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L&i gioi thidu

Bénh do cac médi nguy vi sinh gy ngd ddc lay tir thiee phAm™ gay nén méi quan ngai vé& strc khoé cong
ddng trén toan thé gi¢i. Trong vai thap ky qua, ty 18 méc cac bénh vé thirc phdm da tang 18n & nhidu noi
trén thé gi¢i. Méi de doa thyc phdm xay ra vi mét sb Iy do bao gdm sy thich nghi clia vi sinh vat, thay ddi
trong hé théng san xuét thire phdm, bac gdm thiee hanh chin nudi méi, thay ddi v& chan nudi, qua trinh
ndng hoc va cdng nghé thire phdm, tiing thuong mai quéc té, dan sé man cam va du lich, thay di I6i
sbng va nhu cAu clia nguwdi tidu ding, nhirng thay ddi v d6i twong khach hang va hanh vi cla con
ngudi. Toan Icéu héa ctia thi tneéng thre phdm @4 Iam tang thach thire quan Iy nhirng nguy co nay.

Quén ly higu qua cac nguy co phat sinh tlr cac mdi nguy cia vi sinh vat Ia phirc tap v& mat k§ thuat. An
toan thye pham 14 trach nhiém cla cac doanh nghiép didu hanh mdt loat cac bién phap kiém soét lién
quan dén vé sinh thyc phdm trong khung luat dinh. Gén day, phan tich nguy co, lién quan dén céc
phdn déanh gia nguy co, quan Iy nguy co va truyén thdng nguy co, da dwoc giéi thidu nhw mot cach
tiép can méi trong danh gia va kiém soat cac méi nguy clia vi sinh vét dé gilip bao vé sirc khde ngudi
tiéu duing va dam bao thirc hanh cong bang trong buén ban thc pham. Didu ndy ciing c6 thé tao thuan
Igi cho viéc danh gia sy twong duwong clia cac hé théng kidm soét an toan thyre pham.

Tiéu chudn nay dugc sir dyng cling véi cac nguyén tic phan tich nguy co' d8 4p dung trong khung ciia
Codex quéc t62 va TCVN 11394:2016 (CAC/GL 30-1999 with Amendment 2014) Nguysn tc va hudng
dn dénh gid nguy co vi sinh déi voi thye phdm. Cac t§ chiec, ca nhan lién quan dén MRM dugc
khuyén khich stv dung cic hurdng dan nay cling véi thong tin ky thuat do WHO va FAO, Uy ban Tiéu
chuén Codex (vi dy: tw vén clia chuyén gia FAO/WHO v& quan Iy nguy co va an toan thue phdm N° 65,
Rome n&m 1997, tw van clia chuyén gia WHO - Sy twong tic gitra cac chuyén gia danh gia va cac
nha quan Iy cac nguy co vé vi sinh vt trong thirc phdm, Kiel, Dc, thang 3 ndm 2000 - Cac nguyén tac
va huwéng dén két hop danh gia nguy co vi sinh trong viéc xay dyng céc tiéu chuén, hieéng dén va cac
béa cao lién quan, Bao céo Kiel, Birc thang 3 ndm 2002 - St dyng céc két qua danh gia nguy co vi vi
sinh vét @& phat trién cac chién lwge quan Iy nguy co thye tién: Céc chi sb d& cai thién an toan thue
phém, Kiel, Birc, thang 4 n&m 2006.

" Méi nguy vi sinh vat truyén qua thyc phdm bao gdm (nhung khang gidi han) vi khuin gay bénh, vi rit, to, ddng vat nguyén
sinh, ném, ky sinh tring, prion, ddc 18, cac loai khéc c4c chét chuydn hoa c6 hai ¢6 ngudn gbe vi sinh vat.

? Xem quy trinh s8 tay ciia Uy ban Codex.
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Nguyén tac va hwéng dan thwe hién quy trinh quan ly
nguy co vi sinh véat

Principles and guidefines for the conduct of microbiological risk management

1 Pham vi ap dung

Tiéu chuin ndy dua ra nguyén tic va cac hwéng dan khung cho quy trinh quan Iy nguy co vi sinh vat
va duoc st dung, khi thich hgp.

Tiéu chudn nay cling cung cip hwéng din 4p dyng danh gid nguy co vi sinh vat d6i véi quy trinh quan
ly nguy co vi sinh vat. Tiéu chuin ndy cling cung cap hwéng dan hiru ich cho cac bén co lién quan
khac nhuw cac doanh nghigp® va nguwdi tiéu ding tham gia trong quy trinh quan ly nguy co' vi sinh vat
hang ngay, trong viéc lia chon bién phap quan ly nguy co.

2 Thuét ngir, dinh nghia va chir viét tit
2.1 Thuat ngir va dinh nghia

Trong tiéu chudn nay &p dung cac thuat nglr va dinh nghia vé phan tich nguy co lién quan dén an toan
thirc ph&m?. Xem céc dinh nghia vé moi nguy, nguy co, phén tich nguy co, danh gia nguy co, nhan
dién méi nguy, déc diém moi nguy, danh gia lidu dap tmg, danh gia phoi nhidm, mé ta déc diém nguy
co, quan Iy nguy co, truyén théng nguy co, chinh sach dénh gia nguy co, hd so nguy co, wdc tinh
nguy co, myc tiéu an toan thye pham, muyc tiéu thire hién, tiéu chi hiéu nang, truy xuét ngudn goéc/dau
vét san pham va twong dwong.

3) Céc doanh nghiép bao gdm tat ca cac finh vyre lién quan lign quan dén san xult, bao quan va x{ Iy thyc pham, tir sén xuét
ban d4u thdng qua ban Ié va dich wy thyre pham (dugre siva d6i tir Nguyén tic lam viéc dé phan tich nguy co ddi véi vide tng
dyng trong khudn khd clia Uy ban Codex).

4 S tay hwéng diin cla Uy ban Codex.
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Céc dinh nghia tir Huéng dan 4p dung Hé théng HACCP®), vi dy: bién phép kiém soat, tirng buéc hodc
diém kiém soat ti han, dinh nghia v& tiéu chi vi sinh vat dugc dé cap trong trong TCVN 9632:2016
(CACIGL 21-1997, Revised 2013) Nguyén tac thiét iap va &p dung céc tiéu chi vi sinh déi voi thuc
phém va dinh ngha ctia cac bén lién quan bao gém trong Nguyén téc phan tich nguy co &p dung trong
khuén khé ciia Codex® cling dwec 4p dyng.

Binh nghia v& mirc dd bdo vé& thich hop dugc néu trong Hiép dinh clia td chirc thwong mai thé gisi vé
viéc ap dung céac bién phap vé sinh va kiém dich déng thue vat.

Cac dinh nghta vé danh gia hiéu lye, kiém tra xac nhan va kiém sodt an toan thirc pham co trong
CAC/GL 68-2008, Guideline for the validation of food safety control measures (Huwéng dén déanh gia
hiéu lue cia céc bién phap kiém soét an toan thuc pham).

2.1
Ngw&i quan ly nguy co” (risk manager)
Co quan nha nwéc co trach nhiém vé MRM.

2.2 Chir viét tit

ALOP  Appropriate level of protection Mirc d§ bao vé thich hep
CCFH  Codex committee on food hygiene Ban ki thuat Codex vé vé sinh thirc pham
CCP  Critical Control Points Diém kiém soét i han

FAO Food and Agriculture Organization of The T& chirc Néng Lwong Lién hiép quée

United Nations
FSO  Food safety objective Muc tiéu an toan thyrc pham
GAP  Good agricultural practices Thyre hanh néng nghiép tot
GHP  Good hygienic practices Thire hanh vé sinh tét
GMP  Good manufacturing practices Thye hanh san xuét tét

HACCP Hazard analysis and critical control points ~ Phan tich méi nguy va diém kiém soat 16i han

MC Microbiological criteria Tiéu chi vi sinh vat

5) Phy lyc clia TCVN 5603:2008 (CAG/RCP 1-1968, Rev. 4-2003) Quy pham thyc hanh vé nhimg nguyén téc chung déi véi vé
sinh thue phém

®) S& tay huéng din clia Uy ban Codex.

™ Binh nghla v& quan ly nguy co dwoc Iy tir dinh nghia vé& quan Iy nguy co khdng bao gbm tAt ca cc c4 nhan tham gia vao
giai doan thyc hién va cac hoat ddng lién quan lién quan dén MRM, nghia |a céc quyét dinh MRM dugc thirc hién chl yéu boi
nganh cang nghip va cac ban quan tdm khac cac bén. Dinh nghla vé quan Iy nguy co bj han ché khi co quan cb thdm quyén
quyét dinh kha néing chép nhan mirc nguy co lién quan dén méi nguy thyc pham.
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MRA Microbiological risk assessment Dénh gia nguy co vi sinh vat
MRM Microbiological risk management Quan Iy nguy co vi sinh vét
PC Performance criterion Tiéu chf hiéu ndng

PcC Process criteria Tiéu chi qua trinh

PdC  Product criteria Tiéu chi san phim

PO Performance objective Muyc tiéu thyec hién

QMRA Quantitative microbiological risk assessments Danh gia dinh livgng nguy co vi sinh vét

SPsS Sanitary and phytosanitary measures Bién phap vé sinh va kiém dich déng thyrc vat
WHO  World health organization Td chirc Y té thé gioi
WTO  World trade organization T chirc Thuong mai thé gidi

3 Nguyén tic chung déi véi MRM

~ Nguyén tic 1: Bao vé sirc khoé con ngwdi fa muc tiéu chinh clia MRM,

Nguyén tic 2: MRM c&n tinh dén toan bj chudi thirc phim.

Nguyén tac 3: MRM cén tuan thii cach tidp can cAu tric.

Nguyén tic 4: Qua trinh MRM phai minh bach, nhét quan va dwec lap thanh van ban day da.

Nguyén tac 5: Ngudi quan Iy nguy co phdi ddm bdo tham vén hiéu qua véi cac bén quan tdm c6
lién quan.

~ Nguyén tac 6: Ngwdi quan Iy nguy co cin dam bdo twong tac hiéu qua véi cac nha danh gid
nguy co.

— Nguyén tac 7: Ngudi quan Iy nguy co can tinh dén céc nguy co do st khac nhau gitka c4c viing
trong cac méi nguy trong chudi thirc phdm va sy khac nhau giva cac viing trong ¢ac bién phap chon
quan ly nguy co c6 sar. “

~ Nguyén tac 8: Céc quyét dinh MRM cn dugc theo déi va xem xét va sira ddi, néu can.

4 Cac xem xét chung

Céc khuyén cao va quyét dinh clia co’ quan ¢6 thdm quyén véi myc tiéu chinh la bdo vé sirc khde clia
ngwdi tiéu dung. Viéc ra quyét dinh phai kip thoi dé dat dugc myc tiéu dé. Trong qué trinh MRM, ALOP
Ia mét khai niém quan trong, vi nd phan anh muc tiéu sirc khoé cong ddng clia mét viing cu thé dbi véi
céc nguy co do thyc phdm.
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MRM cdn dé& cap dén chudi thyc phdm nhu 13 sy tiép diBin, khi xem xét cac bién phap kidm soat cac
nguy co' dén strc khod cdng ddng lién quan dén thuc phdm. Pidu nay thudng bao gdm san xuét ban
dau (bao gém thirc an chan nudi, thire hanh ndng nghiép va cac didu kién mdi treémg dan dén 6 nhiém
cy trdng va dgng vat), thiét ké va ché bién san pham, véin chuyén, bao quan, phan phéi, tiép thi, chudn
bi va tidu thy. Didu ndy bao gdm ca san phdm ndi dja va nhép khiu.

