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Entwodiksyon

Enstriksyon

Avètisman 

Egzijans règleman FDA ( Administrasyon manje ak medikaman) genyen sou bon abitid pwodiksyon, analiz danje ak Kontwòl prevansyon 
pou manje moun manje, ki chita sou ris, fèt pou fè pwomosyon pou pwodiksyon bon kalite manje.

Zouti evalyasyon pèsonèl sa genyen Règ Kontwòl Prevansyon pou Siveyans Manje moun manje yo sou fòm yon kesyonè ki pwal ede w 
konprann si Izin ou ladann nan respekte Règ Kontwòl Prevansyon pou Manje moun manje yo. Si gen nesesite tou, lap pèmèt  wè ki kote 
ki mande amelyore. Men, papye sa a pa yon dokiman legal , se yon zouti pou moun evalye tèt yo li ye; li la sèlman pou bay enfòmasyon.

Pwonmennen nan izin kote wap travay  la ak evalyasyon saa nan men  w, epi reponn kesyon yo. Lèfini, si w gen kòmantè, kite yo nan
espas yo fè pou sa a anba chak seksyon.

Pa gen bon repons, pa gen move repons, men fò w konnen repons ou di “non” pou yo ak sa ou reponn “pa sèten oubyen pafwa” paske
apre  fò w reflechi sou repons sa yo epi eseye gade si wap di “wi” pou yo.

Konsèy  nasyonal mango a (an anglè  NMB), yon seksyon nan Depatman Agrikilti Etazini, finanse atelye  sa pou sipòte  endistri mango 
a. Gen gwo jefò ki fèt pou verifye si dokiman sa gen bon jan enfòmasyon ki klè epi ki di laverite. Men, Konsèy Nasyonal Mango(NMB)a 
ak Food safety consulting & training solutions, LLC pa reskonsab, ni dirèkteman ni endirèkteman, lide ak mesaj ki nan dokiman  saa, li pa 
reskonsab non plis erè ki ta va fèt oubyen enfòmasyon yo bliye bay. Kidonk yo pap pran okenn responsablite legal pou pèt ak domaj ki 
soti nan jan yo sèvi ak enfòmasyon ki nan dokiman sa a. 
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Soudivizyon B- Bon Abitid Pwodiksyon ki genyen konya yo

Kesyon Repons ak Kòmantè

(a) Eske moun ki malad, boule, blese oswa ki  gen maleng ki enfekte oubyen  nenpòt lòt kontaminasyon, pa gen 
dwa manyen manje moun manje, espas ki touche ak manje oswa 
materyèl yo sèvi pou mete manje nan bwat?

(b)(1) Eske pèsonèl la mete rad ki fèt pou travay lap fè a, yon fason pou pwoteje manje yo kont ajan ki bay alèji ki 
soti nan kontaminasyon kwaze, epi kont kontaminasyon, espas ki kole ak manje epi materyèl yo sèvi pou anbwate 
manje yo.

(b)(2) Eske pèsonèl la genyen bon lijyèn pèsonèl?

(b)(3) Eske pèsonèl la lave men l byen lave anvan l kòmanse travay, chak fwa li deplase kite sa lap fè a epi nenpòt 
ki lòt lè men li sa l oswa pran mikwòb?

(b)(4) Eske yo retire bijou oubyen lòt bagay ki kapab tonbe nan manje, nan materyèl oswa lòt veso epi eske yo 
retire  oubyen entèdi moun mete lòt fòm bijou yo mete nan men, ki mal pou netwaye, lè anplwaye yo ap manyen 
manje yo ak men yo?
Eske yo kouvri bijou yo pa ka retire yo avèk yon bagay yo kapab netwaye byen pwòp?

(b)(5) Eske yo kenbe gan yo itilize pou manyen manje yo byen pwòp? 

(b)(6) Eske pèsonèl la mete filè, bando, bone, kouvri bab li oswa mete lòt bagay pou kouvri cheve l lè sa nesesè?

(b)(7) Eske yo depoze zafè pèsonèl yo ak rad yo byen lwen kote yo mete manje yo, oubyen kote yo lave materyèl 
yo oswa veso yo.

(b)(8) Eske yo entèdi moun manje manje, chiklèt, bwè oubyen fimen bò kote yo mete manje yo ak kote yo lave 
materyèl oubyen veso yo?

(b)(9) ) Eske pèsonèl la pran tout lòt prekosyon ki nesesè pou yo pwoteje manje yo kont kontaminasyon kwaze ak 
ajan ki bay alèji epi kont kontaminasyon manje, espas ki touche manje yo oswa materyèl yo sèvi pou met manje yo 
nan bwat oubyen kont lòt kò etranje (tankou, swe, cheve, bagay kosmetik, tabak, pwodwi chimik ak medikaman yo 
pase sou po)?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

117.10 Pèsonèl
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Nòt
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Eske anndan metòd netwayaj teren an, ou jwenn bagay sa yo: byen ranje materyèl la, retire debri ak fatra, koupe 
zèb oubyen gazon ki tou pre plant la e ki kapab atire bèt, sèvi yo kòm nich?

(a)(1) Eske yo toujou netwaye wout yo, jaden yo ak pakin yo pou yo pa lakòz kontaminasyon rive kote yo mete 
manje yo?

Eske kote ki kapab lakòz manje kontamine tankou kote ki koule, ki gen kras manje  oswa kote ki pèmèt bèt yo fè 
nich yo, gen bon dren?

(a)(2) Eske sistèm ki jere fatra ak debri a fonksyone komsadwa pou li pa patisipe nan pote mikwòb kote manje yo 
ye a?

(a)(3) Si gen lòt teren ki antoure tè ki nan plant la, ki pa anba kontwòl administratè a, e ke yo pa netwaye jan
yo mande li nan paragraf (a) (1) jiska (4) ki nan seksyon sa, eske yo pran swen plant yo pandan enspeksyon,
ekstèminasyon ak lòt mwayen, pou wete ti bèt, fatra ak debri ki kapab pote mikwòb?

(b)(1) Eske gen yon bon kote anndan izin nan pou mete ak konsève materyèl yo byen pou pwòpte, netwaye epi 
pwodwi bon jan kalite manje?

(b)(2) Eske izin nan pèmèt pran bon jan prekosyon pou bese ris ki genyen pou moun pran nan kontaminasyon 
kwaze ak ajan ki bay alèji, nan kontaminasyon manje, espas kote manje yo pase oubyen materyèl yo sèvi pou 
anbwate manje?
Eske bon jan kontwòl sekirite alimantè ak bon abitid oswa bon metòd kapab pèmèt  redwi  kesyon ajan alèji moun 
pran  nan kontaminasyon kwaze ak kontaminasyon an jeneral?

(b)(3) Eske izin nan pèmèt pran bon jan prekosyon pou pwoteje manje ki anndan gwo veso ki deyò yo komsadwa?

(b)(4) Eske jan izin nan bati a li pèmèt bon netwayaj ak reparasyon fèt pou atè a, mi yo ak plafon yo?
Eske ti gout dlo oswa gaz kap soti nan aparèy, kannal ak tiyo yo PAP kontamine manje yo, espas kote yo pase yo 
oubyen materyèl yo pake yo?

Eske ti koulwa oubyen ti espas travay ki genyen ant materyèl yo ak mi an ase pou anplwaye a kapab fè travay li, 
epi anpeche manje yo, espas ki touche yo oswa materyèl pou pake yo kontamine ak rad ki sou yo oubyen lè yo 
touche yo?

(b)(5) Eske gen bon ekleraj kote yo teste, pwodwi, transfòme, anbwate oubyen konsève manje yo epi kote yo 
netwaye materyèl la oswa veso yo?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

117.20  Plant yo ak Teren an
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(b)(6) Eske gen bon jan vantilasyon pou fè mwens pousyè, odè ak vapè ki ta ka lakòz  kontaminasyon kwaze ak 
ajan ki bay alèji oubyen ki ta ka kontamine manje?

(b)(7) Eske yo mete vantilatè yo ak lòt materyèl ki bay van yo yon bon kote,  epi itilize yo yon fason pou bese ris 
kontaminasyon kwaze ak ajan ki bay alèji epi pou yo pa kontamine manje, materyèl pou mete manje nan bwat ak 
espas kote manje konn pase?

(b)(8) Eske genyen bon jan eskrin oubyen lòt bagay pou anpeche ti bèt rantre?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Nòt
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Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

117.35 Aktivite netwayaj

(a) Eske yo pwòpte, netwaye epi ranje batiman yo, aparèy yo oubyen lòt kote nan izin nan pou anpeche manje yo 
gate?

(b)(1) Eske pwodwi netwayaj yo ak dezenfektan yo pa genyen okenn vye mikwòb, eske yo konsève  an sekirite epi 
nan jan yo prevwa itilize yo?

Eske lè y ap  achte pwodwi sa yo, yo genyen yon lèt ki bay yon garanti oswa yon sètifika oubyen eske yo fè yon 
analiz pou wè si yo pa kontamine?

Eske sibstans yo sèvi pou pwòpte, netwaye laboratwa kote yo fè tès sou pwodwi, sibstans yo bezwen nan izin nan 
pou netwaye ekipman epi fè yo fonksyone epi lòt sibstans yo sèvi pou izin nan fonksyone yo, se sèl materyèl toksik 
yo itilize oswa konsève nan izin nan? 

(b)(2) Eske yo mete etikèt sou pwodwi netwayaj, dezenfektan ak pwodwi chimik yo tiye ti bèt yo epi konsève yo yon 
fason pou yo pa kontamine manje, espas ki touche manje yo ak materyèl yo sèvi pou mete yo nan bwat?

(c) Eske yo entèdi ti bèt nwizib vini tou pre  izin manje yo?

(c) Si genyen gadyen, gid oswa chyen ki pou jwenn ti bèt yo kèk kote nan izin nan , eske manje, espas ki pran 
kontak ak manje ak materyèl yo pake  manje yo pap pran mikwòb poutèt chyen sa yo la?

(c) Eske yo pran bon jan mwayen pou wete ti bèt nwizib yo kote yo pwodwi, transfòme, pake epi konsève manje e 
pou pwoteje yo pou yo pa pran nan kontaminasyon ti bèt sa yo pote?

(c) ) Eske lè y ap sèvi ak pestisid yo fè atansyon epi mete limit pou ede pwoteje manje yo, espas ki touche yo ak 
materyèl yo pake yo, pou yo pa kontamine?

(d)(1) Eske espas ki touche ak manje, ke yo itilize pou pwodwi, transfòme, pake oswa konsève manje ki gen yon ti 
kras idratasyon ,  toujou pwòp, sèk ,byen netwaye anvan yo itilize yo?
Lè yo netwaye kote sa yo ak dlo, eske yo dezenfekte yo epi seche yo anvan yo sèvi ladan yo?

(d)(2) Nan tretman ak dlo eske yo netwaye espas sa yo epi dezenfekte yo anvan yo itilize yo, epi apre yo fon ti tan 
kanpe ki ta ka lakòz kote sa kontamine?

Eske materyèl ak veso yo toujou ap itilize pandan pwodiksyon yo pwòp epi dezenfekte komsadwa?

(d)(3) Eske yo konsève, netwaye epi mete veso yo itilize yon sèl fwa yo yon jan pou pwoteje yo kont 
kontaminasyon kwaze ak ajan ki bay alèji, mikwòb ki soti nan manje, nan kote yo mete manje oswa nan materyèl 
yo pake manje?
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(e) Eske yo netwaye kote  ki pa dwe kole ak manje nan materyèl yo itilize nan  izin nan ase souvan, pou pwoteje yo 
kont ajan alèji ki sot nan kontaminasyon kwaze epi kont kontaminasyon manje, espas ki gen kontak ak manje yo 
epi materyèl yo pake manje yo?

(f) Eske yo konsève materyèl ak veso pòtatif ki pwòp yo yon kote epi yon fason pou pwoteje bagay ki touche manje 
yo kont kontaminasyon kwaze ak ajan alèji epi kont mikwòb?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Nòt
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117.37 Enstalasyon sanitè ak kontwòl

(a) Eske dlo ki rive nan izin nan koresponn ak jan li fonksyone a epi eske li soti yon bon kote?

(a) Eske dlo a kap kontre manje, kote ki touche ak manje ak bagay yo pake manje yo san danje epi pwòp jan poul 
ta pwòp la?

(a) Eske dlo tiyo a gen bon tanperati a, presyon pou l genyen an epi eske li vini tout kote yo bezwen dlo pou 
pwodwi manje , lave materyèl, veso , materyèl pou pake manje oubyen nan espas sanitè anplwaye yo?

(b) Eske tiyo plonbri yo gen gwosè ak fòm pou yo genyen an epi eske yo enstale yo byen epi konsève yo byen 
pou:

(b)(1) Transpòte bon kantite dlo kote yo bezwen nan izin nan?

(b)(2) Transpòte dlo sal ak likid ki gen fatra ki soti nan izin nan?

(b)(3) Pa tounen sous mikwòb pou manje, pou kote yo pran dlo, materyèl oswa veso oubyen pa vin kreye 
kondisyon ki pa respekte règ lapwòptay yo?

