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CZYNNOŚCI WERYFIKACYJNE W ZAKRESIE REGULACJI DOTYCZĄCYCH ZASADY DLA LISTERII
ROZDZIAŁ I - INFORMACJE OGÓLNE
I.	CEL
Weryfikacja FSIS zgodności zakładu z kontrolami dotyczącymi Listerii jest ważnym działaniem weryfikacyjnym w zakresie bezpieczeństwa żywności wspierającym cele FSIS w zakresie bezpieczeństwa żywności i zdrowia publicznego. Niniejsza dyrektywa zawiera instrukcje dla personelu programu inspekcji (IPP) weryfikującego czy zakłady, które produkują produkty gotowe do spożycia (RTE) wystawione na kontakt z powierzchnią po obróbce niszczącej bakterie PLE, kontrolują Listeria monocytogenes (Lm) poprzez plan analizy zagrożeń i krytycznych punktów kontroli (HACCP) lub zapobiegają Lm poprzez zastosowanie Standardowych Sanitarnych Procedur Operacyjnych (SOP) lub poprzez inne programy wstępne. Dyrektywa ta zawiera również instrukcje dotyczące sprawdzania, czy produkty RTE, które nie są wystawione na kontakt z powierzchnią po obróbce niszczącej bakterie (np. gotowanie w torebce), są odpowiednio sklasyfikowane.
Niniejsza dyrektywa została w całości poddana przeglądowi, aby zapewnić zaktualizowane instrukcje dla IPP w celu sprawdzenia, czy zakłady mięsne i drobiarskie spełniają wymogi regulacyjne dokumentu 9 CFR 430.4, Kontrola Listerii monocytogenes w produktach gotowych do spożycia wystawionych na kontakt z powierzchnią po obróbce niszczącej bakterie ("Zasada dla Listerii"). Dyrektywa została również zmieniona w celu odzwierciedlenia zmian, które zostały wprowadzone, gdy Agencja potwierdziła tymczasową ostateczną Zasadę dla  Listerii, w tym wyjaśnienie, że zakłady nie mogą wprowadzać do obrotu handlowego produktów, które zakład zebrał w ramach swojego programu kontroli Lm i uzyskał pozytywny wynik testu na obecność Lm lub miały kontakt z powierzchniami skażonymi Lm bez ponownego przetworzenia produktu (80 FR 35178). Dyrektywa wyjaśnia również w jaki sposób IPP zobowiązany jest weryfikować zgodność z 9 CFR 417.2 (a) (2) dla produktów, które nie są wystawione na kontakt z powierzchnią po obróbce niszczącej bakterie (np. gotowanie w torebce) w odpowiedzi na kilka niedawnych ognisk epidemii związanych z produktami, które zostały nieprawidłowo sklasyfikowane jako niewystawione na kontakt z powierzchnią po obróbce niszczącej bakterie. Dyrektywa nie zawiera już dodatkowych tabel zadań informacyjnych, które zostały przeniesione do Pomocy IPP, Weryfikacja RTE. Instrukcje dotyczące pobierania próbek produktów RTE są zawarte w nowej Dyrektywie FSIS 10240.3 FSIS Programy pobierania próbek produktów gotowych do spożycia.
PUNKTY KLUCZOWE
· Weryfikacja przestrzegania przez zakład Zasady dla Listerii, 9 CFR 430
· Weryfikacja, czy zakładowe programy pobierania i badania próbek spełniają wymogi prawne przepisów dotyczących Zasady dla Listerii zarówno pod względem projektu, jak i wykonania
II.	ANULOWANIE
Dyrektywa FSIS 10240.4, Wersja 3, Działania weryfikacyjne dotyczące rozporządzenia w sprawie Listeria monocytogenes (Lm) i programu pobierania próbek produktów gotowych do spożycia (RTE), 1/10/14
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[bookmark: bookmark6]III.	TŁO
A. W dniu 6 czerwca 2003 r. FSIS opublikował tymczasową ostateczną zasadę, która ustanowiła wymagania dla zakładów, których należy przestrzegać podczas testowania na obecność Lm w celu wytworzenia bezpiecznych produktów RTE (68 FR 34208). W dniu 19 czerwca 2015 r. FSIS opublikowała kolejną zasadę, która potwierdziła tymczasową ostateczną zasadę z niewielkimi zmianami (80FR 35178). W szczególności FSIS wyjaśniła w 9 CFR 430.4(a), że zakłady nie mogą wprowadzać do obrotu produktu, który miał kontakt z powierzchniami skażonymi Lm bez ponownego przetworzenia produktu. Ponadto FSIS usunęła wymóg zgłaszania przez zakłady wielkości produkcji i powiązanych informacji, który wcześniej znajdował się w dokumencie 9 CFR 430.4(d) do FSIS, ponieważ Agencja obecnie rutynowo gromadzi te informacje za pośrednictwem swojego Systemu informacji o zdrowiu publicznym (PHIS).
B. Zasada dla Listerii stanowi, że Lm jest zagrożeniem, które zakłady wytwarzające produkty mięsne i drobiowe gotowe do spożycia (RTE) wystawione na kontakt z powierzchnią po obróbce niszczącej bakterie muszą kontrolować za pomocą planów HACCP i któremu należy zapobiegać w środowisku przetwarzania za pomocą Standardowych Sanitarnych Procedur Operacyjnych SOP lub zapobiegać za pomocą innego programu wstępnego. Aby utrzymać warunki sanitarne niezbędne do spełnienia tego wymogu, zakłady muszą przestrzegać przepisów dotyczących jednej z trzech alternatyw Listeria (9 CFR 430.4(a) i (b)).
C. Zgodnie z Federalną ustawą o kontroli mięsa (FMIA) i Ustawą o kontroli produktów drobiowych (PPIA), FSIS uznaje każdy produkt RTE za zafałszowany, jeśli zawiera patogen stanowiący zagrożenie dla zdrowia publicznego (w zależności od rodzaju i poziomu) lub jego toksynę, która może powodować choroby u ludzi. Istnieją pewne patogeny, których dowolny poziom sprawiłby, że produkt RTE byłby zafałszowany (takie jak: Lm i Salmonella), ponieważ mogłyby one być szkodliwe dla zdrowia (21 U.S.C. 601(m)(1) i 453(g)(1)). Jeśli dowolny poziom Lm lub Salmonelli zostanie wykryty w produkcie RTE lub na powierzchni mającej kontakt z żywnością (FCS), przez którą przeszedł produkt RTE wystawiony na kontakt z powierzchnią po obróbce niszczącej bakterie, produkt jest zafałszowany.
ROZDZIAŁ II - WERYFIKACJA ZGODNOŚCI Z PRZEPISAMI ZASADY DLA  LISTERII
I.	WYMOGI ZASADY DLA LISTERII
Zgodnie z Zasadą dla Listerii, zakłady produkujące produkty RTE wystawionych na kontakt z powierzchnią po obróbce niszczącej bakterie muszą spełniać wymagania zawarte w jednej z alternatywnych metod kontroli Listerii (Tabela 1).Tabela 1 zawiera alternatywny typ kontroli Listerii, opis i wymogi prawne dotyczące testowania. Należy zauważyć, że w przypadku Alternatyw 2b i 3 zakłady są zobowiązane na mocy przepisów do przeprowadzania testów na obecność Listerii i mogą wybrać test na obecność Lm lub organizmu wskaźnikowego. Większość zakładów decyduje się na przeprowadzenie badań na obecność Listerii spp. Działania naprawcze zakładu i reakcja na pozytywny wynik badań będą się różnić w zależności od tego, czy zakład przeprowadza badania na obecność Lm czy Listerii spp. (Rozdział III, Sekcja III, Weryfikacja działań naprawczych w odpowiedzi na pozytywne wyniki pobranych próbek powierzchni mających kontakt z żywnością w zakładzie). Z kolei w przypadku Alternatyw 1 i 2a zakłady nie są zobowiązane do przeprowadzania badań, choć wiele z nich się na nie decyduje.
UWAGA: Organizmy wskaźnikowe opisane w 9 CFR 430.4 mogą obejmować Listeria spp., organizmy podobne do Listerii, Enterococcus i Lactobacillus. Listeria spp. należą do rodzaju Listeria, który obejmuje zarówno patogenne jak i niepatogenne szczepy Lm . Obecność Listerii spp. wskazuje na warunki, w których Lm może być obecna lub rozwijać się. Gdy zakład wykryje Listerię spp., konieczne będą dalsze badania potwierdzające w celu ustalenia, czy dodatnie testy na obecność Listerii spp. są również dodatnie na obecność Lm, chociaż w przypadku FCS wykonanie tych badań nie jest wymagane od zakładów. Stwierdzenie obecności Listerii spp. przez zakład na FCS wskazuje na warunki, w których Lm może być obecna, ale produkt nie jest uważany za zafałszowany.	Zakłady są jednak zobowiązane do podjęcia działań naprawczych, zgodnie z ich alternatywą kontroli, w celu odniesienia się do pozytywnych wyników na obecność Listerii spp. tak, aby produkt nie został zafałszowany.