MRM cén tuan tha céch tiép c4n cdu tric bao gdm cAc hoat ddng MRM ban @Au, nhén dién va lya chon
céc tly chon MRM, thirc hién cac hoat ddng MRM, theo ddi va xem xét cac lra chon dugc thye hién.

Nh&m tao didu kién cho cic bén quan tdm rong hon, qua trinh MRM phai minh bach va lap thanh vin
ban ddy dl. Ngwoi quan Iy nguy co phai trinh bay rd rang va thyc hign cac quy trinh va thiee hanh thdng
nhét dé xay dyng va thyc hign MRM, xac dinh chinh sach MRA, thiét 1ap cac wu tién MRM, phan b cac
ngudn lgc (vi du: nhan ligc, tai chinh, thdi gian) va xac dinh cac yéu t8% dwoc sir dung trong viéc danh
gia cac tly chon MRM. Phai dam bdo rdng céc tlly chon dwgre chon bdo vé stre khoé clia ngudi tigu
duing, c6 tinh hop ly v& mét khoa hoc, trong (g vé&i nguy cor da nhan dién va khdng han ché déi voi ddi
mdi thwong mat hodc cong nghé so v&i yéu ciu dé dat dwoc ALOP. Ngudi quén Iy nguy co phai dam
bao réng cac quyét dinh co thé thir hién va higu qua va c6 thé thyc thi khi thich hop.

Nguw&i quan ly nguy co ¢in dam bao tham khéo y kién o6 higu qua va kip ther véi tht ca céac bén cb lign
quan va cung cip co’ s& virng chéc dé hidu dwyc quyét dinh MRM, ly do va y nghia ctia MRM. Mrc do
va tinh chét clia vigc tham vén cong dong s& phy thudc vao mirc do khan cép, 60 phirc tap va 6
khdng dam bao lién quan dén nguy co va cac chién lwgc quan Iy dang dwgc xem xét. Cac quyét dinh
va kién nghj v&@ MRM cén dugc lap thanh van ban va khi thich hep dwoc xac dinh rd rang trong tiéu
chu?n va cac quy dinh, @& tao didu kién cho sy hidu biét réng hon va thirc hién MRM.

Nhiém vy clia ngwdi quén Iy nguy co déi véi nhiing ngwdi danh gid nguy co lién quan dén viéc thyc
hién m§t MRA phai cang rd rang cang tot. St twong tac cdn cho phép ngwdri quén Iy nguy co dwoc
théng béo bdi cac chuyén gia danh gia nguy co v& nhitng han ché, khoang tréng dtr lidu, dd khong
d&m bao, nhirng gia dinh va anh hwdng clla ching dén MRA. Néu cb sy bét ddng gira cac chuyén gia
danh gi4 nguy ca, ngudi quan Iy nguy co cin duwoc thang béo v& nhung y kién nhé va nhirng khac bnet
ndy cén dugc lap thanh van ban. i

Céc quyét dinh MRM lién quan dén c4c mdi nguy do thre phdm sé thay ddi tly theo céc didu kién clia
vi sinh vat. MRM cén tinh dén sy da dang clia c4c phirong phép va cac qua trinh san xuét, theo doi, hé
thdng kiém tra x4c nhén, cac phrong phép 14y mAu va thir nghiém, cac hé théng phan phéi va tiép thi,
cac md hinh st dyng thuc phdm clia ngudi tiéu ding, nhan thirc clia nguwdi tiéu dung va ty 1é anh
hwéng x4u dén strc khde cy thé.

® Xem sb tay g dén ciia Codex.
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MRM cén 1a m&t qua trinh 13p lai va cac quyét dinh dwoc dwa ra phai dwoc xem xét kip thoi, ¢6 tinh
@én tat c3 cac dbr lidu méi tao ra ¢ lién quan, nhdm muc dich gidm thidu nguy co va cii thién sirc
khoé cong ddng.

5 Cac hoat dong quan Iy nguy co vi sinh ban dau
5.1 Nhén dién van a8 déi véi an toan thrc phdm véi vi sinh vat

V4n dé an toan thyc phdm phat sinh khi mét hogc nhidu méi nguy vi sinh vét gay bénh cé ngudn gbc tir
thue phdm duwoc biét hodc duge cho 13 c6 lién quan dén mét ho#c nhiéu lhl,rc phém va do 86 yéu clu
ngwdi quan Iy nguy co xem xét. Ngudi quan Iy nguy co tuéin thi quy trinh MRM dé danh gia va quan ly
nguy co lién quan khi can. Khi b4t ddu qué trinh nay, vén d& an toan thyc phim can dugc nhan dién
va dwgc ngudi quan ly nguy co thong bao ro rang cho nhirng ngudi danh gia nguy co, cling nhu
ngudi tiéu dung va cac doanh nghiép chju anh hwdng.

Vigc nhan dién van d8 an toan thuc phdm cé thé dugc thiec hign bl ngedi quan Iy nguy co hodc do
két hop gitra cac bén quan tam.

Céc vén @8 an toan thee pham c6 thé dwgc nhan dién trén co sé thdng tin dén tir nhidu ngudn khac nhau,
nhw khdo sét vé ty 18 va mirc 6 méi nguy trong chudi thyec phdm hodic méi tredmg, dir lidu gidm sat dich
bénh & ngudi, nghién ciru dich t& hoc hodic IAm sang, nghién ciru trong phong thi nghiém, tién bd vé cong
nghé hodic y &, khoa hec, viéc thiéu sy tudn thil cac tiéu chudn, khuyén nghj clia cic chuyén gia v.v...

Mét s& vén @& v& an toan thyc pham cé thé yéu cdu ngudi quan Iy nguy co phai cd hanh déng ngay®
ma khdng cin xem xét khoa hoc (vi dy: yéu cAu thu hdiftridu hdi cac san phdm bj nhiém). Céc co quan
quan 1y c&n hanh ddng ngay khi c6 mot mdi quan tam y té cang ddng sip Xy ra ddi hdi phan irng khin
cdp. Cac bién phép tam thdi nhw vay cin dwoc truyén dat rd rang cling nhw dwgc xem xét trong mdt
khung thoi gian.

Khi ¢ bang chirng cho thay cé nguy co dbi véi sirc khoe con ngudri nhwng chuwa cé day du di liéu
khoa hoc, co quan c6 thdm quyén c6 thé lwa chon mat quyét dinh tam thoi trong khi thu thap thong tin
bd sung c6 thé théng béo va, néu can, sira.ddi quyét dinh tam thai. Trong nhivng trudmg hp ndy, ban
chét tam thdi clia quyét dinh phai dugc théng bao cho t4t ¢ cac bén lign quan va khung théi gian hodic
hoan canh ma theo d6 quyét dinh tam thi sé dwoc xem xét lai (vi dy: xem xét lai sau khi hoan thanh
MRA) cén duc trinh bay o rang khi ¢6 quyét dinh truyén théng ban dAu).

% Higp dinh Quy dinh Y té Quéc té (2005) dwa ra cic didu khoan déi véi céc bién phép thich hgp trong trirding hep khdn cdp
v strc khde cong ddng, bao gbm ca cac sy kign lidn quan dén thye phim (www.who.intcsriihrihrwhaS8_3-en.pdf). Nguysn
tic va Huéng din frao dbi thong tin trong trrdmg hop khidn clp an todn thue phdm. Trwdng hop [CAC/GL 19-1995,
Guidelines for the Exchenge of Information in Food Control Emergency Situations (Trao di thdng tin trong tinh trang khdn cip
kidm soat thyc phdm)] dinh nghta tinh trang khin cp v& an todn thyc phdm Ia tinh hudng tinh c&¥ hodc cd § do co quan 6
fhdm quyén x4c dinh vl nguy co nghiém trong va chira kidm soét durgre nguy co lay truyén qua thye phAm dén stre khde cong
chng G8ng doi hdi phai c6 hanh ddng khan cdp. Cac bién phdp khin cdp co thé 1a mdt phin ciia hanh ddng ngay 14p tic.
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5.2 Hb so nguy co vi sinh

Hd so nguy co 12 md ta v& mét vAn d8 an toan thuc phim va béi canh clia né thé hién theo hinh thirc
ngén gon, hién trang kién thre fién quan dén vén d& an toan thuc pham, mo ta kha ndng clia cac tuy
chon MRM d3 dugce xac dinh cho dén hién tai, khi ¢6, va bdi canh chinh sach an toan thire phim ma sé
anh hwdng dén cac hanh déng kha thi khac. Phy luc A cung c4p thang tin v& cac yéu td hd so nguy co
duoc goi y dé hudng din ngudt quan ly-nguy co va dé duwa ra ké hoach cbng vigc méi dugc dé xuét
trong CCFH.

Viéc xem xét thdng tin dua ra trong hd so nguy co cé thé din dén mét loat cac quyét dinh ban dau,
nhw dwa ra MRA, thu thap thém théng tin hodc phét trién kién thirc v& nguy co tai mirc quén Iy nguy
co, thire hign mdt quyét dinh tirc thei valhodc tam thdi (xem 5.1 & trén). Ca quan c6 thAm quyén ciing
cb thé dya vao céac quyét dinh MRM ddi véi cac tigu chudin, céc khuyén nghj va hwéng din khi thich
hop. Trong mét s6 trromg hop, hd so nguy co ¢ thé cung cip d théng tin d& nhén dién va lya chon
céc tly chon MRM. Trong céc trieéng hep khéc, khang cdn c6 hanh ddng tiép theo.

Hé s nguy co cung cép cho viéc phan tich ban dau mé ta cac tiy chon MRM. Ty chon MRM cé thé
dugc str dung d& xay ding 13 lidu huéng dén MRM ma sé duwoc 4p dyng trong qua trinh (vi dy: quy
pham thurc hanh, tai liéu hwéng dan, quy dinh ki thudt vi sinh v.v...).

5.3 Chinh sach danh gia nguy co

Tham khao Nguyén tic phan tich nguy co' d& ap dung trong khung an toan thyrc pham clia Codex'?.
Co quan c6 thim quyén can thiét 1ap chinh sach MRA lién quan dé&n mei tinh hudng trwérc khi danh gia
nguy co' vi sinh.

Xay dyng chinh sach danh gia nguy co' Ia trach nhiém quan Iy nguy co, cin dwgc thyc hién véi sy hop
tac ddy dal vé&i cac nha danh gid nguy co. Thit 1ap chinh sach danh gi4 nguy co bao vé sy toan ven
khoa hoc clia viéc danh gi4 nguy co' va dua ra hwedng din dé cén bang danh gia chi quan, céc lya
chon chinh séch, cac thong sd sirc khoé bét Igi di véi nguy co dé&n stec khoé con nguwdi, ngudn dir
lidu dwge xem xét va quan Iy khodng tréng di liéu va d6 khéng dam bao trong qué trinh danh gia.
Chinh sé&ch d4nh gi4 nguy co c6 thé co tinh chét'd'nung chung hodic MRA cy thé va phai duoc ghi lai
dé dam bao sy nhét quan, rd rang va minh bach.

