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Czesé | - Informacja ogdlne

l. CEL

Celem niniejszej dyrektywy jest dostarczenie pracownikom EIAO instrukcji odnosnie
metodologii stosowanej przez nich podczas przeprowadzania kompleksowych ocen

bezpieczenstwa zywnosci oraz tego, w jaki sposob powinni oni dokumentowaé swoje

wyniki.
[I. UCHYLENIA

Dyrektywa FSIS 5100.1, Wersja 1, Pracownik ds. Wdrazania, Badan i Analizy (EIAO)

Kompleksowa Metodologia Oceny Bezpieczenstwa Zywnosci, 7/8/08
lll. POWOD PONOWNEGO WYDANIA

FSIS wydaje ponownie niniejszg dyrektywe w celu wigczenia sekcji IV rozdziatu 4
Dyrektywy FSIS 5000.1, Weryfikacja Systemu Bezpieczenstwa Zywno$ci
stosowanego przez Zaktad. Dodane informacje znajdujg sie w Czes$ci IX, Plany
Weryfikacyjne. FSIS dodaje niniejsze informacje dotyczace metody dziatania
do niniejszej dyrektywy w celu uwzglednienia ich w niniejszej dyrektywie odnoszacej
sie do dziatan EAIO. Niniejsza zrewidowane dyrektywa zawiera réwniez dodatkowe
metody dziatania EIAO dotyczace sposobu opracowania i udokumentowania

zalecen.



IV. ZRODLA

9 CFR 300 do konca

V. GENEZA

Kompleksowa ocena bezpieczenstwa zywnosci uwzglednia wszystkie aspekty
bezpieczenstwa zywnosci odnoszace sie do zaktadu i wytwarzanych przez niego
produktow, istoty i zrodet wszystkich otrzymanych materiatdw, procesow
stosowanych przez zakfad, oraz jego otoczenia. EIAO powinien przeprowadzi¢ ocene
projektu i wiarygodnosci analizy zagrozenia, planu HACCP; Standardowych
Operacyjnych Procedur Dziatania (SSOP), programow warunkow wstepnych,

programéw badawczych, np. wkasnych pisemnych procedur w odniesieniu do bakterii
generycznych E. coli, oraz wszystkich innych programéw stanowigcych system
HACCP stosowany przez zaktad. Kolejnos¢ stosowana przez EIAO przy ocenie
niniejszych programéw jest nieistotna, lecz oceny te muszg by¢ kompleksowe. EIAO
powinien zakonczyé te ocene przed opuszczeniem zaktadu, jednakze nie ma

ustalonych ram czasowych na jej przeprowadzenie.

Czesé Il - Kompleksowa Ocena Bezpieczenstwa Zywnosci

l. Informacje Ogdlne

A. EIAO powinien posiada¢ wiedze na temat przedmiotowych mikroorganizméw
w kazdej kategorii przetwarzania i powinien posiada¢ wiedze na temat cech tych
mikroorganizméw. EIAO powinien zidentyfikowac i oceni¢ czynniki wptywajgce na
wzrost przedmiotowych mikroorganizmow i oceni¢ statystyczng wiarygodnosc¢ planéw

pobierania prébek do badah mikrobiologicznych oraz procedury monitorowania.

B. EIAO powinien dokona¢ przegladu metod analitycznych stosowanych przez
laboratorium zakfadu i potwierdzi¢ ich stosownos¢ dla przedmiotowych produktow
i proceséw. EIAO powinien prowadzi¢ obserwacje zakfadu pobierajac probki

produktu i prébki sSrodowiskowe.



C. EIAO stosuje krytyczne myslenie w analizowaniu i ocenie wynikow w celu
okreslenia adekwatnosci systemow bezpieczenstwa zywnosci stosowanych przez
zaktad.

D. Po przeprowadzeniu przez EIAO indywidualnej oceny systemow, okresla on czy
wyniki uzyskane w ramach jednego systemu pokrywaja sie z wynikami uzyskanymi w
ramach innego systemu, np. czy informacje zawarte w zapisach dotyczacych
standardéw sanitarnych wskazujg na wystepowanie probleméw zwigzanych z higieng
na linii produktéw gotowych do spozycia w dniu pobrania przez zaktad probki
produktu gotowego do spozycia, dla ktérego uzyskano pozytywny wynik badania

w kierunku bakterii L. monocytogenes.

E. Po zakonczeniu oceny EIAO powinien w oparciu o standardy ustalone
w stosownym statucie lub regulacji ocenic¢ krytycznie, czy istnieje solidna podstawa

dla podejmowania dziatah egzekucyjnych, jesli jest to stosowne.

F. Po ukonczeniu oceny bezpieczenstwa zywnosci w zaktadzie EIAO dokumentuje
stanowisko Agencji. Raport sporzadzony przez EIAO jest przekazywany drogg
mailowg do Biura Okregowego (DO — District Office) oraz do Gtéwnego Kierownika

(Front-Line Manager).

Il. Powody przeprowadzenia Kompleksowej Oceny Bezpieczenstwa Zywnosci

A. EIAO mogq sktada¢ wizytacje w zaktadzie w celu przeprowadzenia kompleksowe;j

oceny bezpieczenstwa zywnosci w zwigzku z roznymi powodami, takimi jak:

e Pozytywne wyniki badan laboratoryjnych

e W celu okreslenia czy zaktad dokonat ponownej oceny stosowanego przez niego
planu HACCP lub SSOP
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e Ognisko chorob przenoszonych drogg pokarmowa, przypadki wycofania produktow

i skargi konsumentéw



e Losowo wybrane przez pracownikow urzedow regionalnych.44

Niezaleznie od powodu przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa zywnosci, EIAO
powinien dokona¢ oceny wszystkich systemow bezpieczenstwa zywnosci
stosowanych przez zaktad.

lll. Przygotowanie do wizytacji zaktadu przez EIAO

A. Podczas przygotowywania sie przez EIAO do przeprowadzenia kompleksowej

oceny bezpieczenstwa zywnosci, powinien on:

1. Dostarczy¢ do zakladu z 1-2 tygodniowym wyprzedzeniem powiadomienie

0 wizytaciji, o ile jest to mozliwe;

2. Dostarczy¢ Gtownemu Kierownikowi lub Inspektorowi prowadzgcemu kontrole (IIC
— Inspector-in-Charge) z 1-2 tygodniowym wyprzedzeniem powiadomienie o wizytacji
w zaktadzie, o ile jest to mozliwe;

3. Dokonac¢ przegladu danych FSIS z 6-8 miesiecy przed ztozeniem wizytacji
w zaktadzie. EIAO powinien dokonaé przegladu wszystkich istotnych danych w celu
okreslenia wystepowania prawidtowosci tendencji, ktére powinny zosta¢ zbadane
podczas wizytacji zaktadu. Przeglgdowi powinny zostaé poddane nastepujace
rodzaje danych:

» Dane PBIS (Performance Based Instruction System)

 Skargi konsumentow

« Historia przestrzegania przez zaktad wymogéw

» Dane dotyczace wdrazania

» Wyniki badan laboratoryjnych



4. Jesli jest to konieczne, prosimy dokona¢ przegladu istotnych publikaciji
dotyczacych polityki (Powiadomienia w Rejestrze Federalnym, Dyrektywy,

Powiadomienia) odnoszacych sie do procesow wystepujacych w zaktadzie.

B. Po ukonczeniu oceny bezpieczenstwa zywnosci EIAO powinien dokonac¢ oceny

znaczenia danych uzyskanych przed wizytacjg w swietle ogdélnych wynikow oceny.

IV. Przybycie na teren Zaktadu

A. Po przybyciu EIAO na teren zaktadu, powinien on spotkac sie z personelem FSIS

i przeprowadzi¢ spotkanie inicjujgce z personelem FSIS i przedstawicielami zaktadu.

