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CAC HOAT DONG XAC MINH LIEN QUAN DEN CHUNG ESCHERICHIA COLI (STEC) SINH
POC TO SHIGA TRONG CAC SAN PHAM THIT BO SONG

CHUONG I - TONG QUAT
|. MUC PiCH

A. Chi thi nay hwéng dan ngwdi phu trach chwong trinh kiém dinh (IPP) vé cac hoat déng xac minh,
ngoai viéc ldy mau FSIS, lién quan dén Escherichia coli 0157:H7 (E. coli 0157:H7) va non-0157 sinh
doc té Shiga (STEC). Chi thi nay bao gdm hwéng dan ma truwéc day da co trong Chi thi FSIS
10,010.1, Cac Hoat déng Xac minh déi véi vi khudn Escherichia coli 0157:H7 trong cac S&n phdm
Thit bo Séng. Mdc du dang hop nhat hwéng dan nay vao chi thi méi nay, nhwng FSIS khéng thuc
hién cac thay déi can ban déi véi phwong phap tiép can ma IPP st dung khi thwe hién cac hoat déng
xac minh STEC ngoai viéc 1ay mau FSIS.

B. IPP chiu trach nhiém thwc hién cac nhiém vu xadc minh HACCP va cac nhiém vu Xac minh Ban
Phan tich Nguy co (HAV) tai cac co s& san xuét cac san pham thit bo séng phai dwoc danh dén ba
gi& trong thdi gian lam viéc chinh thirc (01) dé doc chi thi nay. IPP phai chi dinh bat ky nhiém vy
khéng dwoc 1&n lich nao ma minh khéng hoan thanh [a "khéng thwc hién" do thoi gian dwoc phan bd
cho nhiém vu danh gia cla chi thj nay. IPP phai chon "Uu tién thwc hién nhiém vu c6 mirc do wu tién
cao hon" la ma ly do.

C. Hwdéng dan méi lién quan dén cac hoat ddng xac minh ma IPP phai thyc hién tai co s¢ giai quyét
cac nguy co trong chwong trinh tién quyét va hé thong cua co s& khong ngan chan dwgc nguy co sé
dwoc quy dinh trong mot van kién dwgc ban hanh trong thoi gian téi.

CAC PIEM QUAN TRONG:

e IPP xac minh cac quy dinh phap quy vé HACCP tai cAc co' s& sdn xuat cac san pham thjt bo
song bang cach thuc hién Nhiém vy Xac minh HACCP va nhiém vy HAV

e Céc hoat dong xac minh cda FSIS ddi véi cac san phdm thit bo séng c6 thé duoc ap dung cho
cac san pham thjt bé song

LUU Y: Vi cac muc dich clia chi thi nay, khi chi thi dn chiéu thit bo song la bao gém ca thit bé va thit
bd khéng an lien (NRTE).

ll. CAC THAY BOI QUAN TRONG
A. FSIS dang lam r6 nhirng ndi dung gan v&i cac hoat dong kiém dinh lién quan dén cac phwong
phéap thwc hanh ché bién san pham tiéu ding va luan ct khoa hoc cho céc bién phap x& ly khang vi

khuan.

B. Mot thay déi quan trong trong chi thi nay la viéc IPP phal glri mot hd so sw khong tuan thu (NR)
cho co s& c6 chwong trinh bang van ban dé thay dbi moi s&n phdm ma FSIS ldy mau sang néu chin

NO'I NHAN: Ban dién tcr OPI: OPPD



khi co’ s& nhan duoc két qua xét nghiém dwong tinh ctia FSIS trir khi co' s& cling d& xét nghiém san
pham va phat hién san pham dwong tinh véi STEC.

I1l. THONG TIN CO’ BAN

A. FSIS coi tét ca thit bd khéng con nguyén co sbng va thit bo con nguyen co sbng dé st dung
trong san pham khong con nguyén co song la bi tap nhiém theo Bao luat Kiém dinh S&n pham Thit
Lién bang (FMIA) (diéu 21 U.S.C. 601(m)(1)) néu s&n pham nhiém tac nhan gay tap nhiém STEC.
Tac nhan gay tap nhiém STEC bao gém vi khuan E. coli 0157:H7 va sau ching non-0157 STEC:
026, 045, 0103, 0111, 0121 va 0145.

B. Nhiém STEC la mét nguy co vé an toan thye pham trong khi g|ét mé va x( ly cac san pham thit bo
con nguyén co sdng va khdng con nguyén co song Co s& cO thé sty dung mét phwong phap tiép can
da chwdng ngai va hop nhét nhiéu bién phap kiém soat va ngan chan dé giai quyét mam bénh nay
trong hé théng HACCP cta minh. Lam nhuw vay, co s& c6 thé kiém soat mam bénh thdng qua mot
ho&c nhiéu diém kiém soat t&i han (CCP) trong ké hoach HACCP ctia minh ho&c ngan chan mam
bénh tiém &n c6 kha ndng xuét hién & mdc do hop ly (RLTO) théng qua cac bién phap ngén chan
trong cac Quy chuén Hoat dong Vé sinh (SOP Vé sinh) hodc thdng qua cac chwong trinh tién quyét
khac clia co s& hodc sw két hop cla cac co ché nay.

C. IPP phai nhan thirc rAng co s& s&n xuat san pham thit bd séng can phai ddm béo rang minh giai
quyét mot cach hiéu qua nguy co. Tai thoi diém nay, cdé mot sé bién phap kiém soat cu thé co hiéu
qua déi véi non-0157 STEC nhwng khong phai ciing cé hiéu qua dbi véi vi khuan E. coli 0157:H7.
Co s& ¢ thé quyét dinh rang cac bién phap kiém soét hodc ngan chan ctia minh ddi véi vi khuan E.
coli 0157:H7 kiém soat hodc ngan chan hiéu qua non-0157 STEC. Cac bién phap can thiép dugc
hop thirc hoa dé kiém soat Vi khuén E. coli 0157:H7 phai c6 hiéu qua trong viéc kiém soat cac non-
0157 STEC khi dworc trién khai ding cach nhw dwoc mé ta trong tai liéu 1am luan ct cla co sé triy
khi di¥ liéu chdng han nhw nhiéu két qua xét nghiém mau non-0157 STEC cho thay khéng phai nhuw
vay.

CHUONG Il - CAC HOAT PONG XAC MINH HACCP CUA IPP

I. TONG QUAT

IPP phai xac minh rang cac co s& san xuét cac san pham thit bdo con nguyén co va khéng con
nguyén co sbng dap rng cac quy dinh phap quy HACCP bang cach thuc hién cac Nhiém vu Xac
minh Ban Phan tich Nguy co (HAV) va cac Nhiém vy Xac minh HACCP.

ll. THWC HIEN NHIEM VU HAV

A. IPP phai str dung huéng dan trong Bang 1 khi thwc hién cac Nhiém vu HAV Nguyén co va Khéng
con Nguyén co Song.

BANG 1: CAC BU'GOC THYC HIEN NHIEM VU XAC MINH BAN PHAN TICH NGUY CO (HAV)
TRONG CAC SAN PHAM THIT BO CON NGUYEN CO' VA KHONG CON NGUYEN CO’ SONG

Bwéc | Mo ta Cau hei Xac minh Vién dan Phép
quy (dieu 9 CFR)




Bworc

DPanh gia so db quy trinh va db{ e
chiéu vé&i quy trinh san xuét.
Xac dinh xem co s& da co xac
dinh muc dich st dung clia san
pham chwa (xem Chuwong I,
Phan lll cda Chi thi FSIS
10,010.1).

Co s& c6 mo ta tat ca cac buwdc
trong moi quy trinh va so do luy
chuyén san pham hay khéng?

417.2(3)(2)




Bworc

Danh gia ban phan tich nguy
co va can nhac st dung hwéng
dan trong Hwéng dan vé Nguy
co va Bién phap Kiém soat doi
véi San pham Thit va Gia cAm
cha FSIS c6 san trén trang web)
cGa FSIS va Chuwong IV, Phan
IV cua chi thi nay. Lam quen
v&i moi chwong trinh tién quyét
ma co’ s& st dung lam céac bién
phap ngan chan lam luan c
cho quyét dinh trong ban phan
tich nguy co rang STEC khéng
c6 kha nang xuét hién & mirc
dd hop ly (NRLTO) déi véi loai
san pham cu thé.

