


L&i néi dau
Muc dich cia Hwéng dan Tuan tha nay la gi?

Muc dich cua tai liéu nay 1a cung cap huwéng dan lién quan dén cac quy trinh chuan bj va
ndp thong bao va dy thao cong nghé mai cho FSIS. Thong bao cong nghe mai giap FSIS
c6 co hoi xac dinh liéu cong nghé méi cé thé anh hwdng dén doé an toan cdia san pham,
cac quy dinh cua FSIS, quy trinh kiém dinh ho&c sw an toan cua ngwoi phu trach chwong
trinh kiém dinh cta Lién 'bang (IPP) hay khong. Tai liéu nay thay thé cho céc phién ban
trwdc day ciia Hwéng dan vé cac Quy trinh Nop Thong bao va Dy thdo Cong nghé Méi.

Biéu quan trong can lwu y la Heéng dan nay phan anh quan diém hién thoi ciia FSIS vé
chu dé nay va FSIS khuyén khich cac nha san xuat va nguoi str dung cong nghé mai tai
cac co s& do FSIS quan ly s dung tai liéu nay.

Hwéng dan nay dworc thiét ké cho déi twong nao?

Hwéng dan nay duoc thiét ké cho tat ca nhirng nha san xuét va ngudi st dung cong nghé
mai tai cac co s& do FSIS quan ly.

Trong tai liéu nay, thuat nglr ngwos nop chi tat c& nhirng co' s& san xuét thit va gia cam
chinh thirc, nha may san Xuét cac san pham triing va nhung cbng ty théng béo cho FSIS
vé céng nghé mai hoac ndp cho FSIS dw thdo vé viéc sir dung cdng nghé mai trong qué
trinh s&n xuat cac sadn pham do FSIS quan ly.

Lam céch nao dé toi c6 thé gop y vé hwéng dan nay?

FSIS ludn hoan nghénh nhan xét gop y vé hwéng dan nay nhw 1a mét phan trong né lwc
cta FSIS nham khéng ngirng danh gia va nang cao tinh hiéu qua cla cac tai liéu chinh
sach. T4t ca nhirng ngwdi quan tam déu co thé gii nhan xét gop ¥ vé bat ky khia canh
nao cla tai liéu nay, bao gébm nhwng khéng gi¢i han: ndi dung, mdrc dd dé doc, kha nang
ap dung va kha nang tiép can.

C6 thé gtri cac nhan xét théng qua mét trong hai phwong thirc sau:

GWi Trwe tuyén qua Cong Dién t& vé& Quy dinh Lién bang (Federal eRulemaking Portal) tai
regulations.gov: Trang Web nay cho phép nhap truc tiép cac nhan xét ngan vao truwong
nhan xét trén trang Web hodc dinh kém tap tin déi véi cac nhan xét dai hon. Truy cap vao
trang http://www.regulations.gov va lam theo hwéng dan truc tuyén trén d6 dé gtri nhan
Xét.

Thw, bao gdm CD-ROM va céc loai thw tin trao truc tiép hodc qua dich vu chuyén thu:
Gwi cho Thuw ky Van thw, U.S. Department of Agriculture (USDA), FSIS, Patriots Plaza 3,
1400 Independence Avenue SW, Mailstop 3782, 8-163A, Washington, DC 20250-3700.

Moi tai liéu dworc gl qua bwu dién hodc thw dién tlr déu phai dé Tén co quan, FSIS va tiéu
dé tai liéu: Hwong dén Tuan thd cda FSIS déi véi cac Quy trinh Théng béo va D thdo
Coéng nghé Méi. Cac nhan xét nhan dwoc sé dwoc cdng bd cong khai d& cong ddng tham
dinh va dwoc dang tai nguyén van, ké ca moi thong tin ca nhan, trén trang
http://www.requlations.gov.
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Néu t6i van con thac mac sau khi doc hwéng dan nay thi sao?

Néu khéng tim thay théng tin can thiét trong Hwéng dan Tuan tha nay, FSIS khuyén ngudi
st dung nén tim kiém phan Héi - Dap (Q&A) dwoc dang tai cong khai trén co s& di liéu
AskFSIS hoac gwi cau héi théng qua AskFSIS. Viéc ghi nhan cac cau héi nay giup FSIS
diéu chinh va hoan thién cac phién ban hién tai va twong lai cia Hwéng dan Tuan tha va
cac van ban lién quan.

Khi gri cau hoi, hay str dung thé Giri Cau hoi (Submit a Question) va nhap cac théng tin
sau day vao cac trwdng da cho:

Trwéng cha dé Nhap 'Quy trinh Hwéng dan Tuan tha FSIS dbi véi Cong nghé Méi'
(FSIS Compliance Guidance Procedures for New Technology).

Trwérng Cau héi: Nhap cau hai chi tiét nhat co thé.

Trwdng San pham: Chon Chinh sach Kiém dinh Chung tr menu tha xubng.

Trwdng Hang muc: Chon Cdng nghé Méi tr menu tha xubng.

Pham vi Chinh sach: Chon Danh riéng cho Néi dia (Hoa Ky) tr menu tha xudng.

Khi da dién xong tat ca cac trwdng, hdy nhan vao Tiép tuc.



http://askfsis.custhelp.com/
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Hwéng dan Tuan tha caa FSIS

déi v&i cac Quy trinh Thdng bao va Dw thao Cdéng nghé Méi
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Hwéng dan Tuan tha caa FSIS
Céac Quy trinh Théng bao va Dw thao Cong nghé Mé&i
Coéng nghé Mé&i la gi?

Cong nghé mai, theo dinh nghia trong théng bao Bang ky Lién bang Quy trinh Théng bao
Cong nghé Mdi ciia FSIS (dieu 68 FR 6873; 11/02/2003), la thiét bi, chat, phwong phap,
qua trinh hoac quy trinh m&i hoac phwong phap tng dung mai cla thiét bi, chét, phuong
phap, qua trinh hoac quy trinh tac dong dén viéc giét mé vat nudi va gia cdm hoac ché bién
thit, gia cdm ho&c san pham tring.

Diém Quan trong

X0 ly bang Ap suét Cao, hit chan khong béng hoi néng, tiét trung béng hoi nwéc va cac phwong
phéap khang khuan déu la cac vi du vé cong nghé méi da dat dwoc nhiéu tién bo trong linh vuc
céng nghé an toan thwc pham trong nhixng ndm gan day. FSIS khuyén khich sy hoan thién va cai
tién khéng ngirng vé cong nghé an toan thwe pham. D& xem nhirng tién bd maéi nhat vé cong
nghé, hay truy cap vao Bang Thong tin Cong nghé Mé&i FSIS.

Thanh phan thyc pham cé dwoc xem |2 DINH NGHIA
cbng nghé mé&i khéng? QUAN TRONG

C6, cong nghé moi cling bao gébm cac chat m&i hoac  FEFET AN oAt WREAL LR SAF (1R L]
g',‘”’%’lg phérl)qtll’r;/?,qlur]g (/::rgfgr?gi*@gg It:r;zngz;r?g?)”g bét ky chat nao dwoc thém

4o Cong nghé Méi cua iéu . . 2 \ .
FSIS dinh nghfa thanh phan thuc pham 13 bat ky chat  Beakhade kiU tEReIC)
nao dwoc thém vao thwe phadm, ma muc dich st st dung cua cha’F‘do la dan
dung clia cht d6 1a din dén hoac trong didu kien ky  BECWHACERRICICRCCIRTINNT
vong hop Iy c6 thé dan dén, mot cach trwce tiép hodc vong hop Iy co thé dan dén,
gian tiép, viéc chat do tré' thanh mot thanh phan hodac  EEIRERTITRTE GEGE
anh hwdng dén cac tinh chét cua thwe phdm do. OO tiép, viec chat do tré thanh
thanh phan nay bao gom cac chat co6 muc dich la de
st dung trong san xuét, ché bién, dong thang, x@ 1y,
pha ché, dong goi, van chuyén hodc bao quan thyc . . -
pham, k& ca moi ngudn birc xa c6 bt ky muc dich st [k RIS ER
dung ndo nhuw trén. pham do.

mot thanh phan hodc anh
hwédng theo mét cach khac di

Céc chéat dwoc cdng nhan la an toan va phu hop trong diéu kién st dung twong rng Vo
muc dich st dung, nhw cac chat duoc liét ké trong diéu 9 CFR 424.21(c) va cac chat
duoc ligt ké trong Chi thi FSIS 7120.1, “Thanh phan Thyc pham An toan va Phu hop trong
Thit, Gia cdm va San pham Tring’, s& khong thugc pham vi diéu chinh ctia quy trinh thong
bé&o nay. Tuy nhién, cac co s& hodc cong ty san xuat cac chat méi hodc mong mudn tng
dung phwo’ng phap st dung moi dbi véi cac chat da dwoc phé duyet trude do, ké ca
nhirng thay dbi vé nong dé hoac phwong phap ng dung, sé phai gtri thdng bao cho Co
quan Quan ly Thwc phdm va Duoc phdm Hoa Ky (FDA).
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Thuat ngir Quan trong

Xac dinh Mirc d6 dworc chap nhan: Qua trinh ma theo do mét thanh phan hodc chat moi
hogc mét phwong phap st dung méi ciia mét thanh phan hoac chat dugc xem la an toan
va phu hgp cho quy trinh san xuat thit, gia cam va san pham tr&rng.