(b)(4) Bay bon jan drenay tout kote yo oblije voye anpil dlo atè pou netwaye, oubyen tout kote yo dwe lage oswa 
jete dlo oswa lòt fatra ki sou fòm likid pandan yap travay?

(b)(5) Veye pou dlo pa retounen , oubyen pou pa gen koneksyon kwaze ant sistèm tiyo ki jete dlo sal la oubyen 
sistèm ki bwote dlo pou manje yo oswa pwodiksyon manje?

(c) Eske yo jete dlo sal nan yon sistèm ki fèt pou sa menm oubyen lòt kote ?

(d) Eske gen bon jan twalèt pou anplwaye yo epi eske yo toupre?

(d) Eske twalèt yo pwòp epi eske yo pap lakòz manje, kote yo mete yo a ak materyèl yo pake yo a pran mikwòb?

(e) Eske kote yo mete pou lave men yo byen fèt jan pou yo fèt la epi eske genyen dlo ki gen bon tanperati ladan 
yo?

(f) Eske yo pote debri ak tonbe yo, konsève  yo pou yo pa bay twòp lodè,  pou fatra yo pa atire bèt e pèmèt yo fè 
nich, epi pou pwoteje espas yo mete manje yo, materyèl yo pake manje yo, kote yo pran dlo ak  teren yo pou yo pa 
kontamine?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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Nòt
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117.40 Materyèl ak Veso

(a)(1) Eske ekipman ak veso ki nan izin nan fèt ak yon materyèl epi yon fason pou pèmèt moun byen lave yo epi 
anpeche yo pran mikwòb nan kontaminasyon kwaze ak ajan ki bay alèji?

(a)(2) Eske yo fè epi itilize materyèl yo ak veso yo yon fason pou manje yo pa gate avèk lwil, gaz, moso metal, dlo 
sal oubyen lòt bagay ki ka kontamine yo?

(a)(3) Eske yo ranje materyèl yo yon jan pou pèmèt netwaye yo epi pase men nan yo fasil epi eske yo kite ase 
espas pou sa?

(a)(4) Eske ti dekale ki sou bagay ki pran kontak ak manje yo pa rantre nan manje yo?

(a)(5) Eske kote ki touche manje yo fèt ak materyèl ki pa danjere epi fèt pou reziste a anviwònman a efè manje yo 
epi si  gen ka, a efè pwodwi netwayaj, dezenfektan ak pwosedi netwayaj yo?

(a)(6) Eske yo kenbe espas ki kontre ak manje yo pwòp pou pwoteje manje yo kont  kontaminasyon kwaze ak ajan 
ki bay alèji epi pou yo pa pran mikwòb ki soti lòt kote ak  nan bagay ilegal yo ajoute nan manje yo?

(b) Eske jwenti materyèl  ki touche manje yo byen kole oubyen eske yo kenbe yo pwòp pou gen mwens kras 
manje, pousyè ak lòt matyè byolojik ki gonmen ladan yo?

(c) Eske materyèl ki nan zòn kote yo pwodwi, transfòme, pake epi konsève manje yo epi ki pa kontre ak manje 
ditou, fèt yon jan pou yo rete pwòp e nan bon kondisyon lijyèn?

(d) Eske sistèm ki fèt pou konsève , transpòte epi pwodwi yo fèt yon manyè pou yo kapab kenbe yo pwòp, nan bon 
jan kondisyon lijyèn?

(e) Eske chak frizè ak chak konpatiman yo konsève bagay glase ladan genyen yon tèmomèt , yon aparèy pou 
mezire tanperati oubyen pou anrejistre tanperati ki plase la pou montre egzakteman konbyen degre li fè nan chak 
konpatiman?

(f) Eske zouti ak kontwòl yo itilize pou mezire, regle oubyen anrejistre sa ki kontwole oswa anpeche anbann ti 
mikwòb anvayi manje yo, eske zouti sa yo gen presizyon, bay enfòmasyon ki klè, eske yo konsève yo byen epi 
eske yo ase pou travay la yo bezwen fè avè yo a?

(g) Eske yo mete lè konprese ak lòt gaz nan manje yo san fè ekspre oubyen eske yo itilize yo pou netwaye kote 
ki touche manje yo oubyen materyèl yo sèvi avè yo, yon jan pou yo pa kontamine manje yo avèk bagay ilegal yo 
ajoute nan yo?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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Nòt
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117.80 Pwosesis yo ak Kontwòl yo

(a)(1) Eske travay ki fèt nan pwodiksyon, transfòmasyon, pake ak konsèvasyon manje yo, fèt selon bon règ lijyèn?

(a)(2) Eske gen bon kontwòl kalite pou fè konnen si manje yo bon pou sante moun epi si materyèl yo pake manje 
yo san danje epi adapte pou travay la?

(a)(3) Netwayaj izin nan sou siveyans yonn oswa plizyè moun yo bay responsablite fè djob sa?

(a)(4) Eske yo pran mezi pou asire yo pwosedi pwodiksyon an pa patisipe nan pwopaje ajan ki bay alèji ki soti nan 
kontaminasyon kwaze ak lòt kote?

(a)(5)  Lè sa nesesè,  yo itilize pwosedi pou fè tès yo pou wè kisa ki pa mache nan kesyon pwòpte a oubyen ki 
kalte ajan alèji ki ka soti nan kontaminasyon kwaze epi ki mikwòb ki kapab pwazonnen manje yo?

(a)(6) Eske yo jete manje ki pran nan mikwòb yo oubyen, si sa kapab fèt, eske yo trete yo oswa transfòme yo pou 
wete kontaminasyon an?

(b)(1) Eske yo enspekte epi separe matyè premyè yo oubyen eske yo jere yo pou verifye si yo pwòp epi si yo bon 
pou transfòmasyon?

Eske yo konsève matyè premyè yo kote yo pap kontamine ak ajan ki bay alèji pa kontaminasyon kwaze, pap pran 
mikwòb epi pap deteryore fasil?

Eske yo lave oubyen netwaye matyè premyè yo pou wete tè oswa lòt mikwòb?

Eske yo sèvi a dlo pou lave, rense, bwote manje an sekirite epi nan bon kondisyon lijyèn?

Eske yo itilize dlo a ankò sèlman si li pa lakòz kontaminasyon kwaze fèt ak ajan ki bay alèji  oubyen si li pa fè plis 
mikwòb anvayi yon manje?

(b)(2) Eske matyè premyè yo ak lòt engredyan yo genyen yon sèten kantite mikwòb ki pa gate manje nan pwen 
pou l fè moun malad?

Oubyen
Eske yo pasterize osinon trete matyè premyè yo ak lòt engredyan pandan pwodiksyon an, pou yo pa genyen 
kantite yon mikwòb ki ka lakòz manje a gate?

(b)(3) Eske matyè premyè yo ak lòt engredyan yo respekte règ FDA genyen sou sibstans ki gen pwazon oubyen ki 
danjere anvan yo mete yo nan manje ki pare yo?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

(b)(4) Eske matyè premyè yo , lòt engredyan ak lòt pwodwi yo transfòme yo, ki kapab pran mikwòb ki soti nan 
ensèk, lòt vye ti bèt ak kò etranje, konfòm ak règ FDA genyen sou defo ki natirèl oubyen ke yo pa ka evite?

(b)(5) Eske matyè premyè, lòt engredyan ak pwodwi yo retransfòme epi konsève an gwo oubyen nan veso ki fèt 
pou sa yon jan pou pwoteje yo kont ajan alèji ki soti yo pran kontaminasyon kwaze epi kont mikwòb? Eske yo 
konsève yo tou nan yon tanperati epi yon sèten imidite pou evite manje yo gate?
Eske yo make materyèl la yo pwal retravay la?

(b)(6) Eske yo kenbe matyè premyè ak engredyan ki friz yo byen friz?
Eske yo dejele matyè premyè yo ak lòt engredyan yo yon fason pou yo pa gate?

(b)(7) Eske materyèl likid, matyè premyè ak lòt engredyan yo resevwa an stok yo konsève de fason pou yo pa pran 
nan ajan alèji ki soti nan kontaminasyon kwaze, ni nan mikwòb?

(b)(8) Eske matyè premyè ak lòt engredyan ki se ajan alèji ki nan manje ak pwodwi yo retransfòme ki genyen ajan 
alèji sa yo, konsève yon jan pou yo pa pran nan ajan alèji ki soti nan kontaminasyon kwaze?

(c)(1) Eske yo konsève materyèl, bagay yo mete manje yo,  pwòp, nan bon kondisyon lijyèn komsadwa?

Eske yo mete materyèl yo apa pou yo netwaye yo si gen nesesite?

(c)(2) Eske  yo pwodwi, transfòme, pake epi konsève manje nan bon kondisyon epi kontwole yo pou fè yo mwens 
pran nan mikwòb, nan ajan alèji ki soti nan kontaminasyon kwaze ak nan mikwòb epi anpeche yo gate?

(c)(3) Eske yo konsève manje ki ka kale bèt rapid nan tanperati kap anpeche yo gate pandan yap pwodwi, 
transfòme, pake epi konsève yo?

(c)(1) Eske yo pran yon seri de mezi( sterilize, iradye, pasterize, kwit, friz ,mete nan frijidè, kontwole asid ou byen 
aw) pou elimine mikwòb ki nwizib yo oubyen anpeche yo kale, nan bon kondisyon pwodiksyon,konsèvasyon ak 
distribisyon pou anpeche manje gate?

(c)(5) Eske  yo jere travay kap fèt ak sa kap refèt yon jan pou pwoteje yo kont ajan alèji ki soti nan kontaminasyon 
kwaze, kontaminasyon an jeneral ak lòt ti mikwòb nwizib?

(c)(6) Eske gen bon mezi ki pran pou pwoteje manje ki pare pou moun manje yo, kont ajan alèji ki soti nan 
kontaminasyon kwaze epi kont kontaminasyon ki soti nan matyè premyè , lòt engredyan oubyen fatra?

Lè yap jere matyè premyè ki pa pwoteje, lòt engredyan oubyen fatra, eske yo separe yo kote yo resevwa yo a,
bake yo oubyen voye yo, si sa ka lakòz manje yo kontamine ak ajan alèji ki sot nan kontaminasyon kwaze oubyen 
kontaminasyon ki sot nan manje?
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Eske yo pote manje yo nan machin ki pwoteje kont ajan ki bay alèji ki sot nan kontaminasyon kwaze epi kont 
kontaminasyon, selon nesesite yo?

(c)(7) Eske  yo fè, jere epi byen konsève ekipman ak veso yo itilize pou pote, kenbe, konsève materyèl ak lòt 
engredyan, pou travay  ki poko fini, pwodwi yap retravay ak lòt manje,pandan yap pwodwi, transfòme, pake  ak 
konsève, yon fason pou yo pa pran nan ajan alèji yo pran nan kontaminasyon kwaze epi pou yo pa pran nan 
mikwòb?

(c)(8) Eske yo pran bon jan mezi pou pwoteje manje kont metal ak lòt kò etranje ki kapab rantre anndan yo?

(c)(9)(i) Eske yo jete manje ki gate, matyè premyè ak lòt engredyan, yon fason pou evite lòt manje kontamine?

(ii) Eske yo rekòmande manje ki gate yo ak yon metòd yo konnen ki mache oswa eske yo rekòmande yo, evalye
yo ankò pou yo wè si yo pa anndan kategori manje ki gate selon FDA a anvan yo mete yo nan lòt manje?

(c)(10) Eske yo swiv etap pwosesis yo yon jan pou pwoteje manje kont ajan alèji ki sot nan kontaminasyon 
kwaze epi kont kontaminasyon?

Eske yo pwoteje manje yo kont mikwòb ki kapab koule, drennen oubyen ke yo ka rale pou tonbe ladan yo?

(c)(11) Lè yo blanchi manje yo ak chalè nan bon tanperati a, lè yo konsève yo nan menm tanperati sa, nan tan yo 
dwe kenbe yo a epi lè yo refriz manje yo rapid epi voye yo ale touswit nan seksyon pwodiksyon ki apre a, eske 
pwosesis blanchi ak chalè a fèt pi byen?

Eske si yo itilize tanperati ki bon an epi netwaye ak dezenfekte lè gen nesesite pou sa, sa ka redwi kantite mikwòb 
ki renmen chalè ki kapab kale nan machin yo blanchi manje yo epi redwi kontaminasyon?

(c)(12) Eske yo konsève preparasyon manje yo epi itilize yo , trete yo yon manyè pou pwoteje yo kont ajan alèji yo 
pran nan kontaminasyon kwaze, kont kontaminasyon epi pou bese ris pou mikwòb kale?

(c)(13) Eske travay tankou plen, sanble, pake elatriye fèt de fason pou pwoteje manje yo kont ajan ki bay alèji ki 
sot nan kontaminasyon kwaze, kont  kontaminasyon epi kont mikwòb ki kapab kale?

(c)(14) Eske yo kenbe idratasyon an nan yon nivo ki bon pou manje yo lè aw a se premye bagay pou yo kontwole 
pou evite vye mikwòb kale?

(c)(15) Eske yo mete pH asid la epi kenbe li sou 4.6 oubyen pi ba, nan manje kote pH la se bagay prensipal pou 
yo kontwole pou evite mikwòb kale?