5.4 Danh gla nguy co vi sinh

Nguwdi quén Iy nguy co ¢6 thé yéu ciu MRA cung cap mdt danh gia khach quan, cb hé théng vé cac
kién thirc khoa hoc d& gitip dwa ra mét quyét dinh duoe thong béo. '

10 Xem Nguyén tic Iam viéc clia phén tich nguy co dbi v vidc (eng dyng trong khutn khd cla Codex (SA tay huéng dan clia
Uy ban Codex).
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Ngwéi quan ly nguy co cén tham khao TCVN 11394:2016 (CAC/GL 30-1999 with Amendment 2014)
Nguyén téc va huong dén dénh gia nguy co vi sinh dbi voi thye phédm. Didu quan trong 1a dam béo sy
ré rang cho nhirng ngudi danh gi4 nguy co va MRA déap (rng duoc nhu cdu clia nguwdi quan Iy nguy
co. Didu quan trong 1a MRA dugc cdng ddng khoa hoe xem xét ddy dl va cong chiing néu thich hop.

K&t qua clia MRA can dugc trinh bay béi cac chuyén gia danh gié nguy co theo cach thirc ma ho ¢
thé truyén dat cho ngwdi quan Iy nguy co hidu rd va sir dyng dang cach trong viéc danh gia tinh phu
hop clia cac tiy chon MRM khac nhau dé& quan Iy van @& an toan thirc phdm. Nhin chung, viéc trinh
bay dwoc chuyén tai duéi hai dinh dang khac nhau: béo cao ki thuit ddy du chi tiét va ban tom tat dién
giai cho mét ddi twgng rdng hon.

Dé sir dung MRA t6t nhét, ngudi quan Iy nguy co cin duroc théng bao ddy dii vé nhizng diém manh va
han ché (céc gia dinh chinh, khodng tréng d@ liéu chinh, 6 khong dam bao va sy thay déi trong d
liéu va cac anh hudng dén két qua), bao gbm sy danh gia thyee té vé do khdng dam bao lién quan dén
nghién ctru MRA va két qué thu durgc. Ngudi quan ly nguy co, véi tw vén clia cac chuyén gia danh gia
nguy ce, sau d6 quyét dinh lidu MRA dang x4y dwng va/ho3c dang dénh gié va quyét dinh cac hoat
dong MRM thich hgp hodc quyét dinh chon MRM tam thoi.

6 Nhan dién va chon MRM

6.1 Nhan dién céc tiy chon MRM san c6

Nguwei quan Iy nguy co cin dam bdo ring céc tly chon MRM diwrgc nhan dién va céc tly chon co thé
chap nhén dwoc lwa chon dé thuc hién tiép theo d& céc bén lién quan c6 lién quan thyc hién. Trong
d6, ngwoi quan ly nguy co can phai xem xét sy phu hop clia cac tiy chon MRM dé giam méi nguy géy
ra vin dé an toan thirc phdm & mirc d9 thich hop va van dé thyc tién bat ky lién quan dén viéc thyc
hién cac tiy chon MRM da chon cén dwgc quén ly.

Vi dy v& céc tiry chon MRM tiém néing (dugre sir dyng rigng & hodic két hgp) ¢b sén khi thich hep duge 118t ké dudi ddy.
~thiét 18p cac yéu ciu luat dinh;

— xAy dimng (hodic khuyén khich xy dyng) céc tAi lidu va hudng dén cy thé, vi dy: GAP, GMP, GHP, HACCP;

- &p dyng hogc chdp nhan cAc tiéu chudin Codex va cac van ban lidn quan dén tinh hubng quéc gia; .

- x&c dijnh FSO cho mdt vén d& an toan thyc phlm cy thé, cho phép linh hoat 88 véi cac doanh nghiép d& chon céc bién
phép kiém soét thich hgp; ’

~ thiél 18p céc bién phap kidm soét x4c dinh cac ydu cAu lidn quan dbi v&i cac doanh nghiép khong cb cAch ty thiét 14p cac
bién phép thich hep hodc 4p dyng céc bién phép kidm soat d6, bao gdm ca chl sé thich hop' tai cAc giai doan cy thé clia
chudi thyc phdmythire &n chn nudi'? noi chiing c6 tim quan trong d3c biét 3bi véi higu qua clia toan b chudi;

) Xem céc Nguyén tic va Huéng din @4 két hop dénh gia nguy co v sinh trong vidc x8y dyng cac tiéu chudn an toan thye
phdm, huéng dan va ndi dung lién quan, Béo céo cla Kiel, Birc, thang 3 nam 2002,

12) Trong nhimg trurdng hop o6 mét cac méi nguy trong thire &n chin nudi cb théd dnh hudng dén sy an toan clia thyc phim
©6 ngudn gdc tir dong vat, cn xem xét hd so vi sinh v4t clia thirc 3.

1



TCVN 12376: 2018

~ thiét 1ap cac yéu cu a8i véi cic quy trinh kidm tra, danh gi4, chimg nhan hodc phé duyat;
~ yéu cdu gidy chirng nhén nhéip khu cho mét s4 san phim cy thé;
— cdng bd nhan thirc va phat trign cac chwang trinh gido dyc va dao tao d& truyén dat ring:

~ ngén ngira 6 nhiém va/hoac dura vao cac mbi nguy can dugc thirc hidn tai tit ca cac giai doan lign quan trong chudi
thire phdmfthire &n;

= ¢6 quy trinh thu hdifriéu hdi nhanh cac thire phdmithire &n chdn nudi, bao gdm truy xuét ngudn géc san phdmitheo
doi higu qud;

— ghi nhin ding c&ch bao gdm thdng tin hwéng din ngudi tigu ding vé& thiec hanh xi¥ Iy thiee phdm an toan va, khi
thich hgp, thdng bao ngén gon cho ngurdi éu ding vé vdn dé an toan thyc phim;

6.2 Chon cac tiy chon MRM

Viéc Iya chon céc tlly chon MRM dya trén kha ndng giam thidu nguy co mot cach hidu qua, vé tinh linh
hoat thic té va hau qua clia cac phuong an tity chon, Néu c6 sin thi MRA c6 thé thedng hd tre trong
viéc danh gia va lya chon céc tiy chon MRM.

D& Iyra chon céc tily chon MRM mét cach higu qua va kha thi cin xem xét cac vén dé sau:

— Viéc kiém so4t cac mdi nguy theo ké hoach (vi du: HACCP) ¢6 hiéu qua hon so véi viéc phét hién
va stra chira céac 16i hé thdng kiém soat an toan thurc pham (vi dy: thir nghiém vi sinh vat trong san
pham cudi ciing);

— Nguwoi dan cé thé bj phoi nhidm véi nhidu ngudn méi nguy tidm an;
~ Sy phi hop clia tly chon can dugc theo dai, xem xét va stra ddi trong thoi gian thye hién tiép theo;

— Khd ning clia cac doanh nghiép thyc phdm déi véri quan Iy an toan thye phdm (vi dy: ngudn nhén
Irc, quy mé, loai hinh hoat ddng). Vi dy, cach tiép cén truyén théng co thé duwgre cho doanh nghigp
nho lya chon,ngwoc lai cdc doanh nghiép phét trién it lwa chon hinh thirc ndy hon, ddy khong phai
|4 cach tiép can theo huéng FSO.

6.2.1 Trach nhiém ddi voi viéc chon céac tiy chon MRM
Tréach,rhiém chinh trong viéc chon céc tly chon MRM thich hgp ndm & ngwdi quan Iy nguy co.~

Nhirng ngudi danh gia nguy co va cac bén quan tdm khac déng vai trd quan trong trong qua trinh nay
qua viéc cung cip thdng tin cho phép danh gi4va, néu thich hop, so sanh céc tly chon MRM khéc nhau.

Bét cir khi nao co thé, viéc ¢ géng quy dinh mirc do kidm soat hodic gidm thidu nguy co 1a cin thiét
(nghia 14 thiét 1ap d6 nghiém ngat cin thiét ddi voi cac hé théng kidm soat an toan thire phdm), trong
khi cung cp tinh kha thi linh hoat trong céc tly chon ma céc doanh nghiép c6 thé st dung dé dat dwgc
mirc d§ kiém soat thich hop.

12



TCVN 12376:2018

6.2.2 Tuy chon MRM dia trén nguy co

Viéc tang phan tich nguy co' cho phép céc céch tiép c4n minh bach hon db6i voi ALOP, lién quan véi
y&u cAu nghidm ngit clia hé théng kiém soat an toan thirc phdm va dé so sanh céc tily chon MRM cho
phil hop va kha ning twong dwong. Biéu nay cho phép sir dyng céc tly chon MRM truyén théng cling
nhw x3y dung cac cdng cy MRM méi, vi dy: FSO, PO va PC va nang cao co s& khoa hoc cla cac
cong cy MRM hién ¢6, vi dy: MC.

7 Thwe hién cac tuy chon MRM

Viéc thyc hién kéo theo viéc dwa ra hiéu qua ddi véi cac tily chon MRM da chon va kiém tra xac nhén
st phi hgp, nghia 1a dam bao ring céc tiy chon MRM dwgc thire hién nhu dy dinh. Viée thiee hién co
thé kéo theo cac bén quan tdm khac nhau, bac gdm c4c co quan ¢6 thdm quyén, doanh nghidp va
ngudi tiéu ding.

Chién lurgc thye hién s& phy thudc véo céc tity chon MRM da chon va can dwgc xay ding trong quéa
trinh tw vén v&i cac bén lién quan, Viéc thyc hién c6 thé xdy ra tai cac diém khac nhau trong chudi thuc
pham/thirc &n va c6 thé lién quan dén nhidu phan khic clia nganh cong nghiép va ngudi tiéu ding.

Khi mét tiy chon MRM dugc chon, ngwdi quan Iy nguy co can xay dwng ké hoach thire hién mo ta
cach tay chon dugc thye hién, ngwdi thirc hién va khi nao thyee hién. Trong mit sb tredrng hop, giai
doan thyc hién chién lwgc c6 thé dwgc xem xét, vi du: cac co s& cd quy md khac nhau hodc cac bd
phén khéc nhau, mgt phan duya trén nguy co va/hodc nang lwe. Can cd hwéng dén va hd trg dic bigt
cho céc doanh nghiép nhd va kém phat trién.

P& dam béo tinh minh bach, nguwdi quan Iy nguy co cin truydn théng cic quyét dinh v& cac tlly chon
MRM cho tét ca cac bén quan tam, bao gdm Iy do va nhirng dnh hudng dy kién.

Trong pham vi bj &nh hudng, co quan c6 thdm quyén can dugc thong bao v& quyét dinh va ly do hop
ly d& d3m bdo cc chién lweec MRM clia chinh ho dat dugc. '

Néu céc tiry chon MRM duwgre chon 12 tam thai tht Iy do va khung thdi gian die kién d& hoan thién quyét
dinh cén dwgc théng bao.

Céc co' quan ¢ tham quyén cén dam bao khung phép Iy va co s& ha tang thich hgp, bao gdm nhirng
nguoi dugc dao tao va.nhan vién kiém tra dugc dao tao ddy du dé thyc thi cac quy dinh va kiém tra
xac nh4n sy phii hgp. Cac phwrong &n I8y mau va kiém tra c6 thé dwgc 4p dung & cac bwéc khéc nhau
clia thirc phdm chudi. Cac co quan c6 thdm quy&n phai dam bao réng cac doanh nghiép &p dung cac
thiwe hanh tét thich hgp va trong viéc ap dung hé théng HACCP, cé hiéu qua giam sat cac CCP va thyc
hién hanh ddng khéc phyc va cac buéc kiém tra xac nhan.
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Co quan c6 thdm quyén cdn x4c dinh qua trinh danh gia xem liu cac tly ch§n MRM ¢6 duoc thyc
hign dting hay khdng. Qua trinh ndy can cho phép diéu chinh ké hoach 4p dung hoc clia cac tly chon
MRM, néu c4c tlly chon duwgc chon khong thanh céng trong viéc kidm soat méi nguy. Didu nay nhim
cung cdp danh gia ngén han d& cho phép sira ddi, dic biét déi voi cac ty chon MRM tam théi, qua
theo d&i va xem xét dai han nhw da dé cap trong 8.1 va 8.2.