Co s& c6 dé cap dén cac nguy
co co thé c6 do STEC trong
ban phan tich nguy co cua co
s& hay khéng?

Néu co s& da xac dinh rang
STEC la RLTO trong san pham
thi co s& da trién khai it nhat
mot CCP dwoc thiét ké dé kiém
soat STEC chwa?

Co s& c6 nhan dién non-0157
STEC trong ban phan tich nguy
co ctia minh la NRLTO vi cac
bién phap ngan chan clia co so
ddi véi vi khuan E. coli 0157:H7
la théa dang déi véi non-0157
STEC hay khéng? Néu vay, co
s& c6 nhan dwoc nhiéu két qua
dwong tinh vé&i non-0157 STEC
dat ra nghi van cho viéc ra
quyét dinh nay hay khéng?

Néu co s& chua tinh dén céac
nguy co c6 thé c6 do STEC
hoac dang khdng kiém soéat
nguy co dé thdng qua ké hoach
HACCP hoac ngan chan thong
gua SOP Vé sinh hoac chuong
trinh tién quyét ctia minh, thi
IPP c6 lién lac vé&i DO dé DO cd
thé ap dung bién phap ché tai
hay khéng?

Co s& c6 str dung cac tuyén bb
hwéng dan hodc tuyén b mién
trir trach nhiém lam bién phap
kiém soat hodc CCP dé giai
quyét van dé STEC hay khéng?

LWUU Y: Pay la sy khong tuan
tha quy dinh 417.5(a)(1) (Xem
Chuong V).

417.2(a)(1),
417.5(a)(1)
417.2(a)(1)
417.2(c)(2)
417.2(a)(1),
417.5(a)(1)

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
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
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

Bworc

Vé&i mbi nguy co ma co' s& xen
la RLTO, hay xac minh rang ké
hoach HACCP bao gébm moét
hoac nhiéu CCP dé kiém soéat
nguy co d6. Néu khéng cé
nguy co nao cé kha nang xay
ra & mare dé hop ly, hdy bé que
dé dén budc 4. Xem Chuwong
IV, Phan IV cta

chi thi nay.

Néu co s& coi STEC la mot
nguy co RLTO, thi co sé c6
bao gdbm mét hodc nhiéu CCP
dé kiém soat nguy co’ tai buéc
do hoac tai mot bwée sau do
hay khéng?

Ké hoach HACCP clia co s& ¢4
dwoc thiét ké dé

dam bao bao gébm céc quy trinh
va tAn suét giam sat ma co s&
st dung dé giam séat cac CCP
hay khéng?

Néu co s& da bao gébm cac bién
phap kiém soat can thiép khang
vi khuan ctia minh nhw 1a mot
CCP, thi co s& c6 hop nhét cac
théng sb hoat déng t&i han* (vi
du: pham vi bao phu than thit vg
san pham) vao cac quy trinh
giam séat bang van ban cla
minh hay khéng?

*Thong sb téi han & cac théng
s6 (vi dy: pham vi bao pht than
thit hodc san pham, nhiét do,
ndng dd, thdi gian tiép xuc) cla
mét bién phap can thiép ma
phai dwoc théa man dé bién
phép can thiép dé hoat dong
hiéu qua va nhw dw kién.

LWU Y: IPP phai st dung théng
tin trong Ban dinh kém 1 dé hé
trg minh trong khi danh gia luéan
c khoa hoc cla co s& dbi voi
cac hién phap xt ly khang vi
khudn ma co sé &p dung nhw 13
mét phan cia mét CCP, SOP
Vé sinh hoac chwong trinh tién
quyét khéc.

*Néu co’ s& thwe hién xét
nghiém STEC, thi co s& c0 luarn
ct cho céc quy trinh 14y mau v3
xét nghiém ciing nhw tan suét
thyc hién cac quy trinh hay
khong?

LWU Y: IPP phai biét rAng cac

co sé& khong bat budc phai st
5

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

417.5(a)(2)




dung cac quy trinh phan tich
mau gidng hét nhw FSIS. Tuy
nhién, IPP phai biét rdng cac
quy dinh yéu cau co sé& phai
lwu gilr tai liéu lam luan c& cho
cac hoat déng xac minh cta co
sé (bao gébm ca viéc 1y mau v3
phan tich) va tan suét, khi thich
hop cho muc dich st dung cua
cac hoat déng do.

Co sé c6 st dung cac tuyén bb
hwéng dan hodc tuyén bd mién
trie trach nhiém lam bién phép
kiém soat hodc CCP dé giai
quyét van dé STEC hay khéng?
LUU Y: Pay la sy khong tuan

tha quy dinh 417.5(a)(1) (Xem
Chwong IV cla chi thi nay).

417.5(a)(1)




Bwéc

V&i méi nguy co ma co sé coi
la NRLTO, hay xac dinh liéu co
sé sé s dung bang chirng nad
dé lam luan cr cho quyét dinh.
Xem Chwong IV, Phan IV cua
chi thi nay.

Néu co s& xac dinh rdng STEC
la NRLTO trong san pham cda
minh, thi co s& cé ngan chan
STEC théng qua mét chwong
trinh tién quyét hodc SOP Vé
sinh ctia co sé& hay khong?
Chuyén sang bwéc 5.

Co s& ¢o xac dinh rang STEC
la NRLTO trong san pham cua
minh can ct¥ vao dir liéu lién
quan dén cac phuong phap
thwe hanh ché bién san pham
tiéu dung théng thueng két hop
V@i cac quy dinh mua hang va
cac bién phap ngan chan cta
chinh co sé& dwoc ap dung
trong qué trinh x& ly tiép ma
duwoec tich hop nhw 1a mét phan
clia chwong trinh tién quyét hay
khéng? Vi du: mét sb sén phadm
thit cat miéng nhét dinh chra
mot lwong Ién md lién két, do
dé ngudi tiéu dung can phai
néu san pham trong thoi gian
dai dé 1am cho san pham tr&
nén dé an (vi du: thit (rc & st
dung trong thit bdo muédi). Cac
san pham thit cat miéng khac
(vi du: thit bit tét véi pho mat
trong moén banh mi bit tét kiéu
Philadelphia) méng va dwoc
lam chin k§ mét cach nhanh

chéng. Chuyén sang buéc 6.

417.5(a)(1)

417.5(a)(1)




Bworc

Panh gia cac chwong trinh tién
quyét va chwong trinh hé tro
khac, bao gébm cac chwong
trinh bang van ban, hé so va
cac hoat déng cliia nhan vién.
Xac minh viéc trién khai cac
chwong trinh tién quyét.

Co s& c6 str dung cac chwong
trinh tién quyét dé lam luan ct
cho viéc ra quyét dinh trong bar]
phan tich nguy co hay khéng?

Céc bién phap ngan chan can
thiép khang vi khuan cla co sé&
trén cac nguyén liéu sébng nhap
vao c6 hop nhat cac thong sb
hoat dong t&i han (vi du: pham
vi bao phti s&n phdm hoéc than
thit) dwoc xac dinh trong luan
ct khoa hoc ctia co s& khéng?

LU Y: IPP phai str dung thong
tin trong Ban dinh kém 1 dé hé
trog minh trong khi danh gia luéan
c khoa hoc cla co s& dbi voi
cac hién phap xt ly khang vi
khuan ma co sé &p dung nhw 13
mot phan cia mét CCP, SOP
Vé sinh hoac chwong trinh tién
quyét khéc.

Néu co s& da hop nhat cac biér
phap ngan chan can thiép
khang vi khuan hodc cac quy
trinh ngan chan STEC khac cua
minh vao chwong trinh tién
quyét, thi co s& c6 trién khai
bién phap ngan chan khang vi
khuan d6 hoac cac bién phap
ngan chan STEC khac phu hop
V@i cac tai liéu lam luan c&r cta
minh hay khéng?

Néu co s& da xac dinh rang cac|
chwong trinh tién quyét cla
minh dé giai quyét van dé E.
coli 0157:H7 ngan chan mét
cach théa dang non-0157
STEC, thi co' s& c6 trién khai
cac bién phap ngan chan cua
minh phu hgp v&i luan ctr dé
hay khéng?

Cac chwong trinh tién quyét co
dang dwoc trién khai mot cach
nhéat quan nhw da lap thanh van
ban hay khéng?