(c)(16) Eske glas la yo mete manje yo ladann nan fèt ak dlo trete, dlo pwòp selon sa yo di nan § 117.37(a), epi 
eske yo itilize l selon bon jan abitid pwodiksyon jan yo dil nan pati nou site a?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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Nòt
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117.93  Depo ak Distribisyon

Eske yo konsève epi pote manje yo yon fason pou evite kontaminasyon kwaze ak ajan ki bay alèji epi evite
kontaminasyon byolojik, chimik (radyolojik ladann tou) epi evite manje a ak veso li ladann la deteryore?                                       Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Nòt
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117.95 Konsèvasyon ak distribisyon lòt pwodwi ki soti nan manje moun 
manje pou itilize yo pou bèt manje

(a) Eske yo byen konsève lòt pwodwi ki soti nan manje moun manje pou distribye bay bèt san yo pa pwodwi ni 
transfòme yo ankò ak aparey yo sèvi pou transfòme manje moun manje, nan bon kondisyon ki pwoteje yo kont 
mikwòb?

(a)(1) Eske veso yo ak materyèl yo sèvi pou pote pwodwi ki soti nan manje moun manje yo bay bèt, anvan yo fè 
distribisyon, fèt ak bon materyèl la, netwaye komsadwa epi byen konsève pou pwoteje yo kont kontaminasyon 
pwodwi ki soti nan manje moun manje yo itilize pou bay bèt?

(a)(2) Eske yo konsève pwodwi, ki soti nan manje moun manje, pou distribye bay bèt yo, yon fason pou pwoteje yo 
kont sous kontaminasyon tankou fatra?

(a)(3) Eske pwodwi ki soti nan manje moun manje pou bay bèt yo byen make pandan yap konsève yo?

(b) Eske etikèt la ki gen bon non pwodwi ki soti nan manje a, tache sou li oubyen vini ansanm avè li pou yo bay li 
kòm manje bèt, lè yap fè distribisyon ?

(c) Lè se konpayi a ki responsab transpòte pwodwi ki soti nan manje moun manje oubyen lè li pran yon lòt antite 
pou fè li,  eske yo evalye veso yo sèvi pou bwote yo (pa egzanp sak,dwoum,barik) ak kamyon yo pran pou distribye 
pwodwi yo?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Nòt
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117.110 Nivo Kontwòl defo yo

(a) Eske moun kap pwodwi, transfòme, pake epi konsève manje a genyen yon fonksyònman ki chita sou kontwòl 
kalite ki pèmèt redwi defo ki natirèl oubyen ke yo pa ka evite pou yo rive nan pi ba nivo posib? 

(b) Eske sa entèdi pou yo melanje yon manje ki telman gen defo ke li gate ak yon lòt lo manje? 

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Nòt
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Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Soudivizyon C– Analiz danje ak kontwòl prevansyon ki chita sou ris

Kesyon Repons ak Kòmantè

(a)(1) Eske w prepare epi aplike yon plan sekirite alimantè pa ekri?

(a)(2) Eske plan sekirite a pare oubyen eske yon moun ki gen konpetans lan sipèvize preparasyon an?

(b) Eske ou jwenn eleman sa yo andedan Plan sekirite alimantè a:

(b)(1) Analiz danje?

(b)(2) Kontwòl prevansyon?

(b)(3) Pwogram chèn apwovizyònman?

(b)(4) Plan pou rantre pwodwi?

(b)(5) Pwosedi pou kontwole kòman kontwòl prevansyon yo ap fèt?

(b)(6) Pwosedi pou pran mezi pou fè koreksyon?

(b)(7) Pwosedi verifikasyon?

(c) Eske plan sekirite a dwe respekte egzijans soudivizyon F la ki bay”Egzijans yo dwe Tabli epi Respekte pou
Dosye yo”?

117.126 Plan sekirite alimantè

Nòt
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117.130 Analiz Danje

(a)(1) Eske ou fè analiz danje pou w kapab jwenn epi evalye danje ou konnen ki ka rive yo oswa ke w prevwa yo, 
pou chak mòd manje yo pwodwi, transfòme, anbwate oubyen kenbe nan izin kote w travay la pou wè si pa gen 
okenn danje ki mande pou kontwòl prevansyon fèt?

(a)(2) Eske yo ekri kelkeswa rezilta yo jwenn nan lè yo fin fè analiz la?

(b)(1) Eske danje yo konnen an oswa yo prevwa a genyen danje byolojik chimik ak fizik ladann?

(b)(2) Eske lè yap chèche jwenn danje a, yo gade danje yo konnen yo oswa prevwa yo ki ta ka anndan manje tou 
natirèlman, oubyen yo ka mete nan yo san yo pa vle oubyen paske yo vle pou yo fè lajan?

(c)(1)(i) Eske anndan analiz danje a yo evalye danje ki pèmèt moun konnen si maladi oswa domaj danje saa ka 
grav anpil epi ki chans li genyen pou l rive si yo pa fè kontwòl prevansyon?

(c)(1)(ii) Eske anndan analiz danje a yo evalye mikwòb ki nan anviwònman an chak fwa yon manje moun ka manje 
rete konsa nan lè, anvan yo mete l nan bwat epi lè manje yo pake yo pa trete? Eske evalyasyon an gen mezi 
kontwòl ladann ki kapab detwi nan kantite mikwòb yo?

(c) Eske evalyasyon danje a gade ki efè ki genyen nan:

(c)(i) jan yo prepare manje yo

(c)(ii) jan materyèl izin nan ye, jan yo mache, jan yo fèt?

(c)(iii) matyè premyè yo ak lòt engredyan?

(c)(iv) jan yo pote manje yo?

(c)(v) pwosedi pou yo pwodwi ak transfòme manje yo?

(c)(vi) pake epi mete etikèt?

(c)(vii) pake epi distribye?

(c)(viii) itilizasyon yo vle fè oubyen yo prevwa

(c)(ix) netwayaj ak tout lijyèn anplwaye yo

(c)(x) tout lòt eleman ki enpòtan tankou kèk danje ki ka vini pou yon tan?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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Nòt
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117.135 Kontwòl prevansyon

(a)(1) Eskew jwenn epi fè kontwòl prevansyon yo?

(a)(2) Eske ou jwenn epi fè kontwòl prevansyon nan pwen kontwòl enpòtan diferan de CCP ki adapte tou pou sekirite 
alimantè?

(b) Eske kontwòl prevansyon yo a lekri?

(c) Eske kontwòl prevansyon an, selon izin nan ak manje yo , genyen eleman sa yo ladan:

(c)(1) Kontwòl pwosesis?

(c)(2) kontwòl ajan ki bay alèji ki nan manje?

(c)(3) kontwòl netwayaj?

(c)(4) kontwòl pwogram apwovizyònman?

(c)(5) plan pou rantre pwodwi?

(c)(6) lòt kontwòl?

(c)(1)(i) Eske anndan pwosesis kontwòl la ou jwenn pwosedi, abitid, ak pwosesis pou fè kontwòl paramèt yo ansanm 
avèk kontwòl danje pandan travay la ap fèt?

(c)(1)(ii) Eske anndan pwosesis kontwòl la ou jwenn pwosedi, abitid, ak pwosesis pou veye pou kontwòl valè 
maksimòm oswa minimòm oubyen konbinezon valè yo fèt,  kote yo kontwole tout paramèt byolojik, chimik, oswa fizik 
yo ladann pou bese oswa evite yon danje ki bezwen yon pwosesis kontwòl?

(c)(2)(i) Eske genyen yon kontwòl prevansyon pou ajan alèji ki sot nan manje ki genyen pwosedi, abitid ak pwosesis 
andedan li pou veye pou manje yo pa pran nan ajan alèji ki sot nan kontaminasyon kwaze ak lè yap konsève, jere ak 
itilize yo tou?

(c)(2)(ii) Eske yo fè kontwòl prevansyon lè yap mete etikèt sou manje ki pare yo,  epi veye pou yo pa mete move 
etikèt sou manje ki fini yo selon seksyon 403 (w) ki nan  lwa sou FDA a?

(c)(3) Eske anndan kontwòl netwayaj yo genyen pwosedi, abitid ak pwosesis pou veye pou yo kenbe izin yo pwòp 
pou redwi  oswa evite danje yo, tankou mikwòb ki nan anviwònman an, danje byolojik ki soti nan jan anplwaye yo jere 
bagay yo epi danje ki soti nan ajan alèji ki nan manje ?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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Eske anndan kontwòl lijyèn nan nou jwenn pwosedi, abitid, pwosesis ,jan sa dwe fèt nan izin nan, epi pou manje yo 
pou:

(c)(3)(i) Pwòpte kote ki pran kontak ak manje yo ak tout kote nan veso yo ak materyèl yo ki touche ak manje ?

(c) (3)(ii) Fè prevansyon pou ajan alèji yo jwenn nan kontaminasyon kwaze ak kontaminasyon kwaze ki soti nan 
bagay ki sal epi soti nan pèsonèl la pou li rive sou manje yo, materyèl yo pake manje yo ak lòt kote ki kole ak manje 
epi kontaminasyon ki soti nan matyè premyè pou ale nan pwodwi yo transfòme?

(6) Si sa nesesè, eske gen lòt kontwòl prevansyon, sa vle di nenpòt ki lòt pwosedi, abitid, pwosesis ki respekte 
egzijans sa paragraf (a) seksyon saa mande?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Nòt
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117.136 Sikonstans kote pwopriyetè, operatè, oubyen ajan ki responsab yon 
izin pwodiskyon/transfòmasyon pa bezwen fè kontwòl prevansyon

Si w se yon pwodiktè/transfòmatè, ou pa bezwen fè kontwòl prevansyon si ou jwenn yon danje ki mande pou 
kontwòl prevansyon fèt epi si ou reponn WI pou sikonstans yo pwal site anba a: 

(a)(1) Eske w jwenn epi verifye ke gen de fòm manje tankou (pa egzanp manje latè ki kri tankou grenn kakao, 
grenn kafe ak lòt grenn) yo pa ka manje san yo pa fè yon kontwòl ki adapte?

Eske w konte sou kliyan w yo pou yo respekte egzijans analiz danje ak kontwòl prevansyon ki chita sou ris, nan 
soudivizyon saa, yo jwenn danje yo pwal redwi oubyen evite a?
Si se non, ale nan pwen (a)(3), si WI:

(a)(2)(i) Eske ou mete yon papye ki vini a  manje a, ki di “manje a pat sibi  kontwòl pou verifye si l danjere” jan 
abitid kòmès yo fèt la,?

(a)(2)(ii) Eske ou fè kliyan yo baw yon asirans ekri chak ane , ki dwe reponn a egzijans pwen 117.137 e ki di kliyan 
an tabli epi ap swiv pwosedi yo (yo jwenn nan asirans ki fèt pa ekri a) ki pwal redwi anpil oubyen elimine danje yo 
wè a?

(a)(3) Eske w konte sou kliyan w nan ki pa gen poul respekte egzijans analiz danje ak kontwòl prevansyon ki
chita sou ris, nan soudvizyon saa, pou li bay garanti  ke yo pwodwi, transfòme. oswa pare manje a selon egzijans 
sekirite alimantè yo?
Si se non, ale nan pwen (a)(4), si WI:

(a)(3)(i) Eske nan papye ki vini ak manje a ou ekri ke li “ pa pase anba okenn kontwòl ki pou verifye si li danjere”
selon abitid komès yo?

(a)(3)(ii) Eske chak ane kliyan an baw yon asirans ekri ki di li pwodwi, transfòme oubyen pare manje a selon 
egzijans sekirite alimantè yo?

(a)(4) Eskew konte sou kliyan w pou li bay garanti yon antrepriz nan chèn distribisyon an ap transfòme manje a pou 
yo kontwole danje yo jwenn nan?
Si se non, ale nan pwen (a)(5), si WI

(a)(4)(i) Eske w ekri nan papye ki vini ak manje a, selon abitid komès yo, ke li “ pa pase anba okenn kontwòl ki 
verifye si li danjere”?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
(a)(4)(ii)(A) Eske chak ane kliyan w lan baw yon asirans ekri , ki  konfòm a egzijans pati § 117.137 la e ki di kliyan 
an ap di nan papye ki vini ak manje a , selon abitid komès yo, ke manje a “pat sibi okenn kontwòl ki di li danjere”?
Oubyen

(a)(4)(ii)(B)(1) Eske chak ane ou jwenn yon garanti nan men kliyan ou an , ki respekte egzijans pati 117.137 la, ki 
di kliyan w lan ap vann yon lòt antite ki dakò sèlman, l’ap swiv pwosedi ekri (note  nan yon garanti ki a lekri) pou 
redwi epi elimine danje yo jwenn yo ( si antite sa respekte egzijans pou analiz danje ak kontwòl ki baze sou ris nan 
soudivizyon sa) oubyen pwodwi, transfòme oswa pare manje a selon egzijans sekirite alimantè yo (si antite a pa 
anba egzijans analiz danje ak kontwòl prevansyon ki chita sou ris nan soudivizyon sa)?
Oubyen

(a)(4)(ii)(B)(2)  Eske chak ane ou jwenn yon asirans ekri nan men kliyan ou a, ki anba egzijans pwen 117.137, ki 
di kliyan ap vann yon lòt antite ki aksepte sèlman, lap resevwa yon asirans menm jan an, pa ekri, nan men kliyan  
antite a, selon egzijans pwen  § 117.137 tankou paragraf (a)(4)(ii)(A) ak (B) seksyon sa mande l, komsadwa?