Tabela 1: Alternatywne metody kontroli Listerii

	Typ Alternatywy kontroli Listerii
	Opis Alternatywy kontroli Listerii
	Wymagania prawne dotyczące testów
	Odniesienia do przepisów

	Alternatywa 1
(Alt. 1)
	[bookmark: _Hlk178339383]Zakład stosuje obróbkę po etapie zniszczenia bakterii (PLT) w celu zmniejszenia lub wyeliminowania Lm w produkcie oraz Środek lub proces przeciwdrobnoustrojowy (AMAP) w celu ograniczenia lub zahamowania wzrostu Lm w produkcie
	· Brak
	 9 CFR
430.4(b)(1)

	Alternatywa 2,
Wybór 1 (Alt. 2a)
	Zakład stosuje PLT  w celu zmniejszenia lub wyeliminowania Lm w produkcie
	· Brak
	 9 CFR
430.4(b)(2)(i)

	Alternatywa 2,
Wybór 2 (Alt. 2 b)
	Zakład stosuje  AMAP w celu ograniczenia lub zahamowania wzrostu Lm w produkcie
	· Badanie FCS w środowisku przetwarzania po zniszczeniu bakterii na obecność Lm lub organizmu wskaźnikowego 
· [bookmark: _Hlk178339831]Częstotliwość badań państwowych 
· Określenie wielkości i lokalizacji miejsc, w których mają być pobierane próbki 
· Wyjaśnienie, dlaczego częstotliwość testów jest wystarczająca do zapewnienia kontroli Lm lub organizmów wskaźnikowych  
· Określenie warunków wstrzymania i badania, gdy FCS (+) dla organizmu wskaźnikowego
	 9 CFR
430.4(b)(2)(ii)

	Alternatywa 3
(Alt. 3)
	Zakład polega wyłącznie na warunkach sanitarnych  aby zapobiec występowaniu Lm w środowisku przetwarzania i na produkcie
	· Badanie FCS środowisku przetwarzania po zniszczeniu bakterii na obecność Lm lub organizmu wskaźnikowego 
· Częstotliwość badań państwowych 
· Określenie wielkości i lokalizacji miejsc, w których mają być pobierane próbki 
· Wyjaśnienie, dlaczego częstotliwość testów jest wystarczająca do zapewnienia kontroli Lm lub organizmów wskaźnikowych  
· Określenie warunków wstrzymania i badania, gdy FCS (+) dla organizmu wskaźnikowego
	 9 CFR
430.4(b)(3)(i)

	Alternatywa 3 (Alt. 3)

Dodatkowe wymagania dotyczące wędlin i hot dogów

	Zakład polega wyłącznie na warunkach sanitarnych  aby zapobiec występowaniu Lm w środowisku przetwarzania i na produkcie

	· Badanie FCS środowisku przetwarzania po zniszczeniu bakterii na obecność Lm lub organizmu wskaźnikowego 
· Częstotliwość badań państwowych 
· Określenie wielkości i lokalizacji miejsc, w których mają być pobierane próbki 
· Wyjaśnienie, dlaczego częstotliwość testów jest wystarczająca do zapewnienia kontroli Lm lub organizmów wskaźnikowych  
· Wstrzymanie i przebadanie produktu po drugim kolejnym FCS (+) na obecność organizmu wskaźnikowego
	 9 CFR
430.4(b)(3)(ii)




[bookmark: bookmark11]II.	OBOWIĄZKI IPP 
A. Gdy IPP zmienia się przy zadaniu lub dostał nowo przypisany zakład lub zakład wprowadza zmiany w swoich procesach lub praktykach, personel IPP jest zobowiązany do:
1.	Ustalenia, czy zakład produkuje produkt RTE, a jeśli tak, to czy produkt jest wystawiony na kontakt z powierzchnią po obróbce niszczącej bakterie (PLE),
2.	Zaktualizowania profilu zakładu, zgodnie z potrzebami i opisem w Dyrektywie FSIS 5000.1, Weryfikacja systemu bezpieczeństwa żywności w zakładzie i Dyrektywie FSIS 5300.1, Zarządzanie profilem zakładu w systemie informacji o zdrowiu publicznym (PHIS), jeśli zakład rutynowo lub sporadycznie produkuje produkty RTE,
3.	Zorganizowania cotygodniowych spotkań z zakładem (na pierwszym cotygodniowym spotkaniu, gdy IPP rotuje do zadania lub jest nowo przydzielony do zakładu) i udokumentowania dyskusji w Protokole Wywiadu (MOI), jak opisano w Dyrektywie FSIS 5000.1. Podczas cotygodniowego spotkania do zadań IPP należy:
a.	omówienie procedur kontroli Lm w zakładzie w celu ustalenia, jaką alternatywę kontroli Lm przyjął zakład i czy zakład włączył swoje środki kontroli Lm do programu HACCP, procedur SOP lub innego programu wstępnego, oraz
b.	omówienie wyników próbek pobranych w ciągu ostatnich sześciu miesięcy przez zakład i wszelkich działań naprawczych podjętych przez zakład w odpowiedzi na te wyniki w celu poszukiwania trendów.
[bookmark: _Hlk178365437]4.	Podczas kolejnych cotygodniowych spotkań, jak opisano w Dyrektywie FSIS 5000.1 i Dyrektywie FSIS 5000.2, Przegląd danych z badań zakładu przez personel programu inspekcji, IPP zobowiązany jest omawiać następujące kwestie:
a.	wyniki pobierania próbek w zakładzie i wszelkie działania naprawcze podjęte przez zakład w odpowiedzi na pozytywne wyniki,
b.	wyniki wszelkich próbek FSIS, które zostały ostatnio pobrane i powiadomienie zakładu, kiedy będą pobierać próbki zgodnie z instrukcjami zawartymi w Dyrektywie FSIS 10240.3, FSIS Programy pobierania próbek RTE, oraz
c.	przypadki, w których zakłady zmieniają praktyki, jak opisano w Dyrektywie FSIS 10240.3, FSIS Programy pobierania próbek RTE , rozdział III, sekcja II.	D.3.	Ponadto IPP zobowiązany jest wprowadzać w PHIS zmiany, takie jak zdarzenia budowlane, zgodnie z Dyrektywą FSIS 5300.1.
III.	WERYFIKACJA IPP ALTERNATYWNYCH METOD KONTROLI LISTERII
A. Personel IPP zobowiązany jest stosować proces myślowy Gather, Assess, and Determine (GAD) podczas przeglądu wymagań przepisów. IPP ma na celu sprawdzenie, czy projekt i wykonanie zakładowych programów spełnia wymagania Zasady dla Listerii podczas wykonywania rutynowych zadań kontrolnych.
B. Jeśli zakład wybrał Alternatywę 1 i stosuje obróbkę po zniszczeniu bakterii (PLT) oraz Środek lub proces przeciwdrobnoustrojowy (AMAP), IPP musi zweryfikować następujące kwestie:
1.	Zakład zastosował PLT w celu zmniejszenia lub wyeliminowania Lm w produkcie oraz AMAP w celu ograniczenia lub zahamowania wzrostu Lm w produkcie (9 CFR430.4(b)(1)),
a.	Obróbka po zniszczeniu bakterii (PLT) to obróbka niszczenia bakterii, która jest stosowana lub jest skuteczna po wystawieniu na kontakt z powierzchnią po obróbce niszczącej bakterie. Stosuje się ją do produktów końcowych lub zapieczętowanych opakowań produktu w celu zmniejszenia lub wyeliminowania poziomu patogenów wynikającego z zanieczyszczenia w wyniku wystawienia na kontakt z powierzchnią po obróbce niszczącej bakterie.
b.	Środek przeciwdrobnoustrojowy to substancja zawarta lub dodana do produktu RTE, taka jak mleczan potasu lub dwuoctan sodu, która ma działanie zmniejszające lub eliminujące mikroorganizmy, w tym patogeny, takie jak Lm, lub która ma działanie hamujące lub ograniczające wzrost patogenu w produkcie przez cały okres przechowywania produktu.
c.	Proces przeciwdrobnoustrojowy to operacja, taka jak zamrażanie, stosowana do produktu RTE, która ma na celu powstrzymanie lub ograniczenie wzrostu mikroorganizmów, takich jak Lm, w produkcie przez cały okres jego przydatności do spożycia.
2.	Zakład włączył PLT do swojego planu HACCP oraz AMAP do planu HACCP, Procedur SOP lub innego programu wstępnego (9 CFR 430.4(b)(1)(i)), oraz
3.	Zakład zatwierdził skuteczność PLT (np. FSIS zaleca, aby zakład osiągnął co najmniej 1-logową redukcję Lm zanim produkt opuści zakład) włączoną do programu HACCP zgodnie z przepisami 9 CFR 417.4. Zakład udokumentował w swoim planie HACCP lub SOP lub innym programie wstępnym, że AMAP jest skuteczny w ograniczaniu lub tłumieniu wzrostu Lm w produkcie (9 CFR 430.4(b)(1)(ii)) (np. pozwoli na wzrost Lm o nie więcej niż 2 logi).
C. Jeśli zakład wybrał Alternatywę 2, IPP zobowiązany jest zweryfikować czy:
1.	Zakład zastosował PLT w celu ograniczenia lub wyeliminowania Lm w produkcie lub AMAP w celu ograniczenia lub zahamowania wzrostu Lm w produkcie (9 CFR430.4(b)(2)),
2.	Jeśli zakład zastosował PLT (Alt. 2a), włączył PLT do swojego planu HACCP. Jeśli zakład zastosował AMAP (Alt. 2b), uwzględnił AMAP w swoim planie HACCP lub SOP lub innym programie wstępnym (9 CFR 430.4(b)(2)(i)), oraz
3.	Zakład zatwierdził skuteczność PLT włączonego do jego programu HACCP zgodnie z dokumentem 9 CFR 417.4. Zakład udokumentował w swoim planie HACCP lub SOP lub innym programie wstępnym, że AMAP jest skuteczny w ograniczaniu lub tłumieniu wzrostu Lm w produkcie zgodnie z dokumentem 9 CFR 430.4(b)(2)(ii).
D. Jeśli zakład wybierze Alternatywę 2 i zastosuje AMAP (Alt. 2b), IPP musi zweryfikować, czy zakład:
1.	Bada FCS w środowisku przetwarzania po obróbce niszczącej bakterie, aby upewnić się, że powierzchnie są sanitarne i wolne od Lm lub organizmu wskaźnikowego (np. Listeria spp.) zgodnie z 9 CFR430.4(b)(2)(iii)(A). FCS narażony na działanie czynników zewnętrznych po obróbce niszczącej bakterie to każda powierzchnia, która wchodzi w bezpośredni kontakt z produktem RTE narażonym na działanie czynników zewnętrznych po obróbce niszczącej bakterie,
2.	Określa warunki, w jakich zakład będzie przechowywał i badał produkt w odpowiedzi na pozytywny wynik dla organizmu wskaźnikowego, zgodnie z 9 CFR430.4(b)(2)(iiiXB),
3.	Określa częstotliwość, z jaką będą przeprowadzane badania, zgodnie z 9 CFR430.4(b)(2)(iii)(C),
4.	Określa rozmiar i lokalizację miejsc, z których będą pobierane próbki zgodnie z dokumentem 9CFR 430.4(b)(2)(iii)(D), oraz
5.	Włącza wyjaśnienie, dlaczego częstotliwość testowania jest wystarczająca do zapewnienia utrzymania skutecznej kontroli Lm lub organizmu wskaźnikowego, zgodnie z 9CFR430.4(b)(2)(iii)(E).