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)




Céc chuwong trinh tién quyét co
la luan ctr cho viéc dwa ra quyé
dinh trong ban phén tich nguy
co clia co s& mot cach lién tuc
hay khéng?

Bworc

Panh gi4 tai liéu lam luan ck
khac.

Co s& c6 str dung dir liéu lién
quan dén cac phuong phap
thwe hanh ché bién san pham
tiéu ding théng thudng két hoy
v&i cac quy dinh mua hang va
cac hién phap ngan chan cua
chinh co s& dwoc ap dung
trong qué trinh xtr ly tiép dwoc
tich hop nhw la mét phan caa
chwong trinh tién quyét dé lam
luan c& cho céc quyét dinh
trong ban phan tich nguy co
cua minh hay khéng?

Céc tai liéu lién quan dén viéc
ra quyét dinh trong ban phan
tich nguy co clia co s& c6 mo
ta can clr cho sw xac dinh cla
co s& rang cac phwong phap
thye hanh nay la mot bé phan
cau thanh cda quy trinh ché
bién san phdm théng thudng
hay khéng?

417.5(a)(1)

417.5(a)(1)




Bworc

Banh gia cac tai liéu hop thire | o

héa cua co sé, bao gom cac ta|
liéu lam luan c&r khoa hoc va
dir liéu hop thire hoéa.

Céac di¥ liéu hgp thic hoa tai
nha may c6 thé hién rang co sd
c6 kha nang trién khai cac CCP
va chuwong trinh tién quyét cta

417.4(a)(1)

minh phu hop véi luén cir khoa
hoc dé kiém soat hoac ngan
chan mot cach hiéu qua STEC
hay khéng?

LWU Y: Bén ngay 04/01/2016 (cac
co sé c6 quy mé Ién) hoac
04/04/2016 (cac co s& c6 quy md
nhé va rat nhd), néu phat hién thay
di liéu hgp thirc hda tai nha may
khong théa dang, thi IPP khéng
dworc vién dan viéc thiéu di liéu
hop thirc hoa tai nha may lam ly do
duy nhat dé lap hd so sw khong
tuan tha.

Bwéc | Xac minh cac yéu cau dbéi voi | e
8 viéc danh gia lai. Kiém tra chiv
ky va ngay ky gan nhét déi voi
mdi ké hoach HACCP.

Néu co s& nhan dién non-0157| 417.3(b),
STEC trong ban phan tich nguy
co ctia minh la NRLTO vi cac
bién phap ng&n chan vi khuan
E. coli 0157:H7 thdéa dang ddi
v&i non-0157 STEC nhan dwoq
két qua dwong tinh véi non-
0157 STEC, thi co s& da tién
hanh danh gia lai ké hoach
HACCP clGia minh va lap hé so
viéc danh gia lai d6 hay chwa?

417.4(a)(3)

417.4(a)(3)

e Co sd& c6 danh gia lai ké hoach
HACCP ctia minh khi théng tin
(vi du: cac két qua xét nghiém
STEC duwong tinh hién tai dang
c6 tinh 13p di Iap lai) cho thay ké
hoach HACCP khéng con thoa
dang nira hay khong?

IIl. THWC HIEN NHIEM VU XAC MINH HACCP

IPP phéi’stv dung hwéng dan dwoc dwa ra trong Chi thi FSIS 5000.1, Xac minh Hé thdng An toan
Thuc phdm cda Co sé va trong Bang 2 khi thwc hién cac Nhiém vy Xac minh HACCP San pham con

10


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

Nguyén co Séng va Khéng con Nguyén co Séng.

BANG 2: CAC BUOC THUC HIEN NHIEM VU XAC MINH HACCP TRONG CAC SAN PHAM THIT
BO CON NGUYEN CO SONG VA KHONG CON NGUYEN CO SONG

Bwéc | MO ta Xac minh Vién dan Phéap
guy (diéu 9 CFR)

Bwéc | Chon loai s&n phdm va dot sar| e IPP phai danh gia danh sach | Khong cé
1 Xuat cu thé. san pham, dé dam bao tat ca
céc loai san phdm déu duoc
chon theo th&i gian.

Bwéc | Xac minh cac quy dinh vé giam] ¢  Néu co s& da dwa cac bién 417.2(c)(4)
2 Sét. phéap kiém soat can thiép khang
vi khuan cGia minh vao nhw 1a |417.5(a)(2)
mot CCP, thi IPP phai xac minh
rang co sé trién khai quy trinh

do6 nhw dwoc ghi trong van ban

e Néu co sé da xac dinh rang cac
CCP dbi véi vi khuén E. coli
0157:H7 kiém soat mot cach
théa dang non-O157 STEC, thi
IPP phai x4c minh rang co s&
trién khai cac quy trinh cia
minh phu hop véi luan cir dé.

Bwérc | Xac minh cac quy dinh vé xac | ¢ Néu co s& thwe hién xét nghiém| 417.4(a)(2)
3 minh. STEC, thi IPP phai:

--Quan sat nhan vién clia co s&
ldy mau va xac dinh liéu cac quy
trinh 1y mau cé dang dwoc thug
hién nhw dwgc ghi trong van barn
hay khong.

--Danh gia cac két qua xét
nghiém mau (bao gom moi két
qua xét nghiém non-0157 STEC
ma co s& tién hanh ngoai vi
khudn E. coli 0157:H7) va xac
minh rang co s& ap dung cac
bién phap khac phuc nham (rng
pho véi cac két qua dwong tinh
dap &ng cac quy dinh cuta diéu 9
CFR 417.3 (xem budc 5).

11



Bwéc | Xac minh cac quy dinh vé lvu o IPP phai danh gia cac ho so lay| 417.5(a)(3)
4 gitr hd so. mau dé xac dinh liéu co sé c6
thu thap sé lwong mau véi tn
suét dwoc ghi trong chuong
trinh cda minh hay khéng.
Bwérc | Xac minh cac quy dinh vé bién| e IPP phai xac minh rdng co s&: | 417.3
5 phéap khéc phuc. Xem Chuwong
lIl, Phan | va Il dé biétthém | --Da bao gdbm cac bién phap khic
théng tin. phuc nhw 1a mét phan cta ké
hoach HACCP clia co s& va --Ap
dung bién phap khéc phuc nhadm
tng pho véi cac két quéa dwong
tinh tlr cac xét nghiém cla co s&
hoac cua FSIS.
Bwérc | Xac minh cac quy dinh vé danh e  IPP phai xac minh rang san 417.5(c)
6 gia trware khi giao hang. Xem pham co tuyén bb hwdng dan
Chwong Ill, Phan Il va ho&c tuyén bd mién triy trach
Chuwong IV cta chi thi nay dé nhiém chi dang dwoc glvi dén
biét thém thong tin. co s& chinh thirc can xv ly
thém.
Bwéc | Xem xét cac chi dau vé bat ky IPP phai lap hoé so sy khong
7 sy khdng tuan thu nao. Xem tuan tha va xem xét cac phat

Chuwong lil, Phan 1.B. dé biét
thém thong tin.

hién trong bdi canh cta hé
théng an toan thwe phdm cda
co s& nhw dwoc hwéng dan
trong Chwong V cua Chi thi
FSIS 5000.1.

A. Xac minh cac quy dinh vé bién phap khac phuc (Bwéc 5 trong Bang 2):

CHUONG Il - CAC TRACH NHIEM CUA IPP LIEN QUAN DEN CAC KET QUA XET NGHIEM MAU
STEC DUONG TiNH

l. CAC TRACH NHIEM CUA IPP KHI CO' SO’ NHAN BU'Q'C KET QUA XET NGHIEM MAU STEC
DUONG TiNH TU FSIS, CO’ QUAN LIEN BANG KHAC HOAC TIEU BANG

IPP phai x4c minh réng cac sén phadm c6 két qua xét nghiém dwong tinh véi STEC tir cac
xét nghiém cua FSIS hoac cua co s& da dwoc xi ly thich hop.