Do tematow, ktére nalezy oméwic¢ podczas spotkania inicjujgcego naleza:

1. wyjasnienie kompleksowej oceny bezpieczenstwa zywnosci oraz sposobu, w jaki
rézni sie ona od codziennej weryfikacji, ktora jest dokonywana przez wewnetrzny
personel prowadzacy program kontroli w zaktadzie;

2. cel kompleksowej oceny bezpieczenstwa zywnosSci;

3. to, ze rolg EIAO nie jest rozwigzywanie sporéw wyniklych pomiedzy zaktadem

a personelem prowadzacym program kontroli w zaktadzie;
4. to, ze w przypadku gdy wynikiem oceny jest NOIE lub zawieszenie, EIAO bedzie
pracowaC z personelem prowadzacym program kontroli w zakfadzie w celu
opracowania planu weryfikacji.
Czes¢ lll — Ocena Systemu Sanitarnego

I. Ocena SSOP przeprowadzana przez EIAO

A. EIAO prowadzi systematyczng ocene systemu SSOP stosowanego przez zaktad.
EIAO bedzie koncentrowaé swojg prace na projekcie systemow SSOP.



EIAO powinien prowadzi¢ przeglad systeméw SSOP oraz przedoperacyjnych
I operacyjnych zapiséw dotyczacych standardéw sanitarnych przez co najmniej

ostatnie 60 dni, i udzieli¢ odpowiedzi na nastepujace pytania:

1. Czy SSOP sg zaprojektowane w sposéb pozwalajgcy na wdrozenie wszystkich
procedur koniecznych, aby zapobiec bezposredniemu skazeniu lub pogarszaniu

jakosci produktu?

2. Czy w przypadku, gdy zakfad przeprowadza badania mikrobiologiczne w ramach
systeméw SSOP, projekt procedury jest odpowiedni w odniesieniu do danego

organizmu?

3. Czy w przypadku, gdy zaktad dysponuje procedurg rozszerzonego czyszczenia

zapisang w systemach SSOP, projekt procedury wspiera te procedure?

4. Czy w przypadku, gdy zaktad stosuje badania mikrobiologiczne w celu weryfikaciji
procedury rozszerzonego czyszczenia, procedury te sg zaprojektowane w celu

wykrycia przedmiotowych organizméw?

5. Czy w przypadku, gdy zaktad wytwarza produkty gotowe do spozycia, systemy
SSOP sg projektowane w celu zapobiegania skazeniu krzyzowemu produktéw

gotowych do spozycia przez produkty surowe?

6. Czy w przypadku, gdy zaklad wytwarza produkty gotowe do spozycia, systemy
SSOP obejmujg badania srodowiskowe, stosowne procedury sg zaprojektowane tak,

aby zintensyfikowaé badania w przypadku wystgpienia wzrostu bakterii?

7. Czy w przypadku wzrostu bakterii w zakladzie, systemy SSOP zostaly
zaprojektowane tak, aby zidentyfikowac¢ problemy mogacych sie pojawi¢ wskutek

wzrostu (warunki sanitarne, skazenie produktu)?

8. Czy w przypadku, gdy badanie srodowiskowe stanowi czes¢ systemow SSOP,
dziatania naprawcze zostaty zaprojektowane tak, aby spetniaty wymogi sekciji
416.157?



9. Czy w przypadku, gdy zaktad wytwarza produkty gotowe do spozycia, systemy
SSOP sg projektowane tak, aby zapobiega¢ skazeniu po uboju w ramach higieny

personelu, praktyk postepowania z produktami lub konserwacji urzadzen?

Il. Ocena Standardéw Sanitarnych (SPS - Sanitation Performance Standards)

przeprowadzana przez EIAO

A. Przepisy SPS nie wymagajg, aby zaktad prowadzit zapisy zwigzane z wymogami
SPS. Poniewaz brak jest wymogu projektowego dla takich regulacji, EIAO nie
koncentrujg sie bezposrednio na tych wymogach regulacyjnych. Jednakze, podczas
poczatkowej oceny danych, EIAO powinien dokona¢ przegladu i rozwazy¢ zapisy
dotyczace niezgodnosci (NR — non-compliance records) wydane na podstawie
06D01. Ponadto, w przypadku, gdy zaktad konsekwentnie nie spetnia standardow
zwalczania bakterii Salmonelli, EIAO moze zosta¢ poproszony o dokonanie oceny
czy zaktad spetnia wymogi SPS. Przeprowadzajac te ocene, EIAO powinien mie¢
swiadomos¢ wszelkich probleméw zwigzanych ze spetnieniem wymogow SPS, ktére
moga mie¢ wplyw na bezpieczenstwo zywnosci. Na przyktad, jesli EIAO stwierdzit,
ze higiena personelu oraz praktyki postepowania z produktami nie spetniajg
wymogow regulacyjnych, moze to mie¢ bezposredni wptyw na zdolnos¢ zaktadu do
spetniania standardéw zwalczania bakterii Salmonelli. SPS mogg mie¢ réwniez
wptyw na system HACCP. Na przyktad, jesli zaktad ponownie wykorzystuje wode i
nie rozwazyt wptywu ponownego wykorzystania wody na produkt, EIAO moze nie by¢

w stanie okresli¢ czy jakos¢ produktu nie jest obnizana.

B. EIAO powinien rozwazy¢ nastepujgce wyniki zwigzane z programami higieny
w kontekscie wszystkich pozostatych systeméw bezpieczehnstwa zywnosci

stosowanych w zaktadzie.



Czes¢ IV — Przeglad Systemu HACCP

I. Ocena Analizy Zagrozenia i Planu HACCP przez EIAO

A. EIAO powinien rozpocza¢ przeglad systemu HACCP, stosujgc posiadang wiedze
naukowg i doswiadczenie zawodowe, poprzez przeprowadzenie weryfikacji projektu
analizy zagrozenia. Podczas dokonywania przegladu analizy zagrozenia EIAO moze

poszukiwa¢ odpowiedzi na nastepujace pytania:

1. Czy wszystkie etapy procesu sg uwzglednione w diagramie blokowym oraz

w analizie zagrozenia?

2. Czy wszystkie dziatania wystepujgce na kazdym etapie znajdujg odpowiednie

odzwierciedlenie w analizie zagrozenia?

3. Czy zaktad rozwazyt zagrozenia zwigzane z bezpieczenstwem zywnosci, ktore

moga wystgpi¢ przed, podczas i po wprowadzeniu projektu na teren zaktadu?

4. Czy zaktad rozwazyt stosowne zagrozenia dla wytwarzanych produktow?

5. Czy zidentyfikowane zostaty specyficzne zagrozenia mikrobiologiczne, chemiczne
i fizyczne wystepujace w odniesieniu do poszczegdlnych produktéw lub kategorii

procesow?

6. Czy wystepujg jakiekolwiek zagrozenia, ktore wydajg sie bycC istotne, lecz nie

zostaty rozwazone przez zaktad?

7. Czy ustalenia poczynione przez zaktad dotyczgace zagrozen, dla ktorych istnieje
zasadne prawdopodobienstwo wystgpienia sg oparte na danych historycznych,
informacjach naukowych lub informacjach technicznych dotyczacych procesu oraz na

jednoznacznym zrozumieniu standardu regulacyjnego?

8. Czy analiza zagrozenia uwzglednia kontrole wdrozone w zaktadzie?



9. Czy zaktad zatwierdzit kontrole, ktére zostaly w nim wdrozone? Czy walidacja
zostata przeprowadzona poprzez powtarzalne badania adekwatnosci CCP oraz
limitow krytycznych, a takze przeglad zapiséw tak, aby zapobiec wystgpieniu

zagrozenia, jego wyeliminowaniu lub zmniejszeniu do akceptowalnych poziomow?

10. Czy ktérekolwiek ze sktadnikdbw mogg stanowié¢ zagrozenie biologiczne,

chemiczne lub fizyczne?

11. Czy produkt zawiera produkt przetworzony, ktory moze mie¢ cechy

mikrobiologiczne, chemiczne lub fizyczne inne niz sktadniki oryginalne?

12. Czy zaktad pozwala na przetrwanie lub namnazanie sie patogendéw przed,

podczas oraz po przygotowaniu?

13. Czy produkt moze zostaC ponownie skazony po etapie eliminacji

drobnoustrojow?

14. Jaki jest zwyczajowy sktad mikrobiologiczny produktu w prawidtowych warunkach

magazynowania?

15. W jakich okolicznosciach zwyczajowy sktad mikrobiologiczny produktu ulegnie

Zmianie?

16. Czy rozktad zaktadu gwarantuje prawidtowe oddzielanie materiatdw surowych

od produktéw gotowych do spozycia?

