Héi-Dap vé Chi thj FSIS 10,010.1, Ban stra d6i lan 1, 5000.2 va 6420.2

Phan |. Héi-dap vé Chi thj 10,010.1, Ban stra d6i |an 1 (trén trang web cuta
FSIS tai:
http://www.fsis.usda.gov/OPPDE/rdad/FSISDirectives/10.010.1.pdf)

A. L6 ldy mau va cac cau héi lién quan dén viéc |ay mau cua FSIS:

1. Cau hoéi: Xin cho vi du vé luan cr cé thé chirng minh ma cac co s& c6 thé sir
dung dé xac dinh cac 16 hoac 16 phu san pham thit bo xay song ma ho san xuat?

Tra |oi: Cac co s c6 thé phan 16 hogc 16 phu san pham thit bo xay sbng dwa
trén viéc xét nghiem clia co s0. Dé Iam rd cach xac dinh 16 hoac 16 phu dya trén
xét nghiém, co' s& phai co sé liéu thdng ké dang tin cay trong viéc phat hién cac
VU Viéc Iay nhiém. Ngoal viéc xét nghiém, ciing cé thé co cac phwong tién khac
ma co s& co thé st dung dé xac dinh cac 16 hoac 16 phu san pham thit bo xay
sbng ma ho san xuét. Cac co s& chiju trach nhiém chirng minh cho cac can c
ma minh s dung dé xac dinh 16 |4y mau.

2. Cau hdi: "Lam sach” c6 thé dwec s dung lam phuong phap dé phan biét
mot cong doan san xuat thit bd xay song nay v&i mét cong doan san xuat khac
khéng?

Tra 1&i: Khong. Co sé phai co luan clr chirng minh cho viéc phan biét mét cong doan
s&n xuat nay véi mot cong doan san xuét khac va 1am sach khéng phai la luan c
thda dang dé phan biét mot cong doan san xuét nay véi mot cong doan sén xuét
khac. Néu mét co sé phat hién san phdm dwong tinh hodc dwoc cho 1a dwong
tinh (va khdng xac nhan 1a am tinh) vé&i vi khuan E. coli 0157:H7, thi diéu quan
trong 1a co s& dé phai tién hanh cac quy trinh lam sach va vé sinh day da dé
ngan chan s lay nhiém chéo vi khuén E. coli 0157:H7 c6 thé xay ra trong san
pham dwoc san xuét sau khi phat hién dwong tinh hodc dwoc cho la dwong tinh.
Trong tinh huéng nay, co sé& sé can phai c6 mét luan c khac ngoai viéc lam
sach dé xac dinh rang san pham xay dwoc san xuat sau khi trai qua qué trinh
lam sach tlr cac nguyén liéu gbc gidng nhau vi san phdm dwoc phat hién dwong
tinh ho&c dwoc cho la dwong tinh la khéng lién quan gi dén cac két qua xét
nghiém.

3. Cau hoi: Mét co sé san xuét thit xay thd ttr thit vun c6 xét nghiém am tinh véi
vi khuén E. coli O157:H7. Mot co s& xay nghién st dung thit xay tho nay lam
nguyén liéu gbc duy nhat dé san xuat bo vién xay. Phai sau nhiéu ngay co s&
xay nghlen méi st dung hét mét 16 hang thit xay thé nay. Co s& xay nghlen trién
khai day du cac quy trinh SOP Vé sinh ctia minh sau méi ngay san xuat. Néu co
SG xay nghlen bat dau st dung mét 16 thit xay thd nay vao ngay Th Hai va
FSIS ldy mau vao ngay Thir Ba, thi lwong sdn phdm ma co s& nay phai gilr lai
la bao nhiéu?

Tra Ioi: Néu co s& xay nghién khong c6 tai liéu dé lam luan ctr ching minh rang
co thé phan biét moi phan thit xay thé dwoc st dung trong san xuat bo vién xay
véi cac phan thit xay thé khac trong cung mét 16 hang, thi co s& xay nghién phai
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gir lai toan bo san pham thit bo xay dwoc san xuét tir 16 thit xay thd do dé che
dén khi co két qué xét nghiém ctia FSIS. Loai tai liéu ma co s& xay nghién st
dung dé lam luan c& cho kha nang phan biét gitra cac phan thit xay thd trong 16
hang c6 thé bao gdbm hé so tir nha cung cap cho biét nha cung cép da tach riéng
thit vun thanh cac 16 phy, chon mau ngau nhién tir c4c 16 phu dé va tién hanh xét
nghiém cac mau dé tim vi khuan E. coli O157:H7. Twong tw nhw vay CO SO xay
nghién c6 thé cé tai liéu chirng minh rang nha cung cap hoac co s& xay nghién
da tach riéng thit xay tho thanh cac 16 phu, chon mau ngau nhién tlr cac 16 phu do
va tién hanh xét nghiém cac mau dé tim vi khuan E. coli 0157:H7. Néu xét
nghiém cla nha cung cap dua ra can ctr cho viéc chia san pham thanh cac 16
phy, thi nha cung cap phai cung clp cho co s& xay nghién thong tin lién quan
dén viéc 14y mau va phuong phap xét nghiém cla nha cung cap. De lam r6 kha
nang phan biét cac 16 phu thit xay tho trong 16 hang, quy trinh Iay mau va xét
nghiém vi khuan E. coli O157:H7 cta nha cung cip ho&c co s& xay nghién phai
dat dwoc sb lieu théng ké dang tin cay trong viéc phét hién cac vu viéc lay nhiém
vi khuén E. coli 0157:H7. Dwa vao loai xét nghiém nay, méi 16 phu c6 thé dwoc
guan ly nhw moét 16 doc 1ap so véi cac 16 phu thit xay thé khac.

4. Cau héi: Trong tinh hudng clia cau héi s6 3 & trén, FSIS phai giri thdng béo
trwde dén co s@ trude bao lau trrede khi lay mau san pham thit bo xay song dé
xét nghiém vi khuan E. coli O157:H7?

Tra I&i: Chi thj nay hwéng dan ngwdi phu trach chwong trinh kiém dinh théng
bao cho co' s& chinh thirc rang IPP sé tién hanh ldy mau san pham thit bo xay
sbng va cung cap du thoi gian dé co s& gitr lai 16 1dy mau (xem Phan 11, B., 3.
ctia chi thi nay). Trong tinh huéng cta cau hdi sé 3 & trén, néu co s& xay nghién
khéng c6 tai liéu dé& lam luan c& chirng minh rang c6 thé phan biét moi phan thit
xay thé v&i nhivng phan khac, thi FSIS phai thdng béo cho co s& xay nghién
truwdc khi co s& d6 str dung bat ky phan thit xay thé nao tr mét 16 hang cu thé.

Néu co' s& xay nghién c6 dir liéu cho thay c6 thé phan biét mot s6 phan thit xay
th6 v&i nhirng phan khac, thi FSIS phai thong bao cho co s& xay nghién trwdc
khi co s& str dung mét trong nhirng phan nguyén liéu goc cé thé phan biét.

Nguoi phu trach chuwong trinh kiém dinh can phai da quen thudc véi quy trinh dé
nhan ra rang, trong mot so trwong hop, viéc thdng bao cho co s& moét ngay
trwde khi tién hanh lay mau c6 thé 13 khéng da dé cho phép co sé gii lai toan
bd san phdm ma mau dai dién. Néu co s& dé nghi théng bao trwéc nhiéu ngay
trwde khi FSIS tién hanh 1y mau, thi ngudi phu trach chwong trinh kiém dinh sé
can nhac dé nghi dé dwa trén san pham va so dé quy trinh cta co sé.

5. Cau hdi: Co s¢ ¢ dugc thdng bao trwde mét ngay trudce khi FSIS ldy mau
de xét nghiém vi khuan E. coli 0157:H7 khéng?

Tra |oi: Ngwdi phu trach chuwong trinh kiém dinh sé glri théng béo trudc mot
ngay néu thdng bao trwdc nhw vay 1a da dé co sé gilr lai 16 lay m3u (xem Phan
I, B., 3. ctia chi thi va muc Hai-Dap sb 9 trong ban dinh kém 1 cta chi thi nay).
Trong mét sé truéng hop, FSIS c6 thé giri théng bao trwdc nhiéu ngay (xem
phan hoi-dap & trén). Néu théng bao trude it hon mét ngay sé khdng gay khé
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khan cho co s@, thi FSIS c6 thé gl thdng bao trudc it hon mét ngay trudc khi
FSIS lay mau de xét nghiém vi khuan E. coli O157:H7.

6. Cau héi: Co s& st dung 3 nguyén liéu gbc con nguyén co. Nguyén liéu gbc
dwoc tron véi nhau dé san xuét cac san pham thit bo xay sbng. Liéu FSIS c6
thé chon mau tr mét trong ba nguyén liéu géc con nguyén co nay va sau do 1ay
mot mau tir san pham da dwoc lya chon sau khi xay khéng?

Tré |&i: Khong. Trong nhitng tinh hudng nay, FSIS sé lay mau ti thanh pham xay
la hén hop clia cac nguyén liéu goc do. Néu FSIS da chon mau tlr mot trong cac
nguyén liéu gbc va sau do lay mot mau to nguyeén liéu gbc da dwoc xay chua
dwoc trén v&i cac nguyén liéu gdc khéc, thi mau nay sé khéng dai dién cho qua
trinh san xuat hodc san phdm thuwéng dwoc san xuat. Nhw da gidi thich trong cau
hdi, cac nguyén liéu géc dwoc tron véi nhau dé san xuét cac san pham thit bo
xay séng.

7. Cau hdi: Sau khi nhan két qua xét nghiém dwong tinh véi vi khuan E. coli
O157:H7 cta FSIS, co s& ap dung bién phap khac phuc theo dieu 9 CFR 417.3.
Co s& c6 bao nhiéu théi gian trwde khi FSIS 18y mét mau xac minh khac?

Tra I&i: Néu FSIS phat hién mot mau san pham thit bd xay séng dwong tinh véi
vi khuén E. coli 0157:H7, thi FSIS thwdng 14y it nhat 1A mét mau xac minh bd
sung. Néu nguoi phu trach chwong trinh kiém dinh xac dinh 14 khéng c6 van dé
gl quan trong thong qua quy trinh HACCP 02 (xem Phan IV, A., 3., b. ctia chi thi
nay), thi ho sé& 14y mét mau bd sung som nhét c6 thé ngay sau kh| co s& da ap
dung bién phap khac phuc (xem Phan V, A., 1. cha chi thi nay).

B. Céac san pham phai dwoc FSIS |ay mau dé xét nghiém vi khuan
E. coli O157:H7 theo chi thi nay:

1. Cau hoi: San pham thit trau xay c6 phai dwoc FSIS lay mau va xét nghiém
xac minh vé vi khuan E. coli O157:H7 khéng?

Tra I&i: Khong. Thit trau xay khéng phai 1a mét san pham thit bo xay séng.