(a)(5) Eske w tabli, obsève epi aplike yon sistèm ki kontwole danke ki nan manje ou distribye yo pandan yon etap 
nan distribisyon an epi eske ou gade kijan sistèm sa fonksyone?

(b) Eske w wè yon sitiyasyon nan paragraf (a) ki nan seksyon sa a ki rive w deja?

Nòt
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117.137 Founiti Garanti ki nesesè selon pwen 117.136(a)(2), (3), ak (4)

Si yon izin bay garanti a lekri selon § 116.136(a)(2), (3) oswa (4):

Eske izin kote ou ap travay la aji selon sa garanti an di epi note mezi li pran yo pou reponn egzijans asirans ekri a? Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Nòt
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117.139 Plan pou rantre pwodwi

(a) Eske w tabli yon plan pa ekri pou rantre pwodwi moun manje ki genyen yon danje ladann ki mande kontwòl 
prevansyon?

(b)(1) Eske anndan plan ekri pou rantre pwodwi a, genyen de pwosedi ki bay detay sou etap pou swiv pou avèti 
moun ki konsène dirèkteman pou yo pa manje pwodwi yap rantre a, epi ki tou di kouman pou retounen oswa jete 
manje ki kontamine a?

(b)(2) Eske anndan plan ekri pou rantre pwodwi a, genyen pwosedi ki bay detay sou etap kap fè tout moun konnen, 
ki danje manje sa a genyen ladann  lè yo bezwen pwoteje sante moun yo?

(b)(3) Eske anndan plan ekri pou rantre pwodwi a genyen pwosedi ki bay detay sou etap pou mennen bon jan 
verifikasyon pou wè si yo rantre pwodwi a vre?

(b)(4) Eske anndan plan ekri pou rantre pwodwi a genyen pwosedi ki bay detay sou etap ki di kouman pou yo jete 
pwodwi yo vle rantre a komsadwa. Pa egzanp, yo kapab retransfòme l, retravay li, detwi l oubyen fè yon lòt bagay 
ki pap danjere pou sante moun avèk li?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Nòt



Sa Endistri mango a mande kòm zouti Evalyasyon 
Pèsonèl pou fè Kontwòl Prevansyon

29

117.140 Eleman pou jere Kontwòl Prevansyon

(a)(1) Eske yo kontwole transfòmasyon, ajan alèji ki sot nan manje, netwayaj ak lòt kontwòl selon pwen 117.145 la?

(a)(2) Eske transfòmasyon, ajan ki bay alèji, netwayaj ak lòt kontwòl konsidere mezi pou fè koreksyon ak pou 
koreksyon selon pwen 117.150 a?

(a)(3) Eske transfòmasyon, ajan ki bay alèji, netwayaj ak lòt kontwòl bay verifikasyon konsiderasyon, selon pwen 
117.155 ?

(b)(1) Eske yo tabli pwogram chèn apwovizyònman an ki dwe genyen mezi pou fè koreksyon ak koreksyon ladann 
selon pwen 117.150?

(b)(2) Eske yo tabli pwogram chèn apwovizyònman an yon fason pou sipèvizyon dosye yo fèt selon sa pwen  
117.165 (a)(4 la mande a?

(b)(3) Eske yo tabli pwogram chèn apwovizyònman an yon fason pou yo refè analiz selon pwen 117.170?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Nòt
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 117.145 Siveyans

(a) Eske yo tabli epi aplike pwosedi ekri yo ak tout konbyen fwa yo fè yo, pou siveye kontwòl prevansyon an?

(b)Eske ou siveye kontwòl prevansyon yo otan sa dwe fèt pou w wè si yo aplike yo regilyèman?

(c)(1) Eske w konsève dosye sou siveyans ak kontwòl prevansyon, ke yo pwal verifye selon pwen  117.155(a)(2) 
ak sipèvize selon pwen 117.165(a)(4)(i)?/  

(c)(2)(ii) Eske yo itilize kèk dosye eksepsyon pandan travay la?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Nòt
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117.150  Mezi pou fè koreksyon ak Koreksyon

(a)(1)(i) Eske w tabli epi aplike pwosedi ekri pou fè koreksyon lè genyen mikwòb oswa yon bon òganis ki montre 
gen kontaminasyon nan yon pwodwi ki pare pou moun manje, ke yo jwenn gras a rezilta tès yo fè sou pwodwi a?

(a)(1)(ii) Eske w tabli epi aplike pwosedi ekri pou fè koreksyon lè genyen mikwòb oswa yon òganis ki montre yo 
jwenn kontaminasyon pandan yap siveye anviwònman an?

(a)(2)(i) Eske pwosedi pou pran mezi pou fè koreksyon an bay detay sou etap yo, pou veye si se bon mezi a yo 
pran, pou yo jwenn pwoblèm nan ki rive pandan yap fè kontwòl prevansyon an, epi pou yo korije l?

(a)(2)(ii) Eske pwosedi pou pran mezi pou fè koreksyon an bay detay sou etap yo, pou veye si se bon mezi a yo 
pran, lè gen nesesite, pou fè pwoblèm nan mal poul retounen?

(a)(2)(iii) Eske pwosedi pou pran mezi pou fè koreksyon an bay detay sou etap yo, pou veye pou yo evalye tout 
manje ki kontamine pou rezon sekirite?

(a)(2)(iv) Si w pa ka garanti manje ki  kontamine a pap gate, selon  Seksyon 402 lwa FDA a oubyen ke yo pap mete 
yon move etikèt sou pwodwi a selon  Seksyon 403(w) règleman lwa FDA a, eske genyen pwosedi pou pran mezi 
pou fè koreksyon ki bay, an detay, etap pou swiv pou veye pou okenn manje kontamine pa antre sou mache a?

Siw reponn WI pou youn nan 3 kesyon kap vini apre a, ale nan pwen (b) (2) a dirèkteman, si se non, ale nan (d):

(b)(1)(i) Eske genyen yon kontwòl prevansyon yo pa aplike epi yon mezi pou fè koreksyon yo pat tabli?

(b)(1)(ii) Eske yo janm wè gen yon kontwòl prevansyon, plizyè kontwòl prevansyon ansanm oubyen plan sekirite 
alimantè a an li menm ki pa bay rezilta?

(b)(1)(iii) Eske pandan sipèvizyon dosye yo, selon pwen 117.165(a)(4) a, yo konn jwenn dosye ki pa konplè, 
aktivite yo mennen ki pa fèt jan plan sekirite alimantè a mande l la oubyen yo te pran move desizyon pou yo fè de 
bagay pou pote koreksyon?

(b)(2)(i) Eske w pran mezi pou fè koreksyon pou w jwenn epi korije pwoblèm nan, fè l mal poul retounen, evalye 
tout manje kontamine pou kesyon sekirite epi si nesesè, evite manje kontamine antre sou mache a?

(b)(2)(ii) Eske yo refè analiz sou plan sekirite alimantè a, lè sa nesesè, dapre pwen § 117.170 a, pou konnen si yo 
bezwen fè chanjman ladann?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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Si w reponn WI pou nenpòt nan 2 kesyon kap vini apre yo, ale nan (d), sinon, ale nan (a)(1):

(c)(1) Eske w pran mezi yo nan bon dèle pou w gentan korije kondisyon ak abitid ki pa regilye nan kontwòl ajan 
alèji yo selon pwen 117.135 (c)(2)(i) oubyen nan kontwòl netwayaj yo selon 117.135(c)(3)(i) oswa (ii)?

(c)(2) Eske w pran mezi a tan pou w jwenn epi korije ti pwoblèm leje epi izole ki pa touche sekirite pwodwi yo 
dirèkteman?

(d) Eske yo konsève dosye  ki gen pou wè ak mezi pou fè koreksyon yo ak koreksyon yo,lè sa nesesè? Yo gen 
dwa tcheke dosye sa yo selon pwen 117.155(a)(3) epi pase yo sou sipèvizyon selon pwen 117.165(a)(4)(i).

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Nòt
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117.155 Verifikasyon

(a)(1) Eske aktivite verifikasyon  yo genyen ladan yo yon konfimasyon selon pwen  117.160 la?

(a)(2) Eske   aktivite verifikasyon  yo ap tou verifye si siveyans lan ap fèt jan pwen 117.140 la mande l la epi selon
pwen  117.145 la?

(a)(3) Eske  nan aktivite verifikasyon  an genyen yo gade si yo pran desizyon ki adapte pou mezi pou pote  
koreksyon yo fèt jan 117.140 mande l la epi selon  117.150.

(a)(4) Eske anndan aktivite verifikasyon yo genyen verifikasyon aplikasyon ak rezilta selon pwen 117.165 an?

(a)(5) Eske  anndan aktivite verifikasyon  yo, yo refè analiz selon   pwen 117.170 la?

(b) Eske yo konsève dosye sou aktivite verifikasyon yo?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Nòt
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117.160 Validasyon

(a) Eske  wap konfime ke kontwòl prevansyon yo jwenn yo epi aplike yo adapte pou kontwole  danje  yo 
komsadwa, selon  sa kontwòl prevansyon an ye ak wòl li jwe nan sistèm sekirite alimantè a?

(b) Eske se yon moun ki gen konpetans ki valide kontwòl prevansyon ki fèt yo?

(b)(i)(A) Eske se yon moun ki gen konpetans ki valide kontwòl prevansyon yo anvan yo aplike plan sekirite 
alimantè a?

(b)(1)(i)(B)(1) Eske yo valide kontwòl prevansyon yo, lè sa nesesè, pou montre yo kapab aplike mezi kontwòl yo 
jan yo prevwa l la nan 90 jou apre pwodiksyon manje ki konsène a kòmanse?

Oubyen

(b)(1)(i)(B)(2) Eske yo valide kontwòl prevansyon yo nan yon delè ki rezonab, si pwofesyonèl ki responsab kontwòl 
prevansyon an prepare (oubyen sipèvize preparasyon) yon papye ekri ki di yap depase 90 jou yo prevwa a?

(b)(ii) Eske validasyon kontwòl prevansyon yo fèt lè yon chanjman nan mezi kontwòl la oswa konbinezon mezi 
kontwòl yo kapab fè ton efè ki di si mezi kontwòl la oubyen konbinezon mezi kontwòl yo kabap kontwole danje yo 
vreman vre, si yo aplike yo komsadwa? 

(b)(iii) Eske validasyon kontwòl prevansyon an fèt lè yon lòt analiz plan sekirite alimantè a montre yo bezwen fè 
sa?

(b)(2) Eske nan validasyon kontwòl prevansyon an ou jwenn epi evalye prèv lasyans ak teknik pou konnen si 
kontwòl prevansyon yo kontwole danje yo komsadwa, lè yo byen aplike yo?

(c)(1) Si moun ki gen konpetans pou fè kontwòl prevansyon an ekri (oubyen sipèvize lè yap ekri) rezon kifè 
validasyon an pa posib, poutèt yon seri de eleman tankou :sa danje a ye, sa kontwòl prevansyon an ye, wòl li 
jwe nan sistèm sekirite manje nan izin nan, ou pa bezwen valide kontwòl : pou ajan alèji dapre pwen 117.135 (c) 
(2),pou kontwòl netwayaj selon pwen 117.135 (c)(2), pou plan pou rantre pwodwi selon pwen 117.139, pwogram 
chèn apwovizyònman nan soudivizyon G pati saa ak lòt kontwòl prevansyon.

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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Nòt
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117.165 Verifikasyon aplikasyon ak rezilta

(a)(1) Eske w verifye kontwòl prevansyon pou kalibraj zouti siveyans pwosesis yo ak zouti verifikasyon oubyen 
tcheke yo pou wè si yo egzakt?

(a)(2) Eske w verifye kontwòl prevansyon yo pou teste pwodwi, yon mikwòb (oubyen yon lòt òganis ) oswa lòt 
danje?

(a)(3) Eske w verifye kontwòl prevansyon pou siveyans anviwònman, pou  mikwòb ki soti nan anviwònman 
oubyen yon lòt òganis yo vize, si kontaminasyon yon manje ki pare pou moun manje ak yon mikwòb ki soti 
nan anviwònman se yon danje ki mande kontwòl prevansyon lè yo rasanble epi teste echantiyon ki sot nan 
anviwònman an?

(a)(4)(i) Eske w sipèvize dosye siveyans yo ak dosye sou mezi pou fè koreksyon yo anndan 7 jou ouvrab apre yo 
kreye dosye a, oubyen anndan yon delè rezonab, pandan moun ki kalifye pou fè kontwòl prevansyon yo prepare 
(oubyen sipèvize preparasyon) yon papye ki bay rezon poukisa dèle a depase 7 jou ouvrab?

(a)(4)(ii) Eske w sipèvize dosye kalibraj, tès (pa egzanp tès sou pwodwi, siveyans anviwònman), aktivite founisè ak 
verifikasyon chèn apwovizyònman an ak lòt aktivite verifikasyon anndan yon tan rezonab apre yo fin kreye dosye 
a?

(a)(5) Eske w sipèvize dosye lòt aktivite ki adapte pou verifye aplikasyon ak rezilta yo?

