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STANDARDY WYDAJNOSCI: PROGRAM WERYFIKACJI SALMONELLA W SUROWYCH
PRODUKTACH DROBIOWYCH

I. CEL

Niniejsza dyrektywa zawiera podstawowe informacje na temat metody ruchomego okna dla pobierania
prébek Salmonelli z surowych produktéw drobiowych, w tym harmonogramu pobierania probek FSIS i
pozniejszej kategoryzaciji wynikdw. Zawierajg rowniez instrukcje dla personelu programu kontroli (IPP)
dotyczace przeglgdu programéw zwalczania salmonelli w zaktadzie oraz pobierania probek kontrolnych
w zaktadach, ktére nie spetniajg (przekraczajg) norm dotyczacych tusz kurczakéw lub indykow (drobiu),
surowych czesci kurczakow lub rozdrobnionych produktow drobiowych niegotowych do spozycia
(NRTE). Dyrektywa ta zawiera réwniez instrukcje dla IPP dotyczgce dokumentowania protokotu z
rozmowy (Memorandum of Interview - MOI) dotyczgcego kategoryzacji, weryfikacji dziatan
naprawczych i wymogdéw ponownej oceny (jesli dotyczy) oraz dla funkcjonariuszy ds. egzekwowania,
dochodzen i analiz (Enforcement, Investigations, and Analysis Officers - EIAO) dotyczace
przeprowadzania oceny ryzyka dla zdrowia publicznego (Public Health Risk Evaluations - PHRE) i
oceny bezpieczenstwa zywnosci (Food Safety Assessments - FSA), jesli jest to wiasciwe.

II. TLO

A. FSIS po raz pierwszy ustanowita normy wydajnosci w 1996 roku jako czesé "Pathogen Reduction;
Hazard Analysis and Critical Control Point (PR/HACCP) Systems Final Rule" (61 FR 38806). Od tego
czasu FSIS uaktualnia standardy dziatania dla produktéw drobiowych poprzez ogtoszenia w rejestrze
federalnym.

B. W ramach Programu Weryfikacji Salmonelli FSIS ocenia, czy zaktady spetniajg normy redukciji
patogenow dla Salmonelli w tuszach mfodych kurczakéw i indykéw, surowych czesciach kurczakéw
oraz rozdrobnionych produktach z kurczakéw i indykéw NRTE, jak pokazano w tabeli 1:

Tabela 1. Normy efektywnosci dla drobiu w zakresie salmonelli ogtoszone w obwieszczeniu Rejestru
Federalnego z 2016 r. (81 FR 7285)

Produkt Norma Maksymalny dopuszczalny Minimalna liczba prébek do
efektywnosci*. procent wyniku dodatniego oceny kontroli procesu**.

Tusze brojleréw 5z51 9.8% 11

Tusze indykow 4756 7.1% 14

Rozdrobniony kurczak 13z52 25% 10

Rozdrobniony indyk 7252 13.5% 10

Czesci kurczaka 8252 15.4% 10

*Norma skutecznosci jest przedstawiona jako utamek maksymalnej dopuszczalnej liczby wynikéw dodatnich w stosunku do docelowej liczby probek
pobranych i przeanalizowanych w okresie 52 tygodni.
**FSIS musi przeanalizowaé¢ co najmniej takg liczbe probek w pojedynczym 52-tygodniowym oknie, aby zakwalifikowaé zaktad do wymienionej normy.
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lIl. KATEGORYZACJA WYDAJNOSCI

A. Jak oglosita FSIS w Rejestrze Federalnym z 9 listopada 2018 roku (83 FR 56046), ,Zmiany w
programie badan weryfikacyjnych na obecnos¢ Salmonelli i Campylobacter: Zmieniona kategoryzacja i
procedury pobierania probek kontrolnych ", okre$lenia kategorii norm wydajnosci dla Salmonelli
opierajg sie na minimalnej liczbie dostepnych wynikéw prébek Salmonelli z 52-tygodniowego okna
ruchomego. Jak podano w komunikacie w Rejestrze Federalnym, definicje kategorii w ramach
pobierania probek weryfikacyjnych sg nastepujace:

» Kategoria 1: Zaktady, ktore osiggnety 50 procent lub mniej maksymalnego dopuszczalnego procentu
dodatniego podczas ostatniego 52-tygodniowego okresu przeprowadzki.

* Kategoria 2: Zaktady, ktére spetniajg warunki maksymalnego dopuszczalnego odsetka wynikéw
dodatnich, ale ich wyniki przekraczajg 50 procent maksymalnego dopuszczalnego odsetka wynikéw
dodatnich w ostatnim zakonczonym 52-tygodniowym oknie ruchowym.

* Kategoria 3: Zaktady, ktére przekroczyty maksymalny dopuszczalny procent dodatni w ostatnim
zakonczonym 52-tygodniowym oknie ruchowym.

B. Poszczegolne okna sg zdefiniowane jako 52 kolejne tygodnie od niedzieli do soboty. Status
kategorii jest okreslany na podstawie ostatniego zakohczonego okna.

IV. KOMUNIKOWANIE SIE ODNOSNIE KATEGORYZACJI Z ZAKLADEM

UWAGA: IPP nie powinny probowac¢ kategoryzowaé zaktaddéw poprzez sledzenie wynikéw testow
FSIS. Planowania, Analizy i Zarzgdzania Ryzykiem (OPARM) FSIS przeprowadza te analize i
sporzgdza raporty.