7.3 Doanh nghiép

Céc doanh nghiép ¢6 trach nhiém xéy dyng va &p dung céc hé thdng kiém soét an toan thyc phdm c6
hidu Iyc dbi véi cac quyét dinh clia cac tiy chon MRM. Tly thudc vao ban chét clia tily chon MRM,
diéu nay c6 thé yéu ciu cac hoat dong nhu:

— Thiét 14p cac chi s8 s& dat dwge hodc dong gop cho cac FSO da thiét 1ap hodc cac yéu ciu luat dinh;
— Nhan dién PC, thiét ké va 4p dung & hop c4c bién phép kidm soat d3 dwoc danh gia hidu lyc;

— Theo d&i va danh gi4 xac nhan hé théng kidm soat an toan thipc phm hodc céc bd phan c6 lién
quan clia ching (vi dy: c4c bién phap kiém soét, thuc hanh tét)

- Ap dung cac k& hoach Iy mAu cho cae phan tich vi sinh, khi thich hop, ;

— Xay dyng ké& hoach hanh déng khic phuc, co thé bao gdm thu hdiftriéu hdi cac quy trinh, truy xuét
ngudn gdcltruy tim san phdm v.v...;

— Truyén théng hiéu qua v&i nha cung cép, khach hang va/hodc nguwdi tiéu dung, khi thich hgp;
~ Dao tao hodc hiréng din nhan vién va truyén théng ndi bd.

Céc hiép hdi nganh hang c6 thé théy lgi ich clia viéc xay dyng hé thong kiém soét an toan thirc pham
va cung cép tai lidu hwdng dén, cac chwong trinh ddo tao, ban tin k§ thuat va cac thdng tin khac gidp
doanh nghiép thiec hién cac bién phap kiém soat &p dung.

7.4 Ngwi tiéu ding

Ngwdi tiéu diing co thd nang cao sirc khoé clia ho va src khoé cdng ddng bang cach ¢b trach nhiém,
durgre thong bao va tuin theo hudng din va an toan thic phdm. Nhidu.phwong tién cung cép théng tin
ndy cho ngudi tiéu ding cin dugc thic hién, vi dy cac chuwrong tr‘rhh gido dyc cdng ddng, ghi nhan
thich hop va céc théng diép chng ddng quan tam. Céc td chirc nguwdi tigu ding c6 thd déng vai tro
quan trong trong viéc thu thap théng tin nay dén ngudi tiéu dung. *

8 Theo d6l va xem xét
8.1 Theo do6i

Mgt phan quan trong ciia qua trinh MRM 13 thu thap, phan tich va giai thich dir liéu dang dién ra lién
quan dén viéc thyc hién cac hé théng kiém soat an toan thye phdm, trong béi canh nay dwoc goi la
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theo d&i. Theo déi 13 didu can thiét d& thiét lap co s& nhdm so sdnh hiéu qua clia cac hoat dgng MRM.
Pbng thei cling c6 thé cung cip thong tin ma ngudi quan Iy co thé st dung d& xac dinh cac burde co
thé dwoc thyee hign d& dat durgre nhirng cai tién tiép theo vé mirc 39 hodc hiéu qua clia viéc giam thiéu
nguy co va strc khde cdng ddng. Céc chwong trinh quan Iy nguy co cn cd géng cai thién lién tyc trong
y té cdng ddng.

Cac hoat ddng theo ddi lign quan dén do lwdng tinh trang stre khod cdng ddng chid yéu 14 trach nhigm
clia co quan c6 thim quyén, vi dy, gidm sat cac nhom ngudi va viée phén tich sé ligu vé strc khoé con
ngudi & cAp quéc gia. Céc-td chirc quéc té nhr WHO cung cdp hwéng dan thiét 1ap va trién khai cac
chwong trinh gidm sat y t# cdng ddng.

Cac hoat ddng theo ddi cac méi nguy vi sinh vat co thé 1a can thiét tai nhidu diém doc theo todn b
chubi thyrc phadm d& xac dinh cac véan d& an toan thyec pham va danh gia src khoé cdng dbng va tinh
trang thuwc phdm va xu huéng an toan. Hoat dong theo ddi cdn cung cép théng tin vé tht ca céc khia
canh clia nguy co tir cac méi nguy cy thé va thye pham c6 lién quan dén MRM va Ia chia khéa tao ra
diz ligu cho viéc xdy dwng hd so nguy co hodc MRA ciing nhw xem xét hoat déng clia MRM. Hoat dong
theo ddi cling can bao gdm viéc danh gia hiéu qua cla chién lwgc truyén théng cho nguei tiéu dung.

Céc hoat ddng theo ddi ¢ thé bao gdm viéc thu thap va phan tich der lidu thu dugc tir:

~ gidm sét cic bénh 1am sang & ngudi, cling nhur cac bénh & thyre vét va dong vét cé thé anh hwdng
dén con ngudi;

~ céc cudc diéu tra dich t& hoc vé cac vy ngd doc biing phét va cac nghién ciru déc biét khac;

~ giam sét dya trén cac xét nghidm trong phong thi nghiém vé cac sinh vat gay bénh duwgc phan lap tir
ngudi, thye vat, dong vat, thirc phim, va mdi trwdng ché bién thic pham dbi véi cac méi nguy lién
quan dén thyc phéam;

~ dir liéu vé cac quy trinh va thirc hanh vé sinh méi trvdng;
~ giam séat yéu t6 nguy co hanh vi clia ngudi lao dong, théi quen va thire tién clia ngudi tiéu dung.
Khi thiét 1ap hodic thiét ké lai hé thdng theo dbi, cac khia canh sau day can duge xem xét:

~ hé théng giam sét y té cdng déng cb thé wéc tinh dwgc ty 18 bénh va ti vong thyre sy 14 do thire
phdm va cac phwong tién van chuyén thiec phdm chinh, céc qua trinh va thie hanh ché bién chju trach
nhiém d8i v6i tirmg médi nguy;

— c4c nhém chuyén gia dich t& hoc va chuyén gia v& an toan thyc phdm cin duwgc thanh I8p dé didu
tra bénh do thirc phdm nham xac dinh cac phueng tién thyc phim va hang loat cac sy kién din dén
bénh tat;
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— cé4c chi th vi sinh vét va/hodc hod Iy cAn dwgc xem xét cling véi d liéu v& bénh & ngudi d& danh
gia tac ddng theo chwong trinh ddi véi sirc khoé cong ddng;

— c4c co quan can |am viéc theo hudng hai hoa cac dinh nghfa giam sat, quy tic bao céo, giao thirc
va céc hé théng quan Iy di lidu, dé tao thuan lgi cho viéc so sanh xu huréng clia bénh tat va di lidu vi
sinh trong chuéi thire phdm.

8.2 Xem xét cac hoat déng MRM

Hiéu qua va sy phi hop clia cic hoat ddng MRM dwoc lya chon va cla viéc thyrc hién can phai dugc
xem xét. Xem xét Ia mdt phan khéng thé thiéu clia qua trinh MRM va tét nhit nén xac dinh treérc hodc
bt ctr khi c6 sén théng tin ¢ lign quan. Tiéu chi xem xét can dugc thiét 1ap nhe mét phdn cla ké
hoach thire hién. Viéc xem xét co thé ddn dén thay ddi trong cac hoat dong MRM

Lap ké hoach xem xét dinh ky cac hoat ddng MRM 13 cach tét nhéit d& danh gia xem ligu c6 bdo vé
duoc sirc khoé ngudi tiéu ding hay khéng. Trén co s& xem xét thong tin thu thap dugc thong qua céc
hoat ddng theo déi khac nhau thich hop, co thé dwa ra quyét dinh stra ddi cac hoat dong MRM duwgrc
thire hién hodic dé thay thé tiy chon ddi véi mot hoat ddng khac.

Céc hoat dong MRM céin dugc xem xét khi cac hoat ddng mdi hodc thong tin méi (vi dy: ¢6 mdi nguy,
ddc lyc clia vi sinh vat gay bénh, cb mat trong the phdm, do nhay clia cac quan thé nhd, cac thay doi
. vé lrgng 3n vao) tré nén ¢o sin.

Céc doanh nghiép va cac bén quan tdm khéc (vi dy: nguoi tidu ding) co thé dé xuét xem xét cc tuy
chon MRM. Déanh gi si thanh céng céc hoat dong MRM trong cong nghiép c& thé bao gdm vide xem
xét higu qua clia hé théng kidm soat an toan thic phdm va cac chwong trinh tién quyét, két qué kidm
tra s&n pham, tac déng va ban chét clia viéc thu hditriéu hdi san pham va khiéu nai clia ngudi tigu ding.

Céc két qua clia viéc xem xét va cac hanh ddng lién quan ma ngwdi quan Iy nguy co dang can nhic
thire hién cén dwgc cdng khai va duwgc truyén thdng cho tat ca cac bén quan tam.
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Phu luc A
(Tham khao)

Cac yéu t goi y co6 trong hd so nguy co vi sinh

H& so nguy co trong pham vi cd thé, cin thé hién nhizng thdng tin sau day.
A1 Té hop méi nguy déi v&i thye phim
— Cac méi nguy cd lién quan;

— M6 ta v& thyc phdm hodic san phdm thyc phdm vahodc tinh trang str dyng v&i cac vén dé (bénh
do thrc phém, han ché thwong mai) do méi nguy nay;

— Xuét hién mbi nguy trong chudi thire pham,
A2 Mb ta vin dé sirc khoé cong ddng

— M6 ta mbi nguy bao gdm céc thudc tinh chinh 14 trong t&m clia tac ddng dén siec khde (vi dy: cac
ddc diém ddc lyc, kha ndng chiju nhiét, khang khang sinh);

~ Dac didm clia bénh, bao gbm;
— Cac nhém ngwdi mén cam;
— Ty I& ngudi méc bénh hang nam, ndu co thé, sy khac biét bét ky gitra tudi tac va gidi tinh;
- Két qua phoi nhiém;

~ Murc 36 nghiém trong clia cac biéu hién 1am sang (vi dy: ty 18 t&r vong theo trwding hep, ty 18
nhép vign);

— Ban chét va tAn suét clia cac bién chirng dai han; |

— Tinh trang s3n c6 va ban chét didu trj;

— Phan trém c4c tredng hep hang nam do sy 1y truyén tir thye pham.
~ Dich t& hoc clia bénh do thiec phdm gy ra;

— Nguyén nhén géy bénh thyc pham;
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- Déc diém cla thire phdm cb lién quan;
— X ly va str dung thirc phdm c6 anh hurding dén viée truyén méi nguy;
— Tan suét va dic didm cia c4c tredng hop 18 t& b bénh tir thye phim;
~ D@ ligu dich t& hoc tir cac -:;u@c diéu tra ngd ddc thirc pham;
— Sy khéc biét vé ty 18 méc bénh tir m6ll nguy ctia thyc phdm tly theo viing, theo mua va dan t;jc;
- Tac ddng kinh t& hodc ganh nang bénh tat néu da c6 sén;
— Chi phi y 18, bénh vién;
— Nhirng ngdy nghi viéc do bi ém v.v...
A.3 San xuét, ché bién, phan phéi va tiéu thu thye phim
— Dic diém clia hang hda co lién quan va c6 thé anh hwdng dén quan Iy nguy co;

