
《食品安全国家标准　食品微生物学检验　罐头食品商业无菌检验》
国家标准修订编制说明

1、 任务来源与编号、参与协作单位、简要起草过程、主要起草人及其所承担的工作等

1. 任务来源
本项目由食品安全国家标准审评委员会负责，受卫生部食品安全综合协调与卫生监督局委托。根据《食品安全国家标准管理办法》、《食品安全国家标准制（修）订项目管理规定》，按照食品安全国家标准审评委员会检验方法与规程分委员会的工作安排，对GB/T 4789.26－2003《食品卫生微生物学检验　罐头食品商业无菌的检验》进行修订。项目编号：   。
2. 承担及参加单位

　　本标准负责起草单位：福建省疾病预防控制中心。
　　本标准主要参加单位：福建出入境检验检疫局、中国疾病预防控制中心营养与食品安全所、上海市疾病预防控制中心、湖北省疾病预防控制中心。

3. 主要起草人：马群飞、郑晶、郑奎城、郭云昌、顾其芳、陈伟伟、马弋、杨毓环、洪锦春。
4. 标准制定的主要过程
⑴确立标准制定的基本原则，比较与研究我国原国标GB/T 4789.26－2003及国际标准相关内容，并结合方法的研究工作，制定出标准的讨论稿。
⑵组织有关参加单位进行实验室比对验证工作，结合比对结果，找出实验过程存在的问题，汇总、分析数据，修改标准文本。

⑶撰写《食品安全国家标准　食品微生物学检验　罐头食品商业无菌检验（征求意见稿）》标准文本和《标准编制说明》等材料。
⑷2010年12月6日开始在“食品伙伴网”征求意见。2010月12月底南京标准初审会议提交专家审查。

⑸根据初审和网络的意见继续完善标准文本。发出《征求意见稿》征求意见，汇总专家意见，根据专家意见对标准文本进行完善。
⑹提交《食品安全国家标准　食品微生物学检验　罐头食品商业无菌检验》（送审稿）《编制说明》和《征求意见汇总表》供食品安全国家标准审评委员会审议。
2、 本标准立项背景

自19世纪拿破仑时代发明罐头以来，罐头工业迅猛发展，在食品工业中已占得一块很大的席位。罐头食品的微生物检验主要为商业无菌检验。罐头食品的商业无菌是指罐头食品经过适度的热杀菌以后，不含有致病的微生物，也不含有在常温下能在其中繁殖的非致病性微生物。我国自1989年颁布第一部罐头食品商业无菌检验国家标准以来，分别于1994年和2003年进行了修订。2003年主要修改内容为：（1）按照GB/T 1.1－2000对标准文本的格式和文字进行修改；（2）修改并规范原标准中的“设备和材料”。但实际上在多处存在文本描述的错误和可操作性差的缺陷。随着技术的发展，要求执行商业无菌的食品种类越来越多，现行国家标准逐渐显现出一些不足之处，如：⑴要求审查杀菌工艺记录才能判定是否商业无菌，但实际工作中难以得到杀菌记录；⑵必须在检验前依靠检验员的主观判断准确区分酸性食品、低酸性食品和预定要输往热带地区(40℃以上)的低酸性食品，但因为加工工艺和商品流通问题，具体实施界定很困难，从而导致检验中出现偏差；⑶必须在完成全部接种培养和密封性检验程序之后方可判定产品非商业无菌，需时较长、设备要求高，实际意义不大。⑷多处程序的细节描述不足，可操作性差，常引起争议。
随着食品安全问题已越来越受到各国政府的重视，中国加入WTO，为了保护消费者健康，促进罐头食品市场流通，避免贸易摩擦，维护国家利益，急需对原标准进行修订，尽量与国际接轨。2009年《中华人民共和国食品安全法》规定，食品安全检验方法也必须作为强制性标准，这对标准修订提出了更高的要求。
3、 本标准的主要依据
1. 文本编制按照GB/T 1.1－2009《标准化工作导则　第 1部分：标准的结构和编写》的要求。
2. 本标准修改采用美国食品药品管理局（FDA）《细菌学分析手册》第21章A：罐头食品检验（2001年）（Bacteriological Analytical Manual，Chapter 21A： Exmination of Canned Foods，2001）中的检验程序，这也是目前最新的罐头食品商业无菌检验国际标准。同时保留原国标文字描述方式和罐头密封性检验方法内容，以保证标准的延续性。
3. 本标准与FDA方法相比主要修改如下：
——文本描述方式不同；

——删除了部分关于罐头的分类和描述词汇；

——删除了对样本量的要求；

——对检验步骤内容细节性的修改：保温和常规培养温度由35 ℃更改为36 ℃±1 ℃；冰箱温度由0 ℃～4 ℃更改为2 ℃～5 ℃；细化了pH测定程序。
——修改了结果判定内容；

——将接种培养程序列为选做项目；

——删除了部分表格如：表6.罐头食品按酸度分类（Table 6. Classification of food products according to acidity）、表7. 引起各种蔬菜和水果酸度改变的微生物（Table 7. Spoilage microorganisms that cause high and low acidity in various vegetables and fruits）、表8.低酸性食品腐败的表现（Table 8. Spoilage manifestations in low－acid products）、表9.酸性食品腐败的表现（Table 9. Spoilage manifestations in acid products）、表10.腐败的实验室检验（Table 10. Laboratory diagnosis of bacterial spoilage）和表11.常见罐头食品的pH范围（Table 11. pH range of a few selected commercially canned foods）；
——删除了气相色谱仪检测气体成分的方法；
——增加了罐头密封性检验方法。
4. 本标准与GB/T 4789.26－2003方法的主要区别是：
    ——修改了标准的中英文名称：标准名称变更为《食品安全国家标准　食品微生物学检验　罐头食品商业无菌检验》；
——修改了规范性引用文件；