2. Cau héi: Néu mét co s& nhan san pham thit bo xay song dwoc san xuat boi
mét co s& chinh thire khac va chi xay lai san pham nay, thi san pham xay lai d6
c6 phai dwoc FSIS xét nghiém xac minh vé vi khuan E. coli 0157:H7 khéng?

Tra |&i: C6. San pham d6 phai dwoc FSIS xét nghiém xac minh vé vi khuan E.
coli O157:H7. Nhw da gidi thich trong muc H&i-Dap sbé 3 trong ban dinh kém 1
cta chi thi nay, FSIS mudn xay dwng mét chwong trinh xét nghiém xac minh vé
vi khuan E. coli 0157:H7 dwa trén nguy co. Sau khi trién khai xét nghiém xac
minh vé vi khuén E. coli 0157:H7 dwa trén nguy co, FSIS dw kién bat diu 1y
mau cac co s& chi xay lai s&n phdm v&i tan suat it hon. D& biét thong tin vé san
pham dwoc kiém dinh va dat yéu cau tai mot co sé chinh thirc va sau d6 bi phat
hién dwong tinh v&i vi khuan E. coli O157:H7 tai mot co s& khac, hdy xem Phan
[, D., 1. cta tai liéu Hoi-Dap nay.

3. Cau hdi: Néu co s& khdng xay s&n phdm ma chi nan cha, thi san pham cé
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phai dwoc FSIS xét nghiém xac minh vé vi khuan E. coli 0157:H7 khéng?

Tra |oi: C6. Nhw d3 gidi thich trong muc Hai-Dap sé 3 trong ban dinh kém 1 cla
chi thi nay, sau khi FSIS tién hanh xét nghiém xac minh vé vi khuan E. coli
0157:H7 dwa trén nguy co, FSIS dy kién Iy m&u san pham tir cac co s& nan
cha véi tan suét it hon so v&i san phdm tr cac co s& xay nghién san pham.
DPung nhw y dinh cha FSIS 1a 1dy mau cac co s& chi xay lai s&n pham véi tan
suét it hon, FSIS dw kién I&y mau san phadm cuia cac co s& nan cha véi tan suét
it hon.

4. Cau héi: Trong twong lai, FSIS c6 ké hoach lay mau thit ma va thit co
hong dé xét nghiém vi khuan E. coli O157:H7 khéng?

Tra I&i: Thit méa va thit cd hong c6 thé Ia cac thanh phan cuda thit bo xay séng va
thanh phan cta bo vién sbng. Hién tai, FSIS c6 thé 1y mau va xét nghiém cac
thanh phan cua thit bo xay séng va cac thanh phan cta bo vién séng (bao gébm
ca thit ma va thit cd hong) dé& xét nghiém vi khuan E. coli O157:H7 tai cac co s&
cung céap khi FSIS phat hién thdy mét mau san pham thit bo xay sdng tai mét co
s& xay nghién hodc nha ban 1& dwong tinh vé&i vi khuén E. coli O157:H7. Twong
tw nhw vay, néu FSIS phat hién thady mét s&n pham thit bo xay séng tai mét co
s& chinh thirc dwong tinh véi vi khuan E. coli 0157:H7 va co s& nay da san xuét
cac nguyén liéu géc cho san pham xay, thi FSIS c6 thé xét nghiém cac thanh
phan tai co' s& nay.

Nhw FSIS da khang dinh trong muc Hai-Dap sbé 1, trong ban dinh kém 1 cta chi
thi nay, FSIS mong mudn xay dwng mét chwong trinh lay mau va xét nghiém
ngau nhién déi véi cac thanh phan cda thit bd xay séng va cac thanh phan caa
bo vién séng. Do dé, FSIS c6 thé Idy mau va xét nghiém ngau nhién vi khuan E.
coli O157:H7 dbi véi thit ma va thit cd hong khi FSIS trién khai moét chwong trinh
ldy mau va xét nghiém ngau nhién ddi vai cac thanh phan cda thit bo xay séng
va cac thanh phan cta bo vién séng.

5. Cau hdi: FSIS c6 ké hoach lay mau va xét nghiém vi khuan E. coli
O157:H7 d6i voi cég san pham thit bo song duoc ché bién, tao hinh hoac xay
nho (vd: cac san pham dwogc quy dinh trong dieu 9 CFR 319.15(d)) khéng?

Tra I&i: FSIS hién tai khdng 1dy mau cac san phadm nay. Tuy nhién, cAc s&n pham
sbéng nhw vay la cac san pham thit bd khéng con nguyén co ma sé bj tap nhiém
néu bi lay nhiém vi khuan E. coli 0157:H7. Trong muc Héi-Dap sb 1 trong ban
dinh kém 1 cla chi thi nay, FSIS da giai thich rang trong twong lai FSIS ¢c6 y dinh
ldy mau cac san pham con nguyén co thay vi thit bo xay. Do do, trong twong lai
FSIS c6 thé sé& &y mau va xét nghiém vi khuan E. coli 0157:H7 dbi v&i cac san
pham thit bd sdng dwoc ché bién, tao hinh hodc xay nhd.

6. Cau hoi: Néu san pham thit bo xay song dwec xac dinh chi dung cho cac muc
dich tai nha, may, thi liéu FSIS c6 lay mau va xét nghiém vi khuan E. coli
0157:H7 dbi v&i séan phadm nay khong?

Tra |oi: Khdng, FSIS sé khong ldy mau san pham nhw vay, mién la ban phan
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tich nguy co va lwu d6 cla co sé thé hién rang co s& sé& nau san pham nay va
xac dinh céc bién phap kiém soét ctia co' s& dam bao rang sén phdm nay khéng
di vao lwu théng thwong mai cho dén sau khi da dwoc ndu chin. FSIS sé stra
ddi cac hwéng dan dbi véi ngudi phu trach chwong trinh kiém dinh dé [am r6
van dé nay.

7. Cau hoi: Néu mét co s& xay nghién san pham thit bo séng nhwng gl cho
cac co s& khac nau chin hoan toan san pham, thi FSIS co lay mau va xet
nghiém vi khuan E. coli 0157:H7 d0i v&i san pham nay khong?

Tra l&i: Khéng. FSIS thwdong khdng Iay mau san phdm nhw vay néu san pham
duoc xac dinh rG rang la sé dwgc nau chin hoan toan. Chinh sach ctia FSIS vé
khéng 14y mau va xét nghiém san pham nay phu hop véi chinh sach cta FSIS
vé khong 1y mau va xét nghiém vi khuan Listeria monocytogenes trong san
pham &n lién dwoc ghi nhan 14 "can x& ly thém" va dwoc dw kién 1a sé duwoc xo
ly ddc tinh tai mot co' s& dwoc kiém dinh khac (xem Chi thi FSIS 10,210.1, Ban
dinh kém 6). FSIS sé stra dbi cac hwéng dan déi véi ngudi phu trach chwong
trinh kiém dinh dé lam rd rang san pham thit bo xay séng dwoc ghi nhan "can xu
ly thém" va dwoc kiém soat mét cach thich hop dé dadm bao rang sén pham sé
duwoc xt ly doc tinh hop quy du dé tiéu diét vi khuan E. coli 0157:H7 tai mét co
sé& dwoc kiém dinh khac sé khong phai ldy mau dé xét nghiém vi khuan E. coli
0157:H7.

C. Théng béo cho FSIS vé két qua dwong tinh:

1. Cau hoi: Néu moét co s& nhan sén pham thit bo xay séng hoac cac thanh
phan cla thit bd xay séng tr mét co' s& khac va xét nghiém cuia co s& cho biét
cac thanh phan nay dwong tinh hoac dwoc cho la dwong tinh (va khéng duoc
xac nhan 1a am tinh) déi voi vi khuan E. coli 0157:H7, thi co s& da nhan cac
thanh phan doé cé bat budc phai théng bao cho ngudi phu trach chuong trinh
kiém dinh ctia FSIS vé cac két qua xét nghiém nay khéng?

Tra loi: Néu co sé khong chap nhan san pham bdi vi sén pham bi tap nhiém, thi
co' s& phai thdng bao cho kiém dinh vién chiju trach nhiém veé loai, so lvong,
ngudn hang va dia diém hién tai ciia sdn pham va vé cac phwong dién ma san
pham bj tap nhiém (xem diéu 9 CFR 320.7). Néu co s& nhan va chap nhan san
pham dwong tinh hodc dwoc cho 1a dwong tinh (va khéng dwoc xac nhan 1a am
tinh) v&i vi khuan E. coli 0157:H7, thi FSIS khuyén cdo co s& nén théng béao
cho FSIS rang minh da nhan sa&n pham nhw vay. Tuy nhién, viéc théng bao cho
FSIS la khdng béat budc. Cac quy dinh HACCP (diéu 9 CFR 417.5) quy dinh
rang cac co s& phailap hé so viéc nhan san phdm dwong tinh hodc dwoc cho
la dwong tinh. FSIS sé xac minh rang co s& nhan san pham dwong tinh hoadc
duwoc cho la dwong tinh duy tri viéc kiém soéat s&n pham va da dé cap dén vi
khuén E. coli 0157:H7 trong ban phan tich nguy co va ké hoach HACCP, dé
dam bao san pham sé dwoc xt ly doc tinh théa dang nham tiéu diét mam bénh
(xem Phan VIII cta chi thi nay). Nhw duwoc lwu y trong muc Héi-Dap sé 3 va sb
4, FSIS cling s& xac minh rang co s& da san xuéat san pham dwong tinh hoac
dwoc cho 1a dwong tinh lwu gitr cac hd so cho biét san pham dé da duoc xiv ly
thich hop.



2. Cau héi: Ngudi phu trach chwong trinh kiém dinh c6 phai c6 mat dé xac
minh viéc x ly dung cach san pham thit bd xay séng dwong tinh hodc dwoc
cho la dwong tinh (va khdng dwoc xac nhan 1a am tinh) véi vi khuan E. coli
0157:H7 khong?

Tra 16i: Khong. Néu ngwoi phu trach chwong trinh kiém dinh khong c6 mat
khi dién ra viéc x& ly san pham do, thi ho sé xac minh rang san pham do da
dwoc xt&r ly dung cach théng qua viéc danh gia ho so.

3. Cau hdi: Néu san pham coé két qua xét nghiém dwong tinh hodc dwoc cho 1a
dwong tinh (va khéng dwoc xac nhan 1a am tinh) véi vi khuén E. coli 0157:H7,
thi liéu FSIS c6 xac minh rang moi 16 hang cé lién quan dén mau ma co s dinh
glri dén mot co s& chinh thire khac dé xd ly thém trén thwe té dwoc glri dén co
s& dwoc chi dinh d6 va trén thuc té dwoc xr ly thich hop khong?