— M0 ta tir trang trai dé&n ban an bao gdm céc yéu t6 c6 thé tdc dong dén an toan vi sinh vét clia hang
hoa (nghta Ia: san xuét ban d4u, ché bién, van chuyén, bao quan, thyc té x 1y clia ngudi tiéu dang);

— Didu dugc biét v& nguy co, cach phéat sinh lién quan d&n san xuét, ché bién, van chuyén hang hoa,
thire t& xtr ly clia ngudi tiéu diing va nhirng ngudi bj anh hurdng;

~ T6m tét mirc do va hidu qua ctia cac hoat déng quan ly nguy co hién hanh bao gdm cac bién phap
kidm soat san xuét/ché bién an toan thwc phdm, cac chwong trinh gido dyc va cac chwong trinh chim
s6¢ strc khde cong ddng (vi dy: tiém véc-xin);

~ Nhan dién céc chién luge gidm thidu nguy co bd sung ma c6 thé str dung dé kiém soat mdi nguy.
A.4 Cac yéu td hd so nguy co khic
— Mirc d9 thwong mai qubc té @i véi hang héa thre phém; -

— Cac hiép dinh thwong mai khu vieciquéc té va cach chiing co thé anh hwdng dén sirc khde cdng
ddng lién quan dén sy két hep cac méi nguy/hang hoa cy thé;

— Nhan thirc cia cdng ddng vé véin dé va nguy co;

— Sirc khoé cdng dbng tiém an va hau qua kinh t& clia viéc thiét I4p tai liéu Heéng din MRM.
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A.5 Nhu ciu va cau héi danh gia nguy co déi véi cac chuyén gia danh gia nguy co

— Dénh gi4 ban d3u v& nhu cdu va 1¢i ich thu dugc tir MRA va tinh kha thi clia viéc danh gia do cb thé
durgc thiee hién trong khung théi gian yéu céu;

— Néu danh gia nguy co dwgc xac dinh 1a cn thiét thi nhirng cau hdi khuyén céo can dugc dwa cho
ngwéi danh gia nguy co;

A.6 Théng tin cé sdn va khoang tréng kién thirc chinh, trong pham vi cé thé, cung cdp
thong tin sau day:

— Cac MRA hién hanh vé& td hgp méi nguy/hang hoa bao gdm, néu c6 thé;

— Céc kién thirc va d lidu khoa hoc ¢6 lién quan khéac c6 thé tao didu kién thuan lgi cho céc hoat
dong MRM bao gém viéc thyre hién MRA, néu dugc bao dam,;

— CA4c ai liéu hwong din MRM hign cé (bao gom cac Quy pham thirc hanh vé sinh va/hosic Quy tac
thirc hanh hién co);

- Cac quy tdc vé thyc hanh vé sinh clia co quan c6 thdm quyén/clia doanh nghiép va théng tin lién
quan (vi du tiéu chi vi sinh) co thé dugc xem xét trong viéc xay dipng tai liéu huréng din MRM;

— Céc ngudn (td chirc, ca nhan) thang tin va chuydn mon khoa hoc cé thé duge siv dyng trong viée
xay dyng tai liéu hwdng dén MRM;

~ Céc khu virc khong ¢o thong tin ma ¢6 thé céin tré cac hoat ddng MRM bao gdm viée thirc hign MRA.
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Phy luc B
(Tham khao)

Hiwéng din quan Iy nguy co vi sinh

B.0 L giéi thidu

Ba nguyén tic chung dwgc ndu trong TCVN 5603:2008 (CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003) Quy pham
thue hanh vé nhitng nguyén téc chung dbi véi vé sinh thue phdm, phu luc Hé théng phan tich méi
nguy, HACCP va c4c hwdéng dén ép dyng véa phan ndi dung chinh clia tiéu chudn nay: (i) mirc dd
nghiém ngit clia cac hé thdng an toan thuc phadm phéi phi hop voi cac myc tidu quan ly nguy co doi
véi sire khoé cpng ddng va dam bao thie hanh cong bing trong thuwong mai thue phdm; (i) mirc 36
kiém soét yéu ciu clia hé théng kidm soat an toan thyc phdm phai dya trén nguy co va dwgc xac dinh
baing cach sir dung cach tiép cén khoa hoc va minh bach; va (iii) hidu qua clia hé thdng kiém soat an
toan thirc phdm can dugc kiém tra xac nhan. Nhixng myc tiéu nay mdt phin dat dworc theo cach truyén
théng, thdng qua thiét lap MC, PcC va/hoiic PAC. Céc sé thang tin ndy cung cAp ca hai phwong tién dé
dién dat mirc 4 tinh nghiém ngét clia mot hé théng kidm soat an toan thire phdm va xac nhan mirc 4§
kidm soat nay Ia dat dugc. Tuy nhién, cac cdng cy quén Iy nguy co truyén théng nay thudng khong
dugc li8n két tryc tiép dén viéc bao vé y té cong ddng cy thé. Thay vao do, cac chi sé nay dya trén
vigc xem xét chat lwgng cac mirc a9 clia cac mdi nguy "thép nhét co thé dat duwoc”, cach tiép can dya
trén méi nguy ma khong truc tidp xem xét mirc do kidm soat can thiét d& quan Iy nguy co cho sirc khde
cdng déng. Viéc &p dung gén ddy clia Nguyén téc 1am viée dé phén tich nguy co cho (mg dung trong
khun khé cda Uy ban Codex va CACIGL 62-2007 Working Principles for Risk Analysis for Food Safety
for Application by Governments (Nguyén tic phén tich nguy co vé an toan thyc phdm cho céc (ng
dyng ctia Chinh phi)” da nhdn manh myc tiéu xdy dng cac cach tiép cn dya trén nguy co c6 thé tryc
tiép va minh bach hon so vé&i mirc dd nghiém ngit clia cac bién phap kiém soat d& dat dugc mic 4o
béo v@ strc khoé cong ddng.

Céch tiép can quan ly nguy co dyra trén nguy co |4 mét burdc quan trong trong viéc cai thién hé théng
an toan thyc phdm da trén khoa hoc bang céch fign két cac yéu cdu va tigu chi dbi véi cac van dé
sirc khoé cong déng cén gidi quyét. Nhng tién bd gan day trong ky thuat danh gia nguy co vi sinh
(MRA), nhu danh gia dinh ligng nguy co vi sinh (QMRA), d&nh gia djnh tinh nguy co va ggi y cla.
chuyén gia chinh thirc, lam cho ngay cang ting hidu qua clia bién phap kidém soat, hang loat cac bién
phép kiém soat hodc tham chi Ia toan bd hé thdng kiém soat an toan thyc phdm dén mirc kiém soat
cén thiét dé quan Iy nguy co' d8i véi an toan thic phdm. Didu nay déc biét ding voi ky thust QMRA
cho phép tac ddng clia cac mirc 49 nghiém ngét khac nhau dwrgre xem xét dinh lwgng lién quan dén dy
doan két qua strc khoé cong ddng. Kha nang phan tich gia tang nay dan dén mdt loat cac chi sé quan
ly m8i nguy an toan thirc phdm méi, nhir FSO, PO va PC, nhdm myc dich tao ra cu nédi gitra chi sé an
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toan thirc phdm truyén théng (MC, PcC, PdC) va mirc d bao vé strc khoé chng ddng dy kién. Céc chi
sé nay cung cip cac phwong tién tidm nang pht hop merc d9 nghiém ngat yéu cdu clia hé théng an
toan thue phdm tai cac diém khac nhau lién tuc ti» trang trai dén ban &n, do d6 cung cip cac phwong
tién cho "van hanh” cac khai niém ALOP duw¢c néu trong Hiép dinh SPS cia WTO.

Nhu da néu trong phan chinh clia tiéu chudn nay, kha naing trinh bay rd rang vé hiéu qua dy kién clia
cAc bién phap kidém soét va céc hé thdng kiém soat an toan thyc phim vé quan Iy can thiét cac nguy
co dbi véi strc. khde cong dong 1a mot thanh phén quan trong trong phén tich mdi nguy. Trong khi MRA
ngdy cang dugc sir dung nhiéu dé danh gia kha nang clia cac bién phap kiém soat va hé théng kiém
soat an toan thuc phdm @& dat dugc mirc 40 mong mudn Ia blo vé sirc khoé cdng ddng, (rng dyng dé
xay dyng cac sd ligu ma c6 thé duoc siv dyng & truyén thong sv nghiém ngét ndy trong khudn khd
quan ly nguy co an toan thyc pham. Cy thé, cac cong cy danh gia nguy cor 08 lién két thiét lap cac chi
s truy&n théng va huréng dan khac vé san xuét, phan phdi va tiéu thy hep vé sinh thyrc phdm dén tac
dong cla ching dén sirc khoé cdng déng dy kién cd thé phirc tap va khdng phai lic nao cing tryc
quan. Ngoai ra, hiéu qua danh gia nguy co thudmg phai xem xét dg bién thién va @9 khdng dam bao
lién quan dén cac yéu t& nguy co, trong khi hau hét cac quyét dinh quan ly nguy co phi hgp véi khudn
khé phéap ly.

B.1 Pham vi 4p dung

Muc dich clia phy luc ndy 1 cung cap hudng dén vé cac khai nidém va cac nguyén tic xay dung va ap
dung s6 lidu quan Iy nguy co vi sinh, bao gdm céch ma ngudi quan Iy nguy co va danh gia nguy co co
thé twong tac trong qua trinh nay.

Hwéng dén clia phy luc cling cin chirg minh 13 hteu ich cho nganh cong nghigp thirc phém va cac
bén lién quan khac cd trach nhiém xay ding, danh gia higu Iy va thire hién cac bién phap kiém soét
dé dam bao ring, khi da dwgre xay dyng thi s6 lidu quan Iy nguy co vi sinh sé dwge thye hién trén co
s¢ phL‘J hep.

Phy lyc nay khong nh&m dé xem xét chi tiét cac cdng cy danh gia nguy co, ki thuét va cac nguyén tac
toan hoc/thdng ké ma cé thé phit hgp véi viéc xay dwng va thirc hién céc chi s6 cy thé cho mét loai
thyrc ph&m/méi nguy cy thé.

B.2 Sirdung %ai liéu

Phy lyc ndy cung cap hwéng dén tdng quét vé cach tiép can dé xac dinh cc chi s quan ly nguy co vi
sinh dé danh gia khach quan va minh bach hon mdrc d8 nghiém ngét cla bién phap kiém soat hoéc
toan by hé théng kiém soat an toan thyrc phdm dén mirc yéu cu bao vé strc khoé cdng ddng. Phy lyc
nay cling dé cap dén viéc sir dung c4c chi sb nay nhw mét phuong tién truydn théng va xac minh cac
quyét dinh quan Iy nguy co. St dung cac chi sé quan Iy nguy co vi sinh khéng phai ludn ludn I cach
tiép c&n phi hgp nhat dé giai quyét tét ca cac cau hdi guan Iy an toan thyc pham. Trong vai trwdng
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hop, néu khdng cé danh gid nguy co dAy di, thdng tin khoa hoc c6 thé hoan toan hop 18 va day di aé
thdng bdo cho ngudi quan ly nguy co, nhirng ngudri co thé quyét dinh thyc hién kiém soat cac bién
phép ma khéng tryc tiép lién két tac ddng dén sirc khod cong déng. Mirc &p dung ciia céc co quan cb
th&m quyén c6 thé thay ddi, c6 tinh dén kién thirc va tinh kha dung clia théng tin khoa hoc. Céc co
quan c6 thdm quyén phai uu tién cac loai thire phdm c6 lien quan dén cac quéc gia d& xem xét vide ap
dung cac chi s6 MRM.