17. Czy urzadzenia pozwalajg na kontrole czasu/temperatury konieczne dla

bezpieczenstwa produktu?

18. Czy metoda pakowania wptywa na namnazanie sie patogenéw bakteryjnych lub

powstawanie toksyn?

19. Czy stosowane praktyki higieny majg wptyw na przygotowywany produkt?



20. Czy w przypadku ponownego wykorzystania wody, projekt analizy zagrozenia

uwzglednia wptyw ponownego wykorzystania wody na produkt lub proces?

21. Jakie jest prawdopodobienstwo, ze produkt bedzie magazynowany

w odpowiedniej temperaturze?

22. Czy produkt jest przeznaczony do spozycia przez populacje o zwiekszonej

podatnosci na choroby?

23. Czy dziatania prewencyjne zwigzane z kazdym zagrozeniem zapobiegaja,
eliminujg lub zmniejszajg do akceptowalnych poziomdéw zagrozenia zidentyfikowane

przez zaktad w analizie zagrozenia?

Il. Ocena Programu Warunkéw Wstepnych przez EIAO

A. Programy warunkow wstepnych

1. Programami warunkow wstepnych sg warunki i praktyki zapewniajgce podstawowe
warunki Ssrodowiskowe i warunki dziatania, ktorych spetnianie jest konieczne do
wytwarzania bezpiecznej i petnowartosciowej zywnosci. Programy te stanowig
podstawe opracowywania i wdrazania skutecznego systemu HACCP.

Niejednokrotnie funkcjonuja one pomiedzy liniami produktow i sg prowadzone
w wiekszym stopniu jako programy majgce charakter ogoélnozaktadowy niz

specyficzny dla danego procesu lub produktu.

2. W ramach analizy zagrozenia (9 CFR 417.2) zaklad moze oceni¢, ze
prawdopodobienstwo wystgpienia zagrozenia jest niewielkie ze wzgledu na
prowadzong realizacje programu warunkéw wstepnych. Nie jest to tozsame
z okresleniem, ze istnieje zasadne prawdopodobienstwo wystgpienia w procesie
zagrozenia przy braku kontroli, ktére zapobiegajg zagrozeniu, eliminujg je lub
zmniejszajg do akceptowalnego poziomu (tj. potrzeba krytycznych punktéw kontroli
(9 CFR 417.2).
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3. EIAO powinien mie¢ swiadomosc¢, ze programy warunkéw wstepnych nie moga
by¢ stosowane jako bezposredni srodek kontroli zagrozenia. Odstepstwa od
zgodnosci z programem warunkéw wstepnych nie stwarzajg zazwyczaj podstaw do
obaw o0 bezpieczenstwo zywnosci lub nie wymagajg dziatan podejmowanych w
zwigzku z produktem, natomiast odstepstwa od kontroli w ramach planu HACCP dajgq
podstawe do obaw i ogolnie wymagajg dziatan podejmowanych w zwigzku ze
skazonym produktem. Stanowi to kluczowg roznice i moze pomdéc w odroznieniu, czy
program warunkéw wstepnych jest stosowany odpowiednio, czy tez konieczne sg

krytyczne punkty kontroli.

B. Okreslenie adekwatno$ci projektu programu warunkoéw wstepnych

1. Aby okresli¢, czy program warunkéw wstepnych wspiera odpowiednio decyzje
podejmowane w analizie zagrozenia, lub czy program jest nieodpowiednio stosowany
do kontroli zagrozenia, EIAO powinien szuka¢ odpowiedzi na pytania zblizone

do nastepujacych:

a. Czy w przypadku niespetniania kryteriow programu warunkéw wstepnych,

wystepujg watpliwosci dotyczace bezpieczenstwa produktu?

b. Czy zaktad, w przypadku niespetniania kryteriow wymienionych w programie
warunkéw wstepnych, wdraza dziatania naprawcze spetniajgce wymogi 9 CFR
417.3?

c. Czy jedynym wsparciem dla stosowania programu warunkéw wstepnych sg
informacje historyczne pokazujace, ze program warunkow wstepnych jest
podstawowym sSrodkiem kontroli stuzgcym kontrolowaniu wystgpienia zagrozenia,

jego eliminowaniu, zapobieganiu lub zmniejszaniu do akceptowalnego poziomu?

d. W przypadku twierdzacych odpowiedzi na te pytania, mozliwe jest, ze programy
warunkéw wstepnych sg stosowane do bezposredniego kontrolowania zagrozenia.
EIAOs powinni omowic takie wyniki z przedstawicielami zaktadu i powiadomic¢ zakfad

0 koniecznosci przeprowadzenia w nim ponownej oceny planu HACCP w celu
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ponownego rozwazenia programow i odpowiedniego odniesienia sie do zagrozen.
Nieuczynienie tego przez zaklad moze skutkowa¢ wydaniem Powiadomienia

0 Zamierzonej Egzekucji (NOIE — Notice of Indended Enforcement) przez FSIS.

C. Okreslenie adekwatnosci projektu wdrazania programoéw warunkéw wstepnych

1. W zwigzku z faktem, ze programy warunkéw wstepnych stanowig podstawe
decyzji podejmowanych w ramach analizy zagrozenia, EIAO powinien dokonaé
przegladu cech programu warunkéw wstepnych, w tym wszelkiej dokumentacji
wspierajgcej, ktéra zaktad dysponuje w odniesieniu do kryteribw programu.
W przypadku, gdy stwierdzone zostanie, ze program jest nieskuteczny lub nie jest
wdrazany zgodnie z planem, oraz ze brak jest wynikajgcych z tego obaw zwigzanych
z bezpieczenstwem zywnosci, moze wystgpi¢ potrzeba przeprowadzenie przez
zakfad ponownej oceny analizy zagrozenia, 9 CFR 417.4, w celu okreslenia czy
program warunkow wstepnych nadal przemawia na korzys¢ decyzji podejmowanych

w ramach analizy zagrozenia.

2. EIAO powinien dokona¢ przegladu danych odzwierciedlajgcych sposob
funkcjonowania programu w ostatnim okresie oraz rozwazy¢, czy wydaje sie on byc¢
skuteczny. EIAO powinien stwierdzi¢, ze zapisy nadal przemawiajg na korzys¢
decyzji moéwigcej o tym, ze brak jest uzasadnionego prawdopodobienstwa

wystgpienia zagrozenia w zwigzku ze stosowaniem programu warunkéw wstepnych.

3. Na przyktad, jesli zakltad wytwarza produkty z surowego, mielonego miesa
wotowego i posiada program warunkoéw wstepnych zgodny ze specyfikacjami
zakupu, EIAO powinien dokona¢ przegladu zapisow zwigzanych z takim programem
warunkéw wstepnych w celu zweryfikowania czy dokumentacja przemawia na
korzys¢ decyzji, ze brak jest uzasadnionego prawdopodobienstwa wystgpienia
bakterii E. coli O157:H7 podjetej w analizie zagrozenia.

4. Na przyktad, jesli zaktad wytwarza produkty gotowe do spozycia i ujat produkt lub
badania srodowiskowe w programie warunkéw wstepnych, EIAO powinien dokonaé
przegladu programu warunkéw wstepnych w celu zweryfikowania czy ma

on podstawy naukowe. EIAO przeprowadzi ocene catego systemu stosowanego
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przez zaktad w celu zweryfikowania, czy zaktad zaprojektowat swoje procedury
badania tak, aby wykrywane byly organizmy wskaznikowe lub L. monocytogenes,
oraz czy zaktad dysponuje wdrozonymi procedurami stuzacymi skutecznemu
odniesieniu sie do ich obecnosci. EIAO dokona przegladu pisemnych procedur, oceni
dokumenty zwigzane z podejmowaniem decyzji pod katem ich przestanek, oraz

dokona przegladu wynikow laboratoryjnych.

lll. Ocena i Walidacja przez EIAO

A. EIAO powinni rozpoczg¢ przeglad walidacji systemu HACCP, stosujgc posiadang
przez nich wiedze naukowg i doswiadczenie zawodowe, poprzez zweryfikowanie, czy
zaktad zatwierdzit adekwatno$¢ planu HACCP dla kontrolowania zagrozen
bezpieczenstwa zywnosci zidentyfikowanych podczas analizy zagrozenia, oraz czy
plan HACCP jest skutecznie wdrazany. Podczas przeprowadzania weryfikacji
wymogu walidacji, EIAO powinien zazada¢ analizy zagrozenia, planu HACCP oraz
dokumentacji wspierajgcej wdrozone kontrole. Podczas dokonywania przegladu

systemu HACCP, EIAO moze poszukiwaé odpowiedzi na nastepujace pytania:

1. Czy zaktad zidentyfikowat zagrozenia i uszczegotowit kontrole wdrozone w celu

kontrolowania tych zagrozen?

