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DANH GIA DU LIEU KIEM TRA CUA CO SO CUA NGUO'l PHU
TRACH CHUONG TRINH KIEM BINH

. MUC BicH

Muc dich ctia hwéng dan nay la dé& [am rd rang ngudi phu trach chwong trinh
kiém dinh c6 quyén tiép can véi nhiéu loai hd so lwu trir theo cac quy dinh vé Phan
tich Nguy co' va Diém Kiém soéat Téi han (HACCP) (9 CFR phéan 417) va ho phai st
dung quyén tiép can do dé thuwdng xuyén xem xét mot sé loai hd so' nhat dinh.

II. BAI BO QUY BINH

Hwdng dan FSIS 5000.2, Ban stra ddi lan 1, Banh gia D liéu Co s& do Nguwoi Phu
trach Chuwong trinh Kiem dinh thwe hién, ngay 19/06/2008

111.LY DO BAN HANH LAI

FSIS ban hanh lai hwéng dan nay dé& néu ré nhirng loai hd so ma ngwdi phu trach
chwong trinh kiém dinh sé& danh gia va cach ma ho sé 1ap hd so viéc danh gia. Cu thé,
FSIS da dinh kém phan hdi-dap dé giai thich nhirng dir liéu nao sé phai ludn luén san
c6 dé cung cap cho FSIS.

IV.TAI LIEU THAM KHAO

9 CFR phan 417
Hwéng dan FSIS 5000.1

V. THONG TIN CO BAN

Theo cac quy dinh HACCP, co s& phai lwu gilr cac hd so lién quan dén ké hoach
HACCP, bao gdbm moi tai liéu vé viéc ra quyét dinh lién quan dén viéc xay dung ké
hoach va tat ca cac ho so lién quan dén hoat déng cta ké hoach (tirc la viéc giam sat,
xac minh va bién phap khac phuc). Bé xay dwng k& hoach HACCP, theo diéu 9 CFR
417.2(a)(1), co s& phai co ban phan tich nguy co bang van ban phan anh viéc co s&
xac dinh cac nguy co vé an toan thuwe phdm co6 kha nang xay ra & mirc do ho’p ly trong
qua trinh san xu4t va phai xac dinh cac bién phap ngdn chdn ma co s& sé s dung dé
kiém soat
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cac nguy co dé. Co s& xay dwng lwu db liét ké cac bwédc thwe hién méi quy trinh va
so dd lwu chuyén san pham trong co s& va gilp xac dinh muc dich sir dung hoac
ngudi tiéu ding muc tiéu cha thanh phdm (9 CFR 417.2(a)(2)). Ngoai ra, theo diéu 9
CFR 417.5(a)(1), cac co s& con phai ludn c6 sén ban “...phan tich nguy co bang van
ban dwoc quy dinh trong diéu 9 CFR 417.2(a) ..., kém theo moi tai liéu lam luan c.”

Can c vao cac quy dinh phap quy nay, két qua cta moi hoat déng kiém tra do co
s& tién hanh ma c6 thé anh hwéng téi ban phan tich nguy co cla co sé, du viéc kiém
tra d6 cé duwoc tich hop vao mét k& hoach HACCP thwc té, dwoc tham chiéu trong mot
ké hoach HACCP hay dwgc xem xét khi danh gia mét chwong trinh tién dé hay khong,
déu sé phai chiu sy danh gia ctia FSIS va phai luén ludn c6 san dé cung cap cho nhan
vién cua FSIS.

Céc hoat déng trong hwéng dan nay co lién quan truc tiép dén cac hoat déng co
trong Hwéng dan FSIS 5000.1, Chwong Il - HACCP. Ngwdi phu trach chwong trinh
kiém dinh phai xac minh viéc thwc hién hop quy cac ké hoach HACCP va moi chwong
trinh tién dé cla co s& nhw dwoc quy dinh trong Hwéng dan FSIS 5000.1. Céac vi du
vé cac két qua kiém tra nhw vay bao gém, nhung khéng gii han, hd so kiém tra, div
liéu va cac tai liéu 1am luan c lién quan dén viéc kiém tra lién quan dén cac chuong
trinh tién dé& va quy trinh san xuét tét; ciing nhw viéc kiém tra dwoc tién hanh dbi voi
cac khach hang doanh nghiép clia co s& c6 thé c6 &nh hwéng dén ban phan tich
nguy co.

V1. TRACH NHIEM CUA NGU'O'I PHU TRACH CHUONG TRINH KIEM BINH

A. Nguoi phu trach chwong trinh kiém dinh phai ndm dwoc moi hoat déng kiém
tra ma co s tién hanh c6 thé anh hwédng dén ban phan tich nguy co cla co s& va
phai yéu ciu ban giam dbc cla co sé thu xép dé cac div liéu cé duoc tir hoat dong
kiém tra nhw vay luén luén cé sén cho cong tac danh gia khi nguwoi phu trach chwong
trinh kiém dinh tién hanh xac minh hé so HACCP.