E. Jeśli zakład wybrał Alternatywę 3 i polega wyłącznie na warunkach sanitarnych, IPP musi zweryfikować, czy zakład:
1.	Przewiduje badanie FCS w środowisku przetwarzania po zniszczeniu bakterii w celu zapewnienia, że powierzchnie są higieniczne i wolne od Lm lub organizmu wskaźnikowego (np. Listeria spp.), zgodnie z dokumentem 9 CFR 430.4(b)(3)(i)(A),
2.	Określa warunki, w jakich zakład będzie przechowywał i badał produkt w odpowiedzi na pozytywny wynik badania FCS, zgodnie z dokumentem 9 CFR 430.4(b)(3)(i)(B),
3.	Określa częstotliwość, z jaką będą przeprowadzane testy, zgodnie z dokumentem 9 CFR 430.4(b)(3)(i)(C),
4.	Określa rozmiar i lokalizację miejsc, z których będą pobierane próbki, zgodnie z dokumentem 9 CFR 430.4(b)(3)(i)(D), oraz
5.	Włącza wyjaśnienie, dlaczego częstotliwość badań jest wystarczająca do zapewnienia utrzymania skutecznej kontroli Lm lub organizmu wskaźnikowego, zgodnie z dokumentem 9 CFR 430.4(b)(3)(i)(E).
F. Jeśli zakład wybrał Alternatywę 3 i produkuje wędliny lub hot dogi, personel IPP musi sprawdzić, czy plan HACCP zakładu obejmuje działania naprawcze w odpowiedzi na pozytywny wynik testu oraz czy zakład:
1.	Weryfikuje, czy działania naprawcze podjęte w odpowiedzi na początkowy pozytywny wynik FCS są skuteczne, przeprowadzając dalsze testy w konkretnym miejscu, w którym uzyskano wynik pozytywny, a także w okolicznych FCS, w razie potrzeby w celu zapewnienia skuteczności działań naprawczych (9_CFR 430.4(b)(3)(ii)(A)),
2.	Wstrzymuje partie produktu, które mogły zostać zanieczyszczone w wyniku kontaktu z FCS, jeśli zakład otrzyma drugi pozytywny wynik testu FCS, do czasu usunięcia przez zakład problemu wskazanego przez wynik testu (9 CFR 430.4(b)(3)(ii)(B)), oraz
3.	Bada partie produktu, które mogły zostać zanieczyszczone, stosując metodę pobierania próbek i częstotliwość, które zapewnią statystyczną pewność, że produkt nie jest zafałszowany (9 CFR 430.4(b)(3)(ii)(C)).
UWAGA: Jeśli wynik badania FCS na obecność Lm jest pozytywny, produkt jest zafałszowany.	Personel IPP musi być świadomy, że zakłady nie mogą wykorzystywać pobierania próbek produktu jako sposobu na dopuszczenie produktu do obrotu. Instrukcje dotyczące weryfikacji ponownego przetwarzania lub utylizacji zafałszowanego produktu w zakładzie znajdują się w dokumencie
Rozdział III, Sekcja IV, Działania FSIS po uzyskaniu pozytywnego wyniku badania próbek produktu i środowiska w zakładzie.
G. Personel IPP musi wiedzieć, że zgodnie z Zasadą dla Listerii (9 CFR 430.4(c)), zakłady stosujące Alternatywy 1, 2 lub 3:
1.	Mogą korzystać z testów weryfikacyjnych zakładu na obecność Lm lub organizmu wskaźnikowego (np. Listeria spp. lub organizmów podobnych do Listerii) w celu weryfikacji skuteczności swoich procedur sanitarnych w środowisku przetwarzania po zniszczeniu bakterii,
2.	Mogą włączyć środki sanitarne do kontroli Lm i AMAPy lub PLTy do swojego planu HACCP (wymaganego dla PLT) lub do Procedur SOP lub innego programu wstępnego. Gdy środki mające na celu przeciwdziałanie Lm zostaną włączone do procedury SOP dotyczącej warunków sanitarnych lub innego programu wstępnego, zakłady muszą posiadać dokumentację potwierdzającą decyzję podjętą w analizie zagrożeń, że Lm jest zagrożeniem, którego wystąpienie jest mało prawdopodobne (NRLTO),
3.	Muszą utrzymywać warunki sanitarne w środowisku przetwarzania po zniszczeniu bakterii zgodnie z dokumentem 9 CFR Part 416,
4.	Muszą zatwierdzić i zweryfikować środki zgodnie z dokumentem 9 CFR 417.4 gdy środki kontroli Lm są włączone do planu HACCP zakładu,
5.	Muszą ocenić skuteczność środków zgodnie z 9 CFR 416.14, gdy środki kontroli Lm są zawarte w SOP,
6.	Muszą uwzględnić program i uzyskane wyniki, które pokazują zagrożenie NRLTO, w dokumentacji, którą mają obowiązek przechowywać zgodnie z 9 CFR 417.5. Wymóg ten ma zastosowanie niezależnie od tego, czy środki są zawarte w SOP czy innym programie wstępnym,
7.	Muszą udostępnić wyniki weryfikacji na żądanie personelu FSIS, oraz
8.	Zgodnie z 9 CFR 430.4(e) zakłady, które kontrolują Lm za pomocą PLT lub AMAP, mogą zadeklarować ten fakt na etykiecie produktu, pod warunkiem że mają zatwierdzone oświadczenie (np. spryskane roztworem mleczanu sodu, aby zapobiec rozwojowi Lm). Personel IPP musi mieć świadomość, że zakład, który chce złożyć oświadczenie zgodnie z dokumentem 9 CFR 430.4(e), musi przedłożyć etykietę do zatwierdzenia przez FSIS  zgodnie z 9 CFR 412.1(c)(3).
IV. WERYFIKACJA IPP STANDARDOWYCH PROCEDUR SANITARNYCH (SPS) I WYMOGÓW STANDARDOWYCH PROCEDUR OPERACYJNYCH W ZAKRESIE WARUNKÓW SANITARNYCH
[bookmark: _Hlk178414564]A. Personel IPP zobowiązany jest sprawdzić, czy zakłady spełniły wymagania dotyczące Standardowych Procedur Sanitarnych (SPS) i Standardowych Sanitarnych Procedur Operacyjnych SOP, postępując zgodnie z instrukcjami zawartymi w Dyrektywie FSIS 5000.1. Ponieważ Lm jest substancją zanieczyszczającą środowisko, kontrole sanitarne są niezwykle ważne, aby kontrolować bezpieczeństwo produktów gotowych do spożycia RTE wystawionych na kontakt z powierzchnią po obróbce niszczącej bakterie. Wymogi SPS i procedury SOP funkcjonują razem z wymogami Zasady dla Listerii w celu kontroli Lm. Personel IPP stosuje instrukcje zawarte w niniejszej dyrektywie wraz z instrukcjami zawartymi w  Dyrektywie FSIS 5000.1 i innych cytowanych dyrektywach podczas przeprowadzania czynności weryfikacyjnych. Więcej informacji na temat konkretnych pytań, które należy wziąć pod uwagę podczas weryfikacji wymogów SPS i procedur SOP, można znaleźć w Pomocy IPP Pomoc do weryfikacji RTE.
[bookmark: _Hlk178414552]B. Standardowe Procedury Sanitarne (SPS): Podczas wykonywania zadania weryfikacji SPS w PHIS, zgodnie z Dyrektywą FSIS 5000.1 IPP zobowiązany jest ustalić, czy zaobserwowane przez nich sytuacje mogą powodować niehigieniczne warunki lub zafałszowanie produktów RTE.
[bookmark: _Hlk178965738][bookmark: _Hlk178965841]1.	Dokonując tego ustalenia, IPP musi pamiętać, że niewłaściwe warunki sanitarne mogą prowadzić do przetrwania w siedlisku lub ponownego wprowadzenia Lm do środowiska zakładu. Może to prowadzić do zanieczyszczenia krzyżowego FCS i produktu bakterią Lm. Personel IPP zobowiązany jest ocenić programy sanitarne zakładu w celu ustalenia, czy są one zaprojektowane do kontrolowania siedlisk i zapobiegania fałszowaniu produktów bakterią Lm.
a.	Personel IPP musi być świadomy i przedyskutować z kierownictwem zakładu, że utworzenie siedliska lub ponowne wprowadzenie Lm ma miejsce, gdy Lm utrzymuje się w środowisku przetwarzania lub jest stale wprowadzana do środowiska przetwarzania z miejsca zewnętrznego.	Lokalizacje siedlisk bakterii mogą występować na obszarach, które są rzadko czyszczone, nieodpowiednio osuszane lub w złym stanie technicznym. Zanieczyszczenie krzyżowe ma miejsce, gdy Lm przenosi się z jednego miejsca (np. nie-FCS) do FCS lub produktu w zakładzie.
b.	Personel IPP powinien być świadomy, że biofilmy to cienkie warstwy mikroorganizmów, które przylegają do powierzchni mających kontakt z produktem. Lm i inne bakterie mogą dostosowywać się do środowiska i tworzyć biofilmy na FCS i powierzchniach środowiskowych niemających kontaktu z żywnością, w wyniku czego utrzymują się na tych powierzchniach pomimo agresywnego czyszczenia i sanityzacji. Lm mogą tworzyć biofilmy na stałych powierzchniach, takich jak stal nierdzewna i guma i mogą przetrwać niekorzystne warunki na gładkich powierzchniach. Po znalezieniu niszy Lm może utrzymywać się w środowisku przez długi czas, dopóki nisza nie zostanie zidentyfikowana i wyeliminowana. Biofilmy są trudne do usunięcia i mogą chronić Lm przed działaniem środków odkażających.
2.	Jak stwierdzono w dokumencie Dyrektywa FSIS 5000.1 jeśli personel IPP stwierdzi, że zakład systematycznie nie utrzymuje warunków sanitarnych, w wyniku czego może dojść do skażenia Lm FCS lub produktu, powinien wydać protokół niezgodności (NR) i powołać się na 9 CFR 416.1 jak również odpowiednie odniesienie do SPS (9 CFR 416.2 do 416.5).
PRZYKŁAD: Zakład ma słabą wentylację i pęknięcia w suficie w pomieszczeniu produkcyjnym RTE, co pozwala na tworzenie się kondensacji na produkcie RTE. Kondensacja występuje za każdym razem, gdy na zewnątrz pada deszcz, a działania naprawcze zakładu okazały się niewystarczające, aby temu zaradzić. Personel IPP obserwuje kondensację kapiącą na wystawiony na jej działanie produkt RTE. Personel IPP zobowiązany jest przejąć kontrolę regulacyjną nad produktem i wydać NR po zastosowaniu procesu myślowego GAD i instrukcji zawartych w Dyrektywie FSIS 5000.1 w celu ustalenia, z którymi przepisami nie ma zgodności.