2. Czy zaktad posiada informacje przemawiajgce na korzysS¢ kontroli zagrozen

bezpieczenstwa zywnosci?

3. Czy zaktad posiada informacje swiadczace o skutecznosci kontroli prowadzonych
w celu kontrolowania zidentyfikowanych specyficznych zagrozen bezpieczenstwa

Zywnosci?

4. Czy zakiad posiada dane wskazujgce, ze parametry dokumentacji wspierajacej

mogaq zostac osiggniete w danym zaktadzie?

5. Czy zakfad, w przypadku wdrozenia dziatan naprawczych w celu zagwarantowania
odpowiedniego postepowania z produktem, dysponuje danymi potwierdzajgcymi,

ze dziatania sg wiasciwe dla zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci?
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6. Czy zaktad dysponuje danymi wspierajgcymi zmiany wprowadzone w systemie
HACCP w przypadku wystgpienia zmian w jego dziataniu, ktére mogg wptyng¢ na

bezpieczenstwo zywnosci?

7. Czy zaktad posiada dane wskazujgce, ze system zostat wdrozony zgodnie
z projektem, i ze jest skuteczny w kontrolowaniu zidentyfikowanych zagrozen

bezpieczenstwa zywnosci?

8. Czy w przypadku, gdy zaktad wykorzystuje dokumenty Agencji jako dane

walidacyjne, dokumenty sg wykorzystywane zgodnie z zamierzeniem?

IV. Wymogi Oceny Monitoringu przez EIAO

A. EIAO bedg przeprowadza¢ gromadzenie danych i analize w celu zweryfikowania,
czy projekt procedur monitoringu stosowanych przez zaktad oraz czestotliwosc z jakg
procedury te sg przeprowadzane sg odpowiednie do wykazania procesu kontroli.
EIAO powinien dokonac¢ przegladu zapiséw monitoringu sporzadzonych w ciggu co
najmniej 60 dni w celu dostarczenia odpowiedzi na nastepujgce pytania dotyczace
procedur monitoringu i czestotliwosci stosowanych przez zakfad. Mozliwy jest
przeglad wiekszej liczny zapiséw w kazdym przypadku, gdy EIAO stwierdzi

koniecznos¢ okreslenia zgodnosci z regulacjami:

1. Czy czestotliwosci monitoringu w planie HACCP sg ciggte?

2. Czy wykonalne bytoby dysponowanie ciggtymi czestotliwosciami monitoringu?

3. Czy w przypadku, gdy czestotliwosci monitoringu nie sg ciagte, sg one
odpowiednie do wykazania procesu kontroli, tj. majg one podstawy statystyczne

lub poparcie historyczne?

4. Czy podstawa zmiennych czestotliwosci monitoringu jest udokumentowana i jest

odpowiednia dla weryfikowanego procesu HACCP?
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5. Czy zaktad dokonuje przegladu zapisow monitoringu w celu wykrycia tendenciji,
ktére mogq zosta¢ skorygowane przed utratg kontroli? Jesli tak, EIAO powinien

zazadac przegladu tych zapisdw.

V. Wymogi Oceny Weryfikacji prowadzonej przez EIAO

A. Podczas gdy CSI koncentruje sie sposobie, w jaki zaktad prowadzi dziatania
weryfikacyjne okreslone w planie HACCP, EIAO bedg okreslaé, poprzez
skoncentrowanie sie na projekcie dziatan weryfikacyjnych, czy dziatania takie
prowadzone w zakfadzie spetniajg wymogi regulacyjne. Rozwazania na temat cech
projektu powinny by¢ oparte o przeglad wszystkich procedur weryfikacji zwigzanych z

pojedynczym planem HACCP.

B. EIAO powinien dokona¢ przegladu zapiséw obejmujgcych co najmniej 60 dni
prowadzonych dziatan. EIAO powinien dokona¢ doktadnego przegladu zapisow
dotyczacych weryfikacji zwigzanych z CCP. EIAO powinien dokona¢ przegladu
dokumentow wykorzystanych w celu uzasadnienia wyboru tych procedur
i czestotliwosci ich prowadzenia, a nastepnie rozwazyé nastepujace pytania

analityczne:

1. Czy procedury weryfikacyjne sg odpowiednio zaprojektowane w planie HACCP

zaktadu, aby okresli¢, czy system HACCP dziata zgodnie z zamierzeniem?

2. Co ujawniajg zapisy odnosnie wynikow uzyskanych w CCP?

3. Czy wystapity jakiekolwiek odstepstwa od limitow krytycznych?

4. Czy w przypadku wystgpienia kilku (kilkunastu) odstepstw od limitow krytycznych
przeprowadzona zostata ponowna ocena i ustalone zostaty nowe limity krytyczne?

Jesli nie, czy zaktad dysponuje dokumentacjg przemawiajgcag na korzys¢ tej decyzji?

5. Czy w przypadku wystgpienia jakichkolwiek odstepstw od limitow krytycznych
w CCP, dziatania prowadzone przez zaktad byly skuteczne w korygowaniu tych
odstepstw?
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6. Co méwig zapisy odnosnie wynikow weryfikacji?

7. Czy plan HACCP jest zaprojektowany tak, aby wdrozy¢ badania produktu jako

procedure weryfikacyjng?

a. Jesli badanie produktu stanowi procedure weryfikacyjng wymieniong w planie

HACCP, czy niniejszy program badania ma podstawy naukowe?

b. Czy czestotliwos¢ i metodologia badania znajdujg poparcie w postaci programu
majgcego podstawy naukowe? Na przykfad, czy istnieje uzasadnienie dla pobierania
prébek w oparciu o wyniki dla powierzchni majacej stycznos¢ z zywnoscig lub
badanie srodowiskowe w kierunku organizméw wskaznikowych; uzasadnienie
wielkosci probki; uzasadnienie rozmiaru obszaru wymazu wraz z uzasadnieniem
dlaczego pobieranie probek kompozytow ma miejsce codziennie lub co tydzien;
uzasadnienie dla dziatania podjetego w zwigzku z produktem w oparciu o wskaznik
oraz wyniki badania w kierunku patogenu; lub uzasadnienie zastosowania przepiséw
0 wstrzymaniu i zbadaniu produktu w przypadku uzyskania pozytywnych wynikow
badan w kierunku organizméw wskaznikowych lub patogenu dla powierzchni majacej

stycznos¢ z zywnoscig?

c. Czy procedura badania jest zaprojektowana w sposéb pozwalajacy na wykrywanie

przedmiotowego organizmu?

VI. Ocena Wymogoéw Prowadzenia Zapiséw przez EIAO

A. EIAO bedzie gromadzi¢ zapisy HACCP wygenerowane przez zaktad zgodnie
z 9 CFR 417.5(a)(3) dla ostatniego okres$lonego okresu. EIAO powinien réwniez
przeprowadzi¢ ocene dokumentacji naukowej, regulacyjnej, technicznej lub innej
dokumentacji wspierajgcej. Podczas przeprowadzania oceny zapiséw EIAO bedzie
starac sie odpowiedzie¢ na nastepujgce pytania:

1. Czy dokumentacja zwigzana z podjetymi decyzjami przemawia na korzys¢ wyboru

i rozwoju CCP i limitow krytycznych?
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2. Czy dokumentacja wspierajgca przemawia na korzys¢ wybranych procedur

monitoringu i weryfikacji oraz czestotliwosci przeprowadzania tych procedur?

3. Czy dokumentacja zwigzana z procesem podejmowania decyzji przemawia na

korzys¢ decyzji podjetych w analizie zagrozenia?