Quy trinh Thay thé: Quy trinh thay thé la quy trinh ma mot co sG sé st dung dé thay thé
cho céac diéu khoan quy dinh nao d6 ma FSIS cho phép mién ap dung.

San pham Trng: Theo diéu 9 CFR 590.5, san pham trirng nghia la bét ky loai trirng nao
& dang dwoc lam khd, déng lanh hodc 16ng, cé hoac khdng cé cac thanh phan bd sung, tro
cac san pham chira trirng chi véi mét ty 1é twong ddi nhé hodc tir trwde téi nay, theo sw
phan xét ctia Bo trudng, khong dwoc ngudi tiéu dung xem la cac san pham thudc nganh
thwe pham trirng va cac san phdm dé cé thé dwoc mién ap dung theo quyét dinh cta Bo
trwdng, theo cac diéu kién ma B trwdng co thé dwa ra dé dam béo rang cac thanh phan
trong s&n pham trirng d6 sé khéng bi tap nhiém va cac sdn phdm nhw vay sé khéng dwoc
coi 1a san pham tring.

Thanh phan Thyc pham: Vi myc dich cla tai liéu nay, thuat ngt "thanh phan thic pham”
bao gom tat ca va bat ky chat nao duwoc liét ké dwdi day:

Chét phu gia Thwec phdm: BPwoc dinh nghia trong khodn 201(s) Dao luat Thwe pham,
Dwoc phdm va My phdm Lién bang Hoa Ky (Pao luat FD&C) (21 U.S.C. 321(s)) la bat ky
chét nao ma muc dich st dung ctia n6 dan dén hoac trong diéu kién ky vong hop ly cé thé
dan dén, tryc tiép hodc gian tiép, viéc chat dé tré thanh mét thanh phan hodc anh hwéng,
theo mot cach khac di, dén céc tinh chat clia bat ky thwc phdm nao (bao gom bat ky chat
nao ma muc dich 1a dé s dung trong san xuat, ché bién, dong thung, x( ly, pha ché,
dong goi, van chuyén hoac bao quan thyc pham; va ké ca moi nguon btre xa c6 muc dich
st dung nao nhuw trén), néu cac chuyén gia dwoc dao tao vé mat khoa hoc va cé kinh
nghiém danh gia mc dd an toan cla chat dé cdng nhan rang chat d6 da dwoc ching
minh mot cach théa dang théng qua cac quy trinh khoa hoc (hoac, trong trwdng hop mét
chét dwoc st dung trong thwe phdm trwéc ngay 1/1/1958, théng qua cac quy trinh khoa
hoc hoéc kinh nghiém dwa trén cach st dung théng thwdng trong thwe phadm) & an toan
trong diéu kién st dung twong (rng vé&i muc dich st dung cta chat dé.!

Chét Tiép xuc véi Thyeec pham: Puoc dinh nghia trong khoan 409(h)(6) cua Dao luat FD&C
la bat ky chéat nao c6 muc dich st dung la dé& lam thanh phan cAu tao cla céac nguyen lieu
dwoc st dung trong san xuét, déng thung, déng goi, van chuyén hoac bao quén thuc
pham, néu viéc st dung nhw vay khéng nham muc dich tao ra bat ky &nh huwéng nao vé
mat ky thuat cho thwc phadm do.

Chat GRAS: Bugc dinh nghfa trong khoan 201(s) ctia Dao luat FD&C la chat ma cac
chuyén gia dwoc dao tao vé mat khoa hoc va c6 kinh nghiém danh gia mrc dé an toan

1 Pinh nghia chat phu gia thwe phdm khéng bao gdm: (1) dw lwong héa chét trir cac loai gay hai trong
ho&c trén moét mét hang néng san thd hodc thwe phdm da qua ché bién; hodc (2) héa chét trir cAc loai
gay hai; hodc (3) chét phu gia tao mau; hoac (4) bat ky chat nao duwoc st dung phu hop véi mét van
ban dwoc phé chuan hoac chap thuan dwoc dwa ra trwdc khi ban hanh doan van ban nay can cv vao
Dao luat FD&C, Dao luat Kiém dinh S&n phadm Thit Lién bang (FMIA) ho&c Dao luat Kiém dinh San
pham Gia cam (PPIA); hoac (5) thubc dong vat méi; hoac (6) thanh phan trong hodc nham muc dich dé
st dung trong thuc phdm bd sung cho ngwdi an kiéng.
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ctia chat dé céng nhan la da dwoc chirng minh mét cach thda dang théng qua cac quy
trinh khoa hoc (hoéc, trong trwéng hop mét chat dwoc str dung trong thwe pham truéc
ngay 01/01/1958, théng qua cac quy trinh khoa hoc hoac kinh nghiém dwa trén cach st
dung théng thuéng trong thwe pham) Ia an toan trong diéu kién s dung twong rng voi
muc dich s dung cta chét dé.

Chat da dwoc Phé chuan trwde: Chat dwoc FDA hodc USDA chap thuan mét cach minh
bach cho str dung trong thuwc pham truwéc ngay 06/09/1958.

Chét phu gia tao Mau: Buoc dinh nghia trong khoan 201(t) Dao luat FD&C (21 U.S.C. §
321(t)) la nguyén liéu (A) déng vai tro la chat mau, chat nhudm mau hoac chat khac dugc
san xuét bang mot quy trinh tdng hop hoac kj thuat twong tw hodc dwoc chiét xuét, tach
loc hoac dan xuat bang mét phwong phap khac, cé hodc khong co s thay doi trung gian
ho&c cudi cling vé mat nhan dién, tlr thwe vat, ddng vat, chat khoang hoac nguon khac va
(B) khi dwgrc thém vao hoac dugc bbi Ién mét thuc pham dwoc pham hoac my pham
hodc co thé nguoi hodc bat ky phan nao trén co thé ngudi thi sé cé kha ndng (mét minh
hodc thdng qua phan rng v&i chat khac) tao mau séc cho cac déi twong do.

Hop thirc hoa Hé théng HACCP: Hop thirc hda Hé théng Phan tich Nguy co va Diém
Kiém soat Té¢i han (HACCP) 1a qué trinh chérng minh rang hé théng HACCP nhu dwoc
thiét k& cé thé kiém soat thda dang cac nguy co dwoc nhan dién dé san xuét ra san pham
an toan, khéng bj tap nhiém (9 CFR 417.4).

Thir nghiém Tai Nha may: La thir nghiém dwoc tién hanh tai mot co s& thude dién kiém
dinh cGa co quan lién bang dé thr nghiém mét dw thao cong nghé trong cac diéu kién
thwong mai dé xac nhan rang viéc st dung cong nghé mai sé khong 1) anh hwéng dén
dd an toan cta san pham, 2) gay nguy co cho sy an toan ctia ngwdi phu trach chuwong
trinh kiém dinh cda Lién bang, 3) gay can tré cac quy trinh kiém dinh ho&c 4) doi hoi sy
thay ddi trong cac quy dinh cua FSIS.

Thit: Theo diéu 9 CFR 301.2, 1a phan co cla bét ky loai gia suc, ctru, lon hodc dé nao cé
xwong hodc phan co cé trong lwdi, co hoanh, tim hodc thwe quan, c6 hodc khéng co 1an
mé& ho&c I&p mé& phu va cac phan xwong (trong sa&n pham cé xwong nhu thit vai ho&c thit
bo bit tét loai 1), da, bap, gan va mach mau thuwong 1an véi mé co va khéng duoc tach
riéng ra trong qua trinh pha loc.

Cong nghé Mei: Thiét bi, chat, phuwong phap, qua trinh hodc quy trinh méi hodc phwong
phap trng dung mai cua thiét bj, chat, phwong phap, qua trinh hoac quy trinh tac déng dén
viéc giét md vat nudi hoac gia cadm hodc ché bién thit, gia cAm hodc san pham tring.

Thw Khéng Phan d6i (NOL): La thw ghi ré rang FSIS da nhan dwoc va da danh gia ho so
cong nghé mai dugc gii dén va khong phan doi viéc sir dung cong nghé do trong cac co
s& do FSIS quan ly theo cac dieu kién dwoc mé ta trong NOL.