Tra I&i: Khi thwe hién cac quy trinh HACCP 02, FSIS sé& xac minh rang co s& da
san xuéat s&n pham dwong tinh hodc dwoc cho la dwong tinh véi vi khuén E. coli
0157:H7 lwu gir cAc hd so cho biét moi 16 hang lién quan dén két qua xét
nghiém déu da duwoc xt ly thich hop tai mét co s& chinh thire, co s& chdn 1ap
ho&c noi cach ly. Hb so nhan hang tai co' s& chinh thirc, co s& chén l1ap hoac
noi cach ly 1a khéng da dé thé hién rang san pham da dwoc xt ly thich hop. Tét
hon 14 co s& da san xuét san phdm dwong tinh hodc dwoc cho 1a dwong tinh
phai c6 hd so chirng minh rang s&n pham cu thé dé da dwoc xt ly thém hoac
tiéu hay thich hop.

4. Cau hdi: Co s& cd phai thong bao cho FSIS khi co s¢ van chuyén dén mot
nha may de xt ly thém san pham dwgc xét nghiém dwong tinh hoédc dwoc cho
la dwong tinh (va khéng dwoc xac nhan la am tinh) véi vi khuan E. coli O157:H7
khéng?

Tra 1&i: FSIS khuyén céo co s& nén thong bao cho FSIS khi di chuyén san pham
nhw vay. Tuy nhién, viéc thdng bao cho FSIS 1a khdng bat budc. Néu FSIS phat
hién thay sdn phdm dwong tinh vé&i vi khuén E. coli 0157:H7, thi FSIS sé phai
biét san phadm nay c6 dwoc x& ly bén ngoai co s& hay khéng (xem Phan IV, A.,
5. cta chi thi nay). Néu co s& phat hién thdy san pham dwong tinh hoac dugc
cho la dwong tinh (va khdng xac nhan dwoc né am tinh) vé&i vi khuan E. coli
0157:H7, thi khi thwe hién cac quy trinh HACCP 02, FSIS sé& xac nhan rang co
sé 1) lwu gitr hd so nhan dién co s& chinh thire, noi cach ly hodc co s& chon 14p
da tiép nhan san pham; 2) duy tri sy kiém soat san pham trong khi dwa san
pham di x ly; 3) lwu gir cac hd so cho biét san pham da dwoc xi ly dung cach;
va 4) chi hoan thanh danh gia trwéc khi giao hang déi véi sdn pham do sau khi
co s& nhan dwoc hd so cho biét sdn pham da dwoc xr ly dung cach tir co sé&
chinh thirc, noi cach ly hodc co s& chon 1ap ma tai d6 viéc x& ly da dién ra (xem
Phan VII, B., 2. cGa chi thi nay).

D. Y nghia cta két qua xét nghiém dwong tinh va kiém soat san pham
dwong tinh:

1. Cau hdi: Mot co s& phat hién thay san pham thit bo xay séng hodc san pham
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thit bd séng dy tinh s dung trong sadn pham thit bo xay séng dwong tinh hodc
dwoc cho 1a dwong tinh (va khdng xac nhan dwoc san pham 1a am tinh) véi vi
khuén E. coli 0157:H7. Co s& ghi nhan san pham véi tuyén bd hwéng dan (vd:
"chi danh cho nau chin") va gt sdn pham dén mét co s& ndu dé xir ly thém
nham tiéu diét mam bénh. Trong tinh huéng nay, co s& da san xuat san pham
dwong tinh hodc dwoc cho 1a dwong tinh cé bat budc phai lwu gitr hé so tir co
s& nau thé hién rang sdn pham da dwoc x& ly dung cach khéng?

Tra |&i: C6. Thit bo xay séng, s&n pham thit bo xay séng khéng con nguyén co
khac va san pham thit bd cdn nguyén co dy tinh st dung cho san pham thit bo
xay séng hodc san pham thit bo séng khéng con nguyén co khac dwong tinh
ho&dc dwoc cho la dwong tinh (va khéng dwoc xac nhan 1a am tinh) véi vi khuan
E. coli O157:H7 bi tap nhiém tr&r khi dwoc xi ly thém dé tiéu diét mam bénh. HO
so' va cac tai liéu HACCP cuia co s& (vd: lwu d6 va ban phan tich nguy co) déi
v&i san pham con nguyén co, chang han nhuw thit bd vun sau san xuét, phai ghi
rd liéu sadn phdm doé c6 nham muc dich dé s dung trong san pham thit bo séng
khong con nguyén co khong.

Néu mét co s& san xuat s&n pham thit bo sdng bi tap nhiém do dwong tinh
hodc dwoc cho 1a dwong tinh véi vi khudn E. coli 0157:H7 va g&vi sdn pham d6
dén mot co s& chinh thirc khac, co s& chén 14p hodc noi cach ly, thi co sé da
san xuat san pham dé phai 14y va lwu gitr cac hd so ghi lai rang san pham da
dwoc x& ly dang cach béi co s& chinh thire, co s& chén I4p hoac noi cach ly
ma & do viéc x ly da dién ra. Tai liéu vé viéc san phdm da dwoc dwa dén mot
co s& dwoc kiém dinh thwéng ndu sadn pham va cac hé so vé viéc nhan tr mot
co s& nhw vay khdng phai la tai liéu day da dé thé hién rang san pham trén
thwe té da dwoc xt ly dung cach. Tét hon la co s& da san xuat san pham
dwong tinh hodc dwoc cho 1a dwong tinh phai c6 hé so chirng minh rang san
phadm dé da dwoc xt ly thich hop.

Cac quy dinh HACCP quy dinh rang cac co s& phai lwu gitr hd so chirng minh
viéc x& ly ding cach san pham thit bo bj tap nhiém do san phdm dwong tinh
hodc dwoc cho 14 dwong tinh véi vi khudn E. coli 0157:H7 (va khéng dwoc xac
nhan la am tinh). Cu thé 1a diéu 9 CFR 417.3 quy dinh rang cac co s& san xuét
san phadm nhw vay phai ap dung cac bién phap khac phuc va diéu 9 CFR
417.5(a)(3) quy dinh rang cac co sé phai lwu gitr cac hd so ghi lai cac bién phap
khac phuc cia co s& minh. Cac khoan 417.3(a)(4) va (b)(3) quy dinh rang cac
bién phap khac phuc cla cac co sé& _phai dam bao rang khéng c6 sa&n pham nao
c6 hai cho sirc khde hoac bi tap nhiém di vao lwu théng thwong mai. La mét phan
trong khau danh gia trwdc khi giao hang, diéu 9 CFR 417.5(c) quy dinh rang co
s& phai danh gia cac ho so lién quan dén viéc san xuéat san pham bij tap nhiém
dé& dadm bao rang cac bién phap khéc phuc da duoc ap dung, bao goém ca viéc xur
ly ding cach san pham.

2. Cau hdi: Néu FSIS phat hién san phém cua moét co s¢ dwcng tinh voi vi
khuan E. coli O157:H7, thi FSIS co6 yeu cau nha cung cap cta bat ky nguyén
liéu gbc nao dwoc str dung trong san pham phai thu hdi cac nguyén liéu gbc
do khong?



Tra 16i: Trong tinh hudng nay, kiém dinh vién chju trach nhiém tai co s& cung cap
phai ddm bao rang nguoi phu trach chwong trinh kiém dinh thwc hién quy trinh
HACCP 02 dé xac minh rang nha cung cap da dap ung cac quy dinh phap quy tai
tat cd cac CCP trong k& hoach HACCP dbi vé&i cac 16 san phdm dwoc gtri cho co
s& san xuat hodc nha ban & ma tai do FSIS da phat hién treong hop dwong tinh.
Ngoai ra, FSIS c6 thé xét nghiém cac thanh phan cua thit bo xay sdng va cac
thanh phan cta bo vién sbng tai co' s& cung cap (xem Phan VI, A. va B. cla chi
thi nay). Néu FSIS phat hién s&n phdm dwong tinh véi vi khuan E. coli 0157:H7
tai co' s& clia nha cung cép, thi nguoi phu trach chwong trinh kiém dinh, Van
phong Khu vire va Ban Quan ly Thu héi San pham phai lam viéc véi nhau dé xac
dinh liéu c6 can ngan chan, gil lai hodc thu héi san phadm hay khéng (xem Phan
IV, A. cla chi thi nay). Thong thwdng, FSIS sé khdng yéu ciu co s& cung cap
phai thu hdi s&n pham trir khi FSIS phat hién san pham clia nha cung cép do
dwong tinh v&i vi khuan E. coli 0157:H7 hoéc trir khi, thdng qua quy trinh
HACCP 02, FSIS nhan dién cac diéu kién khac cho thay can phai thu hoi san
pham.

3. Cau héi: Mét co sé phat hién san pham thit bd séng khéng con nguyén co
ho&c san pham thit bd séng con nguyén co sé dwoc st dung trong thit bd séng
khéng con nguyén co dwong tinh trong xét nghiém tdm soat vi khuan E. coli
0157:H7, khdng xac nhan két qua, nhwng van tién hanh xét nghiém tam soat vi
khuén E. coli 0157:H7 thi hai trén san pham do va co két qua am tinh. San
pham nhw vay c6 bat budc phai dwoc xt Iy thém tai mét co s& chinh thirc hodc
glri dén noi cach ly hodc co s& chon 14p khong?

Tra loi: Co. Két qua xét nghiém tam soat am tinh khong 1am vo hiéu két qua
duoc cho la dwong tinh. Xét nghiém tam soat khong phai la xét nghiém mang
tinh ket luan (dac dinh) doi véi mam bénh.

4. Cau héi: Co s& c6 bat budc phai tw nhan dién minh Ia co' s& chap nhan san
pham dwong tinh hoac dwoc cho la dwong tinh véi vi khuan E. coli 0157:H7
khéng?

Tra 1&i: Khéng, co s& khdng bat budc phai tw nhan dién nhw vay. Tuy nhién, cac
quy dinh HACCP (diéu 9 CFR 417.5) quy dinh rang co s& phai lap hd so viéc
nhan san pham dwong tinh hoac dwoc cho la duwong tinh. Néu co sé& ¢ y dinh
chép nhan san phdm dwoc cho la dwong tinh hodc dwong tinh trén co s&
nhirng gi dang dién ra, thi co s& d6 co thé lap hd so vé viéc nhan san pham
nhw vay trong cAc tai liéu ra quyét dinh, dung hon 1a ghi lai viéc nhan tirng 16
cta s&n pham do. Ngoai ra, co' s& con phai dé cap dén vi khuan E. coli
0157:H7 trong ban phan tich nguy co va ké hoach HACCP, d& dam bao rang
san pham sé duoc xi ly ddc tinh thda dang dé tiéu diét mam bénh (xem Phan
VIl cda chi thi nay).

5. Cau hoi: Néu mét co sé& xét nghiém thit bd nguyén con khéng dau va phat
hién san pham dwong tinh hodc dwoc cho la dwong tinh (va khéng xac nhan la
am tinh) v&i vi khuén E. coli 0157:H7, thi co s& do phai xt ly lwong thit nguyén
con khéng dau d6 nhw thé nao?