Pytania dotyczgce kategoryzacji mozna zgtaszac za posrednictwem askFSIS.

A. Jesli zaktad zostat przypisany do kategorii 2:

1. IPP przypisany do placéwki, przetozony pierwszej linii (FLS) i kierownik rejonu (DM) otrzymajg
alert zatytutowany ,Ostrzezenie: Produkt przekroczyt potowe normy wydajnosci”, za posrednictwem
tablicy rozdzielczej PHIS. Podczas nastepnego cotygodniowego spotkania z kierownictwem zaktadu
IPP wyjasniajg, ze wyniki wskazujg na zmienng kontrole Salmonelli i ze zaklad moze nie spetni¢ normy.
IPP ma poinformowaé¢ zakfad, ze moze on chcie¢ wprowadzi¢ zmiany, aby unikng¢ przekroczenia
normy.

2. IPP dokumentuje notatki ze spotkania w MOI zgodnie z Dyrektywg FSIS 5010.1 Tematy dotyczgce
bezpieczenstwa zywnosci do oméwienia podczas cotygodniowych spotkan z kierownictwem zakfadu i
wpisujg ,Produkt przekroczyt potowe normy wydajnosci” w temacie MOI.

3. IPP ma zapewni¢, ze MOI dokumentujace cotygodniowg rozmowe z kierownictwem zaktadu jest
zgodne z trescig i wskazéwkami dotyczgcymi formatowania okreslonymi w rozdziale IV Dyrektywy FSIS
8010.2 ,Metodologia dochodzen". W szczegdlnosci, MOI:

a. Jest napisany w pierwszej osobie z punktu widzenia pracownika FSIS przygotowujgcego MO,
b. Dokumentuje date i miejsce spotkania;

c. Dokumentuje nazwisko i stanowisko stuzbowe pracownika FSIS prowadzgcego spotkanie oraz
wszystkich innych obecnych na nim pracownikéw FSIS;

d. Nalezy udokumentowaé¢ nazwiska i stanowiska stuzbowe wszystkich pracownikéw zaktadu
uczestniczgcych w spotkaniu;

e. Podsumowuje wszystkie informacje omowione podczas spotkania;

2


https://www.govinfo.gov/content/pkg/FR-2018-11-09/pdf/2018-24540.pdf
https://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/23d85e0e-31f5-45c6-8d9c-fedf1281043c/5010.1.pdf?MOD=AJPERES
https://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/01b56910-13e9-4d06-80b3-da7d604960fe/8010.2.pdf?MOD=AJPERES
https://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/01b56910-13e9-4d06-80b3-da7d604960fe/8010.2.pdf?MOD=AJPERES
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f. Zawiera o$wiadczenie koncowe potwierdzajgce, ze MOI zawiera wszystkie informacje oméwione
podczas spotkania; oraz

g. Po zakonczeniu prac osoba sporzgdzajgca dokument niezwtocznie podpisuje go i opatruje data.

4. MOI stuzy jako wczesne ostrzezenie dla zaktadu i FSIS nie musi w tym czasie podejmowac
zadnych dalszych dziatan.

B. Jesli zaktad zostat przypisany do kategorii 3:

1. IPP przypisane do zaktadu, FLS i DM otrzymajg ostrzezenie zatytutowane ,Niespetnienie normy
wydajnosci" za posrednictwem tablicy rozdzielczej PHIS. Podczas nastepnego cotygodniowego
spotkania z kierownictwem zaktadu, IPP majg wyjasni¢, ze FSIS bedzie sprawdzaé¢, czy zakfad
podejmuje dziatania naprawcze i ponownie oceniac¢ system HACCP (jesli bedzie tokonieczne);

2. FLS i Inspektor Nadzoru (IIC) majg za zadanie skorelowac i ocenic historie produkcji w zaktadzie i
dziatania naprawcze, aby okresli¢, kiedy IPP powinna rozpoczg¢ pobieranie prébek kontrolnych.
Chociaz probki kontrolne zostang automatycznie przydzielone przez PHIS, nalezy je pobraé¢ po
wdrozeniu dziatan naprawczych i przed uptywem terminu pobierania probek. O ile nie wystgpig
okolicznosci tagodzace, IPP powinien rozpoczgé¢ pobieranie préobek kontrolnych po uptywie okoto 30
dni od otrzymania ostrzezenia kategorii 3.

a. W wiekszosci przypadkéw FSIS pobierze zestaw 16 prébek kontrolnych, przy czym probki
indywidualne bedg pobierane codziennie lub na zmiane, jesli tylko bedzie to mozliwe. Osiem prébek
zostanie przydzielonych, jesli profil Systemu Informacyjnego Zdrowia Publicznego (PHIS) wskazuije, ze
zaktad nie produkuje produktu objetego prébkami kontrolnymi czesciej niz trzy dni w miesigcu;

b. FSIS zaplanuje pobranie probek kontrolnych dla produktu, jesli zaktad nie spetnia norm
wydajnosci, tylko jesli nie byto to zaplanowane w ciggu ostatnich 120 dni. Zaktady, ktére pozostajg w
kategorii 3 dtuzej niz 120 dni, mogg otrzymac przydziaty na pobieranie probek kontrolnych na wniosek
OFO.