3.	Więcej informacji wraz ze zdjęciami i przykładami potencjalnego schronienia Lm można znaleźć w dokumencie Pomoc IPP, Pomoc do weryfikacji RTE.
C. Standardowe Sanitarne Procedury Operacyjne SOP: Podczas wykonywania zadań inspekcyjnych (tj. przeglądu dokumentacji przedoperacyjnej, (Pre-Op) przeglądu operacyjnej dokumentacji sanitarnej, przeglądu i obserwacji warunków sanitarnych przedoperacyjnych oraz przeglądu i obserwacji warunków sanitarnych operacyjnych), personel IPP zobowiązany jest ustalić, czy zakład podjął kroki w celu kontroli skażenia Listerią poprzez utrzymywanie odpowiednich warunków sanitarnych.
PRZYKŁAD: Czy zakład kontroluje warunki sanitarne podczas budowy, aby produkt nie został zanieczyszczony? Czy zwiększa liczbę próbek weryfikacyjnych w reakcji na budowę lub inne warunki, które mogą zwiększyć ryzyko w zakładzie? Jeśli zakład nie kontroluje Lm podczas budowy lub nie zwiększy liczby pobieranych próbek weryfikacyjnych w odpowiedzi na budowę, personel IPP wydaje NR (powoływać się  tylko na odpowiednie przepisy, które mogą obejmować 9 CFR 416.12(a), 416.13, 416.14,430.4(b) i (c)(3)).
1.	Jeśli zakład włączył swoje procedury kontroli Lm do SOP, personel IPP zobowiązany jest zweryfikować następujące elementy:
a.	Projekt programu w celu zapewnienia, że spełnia on wymagania Zasady dla Listerii.  W ramach tej weryfikacji, personel IPP zobowiązany jest dokonać przeglądu wsparcia naukowego zakładu dla jego PLT lub AMAP, aby upewnić się, że spełnia on wymagania Zasady dla Listerii i zapewnia wystarczające wsparcie dla decyzji podjętych w analizie zagrożeń. Jeśli wsparcie naukowe dla zakładu jest niewystarczające, IPP wydaje NR (powołuje się na 9 CFR417.5(a)(1)).
b.	Realizację programu w celu zapewnienia, że zakład przestrzega programu pobierania próbek zgodnie z jego zapisami. W ramach tej weryfikacji personel IPP zobowiązany jest obserwować pracownika zakładu pobierającego próbkę i sprawdzić, czy zakład pobiera próbki zgodnie z określoną częstotliwością i liczbą próbek w pisemnym planie. Jeśli zakład nie przestrzega swojego programu, personel IPP zobowiązany jest udokumentować niezgodność w NR, powołując się na 9 CFR 416.13(b) i 9 CFR 430.4(b)(2)(iii)(C) lub 430.4(b)(3)(i)(C).
c.	Zakład ma odpowiednie wsparcie dla odpowiednich decyzji w swojej analizie zagrożeń. Podczas tej czynności weryfikacyjnej, jeśli personel IPP stwierdzi, że zakład nie pobiera próbek z częstotliwością określoną w pisemnym programie lub wykryje inne uchybienia w programie pobierania próbek, IPP zobowiązany jest zweryfikować wsparcie zakładu. Brak poparcia dla decyzji dotyczących analizy zagrożeń jest powodem dla IPP do udokumentowania niezgodności zgodnie z dokumentem 9 CFR 417.5(a)(1) i może skutkować działaniami egzekucyjnymi zgodnie z Dyrektywą FSIS 5000.1.
2.	Jeśli zakład włączył procedury pobierania próbek i badania ich na obecność Lm do swoich procedur SOP, IPP powinien zapoznać się z Rozdziałem III, Sekcja II, Weryfikacja realizacji programu pobierania próbek i testowania w zakładzie.
3.	Za każdym razem, gdy IPP wydaje NR w zakładzie RTE, musi on dokonać przeglądu historii zakładu i rozważyć, czy istnieje powtarzający się wzorzec problemów sanitarnych, które mogą prowadzić do zanieczyszczenia produktu. Te kwestie sanitarne mogą obejmować powtarzające się NR w zakresie SOP i bieżące NR w zakresie SPS, które mogą prowadzić do utworzenia schronienia Lm (np. nieszczelności sufitu, dziury w ścianie, zardzewiały sprzęt, pęknięte gumowe uszczelki i uszczelnienia, pęknięcia w sprzęcie). Powtarzające się pozytywne wyniki Listeria spp. mogą być również wskaźnikiem problemów sanitarnych. IPP zobowiązany jest rozważyć, czy działania zakładu były skuteczne w rozwiązywaniu tych powtarzających się problemów.
UWAGA: Jeśli produkt został zafałszowany z powodu niehigienicznych warunków, takich jak kondensacja kapiąca na produkt z sufitu, wyłączne ponowne przetworzenie w celu uwzględnienia późniejszej obróbki niszczącej bakterie może nie być wystarczające ze względu na obecność cząstek sufitu, kurzu, brudu, tworzenia się biofilmu i innych zanieczyszczeń. Inne zagrożenia, takie jak zagrożenia chemiczne i fizyczne, mogły zostać wprowadzone z powodu niehigienicznych warunków i zakład musi się do nich odnieść w ramach działań naprawczych.
Jeśli IPP ma obawy, że system bezpieczeństwa żywności w zakładzie może być nieodpowiedni do kontrolowania Lm lub istnieją powody, by sądzić, że produkt mógł zostać zafałszowany, powinni zwrócić na to uwagę Urzędu Okręgowego (DO) za pośrednictwem swojego łańcucha nadzoru. DO ma ustalić, czy wycofanie jest uzasadnione, w korelacji z Działem Zarządzania Wycofywaniem i Analiz Technicznych (RMTAD - Recall Management and Technical Analysis Division), zgodnie z Dyrektywą FSIS 8080.1,  Wycofanie produktów mięsnych i drobiowych. DO ma również ustalić, czy należy zaplanować i zrealizować inne działania, takie jak Ocena Ryzyka dla Zdrowia Publicznego (PHRE; FSIS 5100.4, Urzędnik ds. egzekwowania prawa, dochodzeń i analiz (EIAO), Metodologia Oceny Ryzyka dla Zdrowia Publicznego). W ramach PHRE mogą być zalecane Zintensyfikowane Badania Weryfikacyjne (IVT Dyrektywa FSIS 10300.1, Protokół IVT do pobierania próbek produktu, powierzchni mających kontakt z żywnością i powierzchni środowiskowych na obecność Lm).
V. WERYFIKACJA ZGODNOŚCI Z WYMOGAMI HACCP
A. IPP musi zweryfikować, czy zakłady RTE spełniają wymogi regulacyjne HACCP, postępując zgodnie z instrukcjami dotyczącymi zadań weryfikacyjnych HACCP zawartymi w Dyrektywie FSIS 5000.1. Podczas przeprowadzania Zadania Weryfikacji Analizy Zagrożeń (HAV), IPP zobowiązany jest postępować zgodnie z Dyrektywą FSIS 5000.6, Wykonywanie Zadania Weryfikacji Analizy Zagrożeń. Więcej informacji na temat konkretnych pytań, które należy wziąć pod uwagę podczas weryfikacji wymagań HACCP, można znaleźć w Pomocy IPP, Pomoc do weryfikacji RTE.
B. Zadanie weryfikacji HACCP: każde Zadanie Weryfikacji HACCP składa się z dwóch elementów: elementu prowadzenia dokumentacji oraz elementu przeglądu i obserwacji.
1.	Wykonując element prowadzenia dokumentacji w ramach Zadania Weryfikacji HACCP, personel IPP zobowiązany jest przejrzeć dokumentację zakładu związaną z jego programem kontroli Lm, jeśli program kontroli Lm jest włączony do planu HACCP zakładu lub programu wstępnego. IPP zobowiązany jest również dokonać przeglądu wsparcia zakładu dla jego PLT i AMAP, aby upewnić się, że wsparcie to spełnia wymagania przepisów Zasady dla Listerii.
a.	W przypadku produktów niewystawionych na kontakt z powierzchnią po obróbce niszczącej bakterie (tj. produktów gotowanych w torebce, sous vide jest rodzajem gotowania w torebce) personel IPP zobowiązany jest sprawdzić, czy zakład:
i.	Uwzględnia etap gotowania w torebce w schemacie blokowym i analizie zagrożeń zgodnie z 9 CFR 417.2(a)(2), oraz
ii.	Zapewnia, że torebka do gotowania jest całkowicie szczelna (nieprzepuszczalna), dzięki czemu wilgoć jest zatrzymywana w torebce lub zanieczyszczenia nie dostają się do torebki. Torebki do gotowania mogą zostać uszkodzone podczas etapów takich jak formowanie lub kształtowanie. Zakład musi potwierdzić, że wszelkie zagrożenia związane z procesem gotowania w torebce zostały uwzględnione. Zakłady mogą mieć proces weryfikacji integralności opakowania, a w przypadku zaobserwowania nieszczelności mogą ponownie przetworzyć lub ugotować produkt.
PRZYKŁAD: W 2018 r. wystąpiły dwa ogniska listeriozy związane z produktami typu „gotowane w torebce", w przypadku których praktyki zakładów były związane z nieprawidłową klasyfikacją produktów jako niewystawionych na kontakt z powierzchnią po obróbce niszczącej bakterie. Po analizie i obserwacji praktyk zakładów, FSIS ustaliła, że produkty nie zostały zapieczętowane, aby zapobiec zanieczyszczeniu po obróbce niszczącej bakterie. Jeden z zakładów używał plastikowej folii do przykrycia produktu, ale go nie uszczelniał. W innym zakładzie dochodziło do uszkodzenia integralności opakowania podczas formowania i kształtowania, więc produkty w obu zakładach były wystawione na kontakt z powierzchnią po obróbce niszczącej bakterie.
[bookmark: _Hlk178417632]2.	Sprawdzając prowadzenie dokumentacji w ramach Zadania Weryfikacji HACCP, personel IPP zobowiązany jest dokonać przeglądu dokumentacji zakładu związanej z jego programem pobierania i badania próbek, jak opisano w Rozdziale III, Sekcja II, Weryfikacja zakładowego Programu pobierania i badania próbek.