Tra I&i: Thit nguyén con khéng dau 1a mét sdn pham con nguyén co. Do d6, san
pham khong nhat thiét bi tap nhiém néu dwoc phat hién dwong tinh véi vi khuan
E. coli 0157:H7. Tuy nhién, néu béat ky phan nao cda thit nguyén con khéng dau
dé c6 muc dich st dung trong san pham thit bd séng khéng con nguyén co, thi
sé dwoc xem la bi tap nhiém. Do d8, co s& phai ddm bao rang toan bo thit
nguyén con khéng dau dwoc st dung dé san xuét cac sdn pham ma sé duoc X
ly dé tiéu diét hoan toan mam bénh (vd: bang cach nau chin hoac chiéu xa) hoac
duwoc st dung dé san xuét cac san pham dén tay nguwoi tiéu dung trong tinh
trang con nguyén co. HO so clia co s& phai cho biét sdn pham tw thit nguyén
con khéng dau dwong tinh vé&i vi khuén E. coli 0157:H7 dwoc xi ly thich hop.

6. Cau hdi: Khi s&n pham thijt bo sdng dwong tinh hodc dwoc cho 1a dwong tinh
(va khéng duwoc xac nhan 1a am tinh) véi vi khuan E. coli 0157, thi hé so' ghi lai
viéc xr ly ddc tinh c6 da dé& chirng té rang san phdm da dwoc x& ly ding cach
khéng hoac co s& cé phai tién hanh xét nghiém vi khuan E. coli 0157:H7 sau khi
xt ly doc tinh déi véi sén phdm dé khéng?

Tra |&i: FSIS khong quy dinh phai xét nghiém vi khuan E. coli 0157:H7 dbi voi san
pham sau khi san phdm da dwoc x ly doc tinh théa dang dé tiéu diét mam bénh.
Cé&c hd so, la mét phan trong ké hoach HACCP da duoc hop thirc héa, cho biét sén
pham da trai qua qua trinh x& ly doc tinh triét dé dbi véi vi khuén E. coli 0157:H7,
chang han nhu nu chin, sé& 1a da dé ching minh.

7. Céu hoi: Mot co s& xén thit méng con nguyén co. Thit méng khéng dwoc
lam mém bang dam kim. Sau khi xén va thai Iat, khoanh thit bit té¢t méng dwoc
dong trong cac goéi chan khéng va déng hép. Thit vun dwoc st dung trong san
xuét thit bo xay. FSIS 1y mau tw thit bo xay dwoc 1am ti thit vun tlr thit méng
con nguyén co. FSIS phat hién thit bd xay dwong tinh voi vi khuan E. coli
0157:H7. Két qua nay anh hwdng nhw thé nao dén thit méng con nguyén co?

Tra I&i: Néu co s da xac dinh ré trong tai liéu HACCP ctia minh rang thit bit tét
méng dwoc déng goi chan khdng sé dén tay ngui tiéu ding trong tinh trang
con nguyén co, thi thit méng con nguyén co dé sé khong bi xem la bi tap nhiém.
San pham thit bo séng con nguyén co dén tay ngwdi tiéu dung trong tinh trang
con nguyén co' sé khong bi tap nhiém néu bi nhiém vi khuan E. coli 0157:H?7.
Céc khoanh thit bit tét cdn nguyén co’ bi nhiém vi khuén E. coli 0157:H7 trén bé
mat thuwdng dwoc ndu chin bang moét cach thire sao cho c6 thé ddm bao rang
cac san pham nay khoéng bi nhiém vi khuan E. coli 0157:H7 khi dworc tiéu dung.

8. Cau hdi: Sau khi noi cach ly s& hiru sdn pham thit bo séng dwong tinh
hoac dwoc cho la dwong tinh (va khéng duwgc xac nhan la am tinh) véi vi
khuan E. coli 0157:H7, thi co s& khdng con kiém soat san phdm nay niva.
Ho so ghi lai viéc x& ly ma co s& phai 14y tlr noi cach ly gdm nhirng loai
nao?

Tra I&i: Co s& phai 14y hd so tlr noi cach ly cho biét san phdm da dwoc x& ly
dung cach. Ho so ¢c6 thé bao gdm thdng tin can thiét d& nhan dién san pham,
trong lwong san pham thit bo xay séng da nhan va trong lwong san pham da
dwoc xtr ly.



9. Cau héi: C6 thé chap nhan viéc givi san phdm dwong tinh hodc dwoc cho la
dwong tinh (va khéng dwoc xac nhan 1a am tinh) véi vi khuan E. coli 0157:H7
dén moét co s& lwu kho lanh dwoc kiém dinh hodc khéng duoc kiém dinh truéc
khi giri s&n phdm dén mét co s& dé xi ly thém khong?

Tra I&i: Théng thuwdng, khéng dwoc phép giao san pham duo’ng tinh hoac dwoc
cho la dwong tinh thdng qua mét co s& Iwu kho lanh vi co s& da san Xuat san
pham phai duy tri sy kiém soat san pham trong subt thoi gian giao hang Quyen
sé hiru thwong duoc chuyén giao khi co' s& Iwu kho lanh lvu gitr san pham. Tuy
nhién, cé thé c6 nhitng trwdng hop ma co sé co thé giao sdn phadm dwong tinh
hoac dwgc cho la dwong tinh théng qua mét co s& Iwu kho lanh. Cu thé 13, co
sé& da san xuat san phdm sé phai lam nhirng viéc sau:

1) duy tri sy kiém soét trong khi van chuyé&n san pham (vd: théng qua dau niém
phong clia cdng ty) hodc d&m b&o rang san phadm d6 di chuyén duéi sw kiém
soat clia FSIS (vd: c6 ddu niém phong USDA hoac dwoc givi kém Mau 7350-1
cua FSIS);

2) lwu gile hé so' nhan dién co sé lwu kho lanh va cach thirc ma san pham sé
dwoc kiem soat trong khi dwoc lwu kho tai co sé& lwu kho lanh;

3) lwu gitr hd so' nhan dién co s& chinh thire, noi cach ly hodc bai chon lap tiép
nhan san pham; va

4) lwu gitr ho so cho biét sdn pham da dwoc xt ly ding cach, bao gdm ca tai
liéu chirng minh viéc thai bd dung cach san pham tr co' s& chinh thirc ma tai
do viéc thai bd da dién ra hoac tir noi cach ly hodc bai chén 1ap ma tai d6 viéc
xt ly da dién ra (xem Phan VII, B., 2. cda chi thj nay).

Cau hdi sb 10 va 11: Trong cac cau hdi sé 10 va sd 11 sau day, co s& chinh
thire s6 1 san xuat sadn pham thit bo xay séng dwong tinh ho&c dwoc cho 1a
dwong tinh (va khéng dwoc xac nhan 1a Am tinh) véi vi khuén E. coli 0157:H7.
Co s& sb 1 chuyén san phdm dén co s& chinh thire s 2 (co s& chinh thirc,
khong phai mét kho chra). Co s& sb 2 déng lanh va bao quén san phdm cho
dén khi chuyén cho co s& chinh thirc sb 3. Co s& chinh thirc s6 3 ¢ budc xir
ly ddc tinh nhw la mot diém kiém soét téi han (CCP) da dwoc hop thire hoéa dé
gidm lwong vi khuén E. coli 0157:H7 dén mirc duwéi ngudng cé thé phat hién
duwoc. Co s& chinh thirc s6 2 sé& dong hop lai va ghi nhan lai sdn pham, 1a mot
dich vu cung cp cho co s& chinh thirc s6 1. Trong tinh hudng nay, co sé chinh
thire s 2 chwa bao gi¢r s& hivu san pham. Tuy nhién, van don lam thay dbi
quyén s& hiru sa&n pham gitra co s& s 1 va sb 3.

10. Cau hdi: Trong tinh hudng trén, co s& sb 2 c6 thé nhan san phdm duong
tinh hodc dwoc cho 1a dwong tinh véi vi khuén E. coli 0157:H7 va dong hép lai,
ghi nhén lai va bao quan trong tinh trang déng lanh cho dén khi san pham duoc
giao cho co s& chinh thirc s6 3 khong? Trong cac treong hgp nay, co s¢ s6 1
sé tiép tuc s& hiru san pham trong khi co s& sb 2 déng hop lai, ghi nhan lai va
lwu kho s&n pham.
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Tra I&i: FSIS s& khéng ngan can co s sb 2 nhan san phdm dwong tinh hoéc
duoc cho la dwong tinh véi vi khuan E. coli O157:H7. Tuy nhién, cac bién phap
kiém sodat va tai liéu can thiét trong tinh huéng nay sé rat quan trong. Co s& sb 1
va sb 3 sé phai lwu gitr hd so' cho biét co' s& minh da kiém soat san pham va
san pham da dwoc x ly thich hop (xem cac Phan IV, A., 2.5, VII, B., 2 va VIII
ctia chi thi nay). Mac du co s& sb 2 chwa bao gi¢r s& hivru san pham, nhung co
sé sb 2 sé can phai lwu gitr hd so thay mat cho co s& sb 1 dé thé hién rang co
s& sb 2 da cach ly san pham véi cac sdn pham khac trong subt moi budc clia
qua trinh déng goai lai.

11. Cau hdi: Mét sé s&n phdm dwong tinh hodc dwoc cho 1a dwong tinh da
dwoc déng goi lai béi co sé thir hai dwoc giao hang cho co s& thir ba ap dung
phwong phap xr ly doc tinh triét dé& dbéi véi sdn pham. Trach nhiém cla co s&
thr hai 1a gi, néu, sau khi khtr déc tinh, co’ sé thir ba giao hang mét sé san pham
duwong tinh hodc dwoc cho 1a dwong tinh trudc khi co s& thi hai nhan dwoc hd
so tlr co' s& thir ba cho biét san phadm da dwoc xt ly doc tinh?

Tra |&i: Co s& thir hai chwa bao gi® s& hivu s&n phdm va khong thé kiém soét
nhirng gi dién ra dbi véi sdn pham sau khi co' s& thir ba &p dung bién phap x& ly
doc tinh nhan san phdm. Co sé thir ba s& hivu s&n pham. Néu co s& thir ba da
nhan dién vi khuan E. coli 0157:H7 1a mét nguy co vé an toan thyc pham va da
trién khai cac CCP duwoc hop thire hda dé tieu diét mam bénh, thi co s& the ba
c6 thé giao hang sé&n pham d6. Co sé& dau tién da san xuat san phdm dwong tinh
ho&c dwoc cho la dwong tinh bat budc phai lwu gitk hé so cho biét san pham nay
da dwoc xtr ly dung cach va khong thé tién hanh danh gia trwéc khi giao hang
cho dén khi co s& da nhan dwoc cac tai liéu chirng minh rang san pham da duwoc
Xt ly dung cach. Nhw da giai thich & trén, co sé& th hai chi dang thwc hién mét
dich vu cho co sé thir nhéat. Do d6, co s& thir hai khdng bat buéc phai lwu gitr hd
so cho biét s&n phdm da dwoc xr ly dung cach.