Thdng béo: La thdng bao giri dén FSIS mo ta vé muc dich s dung, cach thirc hoat dong
va muc dich cua cong nghé mai tai cac co s& san xuéat san pham thit va gia cam hoéac nha
may san xuat san pham trirng chinh thirc. Théng bao ciing c6 thé dé cap dén dy thao
coéng nghé trong dé md ta cac phwong phap ma theo dé cdng nghé duoc dé xuat sé dwoc
th&r nghiém, trién khai va danh gia. Theo théng bao Dang ky Lién bang Quy trinh Théng
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bao Cong nghé Méi cua FSIS (68 FR 6873), tai liéu nay cling phai giai thich ly do tai sao
cong nghé mai sé khong:

tac dong bét loi dén d6 an toan cta san pham,

gay nguy co cho sy an toan cia ngwdi phu trach chwong trinh kiém dinh cla Lién bang
hoac

gay can tr& cac quy trinh kiém dinh.

Thong bao cling nén khang dinh liéu cdng nghé c6 can mién ap dung bat ky quy dinh nao
cta FSIS khéng va, néu can, ghi rd quy dinh dé va giai thich ly do tai sao viéc mién ap
dung do sé thich hop.

Gia cam: Theo diéu 9 CFR 381.1, “Gia cam” c¢6 nghta la bat ky loai chim nao da duoc
thuan hgf)a (ga, ga tay, vit, ngong, ga sao, chim chay hoac bd cau non tr 1 dén khoang 30
ngay tudi), du con song hay da chét.

Chéat hé tre Ché bién: Chat hd tro ché bién dwoc dinh nghia trong quy dinh ctia Co quan
Quan ly Thwe phdm va Dwoc phdm Hoa Ky (FDA) 21 CFR 101.100(a)(3)(ii) 1a cac chéat
dwoc thém vao mot thwe phadm trong qué trinh ché bién thwe phdm nhwng dwoc loai bd
bang mot cach nao dé khdi thwe pham trwdc khi thwe phdm dé duwoc déng géi & dang
thanh pham. Céac chét dwoc thém vao mét thwe pham trong qua trinh ché bién, dwoc
chuyén thanh cac chat cau thanh thwong c6 mat trong thwe phdm dé va khdng lam ting
dang ké sé lwong cta cac chat ciu thanh cd mat mot cach tw nhién trong thwe pham. Cac
chét dwoc thém vao mét thuwe phadm dé& mang lai hiéu qua tac dong vé mat ky thuat hoac
chirc ndng tam théi trong qua trinh ché bién nhwng c6 mat trong thanh phdm & mirc d6
dang ké va khéng gay ra bat ky anh hwédng nao vé mat ky thuat hodc chirc nang dbi véi
thwe phdm dé trong théi han s dung ctia sa&n pham.

Dw thao cong nghé: Dy thao cong nghé la tai liéu dang van ban mo ta chi tiét cac
phwong phap da dwoc chuan héa ma theo d6 cong nghé méi dwgc dé xuat sé dwoc thir
nghiém, trien khai va danh gia.

Luan ct Khoa hoc: Luan cr khoa hoc 1a cac nguyén ly, tham van chuyén mén cla co
quan thu ly, dir liéu khoa hoc, cac bai danh gia chuyén nganh, cac quy dinh phap quy, cac
chwong trinh mé hinh héa mam bénh hoac cac thong tin khac dé chirng minh rang céac
bién phap kiém soat tién trinh cu thé c6 thé giai quyét mot cach thda dang cac nguy co cu
thé.

Tinh phu hop: Tinh phu hop lién quan dén hiéu qua cia mét thanh phan ho&c chét trong
viéc dat dwoc muc dich st dung nham dén va sy ddm bao rang céac diéu kién s dung tai
mot co s& do FSIS quan ly sé khéng dan dén mét san pham tap nhiém hoac gay hiéu 1am
cho nguwi tiéu dung.

Diéu khoan mién &p dung: Céac quy dinh cia FSIS 9 CFR 303.1(h), 9 CFR 381.3(b) va 9
CFR 590.10 cho phép mi&n &p dung cac quy dinh phap quy déi véi thit, gia cdm va san
pham trirng trong mét khodng thdi gian c6 gi¢i han dé cho phép tién hanh thd nghiém.
Diéu khoan mién ap dung dwoc dwa ra nham muc dich thir nghiém cac quy trinh, thiét bi
va k§ thuat ché bién m&i ma néu khéng lam nhw vay thi sé dan dén viéc vi pham cac quy
trinh va chinh sach hién hanh cta FSIS.
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Tong quan ‘ ‘ ‘
Hinh 1 mQ ta tong guan vé cac ndi dung dwgc dé cap trong ho so cong nghé maoi.
Hinh 1: TOng quan vé Quy trinh Théng béo

Muc dich St dung

- M6 ta muc dich st dung

Phwong phap St dung

Dé cap dén phwong phap sl dung
(vi du: budng phun)

Dé cap dén cac théng so van hanh
(vi du: ndbng dé, nhiét dod)

Quy dinh

- M0 ta viéc tuan tha cac quy
dinh hoac

- Dé nghi cho phép mién ap dung
cac quy dinh va bao gom luén c&r mo
td cach ma céng nghé mai co thé tao
ra cai tien nhat dinh

Cac bién phap an toan

- M@ taly do tai sao céng
nghé mai sé khong gay nguy co
cho an toan thyc pham va sy

n toan ctia nguwoi kiem dinh

Quy trinh Kiém dinh

- M6 ta cach dé cong nghé maoi
khong gay can tr¢ cac quy trinh
kiém dinh

Gwi Thdong bao cho:
United States Department of Agriculture
Food Safety Inspection Service
Risk, Innovations, and Management Staff
Patriot’s Plaza Il Mail Stop 3782
1400 Independence Ave. SW
Washington, DC 20250
Fax: 301-254-4703




Nhirng ndi dung nao nén dwa vao thong bao Cong nghé M&i?

Théng bao phai bao gdbm phan mé ta chi tiét vé muc dich
ma cong nghé dw kién dat dwoc cling nhw duw kién nhivng
anh hwéng c6 loi hoac bat loi ctia cdng nghé dbi véi sén
phadm. Théng bao ciing nén dé cap dén, nhung khéng gidi
han &, cac ndi dung sau:
X Thong bao la thdng bao
v M0 ta cach ma cong nghé s€ dwgc sir dung bao gom b&ng van ban duoc g
phwong phap ap dung va cac thong so van hanh néu dén FSIS mé ta muc
co. dich str dung, céch thirc
hoat ddng va muc dich
cua cbng nghé mé&i dw
kién dwoc st dung tai
cac co s& san xuat thit
va gia cdm hodc nha
may san xuat san pham
trieng chinh thirc.

v M6 ta ly do tai sao cong nghé ma&i sé khéng gay
nguy co cho sy an toan cua nguwoi phu trach chuong
trinh kiém dinh (IPP). Vi du: théng bao c6 thé c6 mét
phan mé t& cac bién phap an toan dwoc st dung dé
dam bao cho sw an toan cta IPP, chang han nhw
viéc l&p dat cac man chan bao vé, hé thdng théng
gi6, xay dwng cong trinh méi dé tach biét cong nghé
hoac thiét bj bdo hod ca nhan.

v M6 ta ly do tai sao cong nghé méi sé khéng gay can tré cac quy trinh kiém dinh.

v Liét k& thAm quyén phap quy hién hanh ma theo dé dwoc phép sir dung cong
nghé hodc giai thich ly do tai sao céng nghé mai lai khéng vi pham bat ky quy
dinh phap quy hién hanh nao. Néu céng nghé tao ra cai tién nhét dinh, nhwng
viéc str dung d6 khéng tuan tha cac diéu khoan cta quy dinh, thi phai gtri kém
yéu cau dwoc mién ap dung cac quy dinh dé va cung cap cAc tai liéu 1am luan cu.

o Cac quy dinh cta FSIS 9 CFR 303.1(h),
9 CFR 381.3(b) va 9 CFR 590.10 cho
phép mién ap dung cac quy dinh phap
quy dbi vai thit, gia cdm va san pham
trirng trong mot khoang thoi gian cé gidi
han dé& cho phép tién hanh thtr nghiém.
Dé biét thém thong tin, hay tham khéo
phén Lam céch nao dé t6i xin mién ap
dung mot quy dinh?