(b)(1) Eske w tabli epi aplike pwosedi a lekri pou metòd yo itilize pou kalibre zouti siveyans pwosesis la, konbyen 
fwa yo kalibre l ak verifikasyon zouti yo (oubyen tcheke pou wè si yo bay bon jan rezilta) jan paragraf (a)(1) 
seksyon sa a mande l ?

(b)(2) Eske w tabli epi aplike pwosedi a  lekri pou teste pwodwi pou wè si yo pa genyen mikwòb oubyen lòt òganis 
ki ka reprezante yon danje?

(b)(2)(i) Eske pwosedi ki la pou fè tès sou pwodwi yo akseptab dapre lasyans?

(b)(2)(ii) Eske pwosedi pou teste pwodwi yo idantifye mikwòb yo oubyen lòt òganis yo teste a?

(b)(2)(iii) Eske pwosedi pou teste pwodwi yo bay ekzakteman pwosedi pou jwenn echantiyon yo ak jan yo reyaji ak 
de seri de lòt pwodwi ?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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(b)(2)(iv) Eske nan pwosedi pou teste pwodwi yo genyen pwosedi pou echantiyonaj ak kantite echantiyon epi 
kantite fwa  echantiyonaj la fèt?

(b)(2)(v) Eske pwosedi pou teste pwodwi yo di ki tès yo fè ansanm avèk ki metòd analiz yo itilize?

(b)(2)(vi) Eske pwosedi pou teste pwodwi yo di ki laboratwa kap fè tès yo 117.150(a)(1)?

(b)(2)(vii) Eske anndan pwosedi pou teste pwodwi yo genyen pwosedi pou mezi pou fè koreksyon jan pwen
117.150(a)(1) la mande?

(b)(3)(i) Eske lasyans aksepte pwosedi pou siveyans anviwònman ?

Eske pwosedi pou siveyans anviwònman an idantifye ti mikwòb yo teste a?

(b)(3)(ii) Eske pwosedi pou siveyans anviwònman di ki kote yap rasanble echantiyon yo epi kantite kote yo dwe 
teste pandan siveyans abityèl anviwònman an?

Eske kantite kote yap fè echantiyonaj la ak kote lap fèt la kapab pèmèt moun konnen si kontwòl prevansyon yo bay 
rezilta?

(b)(3)(iii) Eske pwosedi pou siveyans anviwònman an di ki lè epi chak konbyan tan pou yo ranmase epi teste 
echantiyon?

Eske tan yo bay yo pou rasanble ak teste echantiyon yo adapte pou pèmèt moun konnen si kontwòl prevansyon yo 
bay rezilta?

(b)(3)(iv) Eske pwosedi pou siveyans anviwònman an di ki tès yo fè ak tout metòd analiz yo itilize?

(b)(3)(v) Eske pwosedi pou siveyans anviwònman an bay laboratwa ki fè tès yo?

(b)(3)(vi ) Eske anndan pwosedi pou siveyans anviwònman an nou jwenn pwosedi pou mezi pou fè koreksyon yo
jan  pwen   117.150(a)(1)lan mande l la?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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Nòt
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117.170 Refè analiz

(a) Eske ou refè analiz plan sekirite alimantè a nèt omwen yon fwa chak 3 zan?

(b)(1) Eske ou refè analiz plan sekirite alimantè a nèt, oubyen pati ki konsène plan sekirite alimantè a chak fwa 
yon gwo chanjman nan aktivite wap mennen nan izin ou an bay nouvo danje espas pou yo layite oubyen lakòz yon 
danje yo rekonèt vin pote plis menas?

(b)(2) Eske ou refè analiz plan sekirite alimantè a nèt oubyen pati ki konsène plan sekirite alimantè a depi w pran 
konsyans gen enfòmasyon tounèf sou danje ki kapab vini e ki gen pou wè ak manje?

(b)(3) Eske ou refè analiz plan sekirite alimantè a nèt oubyen pati ki konsène plan sekirite alimantè lè sa nesesè, 
apre yon pwoblèm  sekirite alimantè  yo pat prevwa vin rive dapre 117.150(b)?

(b)(4) Eske ou refè analiz plan sekirite alimantè a nèt oubyen pati ki konsène plan sekirite alimantè a depi w wè 
yon kontwòl prevansyon, konbinezon kontwòl prevansyon yo oubyen plan sekirite alimantè a an li menm pa bay 
rezilta?

(c)(1) Eske w refè analiz a) ak b) mande a, epi valide nenpòt ki lòt kontwòl prevansyon anplis yo bezwen pou jere 
danje yo wè a anvan okenn chanjman nan aktivite yo aktif nan izin nan?(ansanm avèk chanjman ki nan kontwòl 
prevansyon) 

(c)(2) Eske  w fin refè analiz  la lè gen nesesite pou montre  yo ka aplike mezi kontwòl jan sa dwe fèt?

(c)(2)(i) Eske w fin refè analiz la 90 jou apre pwodiksyon manje ki konsène yo kòmanse?
Oubyen

(c)(2)(ii) Eske w fin refè analiz la anndan yon dèle rezonab, pandan pwofesyonèl ki responsab kontwòl prevansyon 
an ap prepare 
Oubyen

(c)(2)(iii) Sipèvize preparasyon yon rjistifikasyon ekri pou di poukisa delè a depase 90 jou ouvrab apre pwodiksyon  
manje ki konsène yo kòmanse?

(d) Eske w revize plan sekirite alimantè ki ekri a si yon gwo chanjman nan aktivite izin nan kreye yon chans pou 
danje tounèf rive oubyen chans pou yon danje ki te la deja vin pi grav oubyen vin wè okenn revizyon pa nesesè?

(e) Eske se yon moun  kalifye nan kontwòl prevansyon  ki refè analiz la?

(f) Eske ou refè analiz plan sekirite alimantè a lè FDA wè li nesesè pou yo jere nouvo danje ak sityasyon tounèf 
selon lasyans?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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Nòt
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117.180 Egzijans ki konsène moun ki gen konpetans pou fè kontwòl 
prevansyon ak yon verifikatè kalifye

(a)(1) Eske se yon se yonn oswa plizyè moun ki gen konpetans pou fè kontwòl prevansyon ki fè oswa sipèvize plan 
sekirite alimantè a?

(a)(2) Eske se  yonn oswa plizyè moun ki gen konpetans pou fè kontwòl prevansyon  ki valide oswa sipèvize 
validasyon kontwòl prevansyon yo?

(a)(3) Eske yon se yonn oswa plizyè moun ki gen konpetans pou fè kontwòl prevansyon ki ekri rezon poukisa 
validasyon an dwe fèt nan yon dèle ki depase 90 jou pwodiksyon manje ki konsène a?

(a)(4) Eske se yonn oswa plizyè moun ki gen konpetans pou fè kontwòl prevansyon ki wè validasyon pa obligatwa?

(a)(5) Eske se yonn oswa plizyè moun ki gen konpetans pou fè kontwòl prevansyon  ki rewè oswa  sipèvize dosye 
yo?

(a)(6) Eske se yonn oswa plizyè moun ki gen konpetans pou fè kontwòl prevansyon ki ekri rezon pou sipèvizyon 
dosye siveyans  ak mezi pou pote koreksyon fèt nan yon dèle 7 jou ouvrab?

(a)(7) Eske  se yonn oswa plizyè moun ki gen konpetans pou fè kontwòl prevansyon ki refè analiz plan sekirite 
alimantè a?

(a)(8) Eske  se yonn oswa  plizyè moun ki konpetan nan kesyon kontwòl prevansyon k ap di si pou refè analiz  epi 
valide kontwòl prevansyon yo , jan sa dwe ye, selon sa kontwòl prevansyon ye ak wòl li jwe nan sistèm sekirite 
alimantè a, nan yon delè ki depase premye 90 jou pwodiksyon  manje  ki konsène a ?

(b) Eske yon verifikatè konpetan kapab fè yon verifikasyon souplas?

(c)(1) Eske  moun ki gen konpetans lan pran yon fòmasyon pou devlope ak aplike kontwòl prevansyon ki baze sou  
ris ki omwen egalego ak yon fòmasyon yo resevwa dapre kourikoulòm FDA rekonèt la oubyen gras a eksperyans 
travay li fè pou devlope epi fè yon sistèm sekirite alimantè?

Eksperyans travay kapab rann yon moun elijib pou fè yon seri de travay si eksperyans sa bay moun nan yon 
konesans ki menm jan ak sa yo bay nan kourikoulòm nan. Moun sa ta kapab yon anplwaye izin nan men sa pa 
obligatwa.

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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(c)(2) Eske verifikatè kalifye a gen konesans teknik li pran nan ledikasyon, fòmasyon oubyen eksperyans(oubyen 
konbinezon toulède) ki nesesè pou fè travay verifikasyon an?

(d) Eske yo konsève dosye sou fòmasyon sou devlopman ak aplikasyon kontwòl prevansyon ki chita sou ris, ak 
tout dat fòmasyon an, mòd fòmasyon an ak moun nan (yo) ki resevwa l yo?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Nòt
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117.190 Dokiman aplikasyon yo egzije pou soudivizyon sa a

(a)(1) Eskew tabli epi konsève dosye obsèvasyon yo jan  117.136(b), mande l la, sou baz pou pa tabli yon kontwòl 
prevansyon selon 117.136(a)?

(a)(2) Eskew tabli epi konsève dosye ki bay rapò sou siveyans kontwòl prevansyon yo?

(a)(3) Eskew tabli epi konsève dosye ki bay rapò sou mezi pou fè koreksyon yo?

(a)(4) Eskew tabli epi konsève dosye ki bay rapò sou verifikasyon, ansanm avèk dosye ki gen rapò, si posib, ak 
validasyon, verifikasyon siveyans, verifikasyon mezi pou fè koreksyon, kalibraj zouti siveyans ak verifikasyon 
pwosesis la, tès sou pwodwi, siveyans anviwònmantal , sipèvizyon dosye ak refè analiz?

(a)(5) Eskew tabli epi konsève dosye ki bay rapò sou pwogram chèn apwovizyònman an?

(a)(6) Eskew tabli epi konsève dosye obsèvasyon ki bay rapò sou fòmasyon yo ka fè pou pwofesyonèl kalifye ki fè 
kontwòl prevansyon yo ak verifikatè ki gen konpetans lan ?

(b) Eske dosye ou tabli epi konsève yo dwe respekte egzijans soudivizyon F pati sa a?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Nòt
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Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Soudivizyon f – Egzijans yo mande pou Dosye yo Dwe Tabli epi Konsève

Kesyon Repons ak Kòmantè

117.301 Dosye ki dwe reponn a egzijans soudivizyon sa a

(a) Sof nan ka paragraf (b) ak (c) ki nan seksyon sa a prevwa, tout dosye pati sa mande dwe respekte egzijans 
soudivizyon sa a

(b) Se pou plan sekirite alimantè ekri a sèlman egzijans pwen   117.310 la ye.

(c) Egzijans pwen 117.305(b), (d), (e), ak (f) la pa aplikab pou dosye 117.201mande yo.

Nòt
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117.305 Egzijans jeneral pou dosye yo

(a) Eske yo konsève dokiman orijinal, kopi konfòm oubyen elektwonik yo?

(b) Eske  dokiman  genyen vrè enfòmasyon ak obsèvasyon resan yo fè pandan siveyans lan epi aktivite 
verifikasyon yo, si sa apwopriye?

(c) Eske dokiman yo bay bon jan enfòmasyon, ki lizib epi pa ka efase?

(d) Eske yo fè dosye yo an menm tan obsèvasyon aktivite a ap fèt?

(e) Eske dokiman yo gen detay yo bezwen yo pou fè istorik travay ki fèt la?

(f)(1) Eske anndan dosye a genyen bon jan enfòmasyon sou idantite izin nan oswa (non li,  epi lè gen nesesite pou 
sa, adrès la)?

(f)(2) Eske dosye yo gen dat ak lè yo te fè obsèvasyon sou aktivite a  anndan yo, lè gen bezwen pou sa?

(f)(3) Eske moun nan ki mennen aktivite a siyen oswa mete inisyal li sou dosye a?

(f)(4) Eske yo jwenn idantite pwodwi a ak kòd lo a, lè sa nesesè?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Nòt
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Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

117.310 Egzijans anplis ki bon pou plan sekirite alimantè a

(a)(b) Eske  pwopriyetè, manadjè oswa  ajan ki responsab izin nan siyen plan sekirite alimantè a lè yo fin ekri l epi 
lè yo fè chanjman ladann?

Nòt
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Nòt

117.315 Egzijans pou konsèvasyon dosye 

(a)(1) Eske yo konsève dosye yo nan izin nan omwen de  zan apre dat yo te kreye a?

(a)(2) Eske dosye yon izin konte sou yo pandan twa zan anvan ane sivil la, ki montre li se yon izin kalifye, rete nan 
izin nan osi lontan posib pou ankouraje stati izin nan kòm izin otorize pou ane sivil ki ap kouri a?

(b) Eske  yo konsève dosye ki di materyèl yo oswa  pwosesis yo itilize yo bon pou omwen  2  zan ankò apre  yo fin 
itilize yo?