3. IPP ma powiadomi¢ kierownictwo zakfadu, ze FSIS zleci dalsze pobieranie probek surowego
produktu drobiowego, ktory przekroczyt norme wydajnosci.

4. W placowkach kategorii 3 nalezy organizowac cotygodniowe spotkania IPP w celu oméwienia i
udokumentowania:

a. Obserwacje z zadan weryfikacyjnych FSIS dla programéw lub procedur zaktadowych, ktére w
szczegolny sposéb zwalczajg Salmonelle, w tym m.in. procedury zapobiegania skazeniu tusz i czesci
patogenami jelitowymi oraz skazeniu katem w trakcie catego procesu uboju i rozbioru, zgodnie z
wymaganiami 9 CFR 381.65 (q), jesli dotyczy, a takze plan HACCP, Standardowe Sanitarne Procedury
Operacyjne (SSOP) lub inne programy wstepne;

b. Woyniki/dane uzyskane w wyniku realizacji programéw lub procedur zaktadu, w tym dane dotyczace
pobierania prébek mikrobiologicznych, weryfikacji operacji sanitarnego opatrunku lub kontroli procesu
oraz wszelkie dane dotyczgce zwolnien z przestrzegania przepisow, jesli dotyczy; oraz

c. Status dziatah podjetych przez zaktad w celu zidentyfikowania przyczyny niezrealizowania normy
wykonania, podjecia dziatan naprawczych i ponownej oceny planu HACCP (jesli dotyczy), jesli zaktad
jeszcze tego nie zrobit.

5. Podczas cotygodniowego spotkania IPP omawia i dokumentujg swoje obawy dotyczace zakfadu:


https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title9-vol2/xml/CFR-2020-title9-vol2-part381.xml#seqnum381.65

a. Proponuje lub wdraza dziatania naprawcze, ktére sg takie same lub podobne do dziatan podjetych
wczesdniej w przypadku przekroczenia standardu dziatania, poniewaz dalsze niespetnianie standardu
dziatania stawia pod znakiem zapytania skutecznosc¢ tych dziatan;

b. Proponuje lub wdraza dziatania naprawcze, ktérych uzasadnienie nie jest jasne;
c. Przedstawiono dane walidacyjne, ktore nie potwierdzajg skuteczno$ci interwenc;ji; lub

d. Nie dokonano przeglgdu programow lub procedur w zaktadzie ubojowym, ktére zwalczajg
salmonelle, w tym miedzy innymi procedur zapobiegajgcych skazeniu tusz i czesci patogenami
jelitowymi oraz skazeniu katem podczas catego procesu uboju i rozbioru, zgodnie z wymaganiami 9
CFR 381.65 (q), a takze planu HACCP, SSOP lub innych programoéw wstepnych; oraz

e. Nie dokonano przegladu pisemnych procedur zgodnie z wymaganiami 9 CFR 381.65 (g) podczas
ponownej oceny lub w przypadku wprowadzenia istotnych zmian do tych procedur.

6. IPP ma dokumentowac cotygodniowe spotkania w MOI, jak opisano w Dyrektywie FSIS 8010.2.
IPP ma dokumentowaé co najmniej status dziatah naprawczych zakfadu i ponowng ocene, jesli ma to
zastosowanie.

V. WERYFIKACJA WYMAGAN DOTYCZACYCH ZAKLADU, KTORY PRZEKROCZYL NORME
WYDAJNOSCI DLA SALMONELLI W SUROWYM DROBIU

A. Organizacje IPP i EIAO powinni zwrdci¢ uwage, ze:

1. Zakifad, ktéry nie spetnia normy dziatania patogenu, moze nie uwzglednia¢ w odpowiedni sposob
Salmonelli w swoim systemie HACCP;

2.Jesli zaktad uznat, Ze istnieje uzasadnione prawdopodobienstwo wystgpienia Salmonelli (RLTO) i
zajgt sie Salmonellg w swoim planie HACCP, musi podjg¢ dziatania naprawcze zgodnie z
wymaganiami 9 CFR417.3 (a);

3. Jesli zaktad uzna, ze wystgpienie Salmonelli jest mato prawdopodobne (NRLTO), musi podjgé
dziatania naprawcze i ponownie oceni¢ swoj plan HACCP dla tego produktu, aby ustali¢, czy plan
HACCPwymaga modyfikacji w celu uwzglednienia Salmonelli zgodnie z wymaganiami 9 CFR 417.3 (b).
Aby utrzymaé odpowiedni system HACCP, moze zaistnie¢ potrzeba uwzglednienia salmonelli w planie
HACCP;oraz

4. Dziatania naprawcze podjete w odpowiedzi na przekroczenie norm wydajnosci muszg byc¢
udokumentowane w rejestrach podlegajgcych weryfikacji przez FSIS zgodnie z wymaganiami 9

CFER417.3 (c).

B. IPP ma okresli¢, czy i jak zaktad reaguje na przekroczenie normy efektywnosci.

1. IPP ma wykona¢ ukierunkowane zadania weryfikacyjne PHISHACCP w celu sprawdzenia:
a. Jezeli zakfad dokonat ponownej oceny swojego planu HACCP; oraz
b. Jesli zaktad zmodyfikowat swéj plan HACCPP, w jaki sposéb uzasadnia te zmiany.