Tinh phu hep: Tinh phu hop

lién quan dén hiéu qua cua

mot thanh phan hodc chét

v M0 ta ly do tai sao cong nghé mdi sé khong trong viéc dat dwgc muc dich
gay anh hwédng bat loi dén do an toan cia st dung nhdm dén va sy
san pham va cung cap luan c& khoa hoc. dam bao rang cac diéu kién

st dung tai moét co sé do

FSIS quén ly s& khéng dan

' hay gtri kém di liéu vé tinh phu hop dén mot san pham tap nhiém
dé& ching minh rang ca muc dich st hoac gay hiéu 1dm cho nguoi
dung 1&n chat d6 déu sé khong gay tiu dung.
anh hwéng bat lgi dén tinh chat lanh

o Néu cong nghé mai 1a mét chét;
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manh cla san pham,

1 cho biét liéu c6 khai b&o viéc sir dung chat do trén nhan méac cia
b4t ky san phdm nao str dung chat dé hay khéng. Néu khéng khai
b&o, hay giai thich ly do tai sao viéc khéng khai bao chat do lai
phl hop véi dinh nghia cta FDA vé chét hd tro' ché bién theo diéu
21 CFR 101.100(a)(3)(ii).

Hwéng dan Bé sung: Nhdn méac

Dé biét thém thong tin, hay truy cap vao Trang web Chép thuan Nhin méc cta FSIS

1 dé cap dén két qua xac dinh do an toan ctia Co quan Quéan ly
Thwc phdm va Dwoc phdm Hoa Ky (FDA), thong bao cong nhan
la an toan (GRAS) hoac thong bao ve viéc st dung chét tiép xuc
v&i thue phadm (FCN) trong thit, gia cAm ho&c san pham trirng va

'm0 t& bat ky sw chap thuan nao truéc dé, néu co, clia cac co quan
Lién bang khac, vi du nhv Co quan Bao vé Méi trwong (EPA) hoac
Co quan Quan ly An toan va Strc khde Nghé nghiép (OSHA) dbi voi
thiét bi, phwong phap, qua trinh, quy trinh hoac chét.

Hwéng dan B6 sung

Dé tim hiéu thém vé mbi quan hé hop tac gitva FSIS va FDA, hay xem lai Bién ban Ghi nhé (MOU)
gilra hai co quan nay lién quan dén danh muc hoac sw chap thuan cac thanh phan thyc pham va
nguon blrc xa dwgc st dung trong qua trinh san xuat thit, gia cam va san pham trirng.

Nhipng loai tai liéu ndo cé thé dwoc chap nhan 1am luan c khoa hoc?

v C6 nhiéu loai tai liéu c6 thé dwoc sir dung dé 1am luan c& cho viéc st dung céng nghé
m&i trong hé thong an toan thyc pham, bao gom:

o Cac huéng dan ché bién thie phdm da xuét ban dugc khang dinh 1a dat duoc muc
tiéu han ché mo6t mam bénh.

o Cac dir liéu/thdng tin binh duyét khoa hoc mé ta mét quy trinh va két qua cta quy trinh
do.

+ Céac nghién clru kiém chirng hoac nghién ciru kiém chirng trén mau san pham
duwoc tiém chéat thir nghiém dworc thiét ké dé xac dinh déc tinh hoac sw 6n dinh
hoa ctia mét quy trinh.

e Tién hanh cac nghién ctru kiém chirng dya trén thiét ké co sé liéu théng
ké hop ly va st dung cac mau dbéi chirng dwong tinh va am tinh. Theo dé
xuéat ctia Uy ban Cé van Québc gia vé Tiéu chi Vi sinh dbi véi Thuc phdm
Hoa Ky (NACMCF), sé lwong mau dé phan tich, ban dau va sau méi
khoang théi gian gidn céach trong qué trinh ché bién ho&c bao quan, phai
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& murc tdi thiéu 1a hai mau; tuy nhién, nén phan tich tlr ba mau tré 1én.

e Tién hanh phan tich I&p lai it nhat ba Ian. Phan tich I&p lai 1a cac thi
nghiém doc lap st dung cAc mé san pham va chét tiém khac nhau dé tao
ra cac bién thé trong san pham, chat tiém va cac yéu té khac. Tang sb
lwong mau va sé 14n phan tich 13p lai trong cac diéu kién c6 mirc do thay
déi hoac bat dinh cao hon.

o Chuwong trinh mé hinh hoa mam bénh (PMP), dya trén cac yeu t6 nhu sw phat trién,
déc tinh va kha nang song sot trong moi truo’ng nudi cay va san pham thwc phdm, wéc
tinh vé& kha nang phat trién hoac giam sut cta moét loai vi khuan co trong thwc pham
trén cac mau thwc phdm dwoc
san xuat. S& Nghién ctru Nong
nghiép (ARS) cua USDA cé

g g 2 e . Piém Quan tron
san ban PMP dé tai vé. Ban Q ong

PMP cua ARS la rng dung vi Nhirng thay ddi hodc chinh stra déi véi mot du
sinh hoc mang tinh dy bao thdo cong nghé da dwoc chap thuan phai duwoc
duoc thiét ké nhw [a mét cong FSIS chap thuén va lwu gitr cung voi dy thao do.
cu hwdng dan va nghién ctu Ngoai ra, moi sy thay doi doi véi cac chat deu phai

dwoc xac dinh la an toan va phu hop truede khi
ching co6 thé duoc str dung trong quy trinh san
xuét thit, gia cAm va san pham tring.

dé& wéc tinh anh hwéng cla
nhiéu bién sbé dbéi voi sy phat
trién, vd hiéu hdéa hodc sbéng
s6t ciia cac mam bénh c6 trong
thwe pham.

o Céc di¥ liéu dwoc thu thap bdi co s& nhu mét phan cla nghién ctru nay hoac nghién
ctru khac. Viéc thu thap di liéu nay thwong dwoc thye hién néu co s& khong du [(hé,
nang trien khai qua trinh nhw dwgc ghi trong tai liéu trong pham vi méi tredng ché bién
cla minh.

Nhirng ndi dung nao nén dwoc dwa vao dw thao céng nghé?

C6 ba ndi dung cau thanh cla mét dw thao cong nghé: thir nghiém, trién khai va danh gia.
Giai doan thlr nghiém mé ta cu thé Iy do, muc dich va muc tiéu ctia nghién ctru hodc thor
nghiém dwoc dé xuét. Viéc thdr nghiém c6 thé dién ra trong phong thi nghiém, co' sé thir
nghiém hoac co s& chinh thirc v&i vai tro la thir nghiém tai nha may.

Khi co s& trién khai mot cdng nghé mai trong hé théng an toan thwe phdm ctia minh, co
sé& d6 phai lwu gitr cAc tai liéu déng vai trod 1am luan cir khoa hoc trong subt thdi gian st
dung céng nghé va trién khai céng nghé dé trong cing mét pham vi va cac théng sb van
hanh duwgrc liét ké trong cac tai liéu cda minh (vi du: cac dy thao nghién ctru hoac thir
nghiém). Co s& phai chirng td dwoc rang cong nghé doé sé dat dwoc két qua dw kién va
c6 thé lam nhw vay bang céch 1ap hd so ghi lai cac két qua quan sét, sb liéu do dac, két
qua kiém tra vi sinh tai nha may hoéac cac théng tin khac dé chirng té dwoc tinh théa dang
ctia cong nghé maéi trong méi treerng ché bién cha chinh co s& do.

Cudi cuing, danh gia cong nghé bao gém xac minh thuwéng xuyén va lwu gitr hdé so dé dam
bao rang céng nghé dang hoat déng nhw dy kién.
9
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Dw thao c6ng nghé phai bao gdbm, néu co, cac thdng tin sau:
Tiéu dé mo ta va ngay thang.

Tuyén bé muc dich tién hanh thr nghiém hodc thr nghiém tai nha may. Phan tuyén
bd muc dich mé ta cu thé ly do, muc dich va muc tiéu ctia nghién ctru hoac thtr nghiém
duwoc dé xuat. Néu muc dich 14 nang cao an toan thwc pham, thi phan tuyén bd muc dich
phai xac dinh Iinh viec can quan tdm cu thé: vi du nhw cac vi sinh vat gay bénh trong thit
bo séng. Trong moi trwerng hop, déu phai xac dinh rd rang két qua thwce tién can lwong
hoa.

o Tuyén b6 muyc dich phai xac dinh dwoc pham vi va bat ky giéi han thich dang nao
cua nghién ctru, chang han nhw loai hoac trinh d6 san xuat.

o Tuyén b6 muyc dich phai xac dinh ng dung cu thé can do lvong va tiéu chuan do
lwong dwoc st dung: vi du: rira bang nuwéc nong (6] nhiét do, ap suat va thoi gian
nhat dinh dé giam so lwgng mét s6 mam bénh cu thé.