[bookmark: _Hlk178426112]3.	Podczas przeprowadzania obserwacji w ramach Zadania Weryfikacji HACCP, personel IPP zobowiązany jest zweryfikować, czy zakład pobiera próbki z częstotliwością określoną w Programie Kontroli Lm i stosuje odpowiednie techniki pobierania próbek (jak opisano w Rozdziale III, FSIS Weryfikacja zakładowego Programu pobierania i badania próbek. W przypadku produktów, które nie są wystawione na kontakt z powierzchnią po obróbce niszczącej bakterie (np. gotowanie w torebce), personel IPP zobowiązany jest zweryfikować poprzez obserwację, czy zakład utrzymuje integralność pojemnika z produktem (zapieczętowanej torebki).
[bookmark: bookmark16]VI.	WERYFIKACJA ANALIZY ZAGROŻEŃ (HAV)
A. Podczas wykonywania zadania HAV opisanego w Dyrektywie FSIS 5000.6 w zakładzie RTE, personel IPP zobowiązany jest postępować zgodnie z krokami zawartymi w dyrektywie, aby ocenić projekt analizy zagrożeń zakładu i planu HACCP. Poniższe kroki opisują dodatkowe informacje dotyczące weryfikacji IPP podczas wykonywania zadania HAV.
B. Krok 1: Podczas przeglądu schematu blokowego zakładu (9 CFR 417.2(a)(2)), personel IPP zobowiązany jest ustalić, czy zakład dodaje składniki do produktów RTE po etapie zniszczenia bakterii (np. przyprawy). Jeśli składniki są dodawane, IPP zobowiązany jest zweryfikować, czy zakład w swojej analizie zagrożeń uwzględnił wszystkie możliwe zagrożenia wynikające z dodania składników.
C. Krok 2: W ramach przeglądu analizy zagrożeń w zakładzie, personel IPP zobowiązany jest zweryfikować, czy zakład uwzględnił możliwe zagrożenia ze strony Lm, takie jak te na etapie przyjmowania materiałów źródłowych RTE (mięso i drób RTE) i składników. Schemat blokowy lub analiza zagrożeń muszą również określać zamierzone zastosowanie produktu jako RTE. Produkty RTE muszą być bezpieczne dla konsumentów bez żadnych dodatkowych etapów przygotowania (np. gotowania), jak opisano w Rozdziale I, Sekcja IV, Informacje ogólne.
D. Krok 3: Jeśli zakład ustali, że Lm jest racjonalnie prawdopodobnym zagrożeniem, które może wystąpić w jego produkcie, personel IPP zobowiązany jest zweryfikować, czy zakład uwzględnił jeden lub więcej krytycznych punktów kontroli (CCP) w celu kontrolowania zagrożenia w swoim planie HACCP (np. PLT).
[bookmark: _Hlk178424885]E. Krok 4: Jeśli zakład ustali, że Lm nie jest racjonalnie prawdopodobnym zagrożeniem, które może wystąpić w jego produkcie, ponieważ zapobiega temu program wstępny, personel IPP zobowiązany jest zweryfikować, czy zakład uwzględnia program i wyniki programu w dokumentacji, która musi być przechowywana zgodnie z 9 CFR 417.5, oraz 9 CFR 430.4(c)(6).
1.	Jeśli zakład korzysta z programu badań jako programu wstępnego, personel IPP zobowiązany jest ocenić projekt programu, biorąc pod uwagę informacje zawarte w Rozdziale III, Sekcji II,  Weryfikacja zakładowego Programu pobierania i badania próbek.
2.	Jeśli IPP stwierdzi, że zakład nie pobiera próbek z zadeklarowaną częstotliwością lub wykryje inne niedociągnięcia w programie pobierania próbek, musi ustalić, czy zakład ma odpowiednie wsparcie dla odpowiednich decyzji w swojej analizie zagrożeń. Brak wsparcia dla decyzji dotyczących analizy zagrożeń jest powodem, dla którego IPP dokumentuje niezgodność z 9 CFR 417.5(a)(1) i może skutkować działaniami egzekucyjnymi (Dyrektywa FSIS 5000.1).
F. Etap 5: Przeglądając pozostałą dokumentację uzupełniającą zakładu (np. dotyczącą pobierania próbek produktów lub programów pobierania próbek innych niż FCS), personel IPP zobowiązany jest ustalić, czy zakład odniósł się do programu pobierania próbek i jego wyników w analizie zagrożeń. IPP zobowiązany jest również do określenia, czy zakład wdraża program w sposób, który wspiera decyzje analizy zagrożeń.
G. Krok 6: Weryfikując walidację zakładu w zakresie PLT, IPP zobowiązany jest ustalić, czy zakład może potwierdzić skuteczność swojego procesu w redukowaniu lub eliminowaniu Lm, zgodnie z 9 CFR 430.4(b)(1)(i) oraz (b)(2)(ii). Zakłady muszą weryfikować skuteczność PLT. FSIS zaleca, aby PLT osiągnął co najmniej 1-logową redukcję Lm, zanim produkt opuści zakład.
1.	Zgodnie z 9 CFR 417.4(a)(1), zakłady są zobowiązane do zbierania dwóch rodzajów dokumentacji pomocniczej w celu wykazania, że system HACCP został zatwierdzony:
a.	Wsparcie naukowe lub techniczne dla systemu (projektu) HACCP obejmuje dokumentację naukową i techniczną, która wykazuje, że zaprojektowany proces daje możliwość kontrolowania zidentyfikowanego zagrożenia. Innymi słowy, jest to naukowe wsparcie pokazujące, że plan HACCP powinien działać w teorii.
b.	Wstępne praktyczne pokazanie działania w zakładzie potwierdzające, że system HACCP może działać zgodnie z oczekiwaniami (wykonanie). Pokazanie działania polega na posiadaniu zapisów, które pokazują, że plan HACCP prowadzi do osiągnięcia oczekiwanych rezultatów. Innymi słowy, dane, które pokazują, że plan działa w praktyce.
2.	Podczas procedury HAV, IPP zobowiązany jest dokonać przeglądu zarówno dokumentów, które zapewniają wsparcie naukowe, jak i dokumentów związanych z początkowym pokazaniem działania w zakładzie. Personel IPP zobowiązany jest zweryfikować, czy zakład posiada oba rodzaje dokumentów walidacyjnych. Jeśli IPP stwierdzi, że zakład nie spełnia wymogów regulacyjnych, podejmie działania egzekucyjne opisane w Dyrektywie FSIS 5000.1.
H. Etap 7: Podczas weryfikacji wymogów ponownej oceny w zakładzie RTE, jeśli wystąpi nieprzewidziane zagrożenie (9 CFR 417.3(b)), takie jak pozytywne wyniki testów na obecność Lm lub Listeria spp. w produkcie lub na FCS, IPP zobowiązany jest ustalić, czy zakład ponownie ocenił swój plan HACCP. Jeśli zakład nie dokona ponownej oceny, personel IPP zobowiązany jest postępować zgodnie z instrukcjami zawartymi w  Dyrektywie FSIS 5000.1.
VII.	WERYFIKACJA ETYKIETOWANIA PRODUKTÓW RTE 
A. Podczas wykonywania zadania Ogólnej Weryfikacji Etykiet zgodnie z Dyrektywą FSIS 7221.1, Wcześniejsze Zatwierdzenie Etykiet, IPP ma za zadanie zweryfikować etykietowanie produktów RTE w zakładzie.
B. Jeśli zakład kontroluje Lm za pomocą PLT lub AMAP i deklaruje ten fakt na etykiecie produktu, wówczas personel IPP zobowiązany jest zweryfikować, czy dokumentacja uzupełniająca zakładu jest wystarczająca na poparcie tego twierdzenia. Personel IPP zobowiązany jest sprawdzić, czy rejestr etykiet zakładu zawiera szkic zatwierdzony przez Personel ds. etykiet i realizacji programów FSIS (LPDS - Labeling and Program Delivery Staff). Jeśli zakład nie posiada odpowiednich danych na poparcie swojego wniosku, IPP zobowiązany jest do wydania NR (patrz: 9 CFR 430.4(e) i 417.5(a)(1)). Jeśli zakład nie posiada zatwierdzenia szkicu, IPP zobowiązany jest do wydania NR (patrz: 9 CFR 412.1).
C. Ponadto, jeśli zakład etykietuje produkt jako RTE, personel IPP zobowiązany jest dokonać przeglądu dokumentacji uzupełniającej zakładu zgodnie z Dyrektywą FSIS 7111.1, Procedury weryfikacyjne dotyczące procesów niszczenia bakterii i stabilizacji. IPP zobowiązany jest ustalić, czy dokumentacja uzupełniająca zakładu wykazuje, że produkt spełnił wymagania określone w 9CFR318.17, 318.23 lub 381.150 lub został poddany innej obróbce, aby stał się RTE i stanowi wsparcie dla decyzji podjętych w analizie zagrożeń (9_CFR417.5(a)(1)). Jeśli IPP ma pytania dotyczące dokumentacji uzupełniającej zakładu, powinien przesłać je do askFSIS, postępując zgodnie z instrukcjami w Rozdziale IV, Pytania.
[bookmark: bookmark19]UWAGA: Zakłady mogą korzystać z alternatywnych sposobów niszczenia bakterii, jeśli mogą potwierdzić skuteczność swojego procesu. Więcej informacji można znaleźć w Dyrektywie FSIS 7111.1.

ROZDZIAŁ III - WERYFIKACJA FSIS ZAKŁADOWEGO PROGRAMU POBIERANIA I BADANIA PRÓBEK 
I.	WERYFIKACJA PROJEKTU ZAKŁADOWEGO PROGRAMU POBIERANIA PRÓBEK I BADAŃ
A. Podczas wykonywania zadania HAV, personel IPP zobowiązany jest zweryfikować adekwatność projektu zakładowych programów pobierania próbek i testowania. Jeśli program zakładu jest zawarty w procedurach SOP, programie wstępnym lub planie HACCP, personel IPP zobowiązany jest zweryfikować adekwatność projektu podczas przeprowadzania zadania HAV, jak opisano w Rozdziale II, Sekcji VI, Weryfikacja analizy zagrożeń (HAV).
B. Zakłady stosujące Alternatywę 2b i 3 zobowiązane są do pobierania próbek FCS w środowisku przetwarzania produktów wystawionych na kontakt z powierzchnią po obróbce niszczącej bakterie w celu zapewnienia, że powierzchnie są higieniczne i wolne od Lm lub organizmów wskaźnikowych.