IPP phai xac minh rang co s& dang van chuyén san pham dwoc cho la dwong tinh hoac
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duwong tinh dén mot dia diém khac dé xi ly thich hop da dap (g tat ca cac quy dinh vé bién
phap khac phuc bang cach xac minh rang co s& da lwu gilr:

a. Ho6 so nhan dién co sé chinh thirc, noi x ly hoac bai chdn 14p nhan san phdm duoc
cho la dwong tinh hoac duwong tinh;

b. Kiém soat san phadm sap bi chdn hodc céach ly trong khi san phdm dang dworc trung
chuyén (vi du: théng qua nhan niém phong cua cong ty);

c. Kiém soéat san pham sap dén co sé chinh thirc trong khi san phdm dang dwoc van
chuyén (vi du: théng qua nhan niém phong cla cong ty) hodc bdo dam san pham nay
da dwoc van chuyén dudi sy kiém soéat ctia FSIS (vi du: nhdn niém phong USDA hodc
kém theo mau FSIS 7350-1); va

LUU Y: IPP phai biét rang tuyén bb hwéng dan ty nguyén "Chi Danh cho N&u chin” khéng phai la
bién phap kiém soat day du.
d. Hb so cho biét san phadm dwoc cho la dwong tinh hodc dwong tinh da dwoc x ly dung

cach, bao gom tai liéu thé hién viéc x ly ding cach san pham tir co s& chinh thirc, noi
X ly hoac co s& chdn lap ma & do viéc x& ly da dién ra.
3. Néusan pham dwong tinh dwoc giao dén co s& chinh thirc khac dé xor ly (vi du: nau), thi

IPP tai co s& d6 phai xac minh rang co s& tlep nhan x& ly thda dang mam bénh trong san
phdm. Cu thé 14, IPP phai x4c minh réng co sé:

a. Lap hd so viéc tiép nhan san phdm dwoc cho & dwong tinh hodc dwong tinh, nhw dwoc
quy dinh trong diéu 9 CFR 417.5;

b. Duy tri kiém soat san pham; va

c. Dé cap dén viéc tiép nhan san pham chira tdc nhan gay tap nhiém STEC trong ban phan
tich nguy co, so dd quy trinh va k& hoach HACCP ctia minh, sao cho san phdm dwong tinh
sé dwoc xtr ly khir ddc tinh théa dang dé tiéu diét mam bénh.

4. Néu co sé giao san pham bi tap nhiém dén noi xt ly hoac co s& choén Iap thi IPP phai thuong
Xuyén xac minh rang co s& nay lam bién tinh san pham truwédc khi sdn phdm roi khéi co' sé (diéu
9 CFR 314.3).

a. Co thé co nhirng tinh hudng khi co s& c6 thé mudn di chuyén san pham dén noi xt ly hoac
co s& choén 1ap ma khéng 1am bién tinh san pham trwéc khi san phdm roi khéi co sé';

b. Trong nhirng tinh hudng nay, co sé& phai dwa ra kién nghi bang van ban, mo ta cac bién
phap kiém soat ma minh sé str dung trong kién nghi va xin gidy phép tr DO; va

c. IPP phai xac minh rang co s& tuan theo cac quy trinh da dwoc théng nhét véi DO.

5. Théng thwong, co sé khdng dwoc phep glao san pham ducyng tinh hoac dwoc cho la dwong tinh
thong qua mét co s@ Iwu kho lanh vi co s& da san xuét s&n pham phai duy tri sy kiém soét san
pham trong suét thdi gian giao hang. Quyen s6 hiru thwong duwoc chuyen glao khi co s& Iwu kho
lanh lwu gitr san pham Tuy nhién, cé thé c6 nhitrng trwdng hop ma ca co s san xuét va co s&
tlep nhan déu c6 thé giao san pham duo’ng tinh hoac dwoc cho la duong tinh thdng qua mét co
s& lwu kho lanh. Trong tinh huéng nay, IPP phai xac minh rang co' s& san xuat:

a. Duy tri sy kiém soét trong khi van chuyén san pham (vi du: thdng qua nhan niém phong
13



ctia cong ty) hoac dam bao rang san pham do dwoc van chuyén dudi sy kiém soat clia
FSIS (vi du: c6 nhan niém phong USDA hoac dwoc giri kem Mau 7350-1 cua FSIS);

Lwu gilr hd so nhan dién co s lwu kho lanh va cach thirc ma san phadm sé duoc kiém soat
trong khi dwgc Iwu kho tai co sé Iwu kho lanh;

Lwu gitr hd so nhan dién co s& chinh thire, noi xt 1y hodc bai chén 14p tiép nhan san
pham; va

Luwu git h6 so cho biét san pham da dwoc x& ly ding cach, bao gom ca tai liéu chirng minh
viéc xr ly dung cach san pham ttr co' s& chinh thirc ma tai do viéc xc ly da dién ra hoac tw
noi x& ly hoac bai chén lap ma tai d6 viéc x&r ly da dién ra.

6. Khixac minh cac bién phap khac phuc théa dang nham (rng phé véi két qua non-0157 STEC
dwong tinh tlr xét nghiém cla FSIS, IPP trwédc hét phai xac dinh liéu co s& da nhan dién non-
0157 STEC la mét nguy co’ trong ban phan tich nguy co cta co sé hay chua.

a. Néu co s& da nhan dién non-0157 STEC, thi IPP phai xac minh réng co s& ap dung bién

phap khéc phuc phu hop véi diéu CFR 417.3(a).

Néu co s& chwa nhan dién non-0157 STEC trong ban phan tich nguy co ctia minh ho&c
khéng c6 cac bién phap kiém soat déi v&i vi khudn E. coli 0157:H7 ma ciing cé kha nang
gidi quyét van dé non-0157 STEC, thi IPP phai xac minh rang co s& ap dung bién phap
khac phuc phi hop véi diéu 9 CFR 417.3(b).

Khi xa4c minh sw tuan tha diéu 9 CFR 417.3(b) nham &ng pho voi két qua non-0157 STEC
dwong tinh tlr xét nghiém cda FSIS, IPP khong duwoc yéu cau co s& phai trién khai chuong
trinh xét nghiém tim non-0157 STEC néu co s& khong c6 mét chwong trinh nhw vay tai thoi
diém nay. IPP phai xac minh réng co s& da danh gia lai hé théng HACCP ctia minh dbi véi
non-0157 STEC hoac Iwu gitr hé so lam luan ctr chirng minh réng cac bién phap kiém soat
ho&c ngan chan hién cé cla co s& ddi véi vi khuan E. coli 0157:H7 kiém soat hoac ngan
chan mét cach hiéu qua non-0O157 STEC. IPP phai danh gia xem co sé da x( ly dung cach
céac bién phap kiém soat va ngan chan hién c6, bao gdbm cac quy trinh pha loc hop vé sinh
hay chua.

B. Xem xét nhirng ham y ctia bat ky sy khéng tuan thi nao dwa trén két qua dwong tinh cia FSIS
(Bwéc 7 trong Bang 2):

1.

IPP phai lap mot hd so sw khdng tuan tha (NR) dbi véi két qua dwoc xac nhan la dwong tinh
tlr xét nghiém cla FSIS, nhw dwoc mo ta dwdi day. IPP phai xem xét cac ndi dung sau day
khi ra cac NR:

a. Néu FSIS phat hién san phdm dwong tinh vé&i non-0157 STEC hoac vi khuan E. coli
0157:H7 va co s& ciing da xét nghiém san pham, thi IPP phai kiém tra két qua xét
nghiém ctia co s& dé xac dinh liéu co sé ciling da phat hién san phdm dwoc 1y mau
dwong tinh v&i vi khuan E. coli 0157:H7 hodc non- 0157 STEC hay chua.

IPP phai ra mét NR nhdm ng phé véi két qua dwong tinh cla FSIS néu ca hai diéu kién sau
dwoc thda man:

a. Co s& da gil lai s&n phadm hoac duy tri kiém soat s&n pham (vi du: co s& da di chuyén
san pham ra bén ngoai co' s& nhwng khdng hoan thanh danh gia trwdc khi giao hang
ho&c chuyén quyén sé& hivu san pham cho mét thwc thé khac) trong théi gian cher cac
két qua xét nghiém cda chinh co s&; va
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b. FSIS va co s& da phat hién san pham dwong tinh véi vi khuén E. coli 0157:H7 hoéc
non- 0157 STEC. Xét nghiém c6 thé phat hién san phdm duong tinh do co chiva tac
nhan gay tap nhiem STEC khac.

3. IPP phai ramét NR cho cac co' s& co chuwong trinh béng van ban dé thay déi moi san
phdm ma FSIS ldy mau sang nau chin trir khi co' s& cling da xét nghiém san pham va phat
hién san phdm dwong tinh véi STEC.