Tén cda nhatai trer va tén, dia chi cia co sé tién hanh thie nghiém. Ngoai ra, ciing
can néu tén cua trwdng nhom nghién ctru doi v&i moi dé xuat dwoc givi di, la nguwdi sé
dong vai tro ngudi phét ngdn va lién lac chinh véi FSIS.

M6 ta thiét ké thir nghiém, bao gém cac phwong phap dé kiém soéat sai léch div liéu.
Hwéng tiép can tdng quat phai dwoc cu thé hda: vi du nhw ban chét ctia cac bién phap xir
ly, cach thire chiing dwoc ap dung, sb lwong va tén clia cac co sé tham gia va khung thoi
gian cua nghién clru.

v M6 ta délam ré bang cach nao ma viéc stv dung cong nghé nay
sé khdng gay anh hwéng bat loi dbi véi sw an toan cta kiém dinh
vién FSIS. Cac nguy co vé an toan va strc khde tai noi lam viéc
bao gébm viéc hit phai, tiép xac trwc tiép véi da (da, mat, miéng) va

Cac Tiéu

chi An toan va chay/né do phoi nhiém v&i san pham, dung dich hoat tc hoac hén
Strc khée tai hop khd va cac phu pham cé thé dwoc tao ra va/hoac dwoc gidi
Not lam viéc phoéng dwéi dang khi trong qua trinh rng dung. Tham khao Phu luc

A vé céc Tiéu chi An toan va Strc khde tai Noi lam viéc.

Xac dinh cac gia thuyét, cha dé thor nghiém va bai viét déi chirng. Dé cap dén cac gia
thuyet dwa trén sb liéu thdng k&, cac nhém dbi chirng, thir nghiém va xac dinh rd sé lan
tién hanh quy trinh th&r nghiém 13p lai déc 1ap.

Loai hinh va tan suét thir nghiém, phan tich va do dac.

oMb ta céc tinh chat cia b mau: vi du nhuw kich thwéc va tinh thda dang ctia mau doi
voi van de dang dieu tra (bao gom cac gia thuyét chinh va thay thé), quy trinh lya
chon mau va anh hwéng cua bat ky mau nao bi loai ra.

M6 ta cac phwong phép thu thap mau dé dam bao han ché sw lay nhiém cuaa tac
nhan khang khuan. Cac phwong phap can thiép dwoc st dung ngay trwéc khi thu thap
mau, nhw thiét bj 1am lanh ho&c céac bién phap phun va nhang sau khi lam lanh va c6 thé
han ché sw phuc hdi ctia khuin Salmonella ho&c bt ky sinh vat chi bao nao khac trén san
phadm dwoc 1y mau. Vi du: mé ta thdi gian nhé giot hodc quy trinh trung hoa duoc sty
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dung khi 1y mau than thit gia cdm sau bwéc lam lanh.

v MO ta cong tac xtr ly mau: vi du: cham diém tryc quan hodc chuan bi mau trong phong
thi nghiém, loai va so lwgng phan tich trong phong thi nghiém can thwc hién va cac
phwong phap phan tich sé duwgc st dung.

v M0 ta c¢éng tac Iwu gilr hd so. Ban dy thdo cong nghé phai mé ta hé so sé duoc lwu gitr
trong subt cac giai doan thir nghiém, trién khai va danh gia. H6 so phai ghi lai hiéu qua
cua cong nghe trong subt qua trinh they nghlem va phai ddm bao tinh théa dang dé xac
minh rang san pham thyc phdm dwoc san xuét trong qua trinh th&r nghiém khong bij tap
nhiém va tuan thd cac bién phap an toan. Duwéi day 1a mét sé vi du, nhung khéng gidi
han:

1. két qua kiém tra vi khuan,
2. két qua giam sat khong khi,
3. nong do héa chat (vi du: ppm, pH), Hwéna dén Bb suna: FDA. EPA va
4. danh gia kha nang nhan cam (mdc dé + Chuong trinh Théng bao vé Chét Tiép xuc voi
chap nhan clta ngwoi tiéu ding) va Thyc pham cta FDA
, N ., , . . ' Quy trinh Bang ky Thuoc tiéu diét cac loai gay hai
5. cac hoat dong giam sat hoac xac minh cia EPA
v Tinh kha dung cta hé so. Khi tién hanh cac

th&r nghiém tai nha may tai cac co s& chinh thirc, hay Iwu gitr ho so tai chd dé phuc vu
cong tac xac minh cta FSIS. Du tién hanh mét thir nghiém véi vai trd 1a thir nghiém tai
nha may hay th&r nghiém trong céc diéu kién khac nhuw trong phong thi nghiém hay tai mot
co s& thi nghiém, hay cung cap ban phan tich di liéu c6 dwoc tir mdi thlr nghiém ngoai
cac di liéu chwa phan tich d& FSIS khao sat. Ngoai ra, hd so dwoc tao ra trong cac giai
doan trién khai va danh gia phai c6 sén dé FSIS xac minh nham da&m b&o rang céng nghé
mé&i dang hoat ddong dung nhw dw kién.

v Ban tuyén bd vé cac phwong phéap théng ké dwoc dé xuat dwoc ste dung dé phan
tich div liéu dworc tao ra trong nghién cteu. M0 ta cac ky thuat phan tich va xt ly dv
liéu. Trong treong hep thich hop, cac mo ta vé phwong phap phan tich cé thé dworc rat
gon néu dwoc cung cap cac vién dan thich hop. Phai c ban mé ta ly do tai sao cac thi
nghiém théng ké dwoc chon lai phit hop hodc ban mé ta vé cac danh gia theo ké hoach
cho thay cac thlr nghiém do 1a phu hop (tirc I, cac gia dinh cda thir nghiém duoc thdéa
man).

v Moi dir liéu nghién ctu hoac phap quy hién hanh.

o Tailiéu danh gia/khdo ctru chuyén dé phai mo ta thuc trang khoa hoc ctia van dé
dwoc giai quyéet bang nghién clru dwoc dé xuat va néu bat cac céng trinh quan trong
trwde do.

o Tailiéu danh gid/khao ctru phai ngan gon, stc tich, tiéu biéu va khach quan véi cac
vién dan déy da va nhat quan. Cac dir liéu vé nghién ctru so bd thich hop phai dwoc
dwa vao phan nay.

o Moi hda chat thir (chat) hodc nguyén liéu khac sé duoc si dung trong dy an déu
phai dwgc FDA chap thuén hoac ngwdi ndp hd so phai givi van ban chap thuan caa
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FDA ciing voi dy thao cong nghé. Dy an dwoc dé xuét khong dwoc vi pham bét ky
quy dinh hoac dieu luat nao cda Lién bang.

v Moi van ban chap thuan trweéc day cua cac Co’ quan Lién bang khac. Dam bao sy an
toan ctia ngudi kiém dinh Ia trach nhiém hang dau cta FSIS. P& bao vé an toan cho nhan
vién cGia minh, FSIS sé danh gia dw thdo cdng nghé vé méat anh huwéng dén sy an toan
ctia nhan vién. Khi thich hop, ban dy thdo phai bao gébm van ban chép thuan, cac vién
dan phap quy thich hop hoac tai liéu an toan ciia EPA hodc OSHA.

o Dao luat Thyc phadm, Dwoc pham va My pham Lién bang (FFDCA) yéu cau EPA
phai quy dinh mtrc dung sai thuéc tiéu diét cac loai gay hai dbi véi tat ca cac loai
thudc tiéu diét cac loai gay hai dwgc str dung trong hoac trén thyc pham hoac theo
mot cach thirc ma sé dan dén duv lwong thudc tiéu diét cac loai gay hai trong hodc
trén thwc pham hodc thirc &n gia stic. Dung sai la gidi han t6i da cho phép dbi voi dy
lwong thubc tiéu diét cac loai gay hai dwoc phép trong hoac trén thyc pham cho
ngudi va thirc an gia suc. Viéc dang ky st dung thudc tiéu diét cac loai gay hai voi
EPA sé can phai dwoc dwa vao dy thao cong nghé dé chirng minh sw an toan dbi
v&i moi trvdng.

o Tiéu chuan Trao di Thong tin vé Nguy co' (HCS) clia OSHA bat bugc nha san xuat,
nha phan phoi hoac nha nhéap khau hoa chat phai cung cap Ban D liéu An toan
(SDS) dé cung cap théng tin vé moi nguy co cla cac san pham héa chat nguy hiém.

v Dir ligu va khung théi gian cta thir nghiém. Néu thir nghiém duoc tién hanh tai mét co
s& chinh thire (thtr nghiém trong nha may), hay cung cap di liéu trong subt thoi gian tién
hanh th nghiém tai nha may dé phuc vu viéc khao sat.

o Ghi rd tan suat g&ri div liéu. D liéu c6 thé & nhiéu dang, bao gém: két qua xét
nghiém tai phong thi nghiém, ban tong hop hang tuan hoac hang thang cltia cac bao
cao san xuat hodc cac bao cao an toan nhan vién.