2. IPP ma wspétpracowaé z EIAO i DO za posrednictwem kanatéw nadzoru, aby pomdc im w
ustaleniu, czy reakcja zakfadu na przypisanie do kategorii 3 spetnia wymogi przepisow.
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3. W stosownych przypadkach, po zakonczeniu PHRE lub FSA, MPP musi postepowac zgodnie z
wytycznymi DO, aby wdrozy¢ plan weryfikacji.

VI. INSTRUKCJE DOTYCZACE POBIERANIA PROBEK KONTROLNYCH

A. Nalezy pamietaé, ze zaktady bedg nadal otrzymywac rutynowe prébki (przy uzyciu kodéw projektow
z ponizszej tabeli). Po otrzymaniu zadan nalezy zwrdcic sie do IPP z prosbg o dostarczenie materiatow
do dalszego pobierania probek. Zazwyczaj w tym samym czasie mozna poprosi¢ o 3-4 zestawy
materiatéw. Dodatkowe materiaty bedg automatycznie wysytane do IPP w miare otrzymywania probek
do analizy.

Tabela 2. Kody projektow rutynowego i uzupetniajgcego pobierania prébek tuszek drobiowych, czesci
kurczat i rozdrobnionych produktéw drobiowych NRTE.

Produkt Projekt rutynowej Projekt kontynuacji
weryfikacji pobierania prébek

Tuszki kurczat HC_CH_CARCO1 F_CH_CARCO1

Tusze indykdw HC_TU_CARCO1 F_TU_CARCO1

Czesci kurczaka HC_CPT_LBWO1 F_CPT_LBWO1

Rozdrobniony kurczak HC_CH_coMo1 F_CH_COMO01

Rozdrobniony indyk HC_TU_CcOMO01 F_TU_COMO1

B. IPP ma stosowa¢ te same procedury i kryteria kwalifikacji do zbierania probek rutynowych i
kontrolnych, jak okreslono w dyrektywie FSIS 10,250.1, Instrukcje pobierania probek: Salmonella i
Campylobacter Program weryfikacji Salmonelli i Campylobacter dla surowych produktéw drobiowych.

C. Dodatkowe ilustrowane zdjeciami przyktady kwalifikujgcych sie rodzajow produktdéw w ramach
kazdej grupy produktéw drobiowych sg dostepne w Pomocy IPP w czesci ,\Wytyczne dotyczace
pobierania probek surowego drobiu".

D. Po rozpoczeciu pobierania probek kontrolnych, IPP powinien jak najszybciej pobra¢ komplet probek
kontrolnych. Jesli to mozliwe, nalezy zaplanowac jedng prébke kontrolng na kazdag kolejng zmiane
produkcyjng. Jezeli jednak probka rutynowa zostata juz zaplanowana, prébke kontrolng nalezy
zaplanowaé na inng zmiane produkcyjng. Prébki dostarczone do laboratorium z dwdch réznych zmian,
ale oznaczone tg samg datg pobrania, nie bedg odrzucane, pod warunkiem ze spetnione sg kryteria
dotyczgce temperatury odbioru probki i jej pakowania, opisane w dyrektywie FSIS 10,250.1.

VIl. DZIALANIA BIURA OKREGOWEGO

A. Co miesigc OPARM bedzie wysytat DO liste zaktaddéw kategorii 3 do przegladu i wykorzystania w
celu zaplanowania PHRE. Jak opisano w dyrektywie FSIS 5100.4, Enforcement, Investigations and
Analysis Officer (EIAO) Public Health Risk Evaluation (PHRE) Methodology, DO ma zaplanowaé PHRE
w ciggu 30 dni od otrzymania tej listy z OPARM. Jezeli jest to wykonalne, EIAO nie powinny
rozpoczyna¢ PHRE w zaktadach kategorii 3 do czasu zebrania i przeanalizowania zestawu probek
kontrolnych.

UWAGA: Jezeli zaktad produkuje produkt rzadko, moze nie by¢ mozliwe pobranie catego zestawu
prébek kontrolnych przed rozpoczeciem PHRE przez EIAO.

B. DO moze zdecydowaé sie na zaplanowanie PHRE (lub FSA) przed otrzymaniem miesieczne;j listy
OPARM. W takim przypadku DO musi zaplanowa¢ PHRE w narzedziu PHRE PHIS, wybra¢ powdd
jako ,zaktad w PR/HACCP


https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives-and-notices/directives/fsis-directive-10250-1
https://fsishelp.fsis.usda.gov/ipphelp/sampling/index.html
https://fsishelp.fsis.usda.gov/ipphelp/sampling/index.html
https://fsishelp.fsis.usda.gov/ipphelp/sampling/index.html
https://possible.if/
https://possible.if/
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-directives-and-notices/directives/fsis-directive-10250-1
https://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/6c30c8b0-ab6a-4a3c-bd87-fbce9bd71001/5100.4.pdf?MOD=AJPERES

Salmonella kategoria 3", a w wolne pole tekstowe wpisz ,z powodu PHRE, poniewaz zaktad nie spetnit
normy jakosci; drob (okres| grupe produktéw).