4. Néu FSIS phat hién san phadm dwong tinh va xét nghiém cla co s& phat hién san phdm am
tinh (hodc co s& da khong tién hanh xét nghiém), thi IPP phai ra mét NR (vién dan diéu 9
CFR 301.2va 9 CFR 417.4(a)) vi hé thong HACCP cla co s& khong thda dang dan dén san
pham bi tap nhiém dang dwoc san xuét.

5. Néu IPP phat hién rang co s& da khong gilr lai hoac duy tri kiém soat san pham, thi IPP phai
ra mot NR vi co s& da giao san pham trwdc khi FSIS cho rdng san phdm khong bi tap nhiém
va vi co s¢ da khéng hoan thanh danh gia trwdc khi giao hang (bwéc 6 trong Bang 2) sau khi
cO tat ca cac két qua xét nghiém co lién quan, nhw duwgc quy dinh trong diéu 9 CFR 417.5(c).
IPP phai ngay lap ttc lién lac v&i Van phong Khu viec (DO). Néu cac két qua xét nghiém
dwoc xac nhan la dwong tinh déi véi tdc nhan gay tap nhiém STEC, thi DO phai ap dung
bién phap xt& ly hanh chinh thich hgp va lién lac véi Ban Phu trach Quan ly Thu héi San
pham va Phan tich Ky thuat (RMTAS) va Van phong Diéu tra, Phap ché va Kiém toan
(OIEA), Phong Diéu tra Tuan tha (CID), Giam déc Khu vwe. Khi thich hop, FSIS sé yéu cau
thu héi s&n pham hodac git lai san phdm. OIEA, RD cda CID, sau khi tham van cac Try s&
chinh, s& xem xét liéu c6 can ap dung cac bién phap ché tai ho&c cac bién phéap trirng phat
bd sung khéng.

6. IPP phai xac minh, sau khi co' s& da trién khai bién phap khac phuc, réng co sé trién khai
cac bién phap khac phuc dap tng cac quy dinh hién hanh trong diéu 9 CFR 417.3, bao gdm
ca viéc dam bao rang san pham dwoc x ly thich hop (xem buéc 5 trong Bang 2).

7. Dbivdicac két qua duong tinh cua FSIS tw cac méu thdm tra tlr cac san phdm khong con
nguyén co sbng va cac san pham con nguyén co sébng nham muc dich s& dung cho san
pham khéng con nguyén co séng, IPP phai:

a. Lién két sy khong tuan tha (vi du: cac két qua xét nghiém STEC cla FSIS truwdc day,
quy trinh pha loc hop vé sinh, viéc trién khai bién phap can thiép khang vi khuan), khi
thich hop; va

b. Vién dan diéu 9 CFR 417.3(a) trén NR vi cac bién phap khac phuc cta co s& da khong
dwoec trién khai hoac khong hiéu qua (tlrc 1a da khong ngan chan dwoc sy tai dién cha
két quéa duong tinh).

8. Néu phat hién sy khong tuan tha diéu 9 CFR 314.3, thi IPP phai lap h6 so phu hop véi Chi
thi FSIS 5000.1. Trong cac tinh huéng ma co sé khéng di chuyén san pham dung céach, IPP
cling phai théng bao cho DO thdng qua cac kénh giam sat.

9. Néu c6 quan ngai vé tinh théa dang cla hé théng HACCP, IPP phai trao d6i quan ngai ctia
minh v&i ngwoi giam sat cda ho.

Il. CAC TRACH NHIEM CUA IPP KHI CO' SO CO MQT KET QUA XET NGHIEM MAU DU'ONG
TiNH VO'I STEC TU CHINH XET NGHIEM CUA CO SO

A. Khi thye hién nhiém vy xac minh HACCP (buwdc 3 trong Bang 2), IPP phai danh gia cac hd so lién
quan dén moi xét nghiém STEC ma co sé tien hanh (xem Chi thi FSIS 5000.2 Danh gia Di¥ liéu Xét
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nghiém cda Co sé do Nguoi Phu trach Chuong trinh Kiém dinh thuc hién). Néu phat hién cac két qua
xét nghiém STEC dwoc cho 1a dwong tinh hodc dwoc xac nhan 1a dwong tinh trong cac hd so xét
nghiém, thi IPP phai xac minh rang co s& dang trién khai cac bién phap khéc phuc (bwéc 5 trong Bang
2). Khi co’ s& xét nghiém san pham, chi riéng két qua xét nghiém dwoc cho la dwong tinh hodc dwong
tinh khong théi 1a khéng dd cén cr dé ra mot NR. IPP chi dwoc ra mot NR dé (rng phé véi phat hién
dwoc cho 1a dwong tinh hodc dwong tinh ctia co s& néu co s& khdng &p dung cac bién phap thich hop
phi hop véi hé théng HACCP cla co s& dé dap (rng cac quy dinh trong diéu 9 CFR 417.3.

B. IPP phai x4c minh réng co s& giai quyét san phdm nhw thé da co két qua xét nghiém dwong tinh
néu co s& chi thwe hién cac xét nghiém sang loc (vi du: dwoc cho 1a dwong tinh) va khéng ciing cb
bang xét nghiém bb sung dé xac dinh liéu STEC khong c6 trong sé&n phdm khéng. Co sé& khéng dwoc
st dung cac két qua am tinh cho mét xét nghiém sang loc thi hai dé tim STEC lam phwong tién dé
cuing cb an toan thwe pham vi xét nghiém sang loc khéng phai [a mot xét nghiém (dac dinh) bao quat
moi trwdng hop dbi véi mam bénh.

C. Khi thye hién nhiém vu xac minh HACCP (buwéc 3 trong Bang 2 trén day), IPP phai xac minh rang
nhan vién cla co s tién hanh lay mau dé xét nghiém STEC khong l4y mau san pham vo trung khéng
c6 kha nang nhiém STEC (vi du: s&n phdm dworc lay ra tr bén trong mét than thit). Néu quan séat thay
viéc lay mau nhw vay, thi IPP phai ghi lai sy khéng tuan thi diéu 9 CFR 417.4(a)(2) vao NR phi hop

v&i huwéng dan trong Chi thi FSIS 5000.1.

D. Néu céc hd so clia co s& cho thay viéc xét nghiém thit vun va cac thanh phan thit bo xay séng
khac dé tim STEC, nhung co s& chwa bao gid phat hién bét ky trwdng hop dwong tinh nao, thi IPP
phai théng b&o cho DO. Ngoai ra, néu céc hd so cliia co s& cho thay nhiéu két qua dwong tinh voi
STEC trong xét nghiém cta chinh co s&, chirng té rdng c6 mot van d& mang tinh hé théng tiém an,
thi IPP phai thdng bao cho DO. DO phai Ién lich c& mét Vién chirec Phéap ché, Piéu tra va Phan tich
(EIAOQ) dén danh gia cac phwong phap lay mau va xét nghiém thit vun va cac thanh phan thit bo xay
sbéng khac déi véi thit vun dé tim STEC cla co sd.

lll. CAC CO SO TIEN HANH DANH GIA TRU'O'C KHI GIAO HANG DBOI VOI SAN PHAM KHONG
CO MAT TAI CO SO’ SAN XUAT

Khi thwe hién nhiém vu xac minh HACCP (bwéc 6 trong Bang 2), IPP phai biét rang chinh sach cla
FSIS cho phép céac co s& tién hanh danh gia trwdc khi giao hang khi san phdm dang cé mét tai
nhirng dia diém khac véi co s& san xuét, mién la sdn pham khong roi khéi tAm kiém soét cla co s&
san xuéat. Mot sb co' s& phan tich cac mau dé tim STEC trong khi dang di chuyén san pham, nhung
san pham van nam trong tdm kiém soét clia co sé. IPP phai biét rang FSIS cho phép cac co s linh
hoat trong viéc di chuyén san phadm clGia minh truwéc khi danh gia trwde khi giao hang khi co s& dang
tién hanh xét nghiém STEC va duy tri kiém soat s&n pham d6 (vi du: théng qua nhan niém phong cuta
cong ty hodc sw kiém soét cia FSIS).