Khi két thac mét thtr nghiém duwoc tién hanh dwéi hinh thére thir nghiém tai nha may, hay
gl ban bao cao cudi cung, cung vGi dir liéu dang dién te (vi du: Microsoft Excel), cho
FSIS va, néu thich hop, hay giri mdt ban kién nghij yéu cau co quan soan thao quy dinh
thay ddi cac diéu khoan lién quan cta quy dinh.

FSIS sé& danh gia ban bao céo cudi cling vé thtr nghiém tai nha may. Viéc danh gia ban
béo céo cubi cling nay c6 thé dan dén quyét dinh trién khai soan thdo quy dinh dé& dap
&ng ban kién nghi, dé xuat tién hanh thém céac thir nghiém tai nha may hoac sw chip
nhan hay tir chéi cia FSIS.

Néu c6 soan thao quy dinh d& dap trng ban kién nghi, thi FSIS c6 thé gia han cho thd

nghiém tai nha may. FSIS yéu cau nguoi ngp cung cap di liéu cho FSIS cho dén khi cac
diéu khoan cta quy dinh c6 thé dwoc stra dbi.
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Danh muc Théng tin quan trong phai c6 trong Thong bao/Dw thao Céng nghé

kiém tra

Tiéu dé& va ngay thang

Muc dich st dung ctia cong nghé va muc dich cta thlr nghiém

Phwong phap str dung va cac thong sb van hanh

Tén cla nha tai tro va tén, dia chi clia co s& tién hanh thir nghiém

Thiét ké thtr nghiém, bao gébm cac phwong phap dé kiém soét sai léch di liéu

Mb ta d& 1am rd bang cach nao ma viéc str dung cong nghé nay sé khdng gay anh huéng bét lgi déi véi sw an toan cla
kiém dinh vién FSIS

Xéac dinh cac gia thuyét, chi dé thir nghiém va bai viét d6i chirng

Loai hinh va tan suét thir nghiém, phéan tich va do dac

Phwong phap thu thap méu va k¥ thuat x& ly mau

Lwu gitv hd so

Tinh kha dung ctia ho so

Phwong phap théng ké dwoc st dung dé phan tich di liéu dworc tao ra trong nghién ctru hodc qua trinh van hanh

D liéu nghién ctru hoac phap quy hién hanh

Céc van ban chap thuan trudc day cta cac Co quan Lién bang khac nhw FDA, EPA hodc OSHA

T6i cO phai tién hanh thir nghiém tai nha may khéng?

FSIS c6 thé yéu cau cung cap luan cir khoa hoc néu céng nghé khdng c6 nghién ctru
ho&c di liéu khoa hoc day du dé hop thirc
héa cong nghé maéi. Co s& nép hd so co
thé dwoc yéu cau bao dam tién thanh thém
cac thtr nghiém dé thu thap thém di liéu
lam luan c&. Th&r nghiém c6 thé dién ra
trong phong thi nghiém, co s& thi nghiém Pidu khoan mién ap dung: Quy
hoac mét co s& chinh thirc véi vai tro la dinh ctia FSIS cho phép FSIS midn

thi nghiém tai nha may. ap dung trong khoang thoi gian co

Thir nghiém tai nha may 1a viéc khao sat B R WLt LG @I e T @l
mot dw thdo céng nghé trong cac diéu kién
thwong mai dé xac nhan rang viéc st dung
céng nghé mai sé khong 1) anh hwdng dén
do an toan cta san pham, 2) gay nguy co
cho sy an toan cua ngu®i phu trach
chwong trinh kiém dinh cla Lién bang, 3)
gay can tr& cac quy trinh kiém dinh hoac 4)
doi héi sy thay déi vé cac quy dinh cla
FSIS. Néu muc dich st dung ctia cdng nghé mai cé thé anh hwéng téi bat ky linh vuwc
nao trong bdn linh viec ma FSIS quan tam, thi ngudi ndp phai glri cho FSIS mét ban
dw thdo céng nghé yéu cau dwoc lam thir nghiém tai nha may dé thu thap dir liéu vé
anh hwédng cua viéc str dung cong nghé mai.

quy dinh dé cho phép tht nghiém
dé cac quy trinh, thiét bj va ky thuat
ché bién mai co thé dwoc thir
nghiém nham tao ra nhirng cai tién
nhét dinh
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Khi khéng the str dung cong nghé m&i ma khong thay doi cac quy dinh cua FSIS, thi
nguwdi ndp can phai yéu cau dwoc mién ap dung truéc khi tién hanh tht nghiém tai
nha may.

Diéu quan trong can lwu y la FSIS khéng khuyén khich cac thir nghiém tai nha may
trong d6 cac nha nghién ctru 1am nhiém ban than thit bang phwong phap nhan tao véi
phan ma c6 thé chira cdc mam bénh & nguoi. Phwong phap thay thé sé la xr Iy san
pham bang mai trwong vo trung dac biét trong dé cé thém vao cac vi sinh vat cap
thwe phadm c6 tbc do phat trién hodc lan truyén twong dwong véi mam bénh can quan
tam. Trong céac trwéng hop nhw vay, bat budc phai cat bd nhirng viing dwoc x(r Iy sau
khi rira khang khuén truéc khi cé thé dwa sadn phdm vao lwu thdng thwong mai. Puoc
phép thtr nghiém dé phat hién cdc mam bénh & ngu®i c6 méat trong qua trinh xt ly
théng thuong.

Toi c6 phai xin mién ap dung mét quy dinh khéng?

Khi khéng thé str dung cong nghé maéi ma khong thay doi cac quy dinh cua FSIS,
thi ngudi ndp can phai yéu cau duoc sir dung diéu khodn mién ap dung va phai cé
thw tr FSIS cho phép mién ap dung céac diéu khoan cla quy dinh. Cac quy dinh
cua FSIS 9 CFR 303.1(h), 381. 3(b) va 590.10 cho phép mién ap dung cac quy dinh
phap quy déi véi thit, gia cam va san pham trirng trong mot khoang thdi gian cé
gi¢i han dé cho phép tién hanh th nghiém.

Trong mot sb trwdng hop cu thé, FSIS c6 thé mién ap dung bat ky diéu khoan cla
quy dinh nao trong mét khoang théi gian c6 gi¢i han dé cho phép thwe hién hanh
dong thich hop va can thiét trong trwdng hop khan cép lién quan dén sirc khée
cong déng hodc dé cho phép thtr nghiém dé cac quy trinh, thiét bi hoac kj thuat
ché bién mé&i c6 thé dwoc thir nghiém nham tao ra nhirng cai tién nhéat dinh. Tuy
nhién, theo cac quy dinh nay, diéu khoan mién ap dung khong thé dwoc ap dung
néu FSIS xac dinh rang diéu khodn mién ap dung sé mau thuan véi cac diéu
khoan cla Dao luat Kiém dinh San pham Thit (21 U.S.C. 601, v.v...),Dao luat
Kiém dinh S&n pham Gia cdm (21 U.S.C. 451, v.v...) ho&c Dao luat Kiém dinh San
phadm Trirng (21 U.S.C. 1031, v.v...) cla Lién bang.

Khi dw thdo cdng nghé dé nghi dwoc st dung diéu khoan mién ap dung hoac khi

mét thir nghiém tai nha may can dwoc mién ap dung bat ky diéu khoan nao trong

céac quy dinh cta FSIS, thi ngwdi ndp phai glvi d& nghi bang van ban cho Ban Phu
trach Rai ro, Cai tién va Quan ly (RIMS) cling véi cac di¥ liéu chirng minh rang:

Hwéng dan B6 sung

' Théng tin vé quy trinh ndp hoé so kién nghi soan thao quy dinh c6 tai muc 9 CFR Phan 392
' Dé biét thém théng tin, hay truy cap vao Kién nghi

'+ thr nghiém tai nha may la cé co sé khoa hoc;

' quy trinh, thiét bi ho&c ky thuat ché bién thay thé sé tao ra nhirng cai tién nhat
dinh; hoac

' ¢6 tinh huéng khan c4p lién quan dén strc khde cong dong; va
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' viéc cho phép s dung diéu khoan mién &p dung sé khéng mau
thuan vé&i cac diéu khoan cua Dao luat lién quan.

D@ liéu chirng minh trwdng hop dwoc mién &p dung sé& bao gém:
1. két qua xét nghiém tai phong thi nghiém dwoc hop thirc hoéa;

2. cac bai danh gia chuyén nganh; hoac
3. két qua san xuat mau ban dau.