4. Czy zaktad dysponuje dokumentami wspierajgcymi postepowania ze skazonymi

produktami?

5. Czy dokumenty przemawiajg na korzy$¢ decyzji podjetych podczas ponownej

oceny?

6. Czy zaktad, w przypadku, gdy dokumenty sg wykorzystywane w celu poparcia

podjetych decyzji, wykazat ich przydatnos¢ w srodowisku panujacym w zaktadzie?

VIIl. Ocena Wymogow Dziatan Naprawczych przeprowadzana przez EIAO

A. EIAO powinni wybrac zapisy prowadzone w ciggu co najmniej 60 dni dziatalnosci
w celu zweryfikowania dziatan naprawczych prowadzonych przez zaktad.

EIAO powinien skoncentrowaC ocene na projekcie dziatan naprawczych. W
przypadku wystgpienia odstepstw EIAO wybiorg rézne rodzaje limitéw krytycznych,
planowanych dziatahn naprawczych oraz ostatnich zapiséw limitow krytycznych,

odstepstw od limitdw krytycznych oraz dziatan naprawczych.

B. Podczas weryfikacji wymogdéw dziatan naprawczych EIAO powinien czyni¢

starania, aby odpowiedzie¢ na nastepujace rodzaje pytan:

1. Czy dziatania naprawcze podjete w odpowiedzi na odstepstwo od limitu
krytycznego zostaly zaprojektowane tak, aby zidentyfikowa¢ i wyeliminowaé
przyczyny odstepstwa, lub czy dziatania naprawcze podjete w odpowiedzi na
odstepstwo od limitu krytycznego zostaty zaprojektowane tak, aby zmniejszy¢

wspotczynnik wystepowania odstepstw od limitu krytycznego?

17



2. Czy dziatania naprawcze podjete w odpowiedzi na odstepstwo od limitu

krytycznego zostaty zaprojektowane tak, aby zagwarantowac kontrole CCP?

3. Czy dziatania naprawcze podjete w odpowiedzi na odstepstwo od limitu
krytycznego zostatly zaprojektowane tak, aby zagwarantowac, ze zaden produkt o
obnizonej jakos$ci nie zostanie wprowadzony do obrotu?

4. Czy dziatania naprawcze podjete w odpowiedzi na nieprzewidziane zagrozenie
zostaty zaprojektowane tak, aby zapobiec wprowadzeniu produktu o obnizonej
jakosci do obrotu?

5. Czy podczas oceny, czy nieprzewidziane zagrozenia powinny zosta¢ ujete w
planie  HACCP rozwazone zostaly wszystkie aspekty projektowe systemu
bezpieczenstwa zywnosci?

VIIl. Ocena Wymogow Ponownej Oceny prowadzona przez EIAO

A. EIAO powinien dokona¢ przegladu zapiséw sporzadzonych w ciggu co najmniej
60 dni w celu okreslenia, czy wystgpity sytuacje, ktére mogty spowodowaé potrzebe
ponownej oceny analizy zagrozenia lub planu HACCP.

B. W przypadku przeprowadzenia ponownej oceny, EIAO powinien dokonac
przegladu spostrzezen poczynionych przez zakiad w oparciu o ponowng ocene i
rozwazy¢ nastepujgce aspekty:

1. Czy zaktad zmienit stosowany w nim plan HACCP?

2. Co byto podstawg tej decyzji?

3. Czy zakiad dysponuje dokumentami zwigzanymi z podjetymi decyzjami w celu

poparcia zmiany lub poparcia decyzji o niezmienianiu planu?

4. Czy w przypadku dokonania zmiany zostata ona zatwierdzona przez zaktad?
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5. Czy zakiad dysponuje dokumentami przemawiajgcymi na korzys¢ limitow

krytycznych oraz czestotliwosci monitorowania?

6. Na przyktad, jesli zaktad wytwarza produkty z surowej wotowiny i przeprowadzit
ponowng ocene z uwzglednieniem istotnych danych naukowych, EIAO powinien

zadac nastepujace pytania:

a. Czy zaktad, w przypadku wytwarzania w nim skrawkéw przeznaczonych na
mielong wotowine i prowadzenia badan skrawkoéw w kierunki bakterii E. coli
O157:H7, przeprowadza ponowng ocene w zwigzku z uzyskaniem pozytywnych

wynikow?

b. Czy zaktad wytwarzajgcy skrawki posiada dokumentacje (naukowg, techniczng)
przemawiajgcg na korzys¢ decyzji podjetych podczas ponownej oceny mowigcych o
tym, ze wdrozone dziatania kontrolne sg odpowiednie do kontrolowania bakterii E.
coli O157:H7?

c. Czy zaktad zatwierdzit zmodyfikowany plan HACCP poprzez powtarzalne badania
adekwatnoséci CCP, limitow krytycznych, monitoringu, weryfikacji, procedur

prowadzenia zapisOw oraz dziatan naprawczych okreslonych w planie HACCP?

d. Czy program pobierania prébek ma znaczenie statystyczne w przypadku
zmodyfikowania planu HACCP w celu wigczenia pobierania probek

mikrobiologicznych do dziatan weryfikujgcych skutecznos¢ interwencji?

e. Czy zaktad, w przypadku niezmodyfikowania stosowanej przez niego analizy
zagrozenia lub planu HACCP w wyniku ponownej oceny, dysponuje dokumentami

przemawiajgcymi na korzys¢ tej decyzji?
7. W przypadku, gdy zaktad przyjmuje surowg wotowine przeznaczong do zmielenia

i przeprowadzit ponowng ocene z zastosowaniem istotnych danych naukowych,

EIAO powinien uzyskaé odpowiedzi na nastepujace pytania:
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a. Czy zakfad przyjmujacy posiada specyfikacje zakupu wymagajgce, aby wszyscy
dostawcy okreslajgcy bakterie E. coli O157:H7 jako zagrozenie, dla ktérego istnieje
uzasadnione prawdopodobienstwo wystgpienia posiadali jeden lub wiecej CCP
zatwierdzonych w celu wyeliminowania lub zmniejszenia liczebnosci bakterii E. coli
0157:H7 ponizej wykrywalnych poziomow, oraz aby weryfikowali przestrzeganie tych

specyfikacji?

b. Czy w przypadku, gdy zaktad uznat bakterie E. coli O157:H7 za zagrozenie, dla
ktérego wystepuje uzasadnione prawdopodobienstwo wystgpienia, CCP sg

zaprojektowane tak, aby kontrolowaé patogen?

c. Czy zaktad, w przypadku okreslenia, ze bakterie E. coli O157:H7 nie stanowig
zagrozenia, dla ktorego wystepuje uzasadnione prawdopodobienstwo wystgpienia w
zwigzku z uwzglednieniem tego patogenu w programach warunkéw wstepnych,
prowadzi dokumentacje ustanawiajgcg procedury programu warunkéw wstepnych

i powigzane zapisy w ramach dokumentacji procesu podejmowania decyzji?

8. W przypadku, gdy zaktad wytwarza produkty gotowe do spozycia, EIAO powinien
dokona¢ przegladu dziatan kontrolnych ujetych w planach HACCP, SSOP Ilub
programach warunkéw wstepnych. EIAO dokona przegladu pisemnych procedur,
oceny dokumentacji procesu decyzyjnego w kierunku kompletnosci i uzasadnienia
oraz przegladu wynikéw laboratoryjnych. EIAO powinien uzyskaé odpowiedz na

nastepujace rodzaje pytan:

a. Czy zaktad zaprojektowat majacy podstawy naukowe program w formie pisemnej
w ramach planu HACCP, SSOP lub programu warunkéw wstepnych?

b. Czy w przypadku, gdy zaktad dysponuje wdrozonymi procedurami w odniesieniu
do organizmow wskaznikowych lub L. monocytogenes, dysponuje on wdrozonymi

procedurami stuzgcymi skutecznemu uwzglednieniu ich obecnosci?

c. W przypadku, gdy zaktad dysponuje wdrozonymi procedurami badania w kierunku

organizmow wskaznikowych lub L. monocytogenes, czy zwieksza on prowadzony
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monitoring lub weryfikacje pobierania prébek wraz z wystgpieniem znaczacego

wzrostu ilosci bakterii?

d. Czy zaktad, w przypadku stosowania srodka bakteriobdjczego w opakowaniu
finalnym produktu w celu zapobiegniecia rozwojowi L. Monocytogenes, dysponuje
danymi w celu zatwierdzenia, ze jest on skuteczny w zwalczaniu L. Monocytogenes?
e. Czy zaktad, w przypadku stosowania poubojowej eliminacji drobnoustrojéw,
dysponuje danymi w celu sprawdzenia czy jest ona skuteczna w zwalczaniu L.

monocytogenes?