1.	Powierzchnia mająca kontakt z żywnością (FCS) to dowolna powierzchnia, która może mieć bezpośredni kontakt z mięsem lub produktem drobiowym. Przykłady obejmują przenośniki taśmowe, blaty, rękawice, krajalnice, ostrza krajalnic, brzeszczoty, ślimaki i nadziewarki.
2.	Zgodnie z 9 CFR 430.4(b)(2)(iii)(D) i (b)(3)(i)(D), zakład ma zidentyfikować wszystkie możliwe FCS po obróbce niszczącej bakterie w celu pobrania próbek.
C. Zakład może pobierać próbki na obecność Lm lub organizmu wskaźnikowego (np. Listeria spp.) w celu zweryfikowania skuteczności swojego programu sanitarnego. Zakład nie ma obowiązku przeprowadzania dalszych badań potwierdzających w przypadku pozytywnych wyników na obecność Listeria spp. w celu ustalenia, czy są one pozytywne dla Lm.
D. Personel IPP powinien wziąć pod uwagę następujące kwestie:
1.	Czy zakład zidentyfikował wszystkie możliwe FCS po obróbce niszczącej bakterie w ramach programu pobierania próbek? Zakład jest zobowiązany do zidentyfikowania wszystkich możliwych FCS po obróbce niszczącej bakterie, ale zakład nie jest zobowiązany do pobierania próbek z taką samą częstotliwością. Zakład może pobierać próbki z podmiotowych miejsc w oparciu o ryzyko, chociaż próbki z wszystkich miejsc powinny być pobierane w miarę upływu czasu. Jeśli zakład nie zidentyfikował wszystkich możliwych FCS do pobrania próbek, czy zakład może przedstawić dokumentację potwierdzającą, dlaczego produkt lub FCS nie będzie zanieczyszczony? Jeśli zakład nie zidentyfikował wszystkich możliwych FCS i nie może potwierdzić, że inne miejsca nie będą zanieczyszczone, wówczas zakład nie będzie działał zgodnie z przepisami 9 CFR 430.4(b)(2)(iii)(A) lub (b)(3)(i)(A) i personel IPP zobowiązany jest do wydania NR.
2.	Czy zakład określił wielkość próby dla pobieranych próbek FCS? Jeśli zakład nie określił wielkości próbki lub nie może uzasadnić, dlaczego wybrana wielkość próbki jest reprezentatywna dla sprzętu lub innych FCS, wówczas zakład nie będzie zgodny z 9 CFR 430.4(b)(2)(iii)(D) i (b)(3)(i)(D) i personel IPP zobowiązany jest do wydania NR.
3.	Czy zakład określił częstotliwość pobierania próbek (np. 3-5 próbek miesięcznie na linię) i liczbę próbek do rutynowego pobierania? Jeśli tak, to czy zakład zamieścił uzasadnienie, dlaczego częstotliwość pobierania próbek jest wystarczająca, aby zapewnić utrzymanie skutecznej kontroli Lm lub Listeria spp? Jeśli zakład nie określił częstotliwości pobierania próbek i liczby próbek lub nie może uzasadnić, dlaczego częstotliwość pobierania próbek jest wystarczająca, zakład nie będzie spełniał następujących wymogów 9 CFR 430.4(b)(2)(iii)(C) i (E) lub (b)(3)(i)(C) i (E) i personel IPP zobowiązany jest do wydania NR.
UWAGA: Personel IPP musi mieć świadomość, że linia rozumiana jest jako przepływ produktu podczas produkcji. Obejmuje to cały sprzęt, personel i naczynia, które mają kontakt z określonym produktem RTE. Wiele indywidualnych linii produktów może współdzielić element wyposażenia (np. maszynę pakującą), ale nadal są one uważane za różne linie.
4.	Jeśli zakład korzysta z Alternatywy 2b lub 3 (np. nie jest producentem wędlin ani hot dogów), czy zakład określa warunki, w jakich będzie przechowywać i badać produkt po uzyskaniu pozytywnego wyniku testu FCS na obecność Listerii spp.? Jeśli zakład nie określił, kiedy będzie przechowywać i badać produkt, zakład nie będzie zgodny z 9 CFR430.4(b)(2)(iii)(B) lub (b)(3)(B) i personel IPP zobowiązany jest do wydania NR.
5.	Jeśli zakład korzysta z Alternatywy 3 (np. producent wędlin lub hot dogów), czy zakład uwzględnia następujące elementy jako część projektu programu pobierania próbek?
a.	Dalsze pobieranie próbek obejmujące kierunkową próbkę określonego FCS, który uzyskał wynik pozytywny, a także dodatkowe próbki FCS pobrane w okolicy poprzedniej próbki, jeśli to konieczne, aby zapewnić skuteczność działań naprawczych zakładu. Jeśli zakład nie uwzględnia uzupełniającego pobierania próbek jako części programu pobierania próbek, zakład nie spełnia wymogów 9 CFR 430.4(b)(3)(ii)(A) i IPP zobowiązany jest do wydania NR.
UWAGA: Zakłady przeprowadzające dalsze pobieranie próbek powinny rozważyć zaprojektowanie pobierania próbek w celu zidentyfikowania źródła Lm, co pozwoli ukierunkować procedury czyszczenia i sanitarne w celu wyeliminowania siedliska, które może znajdować się w punkcie procesu przed miejscem, które uprzednio miało pozytywny wynik FCS.
b.	Przepisy dotyczące przechowywania produktu, który mógł zostać zanieczyszczony, w przypadku uzyskania drugiego pozytywnego wyniku podczas dalszego pobierania próbek. Zakład zatrzymałby produkt do czasu usunięcia problemu. Jeśli zakład nie uwzględni przepisów dotyczących zatrzymania produktu w ramach programu pobierania próbek, zakład nie będzie zgodny z przepisami 9 CFR 430.4(b)(3)(ii)(B) i personel IPP zobowiązany jest do wydania NR.
c.	Testowanie zatrzymanego produktu na obecność Lm lub Listerii spp. przy użyciu metody pobierania próbek i częstotliwości, która zapewnia statystyczną pewność, że każda partia nie jest zafałszowana (np. plany pobierania próbek Międzynarodowej Komisji ds. Specyfikacji Mikrobiologicznych Żywności (ICMSF) dla Lm). Jeśli zakład nie uwzględni testowania przechowywanego produktu jako części programu pobierania próbek, zakład nie będzie spełniał następujących wymogów: 9CFR 430.4(b)(3)(ii)(C) i personel IPP zobowiązany jest do wydania NR.
[bookmark: bookmark22]II.	WERYFIKACJA REALIZACJI ZAKŁADOWEGO PROGRAMU POBIERANIA PRÓBEK I TESTOWANIA
A. Personel IPP musi zweryfikować, czy zakładowy program pobierania i testowania próbek jest odpowiedni i czy zakład przestrzega pisemnego programu podczas przeprowadzania zadania operacyjnego procedury SOP (jeśli program pobierania próbek w zakładzie jest zawarty w jego procedurze SOP) lub podczas przeprowadzania zadania weryfikacji HACCP (jeśli program pobierania próbek w zakładzie jest zawarty w jego planie HACCP lub innym programie wstępnym).
B. Personel IPP bierze pod uwagę następujące kwestie:
1.	Czy zakład przestrzega swojego programu pobierania próbek, w tym przestrzega częstotliwości pobierania próbek i pobiera liczbę próbek FCS określoną w programie pobierania próbek? Jeśli zakład stwierdził, że będzie pobierał określoną liczbę próbek z określoną częstotliwością (np. co miesiąc), a nie pobierał próbek, czy zakład może uzasadnić, dlaczego częstotliwość pobierania próbek jest wystarczająca do zapewnienia kontroli Lm lub organizmu wskaźnikowego? Jeśli zakład nie pobrał określonej liczby próbek lub nie przestrzegał określonej częstotliwości i nie może uzasadnić, dlaczego liczba próbek lub częstotliwość pobierania próbek jest wystarczająca, wówczas zakład nie będzie zgodny z 9 CFR 430.4(b)(2)(iii)(C) i (E) lub (b)(3)(i)(C) i (E) i personel IPP musi wydać NR.

UWAGA: Zakłady nie są zobowiązane do pobierania próbek w tygodniach lub miesiącach, w których nie wytwarzają produktów RTE narażonych na działanie czynników zewnętrznych po obróbce niszczącej bakterie.
2.	Jak opisano w planie pobierania próbek zakładu, czy zakład zwiększa częstotliwość pobierania próbek lub pobiera dodatkowe próbki w odpowiedzi na zdarzenia, które mogą zwiększyć prawdopodobieństwo pozytywnego wyniku testów produktu (np. budowa, przecieki dachu, kondensacja lub awarie sprzętu)? Jeśli zakład nie zwiększył częstotliwości pobierania próbek lub nie pobrał dodatkowych próbek i nie może potwierdzić częstotliwości pobierania próbek z powodu zmiany ryzyka, zakład może nie być zgodny z przepisami 9 CFR 430.4(b)(2)(iii)(E) lub (b)(3)(i)(E) i personel IPP powinien omówić to ze swoim przełożonym, a jeśli potrzebna jest dodatkowa pomoc, przesłać pytania za pośrednictwem askFSIS.
UWAGA: FSIS zaleca, aby zakłady przeprowadzały również zintensyfikowane pobieranie próbek oraz zintensyfikowane czyszczenie i odkażanie, jeśli występuje wzrost ryzyka (np. budowa w zakładzie) lub nieprzewidziane zagrożenie.
3.	Czy zakład pobiera próbki FCS, które są reprezentatywne dla rutynowych warunków przetwarzania w zakładzie (np. podczas wytwarzania produktów mięsnych i drobiowych gotowych do spożycia (RTE) wystawionych na kontakt z powierzchnią po obróbce niszczącej bakterie (PLE), podlegających regulacjom FSIS)? Jeśli zakład nie pobiera próbek FCS, które są reprezentatywne dla rutynowych warunków przetwarzania w zakładzie, może nie znaleźć miejsca siedliska patogenów lub innych obszarów zanieczyszczenia krzyżowego. O ile zakład nie jest w stanie przedstawić innych dowodów na to, że próbki reprezentują rutynowe warunki przetwarzania, zakład nie będzie w stanie wykazać, że FCS są higieniczne i wolne od Lm i nie będą zgodne z przepisami 9 CFR 430.4(b)(2)(iii)(A) lub (b)(3)(i)(A) a personel IPP zobowiązany jest wydać NR.