Phy lyc nay nén dwoc st dung két hop véi Nguyén tic phén tich nguy co dé tng dyung trong khudn
khé cua Oy ban Codex™, TCVN 11394:2016 (CAC/GL 30-1999 with Amendment 2014), phén ndi dung
chinh clia tiéu chudn ndy, CAC/GL 62-2007, Phy lyc Hé thdng phén tich mdi nguy, diém kiém soét t6i
han (HACCP) va céc hwéng dén ép dung clia TCVN 5603:2008 (CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003),
TCVN 9632:2016 (CAC/GL 21-1997, Revised 2013) va CAC/GL 69-2008.

B.3 Nguyeén tic thiét I3p va thiee hign 6 liéu quan ly nguy co vi sinh

C4c nguyén téc nay dwgc bd sung cho nhitng nguyén tic dugc xac dinh trong "Nguyén tic va huéng
dén quan ly nguy co vi sinh."

a) Viéc thiét 1ap va thyc hién cac chi sé quan Iy nguy co vi sinh cin theo cach tiép can cd cdu tric, véi
¢ giai doan danh gia nguy co Ian cac quyét dinh quan Iy nguy co tiép theo dugc minh bach hoan toan
va dwoc lap thanh vén ban.

b) Céc chi sé quan ly nguy co vi sinh cin dwoc ap dung chi trong pham vi can thiét d& bao vé cudc
sbng hodc sirc khoé con ngudi va d4t & mirc ma khdng han ché thwong mai hon mirc yéu cu dat
dugc ALOP clia quéc gia nhép khéu.

c) Cac chi sé quan Iy nguy co vi sinh can kha thi, phil hgp véi myc dich va ap dung dwgc trong b
cénh chudi thirc phdm cy thé & bude thich hep trong chudi thire phim dé.

d) Céac chi sé quan ly nguy co vi sinh phai dugc xay dwng va thyc hign phi hop véi cac yéu céu cla
hé théng phap ly/phap lust ma phai st dyng.

B.4 Mboi quan hé gitra cac chi sé quan ly nguy co khac nhau

Trach nhi&ém an toan thwe phdm chinh clia co quan c6 thdm quyén 13 néu rd mirc 45 kiém soat ma
doanh nghigp mong muén dat dugc. M6t cong cy thudng duoe cac co quan cb thdm quyén st dung
da dwgc xay dyng va str dung cac chi s an toan thirc phdm. Céc chi sé duoc co quan cb thim quyén
ap dyng da va dang phat trién theo thdi gian vi viéc quan Iy cac van d& an toan thirc phdm da chuyén
tir cach tiép c&n dya tré&n mdi nguy 16i cach tiép can dyea trén nguy co.

13) 84 tay huéng din cia Uy ban Codex.
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B.4.1 Céc chi sb truyén théng

Cac chi sb truyén théng &2 thiét 13p d§ nghiém ngat clia mét hodic nhidu buéc trong hé théng kiém soat
an toan thigc pham bao gdm PdC, PcC va MC.

B.4.2 Tiéu chi sin phdm

M@t PdC quy dinh 'mdt diic tinh 1y hodic hoa déc trung cda mét loai thise phdm (vi dy: pH, hoat d6
nwérc), néu dap (g, gop phén vao an toan thye phdm. Céc PAC duge st dung d& dién dat cac didu
kién s& han ché s phét tridn clia vi sinh vat gdy bénh ¢6 lién quan hodc sé gop phan lam bét hoat, do
d6 1am gidm kha nang 1am tang nguy co’ trong théri gian phén phéi, ban va chudn bi. PdC 14 théng tin
fi8n quan dén tAn suét va mic dd nhidm ban trong thure phdm va/hodic céc thanh phdn nguyén ligu cé
kha nang xay ra, hidu qua clia bign phap kiém soét, d nhay cla vi sinh vat gay bénh déi v&i bién phéap
kidm sodt, cac didu kién str dung san pham va cac thong sb lién quan d& dam bao rdng san phim s&
khéng c6 vi sinh vt gy bénh & mirc khéng thé chip nhan dugc khi san pham dwgc tiéu thy. Tét nhat
la mbi yéu té quyét dinh hiéu qua clia PdC c6 thé dwgc xem xét minh bach khi thiét 1ap tigu chi.

B.4.3 Tiéu chi qua trinh

PcC quy dinh cac didu kién xr ly thye phdm tai bwérc cy thé trong qua trinh san xubt dé dat duoe muc
dd kidém soat mong muén vé mdi nguy vi sinh vat. Vi dy, ydu cdu thanh triing siva x ly nhiét & 72 °C
trong 15 s quy dinh théi gian va nhiét do cy thé dé giam murc Coxiella burnetii trong sia 1a 5 log. Mot vi
du khéc la xéac dinh théi gian va nhiét 9 bdo quan lanh dwgc dya trén vigc ngédn ngira phat trién ctia vi
khudn gdy bénh nhw Salmonella enterica trong thit twei. Co s& PcC can phai minh bach vé cac yéu to
anh hwéng dén hiéu qua x Iy. Vi dy d6i véi thanh triing stra, sé bao gdm cac yéu t& nhu miec vi sinh
vat gy bénh lién quan trong sta nguyén ligu, bén nhiét gitra cc chiing vi sinh vét kh4c nhau, kha
nang bién thé trong qua trinh x ly nhiét mong mudn va mirc dd gidm thiéu médi nguy yéu cau.

B.4.4 Tiéu chi vi sinh vat

MC dua trén viéc kiém tra thyc phdm tai mdt thoi diém cy thé trong chudi thiec phdm dé xac dijnh xem
tan suét va/hodic mirc A6 vi sinh vit gay bénh trong thyc phdm c6 virgt qué gidi han dugc thist lap
trwdre @6 (vi dy, gidi han vi sinh vat lidn quan dén ké hoach Iy mau 2 mirc). Thir nghiém vi sinh nhu
véy co thé dugc sir dung nhur [a mdt.bién phap kiém sot tryc tiép (nghia la, méi 16 hang thyc phém
duorc thi nghigm va loal bd 16 khong dat yéu ciu) hosic, két hop vi ké hoach HACCP hoic hé théng
kiém soat an toan thyc pham khéc, nhu cac bign phap dinh ky xac nhan ring hé thdng kiém soét an
toan thyrc phdm dang hoat dong nhur dip dinh. L4 cbng cy dira trén thdng ké va cong nghé, MC yéu cau
nhét quan véi s lwgng miu duge kidm tra, o mau, phuong phap phan tich va d6 nhay, sé lwgng két
qué "dwong tinh" vahodc sé lgng vi sinh vat 1am cho 16 hang thuc phdm dugc coi 1a khang thé chép
nhén dwgc hodc bj khuyét tat (ngha 14, cé ndng d§ hogc phan trdm cac don vi bj nhidm vurgt qua gidi
han xéc dinh treéc), va kha néing ring giéi han xac dinh trurdc da khong bj virgt qua. MOt MC cling doi
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hdi phai nhdt quén cac hoat dong can thire hign néu MC b} virot qua. Viec st dung hiéu qua mdt MC
phu thudc véo viéc lira chon ké hoach |4y mau dya trén cac thdng sb trén dé thiét 1ap mire 48 nghiém
ngét thich hop. Vi cac mirc vi sinh vat gy bénh trong nhidu loai thye phdm cé thé thay ddi trong qua
trinh s&n xudt, phan phéi, tiép thi va chudn bi, MC thuong duwoc thiét 4p tai mot didm cu thé trong
chudi thirc phdm va MC d6 c6 thé khong phii hgp & nhirmg diém khac. MC cn twong thich véi giGi
han x4c dinh trwéc dé va phi hgp véi ké hoach Iy miu durgc chon.

B.4.5 Tiéu chi danh gia

Sy nh&n manh nhidu hon vao phan tich méi nguy 13 c4c phirong tién & quan ly méi quan tam vé an
toan thirc phdm din dén tang sy quan tam trong viéc phét trién cac danh gia dya trén nguy co co thé
lién quan tryc tiép hon dén sirc khod cong ddng thong qua qua trinh danh gia nguy co. Ba vi dy vé
phwong phap dénh gia dya trén nguy co da dwgc xac dinh 13 FSO, PO va PC. Céc khia canh dinh
lwgng clia céc phurong phap danh gia nay da dugc CAC xéc dinh cy thé' nhung viéc (eng dyung clia
cac phwong phap do cé cac mirc thay ddi clia ching c6 thé dap (g cac myc tidu va cc nguyén tic
néu trong Phu lyc nay.

B.4.6 Muc tidu an toan thyc phim

FSQ 14 danh gia phit hgp véi tn suat varhodc ndng d tdi da cla vi sinh vat gay bénh trong thyc pham
tal thdi diém tiéu thy, cung cdp hodc déng gbp vao ALOP. FSO c6 thé |1a mét thanh phan quan trong
clia hg thdng an toan thyc phdm duya trén nguy co. Béng cach thiét lap FSO, cac co quan co thdm
quy8n ban hanh giéi han dya trén nguy co' cn dat duge trong chudi thie phdm, ddng thoi cung cdp
tinh linh hoat cho s@n xuét, ché bién, phan phdi, tiép thj va xir ly.

Vi méi lién két gitka FSO va ALOP nén FSO chi do céc co quan c6 thdm quygn thiét lap. Cac FSO, vi
dy, thdng qua c4c khuyén nghj dya frén danh gi4 nguy ce vi sinh hoc. FSO cén dwgc xay dyng ngay
tir giai doan dau clia chubi thyc pham bdi cac co quan ¢b thdm quyén va/hodic nha diéu hanh doanh
nghigp thuc pham riéng 1@ (vi dy: nha san xuét thyrc pham) bd trf PO, PC hodic MC, néu phii hep.

C6 hai cach dé thiét lap FSO. Mat 1a dya trén phén tich dir liéu v& sirc khoé cong Gong va khdo sat
dich t& hoc. Cach khéc Ia dyra trén phén tich da liéu v& mire vahodc tin sudt clia mbi nguy trong thye
phdm dé xay dyng duwimg dzc didm nguy co lién két véi cac mie méi nguy d6i véi ty 18 méc bénh. Néu
dudmg nay cb san cho mdt mdi nguy da-biét thi co thé c ich cho viéc lién két FSO véi ALOP.

Céac FSO c6 thé duge str dyng:

— dé biéu thj ALOP (ré rang hay ng&m hiéu) nhw I3 tham sé hivu ich cho cac doanh nghigp va cac bén
quan tam khac;

") 54 tay hiromg dAin cta Uy ban Codex.
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- nhém Ehuyén khich thay ddi cac hé théng kidm soat an toan the phdm trong qua trinh sdn xuat,
hoéc trong hanh vi clia ngudi tiéu diing, nhim tang curdng an toan thyc phim;

~ 38 truyén thdng cho c4c bén lién quan dén thrrong mai thyc pham;

— nhu muc dich thyre hién @6i véi toan bd chudi thye phdm dé cac doanh nghiép c6 thé thiét ké hé théng
kidm soét an toan thc pham (thang qua vigc thidt Iap PO, PC thich hgp va cac bién phap kiém soét khac
va sy trrong tac gitra nhimg nguwdi tham gia trong chudi thyrc phdm dang duwgc quan tam).