C. DO moze zdecydowac sie na przeprowadzenie PHRE dla wielu grup produktow w kategorii 3 i ma
za zadanie sprawdzi¢, czy zaktad identyfikuje i wdraza dziatania naprawcze dla wszystkich grup
produktéow, ktérych to dotyczy. W tym przypadku, dla jednej z grup wyrobéw, DO musi okresli¢
pozostate grupy wyrobéw objete badaniem w wolnym polu tekstowym narzedzia PHRE PHIS. Dla
pozostatych grup wyrobow DO ma wpisa¢ w wolnym polu tekstowym: ,PHRE performed with PHRE for
failed (name other failed performance standard) on MM/DD/YYYY".

D. DO moze podja¢ decyzje o nieplanowaniu PHRE, jesli zaktad cyklicznie zalicza sie do kategorii 3 i z
niej wypada, a ostatnio z tego samego powodu przeprowadzono PHRE lub FSA. Chociaz cykliczny
powrot i powrdt z kategorii 3 jest dowodem na niespojng kontrole procesu, krotki czas od poprzedniego
PHRE lub FSA moze nie pozwoli¢ na wprowadzenie istotnych zmian w zakfadzie w odpowiedzi na
wyniki. W takim przypadku, gdy DO otrzyma liste OPARM, powinien wpisa¢ w wolnym polu tekstowym:
,PHRE performed forfailed (name other failed performance standard) on MM/DD/YYYY".

VIIl. DZIALANIA EIAO PODCZAS PHRE LUB FSA

A. Zaktady zazwyczaj stosujg wiele interwencji lub srodkéw zapobiegawczych w celu zwalczania
Salmonelliw surowym drobiu. W zwigzku z tym zaktad moze nie by¢ w stanie zidentyfikowac¢ pojedyncze;j
interwencji lub srodka zapobiegawczego jako odpowiedzialnego za niespetnienie normy wykonania.
System HACCP w zaktadzie, obejmujgcy wszystkie interwencje i srodki zapobiegawcze, moze raczej
nie by¢ skuteczny w spetnianiu norm dziatania. Podczas PHRE lub FSA, EIAO ma dokona¢ przegladu
dokumentéw potwierdzajgcych wystepowanie Salmonelli kontrola surowych produktéw drobiowych w
catym procesie. Na przykfad:

1. Jesli zaktad otrzymuje i dalej przetwarza surowy dréb (tusze, czesci lub produkty rozdrobnione), czy
rozumie kontrole stosowane przez swoich dostawcow w celu zmniejszenia poziomu salmonelli w
surowym drobiu, czy otrzymuje listy gwarancyjne, ze dostawcy spetniajg specyfikacje zakupu lub
certyfikaty analiz i/lub czy weryfikuje skutecznos¢ wszelkich kontroli dostawcoéw poprzez audyty lub
pobieranie probek surowego drobiu na etapie odbioru?

2. Jesli zaktad rutynowo mierzy poziom Salmonelli przy przyjmowaniu zywych ptakéw lub surowych
produktéw drobiowych, czy wie, czy tgczny efekt interwencji udokumentowanych w systemie HACCP jest
wystarczajgcy do ograniczenia Salmonelli do poziomu, ktéry stale spetnia normy FSIS?

3. Jesli zaktad nie mierzy rutynowo poziomu Salmonelli przy odbiorze zywych ptakéw lub surowych
produktow drobiowych, czy przedstawia uzasadnienie, ze bez tych danych system bedzie w stanie
spetni¢ normy dziatania FSIS?

B. EIAO ma za zadanie:

1. Przeprowadzi¢ PHRE z wykorzystaniem metodologii opisanej w dyrektywie FSIS 5100.4. PHRE
ma sie skupi¢ na dziataniach naprawczych zaktadu i ponownej ocenie planu HACCP (jesli dotyczy)
oraz na skutecznosc¢ stosowanego w zakfadzie systemu zwalczania Salmonelli w surowych produktach
drobiowych;

2. DokonaC przegladu danych historycznych zaktadu na podstawie raportu PHIS PHRE, inne
informacje ogodlne opisane w Dyrektywie FSIS 5100.4 oraz MOI opracowane na kazdym
cotygodniowym spotkaniu. EIAO powinien rowniez konsultowac¢ si¢ z IIC lub FLS w przypadku pytan
dotyczacych statusu dziatan naprawczych zaktadu i ponownej oceny planu HACCP;

3. Ustali¢, czy zaktad korzysta ze zwolnienia z wymogu prawnego. Jesli ma to zastosowanie, pismo o
zwolnieniu jest dostepne do wgladu w profilu PHIS zaktadu. Aktualna lista takich zaktadow jest
dostepna pod adresem:
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https://www.fsis.usda.gov/sites/default/files/media_file/2020-09/waiver_table.pdf;

4. Sprawdzi¢, czy zaktad zostat poinformowany o wszelkich danych charakteryzujgcych Salmonelle,
dostarczonych w kwartalnym pismie do zaktadu, w tym o serotypach, wrazliwosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe i wynikach sekwencjonowania catego genomu (WGS). EIAO ma
udokumentowac¢ odpowiedz zaktadu na te informacje; oraz