——修改了设备和仪器；

	编号
	样品名称
	编号
	样品名称
	编号
	样品名称
	编号
	样品名称

	1
	红烧肉
	21
	沙丁鱼
	41
	苹果酱
	61
	旺仔牛奶

	2
	梅菜扣肉
	22
	凤尾鱼
	42
	山楂酱
	62
	原味奶茶

	3
	荔枝肉
	23
	豆豉鲮鱼
	43
	糖水银耳
	63
	香芋奶茶

	4
	五香肉丁
	24
	丁香鱼
	44
	糖水黄桃
	64
	香麦奶茶

	5
	东坡肘子
	25
	茄汁沙丁鱼
	45
	糖水荔枝
	65
	草莓奶茶

	6
	酱鸭
	26
	红烧黄鱼
	46
	豌豆
	66
	花生牛奶

	7
	扒鸡
	27
	干烧白鱼
	47
	豆角
	67
	银耳八宝粥

	8
	原汁猪肉
	28
	鲜炸湖鱼
	48
	清水笋
	68
	莲子八宝粥

	9
	火腿猪肉
	29
	橄榄金枪鱼
	49
	清水冬笋
	69
	八宝粥

	10
	午餐肉
	30
	红烧鱿鱼
	50
	甜玉米
	70
	王老吉凉茶

	11
	午餐肉
	31
	杂果汤
	51
	清水芦笋
	71
	乌龙茶

	12
	牛排骨汤
	32
	什锦水果
	52
	红烧土豆
	72
	绿茶

	13
	咸牛肉
	33
	胡萝卜汁
	53
	青刀豆
	73
	红茶

	14
	咸猪肉
	34
	糖水桔子
	54
	泡菜
	74
	奇妙酱

	15
	坛子肉
	35
	糖水龙眼
	55
	清水蘑菇
	75
	花生汤

	16
	茄汁鲭鱼
	36
	糖水菠萝
	56
	金针菇
	76
	

	17
	红烧凤尾鱼
	37
	椰子酱
	57
	酸黄瓜
	77
	

	18
	油渍鲔鱼
	38
	芒果酱
	58
	甜酸荞头
	78
	

	19
	红烧带鱼
	39
	番茄酱
	59
	油焖笋
	79
	

	20
	红烧比目鱼
	40
	草莓酱
	60
	香菜心
	80
	


——修改了培养基和试剂；

——修改了检验步骤：删除了对于审查生产操作记录和抽样方法的要求；更改了保温程序；更改了开罐和留样程序；细化了pH测定程序；
——结果判定不再要求完成全部检验内容。将接种培养和异常原因分析列为选做项目并列入规范性附录B；

——将罐头密封性检验方法，变更为规范性附录C。
5. 本标准中检验步骤和结果判定为强制性规定。罐头内容物的后续接种培养需要较长时间，且培养目的为分析罐头样品出现异常现象的原因。罐头密封性检验方法对设备要求较繁琐，大部分实验室都不开展该项目，这两项对判定样品是否符合商业无菌没有影响，故将罐头内容物接种培养和密封性检验列为选做项目。
4、 主要进行的实验室验证试验

　　按照ISO16140:2003(E)进行方法确认试验。在超市购买5类罐头食品（畜禽肉类、鱼类、蔬菜、水果、饮料和八宝粥）各15份，每份3个独立包装。分别按照GB/T 4789.26－2003和修订方法进行比对试验。两法检验结果完全相同。
5、 进行的同级实验室协同验证试验

　　由参与本标准修订工作的福建出入境检验检疫局、上海市疾病预防控制中心、浙江省疾病预防控制中心、湖北省疾病预防控制中心在超市购买5类罐头食品（畜肉类、禽肉类、水产类、果蔬类、其他类）各5份，每份3个独立包装。分别独立按照GB/T 4789.26－2003和修订方法完成了协同验证试验。两法检验结果完全相同。
6、 征求意见和采纳意见情况
1. 在食品伙伴网征求意见。针对新国标修改采用美国食品药品监督管理局（FDA）罐头食品商业无菌检验程序，共有79人回帖，46人表达了明确的意见。41人认为新国标与国际接轨是一种趋势，支持采用FDA方法的检验程序；5人持反对意见。主要是认为酸性罐头食品安全性较高，保温时间可以较短，保温14天时间过长。低酸性食品的安全性较低，可以重点关注，所以应区分酸性罐头和低酸性罐头进行不同的保温程序。一位网友认为现行国标使用这么长时间并没有导致什么明确问题，不需要修订。另有回帖提出其他意见，如对pH测定和涂片镜检是与同批正常对照样品比较是否有显著性差异，而显著性差异的定义不明确；也有人提出可以采用多种检验方式的结合，针对不同的目的使用不同的检验方法。
2. 发出《征求意见稿》和《征求意见单》。共有＊＊个单位的＊＊个专家提出了修订意见。主要意见为：……
7、 重大意见分歧的处理结果和依据
　　由
8、 根据需要提出实施标准的建议
　　由
9、 其他应予说明的事项（方法标准需汇总协同验证情况，提供至少3家同级单位的方法验证报告）
　　由