CHUONG IV — CAC QUY TRINH XAC MINH LIEN QUAN BEN CAC TUYEN BO HWONG DAN
HOAC MIEN TRU TRACH NHIEM LIEN QUAN DEN STEC

LUU Y: Xem Ban dinh kém 2 va 3 dé biét cac so dd quy trinh twong (ng.
I. TONG QUAT

Chwong nay hwdng dan IPP xac minh viéc st dung cac tuyén bd hwdng dan hoac mién trir trach
nhiém cla co s& trong khi thyc hién cac nhiém vu xac minh HACCP va HAV.

ll. CAC TUYEN BO HUONG DAN HOAC MIEN TRU TRACH NHIEM LIEN QUAN DEN STEC

A. Tuyén bd huéng dan lién quan dén STEC la tuyén b dé cap dén cach san pham phai duwoc
chuén bj hodc x&r ly d& bao dadm loai trir hodc han ché mam bénh xudng dwéi cac mirc c6 thé phat
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hién dwoc. Néu co s& ghi nhan san pham vai cum tir "can xi Iy thém" ma khong kém theo thong tin
dinh tinh chi tiet hon, thi cum tr nay khéng phai la mét tuyén bo hwéng dan. Bay chi la mét tuyén bo
gi®i han céch st dung.

B. C&c vi du vé tuyén bd hwéng dan lién quan dén STEC trong cac thanh phan thit bo xay séng, cac
thanh phan cha bo séng va cac san pham thit bo xay séng cé thé bao gébm "dé xt ly khir doc tinh
hoan toan", "chi danh cho nau chin" hodc "can x ly thém thanh cac san phdm RTE ma sé dwoc x& ly
khir doc tinh hoan toan". "N&u" 1a viéc s& dung nhiét trén san pham & nhiét dd da va da thoi gian dé
loai trt vi khuén E. coli 0157:H7. "X ly khir doc tinh hoan toan" c6 thé 1a ndu hoac mét qua trinh
khac loai trir vi khuén E. coli 0157:H7, chdng han nhw 1&én men hodc muébi.

C. Tuyén b6 mién tri trach nhiém lién quan dén vi khuan E. coli 0157:H7 la tuyén bb lién quan dén
loai hinh hoat dong xac minh giai quyet van dé mam bénh da khéng dwoc st dung trong qua trinh
san xuat san pham. Vi du vé tuyén bé mién trir trdch nhiém lién quan dén vi khuén E. coli O157:H7 la
"s&n pham chwa dwoc xét nghiém vi khuén E. coli O157:H7".

D. San pham nhap khau, san pham dé xuét khau va san pham sé duoc gl dén co' s& thudc dién
kiém dinh cta Tiéu bang khéng dwoc phép cé tuyén bd hwéng dan hodc tuyén b mién triv trach
nhiém.

LWU Y: Tuyén b rang co s& khong co y dinh st dung san phadm trong san pham xay hodc san phadm
khéng con nguyén co khac khéng phai 1a mét tuyén bd hwéng dan hoac mién triy trach nhiém (vi du:
"khdng nham muc dich dé& xay" hodc "khdng nham muc dich dé xay séng"). Khéng dwoc phép st
dung c&c loai tuyén bd nay trén nhan san pham.

lll. CAC LOAI SAN PHAM CO THE CO CAC TUYEN BO HUONG DAN HOAC MIEN TRU TRACH
NHIEM LIEN QUAN DBEN STEC

A. IPP phai biét rang cac co s& chi dwoc ghi cac tuyén bd nay trén san phdm dé s dung tai cac co
s& chinh thire khac. Khi Ban Phu trach Nhan mac va Phan phoi Chuo’ng trinh (LPDS), Van phong
Phat trién Chinh sach va Chwong trinh (OPPD), chap thuan cho str dung cac tuyén bbé hwéng dan
trén nhan, thi LPDS sé quy dinh cu thé ring co s& chi dwoc st dung cac thong bao nhw vay trén cac
san phdm ma dich dén 1a cac co s& chinh thirc sao cho d&m bao rang cac san pham nay dwoc xt ly
khtr doc tinh théa dang.

B. Khi tién hanh mét nhiém vu kiém dinh viéc Ghi nhan Chung, IPP phai xac minh rang co s& da
nhan dwoc ban chap thuan so b tir LPDS. Néu phat hién thay co §(’y khoéng c6 ban chap thuan nhan
so b, thi IPP phai ghi lai sy khdng tuan tha vao NR va vién dan diéu 9 CFR 412.1(a).

C. Khi thyee hién nhiém vy xac minh HACCP (bwéc 6 trong Bang 2), IPP phai xac minh rang san
pham c6 tuyén bé hwéng dan chi dang dwoc giri dén co s& chinh thiec dé xi ly thém.

D. Khi thyc hién nhiém vu xac minh HACCP (bwéc 5 trong Bang 2), IPP phai biét rang cac co s&
dwoc phép ghi nhan san pham vaéi cac tuyén bo hwdng dan (vi du: "chi danh cho nau chin”) néu co
s& chwa xét nghiém san pham dé tim STEC.

E. IPP phai biét rang san pham dwong tinh c6 thé cé cac tuyén bé hwéng dan. Tuy nhién, tuyén b
hwéng dan hoac mién trv trach nhiém khong phai 1a bién phap kiém soat dé di chuyén san pham
dwong tinh. Co s& phai di chuyén san pham khi c6 cac bién phap kiém soat va lwu gitr hd so cho biét
san pham da dwoc xir ly dung cach (xem Chuwong I, Phan .A.2.)

F. Viéc st dung cac tuyén bé hwéng dan hodc mién trir trach nhiém cla co sé la thy chon.

IV. CAC HOAT DONG XAC MINH CUA IPP TAI CAC CO SO SU DUNG CAC TUYEN BO HU'ONG
DAN HOAC MIEN TRU TRACH NHIEM LIEN QUAN BEN VI KHUAN E. COLI 0157:H7 TREN
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NHAN CUA CAC SAN PHAM THIT BO XAY SONG, CAC THANH PHAN THIT BO XAY SONG
HOAC CAC THANH PHAN CHA BO SONG

A. Khi thyee hién nhiém vu HAV, IPP phai xac minh réng:

1. Tuyén bb hwéng dan hodc mién trir trach nhiém dang khong dwoc st dung lam mét bién phap
kiém soat hoac CCP dé giai quyét van dé STEC;

2. Co s¢ khong st dung tuyén bd hwéng dan hodc mién trir trach nhiém dé chwng minh sy xac
dinh cla co s& rang STEC khong phal la mét nguy co c6 kha nang xay ra & mirc d6 hop ly
trong qua trinh s&n xuét cac s&n pham nay; va

3. Ké hoach HACCP clia co s& dbi v&i cac san pham str dung tuyén bé mién triy trdch nhiém cé
bao gbm mét bién phap can thiép da dwoc hop thirc héa dé giai quyét van dé STEC. Tuyén
bo mién triy trach nhiém néu rd rang san phdm chwa dwoc xét nghiém STEC ham y rang mam
bénh cé thé 1a moét nguy co vé an toan thwe phdm co6 kha nang xay ra & mrc d6 hop ly trong
san pham khi khéng cé cac bién phap kiém soat thda dang. Vi thé, thdng tin trong tuyén bd
mién trie trach nhiém sé khong nhat quan véi xac dinh trong ban phan tich nguy co rang
khéng can pha| dé cap dén STEC trong ké hoach HACCP. Trong tinh hudng nay, ké hoach
HACCP c6 thé dwoc xac dinh 1a khong thda dang (diéu 9 CFR 417.6).

B. Néu co s& st dung tuyén bd "chi danh cho nau chin" hodc "dé xt Iy khir ddc tinh hoan toan" trén
san pham va giao san pham cho cac co s& bén ngoai, thi IPP, khi thire hién nhiém vy HAV, phai xac
minh rang ban phan tich nguy co cho biét cach dé co s& glao hang dam bao réng san pham sé chi di
dén cac co s& nau san pham hoac ng dung bién phap Xt ly khtr doc hoan toan khac. IPP phai xac
minh rang co sO glao hang trién khai cac bién phap kiém soat d& dam bao rang san pham chi di dén
cac co so sé néu san pham. Néu co sG giao hang cling s&n xuét san pham ma co s& khoéng danh
cho néu chin, thi IPP phai x4c minh rang co sé trién khai cac bién phap kiém soat dé tach riéng san
pham danh cho n4u chin khéi sdn phdm khéng danh cho néu chin.