CZESC V - Ocena Procesu Postepowania przez Zaklad z Generycznymi

Bakteriami E. coli

A. EIAO powinni gromadzi¢ i poddawac przegladowi nastepujace informacje:

1. Wyniki procedur weryfikacji przeprowadzonych przez CSI.

2. Pisemne procedury postepowania przez zaktad z bakteriami E. coli.

3. Uzasadnienie zaktadu dotyczace alternatywnego pobierania prébek, jesli dotyczy.
4. Informacje laboratoryjne lub poswiadczenia metodologii.

5. Zapisy ostatnich wynikéw.

B. EIAO moze réwniez weryfikowaé elementy procedur pobierania prébek poprzez
obserwacje wykonujgcych je pracownikow, jesli jest to mozliwe. EIAO powinien
analizowac¢ te informacje w celu okreslenia zgodnosci z 9 CFR 310.25(a) (1) —(4) lub

381.94(a)(1) — (4).

EIAO powinni zbiera¢ dane wynikéw obejmujace okres co najmniej 60 dni.
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C. EIAO powinien dokonywac przegladu tych danych pod katem kryteribw oceny,
ktorymi mogg by¢ wartosci m/M lub wartosci ustalone na podstawie statystycznego
procesu kontroli. W przypadku niespetniania zadnych z kryteriow, EIAO powinien
przeprowadzi¢ zbieranie dalszych danych i analize w celu okreslenia czy jest
potrzeba, aby Agencja podjeta kolejne dziatania w celu zagwarantowania

przestrzegania wszystkich stosownych przepiséw prawa.

D. W przypadku, gdy EIAO zaobserwuje, ze kryteria oceny nie sg rutynowo
spetniane, zapisy badan powinny zosta¢ poréwnane z zapisami NR odnoszacymi sie
do katu lub odstepstw od limitu krytycznego o zerowej tolerancji dla tego samego
okresu. W przypadku, gdy Agencja pobierata i badata probki w kierunku bakterii
Salmonelli w okresie 60 dni, ich wyniki powinny zosta¢ odszukane przez EIAQO. Jesli
pobrano i zbadano prébki produktu w kierunku bakterii E. coli O157:H7 Ilub
implikowano wycofanie produktu w tym samym okresie 60 dni, réwniez te wyniki

powinny zostac¢ odszukane przez EIAO.

E. EIAO powinien oceni¢ dostepne dane i dokona¢ opisowych powigzan
wynikajacych z tych danych. Jesli EIAO sadzi, ze konieczna jest faktyczna analiza

statystyczna, powinien on skontaktowac sie z DO (Biurem Okregowym).

F. Niezaleznie od tego, czy zestawy danych pokazujg znaczace korelacje, czy tez
nie, w przypadku wystgpienia NR odnoszacych sie do skazenia katem lub odstepstw
od limitow krytycznych dla katu, wkrétce przed lub w trakcie 60-dniowego okresu,
EIAO powinien odszukac¢ zapisy odnoszace sie do dziatan naprawczych dla kazdego
takiego przypadku oraz zweryfikowa¢ czy podjete dziatania naprawcze spetniajg

wymogi regulacyjne.

G. EIAO moze wyrazi¢ che¢ oméwienia z przedstawicielami zaktadu wynikéw badan
w kierunku generycznych bakterii E. coli, ktore nie spetniajg kryteriow, aby
dowiedzie¢ sie, czy majg one jakiekolwiek przypuszczenia co mogto by¢ przyczyng

tych wynikéw, oraz co mogli zrobi¢, aby poprawic te sytuacje.
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CZESC VI - Komunikacja i Spotkanie Zamykajace

I. Ciagta Komunikacja

Podczas procesu przeprowadzania oceny, EIAO powinni dostarcza¢c DDM czeste
aktualizacje, jak rowniez pozostawa¢ w kontakcie z Inspektorem prowadzgcym
kontrole i Gtownym Kierownikiem. EIAO powinni informowac¢ Zastepce Kierownika
Okregowego, Gtéwnego Kierownika oraz Kontrolera prowadzacego kontrole
o wynikach oraz o wszelkich czynionych zaleceniach. Zastepca Kierownika
Okregowego moze wskazac¢ na koniecznos¢ uzyskania dodatkowych informaciji, lub

moze dostarczy¢ dodatkowe srodki.

Il. Spotkanie Zamykajace

A. Przed odbyciem spotkania zamykajgcego z przedstawicielami zaktadu, moze
zaistnie¢ potrzeba spotkania EIAO z personelem prowadzgcym program kontroli,
w tym z Inspektorem prowadzacym kontrole i Gtéwnym Kierownikiem. EIAO powinien
omowié¢ podczas tego spotkania wszelkie wady projektowe lub problemy zwigzane

z realizacja.

B. W spotkaniu powinien uczestniczy¢ zarzad zaktadu. Cho¢ jest zdecydowanie
zalecane, aby Inspektor prowadzacy kontrole i Gtowny Kierownik uczestniczyli
rébwniez w konferencji zamykajacej, konferencja zamykajgca nie powinna by¢ zbyt

dtugo odktadana z powodu ich uczestnictwa.

C. EIAO powinien omowi¢ wyniki z przedstawicielami zaktadu i powiadomié zarzad
zakfadu o wszelkich dziataniach egzekucyjnych, ktére wyda Kierownik Okregowy.
Ogodlnie ujmujac, EIAO powinien dostarczy¢ kopie dziatania egzekucyjnego podczas
konferencji zamykajacej, lub nie pdzniej niz 24 godziny po zakonczeniu konferenciji
zamykajacej. EIAO powinien odpowiedzie¢ na wszelkie pytania, ktére moga pasc¢ ze

strony zaktadu.
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D. EIAO powinien pracowac¢ z matymi i bardzo matymi zaktadami w celu spetnienia
zobowigzania Agencji zwigzanego z ustawg 0 egzekwowaniu uczciwosci wsrod
matych przedsiebiorcéw (Small Business Regulatory Enforcement and Fairness Act —
SBREFA).

(Patrz:
http://lwww.fsis.usda.gov/Regulations_& Policies/Policies_on_Regulatory Decisions/i

nd ex.asp#contacts )

Ponadto, podczas spotkania zamykajgcego, EIAO powinien rowniez udzieli¢
informacji pracownikom zakfadu o tym, gdzie mogq oni uzyskac informacje i pomoc w
celu poprawy stosowanego przez zaktad systemu bezpieczenstwa zywnosSci i

zagwarantowania zgodnosci z regulacjami.

CZESC VIl - Wypetnienie Formularza 5000-8 FSIS, Kompleksowa Ocena
Realizacji i Projektu Raportu na temat Systeméw Bezpieczenstwa Zywnosci

stosowanych przez Zakiad

A. EIAO wypetniajg Formularz 5000-8 lub 5000-8A FSIS (odnosnie ponownej oceny
w kierunku bakterii E. coli O157:H7). EIAO mogg znalez¢ te formularze w wersji
elektronicznej w Public Folders/All Public Folders/Agency Issuances/Forms/5000
Series. EIAO moze uzyskaé dostep do tych formularzy i zachowaé je na dysku, lub

otworzy¢ i wypetni¢ Formularz i zapisa¢ informacje w katalogu.

B. Oprocz oceny danych zakonczonej przed wizytacjg zaktadu, EIAO powinni ujgé
jedynie fakty zebrane podczas wizytacji zaktadu, a nastepnie udokumentowaé
te fakty w sposéb pozwalajacy, aby kazda osoba czytajaca raport rozumiata

poczynione obserwacje.
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I. Wypetnienie Pierwszej Czesci Formularza 5000-8 FSIS

Pierwsza czesS¢ Formularza powinna by¢ wypetniona istotnymi informacjami
w zaznaczonych polach (np. numer zaktadu, daty wizytacji zaktadu, nazwa i adres
zaktadu, nazwisko EIAO, dystrykt, okreg, w ktérym dokonano wizytacji oraz powod
wizytaciji).