Khi hoan thanh th nghiém tai nha méy hoac I§hi r)gwb’i nép co gL’J can c khoa
hoc, nguwdi ndp phai givi kien nghi dén FSIS dé kién nghj stra doi hodc xin bai bo
quy dinh dwg'c mien ap dung.

Toi sé noép théng bao hoac dw thao céng nghé cua minh & dau?
GUri théng b&o va dy thao cong nghé méi bang mét trong cac cach sau:
Thuw:

United States Department of Agriculture
Food Safety and Inspection Service
Risk, Innovation, and Management Staff
Patriot’s Plaza Il Mail Stop 3782

1400 Independence Ave., SW
Washington, DC 20250

Fax: 301-245-4703

Email: http://askfsis.custhelp.com

Diéu gi xay ra sau khi tdi ndp céac tai liéu cua tdi dé FSIS Panh gia?

Ban Phu trach Rui ro, Cai tién va Quan ly (RIMS) danh gia cac théng tin dé xac dinh
mrc d6 dwoc chip nhan va tinh day da noi chung. Néu day du, thi sé thanh lap mot
nhém danh gia kj thuat (TRT). Nhém TRT bao gém cac thanh vién dén t& chuyén
nganh va linh vuc chwong trinh lién quan, thudc FSIS, bao gdm cac thanh vién tlr Ban
Phu trach An toan va Strc khdée Nhan vién, Phong Lao déng va Quan hé Nhan vién,
Ban Phu trach Khoa hoc, Ban Phan tich va T6ng hogp D liéu, Ban Phu trach Nhan méac
va Phan phéi Chwong trinh va Ban Phu trach Phat trién Chinh sach. Néu céng nghé 1a
mot chét, thi FSIS sé& phéi hop chat ché véi FDA dé danh gia mae d6 an toan, tinh phu
hop va chirc ndng st dung dv kién clia chat dé.

Nhom TRT sé danh gia hd so glvi dén dé xac dinh xem:

Cong nghé ma&i c6 gay &nh hwéng bat loi dén dd an toan cta san pham khong,

C6 cho phép mién ap dung cac diéu khoan cla quy dinh dwoc dé nghi trong mot
khoang théi gian nhat dinh dé tién hanh thtr nghiém tai nha may (cac diéu 9 CFR 303.1
(h), 381.3 va 590.10) khong,

Cong tac kiém dinh co thé dwoc duy tri mét cach thich hop khong,

C6 anh hwéng dén sy an toan cta ngwdi kiém dinh khéng,

Cong nghé c6 tuan tha cac quy dinh giét md nhan dao cta FSIS khéng va
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v Cdng nghé do cé co s& khoa hoc hay khong.

Néu sau khi danh gia, FSIS khéng phan dbi viéc st dung cdng nghé méi dwoc dé xuét,
thi ngwoi ndp sé nhan dwoc thu khéng phan
dbi viéc st dung cdng nghé méi va, néu thich
hop, sé cho phép tién hanh thir nghiém tai nha
may.

Cac co s& cO phai hop thirc hda

cdng nghé méi khéng? Hop thirc h6a Hé théng HACCP:
Hop thirc hoa Hé théng Phan tich
Co, dw thao cong nghé co chtra cac luan ctr Nguy co' va Diém Kiém soét T6i
khoa hoc k§ thuat va md ta chi tiét qua trinh han (HACCP) & qué trinh chirng
trién khai dbi véi cong nghé méi. Diéu nay la minh réng hé théng HACCP nhuw
nhdm muc dich dé cac co s& khac cling cé thé dwoc thiét ké co thé kiém soat thda
c6 dwoc két qua twong tw khi ho trién khai dang cac nguy co dwoc nhan dién
cong nghé mai tai co' s& cua minh. Viéc hop dé san xuét ra s&n pham an toan,

thirc hda la co hoi dé ngwdi str dung cong khéng bi tap nhiém.
nghé xac nhan tinh théa dang cua céng nghé
mé&i trong mdi trudng ché bién tai co sé cha
minh.

Hop thirc héa la quéa trinh chirng minh rang hé thong HACCP nhuw duorc thiét ké c6 thé
kiém soat thda dang cac nguy co dwoc nhan dién dé san xuat ra san pham an toan,
khong bi tap nhiém.

Hop thirc hoa hé théng HACCP bao gdm hai thanh phan riéng biét 1a 1) thiét ké va 2)
thwe hién. Theo diéu 9 CFR 417.4(a)(1), cac co s& bat budc phai két hop hai loai tai
liéu lam luan c& dé chirng té hé thdng dap tng dwoc hai thanh phan nay:

1. Luan c&r khoa hoc hoac ky thuat dé thiét ké hé thdng HACCP (thiét k&) - chinh la
cac nguyén ly, tham van chuy&n mén cla co quan thu ly, di liéu khoa hoc ho&c
ky thuat, cac bai danh gia chuyén nganh, cac chwong trinh mé hinh héa mam
bénh hodc céc thdng tin khac d& chirng minh rang cac bién phap kiém soat tién
trinh cu thé co thé gidi quyét mot cach thda dang cac nguy co' cu thé; va

2. D@ liéu hop thirc hda tai nha may (thwc hién) - chinh & cac két qua quan sat, sé
liéu do dac, két qua kiém tra vi sinh tai nha may hodc cac théng tin khac dé ching
t& cAc bién phap kiém soat trong hé théng HACCP c6 thé hoat dong nhw dy kién
trong pham vi mét co s& cu thé dé dat dwoc muc tiéu an toan thwe pham dw kién.

Dé gilp cac co s& dam bao rang cac hé théng HACCP dwoc hop thirc hda mot cach
hop quy, FSIS da xay dwng ban Hop thirc hda Hé théng HACCP Phi hop véi Huéng
dan Tuén tha FSIS dé hé tre cho viéc dap ng cac quy dinh vé hop thirc hoa trong diéu
9 CFR 417.4.
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Co s& Chinh thirc

Khi trién khai cdng nghé méi c6 kha nang tac déng dén ban phan tich nguy co ctia mét
co s& hoac khi mot co s& stra dbi ké hoach HACCP cutia minh do 4p dung mét cong
nghé méi, thi co s& do6 phai danh gia lai hé thdng an toan thwc phdm ctia minh (diéu 9
CFR 417.4 (a)(3)). Trong trwéng hop thich hop, can clr vao cac quyét dinh dwoc dua
ra trong ban phan tich nguy co, cac co s& cé thé hop nhat cdng nghé mai vao ké
hoach HACCP, cac Quy chuan Hoat ddng Vé sinh bang van ban (chwong trinh SOP
Vé sinh) hodc chwong trinh tién quyét khac. Cac co s& phai hop thirc héa cdng nghé
trong diéu kién tai nha may (diéu 9 CFR 417.4 (a)(1)) va xac minh diéu nay mét cach
thwéng xuyén, lién tuc dé& xac dinh tinh hiéu qua (diéu 9 CFR 417.4 (a)(2)).

Piém Quan trong

Thuw khong phan dbi khong dong nghfa voi viéc xac nhan rang thiét bi, chat, phwong phap, qua trinh
hoac quy trinh m&i hoac phwong phap trng dung méi dbi véi cac thlet bi, chat, phwong phap, qua
trinh hoac quy trinh anh huwéng dén viéc glet mé vat nudi hoac gia cdm hoéc viéc ché bién thit, gia
cam hodc san pham trirng sé hiéu qua ddi vdi bat ky co s& chinh thirc hodc nha may cu thé nao.
CAc co s trién khai cong nghé méi phai ludn lwu gir cac luan c& khoa hoc nhw 1& mét phan dé
hop thirc hda cong nghé hodc ho cé thé tién hanh cac thtr nghiém dé thu thap luan ci bd sung dé
ch&ng minh réng céng nghé maéi sé hiéu quéa déi véi muc dich ma co sé& nhadm dén.