C. Néu IPP phat hién thdy viéc si dung cac tuyén b6 hwéng dan clia co s& khdng dap (rng cac tiéu
chi trong Phan

IV. A.1., 2. ho&c 3. hodc viéc sir dung cac tuyén bd mién trir trach nhiém cla co s& khéng dap tng
céc tiéu chi trong Phan IV. A. 1., 2. hodc 4. ctia chwong nay, thi IPP phai ghi lai sy khdng tuan tha
vao NR nhw dwgc md ta trong Chi thi FSIS 5000.1, Chwong V, déng thdi st dung nhiém vu HAV thich
hop va vién dan phap quy thich hop (thwéng 1a diéu 9 CFR 417.5(a)(1)).

D. Néu co s& ghi nhan san pham cung véi mét tuyén bé hwéng dan hodc mién triv trach nhiém va
khong glri dén co s& chinh thirc dé xr ly thém nham tiéu diét mam bénh, thi IPP phai ghi lai sw khong
tuan tha nay vao NR. IPP phai trién khai bién phap cuéng ché (diéu 9 CFR 500.2(a)) néu san pham
van c6 mat tai co s& chinh thirc hodc lién lac véi Vién chirc Phu trach Thu héi San pham Khu vc
(DRO) théng qua cac kénh giam sat. Sy khong tuan tha ton tai la vi san phdm dwoc xem la bj ghi sai
nhan hiéu. IPP phai biét rdng cac co s& chi dwoc phép str dung cac tuyén bé nay trén s&n pham dé
st dung tai cac co s& chinh thirc khac noi ma co sé sé xr Iy sdn pham theo cach thirc phu hop dé
gidi quyét van dé STEC.

V. CAC HOAT BONG XAC MINH MA IPP TIEN HANH TAI CAC CO' SO’ NHAN CAC THANH PHAN
THIT BO XAY SONG, CAC THANH PHAN CHA BO SONG HOAC CAC SAN PHAM THIT BO XAY
SONG CO CAC TUYEN BO HUONG DAN HOAC MIEN TRW TRACH NHIEM LIEN QUAN PEN
STEC

A. Khi thyc hién nhiém vy xac minh HACCP dé xac minh rang cac quy dinh HACCP dugc dap trng
cho cac san phadm dwoc sdn xuat bang cach su dung cac san pham nhap vao co tuyén bd huwéng dan
ho&c mién trir trach nhiém, IPP phai x4c minh rang co' sé tiép nhan cac s&n phdm nhap vao nhw vay:
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1. Da dé cap dén muc dich st dung clia san pham nhap vao c6 cac tuyén bb mién triv trach
nhiém trong cac ké hoach HACCP cta minh nhw thé cac san phadm d6 c6 thé bi nhiém STEC;
hoac

2. Dang tuan theo moi tuyén b huéng dan trén cac san phdm nhap vao va dang nau san pham
dén mot mire nhiét d6 da va da thoi gian dé loai trir hodc gidm lwong STEC xudng dwéi cac
mtrc cé thé phat hién dwoc.

B. Néu phat hién thdy co s& da khéng dap (rng céc tiéu chi trong doan A., thi IPP phai ghi lai sw
khong tuan thi vao NR nhw dwoc md ta trong Chi thj FSIS 5000.1, Chwong V, déng théi siv dung
nhiém vu xac minh HACCP va vién dan phap quy thich hop (thwdng |a diéu 9 CFR 417.5(a)(1) cung
mot chi b4o phan loai sy khdng tuan tha vé lwu gitr hd so).

LUU Y: IPP co thé xac minh cac quy dinh nay nhuw 1a mét phan cda nhiém vu xac minh HACCP duoc
Ién lich thwdng quy hoac, néu dwgc phat hién trong khi thyre hién nhiém vy khac, thi thém mét nhiém
vu xac minh HACCP theo chi dao vao dé ghi lai sw khéng tuan tha.

C. IPP phal ap dung bién phap cwong ché (tirc 1a gén thé Gil lai Noi dia) déi véi bat ky san pham
nao dwoc san xuat tir cac san pham nhap vao nay khi san pham sé khong duwoc trai qua budc xi ly
khtr doc tinh nhw dwoc yéu cau dbi voi san phadm co tuyén bdé huwéng dan hodc mién triv trach nhiém.

D. Néu gilr lai san pham, thi IPP phai ghi lai sy khong tuan thd vao NR nhw dwoc mo ta trong Chi thi
FSIS 5000.1, Chwong V, ddng thei st dung nhiém vu xac minh HACCP va vién dan phap quy thich
hop (thwdng 1a diéu 9 CFR 417.5(a)(1)). IPP phal thdng bao cho DO thong qua cac kénh giam sat vé
céc tinh trang quan séat thay lién quan dén viéc st dung cac tuyén bd hwéng dan hodc mién triv trach
nhiém.

VI. CAC HOAT BONG XAC MINH BOI VOI SAN PHAM BU'Q'C GUI BEN CAC KHO CHUPA HANG
HOAC PON VI MOI GIOI

Néu quan sat thay c6 hoat dong chia nhé 16 hang hoac dong géi lai san phdm co6 céac tuyén b6 huong
dan hoac mién trir tradch nhiém tai mot kho chira hang c6 théng tin nhan dién, thi IPP phai:

1. Lién lac v&i DO ngay lap tire thdng qua Ngudi giam sat Chinh (FLS) (xem Chi thi FSIS
12,600.1, Cac Djch vu Kiém dinh C6 phi Tw nguyén); va

2. Gilr lai san pham theo chi dao (xem Chi thi FSIS 8410.1, Gii lai va Tich thu).

LUU Y: Viéc mét kho chira hang c6 thong tin nhan dién khong tuan tha cac quy dinh can &p dung dé
dwoc cung cap dich vu cé thé dan dén viéc rat giay phép cung cap dich vu ciia Giam déc Khu vic
(xem Chi thi FSIS 12,600.1).

VII. CAU HOI

Gi cac cau hai lién quan dén chi thi nay cho Ban Phu trach Rui ro, Cai tién va Quan ly thdng qua
askFSIS hoac bang dién thoai theo s6 1-800-233-3935. Khi gi cau hadi, hdy st dung thé Gri Cau héi
(Submit a Question) va nhap cac thdng tin sau day vao cac trwong da cho:

Trwdng Cha @& Nhap Chi thi 10010.2

Trwdng Cau hdi: Nhap cau hdi chi tiét nhat co thé.

Trwdng San phdm: Chon Chinh sach Kiém dinh Chung tlr menu tha xuong
Trwdng Hang muc:  Chon LAy mau — E. coli O157:H7 t&» menu tha xudng.

Pham vi Chinh séch: Chon Danh riéng cho Néi dia (Hoa Ky) t menu tha xuéng.

Khi da dién xong tat ca cac trwdng, hdy nhan vao Tiép tuc va & man hinh tiép theo hay nhan vao
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Hoan thanh G Cau hai.

LUU Y: Tham khao Chi thi FSIS 5620.1, St» dung askFSIS, dé biét thém thong tin vé viéc gt cau hoi.

Tre ly Chanh Van phong

Van phong Phat trién Chinh sach va Chwong trinh
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Ban dinh kém 1
LAM QUEN VO'I CAC THONG SO HOAT BONG TOI HAN

IPP phai str dung cac vi du dugc cung cép trong ban dinh kém nay dé ?h6 trg minh trong khi danh gia
ludn ctr khoa hoc cua co s¢ doi voi cac bién phap x&r Iy khang vi khuan ma co s¢ (rng dung nhw la
mot phan clia mét diém kiém soat t¢i han (CCP), SOP Vé sinh hoac chwong trinh tién quyét khac.

Vi DU:

Cac két qua xét nghiém cta FSIS cho thay ty 1& dwong tinh véi STEC & thit vun dwoc san xuét twr thit
bé ¢ vé cao hon so véi thit vun dwoc san xuét tr cac nhom gia stc giét mé khac. Bé cing cb cho
cac két qua nay, FSIS da tién hanh mot dot ra soat cac Banh gia An toan Thwc phdm (FSA) va cac
chuyén thij sét tai co s& dén cac co sé giét mb bé dé nhan dién nhirng quan ngai dic thu doi véi hoat
dong giét mb bé. Cac két qua ra soat cho thay co mét sy bat cap thuwong gap. Cu thé 13, cac co s&
giét mé bé, khi (rng dung cac bién phap can thiép khang vi khuan, da khoéng dat dwoc pham vi bao
pha than thit phu hop do treo than thit trén hé théng dan treo véi ca hai chan sau dwoc méc bang mot
moc duy nhét (xem Hinh 2). Do cach lam nay ma cac dung dich can thiép dwoc phun khéng dén
dworc tat ca cac phén cda than thit. Pham vi bao pha than thijt —viéc dam bao réng toan bd bé mat
than thit déu dwoc xt ly -- 1a can thiét dé bién phap can thiép hoat dong hiéu qua Do than thit khéng
dwoc bao pha hoan toan, nén c6 kha nang cac bién phap can thlep kém hiéu qua hon dy kién va tinh
khéng hiéu qua nay co thé gép phan dan dén viéc san xuét cac san pham nhiém STEC.