12. Cau héi: Néu mét co sé, khdng cé budc xtr ly doc tinh trong quy trinh cta
minh, nhan san pham thit bo séng dwong tinh hodc dwoc cho 1a dwong tinh véi
vi khuén E. coli 0157:H7 (nhw trong cac trwong hop dwoc mé ta trong muc Hoi-
Dap sb 9 & trén), thi s&n pham dé c6 thé dwoc lwu kho bao 1au truwéc khi bude
phai di dén mot co s& ma tai d6 bién phap x& ly déc tinh dwoc ap dung?

Tra 1&i: FSIS khéng c6 cac quy dinh vé thoi gian cé thé lwu kho san pham
nhw vay trwde khi xtr ly doc tinh. Néu viéc x& ly s&n pham bij tri hoan, thi
nguoi phu trach chwong trinh kiém dinh phai 1am viéc véi nhitng ngudi
giam sat chinh cla minh d& quyét dinh cach lam viéc v&i co s& dé dam
bao viéc x& ly san phdm dung cach va kip thdi (xem Phan IV, A., 4. cla
chi thi nay).

E. Két qua xét nghiém cua FSIS va nhirng cau héi chung vé xét nghiém vi
khuan E. coli O157:H7:

1. Cau hdi: Co s& co thé dé nghi dwoc nhan két qua xét nghiém vi khuan E.
coli O157:H7 cua FSIS qua e-mail khéng?
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Tra I&i: Co. Néu co sé& mubn nhan két qua xét nghiém vi khuan E. coli 0157:H7
cta FSIS (va két qua xét nghiém dbi véi cac san pham &n lién) qua phuong tién
dién t, thi co s& phal thdng bao cho kiém dinh vién phu trach va cung cap dia
chi e-mail ciia co’ s& cho kiém dinh vién phu trach. Kiém dinh vién phu trach sau
do s& nhap dia chi email ctia co s& vao hé thdng kiém dinh dwa trén hiéu qua
hoat déng (PBIS) phién ban 5.1. PBIS chi cho phép mét dia chi e-mail duy nhét
cho méi co sé.

2. Cau hoi: Két qua xét nghiém vi khuan E. coli 0157:H7 clia FSIS sé c6 sau bao
nhiéu ngay ké tr ngay FSIS lay mau?

Tra I&i: Théng thueng, két qua xét nghiém xac nhan vi khuan E. coli O157:H7
cua FSIS sé& cé sau ba dén bén ngay ké tir ngay FSIS 14y mau.

3. Cau hdi: C6 xét nghiém nép xac dinh dwoc sy lay nhiém vi khuén E. coli
0157:H7 c6 phai la tr san pham song hay tr méi trwd'ng khéng?

Tra Ioi: Khéng, hién chwa cé xét nghiém nao nhuw vay.
F. Nhirng cau héi vé san pham nhap khau:

1. Cau hoi: Néu mét nha nhap khau nhan san pham thit bo twoi séng hoac
doéng lanh cé gidy chirng nhan y té cho biét sdn phdm khéng c6 nguy co dwong
tinh v&i vi khuén E. coli 0157:H7, thi liéu san phadm d6 cé phai duwoc FSIS lay
mau va xét nghiém vi khuan E. coli 0157:H7 khéng? Co s& nhap khau c6 phai
xét nghiém vi khuan E. coli 0157:H7 dbi v&i sdn phadm d6 khéng?

Tra I&i: S&n pham thit bod xay séng nhap khau sé phai dwoc FSIS 1dy mau va xét
nghiém vi khuén E. coli 0157:H7 tai cAng nhap khau, b4t ké gidy chirng nhan y
té cla dbi tdc nwéc ngoai khang dinh diéu gi trén d6. Co s& chinh thire tai Hoa
Ky nhan san phadm phai tw minh danh gia liéu c6 can phai tién hanh xét nghiém
xac minh vé vi khuan E. coli 0157:H7 déi véi sdn pham thit bo séng nhap khau
c6 gidy chirng nhan y té cha déi tac nwéc ngoai glri kém ghi rd rang san pham
khéng c6 nguy co dwong tinh véi vi khuén E. coli 0157:H7 hay khong.

2. Cau hoi: FSIS c6 xét nghiém vi khuan E. coli 0157:H7 trong san pham thit
bo séng nhap khau tir mét 16 "dwoc bd qua” khéng?

Tra |&i: L6 hang "bd qua” la mét nhoém bao gdm cac san phdm dwoc xt ly hodc
dong goéi tvong tw nhau tr nwéc ngoai ma khoéng dwoc chi dinh mét "loai hinh
kiém dinh" cu thé béi Hé théng Théng tin Nhap khau Ty déng (AlIS) & khau tai
kiém dinh tai cdng nhap khau. FSIS sé ghi dé 1én thdng tin chi dinh 16 hang 1a
"bd qua" va xét nghiém san pham do tai cdng nhap khau, néu can. Khi mét co
s& nwdc ngoai lién quan dén phat hién dwong tinh tai mét co s& chlnh thire tai
Hoa Ky, thi san pham do cé thé dugc lay mau trong quy trinh ldy mau dé truy
nguyén nha cung cap. Cac yéu cau lay mau nay sé dwoc Ién lich thong qua
AllS.
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G. Lay mau va xét nghiém xac minh cta co sé:

1. Céu hdi: Lam cach nao dé co s& xac dinh tan suat xét nghiém xac minh vé vi
khuan E. coli O157:H7 can thiét cia co s& minh?

Tra |&i: Cac co sé chiu trach nhiém xac dinh tAn suat xét nghiém xac minh vé vi
khuén E. coli 0157:H7 can thiét ctia co s& minh. Cac quy dinh yéu cau réng cac
co s& phai lwu gilr cac tai liéu lam luan c cho cac quy trinh giam sat va xac
minh ma co s& da lwa chon va tan suat thuc hién cac quy trinh d6 (diéu 9 CFR
417.5(a)(2)). Do d6, cac co s& phai lwu gitr cac tai liéu lam luan clr chirng minh
tinh théa dang ctia chuong trinh xét nghiém xac minh vé vi khuan E. coli
0157:H7 clia co s& minh. Khi xac dinh tan suét xét nghiém xac minh vé vi khuan
E. coli 0157:H7 can thiét ctia minh, cac co s& phai xem xét cac yéu té nhu: lich
st két qua xét nghiém dwong tinh véi vi khuan E. coli 0157:H7 hoéc cac két qua
xét nghiém duwoc cho la dwong tinh chwa dwoc xac nhan cla co sé; sb lwong xét
nghiém x&c minh vé vi khuén E. coli 0157:H7 ma c&c nha cung cp cla co s&
tién hanh lién quan dén san lwong ma cac nha cung cap san xuét; san lwong thit
bo sbng ma co s& san xuat; mire do tin cay cda viéc phat hién mam bénh trong
san pham cta co s& va cac nha cung cip, néu mam bénh ton tai; liéu viéc xét
nghiém bd sung c6 can thiét trong mua cao diém nhiém vi khuan E. coli O157:H7;
va tinh hiéu qua cla cac bién phap can thiép dbi véi vi khuan E. coli 0157:H7 ma
co s& va cac nha cung cp cla co s& st dung.

Vui long xem Phan |, A., 1. cla tai liéu nay dé biét thdng tin vé viéc chia 16 hodc
16 phu d0i v&i san pham thit bo xay song clia co’ s& dwa trén xét nghiém cua co
s0.

2. Cau héi: Cac co s& c6 phai xem xét tan suét va két qua cla viéc lay mau
va xét nghiém xac minh vé vi khuan E. coli 0157:H7 cua FSIS khi quyét dinh
tan suat lay mau va xét nghiém xac minh can thiét ctia co sé khéng?

Tra |&i: Khong. Cac co s& phai dung cac tai liéu ra quyét dinh 1am luan c& cho céc
quyét dinh ctia minh. Khéng bat budc phai tuan theo quy dinh vé l4y mau cla FSIS.
Cac co s& khong thé biét trwdc FSIS sé tién hanh 1dy mau va xét nghiém céc san
pham ctia minh khi n&o hoac véi tAn suét nhw thé nao.

3. Cau hdi: Cac co s& co thé thir nghiém cac chi bao kiém soat quy trinh dé
xac minh rang cac bién phap kiém soat vi khuan E. coli 0157:H7 cta ho cé
dang hoat dong hiéu qua khéng?

Tra |&i: Hién tai, chwa cé chi bao ho&c sinh vat thay thé nao thay thé cho vi
khuan E. coli 0157:H7. Cac co s& c6 thé c6 kha nang chirng té rang minh dang
han ché sy lay nhiém vi khudn mét cach hiéu qua thdng qua viéc xét nghiém xac
minh bién phap kiém soat quy trinh, vd: thdng qua so Iwong vi khuan hinh dia
hiéu khi. Tuy nhién, dé xac minh rang cac bién phap kiém soét cu thé dbi véi vi
khuan E. coli 0157:H7 dang hoat déng hiéu qua, co s& phai tién hanh xét
nghiém xac minh vé vi khuan E. coli 0157:H7.

4. Cau hdi: Mét co s& c6 hang nghin két qua xét nghiém vi khuan E. coli
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0157:H7 am tinh. Tai thoi diém nao co s& c6 thé két luan vi khuan E. coli
0157:H7 khéng c6 kha nang xuat hién & mrc d6 hop ly dwa trén cac két qua
xét nghiém am tinh nay?

Tra |&i: FSIS canh béo réng sé la khdng sang sudt néu co s& két luan rang mam
bénh khong c6 kha nang xuét hién & mirc dd hop ly dwa trén nhiéu két qua xét
nghiém am tinh déi v&i mam bénh doé. Trwdc day FSIS da dwa ra |&i khuyén réng
cac co s& nén than trong can nhéc kha nang vi khuan E. coli 0157:H7 tré thanh
mot nguy co co kha néang xay ra & mere do hcrp ly trong qua trinh s&n xuét san
pham thit bd ctia minh, dac biét 1a néu co sé& san xuét san pham khéng con
nguyén co da hodc cé thé bj tap nhiém vi khuan E. coli 0157:H7 hodc san xuét
san pham con nguyén co sé duoc str dung cho san phdm khéng con nguyén co
va san pham khéng con nguyén co nay da hoac cé thé dwoc phat hién 1a bj tap
nhiém vi khuan E. coli 0157:H7 (67 FR 62329).

H. Tuyén bé hwéng dan va mién trie trach nhiém

1. Cau hdi: Néu ngudi phu trach chwong trinh kiém dinh phat hién cac truong
hop khéng tuan thd lién quan dén cac tuyén bbé hwdng dan va mién trir trach
nhiém, thi kiém dinh vién phai st dung chi bao xu hwéng nao trén Bao c4o sw
Khoéng tuan thu (NR)?

Tra I&i: Muc Héi-Dap sb 19 trong ban dinh kém 1 ctia chi thj nay néu rd rang
ngwdi phu trach chwong trinh kiém dinh thwong trich dan diéu 9 CFR 417.5 va
st dung chi bao xu huwéng lwu gitk hé so khi ghi vao NR hau hét cac trwong hop
khéng tuan tha c6 thé xay ra lién quan dén cac tuyén bé huwéng dan va mién triy
trach nhiém.