5. Okresli¢, czy wyniki WGS zakladu sg zgodne z najnowszymi kodami klastréw PulseNet. EIAO ma
ztozy¢ wniosek o takg analize za posrednictwem askFSIS, uzywajac tytutu ,Analiza klastra PulseNet".
EIAO ma byé Swiadomy, ze FSIS uwaza prébki z wzorcami WGS przypisanymi do kodu klastra
PulseNet za potencjalnie niepokojgce. EIAO moze by¢ w stanie otrzymaé dodatkowe informacje na
temat pasujgcego klastra, w tym potencjalnie podejrzanego produktu i miejsca, w ktéorym mogt on
zosta¢ wyprodukowany. Informacje te, w potgczeniu z danymi epidemiologicznymi i danymi
dotyczgcymi pochodzenia, mogg by¢ wykorzystane do zidentyfikowania produktu zwigzanego z
ogniskiem choroby przenoszonej drogg pokarmowg. EIAO informuje kierownictwo zaktadu o wszelkich
dopasowaniach WGS do ostatnich klastrow, ale nie podejmuje zadnych dalszych dziatan, chyba ze
otrzyma odpowiednie instrukcje za posrednictwem kanatéw nadzorczych.

C. EIAO ma dokona¢ przeglagdu dokumentow systemu HACCP zaktadu i wynikow programu pobierania
prébek drobnoustrojéw (f. w odniesieniu do patogenu(-éw) bedacego(-ych) przedmiotem
zainteresowania lub odpowiedniego wskaznika mikrobiologicznego lub organizmu zastepczego), jesli
ma to zastosowanie, aby ocenié, czy zaktad byt w stanie zidentyfikowa¢ dowody na to, Zze nie kontroluje
salmonelli w surowych produktach drobiowych, i odpowiednio na nie zareagowac.

W szczegdélnosci, EIAO ma za zadanie:

1. Oceni¢ reakcje zaktadu, gdy wyniki programu pobierania probek drobnoustrojéw sg zgodne z
wynikami FSIS dotyczacymi Salmonelli w tych samych okresach, w celu okres$lenia:

a. Dlaczego zaktad nie wdrozyt dziatan naprawczych w odpowiedzi na wyniki wtasnego programu
pobierania probek drobnoustrojéw, ktére wskazujg na niespetnienie normy efektywnosci i stabg
kontrole procesu; lub

b. Jesli zaklad podjgt dziatania naprawcze w odpowiedzi na wyniki wtasnego programu pobierania
prébek drobnoustrojéw, nalezy wyjasnic, dlaczego podijete dziatania nie byty w stanie uchroni¢ zaktadu
przed naruszeniem normy wydajnosci.

2. Oceni¢ reakcje zaktadu, gdy wyniki programu pobierania prébek drobnoustrojow sg niezgodne z
wynikami FSIS lub gdy zaktad nie przedstawi dowodoéw na to, ze wdrozyt skuteczny program. W
stosownych przypadkach, EIAO ma sprawdzi¢, czy zaktad:

a. Zainicjowat lub zmienit program pobierania probek drobnoustrojow z akceptowalnymi procedurami
pobierania probek, przygotowania probek, analizy laboratoryjnej i analizy danych (trendow); lub

b. W szczegdlnosci poinformowat o zamiarze wdrozenia dodatkowych dziatan naprawczych po
uzyskaniu danych z programu pobierania probek drobnoustrojow.

UWAGA: Opracowanie lub dostosowanie programu pobierania prébek drobnoustrojéw moze byé
jedyng zmiang w systemie HACCP zaproponowang wstepnie przez zaktad po ponownej ocenie
systemu z powodu niezrealizowania normy wykonania, poniewaz zaktad stwierdza, ze musi najpierw
by¢ w stanie zidentyfikowaé problem poprzez pobieranie prébek i testowanie, zanim bedzie modgt
doktadnie ponownie oceni¢ swoj plan HACCP i okre$li¢, gdzie potrzebne sg dodatkowe zmiany.

D. Oprécz oceny danych mikrobiologicznych, EIAO ma okre$li¢, czy istniejg tendencje w zakresie
braku zgodnosci, dziatan naprawczych Ilub innych ustalen inspekcji dotyczgcych widocznych
zanieczyszczen katowych i septycznych toksyczne tusze, co moze swiadczy¢ o stabej kontroli procesu.



E. Jezeli zaklad uznat Salmonelle za RLTO, gdy przekroczyta ona odpowiednig norme dziatania, EIAO
ma sprawdzi¢, czy zaktad identyfikuje i eliminuje przyczyne przekroczenia normy (9 CER 417.3 (a) (1)),
zapewnia, ze krytyczny punkt kontroli (CCP) jest pod kontrolg (9 CER 417.3 (a) (2)), podejmuje srodki
zapobiegajgce ponownemu wystgpieniu (9 CFR 417.3 (a) (3)) i dokumentuje te reakcje w dokumentac;ji
dostepnej do wglgdu FSIS (9 CER 417.3 (c)).