4.	Czy metody pobierania próbek lub testowania w zakładzie są wystarczające do wykrycia niskiego poziomu bakterii Listeria w środowisku? Aby to ustalić, IPP musi wziąć pod uwagę następujące kwestie:
a.	Czy zakład przestrzega instrukcji producenta podczas pobierania próbek? W przeciwnym razie metoda pobierania próbek może nie być wystarczająco czuła, aby wykryć niskie poziomy Listerii, a zakład może nie być w stanie uzasadnić swojej decyzji, że Listeria nie stanowi zagrożenia, którego wystąpienie jest racjonalnie prawdopodobne.
b.	Czy zakład przechowuje próbki w temperaturze chłodniczej przed analizą i czy próbki są wysyłane do laboratorium w stanie schłodzonym? W przeciwnym razie może dojść do przerostu konkurencyjnych mikroorganizmów, które mogą maskować obecność Listerii spp., a zakład może nie być w stanie określić, czy powierzchnie są wolne od Lm. Personel IPP powinien wiedzieć, że FSIS zaleca, aby zakład wysyłał próbki w izolowanych pojemnikach transportowych w warunkach chłodniczych i rozpoczynał testy laboratoryjne w ciągu 2-3 dni od pobrania próbki. Nie jest to wymóg regulacyjny.
c.	Czy zakład stosuje zatwierdzoną metodę testowania w celu wykrycia niskich poziomów Lm lub organizmu wskaźnikowego w środowisku? Jeśli nie, czy zakład może potwierdzić, że FCS są higieniczne i wolne od Lm lub organizmu wskaźnikowego? Jeśli zakład nie stosuje zatwierdzonej metody testowania, która jest odpowiednia do tego celu, zakład może nie być w stanie potwierdzić, że powierzchnie są higieniczne i wolne od Lm.
UWAGA: Jeśli personel IPP stwierdzi, że zakład nie spełnia powyższych kryteriów, ustalenie to nie oznacza automatycznie niezgodności. Personel IPP musi wziąć pod uwagę wszystkie dostępne informacje w zakładzie, aby ustalić, czy ustalenia dotyczące zakładowych programów pobierania próbek i testowania mogą prowadzić do niezgodności. Jeśli IPP ma pytania dotyczące metody testowania w zakładzie, powinien omówić je ze swoim przełożonym, a jeśli potrzebna jest dodatkowa pomoc, przesłać pytania za pośrednictwem askFSIS.
[bookmark: bookmark24]III.	WERYFIKACJA DZIAŁAŃ NAPRAWCZYCH W ODPOWIEDZI NA POZYTYWNE WYNIKI POBIERANIA PRÓBEK POWIERZCHNI KONTAKTU Z ŻYWNOŚCIĄ W ZAKŁADZIE
A. Badanie FCS na obecność gatunków Listerii: Personel IPP zobowiązany jest zweryfikować działania naprawcze w odpowiedzi na pozytywny wynik, stosując odpowiednie zadanie w oparciu o sposób, w jaki zakład włączył swoje procedury do systemu HACCP w celu rozwiązania problemu Lm (tj. zadanie HACCP lub SOP, jak określono w Dyrektywie FSIS 5000.1).
B. Personel IPP musi być świadomy, że jeśli zakład zdecyduje się na badanie na obecność Listerii spp., wykrycie Listerii spp. na FCS wskazuje na warunki, w których Lm może być obecna, ale produkt nie jest uważany za zafałszowany. Personel IPP musi wiedzieć, że powtarzające się pozytywne wyniki w kierunku Listerii spp. na FCS, nie-FCS lub produkcie wskazują na pozytywne trendy obecności Listerii w zakładzie. Stwierdzenie trendów obecności Listerii może wskazywać, że program kontroli Listerii w zakładzie nie jest skuteczny w kontrolowaniu obecności Lm w środowisku przetwarzania po obróbce niszczącej bakterie w zakładzie.
C. Jeśli w zakładzie wykryto FCS z wynikiem pozytywnym na obecność Listerii spp. i produkt przeszedł po powierzchni, personel IPP musi zweryfikować następujące kwestie:
1.	W przypadku zakładów korzystających z Alternatywy 3 (np. producenci wędlin lub hot dogów) należy zweryfikować skuteczność działań naprawczych poprzez ustalenie, czy zakład:
a.	Pobrał próbki uzupełniające zgodnie z 9 CFR430.4(3)(ii)(A),
b.	Zatrzymał produkt, który mógł zostać zanieczyszczony, jeśli podczas kolejnego pobierania próbek uzyskano drugi pozytywny wynik, do czasu usunięcia problemu zgodnie z 9CFR430.4(b)(3)(ii)(B), oraz
c.	Przebadał przechowywany produkt na obecność Lm lub organizmu wskaźnikowego przy użyciu metody pobierania próbek i częstotliwości zapewniającej poziom statystycznej pewności, że każda partia nie jest zafałszowana zgodnie z 9 CFR 430.4(b)(3)(ii)(C).
2.	W przypadku zakładów korzystających z Alternatyw 2b i 3 (niebędących producentami wędlin ani hot dogów) należy zweryfikować, czy zakład podjął działania naprawcze w odpowiedzi na pozytywny wynik w kierunku Listerii spp. zgodnie z przepisami 9 CFR 417.3 lub 416.15. Oceniając działania naprawcze podjęte przez zakład, personel IPP musi sprawdzić, czy zakład:
a.	przeprowadził i udokumentował zintensyfikowane procedury sanitarne w odpowiedzi na pozytywne wyniki,
b.	pobrał dodatkowe próbki lub zwiększył częstotliwość ich pobierania, oraz
c.	dokonał przeglądu swojego programu sanitarnego w celu zidentyfikowania wszelkich niedociągnięć sanitarnych, które mogły doprowadzić do pozytywnych wyników i wprowadził zmiany w celu wyeliminowania wszelkich niedociągnięć.
UWAGA: Powyższe instrukcje mają również zastosowanie do zakładów w Alternatywach 1 i 2a, gdzie dobrowolnie przeprowadza się testy na obecność Listerii spp. w FCS.
3.	W przypadku wszystkich rozwiązań alternatywnych, jeśli środki kontroli Listerii zostały uwzględnione w programie wstępnym, personel IPP zobowiązany jest zweryfikować, czy zakład ponownie ocenił plan HACCP w ramach działań naprawczych. Alternatywnie, jeśli środki kontroli Listerii zostały uwzględnione w procedurach SOP, IPP zobowiązany jest zweryfikować, czy zakład ponownie ocenił i zmodyfikował procedury SOP.
D. Badanie FCS na obecność Listeria monocytogenes: Jeśli zakład zdecyduje się przeprowadzić test na obecność Lm i stwierdzi pozytywny wynik testu FCS, a produkt zostanie puszczony po powierzchni, produkt zostanie uznany za zafałszowany. W ramach weryfikacji działań naprawczych zakładu, IPP zobowiązany jest  dokonać przeglądu wyników badania zakładu zgodnie z opisem w Dyrektywie FSIS 5000.2. Personel IPP ma na celu ustalenie, czy pozytywny wynik reprezentuje odosobniony przypadek, czy też jest wskaźnikiem tendencji Listeria (np. powtarzające się pozytywne wyniki FCS, nie-FCS lub próbki produktu w czasie nie uległy poprawie na skutek rutynowego czyszczenia i odkażania).
1.	W przypadku stwierdzenia pozytywnych trendów Listeria, IPP zobowiązany jest ustalić, czy zakład odniósł się do pozytywnych wyników, podejmując ukierunkowane i skuteczne działania naprawcze (np. zintensyfikowane czyszczenie i sanityzacja, pobieranie próbek w celu znalezienia źródeł zanieczyszczenia oraz ponowna ocena programu HACCP lub ponowna ocena procedur SOP).
2.	Jeśli IPP stwierdzi, że zakład nie zajmuje się odpowiednio ciągłym wykrywaniem pozytywnych wyników Lm, co wskazuje, że działania naprawcze są nieskuteczne w kontrolowaniu Lm, IPP powinien skontaktować się ze swoim DO za pośrednictwem kanałów nadzoru. DO ma ustalić, czy wniosek o PHRE jest uzasadniony wraz z pobraniem próbek IVT w zakładzie zgodnie z Dyrektywą FSIS5100.4 i Dyrektywą FSIS 10300.1. W zakładzie mogą być też pobierane dodatkowe próbki produktów.
3.	Przy podejmowaniu decyzji, czy wydać NR w odpowiedzi na wyniki testów zakładu, IPP zobowiązany jest rozważyć, czy zakład skutecznie realizuje swój program bezpieczeństwa żywności poprzez podejmowanie skutecznych działań naprawczych.
E. IPP zobowiązany jest do wydania NR, jeśli zakład nie podjął działań naprawczych, zgodnie z wymogami:
1. 	9 CFR 417.3(a) jeśli jego środki kontroli Listerii są włączone do planu HACCP jako CCP, ponieważ zakład ustalił, że Lm jest RLTO,
2. 	9 CFR 417.3(b) jeśli jego środki kontroli Listerii są zawarte w programie wstępnym (innym niż procedury SOP), ponieważ zakład ustalił, że Lm jest NRLTO. IPP zobowiązany jest do wydania NR, jeśli zakład nie podjął działań naprawczych, w tym jeśli zakład nie przeprowadził lub nie uzyskał ponownej oceny zgodnie z 9 CFR 417.3(b)(4), w celu ustalenia, czy nowo zidentyfikowane odchylenie lub inne nieprzewidziane zagrożenie powinno zostać włączone do planu HACCP, lub
3. 	9 CFR 416.15 oraz 9 CFR 417.3(b) jeśli jego środki kontroli Listerii są włączone do procedur SOP, ponieważ zakład ustalił, że Lm jest NRLTO. IPP zobowiązany jest do wydania NR, jeśli zakład nie podjął działań naprawczych, w tym jeśli zakład nie przeprowadził lub nie uzyskał ponownej oceny zgodnie z 9 CFR 417.3(b)(4), w celu ustalenia, czy nowo zidentyfikowane odchylenie lub inne nieprzewidziane zagrożenie powinno zostać włączone do planu HACCP.
F. Ponadto IPP zobowiązany jest do wydania NR, jeśli zakłady produkujące wędliny i hot dogi w ramach Alternatywy 3 nie pobierają próbek uzupełniających w celu zweryfikowania działań naprawczych, które podejmują w odpowiedzi na początkowy wynik pozytywny zgodnie z 9 CFR 430.4(3)(ii)(A).