2. Cau hdi: Cac hwong dan vé cach ndu trén san pham dwoc san xuét va dong
g6i cho Chuwong trinh Bira tria Trwdng hoc Quoc gia ¢b dwoc xem la “tuyén bo
hwéng dan" nhw dwgc thao luan trong chi thi nay khéng?

Tra 16i: Khéng. Cac san phadm nay dwoc ghi nhan dé& dén tay khach hang la co
quan, chir khéng phai cac co s& san xuét chinh thirc. Cac san pham c6 tuyén
bd hwéng dan ché bién dé cap dén vi khuan E. coli O157:H7 chi dwoc phép
dén tay cac co s& san xuét chinh thac.

3. Cau hoi: Néu mét co sé ghi cac tuyén bd hwéng dan hoac tuyén bd mién trov
trach nhiém cho cac muc dich tai nha may trén sdn pham khéng réi khéi co &,

thi viéc st dung cac tuyén b nay cla co s& c6 bat budc phai dap irng cac tiéu

chi trong chi thi nay khéng? FSIS c¢6 tién hanh cac hoat déng xac minh trong chi
thi d& cap dén viéc sir dung cac tuyén bé nay khéng?

Tra I&i: Khdng. Néu co s& s dung céc tuyén bd nhw vay la danh riéng cho muc
dich ndi bg, thi nguoi phu trach chwong trinh kiém dinh cta FSIS sé& khéng danh
gia liéu co s& co dang str dung cac tuyén bd nhw vay mét cach thich hop, giéng
nhw cac tuyén bé lien quan dén san pham sé dén tay cac co s& san xuét chinh
thirc khac khéng. Cac co s& khéng phai giri nhan ndi bd cho FSIS dé xin chap
thuan.
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Cau héi sb 4-6: Trong cac cau hdi sé 4-6 dwdi day, co sé chinh thire sé 1 giao
san pham theo mét tuyén b mién trr trdch nhiém ("san phadm chwa dwoc xét
nghiém vi khuén E. coli 0157:H7") cho co s& chinh thirc s 2 (co s& ché bién
chinh thire, khéng phai la mét kho chira). Co' s& chinh thirc s 2 chi déng géi lai
va ghi nhan lai san phdm véi ma sb co s& ctia minh. Co s& chinh thire s6 2 c6
mot CCP kiém soat nhiét dd dé kiém soat sy bung phét cla vi khuan E. coli
0157:H7. Co s& chinh thirc sb 2 ddng lanh va bao quan san phadm cho dén khi
giao cho co sé chinh thirc sb6 3. Co s& chinh thirc s6 3 ¢ bwéc xir ly doc tinh 1a
mot CCP da dwoc hop thirc hoa dé gidm lwong vi khuan E. coli 0157:H7 dén
murc dwdi nguwdng co thé phat hién dwoc. Co sé chinh thire sb 2 sé déng hop
lai va ghi nhan lai s&n pham, 1a mét dich vu cung cép cho co' sé& chinh thirc sb 1.
Tuy nhién, van don lam thay dbi quyén s& hiru san pham gitra co' s& s6 1, s6 2
va so 3.

4. Cau hdi: FSIS sé yéu cau co s& thi hai dé cap dén vi khuan E. coli
0157:H7 nhuw thé nao trong ké hoach HACCP cua co s&?

Tra |&i: Do co s& dang nhan san pham cé tuyén bd mién trir trach nhiém, nén
co s& phai dé cap dén viéc nhan san pham nay trong ké hoach HACCP cla
minh nhw thé sdn phadm dang bi nhiém vi khuén E. coli O157:H7. Trong tinh
hudng trén, cac bién phap kiém soét clia co sé& sb 2 bao gbm moét diém CCP
kiém soat nhiét dd va cac bién phap kiém soat d& ddm bao rang san pham dén
co s& sb 3, noi ma san pham sé trai qua mot bwéc x& ly doc tinh nhw 1a mot
CCP dwoc hop thire héa dé& gidm vi khuén E. coli 0157:H7 xubng dwéi nguéng
c6 thé phat hién dwoc. Cac bién phap kiém soat nay c6 thé chap nhan duoc
trong tinh hudng nay.

Nhw da giai thich trong chi thi nay, khi Ban phu trach Nhdn mac va Bao vé Nguoi
tiéu dung (LCPS) chép thuan viéc s dung cac tuyén bbé mién trir trach nhiém
trén nhan san pham, thi chi dwoc phép st dung cac tuyén bé nhw vay trén cac
san pham cé dich dén la cac co s& chinh thirc cé dé cap dén vi khuan E. coli
0157:H7 trong cac ké hoach HACCP clia ho (xem Phan I1X, B.). Théng thwéng,
co s& nhan san pham thit bo sdng c6 tuyén bé mién trir trdch nhiém phai dé cap
dén vi khuan E. coli 0157:H7 trong k& hoach HACCP ctia minh va khéng dwoc
g&i san phadm cho mét co s& khac dé xir Iy thém. Trong tinh hubng trén, co s&
sb 2 dang thwc hién mét dich vu cho co s& sé 1. Do d8, FSIS sé cho phép co s&
sb 2 xtr ly vi khuén E. coli O157:H7 bang cach duy tri cac bién phap kiém soét
dwoc md ta trong doan trwdc va bang cach giri san pham cho co s& sé 3.

5. Cau hdi: Co s& thir hai phai lwu gitr nhirng hd so nao lién quan dén san
pham c6 tuyén bo mién trir trach nhiém?

Tra 16i: Co s& phai duy tri sw kiém soat san pham nay va phai lwu gil cac hé so
ghi chép vé bién phap kiém soat san pham do va rang cac gidi han tdi han déu
duoc dap tng trong khi san pham c6 mét tai co s&. Co s& nay ciing can phai co
céc tai liéu phan anh rang san pham cé dich dén duy nhét 1a mét co s& chinh
thirc c6 bwde x& ly doc tinh, dwoc hop thire héa dé gidm lwong vi khuan E. coli
0157:H7 xubng dwdi nguéng co thé phat hién duwoc, nhw la mét CCP trong ké
hoach HACCP cua co s6.
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6. Céau hoi: Co sé chinh thirc thir ba c6 phai bao cao viéc xtr ly doc tinh véi co
s& chinh thirc thi hai (d6ng hop), 1a co s& ma dén lwot minh lai bao céo cho co
s& chinh thire thir nhat khéng? Hay co sé thir ba sé bao céo truc tiép cho co
s& thir nhat? C6 bat ky loi ich nao khi viéc bao cao dwoc thuc hién théng qua
co s& th hai khéng?

Tra I&i: Diéu quan trong |a tit ca cac co s& déu phai lwu gitr hd so chinh xac vé
san phdm dwoc san xuét theo cac ké hoach HACCP cla ho. Trong tinh hudng
nay, diém quan trong la ca ba co s& déu phai c6 hd so cho biét san phadm duoc
san xuét tai co' s& th&r nhat chinh 1a s&n phadm da dwoc tiép nhan dé xir ly doc
tinh tai nha may thir ba. Do s&n phadm da dwoc dong goi lai va ghi nhan lai tai
nha may th hai, nén c6 thé kho ma cung cap cac tai liéu nay ma khong lién
quan dén cAc tai liéu tv co s& thir hai. Ca ba co s& déu phai lwu gitr hd so theo
quy dinh cta diéu 9 CFR 320.1, bao gébm hoéa don ban hang, héa don, van don
va céc chirng tlr giao nhan ddi véi san pham thit bo cd lién quan. Do cac giao
dich khéng lién quan dén san phdm dwong tinh hodc dwoc cho la dwong tinh,
nén co s& thir nhat va thir hai khéng bat budc phai 14y va lwu gilr hd so vé viéc
Xt ly tr co s& thlr ba.

|. H6 s nha cung cap va gidy chirng nhan cda nha cung cap:

1. Cau hdi: M6t sb co s& xay nghién khéng mua nguyén liéu gbc truc tiép
tr nha cung cép. Thay vao dé, ho mua nguyén liéu gbc duoc xi ly béi mét
ho&c nhiéu nha phan phdi. Cac nha phan phéi nay cé phai lwu gitr hd so lién
quan dén nha cung cap khong?

Tra loi: Co, méi nha phan phdi déu phai lwu gitr hd so mua hang. Cac quy dinh
yéu cau rang moi ca nhan tham gia vao cong viéc mua, ban ho&c van chuyén
trong lwu théng thwong mai hodc lwu kho sé&n pham trong ho&c dé Iwu théng
thwong mai hodc nhap khau bat ky thit vat nudi nguyén con khéng dau nao hoéc
cac bo phan hodc san pham thit vat nudi nguyén con khéng dau, déu phai lwu
gitr hd so cla tirng giao dich lién quan dén viéc mua hodc nhan cac sén pham
do (diéu 9 CFR 320.1(b)(1)). Nhirng hé so’ nay phai c6 tén hodc mé ta san pham
vat nudi dwoc mua hodc nhan (diéu 9 CFR 320.1(b)(1)(i)) cling nhw tén va dia
chi clia ngudi ban san pham vat nuéi dwoc mua (diéu 9 CFR 320.1(b)(1)(iv)).

2. Cau hdi: M6t co s& xay nghlén c6 cac quy dinh mua hang cu thé dé cap dén
vi khuén E. coli O157:H7. Co s& xay nghién dé nhan dwoc glay chirng nhan tw
mét trong so cac nha cung cap cla minh cho biét cac san pham thit bo song ma
nha cung cép cung cap déu da dwoc xt ly bang cac bién phap can thiép dé xu
ly vi khudn E. coli O157:H7 dap &ng cac quy dinh mua hang cla co s& xay
nghién. Nhirng gidy chirng nhan nay c6 1a chirng tir théa dang dé thé hién rang
san phdm nhap vao dap (rng cac quy dinh mua hang cla co s& xay nghién
khéng?

Tra 16i: Khong. Loai gidy chirng nhan nay khéng cung cAp du théng tin dé& cho
biét nha cung clp dap &ng cac quy dinh mua hang clia co so’ xay nghién. Co
s& xay nghién phai co cac phu’o’ng tién khac dé dam bao rang nha cung cép

dap trng cac quy dinh mua hang ctia co s& xay nghién, chang han nhw xét
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nghiém x&c minh hodc hoat déng kiém dinh cGia nha cung cép. FSIS sé co thé
ct Vién chirc Phan tich, Diéu tra va Hanh phap (EIAO) xudng mét co s& xay
nghién c6 nhirng gidy chirng nhan nhw vay, khéng tién hanh xét nghiém xac
minh va khéng c6 cac phwong tién khac d& dam bao rang s&n pham nhap vao
dap trng cac quy dinh mua hang cta co s& xay nghién. EIAO sé tién hanh danh
gia an toan thuc pham toan dién.

Ngoai ra, FSIS con c6 y dinh trién khai mét quy trinh cho phép FSIS tién hanh
cac hoat dong xac minh thich hop tai cac co s& cung cap khi két qua xét
nghiém clia co' s& nhan san pham cla nha cung cép cho thiy san pham dé cé
thé dwong tinh vé&i vi khuan E. coli 0157:H7.