B. T6i thiéu méi tudn mot 1an trong thoi gian tién hanh quy trinh HACCP 01,
nguwdi phu trach chwong trinh kiém dinh phai danh gia cac két qua cia moi hoat
dong kiém tra ma co s& da tién hanh cé thé anh hwdng dén ban phan tich nguy co
cua co so0.

C. Khi danh gia cac két qua kiém tra nay, ngwdi phu trach chwong trinh kiém
dinh phai tim cach giai dap dwoc cac cau hoi nhu:

LUU Y: Nguoi phy trach chwong trinh kiém dinh khong bat budc phai yéu cau co s&
cung cap van ban tra 1&i cho cac cau hai nay.

1. Cé tailiéu lam luan ct cho tan suat kiém tra ma co sé tién hanh
khéng?

2. Néu co s& st dung hoat dong kiém tra dé phan anh hiéu qua ctia mot
chuwong trinh tien deé thi cac két qua do co da lam luén ctr cho viéc ra quyét dinh ve
thiét ké cua chwong trinh d6 khéng? (xem thém Hwéng dan FSIS 500.1, Chwong II).
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3. Hoat ddng kiém tra dién ra tai diém nao cla qua trinh?

4. Co s& co st dung cac két qua kiém tra mét cach phi hop dé kiém tra
viéc thyc hién hop quy tai diem dién ra hoat dong kiem tra trong qua trinh khéng?

5. Cac két qua co cho thay van dé an toan thuc pham cé thé dang dién bién
xau khoéng (vd: trong th&i gian mét thang, so trwdng hop dwong tinh véi vi khuan
Listeria monocytogene hoac Listeria spp hoac E. coli O157:H7 da tang 1én)?

6. Co s& cé dang dbi phé véi tinh hubng dé khéng? Néu cé, co sé dang
lam gi (vd: dang tién hanh bién phap khac phuc, dang danh gia lai k& hoach
HACCP cula co s& dé xac dinh xem chwong trinh tién dé cé théa dang khéng,
dang tang cwdng tan suat kiém tra)?

7. Céc két qua c6 cho thay van dé an toan thuc phdm dang dwoc cai thién
khéng (vd: trong khodng thdi gian mét thang, sé truéng hop xét nghiém co két
qua dwong tinh véi vi khuan Listeria monocytogene hodc Listeria spp hoac E. coli
0157:H7 da giam xubng)?

8. Néu sb trwong hop co két qua dwong tinh véi mam bénh hodc sinh vat
chi bao da gidm, thi co' s& c6 ké hoach giam tan suét kiém tra khéng? Néu co, lam
cach nao dé co s& dam bao rang viéc diéu chinh tan suét dé dbi véi chwong trinh
kiém tra ctia minh s& khéng anh hwéng dén kha nang phat hién mam bénh?

9. C6 céc két qua vé hoat dong cé méi lién hé véi cac két qua xét nghiém
khéng (vd: sy gidm xudng cla sé truerng hop co két qua dwong tinh véi vi khun
Listeria dién ra ddng thoi véi viéc ap dung quy trinh 1am sach méi; nguoc lai, co sé&
chuwa tién hanh moét sé hoat ddng can thiét trong chwong trinh SSOP ctia minh vao
cung mot thdi diém c6 sy gia tang vé sb trwdng hop co két qua dwong tinh trong xét
nghiém Listeria)?

LUU Y: Muc dich clia cac cau hoi trén la nham gidp nguoi phu trach chuo’ng trinh
kiém dinh c6 sw hiéu biét day du vé hé thong an toan thwc phdm clia co s&. Cau tra
I&i pht dinh cho bat ky cau hai nao trong sé nay khdng mac nhién cé nghia l1a sy
khéng tuan tht quy dinh. Ngwi phu trach chwong trinh kiém dinh phai xem xét tat ca
cac thong tin c6 sén dé dwa ra bat ky sy xac dinh nao vé viéc liéu cé can cir dé quan
ngai vé cach thirc co’ s& dang trién khai hé théng ctia minh hodc vé cach ma co sé&
dang phan (rng v&i cac két qua kiém tra hay khéng. Tuy nhién, ngu®i phu trach
chwong trinh kiém dinh khdng bat budc phai 1ap hd so sw khéng tuan tha quy dinh
dwa trén viéc danh gia hd so ctia minh (xem muc VI D). Ngwdi phu trach chwong trinh
kiém dinh phai ludn ghi nhé rang chinh sach ctia FSIS 1a nham muc dich khuyén
khich cac co s& tién hanh hoat déng kiém tra va giai quyét moi van dé ton tai.