Sof nan ka plan sekirite alimantè a prevwa, plan sekirite alimantè a dwe toujou disponib sou sit la. Yo konsidere 
dosye elektwonik yo an liy si yo kapab konsilte yo a pati yon kote ki souplas.

(c) Eske yo ka retire dosye yo konsève epi bay yo souplas 24 èdetan apre yo mande yon revizyon ofisyèl ?

(d) Si yo fèmen izin nan, eske yap transfere plan sekirite alimantè a yon lòt kote yo ka jwenn li epi retounen li nan 
izin nan nan 24èdetan si yo mande yon sipèvizyon ofisyèl?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

 117.320 Egzijans pou Sipèvizyon Ofisyèl

Eske yon reprezantan otorize Sekretarya Lasante ak Sèvis imèn ap kapab jwenn dosye yo mande nan pati sa a 
rapid pou fè yon sipèvizyon ofisyèl epi fè kopi si yo mande pou sa fèt a loral oswa  a lekri?

Nòt
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117.325 Devwalman Piblic

Dosyen FDA a jwenn yo, selon  pati sa a, dwe devwale selon pati 20 ki nan chapit sa. Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Nòt
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Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

117.330 Itilizasyon dosye ki egziste deja

(a) Eske yo konplete dosye yo komsadwa , pou ajoute tout enfòmasyon yo mande  yo epi reponn a egzijans 
soudivizyon saa?

(b) Yo pa bezwen konsève enfòmasyon pati sa a mande nan yon sèl gwoup dosye. Si dosye ki la yo genyen kèk 
nan enfòmasyon yo mande yo, yap konsève nenpòt ki nouvo enfòmasyon pati sa egzije apa oswa ansanm avèk 
dosye ki la deja yo.

Nòt
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 117.335 Egzijans espesyal aplikab pou yon Asirans Ekri

(a) Eske Asirans Ekri a genyen dat la , non ak siyati otorite otorize yo selon seksyon  117.136(a)(2), seksyon  
117.136(a)(3), seksyon  117.136(a)(4), seksyon  117.430(c)(2), seksyon 117.430(d)(2) oswa seksyon  117.430(e)
(2)? 

(b)(1) Eske garanti ekri ke pwen §117.136 (a)(2), (a)(3), ak (a)(4) la mande a genyen andedan li tou rekonesans ke 
izin nan bay garanti a lekri ki di lap pran tout reskonsablite legal poul aji an akò ak garanti a epi pran nòt sou mezi li 
pran yo pou li respekte garanti sa? 

(b)(2) Eske Asirans Ekri yo egzije selon 117.136 a2, a3 ak a4 genyen yon dispozisyon  ki pran ladann, ki di si 
nenpòt nan antite yo  anile asirans la pa ekri, se pwodiktè, transfòmatè kap gen responsablite pou  respekte 
dispozisyon yo a pati de dat anilasyon an?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Nòt
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Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Soudivizyon G- Pwogram chèn apwovizyònman

Kesyon Repons ak Kòmantè

117.405 Egzijans pou tabli epi aplike yon pwogram chèn apwovizyònman 
 
(a)(1) Sof nan ka paragraf (a) (2) ak (3) pati sa prevwa, eske konpayi kap resevwa a tabli epi aplike yon pwogram 
chèn apwovizyònman ki chita sou ris, pou matyè premyè ak lòt engredyan sa yo konpayi kap resevwa a twouve 
yon danje ladan yo e ki merite yon kontwòl chèn apwovizyònman.

(a)(2) Eske konpayi kap resevwa a se yon enpòtatè ki an règ ak egzijans pwogram verifikasyon founisè etranje yo 
dapre pati 1, soudivizyon L  ki nan chapit sa. Epi eske  gen dokiman ki pèmèt verifye aktivite ki fèt yo selon pwen 
1.506(e) ki nan chapit sa (asirans ke yo redwi oubyen elimine danje ki bezwen yon kontwòl  chèn apwovizyònman 
pou matyè premyè oubyen lòt engredyan)

(a)(3) Pou manje yo bay pou fè rechèch oubyen evalyasyon, egzijans ki nan pati sa pa aplikab si w reponn
OUI pou kesyon ki anba yo:

(a)(3)(i) Eske manje a pa pou vann an detay epi eske yo pa vann li oubyen distribye l sou mache a?

(a)(3)(ii) Eske yo mete etikèt sa sou manje a” Manje pou fè rechèch ak evalyasyon”?

(a)(3)(iii) Eske yo bay manje a an ti kantite tou piti ki matche ak kantite yo bezwen pou fè rechèch, analiz oubyen 
pou kesyon kontwòl kalite? Eske yo itilize manje a pou rezon sa yo sèlman epi eske yo jete ti kantite yo pa sèvi avè 
l la?

(a)(3)(iv)  Eske manje a vini ak yon seri dokiman , jan abitid komès yo mande l la, ki di yo pwal sèvi avèl pou fè 
rechèch oubyen evalyasyon e ke yo paka vann li oswa distribye l sou mache a?

(b) Eske pwogram chèn apwovizyònman an a lekri?

(c) Eske yon lòt antite ki diferan de founisè konpayi kap resevwa a fè kontwòl chèn apwovizyònman an?

(c)(1) Eske konpayi kap resevwa a verifye kontwòl chèn apwovizyònman an lè se yon lòt antite ki fè kontwòl saa?

(c)(2) Eske konpayi kap resevwa a verifye dokiman li jwenn sou kontwòl chèn apwovizyònman ki fèt pou yon 
aktivite verifikasyon yon lòt konpayi  fè? Eske li sipèvize epi evalye dokiman antite a remèt la epi eske li fè yon rapò 
sou sipèvizyon evalyasyon li fè a ?
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Nòt
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 117.410 Egzijans jeneral pou Pwogram chèn apwovizyònman

(a)(1) Eske yo travay ak founisè otorize jan seksyon 117.420 mande l la nan Pwogram chèn apwovizyònman an?

(a)(2) Eske yo jwenn bon aktivite verifikasyon founisè fè  nan Pwogram chèn apwovizyònman an selon seksyon 
117.425 la?

(a)(3) Eske pwogram chèn apwovizyònman an dirije aktivite verifikasyon founisè a jan seksyon 117.430 ak seksyon 
117.435 mande l la?

(a)(4) Eske pwogram chèn apwovizyònman an obsève aktivite verifikasyon founisè yo jan seksyon  117.475 a 
mande l  la?

(a)(5) Eske  pwogram chèn apwovizyònman an verifye kontwòl chèn apwovizyònman yon lòt antite ki diferan
de konpayi  kap resevwa a fè, pran nòt sou  verifikasyon  sa a jan seksyon  117.475 la mande l la. Osinon,   jwenn 
dokiman  ki montre  yon lòt antite te mennen bon jan aktivite verifikasyon,   sipèvize ak evalye  dokiman  sa yo, fè 
yon rapò sou sipèvizyon ak evalyasyon sa a jan seksyon 117.475  la mande l la?

(b)(1) Eske nan aktivite verifikasyon founisè yo fè pou matyè premyè ak lòt engredyan, genyen verifikasyon sou 
plas ladann tou?

(b)(2) Eske nan aktivite verifikasyon founisè yo fè pou matyè premyè ak lòt engredyan, genyen echantiyonaj ak tès 
ladann tou?

(b)(3) Eske nan aktivite verifikasyon founisè yo fè pou matyè premyè ak lòt engredyan, founisè a tou fè yon  
sipèvizyon dosye sekirite alimantè ki enpòtan yo?

(b)(4) Eske nan aktivite verifikasyon founisè yo fè pou matyè premyè ak lòt engredyan, genyen lòt bon aktivite 
verifikasyon founisè fè ki chita sou rannman ak ris ki gen pou wè ak matyè premyè yo ak lòt engredyan?

(C) Eske pwogram chèn apwovizyònman an garanti ke danje ki mande kontwòl chèn apwovizyònman ap redwi 
anpil oubyen elimine?

(d)(1)(i) Nan bay founisè otorizasyon epi nan chèche bon aktivite verifikasyon pou founisè ak  konbyen fwa yo 
dwe fè yo, eske w panse a analiz danje yo fè pou manje yo avèk tout danje yo gentan kontwole anvan yo resevwa 
matyè premyè ak lòt engredyan ki konsène yo?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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(d)(1)(ii) Nan bay founisè otorizasyon epi nan chèche bon aktivite verifikasyon pou founisè ak konbyen fwa 
yo dwe fè yo, eske w panse a antite oswa antite yo ki pwal fè kontwòl danje ki mande yon kontwòl  pou chèn 
apwovizyònman?

(d)(1)(iii)(A) Nan bay founisè otorizasyon epi nan chèche bon aktivite verifikasyon pou founisè ak konbyen fwa yo 
dwe fè yo, eske w panse a rannman yon founisè ak pwosedi, pwosesis epi abitid founisè a pa rapò a sekirite matyè 
premyè yo ak lòt engredyan yo?

(d)(1)(iii)(B) Nan bay founisè  otorizasyon epi nan chèche bon aktivite verifikasyon  pou founisè  ak konbyen 
fwa yo dwe fè yo, eske w panse a rannman founisè a ak règ sou sekirite alimantè FDA genyen yo ak bon jan 
enfòmasyon sou respè founisè a genyen pou règleman sa yo; eske w panse a lèt avètisman FDA a oubyen alèt 
pou enpòtasyon ki genyen, sekirite alimantè ak lòt mezi pou respekte sa FDA a mande sou sekirite alimantè 
oubyen lwa ak règleman enpòtan yon peyi kote FDA rekonèt sistèm sekirite alimantè a menm jan oswa egalego ak 
pa Etazini an epi enfòmasyon enpòtan sou respè founisè a genyen pou lwa ak règleman sa yo?

(d)(1)(iii)(C) Nan bay founisè  otorizasyon epi nan chèche bon aktivite verifikasyon  pou founisè  epi konbyen fwa 
yo dwe fè yo, eske ou panse a rannman yon founisè ak tout istorik sekirite alimantè founisè a ki apwopriye pou 
matyè premyè yo ak lòt engredyan yon izin kap resevwa jwenn nan men founisè a ; ak enfòmasyon ki disponib sou 
rezilta tès matyè  premyè yo ak lòt engredyan pou danje,  rezilta verifikasyon  ki gen pou wè ak sekirite alimantè ak 
kapasite founisè a  genyen pou l reyaji a yon seri de pwoblèm?

(d)(1)(iv) Nan bay founisè otorizasyon epi nan chèche bon aktivite verifikasyon pou founisè a epi konbyen fwa yo 
dwe fè yo eske w panse a lòt eleman lè sa nesesè?

(d)(2) Si ou reponn WI pou kesyon nou pwal poze la yo, mete nan tèt ou rannman founisè a mache tou kole ak 
kesyon konfòmite founisè a:

(d)(2)(i) Eske founisè a se yon konpayi otorize jan seksyon 117.3 dekri l la?

(d)(2)(ii) Eske founisè se yon izin ki pwodwi manje, ki pa gen asirans selon pati 112 chapit sa, jan seksyon
112.4(a) mande l la, oubyen selon seksyon 112.4(a) la?

(d)(2)(iii) Eske founisè a se yon pwodiktè frajil ki pa mache selon règleman pati 118 ki nan chapit sa paske li gen
mwens pase 3000 poul kap ponn?

(e) Selon seksyon 117.150 la, si konpayi kap resevwa a deside founisè a pap kontwole danje yo li wè yo jan 
kontwòl chèn apwovizyònman an mande l la, eske konpayi kap resevwa  a reyaji epi prepare dosye sou sa?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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Nòt
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117.415 Responsablite konpayi kap resevwa a

(1) Eske konpayi kap resevwa a bay founisè a otorizasyon?

(2) Sof nan ka paragraf (a) (3) ak (a)(4) prevwa yo, eske konpayi kap resevwa yo jwenn epi mennen bon jan 
aktivite verifikasyon epi respekte tout egzijans ki genyen pou dosye yo?

(3) Yon antite ki diferan de konpayi kap resevwa a kapab fè nenpòt nan bagay nou pwal site yo, depi konpayi kap 
resevwa a fè revizyon epi evalyasyon dokiman antite a  epi fè rapò obsèvasyon sou revizyon ak evalyasyon sa a:

(a)(3)(i) Eske gen pwosedi ekri ki tabli pou kesyon antite kap resevwa matyè premyè ak lòt engredyan?

(a)(3)(ii) Eske gen yon dokiman ekri ki bay  ki pwosedi antite a swiv pou resevwa matyè premyè yo ak lòt 
engredyan?

(a)(3)(iii)  Eske antite a jwenn, mennen oubyen jwenn epi mennen bon aktivite verifikasyon pou founisè a avèk 
dokiman ki adapte ?

(4) Eske founisè a fè echantiyonaj ak tès sou matyè premyè ak lòt engredyan, epi fè yon rapò sou danje founisè 
a te kontwole, tankou yon aktivite verifikasyon pou founisè pou yon lo pwodwi an patikilye epi bay konpayi kap 
resevwa a dokiman saa, depi konpayi kap resevwa a fè revizyon epi evalyasyon dokiman saa lèfini, fè rapò sou 
yo?