F. Jedli zaktad uznat Salmonelle za NRLTO, gdy przekroczyta odpowiednig norme efektywnosci, EIAO
ma sprawdzi¢, czy zaktad podejmuje dziatania naprawcze zgodnie z wymaganiami 9 CFR 417.3 M) (1-
3), ponownie ocenia swoj plan HACCP zgodnie z wymaganiami 9 CFR 417.3 (b) (4) i dokumentuje te
dziatania zgodnie z wymaganiami 9 CFR 417.3 (c). EIAO ma ustali¢, czy ponowna ocena zaktadu
uwzglednia mozliwos¢ zwalczania Salmonelli na wszystkich etapach procesu.

G. Jesli zaktad przeprowadzit ponowng ocene i nadal uwaza Salmonelle za NRLTO (. zajmuje sie
Salmonellg poza planem HACCP, poprzez SSOP lub inne programy wstepne), EIAO powinien:

1. Sprawdzi¢, czy dokumenty zaktadu dotyczgce ponownej oceny zawierajg uzasadnienie dla
dalszego uwzgledniania Salmonella jako NRLTO, i ze to uzasadnienie jest mozliwe do poparcia;

2. Ocena wynikéw pobierania probek drobnoustrojow z FSIS i zaktadu przed i po wdrozeniu dziatah
naprawczych, aby zrozumie¢ wptyw wszelkich zmian w systemie HACCP zaktadu na liczbe prébek z
wynikiem dodatnim na obecno$¢ Salmonelli, odpowiedniego wskaznika mikrobiologicznego lub
organizmu zastepczego;

3. Sprawdzi¢, czy zaktad ustalit przyczyne przekroczenia normy efektywnosci iczy w petni wdrozyt
dziatania naprawcze;

4. Sprawdzi¢, czy zaktad wykorzystuje wyniki pobierania prébek drobnoustrojéw z FSIS oraz
programy zaktadu (w tym, lecz nie tylko, zestaw prébek kontrolnych FSIS) w celu wykazania, ze jest w
stanie lepiej zwalcza¢ Salmonelle; oraz

5. Sprawdzi¢, czy zaktad uwzglednit swojg historie spetniania norm dziatania FSIS. Na przykiad, czy
zakfad zostat przypisany do kategorii 3 na bardzo dtugi okres czasu (na przyktad ponad rok), czy byt
wielokrotnie ponownie przypisywany do kategorii 3 lub czy wytwarza wiele produktow przypisanych do
kategorii 3.

H. EIAO ma za zadanie sprawdzi¢, czy wszystkie interwencje wymienione w systemie HACCP (w tym
CCP, SSOP Ilub inne programy wstepne) zostalty zwalidowane w celu skutecznego zwalczania
Salmonelli w surowym drobiu zgodnie z wymaganiami 9 CFR 417.4 (a) (1). Nalezy wykazaé, ze kazda
interwencja jest w stanie ograniczy¢ Salmonelle, jesli jest stosowana w zatwierdzonych warunkach, na
poziomie opisanym we wsparciu naukowym lub technicznym. Aby sprawdzi¢, czy ten wymog zostat
spetniony, EIAO musi odwota¢ sie do dyrektywy FSIS 5100.1, Enforcement, Investigations and
Analysis Officer (EIAO) Food Safety Assessment (FSA) Methodology.

I. Po zakonczeniu PHRE, EIAO ma udokumentowaé, dlaczego zaleca sie lub nie zaleca sie FSA, co
ma by¢ rozwazone przez Kierownika Okregu lub osobe wyznaczong, po uwzglednieniu:

1. Czy zaktad zidentyfikowat przyczyne przekroczenia normy wydajnosci i, jesli tak, w jaki sposéb
zidentyfikowana przyczyna wptyneta na opracowanie dziatan naprawczych i ponowng ocene planu
HACCP. EIAO ma wyjasni¢, w jaki sposdb zaktad wspierat swoéj proces decyzyjny;,

2. Aktualny stan wdrozenia dziatah naprawczych w zaktadzie i ponownej oceny planu HACCP, jeSli
dotyczy;
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3. Czy zaktad udokumentowat Salmonelle jako zagrozenie biologiczne RLTO w swoim planie
HACCP. Jezeli zaktad uznaje Salmonelle za NRLTO po przekroczeniu normy wykonania, nalezy
wyjasnic, w jaki sposob zaktad uzasadnit te decyzje;

4. Czy dziatania naprawcze zaktadu byly skuteczne, na podstawie oceny wynikow pobierania probek
FSIS i ustalen kontrolnych (np. widoczne zanieczyszczenie katem i inne obserwacje kontroli) oraz
programow pobierania probek mikrobiologicznych w zakladzie przed i po wdrozeniu;

5. Czy EIAO byt w stanie odpowiednio oceni¢ wszelkie dane wygenerowane przez zakfad na
poparcie czesci C powyzej i wyniki tej oceny, jesli dotyczy;

6. Czy zaktad zostat przypisany do kategorii 3 na bardzo diugi okres czasu (np. ponad rok), czy byt
wielokrotnie ponownie przypisywany do kategorii 3 lub czy wytwarza wiele produktéw przypisanych do
kategorii 3; oraz

7. Czy zaktad uczestniczy w SIP jako warunek otrzymania zwolnienia z wymogu regulacyjnego. Jesli
tak, EIAO musi ustali¢, czy zakfad w petni spetnia wymogi programu SIP, co zostato udokumentowane
w liscie zatwierdzajgcym. Jesli nie, patrz rozdziat X.E.