J. Cac cau héi ttr nha ban lé:

1. Cau hoi: FSIS c6 dw dinh bién soan bat ky tai liéu dao tao hoac tai Iiéy co vi
du vé nhirng ky vong cua FSIS lién quan dén viéc lwu gilr ho so san pham thit
bo xay & nha ban 1é khdong?

Tra I&i: Trong Dang ky Lién bang, ngay 07/10/2002, FSIS da giai thich rang, theo
diéu 9 CFR 320.1(b)(1), cac co sé& san xuét va co s& ban 1& chju sw kiém dinh
cla co quan lién bang phai lwu gitr hd so vé tirng giao dich lién quan dén viéc
mua hodc nhan san pham thit ho&c thwe phadm lam tir thit. Nhirtng hd so nay phai
c6 tén hodc md ta cAc mat hang dwoc mua hoac nhan (diéu 9 CFR
320.1(b)(1)(i)) cling nhw tén va dia chi cda ngwoi ban cac mat hang da mua
(diéu 9 CFR 320.1(b)(1)(iv)). Cac co s& san xuat va co s& ban 1& chju sy kiém
dinh cla co quan lién bang phai cung cap cho FSIS quyén tiép can cac hé so
nay (didu 9 CFR 320.4, 21 U.S.C. 642).

Nhw dwoc quy dinh trong Bang ky Lién bang, ngay 07/10/2002, tai thoi diém
FSIS Iéy mau thit bo xay ttr cac co' so ban Ié, FSIS sé lAy ttr co s& ban 1& d6 tén
va ma so cua co' s¢ cung cap cac nguyén liéu gbc cho 16 s&n pham thit bo xay
dwoc ldy mau, ma sb 16 ctia nha ‘cung cap va ngay san Xuét, cling nhw moi thong
tin khac hiru ich cho nha cung cap néu sau d6 ho dwoc thdng bao vé mét phat
hién dwong tinh véi vi khuén E. coli 0157:H7.

Cu0| cung, trong Bang ky Lién bang, ngay 07/10/2002, FSIS cling khang dinh
rang FSIS yéu cau sb 16 clia nha cung cap va ngay san xuét thuweng la sén ¢ tai
cac co s& xay nghién va co s& ban 1 chju sy quan ly ctia co quan Lién bang.
Ngoai ra, FSIS ciing khang dinh rang FSIS yéu cau cac co s& ban 1é thwong
xuyén lay théng tin lién hé ma FSIS sé 14y khi lay m&u thit bo xay tlr cac nha ban
lé (67 FR 62332).

Do do, cac co s& ban |é phai thwcrng xuyén lwu gilr day da ho so lién quan dén
nha cung cap nguyén liéu gbc cho san pham thit bd xay, theo yéu ciu clia cac
quy dinh va Pao luat Kiém dinh San pham Thit Lién bang.

FSIS da xay dwng hwong dan tuan tha cho nganh, voi tiéu dé "Hwéng dan Tuan
thu danh cho cac Co s& nam trong Chwong trinh Xét nghiém Vi sinh va cac Hoat
ddng Xac minh vi khuan Escherichia coli 0157:H7 Khac cta FSIS”. Huwéng dan
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tuan thdi nay bao gém mot s6 hwong dan vé ho so xay tai cac nha may ma cé thé
hiru dung cho nha ban lé. Hwéng dan tuan tha nay c6 trén trang web cta FSIS
tai:

http://www.fsis.usda.gov/OPPDE/rdad/fsisdirectives/10010 1/ecolio157h7dirguid
4-13-04.pdf).

2. Cau hoi: Néu mét nha ban I& cat nhd mét tang thit mdng dé lam mén nwéng
va, trong qué trinh cét, tao ra thjt vun dé 1am san pham xay, vay nha ban 1& doé cé
phai ghi lai thdng tin nha cung c4p thit méng dé khéng? Nha ban 1& c6 thé tron sb
thit vun nay v&i cac loai thit vun khac cta ctra hang va tao ra mét "khuc" thit bo
xay khong?

Tra |oi: Cac nha ban & c6 thé tao ra thit vun va st dung thit vun dé san xuat thit
bo xay. Tuy nhién, do cac san pham con nguyén co khong bi tap nhiém néu b
nhiém vi khuan E. coli 0157:H7, nén san pham nay c6 thé khong phal trai qua
béat ky bién phap can thiép nao (chang han nhuw xt ly chéng vi khuan) déi vai vi
khuén E. coli 0157:H7 tai co s& cia nha cung cap. Do dé, san pham nay c6 thé
c6 rui ro bj nhiém vi khuan E. coli 0157:H7 cao hon sau khi xay so véi san
pham duwoc xay tai co s& chinh thirc. San pham thit bo cé muc dich dé st dung
trong cac san pham thit bo xay sdng thuong trai qua cac bién phap can thlep XUp
ly vi khuén E. coli 0157:H7 tai mét co sé chinh thurc. Ngoa| ra, néu cac san
pham thit loc nguyén co tai nha ban Ié dwoc bao quan & nhiét dd cao trong mét
khoang th&i gian, thi mirc d6 ctia bat ky vi khuén E. coli 0157:H7 nao c6 mét
trong san pham co6 thé da tang lén.

Nhan vién cta FSIS khong lay cac mau san pham thit bo xay séng dwoc nhan
va ban dwéi dang san phadm ban nguyén hop hoac san pham thit bo xay sdng
chi dwoc déng goi lai tai ctra hang ban 1&. Nhan vién cta FSIS ciing khoéng lay
mau san pham thit bo xay séng dwoc xay tai nha ban I& néu nha ban 1& chi xay
lai s&n pham da dwoc xay trwdc dé tai mot co sé chinh thire va khéng tién
hanh bat ky bién phap nao c6 thé 1am cho san pham bj nhiém vi khuén E. coli
0157:H7 (xem Phan X, A. cla chi thi nay). Mat khac, néu cac nha ban I& xay
cac san pham thit bo thai hodc loc tr thit nguyén co, thi sdn pham duoc xay sé
phai dwoc FSIS 1dy mau va xét nghiém vi khuan E. coli 0157:H7.

Néu FSIS ldy mot mau sédn phdm xay dwoc sén xuét tir thit vun tai nha ban 18,
thi chi thj nay sé hwéng dan cac nhan vién diéu tra chwong trinh ctia FSIS lay va
ghi lai tén va ma sbé cla cac co s& da san xuat san pham la nguén gbc cla san
pham thit vun ma clra hang tao ra (xem Phan X, A., 5. cGa chi thi nay). Mot hiép
héi ban 1& da théng bao cho FSIS rang khi FSIS 14y mau san pham thit bo xay
sbng tai nha ban 1& va 14y théng tin v& nha cung cép, thi cac co s& ban I&
thwéng cung cép thdng tin vé tat ca cac nha cung cdp ma ho da st dung cho
ngay dé, dung hon la cung cap théng tin vé cac nha cung cap cu thé déi véi mau
duwoc lay. Trong tai liéu Héi-Dap tai
http://www.fsis.usda.gov/OPPDE/rdad/fsisdirectives/10010_1/Ecoli_QA.pdf, FSIS
da khang dinh rdng cach lam nay la co6 thé chap nhan duwoc (xem phan IX, cau sb
6). FSIS khuyén nghi cac co s& ban & nén theo dbi thdng tin cGa cac nha cung
cép cu thé dwoc sir dung cho cac san pham thit bo xay sdng ma minh san xuét.
Su theo ddi nhw vay co thé han ché sb lwgng san pham can thu héi trong trwédrng
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hop FSIS phét hién cac san pham dwong tinh v&i vi khuan E. coli 0157:H7 va
san phdm ma mau dai dién da dwoc dwa di ban 1&. Tuy nhién, FSIS hiéu réng
cac co s& ban 1& két hop thit vun tr nhiéu nha cung cap trong subt qua trinh san
Xuét ciia mot ngay va viéc theo ddi cAc nha cung cap cu thé cho mbi san pham
thit bo xay sdng dugc san xuat trong sudt ngay hom do co thé la thiéu tinh thyc
tien.

3. Cau hdi: Néu mét clra hang ban & chon ra mét san pham thit bit tét tir thit vai
co thoi han st dung la 3 ngay va dén ngay thtr 2, san pham thit bit tét d6 da mat
di "stre hap dan dbi véi ngwdi mua', thi nha ban 1& dé cé thé xay lai san pham
sap hét han st dung nay thanh thit bo xay khéng? Néu nha ban 1& cé thé lam
viéc nay, thi co s& sé ghi lai di¥ liéu nhw thé nao? Miéng thit bit tét vai s& mat di
théng tin nhan dién trén vé hop khi dwoc cat ra, ghi gia, ghi nhan va déng vao
hép trwng bay.

Tra I&i: Quy dinh cta FSIS cho phép cac nha ban I& xay thit ct miéng nguyén
co. Tuy nhién, nhw dwoc lwu y trong muc Hoéi-Dap sbé 2 trén day, thit cat miéng
nguyén co cé thé chiju rai ro nhiém vi khuan E. coli 0157:H7 cao hon sau khi
xay so v&i san phadm da dwoc xay tai mot co sé& chinh thac.

Cling nhw dugc lwu y trong muc Hoi-Dap sb 2 trén day, néu cac nha ban 1& xay
cac san pham thit bo cat miéng nguyén co, thi sdn pham dwoc xay sé phai
duwoc FSIS lay mau va xét nghlem vi khuén E. coli 0157:H7. Khi Iay mau, nhan
vién diéu tra chwong trinh cia FSIS lay tir co' s& ban 1& tén va ma so cua cac co
s& cung cap nguyeén liéu gbc dé san xuat 16 sdn pham thit bo xay séng dwoc lay
mau (xem Phan X, A., 5 cGa chi thi nay). Néu FSIS phat hién s&n phdm dwong
tinh v&i vi khuan E. coli 0157:H7 va san phAdm ma mau dai dién da dwoc dua di
ban 18, thi FSIS sé& yéu cau co s& ban 1& thu hdi san pham. Bé gidi han sb
lwong sé&n pham can thu hdi, FSIS khuyén céo cac nha ban & nén c6 mot hé
thdng dé theo d&i cAc nha cung cip nguyén liéu gbc cla tat ca cac san pham
xay.

4. Cau héi: Néu mét nha ban 18 chon mua cac phu phdm thay vi sdn pham thit
bo xay thé hoac tinh dwoc dong san trong hop, thi ai sé chiju trach nhiém phap ly
néu FSIS phat hién sadn pham thit bo xay séng nay dwong tinh véi vi khuan E.
coli O157:H7?