VI FSO c6 lién quan dén thoi gian tiéu thy, nén kha nang co quan cb thAm quyén sé khéng thiét lap
mdt FSO 1am thuéce do phép Iy do khong thé kidém soét duorc tai didm d6 trong chudi thiee pham.

Cac FSO co thé cén phai tinh dén sy khac biét cla tirng viing.
B.4.7 Muyc tidu thye hign

Sy nhat quan clia PO dwoc ngudi quan ly nguy cor cung cép gioi han diya trén nguy co trong thirc
pham tai mét diém cy thé trong chudi thyc pham, nghia ia tin suét va/hodc ndng d6 t5i da méi nguy vi
sinh vat trong thyrc phdm tai théi diém dé trong chubi thyre phdm khong dwere vrgt qua néu chic chan
ring FSO hodc ALOP s& dugc duy trl. VI PO dugc lién két theo khai niém véi FSO va ALOP, nén tac
déng cla cac bwdc trong chudi thue phdm ca trude va sau PO cin dugc xem xét d8 thiét 1ap gia tri
cla nd. Vi du, cho riing PO ddi voi nwérc déng chai quy dinh |14 mirc salmonellae sau khi xtr Iy vi sinh
phai nhd hon 2,0 logiocfu/ml. Didu ndy yéu ciu phai xem xét mirc salmonellae trong nuéc ngudn chwa
xUr ly trong mdt khodng théi gian ciing nhw hiéu qua cla viéc x Iy vi sinh dé gidm mirc nhiém do. Viéc
thiét 1ap PO lién quan dén kiém soat nguy co tdng thé cling sé phai xem xét mirc tang salmonellae con
sbng s6t hoac tai nhiém bét ky sau x Iy clia san phm tredrc khi tiéu thy.

Tan suét va/hodc ndng d§ clia méi nguy tai cac budc riéng 1€ trong sudt chudi thwe phim khac bigt
déang ké so v6i FSO. Do 6, nén &p dung céc nguyén tac chung sau day:

— Néu thyre pham c6 kha naing tao diéu kién cho sy phét trién clia mét mdi nguy vi sinh vét gita diém
PO dén tigu thy thi PO can phai nghiém ngit hon so voi FSO. Sy chénh lgch vé do nghiém ngit sé
phy thude vao su gia ting clia mirc dy kin;

— Néu c6 thé chirng minh va xac nhan m&c méi nguy sé gidm sau diém PO (vi du: ngudi tiéu ding
cudi ciing ndu an) thi PO c6 thé it hon nghiém ngdt hon FSO. Dya vao PO trén FSO, thn suét 18y
nhi&m chéo cfing c6 thd dwge dua vao chién Iwge kidm soat. Vi dy, thiét Iap PO ddi véi tan suét nhidm
salmonella trong gia cdm nguyén liéu trwée d6 trong chubi thirc phdm sé gop phén lam giam bénh tat
lién quan dén lay nhidm chéo qua gia cam trung gian trong cac buwdc tiép theo;

— Néu tin suét va/hodc ndng 8 clia mbi nguy dwdmg nhu khdng ting hodic gidm gitra diém PO va tiéu
thy, khi dd PO va FSO sé giéng nhau.
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MRA c6 thé giap xac dinh méi lién quan gitra PO va FSO. MRA cling c6 thé cung c4p cho ngudi quan
Iy nguy co kign thirc vé cac mirc méi nguy co thé xay ra & cac bwére cy thé trong chudi va cac van dé
vé tinh kha thi trong thirc hanh phi hop véi POIFSO da d& xuét. Trong thiét ké hé théng kidm soét an
toan thirc phdm sao cho PO (do co quan c6 thdm quydn hosic don vi kinh doanh thire phdm) va FSO
(do co quan c6 thdm quyén quy dinh) duge d4p (rng, nha kinh doanh thwe phAm phai thee hién céc
didu khoan phan &nh kha ndng d4p ng tiéu chudn nay mot cach nhit quan trong thure hanh, bao gdm
ca viéc xem xét mirc dd an toan.

Doanh nghigp kinh doanh thyc phim c6 thé thiét 1ap cac PO cla riéng minh. Nhitng PO nay théng
thuong khéng phai 1a phé bién va phdi tinh dén v| tri clia kinh doanh trong chudi thirc pham, cac didu
kién khac nhau tai cac bwéc tiép theo trong chudi thyre phdm (kha nding va mirc do phat trién cla vi
sinh vat gay bénh trong céc diéu kign bao quan va van chuydn quy dinh, thoi han st dyng v.v...) va
myc dich sir dung cubi ciing clia san phdm (ngudi tidu ding xir Iy v.v...). Mac di viéc tudn thii PO
khéng phai lic nao cling duge xac minh béng phwong phap phan tich, ¢o thé kiém tra xac nhan ring
PO dang dwoc dap trng lién tyc béng cac bién phap nhur:

— Theo ddi va ghi lai cac bién phép kiém soat thich hop da danh gia hiéu lyc, bao gbm viée thiét 14p
MC dua trén théng ké, da dugc xac thire cho cac san phim cudi cling;

~ Theo déi cac churong trinh v& sy phd bién clta méi nguy trong thire phém (dic bidt c6 lien quan dén
cac PO 44 dugc co quan c6 thdm quydn thiét 1ap).

B.4.8 Tiéu chi thye hién

PC dua ra két qua cin dat dugc bing bién phap kiém soat hodc mét loat hodc td hop cac bién phap
kiém soét. Nhin chung, PC dugc si¥ dung két hop véi bign phéap kidm soéat vi sinh (vi dy, xt Iy nhiét,
rira vi khudn) hodc bign phap kiém soat cac vi sinh vat (vi dy: 1am lanh, gidm hoat d§ nwdc). PC adi voi
bi&n phap kiém soét vi sinh vat thé hién sy giam mong mudén quén thé vi khudn xdy ra trong qua trinh
ap dung bién phap kiém soat (vi dy: giam 5 log vé mérc L. monocytogenes). PC ddi véi bién phap kiém
so4t vi sinh vat gay hai thd hién sy ting t6i da quén thé vi khudn dwoc chdp nhan trong cac diéu kién
khac nhau khi bién phap duwgc ap dung (vi dy: ting it hon 1-log L. monocytogenes trong qua trinh phan
phdi lanh thire &n d& an ngay). Trong nhidu trrdng hop, PC mo ta két qua cAn thiét & dat dugc PO tai
mdt diém cy thé trong chudi thire phim. C6 mdt s cac véu té can phai dwoc xem xét khi dua ra quyét
dinh v& gi4 trj clia PC, nhir 69.bién thidn cac mirc vi sinh VAt gy bénh trong céc thanh phdn nguyén
liéu hodic sy thay ddi lién quan dén qua trinh céng nghé.

Céc PC thirdng duge cac doanh nghigp thwe phim thiét 1ap riéng. PC cé thd dwgc co quan c6 thdm
quyén thiét 1ap cho bién phap kiém soat cy thé, noi cé thé &ng dung théng nhét vafhosc cho céc doanh
nghiép thyc phdm khong c6 kha naing ty thiét 1ap PC clia minh.
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Céac PC nhu vay thuwdng duoc cic doanh nghiép hodc d6i khi dwoc céc co quan c thdm quyén chuyén
thanh PcC hodc PdC. Vi du: néu PC chi ra ring xt Iy nhiét can gidm 5 log clia méi nguy thi cac PC
twong (rng sé quy dinh thi gian cy thé va nhiét d6 két hop c6 thé 1a can thiét dé dat duoc PC do. Twong
tir, néu PC yéu cu viéc x(» Iy axit hod thc pham dé gidm tée do phét trién clia méi nguy dén it hon 1 log
trong hai tudn thi PdC sé Ia ndng @6 axit va pH cy thé cd thé cin thiét dé dat dwoc PC. Cac khai niém vé
PC va PdC d dwoc cdng nhan va dugc doanh nghiép, co' quan co thdm quyén st dung.

B.5 Tich hop cac chi sé quan Iy nguy co vi sinh trong hé théng kiém soét an toan thyec pham

Khéi niém chinh trong TCVN 5603;2008 (CAC/RCP 1-1989, Rev. 4-2003) |a cac bién phap kiém soat
chinh phai dugc tich hop vao hé théng kiém soat an toan thyec phim "tir trang trai @én ban &n" dé luén
san xuét san phim thyc phdm dat dwoc mie 66 bdo vé sirc khde cong dbng mong muén (nghia 1a
ALOP). VI myc dich thiét 1ap va thure hién cac chi s8 quan Iy nguy co vi sinh Ia @& thé hién, xac nhan
mét céch khach quan va minh bach theo cac bién phap kiém soét cin thiét nham dat duge mirc do oy
thé v& bao vé sirc khoé cdng déng, rét cé thé cac chi sb c6 thé dugc thyre hién tai nhidu diém doc theo
chudi thrc phdm. Van @& chinh dé hiéu rd viéc xay dung cac s liéu nhw vay 14 viéc danh gia cac sb
liéu dwoe ap dung subt theo chudi thyre phim cln dweoc két ndi véi nhau. Cé hai kidu két ndi. Thir nhét
fa méi quan hé giva cac loai s6 do quan ly nguy co vi sinh khac nhau tai mdt bwéc cy thé trong chubi
thwe phim. The hai 1a s liéu Iy tudng duge thire hién doc theo chudi thye phim duwgce tich hop sao
cho viéc thiét 1ap mét thudc do tai mat diém trong chudi thye phdm cé thé lién quan dén két qua cla
diém khéc va cudi clng Ia bdo vé sirc khde cdng ddng nhu mong muén.

PO c6 thé 1a thuée do dya trén nguy co ban dugc céc co quan cd thAm quyén st dung dé thé hién
mirc 4§ kidm soat (nghia |3 tAn sut va/hodc ndng dd) clia mét nguy co tai mot didm cy thé trong chudi
thyrc phdm. Sau khi khép néi, PO két hop vai bd sung thang tin cé thé dwgc sir dung dé 4y cac chi sb
quan Iy nguy cor vi sinh khéc. Vi du: xem xét PO sau khi xi Iy nhigt clia mét thuc pham & mdt ndng dé
Saimonelia < -4,0 logw (cfu/g). Néu mirc t6i da Salmonella c6 kha ning xuét hién trong thirc pham
trudre khi x& Iy nhiét 1a +1,0 logyo (cfulg), khi d6 PC cho budc nay sé gidm 5 log. Gia tri PC két hgp véi
thong tin v& kha néng chiu nhiét clia Salmonella c6 thé dwoc sir dung dé tao ra sw két hop thoi
gian/nhiét @§ t;u thé (nghta 1a cac gia tri PcC) ma sé dat dwoc gidm 5-log. Khai niém twong ty cling ¢é
mébi quan hé gilta PO va MC. Trong trwdng ho'p nay, MC dwoc sir dung dé xac nhan réing PO khdng bi
virot qua. Gid tri PO két hop véi théng tin vé su khéc biét cd thé xay ra do cd mét vi sinh vét gay bénh
va mirc yéu cau clia ngudi quan ly nguy co dugc sl dung dé xay dyng ké hoach lay mau, quyét dinh
tiéu chl lién quan dén MC. Nhin chung, gidi han vi sinh két hop v&i MC sé phai nghiém ngét hon so voi
PO tuong (rng dé tinh dén mirc yéu cau thic phim khong vurot qua PO. Didu quan trong niva 1a @di
véi ngudi quan ly nguy co dé danh gia réng, khi khong co PO rd rang thi thiét lap quan ly nguy co vi
sinh vé&i cac chi sb nhe PC, PcC, PdC hodc MC, két hop véi thong tin bd sung néu trén, s& cho phép
PO abi voi bién phap kiém soat cin két luan.
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Nhur da chi ra & trén, viéc thiét 1ap cac chi sd quan Iy nguy co vi sinh tai cic diém khac nhau doc theo
chudi thyrc phdm can tinh dén nhirng thay ddi vé tin suét va/moac néng d6 clia méi nguy xay ra trong
mét phén doan cy thé clia hé théng kiém soét an toan thire phdm ndu mudn dat duoc mure kidm soat
tdng thé. Nhitng tién bd gin dy trong MRA cho phép ting din cac chi s quan Iy nguy co vi sinh tai
cac diém khac nhau fién quan dén nhau va dén mirc 46 bao vé tdng thé dat dwrgc bing hé théng kiém
sodt an toan thye pham. Kha ning lién quan dén PO va céc sé liéu khac duge ap dung tai cac bwéc
trung gian trong chudi thirc phdm ddi véi PO hodc FSO dwge co quan ¢ thim quyén thiét 1ap sé la
cdng cy hitu ich cho cac doanh nghiép dé thiét ké va xac nhan rang cac bién phép kiém soét cla ho
dang dat dwgc mirc dd kiém soat mong mudn.