(b)  Eske yo pa aksepte okenn nan aktivite sa yo kòm aktivite verifikasyon pou founisè:

(b)(1) Tèl Founisè jwenn aktivite verifikasyon pou founisè ki adapte pou tèl lòt founisè 

(b)(2) Yon verifikasyon  founisè  li a fè.

(b)(3) Tèl founisè sipèvize dosye plan sekirite alimantè pa tèl lòt founisè

(b)(4) Tèl founisè mennen lòt aktivite verifikasyon ki adapte pou tèl founisè dapre sa seksyon 117.410(b)(4) la.

(c) Egzijans seksyon sa pa entèdi yon izin kap resevwa konte sou yon verifikasyon  founisè li fè, lè verifikasyon saa 
se yon lòt verifikatè ki te mennen li, selon seksyon 117.430(f) ak 117.435

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa



Sa Endistri mango a mande kòm zouti Evalyasyon 
Pèsonèl pou fè Kontwòl Prevansyon

58

Nòt
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117.420 An afè ak founisè otorize

(a) Eske  izin kap resevwa a bay founisè  yo otorizasyon selon  egzijans seksyon 117.410(d) la?

(a) Eske izin kap resevwa a prepare yon dokiman pou otorizasyon sa anvan yo resevwa matyè premyè yo ak lòt 
engredyan nan men founisè sa yo?

(b)(1) Eske yo tabli epi swiv pwosedi ekri pou resevwa matyè premyè ak lòt engredyan?

(b)(2) Eske pwosedi ekri pou kesyon resevwa matyè premyè ak lòt engredyan egzije pou se nan men founisè 
otorize yo resevwa yo (oubyen lè sa nesesè epi apwopriye, yo ka resevwa yo nan men yon founisè ki pa otorize ki 
gen matyè premyè l yo ak lòt engredyan li yo ki pase anba bon jan aktivite verifikasyon anvan yo itilize yo)?

(b)(3) Eske yo konsève dosye sou pwosedi ekri pou matyè premyè ak lòt engredyan?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Nòt
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117.425 Jwenn aktivite verifikasyon pou founisè ki apwopriye (ak 
tout konbyen fwa yo mennen aktivite a)

Eske yo chwazi bon jan aktivite verifikasyon pou  founisè yo(ak tout konbyen fwa yo mennen aktivite a ) selon 
egzijans seksyon 117.410(d) a?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Nòt
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117.430 Dirije aktivite verifikasyon pou matyè premyè yo ak lòt engredyan yo?

(b)(1)(i) Eske bon aktivite verifikasyon founisè a se yon verifikasyon souplas li ye?

(b)(1)(ii) Eske yo fè verifikasyon an anvan yo itilize matyè premyè a oswa lòt engredyan founisè a epi omwen yon 
ane apre?

(c)(1)(i) Eske izin kap resevwa a jwenn yon Asirans Ekri ki di founisè a se yon izin otorize jan seksyon 117.3 mande 
l la anvan yo premye apwouve founisè a pou yon ane sivil antye?

(c)(1)(ii) Eske konpayi kap resevwa a jwenn yon asirans ekri ki di founisè a se yon izin otorize jan seksyon 117.3 
dekri l la, chak ane apre, disi 31 desanm, chak ane sivil pou ane ki vini apre a?

(c)(2) Eske konpayi kap resevwa a jwenn yon Asirans Ekri, omwen chak 2 an , ki di founisè a ap pwodwi matyè 
premyè ak lòt engredyan selon règleman FDA  yo oubyen, lè sa nesesè, ki di lwa ak règleman enpòtan yon peyi 
kote yo rekonèt sistèm sekirite alimantè FDA a ofisyèlman sanblab epi egalego ak sa Etazini an?

(c)(2)(i) Eske  anndan asirans ekri a genyen deskripsyon tou kout sou kontwòl prevansyon founisè yo aplike pou 
jere danje yo kapab jwenn man manje?

(c)(2)(ii) Eske anndan Asirans Ekri a gen deklarasyon ki di izin nan konfòm ak lwa sou sekirite alimantè leta, lokal, 
depatman , tribi ouyen lòt lwa sekirite alimantè ki pa federal, ak tout lwa ak règleman enpòtan peyi etranje yo?

(d) Si yon founisè se yon bitasyon ki plante pwòp pwodwi pa li e ki pa gen asirans selon pati 112 chapit saa , selon 
seksyon 112.4(a), oubyen selon seksyon 112.4(b) ak 112.5, izin kap resevwa a pa bezwen respekte egzijans 
paragraf (a) ak (b) seksyon sa pou pwodwi izin kap resevwa a pran nan men bitasyon an kòm matyè premyè ak lòt 
engredyan,  si izin kap resevwa  a :

(d)(1)(i) Eske yo bay izin kap resevwa a yon garanti ekri ki di matyè premyè a oubyen lòt engredyan founisè a bay 
yo pa anba Pati 112 chapit sa,  selon  Seksyon 112.4(a), ouyen  selon  Seksyon 112.4(b)  ak 112.5  anvan yo fin 
bay founisè a otorizasyon pou yon ane sivil ?

(d)(1)(ii) Eske yo bay izin kap resevwa a yon garanti ekri ki di matyè premyè a oubyen lòt engredyan founisè a bay 
yo pa anba egzijans Pati 112 chapit sa, selon Seksyon 112.4(a), oubyen selon Seksyon 112.4(b) ak 112.5, chak
ane, jiska 31 desanm ane ki vini apre a?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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(d)(2)Eske izin kap resevwa a jwenn yon garanti ekri, omwen chak de zan, ki di bitasyon an konnen manje li 
pwodwi yo dwe pase anba Seksyon 402 lwa FDA a oubyen lè sa nesesè, ke manje  yo dwe respekte lwa ak 
règleman yon peyi yo rekonèt sistèm sekirite alimantè FDA li a kòm egalego epi sanble ak sa Etazini an?

(e)(1)(i) Eske izin kap resevwa a jwenn yon garanti ekri ki di, ze founisè a pwodwi yo pa anba egzijans Pati 118 la, 
paske moun ki pwodwi  ze a genyen mwens pase 3000 poul kap ponn ze, anvan yo fin apwouve founisè  a pou 
yon ane a ?

(e)(1)(ii) Eske izin kap resevwa a jwenn yon garanti ekri ki di ze founisè a pwodwi yo pa anba egzijans Pati 118 la 
paske moun ki pwodwi ze a gen mwens pase 3000 poul kap ponn ze chak ane,  disi 31 desanm, pou ane  kap vini 
apre a?

(e)(2) Eske izin kap resevwa a jwenn yon garanti ekri, omwen chak de zan, ki di moun kap pwodwi ze yo konnen 
manje  li pwodwi yo dwe pase anba Seksyon 402 lwa FDA a oubyen lè sa nesesè, ke manje  yo dwe respekte lwa 
ak règleman yon peyi yo rekonèt sistèm sekirite alimantè FDA li a kòm egalego epi sanble ak sa Etazini an?

(f) Eske pa gen okenn konfli pou lajan ki jwe sou rezilta aktivite verifikasyon yo site nan seksyon 117.410(b) e 
kesyon peye a pa lye a rezilta aktivite a?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Nòt
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117.435 Verifikasyon souplas

(a) Eske se yon verifikatè ki kalifye ki fè verifikasyon souplas pou yon founisè?

(b) Eske  verifikasyon  souplas la  gade si matyè  premyè oswa  lòt engredyan yo ki lakay founisè  a anba egzijans 
yonn oswa plizyè nan règleman sou sekirite alimantè a epi si genyen yon plan ekri sou sipèvizyon founisè a 
mennen?

Si ou reponn WI pou yonn nan kesyon ki anba yo, ou pa bezwen verifikasyon souplas.

(c)(1)(i) Eske ou gen yon rezilta ekri reprezantan lòt ajans federal yo oubyen reprezantan ajans Leta, lokal, tribi 
oswa teritoryal ba ou apre yon enspeksyon pou founisè, poutèt ou reponn a egzijans règleman sekirite alimantè 
FDA ?

(c)(1)(i) Eske w genyen rezilta ekri yon enspeksyon yo fè pou yon founisè etranje, FDA oubyen otorite sekirite 
alimantè yon peyi ki gen sistèm sekirite alimantè FDA fè,  ke yo rekonèt ofisyèlman e ki egalego oswa  sanble ak sa 
Etazini an?

(2) Pou enspeksyon otorite sekirite alimantè a fè sou yon peyi ki gen yon sistèm sekirite alimantè FDA yo rekonèt
ofisyèlman ki sanble oswa  egalego:
Eske manje a ki dwe sibi verifikasyon souplas la anndan chan rekonesans ofisyèl oswa sa yo rele ekivalans ak 
founisè etranje  anba siveyans reglemantè peyi sa?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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Nòt
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117.475 Dosye yo konsève sou Pwogram chèn apwovizyònman an

(a) Eske dosye ki konsène Pwogram chèn Apwovizyònman an anba egzijans soudivizyon F pati saa?

(b) Eske izin kap resevwa a sipèvize dosye yo site nan paragraf (c) seksyon sa selon seksyon 117.165(a)(4) la ?

(c)(1) Eske izin kap resevwa a gade dosye ekri sou pwogram chèn apwovizyònman an?

(c)(2) Eske izin kap resevwa a konsève dokiman ki di li se yon enpòtatè, selon egzijans pwogram verifikasyon 
founisè etranje selon pati 1, soudivizyon L chapit sa, ak tout dokiman sou aktivite verifikasyon yo mennen selon 
seksyon 1.506(e) chapit sa?

(c)(3) Eske papye otorizasyon  yon founisè klase nan yon dosye pou izin kap resevwa a?

(c)(4) Eske pwosedi ekri pou resevwa matyè premyè ak lòt engredyan yo note nan yon dosye pou izin kap 
resevwa a?

(c)(5) Eske yo konsève dokiman ki montre yo itilize pwosedi ekri yo, pou resevwa matyè premyè ak lòt engredyan,  
nan yon dosye pou konpayi kap resevwa a?

(c)(6) Eske yo konsève  dokiman ki gen enfòmasyon sou bon jan aktivite verifikasyon pou founisè yo, pou matyè 
premyè ak lòt engredyan  yo,  nan yon dosye pou konpayi kap resevwa a?

(c)(7) Eske dokiman ki gen enfòmasyon sou verifikasyon  souplas la  anndan yon dosye pou konpayi kap 
resevwa a?

(c)(7)(i) Eske dokiman an gen non founisè a ki pwal sibi verifikasyon souplas la?

(c)(7)(ii) Eske dokiman an genyen enfòmasyon sou pwosedi verifikasyon an ladann?

(c)(7)(iii) Eske dokiman an gen dat verifikasyon an te fèt la ladann?

(c)(7)(iv) Eske dokiman an gen rezilta verifikasyon an ladann?

(c)(7)(v) Eske dokiman an gen mezi koreksyon yo pran pou kontre gwo pwoblèm yo jwenn pandan yap fè
verifikasyon  an ladann?
 
(c)(7)(vi)  Eske dokiman an genyen papye ki di se verifikatè kalifye ki fè verifikasyon an?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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(c)(8) Eske obsèvasyon  echantiyonaj ak tès la fèt an menm tan yap konstwi dosye sou aktivite verifikasyon founisè 
pou konpayi kap resevwa a?

(c)(8)(i) Eske nan aktivite konstwi dosye sa yo tou idantifye matyè premyè oubyen lòt engredyan yo teste (ak tout 
nimewo lo, lè sa nesesè) epi kantite echantiyon yo teste?

(c)(8)(ii) Eske  nan dosye yo tou di ki tès yo mennen yo, ak tout metòd analiz yo itilize yo?

(c)(8)(iii)  Eske nan dokiman yo genyen dat yo te fè tès yo ak dat rapò a?

(c)(8)(iv) Eske nan dokiman sa yo mete rezilta tès yo?

(c)(8)(v) Eske nan dokiman sa yo mete mezi pou fè koreksyon yo pou kontre ak danje yo dekouvri yo?

(c)(8)(vi) Eske nan dokiman sa genyen enfòmasyon ki bay detay sou idantite laboratwa a ki fè tès yo?

(9) Eske dokiman sou sipèvizyon dosye sekirite alimantè founisè a anndan yon dosye pou konpayi kap resevwa a?

(c)(9)(i) Eske non founisè yo te revwa dosye yo, anndan dokiman an?

(c)(9)(ii) Eske yo mete dat sipèvizyon an te fèt la nan dokiman an?

(c)(9)(iii) Eske  yo di kisa dosye yo revwa a ye an jeneral nan dokiman an?

(c)(9)(iv) Eske yo mete rezilta revizyon an nan dokiman an?

(c)(9)(v) Eske yo mete mezi pou fè koreksyon yo pou kontre ak gwo pwoblèm yo jwenn nan dokiman an pandan 
revizyon an?

(10) Eske dokiman sou lòt bon aktivite verifikasyon ki chita sou rannman founisè ak ris ki lye a matyè premyè oswa 
lòt engredyan, enskri nan yon dosye pou konpayi kap resevwa yo?

(11) Eske  dokiman  ki montre  aktivite verifikasyon  ki diferan   de verifikasyon  souplas e/oubyen mwens regilye 
pase verifikasyon  souplas yon founisè,  bay bon jan asirans ke yo kontwole  danje  yo lè kontaminasyon an nan yon 
matyè premyè oubyen yon lòt engredyan founisè a pwal kontwole , e se yonn nan rezon ki fè, si yo fè fas kare ak 
danje sa a, gen yon pwobablite pou genyen konsekans grav sou sante moun osinon sa kapab lakòz moun mouri.