Il. Wypetnienie Drugiej Czesci Formularza 5000-8 FSIS

A. Druga czesc¢ formularza powinna zawiera¢ nastepujace:

1. Podsumowanie oceny danych, ktéra zostata ukonczona przed wizytacjg zaktadu

(np. rodzaj analizowanych danych oraz zwiezte streszczenie analizy danych).

2. Opis zapiséw dotyczacych nieprzestrzegania bezpieczenstwa zywnosci (NR)

wydanych dla zaktadu w ciggu ostatnich 6-9 miesiecy.

3. Wykaz wszelkich dziatan egzekucyjnych podjetych w zakfadzie w ciggu ostatnich

6-9 miesiecy.

a. Jakie zagadnienia z zakresu bezpieczenstwa zywnosci zostaty ujete w dziataniu

egzekucyjnym?

b. Czy wystapity patogeny majace znaczenie dla zdrowia publicznego?

c. Jakie dziatania zostaty zdrozone przez zaktad w celu uwzglednienia tych
zagadnien?

d. Czy dziatania podejmowane przez zaktad byty skuteczne?

4. Analiza podsumowujgca NR.

a. Czy odnotowano pisemne NR w ciggu 6-9 miesiecy?

b. Jakie przypadki niezgodnosci zostaty zidentyfikowane?
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c. Czy wystepowaty powtarzajgce sie NR dla tego samego przypadku niezgodnosci?

d. Czy dziatania zapobiegawcze przyjete przez zaktad w odpowiedzi na NR byly

skuteczne?

e. Co ujawniajg dane uzyskane w ramach badania FSIS?

f. Czy wystepujg pozytywne wyniki lub tendencje?

g. Czy odnotowywane sg zaleznosci lub inne wyniki udokumentowane w NR oraz

pozytywne wyniki badan?

h. W jaki sposéb zaktad odpowiedziat na pozytywne wyniki?

lll. Wypetnienie Sekcji Zalecen Formularza 5000-8 FSIS

A. W trzeciej czesci Formularza, EIAO przedstawiajg wyniki oraz zalecenia.

EIAO powinni uwzglednic:

1. Zalecenie (Prosimy o zaznaczenie wszystkich stosownych odpowiedzi)

a. Brak koniecznosci podjecia dziatan

b. List dotyczgcy ponownej oceny

c. NR napisany przez zespét kontroli pracujgcy w zaktadzie

d. Powiadomienie o Zamierzonym Dziataniu Egzekucyjnym (NOIE) (9 500.4)

e. Wstrzymanie lub zawieszenie bez NOIE (9 CFR 500.3)
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2. Zalecenie jest wymagane kazdorazowo po ukonczeniu raportu, nawet

w przypadku, gdy fakty nie przemawiajg na korzysc dziatania egzekucyjnego.

3. Zwiezte podsumowanie przyczyn wydania zalecenia.

IV. Ukonczenie Sekcji Przegladowej Formularza 5000-8 FSIS

Sekcja przegladowa Formularza powinna obejmowac:

1. Podsumowanie spotkania inicjujgcego.

2. Wyniki kompleksowej oceny bezpieczehstwa zywnosci, w tym strategie zaktadu

ujetg w analizie zagrozenia w celu zajecia sie problemem patogenu.

3. Analize zagadnien naukowych i technicznych zwigzanych z niezgodnosciami

Z regulacjami.

4. Analize zagadnien zdrowia publicznego.

5. Opis wszelkich przypadkéw niezgodnosci z regulacjami.

6. Podsumowanie wszelkich dyskusji prowadzonych z przedstawicielami zaktadu
dotyczacych przypadkow niezgodnosci zaobserwowanych podczas

przeprowadzania oceny.

7. Analize wszelkich przypadkéw pogwatcenia przepisow, w tym rodzaj

przedmiotowego pogarszania jakosci produktow.

8. Opis spotkania zamykajgcego, tzn. kto w nim uczestniczyt i omawianych

zagadnien.
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V. Rozpowszechnianie Formularza 5000-8 FSIS

Po wypetnieniu przez EIAO, Formularz jest wysytany przez niego drogg mailowg
do DM (Kierownika Okregowego) lub do Kierownika Gtéwnego. DM wprowadzi raport

do District Public Folder (Publicznego Folderu dla Okregu).

Czes¢ VIl — Zalecenia dotyczace Dokumentacji

l. Brak dalszych dziatan

Gdy EIAO przeprowadzajg ocene bezpieczenstwa zywnosci (FSA — food safety
assessment) odpowiadajg oni za udokumentowanie faktow zgodnie ze stanem
faktycznym w zaktadzie w czasie przeprowadzania oceny. Gdy FSA jest gotowa,
EIAO odpowiada za sformutowanie zalecenia opartego na udokumentowanych
faktach. Jednym z zalecen moze byC brak koniecznosci przeprowadzania dalszych
dziatan. W przypadku tego zalecenia, dokumentacja zawarta w raporcie FSA musi
przemawia¢ na korzy$S¢ spetniania przez zaktad podczas wizytacji wymogow

regulacyjnych.

Il. List dotyczacy Ponownej Oceny

Podczas przeprowadzania FSA, EIAO moze stwierdzi¢, ze potrzebuje
on dodatkowych informacji przed okresleniem, czy wystgpit przypadek niezgodnosci
(np. zaktad musi wyjasnic¢, w jaki sposob popart ocene poczyniong w swojej analizie
zagrozenia). W takich przypadkach, EIAO powinien uswiadomi¢ wewnetrzny zespét
kontroli zaktadu o zaistniatej sytuacji. EIAO powinien sporzadzi¢ i wydac list
adresowany do zakladu. W liscie wnosi sie o konieczne informacje, ktére bedag
stanowi¢ pomoc dla EIAO w ocenie, czy wystapit przypadek niezgodno$ci,

dotyczacej zazwyczaj projektu programu stosowanego przez zaktad.

UWAGA: Listy takie mogg funkcjonowa¢ samodzielnie lub towarzyszy¢ zapisom

niezgodnosci lub NOIE.
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lll. Zalecenie sporzadzania zapiséw niezgodnosci przez zespoét kontroli

A. Kolejnym zaleceniem, ktére moze zosta¢ wydane przez EIAO jest sporzgdzanie
zapisOw niezgodnosci przez wewnetrzny zespot kontroli dziatajacy w zaktadzie.
Na przyktad, EIAO stwierdza, ze zaktad nie zidentyfikowat etapu w diagramie
blokowym zgodnie z wymogami regulacyjnymi, lecz sytuacja nie stwarza
natychmiastowego zagrozenia zdrowia. W takim przypadku EIAO powinien
udokumentowa¢ w FSA przypadek niezgodnosci w sposoéb wyjasniajacy, ktory
wymog regulacyjny nie zostat spetniony przez zaktad, oraz ze zazadat on wydania
NR przez wewnetrzny zespot kontroli dziatajacy w zaktadzie. EIAO powinien zalecic
wydanie NR jedynie w przypadkach, gdy niezgodnosci nie zostang wykorzystane do
poparcia decyzji o wydaniu NOIE. NOIE moga odnosi¢ sie jedynie do uprzednio
wydanych NR zwigzanych z przyczyng wydania NOIE. W przypadku, gdy EIAO

zaleci wydanie NR, powinien on powiadomi¢ o tym Gtéwnego Kierownika.

B. W przypadku, gdy EIAO stwierdzi niezgodnos¢ i planuje wykorzystaé te
niezgodnosci jako poparcie NOIE, powinien on odnosi¢ sie do tych niezgodnosci
jedynie w raporcie, i nie powinien zleca¢ wydania NR zespotowi kontroli. Jednakze
moze wystgpi¢ konieczno$¢, aby zespot kontroli podjat odpowiednie regulacyjne
dziatanie kontrolne. EIAO powinien wyjasni¢ w FSA potrzebe podijecia regulujgcych

dziatan kontrolnych.