Vige tich hop cac chi sé quan ty méi nguy vi sinh vat & ca tai mét didm cu thé trong chudi thye phdm va
gira cac diém trong chudi thirc pham sé yéu clu s3n ¢ cac chuyén gia, cac md hinh, di liéu phi hep
lién quan dén san pham thirc pham va céc qua trinh va thanh phin dwec st dung trong san xuét, phan
phéi va tiép thi.

B.6 Céc khai niém danh gia nguy co chinh lién quan dén viéc xdy dwng va siv dyng cac
chi sd quan Iy nguy co vi sinh vit

Mbt phan khang thé thiéu trong viéc xay dwng cac chi sé an toan thire phdm 12 viéc xem xét sy thay ddi
vén cb trong thanh phan thuc phdm, cac bién phap kidm soat va cui cling 1a két qua c6 thé mong doi
khi hé théng kiém soat an toan thirc phdm hoat déng theo y dinh.

Twong tw, bat ky 49 khdng dam béo nao lién quan dén céac théng sé anh hudng dén viéc kiém soat an
toan thirc phdm can durgre xem xét khi thiét 1ap bd tich hop cac sb liéu quan ly mbi nguy an toan thirc
phdm. D bién thién va d khong dam bao c6 thé dwoc danh gia bing cdch sl dung cac kj thust
QMRA két hop véi danh gia nguy co duroe thiét ké phi hep, cung cap cong cu d& danh gia chinh thirc
va lap thanh van ban cach ma cdc dic tinh quan trong ndy da dugc xem xét trong qua trinh ra
quyét dinh.

Mgt trong nhirng théch thirc trong viéc thiét 1ap va tich hop cac chi sé quan Iy nguy co dwoc mé {3 &
trén 13 chuyén cdc két qua danh gid nguy co thanh mét tap hep céc gidi han don gidn co thé truyén
thong va thiee hién. Diéu nay phan anh thirc té 1a cac QMRA thwong dyra trén mé hinh xac suét sty
dung céc phan bé vd tan (vi du: phan bé log chudn d6i véi quan thé vi sinh vat) khong cd gia trj 1i da.
Do dé, tinh dugre xéc suét ring sé ligu c6 thé bj vuret qua khi bién phap kiém soat hodc hé théng kiém
soat an toan thirc phdm Ia hoat dong nhu di dinh. Vi dy, néu mét bién phap kiém soat dwoc thiét ké
dé dam bao rdng mirc vi khuln tai bwdc ché bién trung gian cé trung binh log1e (cfu/g) = 3,0 va dé léch
chuén 12 0,3 va hoat dong nhur dy dinh, co thé ky vong ring khoang x&p xi mdt phan trong 200 sé co
logio(cfu/g) = 4,0 va khodng mét phan trong 1 000 000 sé o logso(cfu/g) = 4,7.
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Y nghia ciia khéi niém nay 12 dac treng vén co clia vige stv dung chi s6 quén Iy nguy co vi sinh. Sir
dung vi dy & trén, néu gia dinh ring MC do ngudi quan ly nguy co thiét 13p dé cé dwoc mire 3 tin cay
riing 16 hang c6 cac khdu phan vurgt qué logio(cfu/g) = 4,5 s& dwoc phat hién va b tir chdi thi bét cir khi
nao MC vuot qua sé dwge coi la bi mét kiém soat, méic dit c6 mét khd néng nhé 1a hé théng cb the
hoat dong nhur dy dinh. Cac sb liéu quan Iy nguy co vi sinh can dugc thiec hign bang cach dwa ra
quyét dinh @i véi bién phap kiém soat “co kidm soét” dwoc coi la virot qua gioi han va mirc dd tin cay
dbi véi khau phan bj tir chbi do virgt qua gia tri 46 (vi dy: d6 tin cdy 95 % 14 99 % cac khéau phén thic
an s&n c6 it hon 1 Salmonella trong 100 g). Méc dii c6 céc k§ thuat co thé dwgc sir dung bao gém mét
sé k§ thuat xem xét cac phan bé trong cac quyét dinh quan Iy nguy co va tiéu chi xac nhén (vi du, ké
hoach I4y méu thudc tinh 3 mirc), nhung van c6 mét loat cac gia dinh vén hanh yéu céu dbi véi chi sb
quan Iy nguy co vi sinh bét ky, Mot thanh phan quan trong ctia viéc thiét lap so ligu nhu vay la dam bao
riing nhirng gid dinh co ban dwgc ngudi quan ly nguy co va cac bén quan tdm hidu rd.

B.7 Vidy vé qua trinh thiét lap va trién khai cac chi s6 quan Iy nguy co vi sinh

Trong khi sy phaét trién clia cac chi sé quan Iy nguy co vi sinh cdn tuan theo céch tiép can céu tric, thi
c4c qué trinh va quy trinh do cac co quan c6 tham quyén dwa ra ddi voi viéc thiét 1ap cac chi sd quan ly
nguy co vi sinh hoc tdng hop can phai rét linh hoat vi lién quan dén sd liéu ban dau va hidu qua cla hé
théng kiém so4t an toan thyc phdm dbi véi st khod cong dong. Qua trinh ndy c6 thd bat dau véi mic
do kidm soat phai dat dugc (nghia 1a ALOP), mirc dd phoi nhiém ma khdng dugc virot qua muire tidu
thy (nghta 14 FSO), mirc d6 kidm soat mdi nguy phai dat duoc tai mdt didm cy thd trong chudi thye
phdm (nghta Ia PO), két qua xir Iy yéu cAu tai mBi birérc cy thé (PC), MC, V.v...

Khi viéc xay dyng sb liéu quan ly nguy co vi sinh dwoc xem xét, co thé cin c6 nhu ciu giao tiép chit
ché va hiéu biét 1an nhau gitra nhitng ngudi danh gia nguy co va ngudi quan Iy nguy co. Viéc xay
dyng céc sb liéu quan ly nguy co vi sinh cy thé co thé phai yéu cdu thanh Idp cac nhém phén tich
nguy co thich hgp bao gdm cac chuyén gia twr vén phil hep. T vén khoa hoc va dir ligu dbi véi cac
(g dung cy thé cén dugc thu thap tir cac t chirc khoa hoc thich hep, co' quan cé thdm quyén, cac
chuyén gia kiém soat quy trinh hodic c4c ngudn lién quan clia c4c nghién ciru khoa hoc.

Khi thich hgp, ngwdi danh gid nguy co va ngwdi quan Iy nguy co cd thé xem xét cac quy trinh sau day,
hodc mdt s6 bién thé clia ching nhu cac bién phap dam bdo cac nguyén tic quan Iy nguy co vi sinh
dén dén cac quyét dinh minh bach dwgc théng béo.

a) Ngudi quan Iy nguy co yéu cau ngudi danh gia nguy co xay dung cach thire danh gia nguy co hodc
phén tich khoa hoc phii hop khéc @& c6 thé thong béo viéc xay dng s6 liéu quan ly nguy co vi sinh.

b) Nhirng ngwdi quan Iy nguy co, sau khi tham khdo ¥ kién cla ngudi danh gia nguy co, chon mét
hodc nhidu dia diém trong chudi thirc pham ddi véi san phdm cb s6 liéu quan Iy nguy co phll hep, hiru
ich va thyc té.

29



TCVN 12376: 2018

c) Nhirng nguoi danh gia nguy co sir dung viéc danh gia nguy co d& danh gia xem c4c gia tri khic
nhau nhw thé ndo vé sb liéu quan Iy nguy co vi sinh dang dugc xem xét c6 lién quan dén sy phoi
nhiém clia ngwdi tidu ding va sau d6 1a strc khde cdng dbng. Bat clr khi ndo c6 thé, nguwdi danh gia
nguy co cung cAp cho nguwdi quan Iy nguy co mét loat cac gia tri vé sé liéu quén Iy nguy co vi sinh tidm
&n, thng tin v& d6 khéng dam bao cb thé chi ra nhu cAu v& an toan va mirc d bio vé mong doi néu
durgre thire hign.

d) Nhirng nguwdi dénh gia nguy co st dyng viéc d4nh gia nguy co va cac cbng cu cb lién quan d& dam
bao rdng c4c sd ligu quén ly méi nguy vi sinh dwge nguwdi quan Iy xem xét phii hop véi nhau, ¢ tinh
dén sy gia ting va gidm mirc 43 nguy hai c6 thé xay ra trong phan d6 clia chudi thyc phim,

e) Nhi*ng ngudi quan Iy nguy co danh gié tinh kha thi thyee té cia viéc dat duoc mirc d§ nghiém ngét
cy thé thdng qua viéc &p dyng chi sb dugc xem xét, bao gbm xem xét cach xac nhén ring sé ligu quan
Iy nguy co vi sinh dwgc dap ('ng mdt cach hiéu qua.

f) Nhing ngudi danh gia nguy co' dua ra & khuyén vé céc tac dong xAu dén sirc khde cong ddng clia
viéc khong tuan thi mot sé lidu dang duge xem xét.,

g) Nguwdi quén Iy nguy co chon céc chl s6 quan Iy nguy co vi sinh c&n &p dung, mirc 48 nghiém ngit
ngét clia ching va chién lege 4p dyng chung.

h) Theo y&u cau clia nhing ngwdi quan Iy nguy co, nhirng ngudi danh gia nguy co tinh dén cac chi sb
quan ly nguy co vi sinh bd sung ma cé thé thu dugc hodic suy ra tir quyét dinh trong burdc g.

i) Nhitng ngudi quain 1y nguy co thye hign, két hop véi cac doanh nghiép, cac sb liéu quan ly nguy co.

j) Nhirng nguéi quan 1y nguy co' xem xét cac s6 ligu quan ly nguy co vi sinh & mire 9 thiee hién, higu
qud. Cac tiéu chi danh gia phai quyét dinh dirgc khi ndo thi 4p dung céc sé ligu quan Iy nguy co vi sinh
dAu tién. VI dy: xem xét dinh ky vahodc ciing cd thd dwgc kich hoat bdi cac yéu t khac nhir khoa hoc
méi, thay ddi chinh sach y t& cong ddng, hodc thay ddi trong béi canh chudi thye phém cb céc sb ligu
dugc ap dung.
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