D. Tai cudc hop hang tuan nhv dwoc quy dinh trong Huwéng dan FSIS 5000.1,
nguwoi phu trach chwong trinh kiém dinh phai néu 1én moi thdc mac ctia minh lién
quan dén bét ky két qua kiém tra nao c6 thé c6 anh hudng dén ban phan tich nguy
co cla co s&. Khi can thiét, chwong trinh kiém dinh phai néu 1én nhirng quan ngai,
thdng qua cac kénh giam sat, v&i Van phong Khu vyec.
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LWU Y: Tai cac co s& cé nhiéu ca lam viéc, phai luén sén cé cac ghi chi tlr cudc hop
hang tuan dé& cung cép cho nguwdi phu trach chwong trinh kiém dinh khi & méi ca lam
viéc. MAi ca lam viéc khdng bat budc phai td chirc cudc hop hang tuan nhu dwoc quy
dinh trong Hwéng dan FSIS 5000.1.

VIl. LAP HO SO DANH GIA

A. Nguoi phu trach chwong trinh kiém dinh phai 1ap hd so méi tuan duéi dang
ban ghi nhé hang tuan dé lwu lai nhw dworc mé ta trong Hwéng dan FSIS 5000.1 dé
cho thay ho da tién hanh danh gia cac hd so va da thao luan, néu dwoc chi thi, vé bat
Ky quan ngai nao v&i co s& tai cudc hop hang tuan. Trong hé so duoc lap, ngudi
kiém dinh phai:

1. liét ké van tat cac két qua kiém tra ma minh da danh gia va cho khoang
th&i gian nao;

2. mo ta cac quan ngai cu thé, néu c6, ma ho da thao luan véi co sé;
3. cho biét phan &rng clia co s&.

B. Néu ngudi phu trach chwong trinh kiém dinh c6 quan ngai vé phan &ng cta
co s& trwéc van dé dwoc thao luan tai cude hop hang tuan hodc cac van dé lién
quan dén viéc liéu mot loai div liéu cu thé cé ludn sén cé dé cung cap cho FSIS hay
khéng, thi phai néu 1én cac quan ngai hodc nhirng van dé dé théng qua cac kénh
giam sét.

C. Ngudi Gidm sat Chinh pha| danh gia dinh ky hd so ndi trén va néu moi quan
ngai v&i nhom phu trach tai co s& va, néu can, véi Van phong Khu vuec.

VIII. TRACH NHIEM CUA VAN PHONG KHU VU C

Can cr vao nhirng quan ngai do nguwdi phu trach chwong trinh kiém dinh néu lén
thdng qua cac kénh giam sat, Van phong Khu vue cé thé quyét dinh liéu c6 can clr mot
Vién chirc Phan tich Diéu tra Hanh phap dén tién hanh danh gia thuwc trang an toan
thwec phdm dé danh gia cac yéu td, nhw cac van dé ma két qua kiém tra cho thay lién
quan dén an toan thwc pham va liéu thiét ké cta chwong trinh kiém tra, cac quy trinh
hodc chwong trinh tién dé cé dwoc ciing cd thda dang béi cac quyét dinh dwoc dwa ra
trong ban phan tich nguy co hay khéng.

GUi cau héi lién quan dén hwéng dan nay cho Ban Phu trach Phat trién Chinh

sach théng qua askFSIS tai http://askfsis.custhelp.com ho&c qua dién thoai theo sb 1-
800-233-3935.

Tro ly Chanh Van phong
Van phong Phat trién Chinh sach va Chwong trinh
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Ban dinh kem 1
HOI-DAP

Théng tin co ban: Sau khi ban hanh Hwéng dan FSIS 5000.2, dw luan nganh da néu 1én
nhirng thac mac lién quan dén dir liéu kiém tra chinh xac ndo ma co s& can phai cé sén
dé cung cap cho nguoi phu trach chwong trinh kiém dinh cta FSIS. Nguoi phu trach
chwong trinh kiém dinh da bao cdo rang cac co s& da tir chéi cho phép ho tiép can véi
cac két qua kiém tra dung cu lau chui thiét bi, xét nghiém vi sinh déi vé&i cac dung dich
wop thit dworc tai st dung va xét nghiém vi khuan Salmonella. Cac co s¢ da tw chdi cho
phép tiép can cac két qua kiém tra nay v&i 1ap luan rang cac két qua do la bi mat thuo’ng
mai, viéc kiém tra dwoc thuc hién cho nhitng khach hang khéng mudn chia sé két qua
kiém tra v&i FSIS va FSIS chi c6 quyén tiép can véi cac hd so ma co s& hoan toan tin
twéng.

Cau héi: Can phai c6 s&n hoé so kiém tra nao dé cung cap cho kiém dinh vién cta FSIS?