Tra |&i: Néu FSIS phat hién mot mau sé&n pham thit bo xay séng dwoc lay tr mot co
s& ban 1& dwong tinh vé&i vi khuan E. coli 0157:H7 va sadn phAm ma mau dai dién da
dwoc dwa di ban 18, thi FSIS sé& yéu cau co s& ban 1& thu hdi sdn pham. Chi thj nay
hwéng dan nhan vién cta FSIS Iy tir nha ban 1& tén va ma sé clia cac co s cung
c&p nguyén liéu gbc dé san xuét 16 san pham thit bo xay sdéng dwoc ldy mau. Nguyén
liéu gbc co thé bao gom thit vun tir cac co s& dong gdi thit, thit vun duoc tao ra tlr cac
clra hang ho&c thit cat miéng nguyén co' (bao gdm ca phu phém) Do d6, trong trwong
hop FSIS phat hién mét trvong hop duong tinh trong s&n pham thit bo xay séng
dwoc san xuét tai nha ban 18, thi FSIS sé st dung thdng tin ma minh thu dwoc tai nha
ban I& vé cac nha cung cap d& dén kiém tra cac nha cung cap d6. Ngwoi phu trach
chwong trinh kiém dinh thwc hién quy trinh HACCP 02 tai co' s& clia cac nha cung
c&p dé xac minh rang nha cung cap dap tng tat ca cac quy dinh phap quy trong viéc
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s&n xuét san phadm dwoc xét nghiém dwong tinh sau khi xay do. Dong thoi, FSIS co
thé xét nghiém vi khuén E. coli 0157:H7 di v&i cac nguyén liéu gbc tai cac co s&
cung cap. (Xem cac Phan VI va X cta chi thi nay). Thwéong thi FSIS sé khdng yéu cau
co' s& cung cap phai thu hdi san pham trir khi FSIS phat hién sa&n phdm cla nha cung
cap d6 dwong tinh véi vi khuan E. coli O157:H7 hoéc trr khi, thdng qua quy trinh
HACCP 02, FSIS nhan dién cac diéu kién khac cho thay can phai thu héi sdn pham.

5. Cau hdi: Cac nha ban lé co bét buéc phai lwu gilr ghi chép rira, nhang va vé
sinh cap nhat tai co s& xay nghién khong?

Tra 16i: FSIS khéng quy dinh phai co cac ghi chép vé sinh tai cac co s& xay
nghieén ban I€. Tuy nhién, cac ghi chép vé sinh tai cac co s& xay nghien ban lé
sé htru dung dé thé hién rang chuwong trinh vé sinh dwoc ghi chép va giam sat
tot.

Nhan vién cta FSIS ciing sé& khong ldy mau san pham thit bo xay séng dwoc
xay tai co s& ban & néu co s& ban & chi xay lai san phdm da dwoc xay truwdc
do tai mét co s& chinh thire va khong tién hanh bat ky bién phap nao c6 thé
lam san pham bj nhiém vi khuan E. coli 0157:H7. Mét vi du vé tinh hubng ma
trong d6 nhan vién cta FSIS sé lay cac mau tir nha ban 18 1a trwdng hop khi
ctra hang ban 1&é xay san pham da dwoc xay thé déng san trong hop trong mot
may xay cling dwoc st dung dé xay thit vun cla clra hang va chwong trinh vé
sinh khéng dwoc ghi chép, giam sat va xac minh tét vé tinh hiéu qua (xem
Phan X, A., 4.).

6. Cau hdi: C6 con sb bat budc hodc dé xuat nao vé sb lan may xay sé dwoc
rika, ngam va vé sinh hang ngay khéng?

Tra I&i: Khdng. Tuy nhién, FSIS khuyén nghij cac co s¢ ban lé nén duy tri
mét chwong trinh vé sinh dwoc ghi chép va giam sét tot.

Phan Il -- Chi thi FSIS 5000.2 (trén trang web cua FSIS tai:
http://www.fsis.usda.aov/OPPDE/rdad/FSISDirectives/5000.2.pdf)

1. Cau hoi: Khodng thdi gian ma cac co sé phai lwu gitr hd so dé sén sang
trinh cho FSIS danh gia la bao lau?

Tra I&i: Khodng théi gian ma cac co s& phai lwu gilr hd so phu thudc vao loai hd
so lién quan. Néu hd so lién quan la luan c& cho ban phan tich nguy co, thi
ching phai dwoc lwu gilr tai co s& cho dén khi khéng con 1a luan cir cho ban
phan tich nguy co d6 nira. Néu hd so ghi lai viéc giam sat cac CCP va cac gidi
han t&i han ctia cac CCP nay hodc cac quy trinh hoac két quéa xac minh, thi cac
co s& phai lwu gitr nhirng hd so' nay trong thoi gian tdi thiéu 1a mét hoac hai
nam, tuy thudc vao san phadm dang dwoc san xuét. Nhivng ho so dwoc mo ta
trong cau trén phai dwgc Iwu gilr tai co’ s¢ trong sau thang va co thé duoc luu
gilr bén ngoai co s& sau khoang thoi gian nay. Nhirng hé so ghi lai cac SOP Vé
sinh cla co s& phai duoc lwu gil it nhat sau thang va co thé dwoc lvu gilr bén
ngoai co s& sau 48 gi®r sau khi hoan thanh thdi gian lwu gilr tai co s&. HO so
kinh doanh ma FSIS c6 quyén tiép can (dwoc mé ta trong diéu 9 CFR 320.1 va
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381.175) phai dwoc lwu gilr trong hai nam sau ngay 31 thang 12 cia nam ma
giao dich c6 lién quan dén ching da dién ra (va lau hon néu Giam dbc FSIS yéu
cau gilr lai vi cac muc dich cla bat ky cudc diéu tra hodc tranh chap phap Iy nao
theo Pao luat Kiém dinh S&n pham Thit hodc Pao luat Kiém dinh San pham Gia
cam Lién bang).

2. Cau hdi: FSIS sé danh gia cac quy trinh va két qua xét nghiém vi khuén,
héa chat hoac Adenosine tri phosphate (ATP) bang phwong phap nao khi
khéng c6 mét tiéu chuan (nganh hodc ndi bd) dwoc xac lap cho xét nghiém
chuyén biét d6?

Tra I&i: Chi thi FSIS 5000.2 huwéng dan ngudi phu trach chuong trinh kiém dinh
danh gia cac két qua ctia moi hoat ddng xét nghiém va moi hoat déng danh gia
ma co s& da thyc hién cé kha ndng anh hwdng dén ban phan tich nguy co cta
co s&. Ngay cé khi khéng c6 cac tiéu chuan nganh vé mét xét nghiém cu thé,
néu két qua xét nghiém cd lién quan dén cac quyét dinh trong hé théng an toan
thwe pham, thi cac két qua nay phai dwoc chuan bi s&n dé trinh cho nhan vién
cua FSIS danh gia.

Nhw dwoc gidi thich trong Phan |, G., 1. cda tai liéu nay, cac quy dinh quy dinh
rang cac co s& phai cé can cl chirng minh cho cac quy trinh giam sat va xac
minh ma ho da lwa chon va tan suét thwc hién cac quy trinh dé. Do do, trong
trwong hop khong cé céc tiéu chuan nganh déi véi mét xét nghiém nao do, néu
xét nghiém dé la mét quy trinh gidm sat hoac xac minh, thi co s& sé phai cé cac
tiéu chuén noi bo dé danh gia cac két qua xét nghiém. Khi danh gia cac két qua
xét nghiém giam sat va xac minh clia cac co s&, ma khéng co cac tiéu chuén
nganh, FSIS sé& xac minh rang co sé& da c6 dbi sach thich hop vai cac két qua
xét nghiém cGa minh dwa trén céc tiéu chuan cuta co sé.

Phan lIl -- Chi thi FSIS 6420.2 (trén trang web cuta FSIS tai:
http://www.fsis.usda.aov/OPPDE/rdad/FSISDirectives/6420.2.pdf)

1. Cau h{)i: Ruét va da day c6 chiu sy diéu chinh ca cac quy dinh
khéng chap nhan dung sai khéng?

Tra loi: Khéng.‘Sén pham thit duy nhat dwoc nhan dién trong chi thi nay
phai chiu sy diéu chinh clta cac quy dinh khong chap nhéan dung sai tai
thdi diem nay la thit nguyén con khéng dau, thit dau, thit ma va thit co
hong.

2. Cau hdi: Tai diém nao FSIS xac minh dung sai bang khong doi voi thit dau,
thit m& va thit c6 hong?

Tra |oi: Chi thi 6420.2 giai thich "Nguwoi phu trach chuong trinh kiém dinh phai chon
ra san pham vao cuoi quy trinh thu hoach, sau tat ca cac bién phap kiém soat va can
thie}p cla co s@. Viéc xac minh nay cp thé dién ra tai thoi diém déng goi hoac khi san
pham dwgc cho vao dung cu chira dé bao quan” (Phan Ill, B., 2.).

3. Cau hdi: Chi thi nay c6 kém theo cac hinh anh minh hoa khéng?
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Tra I&i: TAt ca cac tai liéu dao tao hién cé dé nhan biét chat phan van cé thé thé
ap dung dwoc. Mot vai hinh anh vé thong tin nhan dién phan va vat chéat tiéu
héa cé thé dwoc tim thay trong tai liéu dao tao cho chwong trinh dao tao khéng
chap nhan dung sai dau tién (Chwong trinh Thit Gia stc Sach).

4. Cau hoi: Tai diém nao FSIS xac minh dung sai bang khong ddi véi
thit vat nuéi nguyén con khéng dau?

Tra I&i: Chi thj nay mé ta cac diém ma nguwdi phu trach chwong trinh kiém dinh
phai thwc hién cac hoat dong kiém duyét xac minh cta minh. Nhan vién kiém
dinh tai rao cach ly 1a diém cudi cung truéc khi thu hoach thit nguyén con khéng
dau truwdc khi co thé dong dau kiém dinh. Dung sai bang khong trong thit vat
nudi nguyén con khéng dau dwoc xac minh, ghi lai va co hiéu lwc tai hodc ngay
sau tram kiém dinh tai rao céach ly cudi cung.

5. Cau héi: Chi thj nay cé dé cap dén ché tai lién quan dén nhiém mat déng vat
khong?

Tra I&i: Dung sai bang khéng chi quy dinh vé& nhiém phan, chat trong bung (& vat
nudi) va stva (& vat nudi). Chi thi nay khéng dé cap dén cac bién phap ché tai lién
quan dén nhiém mat. Tuy nhién, diéu 9 CFR 310.18(a) quy dinh "Thit nguyén con
khong dau, ndi tang va cac bd phan khac phai duwoc xt Iy mét cach hop vé sinh
dé ngan chan sw nhiém phan, nuwoc tiéu, mat, 16ng, chat ban hoac tap. chét; tuy
nhién, néu co sw nhiém ban, thi pha| nhanh choéng loai bd sw nhiém ban sao cho
dap trng yéu cau cla kiém dinh vién". M&c du viéc phat hién sw nhiém mat trén
san pham thit nguyén con khéng dau cé thé la sy khong tuan tha quy dinh,
nhwng day khéng phai 1a trwérng hop khdng tuan tha quy dinh khéng chap nhan
dung sai.
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