[bookmark: bookmark26]IV. DZIAŁANIA FSIS PO UZYSKANIU POZYTYWNEGO WYNIKU PRÓBEK PRODUKTU W ZAKŁADZIE LUB PRÓBEK ŚRODOWISKOWYCH
A. Testowanie produktu: Personel IPP musi wiedzieć, że nie ma wymogu prawnego, aby zakłady rutynowo badały próbki produktów, ale jeśli zakład bada produkt RTE i ma on pozytywny wynik testu na obecność Lm, produkt jest zafałszowany.
B. Do zadań personelu IPP należą:
1.	Sprawdzenie, czy zakład podejmuje działania naprawcze w odniesieniu do produktu zgodnie z systemem bezpieczeństwa żywności zakładu. Jeśli zakład nie podjął odpowiednich działań naprawczych, IPP zobowiązany jest do wydania NR,
a.	Jeśli zakład otrzyma pozytywny wynik testu na obecność Listeria spp. i IPP odkryje ten wynik podczas wykonywania zadania weryfikacji HACCP lub zadania SOP (w zależności od tego, czy program jest włączony jako CCP w programie wstępnym czy też w SOP), IPP musi potwierdzić, że zakład podjął działania naprawcze.
b.	Jeśli zakład poinformuje IPP o pozytywnych wynikach testu na obecność Listeria spp., IPP zobowiązany jest potwierdzić działania naprawcze za pomocą zaplanowanego zadania weryfikacji HACCP lub zadania SOP, jeśli jest ono zaplanowane na ten dzień. Alternatywnie, jeśli na ten dzień nie zaplanowano zadania weryfikacji HACCP lub zadania SOP, IPP zaplanuje ukierunkowane zadanie weryfikacji HACCP lub zadanie SOP w celu potwierdzenia działań naprawczych zakładu.
c.	Jeśli zakład przeprowadzi testy na obecność Lm i otrzyma pozytywne wyniki dla produktu Lm , IPP musi potwierdzić działania naprawcze 9 CFR 417.3(a) za pomocą zaplanowanego zadania weryfikacji HACCP lub jeśli na ten dzień nie zaplanowano zadania weryfikacji HACCP, personel IPP zobowiązany jest zaplanować ukierunkowane zadanie weryfikacji HACCP w celu potwierdzenia działań naprawczych zakładu. Jeśli program testowania zakładu znajduje się w SOP, a produkt ma pozytywny wynik na obecność Lm, wówczas IPP zobowiązany jest zweryfikować działania naprawcze zgodnie z 9 CFR 417.3(b) w przypadku nieprzewidzianego zagrożenia poprzez zaplanowane lub ukierunkowane zadanie weryfikacji HACCP.
2.	Jeśli zafałszowany produkt z próbkowanej partii został wprowadzony do obrotu handlowego, skontaktuj się z  Okręgowym Urzędnikiem ds. Wycofań (DRO - District Recall Officer) za pośrednictwem kanałów nadzorczych zgodnie z instrukcjami zawartymi w Dyrektywie FSIS 8080.1. Jeśli produkt został wysłany na rynek, a zakład nie dostarczy dokumentacji potwierdzającej, że produkt nie jest zafałszowany Lm, personel IPP powinien skontaktować się z DRO. FSIS może zalecić wycofanie produktów z rynku, jeśli są one zafałszowane poprzez przygotowanie, pakowanie lub przechowywanie w niehigienicznych warunkach oraz zostały wysłane i pozostają dostępne w handlu. Jeśli produkt nadal znajduje się w zakładzie, personel IPP powinien skontaktować się z DO za pośrednictwem kanałów nadzoru w celu ustalenia, czy należy podjąć regulacyjne działania kontrolne zgodnie z 9 CFR 500.2(a)(3). Jeśli IPP ma pytania dotyczące dokumentacji uzupełniającej zakładu, powinien omówić je ze swoim przełożonym, a jeśli potrzebna jest dodatkowa pomoc, przesłać pytania za pośrednictwem askFSIS.
3.	Jeśli produkt uzyska pozytywny wynik testu na obecność Listerii spp., FSIS może stwierdzić, że produkt jest zafałszowany, ponieważ został wyprodukowany w niehigienicznych warunkach lub zakład nie może wykazać, że produkt nie ma pozytywnego wyniku na obecność Lm. Stwierdzenie obecności bakterii Listeria spp. w produkcie może wskazywać, że procedura SOP dotycząca warunków sanitarnych jest nieodpowiednia lub że działania naprawcze podjęte w odpowiedzi na poprzednie uchybienia sanitarne mogą nie być skuteczne w zapobieganiu zanieczyszczeniu produktu.
a.	Personel IPP zobowiązany jest przejrzeć dokumentację zakładu w odpowiedzi na pozytywny wynik Listeria spp. w celu ustalenia, czy może ona potwierdzić, że produkt nie jest zafałszowany. Dokumentacja ta może obejmować dane z badań wykazujące, że oryginalny izolat nie jest pozytywny dla Lm lub dokumentację wykazującą, że produkt został ponownie przetworzony przy użyciu procesu zatwierdzonego w celu osiągnięcia co najmniej 5 log redukcji Lm.
b.	Jeśli zakład ponownie przetwarza produkt z powodu pozytywnego wyniku testu, personel IPP zobowiązany jest zweryfikować, czy zastosował on proces, który zapewnia odpowiednie niszczenie bakterii. FSIS uważa, że proces, który został zatwierdzony w celu osiągnięcia 5-logowej redukcji Lm, jest wystarczający do przeróbki zanieczyszczonego produktu.
c.	W przypadku produktów gotowanych zakłady mogą korzystać z tabel czasowo-temperaturowych zawartych w dokumencie Wytyczne FSIS dotyczące gotowania mięsa i produktów drobiowych (FSIS Cooking Guideline for Meat and Poultry Products) (Zmieniony załącznik A) do ponownego gotowania produktu. Więcej informacji na temat weryfikacji dyspozycji produktu można znaleźć w Dyrektywie FSIS 10240.3, FSIS Programy pobierania próbek RTE (Ready-to-Eat Sampling Programs), rozdział V. Jeśli produkt jest suszony przed gotowaniem, nie byłoby właściwe wielokrotne ponowne gotowanie produktu przy użyciu Wytycznych FSIS dotyczących gotowania mięsa i produktów drobiowych (Zmieniony załącznik A) jako wsparcie dla procesu. W przypadku produktów suszonych, które są wielokrotnie gotowane, zakład musiałby zapewnić dodatkowe wsparcie naukowe dla procesu gotowania.
d.	Jeśli zakład dostarczy dokumentację potwierdzającą, że produkt nie ma pozytywnych wyników badań w kierunku Lm (tj. oryginalny izolat jest pozytywny dla niepatogennego szczepu Listeria), produkt nie jest uważany za zafałszowany. Jednakże, ponieważ Listeria spp. została przeniesiona do produktu, mogą istnieć niehigieniczne warunki lub Listeria może być obecna w środowisku, co może prowadzić do zanieczyszczenia produktu Lm. IPP zobowiązany jest przejrzeć dokumentację sanitarną zakładu, dokonać obserwacji IPP dotyczących niehigienicznych i sanityzacji NR i wydać  NR, jeśli procedury sanitarne SOP zakładu są nieodpowiednie (9 CFR 416.12) lub jego działania naprawcze są nieskuteczne (9 CFR 416.15). IPP powinien skontaktować się z DO za pośrednictwem kanałów nadzoru w celu ustalenia, czy PHRE i IVT są uzasadnione w zakładzie.
C. Testy środowiskowe: IPP musi wiedzieć, że nie ma wymogu regulacyjnego dotyczącego testów innych niż FCS w środowisku po obróbce niszczącej bakterie. Jeśli zakład zdecyduje się przetestować te powierzchnie na obecność Lm lub Listeria spp., a wyniki będą pozytywne, IPP powinien:
1.	ustalić, czy istnieją niehigieniczne warunki, które mogłyby spowodować zafałszowanie produktu,
PRZYKŁAD: Wynik testu na obecność bakterii Lm  w studzience ściekowej jest pozytywny a personel IPP zaobserwował pracownika spryskującego studzienkę ściekową wężem wysokociśnieniowym. Kropelki wody z nadmiernego rozpylenia lądują na przenośniku taśmowym i powodują narażenie produktu RTE. Pozytywne wyniki ze studzienki ściekowej, wraz z obserwacją możliwego zanieczyszczenia krzyżowego, byłyby wystarczające do wydania NR i zatrzymania produktu (patrz: 9CFR416.4(b), 430.4(b) i 430.4(c)(3)). Sam pozytywny wynik ze studzienki ściekowej, bez dalszych obserwacji otoczenia, które mogłyby prowadzić do niehigienicznych warunków, nie uzasadniałby wydania NR.
2.	Sprawdzenie, czy zakład podejmuje odpowiednie działania naprawcze określone w programie. IPP zobowiązany jest do wydania NR, jeśli zakład nie podjął działań naprawczych, zgodnie z wymogami:
a. 	9 CFR 417.3(a), jeśli pobieranie próbek środowiskowych jest uwzględnione w planie HACCP,
b. 	9 CFR 417.3(b) jeśli pobieranie próbek środowiskowych jest objęte programem wstępnym innym niż procedury SOP dotyczące warunków sanitarnych, lub
c. 	9 CFR 416.15 oraz 9 CFR 417.3(b), jeśli pobieranie próbek środowiska jest włączone do procedury SOP.
[bookmark: bookmark28]3.	Jeśli istnieją warunki niehigieniczne, które mogą spowodować zafałszowanie produktu, a zakład nie podjął odpowiednich działań naprawczych, IPP musi postępować zgodnie z instrukcjami zawartymi w Dyrektywie FSIS 5000.1, aby zastosować metodologię GAD i określić, które przepisy są niezgodne.
ROZDZIAŁ IV - PYTANIA
Pytania dotyczące niniejszej dyrektywy należy kierować do przełożonego lub w razie potrzeby do Biura ds. Polityki i Rozwoju Programów za pośrednictwem systemu askFSIS lub telefonicznie pod numerem 1-800-233-3935. Aby przesłać pytanie wypełnij formularz internetowy i wybierz „Pobieranie próbek" (ang. Sampling) jako typ zapytania.
UWAGA: Dodatkowe informacje na temat przesyłania pytań można znaleźć w Dyrektywie FSIS 5620.1, Using askFSIS.
[image: ]
Asystent administratora
Biuro Polityki i Rozwoju Programów
2
image1.png
Sl S