IV. Zalecenie wydania NOIE przez DO (Biuro Okregowe)

A. Aby EIAO zalecit wydanie NOIE przez DO, potrzebuje on poparcia w swoim
raporcie, ze warunki w zaktadzie lub dziatania prowadzone przez zaktad spetniajg
opis zawarty w 9 CFR 500.4, oraz ze takie warunki mogq prowadzi¢ do pogorszenia
jakosci produktu lub przyczyni¢ sie do powstania niehigienicznych warunkow, ktore
mogtyby doprowadzi¢ do pogorszenia jakosci produktu.

B. W celu poparcia tego wyniku EIAO powinien opracowac informacje (np.

wymienione NR, wyniki niezgodnosci podczas oceny, udokumentowany wzorzec

niezgodnosci) oraz starannie je przeanalizowac kierujac sie trafnym osgadem. EIAO
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powinien uja¢ jedynie NR zwigzane z przyczyng wydania NOIE. EIAO nie powinien

wymieniaC¢ w NOIE nieistotnych NR.

C. Ponadto, wydajac NOIE, EIAO powinien wykorzystywa¢ swoje wyniki w celu
jednoznacznego i ustalenia i wyjasnienia, w jaki sposob niezgodnosci wystepujace w
zaktadzie doprowadzity do zaistniatego stanu. EIAO musi oprze¢ swojg decyzje
wydania NOIE na jednym przepisie lub na potgczeniu przepisow zawartych w 9 CFR
500.4.

V. Wstrzymanie lub zawieszenie bez NOIE (9 CFR 500.3)

A. W przypadku, gdy zaktad wysyta lub wytwarza produkt o obnizonej jakosci,
dziatajagc bez planu HACCP, postepujac ze zwierzetami w sposob wyjatkowo
niehumanitarny, lub dopuszczajgc sie jakiegokolwiek innego rodzaju niezgodnosci,
ktéra przemawia na korzy$¢ podjecia decyzji o wstrzymaniu lub zawieszeniu bez
uprzedniego powiadomienia (9 CFR 500.3), podstawowym obowigzkiem FSIS jest

zakonczenie prowadzenia bezprawnej praktyki.

B. EIAO powinien wspotpracowa¢ z wewnetrznym zespotem kontroli dziatajgcym
w zakfadzie w celu podjecia odpowiednich regulacyjnych dziatann kontrolnych,
powiadomienia przedstawicieli zaktadu o wstrzymaniu lub zawieszeniu dziatania bez

NOIE, oraz udokumentowania podstawy dziatania w Powiadomieniu o Zawieszeniu.

C. EIAO powinien korelowaé prowadzone dziatania, zgodnie z potrzeba,
z wewnetrznym zespotem kontroli dziatajagcym w zaktadzie, Gtéwnym Kierownikiem
oraz pracownikiem Biura Okregowego w celu udokumentowania faktéw zwigzanych z

dang sytuacja.

D. W przypadku zaistnienia takich sytuacji, EIAO moze ukonczy¢ FSA w pdzniejszym

terminie w trakcie procesu egzekucji.
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Czes¢ IX — Plany Weryfikacyjne

l. Projekt Planu Weryfikacyjnego

A. Plan weryfikacyjny (VP — verification plan) jest opracowywany przez EIAO
wspolnie z wewnetrznym zespotem kontroli dziatajgcym w zaktadzie w sytuacji, gdy
Kierownik Okregowy zdecyduje odroczy¢ egzekucje po wydaniu NOIE lub wstrzymac
zawieszenie po wstrzymaniu wyznaczenia personelu kontroli. VP dostarcza
systematycznie Srodkéw dla personelu prowadzgcego program kontroli w celu
zweryfikowania czy zaktad wdraza skutecznie dziatania naprawcze, ktére zostaly
zaproponowane FSIS. EIAO jest osobg, na ktérej spoczywa gtéwna
odpowiedzialnos¢ za przygotowanie pisemnego planu weryfikacyjnego. Jednakze
EIAO powinien pracowac przy opracowywaniu VP z wewnetrznym zespotem kontroli

dziatajgcym w zakfadzie, w tym z Gtéwnym Kierownikiem.

B. VP powinien:

1. opisywac dziatania weryfikacyjne, ktére zostang przeprowadzone przez personel
przeprowadzajgcy kontrole w oparciu o dziatania naprawcze stosowane przez
zakitad.

2. wymienia¢ kody procedur systemu kontroli (ISP — Inspection System Procedures)
zwigzane z kazdym dziataniem, ktore zostanie przeprowadzone przez zespot

prowadzacy kontrole.

3. wymieniac przepisy zwigzane z kazdym dziataniem weryfikacyjnym.

4. zosta¢ opracowany w taki sposob, aby dziatania weryfikacyjne zidentyfikowane
w VP byly przeprowadzane przez wewnetrzny personel dziatajgcy w zakfadzie

w ramach zaplanowanych i niezaplanowanych procedur PBIS.

C. EIAO ponosi gtdwng odpowiedzialnos¢ za przekazanie ICC i oméwienie koncowej
wersji planu weryfikacji. W prowadzonej dyskusji powinien rowniez uczestniczy¢
Gtéwny Kierownik, wraz z witasciwym personelem biura okregowego. W przypadku

wyznaczenia dla zaktadu nowego IIC w dowolnym czasie podczas trwajgcego
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odroczenia lub okresu zawieszenia (np. z powodu zaplanowanej rotacji), EIAO
powinien wraz z Gtownym Kierownikiem zagwarantowac, ze |IC rozumie w jaki

sposob wdrozy¢ plan weryfikacji.

Il. Weryfikacja Dziatan Naprawczych podejmowanych przez Zaktad

A. Co najmniej dwa razy w tygodniu wewnetrzny zespdt kontroli dziatajacy
w zaktadzie powinien sktada¢ drogg mailowg raporty do Gtéwnego Kierownika oraz
do Biura Okregowego dotyczace wynikow dziatan przeprowadzonych przez zespoét

w ramach VP.

B. Wewnetrzny zespot kontroli dziatajgcy w zaktadzie ma mozliwos¢ zwiekszania
czestotliwosci dziatan weryfikacyjnych w oparciu o uzyskiwane wyniki, i powinien
powiadamiac¢ o tym Gitéwnego Kierownika. Wewnetrzny zespot kontroli dziatajacy w
zaktadzie moze, za posrednictwem Gtownego Kierownika, wnies¢ do EIAO
0 przeprowadzenie wizytacji kontrolnej w zaktadzie, w ktérym odroczono dziatanie
egzekucyjne, lub na ktoéry natozono zawieszenie, ktére zostato wstrzymane w celu

ocenienia ogolnej skutecznosci dziatan naprawczych podejmowanych przez zakfad.

C. EIAO powinien przeprowadzi¢ ponowng wizytacje zaktadu dziatajac w ramach
planu weryfikacyjnego w 30-sto, 60-cio i 90-cio dniowych odstepach przez caly czas
obowigzywania planu. EIAO powinien dokona¢ oceny adekwatnosci dziatan
naprawczych i zapobiegawczych podejmowanych przez zaktad wskutek odroczenia
lub zawieszenia, i powinien dostarczy¢ zalecen do Biura Okregowego dotyczgcych
kolejnych odpowiednich krokoéw. Zalecenia czynione przez EIAO mogg obejmowaé
kontynuowanie wstrzymania dziatania, zakonczenie dziatania lub podjecie dalszych
dziatan egzekucyjnych w przypadku stwierdzenia, Zze dziatania naprawcze

lub zapobiegawcze podejmowane przez zaktad sg nieskuteczne.

D. W przypadku, gdy wewnetrzny zespot kontroli dziatajacy w zaktadzie sadzi, ze
nalezy zakonczy¢ odroczenie lub zawieszenie, zespdt ten moze wnies¢ do EIAO
o zlozenie wizytacji w zaktadzie w celu dokonania oceny skutecznosci dziatan
naprawczych lub zapobiegawczych podejmowanych przez zaktad. Gdy sktadane sg
takie wnioski oraz podczas wizytacji sktadanej przez EIAO, wewnetrzny zespot
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kontroli dziatajgcy w zaktadzie powinien nieprzerwanie wypetniac swoje codzienne

obowiazki weryfikacyjne.

Zastepca Administratora

Biuro Polityki, Programu i Rozwoju Pracownikéw
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