J. Jesli zaplanowano ocene bezpieczenstwa zywnosci, EIAO przeprowadza jg przy uzyciu metodologii
opisanej w dyrektywie FSIS 5100.1. Ocena bezpieczehnstwa zywnosci powinna koncentrowaé sie na
dziataniach naprawczych zaktadu i ponownej ocenie planu HACCP (jesli dotyczy) przeprowadzonych w
odpowiedzi na przekroczenie normy wydajnosci oraz na systemie zwalczania salmonelli w surowych
produktach drobiowych w zaktadzie.

K. W przypadku zaktadéw, ktére nie spetniajg norm wydajnosci, a dziatajg na podstawie jednego lub
wiecej odstepstw od przepisow FSIS, EIAO ma ocenié, czy ponowna ocena planu HACCP zaktadu
(jesli dotyczy) odnosi sie konkretnie do wptywu odstepstw na niespetnienie norm dziatania. Ponowna
ocena powinna obejmowac wszelkie stosowne dane i/lub inng dokumentacje uzupetniajacg w celu
ustalenia, czy procedury, zgodnie z ktérymi dziata zaktad w wyniku uchylenia przepiséw, w
wystarczajgcym stopniu zapobiegajg zanieczyszczeniu i nie przyczyniajg sie do niezrealizowania
normy wydajnosci.

IX. EGZEKWOWANIE

A. DO nie powinny wydawa¢ Powiadomienia o zamiarze wszczecia kontroli (NOIE) ani zawieszac
kontroli tylko na podstawie faktu, ze zaktad przekroczyt norme jakosci. Jednakze przekroczenie normy
moze wskazywac, ze spetnione sg kryteria okreslone w 9 CFR 500.2 do 500.6 (np. jesli system
HACCP jest nieodpowiedni, SSOP nie zostaty prawidtowo wdrozone lub utrzymane, lub nie zachowano
odpowiednich warunkéw sanitarnych). Urzedy rejonowe podejmujg dziatania wykonawcze, gdy zakfad
przekroczy norme dziatania i spetnione sg odpowiednie kryteria zawarte w 9 CFR 500.

B. Zgodnie z 81 FR 7285, jesli zaktad nie wdrozy dziatan naprawczych po 90 dniach od
powiadomienia go, ze nalezy do kategorii 3, a zaktad jest nadal przypisany do kategorii 3, biuro
okregowe ma ustali¢, czy konieczne sg dodatkowe dziatania wykonawcze, w tym wydanie NOIE,
zawiadomienia o zawieszeniu (NOS) lub zawiadomienia o przywrdceniu zawieszenia (NROS), jak
opisano w 9 CFR500.

C. Przy podejmowaniu i dokumentowaniu dziatah wykonawczych zgodnie z 9 CFR 500, Urzad
Okregowy powinien powotywac¢ sie na:

1. 21 U.S.C. 453 (q) (3) po dokonaniu oceny zgodnosci z cze$ciami 9 CFR uznanymi za istotne dla
zwalczania Salmonelli w surowych produktach drobiowych, w tym miedzy innymi z 9 CFR cze$¢ 416 i
417 oraz 9 CFR381.65 (f) i (9);

2.21 U.S.C. 456 po sprawdzeniu braku zgodnosci z czescig 416 9 CFR, jesli zaktad nie jest w stanie
9
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zapobiec zanieczyszczeniom krzyzowym w procesie przetwarzania lub identyfikowa¢ zwigzane ze
sprzetem awarie o zerowej toleranciji; lub

3. 21 U.S.C. 453(q) (4), jesli produkty zaktadu miaty zwigzek z chorobg cztowieka.

D. Jesli EIAO stwierdzi, ze procedury zaktadu dopuszczone w ramach odstepstwa przyczyniajg sie do
niezrealizowania standardu dziatania, a zaktad nie odniést sie w sposéb zadowalajgcy do tego
stwierdzenia, Biuro Okregowe ma odwota¢ sie do Dyrektywy FSIS 5020.1, Dziatania weryfikacyjne
dotyczgce wykorzystania nowych technologii w zaktadach miesnych i drobiarskich oraz zaktadach
produkujgcych produkty jajeczne, w celu ustalenia, czy zwolnienie powinno zosta¢ uchylone.

E. FSIS nie uznaje surowego drobiu zawierajgcego Salmonelle za zafatszowany zgodnie z definicjg
zawartg w 21 U.S.C. 453(q) (1), chyba Ze inne okolicznosci powodujg zafatszowanie produktu. Zaktady
nie sg zobowigzane do segregowania lub przetrzymywania produktow, jesli przekroczg norme
wydajnosci. Jednakze, jesli Biuro Okregowe stwierdzi, ze produkt jest szkodliwy lub w inny sposdb
zafalszowany, zgodnie z definicjg podang w 21 U.S.C. 453 () (3) lub(4) lub 456, IPP i EIAO majg
sprawdzi¢, czy zaktad segreguje i przechowuje produkt dotkniety choroba.

X. PYTANIA

Pytania dotyczace niniejszego zawiadomienia nalezy kierowa¢ do Biura Polityki i Rozwoju Programow za
posrednictwem askFSISlub telefonicznie pod numerem 1-800-233-3935.

o

Asystent administratora
Biuro Polityki i Rozwoju Programoéw
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