施每个缓
解策略所需的步骤。在食品防护的每个领域，最
终规定为工厂提供了更多灵活性，能建立最适合
他们运营和产品的措施。 

• 监控： 制定和实施监控缓解策略的程序，包括
执行程序的频率。 

• 纠正措施：缓解策略实施不当时的响应。 

• 验证：验证活动可以确保进行了恰当监控，并
且做出了关于纠正措施的恰当决定。 

 

■ 培训和记录： 工厂必须确保分配到薄弱领域的人员
接受恰当的培训；工厂必须维持关于食品防护、纠正
措施和验证活动的记录。 

 
合规日期 

■ 本规定是首部同类规定，所以教育和培训非常关键。 

此外，FDA意识到，本规定涵盖的很多食品工厂还

要满足其他 FSMA 规定的要求。因此，FDA 在最终

规定中提供了一个更长的时间轴，让工厂遵守蓄意

掺假规定。 

 

■  非常小的企业 — 是在规定适用日历年的前 3 年中，
人类食品的销售额加上未销售的已制造、加工、包装
或保存的人类食品的市场价值之和平均少于 1 千万美
元的企业（包括所有子公司和附属公司）。这些企业
必须在最终规定公布后的5年之内符合修订后的要求。 

 

■  小企业 — 雇员数量少于500人的企业必须在最终
规定公布后的 5 年之内符合修订后的要求。  

 

■  其他企业 — 如果企业既不是小企业或非常小的
企业，也不符合豁免条件，那么就需要在最终规
定公布后的 3 年之内符合修订后的要求。  

 
豁免 

■ 非常小的企业。虽然获得豁免，但企业需要根据 

FDA 的要求，提供档案证明该企业的规模。 

 

■ 保存食品，不包括在液体储存罐中保存食品 

 

■ 对食品进行包装、重新包装、贴卷标或重新贴卷标，

其中直接接触食品的容器仍然完好无损 

 

■ 「农场」活动 

 

■ 制造、加工、包装或保存动物食品 

 

■ 某些条件下的酒精饮料 

 

■ 由小企业或非常小的企业在农场对某些食品进行制

造、加工、包装或保存被认为是低风险的生产实践。 

如果此类活动是企业根据规定进行的唯一活动，那

么适用豁免。这些食品包括某些种类的禽蛋以及某

些类型的野味肉。 
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为行业提供的协助 

■ FDA 已经与食品安全预防控制联盟建立了一个国

际掺假小组委员会，为行业和相关监管者开发食

品防护培训资源。 

 

■ 该机构旨在发布指导档案，提供与最终规定条款有

关的信息，如进行脆弱性评估、识别和实施缓解策

略以及为食品防护监控、纠正措施和验证编写程序。 

 

■ 此外，FDA 拥有众多任务具和资源，请访问我

们为自愿食品防护计划建立的网站 website 

(www.fda.gov/fooddefense)  。 

■  缓解策略数据库 是一个在线、可搜寻的缓解策略

列表，这些策略可适用于食品经营的不同步骤中，

降低蓄意掺假的风险。   

 

■ FDA FSMA食品安全技术援助网已经运行，并且

提供了一个中心信息源，说明行业理解和实施 

FSMA。在线或通过电子邮件提交的问题将获得

专业人士或话题专家的解答。 

 
更多资讯 

 请访问 http://www.regulations.gov/ 

 

FDA 的食品安全现代化法案页面是 

www.fda.gov/FSMA 

http://www.fda.gov/Food/FoodDefense/default.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodDefense/default.htm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fooddefensemitigationstrategies/
https://www.regulations.gov/#!home
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/default.htm