Ngoai ra, trong khi thij sat tai co' s& dén cac co s& ché bién thit bo, FSIS phat hién thay cac co s& do,
khi trng dung bién phap can thiép khang vi khudn, ciing khéng dat dwgc pham vi bao phi san phém
phu hop. Cac ly do dan dén viéc rng dung khong théa dang bién phap can thiép khang vi khuan dbi
voi tat ca cAc bé& mat san pham bao gom viéc xep chdng cac san phadm lén nhau va viéc gap cac
miéng thit dai hon lai, d&c biét la cac phan thit lwng (Hinh 3 va 4). Cac hanh déng nay da ngan can
céc tia cha dung dich phun khang vi khuan dén duoc tat ca cac bé mat sdn pham. Ngoai ra, nhan
vién cla cac co s& da khong giai quyét cac hanh ddng nay bang cach diéu chinh ché dé thdi gian cta
bang chuyén, thiét ké dung cach cac (ng dung phun va dam bao réng san phdm dwoc xép riéng va
nam phang sao cho tat ca cac bé mat déu nhan dwoc céc tia dung dich phun khang vi khuan. Pham
vi bao pht san phadm —viéc d&m bao rang toan bd san pham déu dwoc xt Iy -- 1a can thiét dé bién
phap can thiép hoat déng hiéu qua va nhw dw kién.
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Hinh 2. Vi du v& mét than thit bé véi ¢ hai chan sau dwoc treo bang mét chiéc moéc duy nhéat. Cach
lam nay d& ngan can bién phap xt ly khang vi khuén dat dwoc pham vi bao pha than thit hoan toan,
la mét théng so hoat déng t&i han.
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Hinh 3. San pham bj gép lai khi 4p dung bién phap x& Iy khang vi khudn. Cach lam nay ngan can bién
phap x& ly khang vi khuan dat dwoc pham vi bao phi hoan toan, la mét théng sé hoat dong téi han.

Hinh 4. San pham dwoc xép chong Ién nhau va duoc gap lai va mét phan san phdm nam ngoai tam
cua cac tia dung dich xt ly khang vi khuan. Ket qua 1a bién phap xt ly khang vi khuan khéng dat
dwgc pham vi bao pha san phém hoan toan, la mét théng s6 hoat ddng t&i han.
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Tuyén bé Hwéng dan

(San phdm Khéng bi Tap nhiém=bi vao Lwu théng thwong mai)

Ban dinh kem 2

Tuyén bé Huéng dan: DBé cap dén cach ma co s& phai chuan bj hoac xi ly dé dam bao
loai bd ho&c gidam mam bénh dén muc c6 thé chap nhan duoc.

Vi du: "Chi Danh cho N&au chin", "Pé Xtr ly Khtr doc tinh Hoan toan"

Co sé san xuat c6 chap thuan so bo tir FSIS/LPDS khéng?

Co s& san xuat co dé cap dén viéc st dung tuyén bd
trong cac tai liéu ra quyét dinh cta minh (417.2(a)(1))

khoéng?

v

Tuyén bd c6 phai & luan c& cho thay E. coil

0157:H7 khong phai l1a nguy co cé kha nang xay
ra & mc do hop ly khéng?

é‘e

Tuyén bd cé phai la CCP vé E. coil 0157:H7 khéng?

¢

’% Ghi lai sw khong tuan tha vao NR

vién dan diéu 9 CFR 412.1(a)

Ghi lai sir khéng tuan thd vao NR

‘ : théng thwéong vién dan diéu 9
- CFR 412.1(a)

San phdm nhw vay khéng dwoc
dén co s& chiu sy kiém dinh cta
co quan Tiéu bang hodc co sé&
ban 1é

A

cO >—> ‘

San phdm c6 dwoc glvi dén kho chirg

San ph&m c6 duoc gl cho co s& chinh thirc khong? 'ﬁ‘ > hoac dorn vi trung gian khéng?

(@)
@

Co s& c6 tuan theo céc tuyén bd huwéng dan khéng?

+

Co s& sé nhan dwoc NR, vién dan diéu 9 CFR
417.5, néu co s& khong dé cap dén viéc st dung
sa&n phadm nhuw vay trong céc tai liéu ra quyét dinh

hoac ban phan tich nguy co cla co s& hoac khdng
c6 div liéu dé xac nhan rang cac san phdm nay sé
dwoc x ly khtr doc tinh théa dang.
Néu can thi git lai san phadm.

!

N

co

¢ Lién lac ngay v&i DO thong qua
FLS cua ho.

e Git¥ lai san phdm néu dwoc chi
dao lam nhw vay

Co sé& san xuat xac dinh rang chwong trinh HACCP cua
co s@ tiep nhan bao gom cac tuyén b hwdng dan sau
day.

Co s& san xuét phai dam bao rang san phadm da qua xt
ly khtr déc tinh hoan toan tai co’ sé tiép nhan. San pham

| tuan tha quy dinh vé tuyén bb hudng dan va dugc phép di

vao lwu théng thwong mai




] Tuyén b6 Mién trir trach nhiém
(San pham Khong bi Tap nhiém=bi vao Lwu théng thwong mai)

Ban dinh kem 3

Tuyén bb Mién tri trach nhiém Dé cap dén céac loai hoat ddng xac minh ma co s& KHONG
thwe hién

Vi du: "San pham khong dwoc xét nghiém dé tim vi khuan E. coli 0157:H7"

Co s& san xuat c6 chap thuan so bo tir FSIS/LPDS

Co s& san xuat c6 bign phap can thigp dwec hop thirc
hoa ve E. coil 0157:H7 trong ké hoach HACCP cho cac
san pham c6 dan nhan khéng?

v

Tuyén bé c6 phai la luan c& cho thay E. coil 0157:H7
khong phai la nguy co c6 kha nang xay ra & mirc do
hop ly khéng?

v
4

Tuyén bd cé phai la CCP vé E. coil 0157:H7 khéng?

>

San ph&m c6 dwoc gri cho co’ s& chinh thiec khéng?

<ot

Céc tai ligu ra quyét dinh hogc ban phan tich
nguy co cla co s& tiép nhan co de cap den §én
pham nhap vao nhw thé sanh pham dé bi nhiém E.

coil 0157:H7 khéna?

D -

v

Co sé nhan dwoc NR, vién dan didu 9 CFR 417.S,
néu co sé& khong dé cap dén viéc siv dung san
phdm nhw vay trong céc tai liéu ra quyét dinh hoac
ban phan tich nguy co clia co s& hodc khong cé
di liéu dé& x&c nhan rang cac san pham nay sé
dwoc xt ly khir doc tinh théa dang.

Néu can thi git lai san pham.
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Ghi lai sy khdng tuan thi vao NR
vién dan diéu 9 CFR 412.1(a)

Ghi lai sy khong tuan thd vao NR théng
thwdng vién dan diéu 9 CFR 417.5.
Néu can, thi &p dung bién phap cuéng
ché.

San pham nhw vay khong dwoc dén co
s& chju sy kiém dinh cta co quan Tiéu
bang hoac co sé& ban Ié.

D

San phadm c6 dwoc gtri dén kho chird
hoac don vij trung gian khéng?

N\

e Lién lac ngay véi DO théng qua
FLS cua ho.

e Giir lai san phdm néu dwoc chi dao
lam nhw vay

Co s& san xuét xac dinh rang chwong trinh HACCP cia
co s& tlep nhan bao gdm bién phap XU Iy khdr doc tinh.
Co s& san xuét phai dam bao rang san phadm da qua x ly
khtr doc tinh hoan toan tai co sé tiép nhan. San pham
tuan tha quy dinh vé& tuyén bb hwéng dan va dwoc phép di
vao lwu théng thwong mai