Tra 1&i: FSIS da noi ré rang co quan nay co quyen tiép can moi ho so kiém tra cta co
s& co kha nang tiét 16 thdng tin vé sw ton tai cia mot diéu kién khdng ddm béo vé sinh
can phai duoc giai quyet trong ké hoach HACCP, Quy chuan Hoat dong Veé sinh hoac
cac chwong trinh tién dé cta co s&. Quyén tiép can nay voi nhirng hd so nay xuat
phét truc tiép tir diéu 9 CFR 417.5(a)(1), trong d6 khang dinh rang co s& phai ludn
ludn c6 s&n ban phan tich nguy co bang van ban dwoc quy dinh trong diéu 9 CFR
417.2(a) cling nhw tat ca cac tai liéu lam luan cir. Xem thém diéu 21 U.S.C. 642. Muc
dich chia ban phan tich nguy co |a d& nhan dién tat ca cac nguy co cé lién quan va dé
xac dinh nguy co nao c6 kha nang xay ra & mdc dé hop ly trong qué trinh san xuat (9
CFR 417.2(a)(1)). Quan trong la ban phan tich nguy co khéng phal dwoc xay dwng dé
tr& thanh mot tai liéu chét. Theo diéu 9 CFR 417. 4(a)(3) cac co s& phal danh gia lai
cac ké hoach HACCP clia minh bat ct khi nao cé bat ct sy thay dbi nao cé kha nang
anh hudng dén ban phan tich nguy co.

Do d6, bt ctr khi ndo co sé tién hanh bét ky hoat ddong kiém tra ndo c6 thé cho thay
mot diéu kién khdong dam bao vé sinh dang ton tai hodc dang phat trién; cé thé 1am cho
mét nguy co’ phat trién; hodc cho thay c6 ton tai mét diéu kién khong dam bao vé sinh,
thi theo diéu 9 CFR 417. 5(@)(1), FSIS co quyen tlep can v&i hd so ghi lai két qua cua
hoat ddng kiém tra d6. Quyén tiép can la can thiét dé FSIS co thé xac minh dworc tinh
théa dang hién tai cia ban phan tich nguy co ctia co sé.

Vi du: néu ngwdi mua yéu ciu nha cung cép tién hanh cac xét nghiém dinh tinh va dinh
lwong vé sé lwong vi khuan hinh dia hiéu khi (APC) va nguw®i mua yéu cau rang mic
dinh lwvgng APC khéng dwoc vwot qua mét gidi han dwoc chi dinh déng vai tro la chi
bao vé diéu kién vé sinh ma trong d6 san pham dwoc san xuét, thi cac két qua xét
nghiém dé phai luén ludn sén cé dé cung cp cho FSIS. Nha cung cip sé phai dwa ra
quyét dinh lién quan dén viéc liéu c6 diéu chinh cac bién phap kiém soat qua trinh can
cl vao cac két qua kiém tra hay khong va quyét dinh nay c6 lién quan truc tiép dén ban
phan tich nguy co clia co s&. Nguworc lai, trong vi du nay, néu ngudi mua khéng quy
dinh mét gi¢i han vé vi khuadn APC va khéng c6 mic dinh lwong dbi véi APC va khién
cho s&n pham bij tir chéi, thi viéc kiém tra sé& khong lién quan dén viéc xac dinh liéu c6
diéu kién nao khéong dam bao vé sinh hay khéng.
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Lap luan rang hoat ddng kiém tra Ia bi mat thwong mai khéng phai 1a cin cir dé khong
chia sé théng tin v&i FSIS. FSIS c6 thdm quyén bado vé théng tin bi mat thwong mai
theo Pao luat Tw do Théng tin. Quy&n han nay sé tré nén vo nghia néu FSIS khéng
duwoc tiép can vdi cac théng tin nhw vay. Viéc khach hang khéng mudn chia sé thong tin
v&i FSIS la khong thich dang. Cac quy dinh HACCP cla FSIS co hiéu lyc phap ly va do
dé co s& phai tuan tha. Cubi cung, trong mot sb treong hop, rd rang la co s¢ phai phy
thudéc hoan toan vao hoat déng kiém tra ma minh tién hanh. Viéc khéng lam nhw vay c6
thé dan dén viéc co sé& bd sot mot van dé quan trong trong hé théng HACCP clGia minh
va do dé san xuat san pham trong cac diéu kién khdng ddm béo vé sinh va cé thé cung
cap san pham c6 hai cho strc khde. Do d6, cac co s& phai hét strc chi y dén cac két
qua kiém tra ma FSIS quan tam.

Vi tat ca cac lap luan trén, FSIS c6 quyén tiép can véi két qua clia moi hoat dong
kiém tra do co s& tien hanh co kha nang tiét 16 thong tin ve s ton tai cua mét dieu kién
khéng dam bao vé sinh can phai dwoc giai quyét trong ké hoach HACCP cua co sé.