Nha may San xuéat cac San pham Trirng Chinh thirc

Mac du cac nha may san xuét cac san pham trirng chinh thirc khdng bat budc phai
hoat dong theo hé théng HACCP, nhwng FSIS khuyén nghi cAc nha may nén hop
thirc héa cdng nghé mai trong diéu kién tai nha may cta minh. Tham khdo Hop
thire hda Hé théng HACCP Phi hop véi Hwéng Dan Tuén tha FSIS.
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PHU LUC A: Cac Tiéu chi An toan va Strc khée tai Noi lam viéc
Céac Tiéu chi An toan va Strc khée tai Novi lam viéc

Théng béo va dw thao Cong nghé M&i phai dé cap dén cach dé co thé st dung cdng
nghé dé ma khéng gay anh hwéng bét loi dén sirc khde va an toan clia ngwdi phu trach
chwong trinh kiém dinh ctia FSIS (IPP). Cac nguy co vé an toan va sirc khde tai noi lam
viéc bao gdbm nhirng anh hwéng bat loi gay ra do hit phai, tiép xtc truc tiép (da, mét va
miéng) hodc chay/né do phoi nhiém v&i sdn pham, dung dich/hén hop hoat tac cta san
pham (v&i néng dod bat ky) va bat ky s&n phdm phu nao. Su phoi nhiém bao gém san
pham ban tée, dang swong, dang hat/bui, khi va hoi sinh ra tai cac khu viec ma IPP 1am
viéc trong khi pha ché, (rng dung, thai loai hodc bao quan san pham. Khi danh gia murc
dd an toan dbi véi kiém dinh vién, hay gidi quyét tirng van dé sau:

Thong tin vé Nguy co’ doi véi Sirc khée va dd
An toan ctia San pham

Tiéu chudn Trao ddi Thong tin vé& Nguy co

Cung cap Ban D liéu An toan (SDS) (trwéc day (HCS) clia OSHA bat budc nha san xuét, nha
dwoc goi la Ban D liéu An toan Hoéa chat hay phén phoi hoge nha nhap khau héa chat phai
MSDS) dbi v&i san phdm & dang nguyén chét co cung cap Ban DI ligu An toan (SDS) de cung
dac va néu co thé, ddi véi dung dich hoat tac cap thdng tin veé cac moi nguy co cia san pham

thwe té (ndng dd str dung dwoc pha lodng) hodc chira
hén hop khd, cho biét moi héa chét trung gian c6
thé dwoc tao ra hodc dwoc gidi phong duéi dang khi khi st dung san pham.

Néu ban SDS khéng chira cac théng tin sau day véi moi nbng dd st dung, hay dinh kém
trong mét ban riéng:

« Phan mo ta vé mii clia san phdm nguyén chéat, dung
dich hoat tac va dung dich/hén hop hoat tac khi tiép
xUc voi than thit.

Ban SDS giup nhan vién
xac dinh dwgc cac nguy
co héa hoc va cac bién

2 ‘ hap bao vé cling nhw khi
D06 pH cua san pham nguyén chat, dung dich hoat tac (F:)én%éc ST tw Véng

va dung dich/hon hgp hoat tac khi tiép xuc véi than

thit.

o Liéu sa&n pham nguyén chét, bat ky chat nao trong sdn pham hoéc dung dich hoat
tac c6 phai la chat gay kich tng hé hap, mat hoac da, c6 tinh an mon hodc c6 thé
gay viém da hay khéng. Vi du: néu nhan vién IPP bi dung dich ban vao tw hé
thdng (rng dung hodc bi nhd chét 16ng tir than thit vao hodc bi phoi nhiém do tiép
xuc vé&i swong mu hinh thanh tlr nwée cé trong khdng khi, thi c6 thé xuat hién
anh hwéng gi déi véi sirc khée?

« Liéu san pham nguyén chat, bat ky thanh phan nao trong san pham hoac dung
dich hoat tac c6 phai la mét chat gay ung thw hoac nghi ngo la chat gay ung thw
(k& ca dang swong mu cé trong khdng khi ctia san pham) khong.

« Céc gi6i han phoi nhiém do nghé nghiép (OEL) bao gébm gi&i han phoi nhiém cho
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phép (PEL) theo OSHA, gia tri gi¢i han nguwdng (TLV) theo HGi nghi Chuyén gia
Vé sinh Cong nghiép Chinh pha Hoa Ky (ACGIH) va, néu khdong c6 PEL hoac
TLV, bat ky gi&¢i han OEL dwoc cong nhan hoac dwoc khuyén nghi s&r dung nao
khéc.

« K&t qua ctia moi nghién ctru hogc thir nghiém lam luan ct dé khang dinh rang
san pham, bat ky chat nao co trong san pham hoac dung dich/hon hop hoat tac
deu khong phai la nguy co doi véi stre khde do nghé nghiép.

Mb ta cac chéat gay 6 nhiém khong khi tiém an hoac cac san pham phu c6 thé dwoc tao
ra hodc dworc gidi phong dwdi dang khi tir dung dich hoat tac hoac san pham khé khi tiép
xuc hodc pha trén véi cac hoa chét sau ("tiép xic" bao gébm ca pha tron khi di vao cac
cbng, ranh thoat trén san):

cac hop chéat chiva clo (NaOCI, CaCl202, khi clo)

cac hop chéat chiva a-mé-ni-ac

Xit hiru co

xit vo co

6-z6n hodc cac chéat 6-xi hda khac

cac chat tay rira thwong dwoc sir dung (bao gdm cac chat an mon)
nwéc ngudn co chira clo-ra-min vo co

cac nguyén liéu hoac dung dich cé d6 pH thap va dd pH cao

Giam sat Sw Phoi nhiém cta Nhan vién

M6 t& cac phwong phap/thiét bi ldy mau khéng khi va chién lwoc ldy mau phai dwoc st
dung dé xac dinh mrc d6 phoi nhiém tiém nang do hit phai tai noi lam viéc dbi voi kiém
dinh vién FSIS trong khi st dung san phdm nay. Pwa ra cac phwong phap dé danh gia
murc do phoi nhiém nghé nghiép dbi véi tat ca cac dang chat cé trong khong khi ctia san
pham cé mét tai noi lam viéc bao gébm dang khi, hoi nwéc, swong mu, 16ng va bui.

M6 ta cac ké hoach dé tién hanh moi bién phap giam sat khéng khi sé& dwoc tién hanh
trong khi tién hanh thir nghiém tai nha may hoac bét ky bién phap giam sat khéng khi nao
da dworc tién hanh trong 1an thir nghiém tai nha may trwéc dé. (Vui long gtvi moi bao céo
ldy mau khéng khi c6 sén).

M6 t& moi diéu kién trong d6 san pham nay da dwoc st dung trong dé vwot qua gidi han
OEL.

Néu san pham nay khoéng gay ra nguy co hit phai do cac dac tinh hoa-ly cia né hodc néu
viéc giam sat khong khi khéng dwoc xem 1a can thiét, vui Iong dua ra ly do hop ly dé dua
ra cac quyét dinh nay.

CAc bién phap Kiém soat Ky thuat

M6 t& cac bién phap kiém soat ky thuat sé dwoc st dung dé han ché cac méi nguy co vé
an toan va strc khée do hit phai, tiép xdc truc tiép trong khi st dung san pham va
chay/nb néu c6. Hay giai quyét tirng van dé sau:
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e Thong gi6 cuc bd cho hé thdng tng dung (vi du: budng, bé, phong), bao gébm cac
thdng sbé vé thé tich khéng khi va lwu lwong/tde d6 hat

e Théng gi6 tdng thé nha may (Ilwong khéng khi trao d&i méi gi® hoac tbéc dd tinh
bang bd/pht)

e Bién phap céach ly va bdo vé chdng chat & dang tia phun, ban tée, swong, khi, hoi
nwdc va hat/bui

e Céc co cAu tét, khoa lién dong, van an toan, bao déng bang hinh anh va am
thanh trong trwdng hop khan cép (vi du: céng tac tat khan cép hoac chudng béo
ddng dé dam bao duy tri ndng dd hoa chét trong pham vi phu hop, hé théng
thdng gi6 hoat déng dung va kiém soat clra bubng/phong trng dung dé tranh phoi
nhiém vé&i mdi trwdng nguy hiém).

e Can phai c6 dwong cdng ranh thoat chuyén dung tir diém (rng dung dén hé théng
cbng ranh thoat san va trong hé théng coéng ranh thoat san dén diém xa thai &
cach xa dé tranh sy phoi nhiém do chat c6 trong khéng khi va kiém soat nguy co
tron 1an hoa chét.

e Can phai ap dung cac bién phap kiém soat dac biét (vi du: thiét bi chong nd, thiét
bi loai bd tinh dién, bién phap tranh tich tu bui) dé tranh hién twong noé do bui tich
tu.

Phwong phap Thwc hanh An toan/Thiét bi Bao hé Ca nhan

Dé 1am viéc an toan véi hodc gan khu viee ¢6 dung dich hoat tac, hay xac dinh nhirng
thiét bj bao ho ca nhan (PPE) nao ma IPP phai st dung dé tranh hit phai va tiép xac truc
tiép. Vui long néu rd thiét bi PPE dé bao vé mat, mat, tay, da va hé hoé hap. Cho biét loai
vat liéu lam gang tay cu thé (vi du: neoprene), loai mat na va bd loc (néu cé). Cho biét
liéu cé can trang bi cac thiét bi riva mat/tdm dung trong trwérng hop khan cép & nhirng
khu v c6 (rng dung san pham khéng.
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