(c)(12) Pou yon founisè ki se yon konpayi kalifye:

(c)(12)(i) Eske yo anrejistre asirans ekri ki di founisè a se yon konpayi kalifye jan seksyon 117.3 mande l, nan yon 
dosye pou konpayi kap resevwa a , epi eske yo kontinye anrejistre enfòmasyon sa chak ane?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

(c)(12)(ii) Eske asirans ekri ki di:  founisè a ap pwodwi matyè premyè oubyen lòt engredyan  selon règleman sou 
sekirite alimantè FDA genyen yo oubyen, lè sa kapab fèt,  selon lwa ak règ ki enpòtan nan yon peyi kote yo rekonèt 
sistèm sekirite alimantè FDA ofisyèlman kòm sanblab oswa egalego ak sa Etazini an, enskri andedan yon dosye 
pou konpayi kap resevwa a?

(c)(13) Konpayi kap resevwa a dwe konsève yon dosye pou yon aktivite verifikasyon  altènatif  pou yon founisè  ki 
se yon bitasyon kap bay matyè premyè ak lòt engredyan epi ki pa anba egzijans Pati 112 chapit sa.

(c)(13)(i) Eske yo konsève asirans ekri, ki di founisè a  pa yon bitasyon ki anba egzijans Pati 112 chapit sa selon 
seksyon 112.4(a), oubyen selon seksyon 112.4(b) ak 112.5, anvan yo bay founisè a otorizasyon,  epi eske yo 
kontinye konsève yo chak ane , nan yon dosye pou konpayi kap resevwa yo?

(c)(13)(i) Eske yo konsève asirans ekri, ki di bitasyon rekonèt manje li yo dwe konfòm ak Seksyon 402 lwa FDA 
a oubyen, lè sa nesesè, ke manje yo dwe respekte egzijans lwa ak règleman yon peyi yo rekonèt sistèm sekirite 
alimantè FDA li a kòm egalego epi sanble ak sa Etazini an, nan yon dosye pou konpayi kap resevwa yo?

(c)(14) Konpayi kap resevwa a dwe prepare dokiman sou  yon lòt aktivite verifikasyon pou yon founisè kap pwodwi 
ze e ki pa bezwen respekte règ ki tabli dapre egzijans Pati 118 chapit sa paske li genyen mwens pase 3000 poul 
kap ponn ze:

(c)(14)(i) Eske yo konsève asirans ekri ki di ze founisè a pwodwi yo pa anba egzijans Pati 118 la paske moun ki 
pwodwi ze a gen mwens pase 3000 poul kap ponn ze, anvan yo bay founisè a otorizasyon,  epi eske yo kontinye 
konsève li , chak ane, nan yon dosye pou konpayi kap resevwa a?

(c)(14)(ii) Eske yo konsève asirans ekri, ki di moun kap pwodwi ze yo rekonèt manje li yo dwe respekte egzijans 
Seksyon 402 lwa FDA a oubyen lè sa nesesè, ke manje yo dwe respekte egzijans lwa ak règleman yon peyi yo 
rekonèt ofisyèlman sistèm sekirite alimantè FDA li a kòm egalego epi sanble ak sa Etazini an, nan yon dosye pou 
konpayi kap resevwa yo a?

(c)(15) Eske konpayi kap resevwa a konsève yon dosye ekri ki gen rezilta yon bon enspeksyon kote FDA, 
reprezantan lòt ajans federal tankou (depatman agrikilti Etazini an) oswa reprezantan Leta, lokal, tribi yo gade si 
founisè a respekte egzijans règleman FDA a sou kesyon sekirite alimantè oubyen, ajans teritoryal oswa otorite ki 
okipe sekirite alimantè  yon lòt peyi, lè yo chanje rezilta enspeksyon sa  pou fè yon verifikasyon  souplas pito?

(c)(16) Eske konpayi kap resevwa a konsève dokiman ekri sou mezi yo pran kont mankman founisè a nan yon 
dosye?

(c)(17) Eske  konpayi  kap resevwa a konsève dokiman  verifikasyon   kontwòl chèn  apwovizyònman  yon antite,  
ki pa founisè konpayi kap resevwa a, nan yon dosye?
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Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

(c)(18)(i) Eske konpayi kap resevwa a konsève dokiman li jwenn nan men  yon antite ki pa konpayi kap resevwa a, 
ki montre yo swiv pwosedi ekri pou resevwa materyèl ak lòt engredyan?

(c)(18)(ii) Eske konpayi kap resevwa a konstwi yon dosye ak dokiman li jwenn nan men  yon antite ki pa konpayi 
kap resevwa a e ki konsène  bon aktivite verifikasyon yo jwenn pou matyè premyè ak lòt engredyan?

(c)(18)(iii) Eske konpayi kap resevwa a  konstwi yon dosye ak dokiman li jwenn nan men  yon antite ki pa yon 
konpayi kap resevwa e ki konsène bon aktivite verifikasyon yonbon founisè mennen pou matyè premyè ak lòt 
engredyan?

(c)(18)(iv) Eske konpayi kap resevwa a konstwi dosye ak dokiman li jwenn nan men founisè li a, ki konsène rezilta 
echantiyonaj ak tès founisè a te fè?

Eske konpayi kap resevwa a konstwi dosye ak dokiman li jwenn nan men founisè li a selon rezilta verifikasyon yon 
verifikatè kalifye fè, dapre seksyon 117.430(f) ak 117.435 a?
 
(c)(18)(v) Eske konpayi kap resevwa a prepare dokiman , ki soti nan men yon lòt antite  diferan de konpayi kap 
resevwa a e ki konsène aktivite verifikasyon yo,  lè yon lòt antite ki pa founisè kap resevwa a,  fè yon kontwòl chèn 
apwovizyònman ?
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Nòt
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Soudivizyon F: Egzijans Jeneral pou Dosye yo

Kesyon Repons ak Kòmantè

Eske se orijinal dosye yo yo konsève oswa kopi? (oubyen eske se sou òdinatè)

Eske anndan dosye yo genyen valè ak enfòmasyon resan?

Eske yo ekri dosye yo ak yon bagay pou yo pa ka efase? (pa egzanp : yo pa ekri ak kreyon)

Eske yo ekri enfòmasyon pandan aktivite a ap fèt?

Eske genyen ase detay nan dosye a pou bay bon jan enfòmasyon sou travay la ki fèt la?

Dosye sou òdinatè

Eske dosye yo sou fòm elektwonik oswa eske yo mete yo sou òdinatè?

Eske dosye elektwonik yo menm jan ak dosye ki sou fèy papye yo?

Eske siyati elektwonik yo se menm bagay ak siyati yo fè a la men yo?

Eske dosye elektwonik yo egzakt, klè epi eske pa gen anyen ni okenn moun ki kapab chanje yo?

Eske responsab yo sipèvize dosye elektwonik yo detanzantan pou wè si yo swiv Plan sekirite alimantè izin nan?

Eske otorite yo  kapab jwenn dosye elektwonik yo pou konsilte yo epi fè kopi si gen bezwen?

Eske yo apwouve sistèm konsèvasyon dosye elektwonik la?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Pwosedi pou Konsève Dosye yo

Yon bagay ki enpòtan pou ede yon Pwogram kontwòl prevansyon reyisi, se konsèvasyon dosye yo nan bon lòd epi ak presizyon. Kesyon  sa yo ap pèmèt ou konnen nan ki 
pwen ou respekte Règleman sou Kontwòl Prevansyon pou manje moun manje yo .Kesyon sa yo konsantre sou aplikasyon dosye  yo; Mòd dosye sa yo pèmèt obsève vrè 
aplikasyon Plan Sekirite Alimantè a epi montre ke w fè tout sa w te sipoze fè.
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Yo Dwe Enfòme Pwopriyetè/ Ajan responsab 

Eske  pwopriyetè a, operatè oswa  ajan an ki responsab izin nan siyen epi date  Plan sekirite alimantè a lè Plan an 
fini oubyen lè yap fè chanjman ladann? 

Enfòmasyon de baz sou dosye yo

Eske w jwenn eleman sa yo nan dosye yo: 

Non l? 

Adrès izin nan? 

Dat la? 

Yo make Lè a ak aktivite ki tap fèt la?
 
Mezi yo tap pran ak sa yo obsève? 

Si nesesè, non pwodwi a? (pa egzanp: lo kòd, lè, dat) 

Inisyal oubyen siyati moun kap fè aktivite kontwòl ak verifikasyon yo?
 
Siyati moun yo kap sipèvize yo epi enfòmasyon sou aktivite ou sipèvize yo? 

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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Nòt
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Soudivizyon F:  Egzijans ki gen pou wè ak ekzekisyon dosye yo

Kesyon Repons ak Kòmantè

Ekzekisyon dosye yo

Ekzekisyon Dosye Plan sou Sekirite Alimantè a  montre ke yo mennen aktivite ki detaye nan Plan ou a:
Eske gen yon dosye kontwòl pou fè kontwòl prevansyon?

Eske genyen yon dosye ki genyen mezi pou fè koreksyon ladann?

Eske gen yon dosye pou aktivite verifikasyon pou?

valide dosye?

Siveyans?

Kontwòl ak mezi pou fè koreksyon?

Kontwòl ak verifikasyon zouti yo?

Tès sou pwodwi?

Kontwòl anviwònman an?

Sipèvizyon dosye yo?

Refè analiz?

Eske gen yon dosye pou chèn apwovizyònman?

Eske gen yon dosye pou fòmasyon?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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Dosye siveyans

Itilize li pou pran enfòmasyon pou montre yo kapab fè kontwòl prevansyon kont danje ki genyen nan sekirite 
alimantè

Eske gen yon bagay ki idantifye dosye siveyans yo? (Tit oswa nimewo)

Eske dosye siveyans yo genyen siyati oswa inisyal moun ki sipèvize dosye yo sou yo avèk dat sipèvizyon an te fèt 
la?

Eske moun kap revize dosye siveyans yo siyen yo epi date yo aprè aktivite yo?

Dosye ki pote Mezi pou fè koreksyon

Dosye sa yo bay detay sou devyasyon ki deklannche mezi pou fè koreksyon .

Eske nou jwenn eleman sa yo nan dosye yo:

Idantifikasyon pwodwi a(pa egzanp lo kòd) epi si nesesè, volim?

yon deskripsyon chanjman paramèt yo?

 mezi yo pran pou evite menm pwoblèm nan tounen?

si nesesè rezilta evalyasyon an oubyen tès sou pwodwi a?

sa yo pwal fè ak pwodwi a alafen?
   
verifikasyon mezi pou fè koreksyon 

Non ak siyati moun ki responsab mezi pou fè koreksyon yo?

Non ak siyati moun kap sipèvize rapò sou mezi  pou fè koreksyon yo?

Siyati oswa inisyal moun nan kap sipèvize dosye a epi dat li sipèvize l la?

Eske sipèvizè a siyen epi date dosye mezi pou pote koreksyon yo apre aktivite sa yo?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa



Sa Endistri mango a mande kòm zouti Evalyasyon 
Pèsonèl pou fè Kontwòl Prevansyon

75

Dosye verifikasyon

Fòk yo konsève dosye verifikasyon aktivite yo pou montre yo byen aplike Plan sekirite alimantè a, mezi siveyans
yo oubyen obsèvasyon yo egzakt epi yo ka fè yo konfyans epi sistèm sekirite alimantè a ap mache jan yo prevwa l
la

Eske gen yon dosye verifikasyon ki bon pou sistèm sekirite alimantè a ak manje:

Validasyon etid yo?

Verifikasyon dosye siveyans ak mezi pou fè koreksyon yo

Gade si tout bagay egzakt epi regle zouti kap siveye pwosesis kontwòl la?

Tès sou pwodwi?

Kontwòl anviwònman an?

Verifikasyon pwogram chèn apwovizyònman an?

Refè analiz la

Verifikasyon dosye pou gade si founisè yo respekte règ sekirite alimantè yo?

Rezilta yon lòt antite bay oubyen enspeksyon verifikasyon yon ajans

Dosye verifikasyon, lè sa nesesè

Validasyon an bay prèv paramèt yo ak kontwòl prevansyon ki nan Plan sekirite alimantè a pwal kontwole danje yo 
wè ki pwal rive yo

Eske kontwòl prevansyon yo bon ase pou ede bese oubyen evite pwoblèm ki gen pou wè ak sekirite alimantè (epi 
paramèt ak valè yo oswa limit esansyèl yo nan pwen kontwòl ki enpòtan yo)

Eske gen  enfòmasyon tounèf izin nan ta dwe konsidere, ki gen rapò ak sekirite pwodwi yo, tankou danje ki kapab 
parèt nenpòt lè?

Eske paske manke gen kliyan ki plenyen oubyen paske kliyan pa plenyen (lè ou gen yon sistèm pou resevwa 
plent) sa vle di izin nan konn gen pwoblèm sekirite alimantè?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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Tès sou pwodwi ak Dosye siveyans anviwònman 

Pou analiz mikwobyolojik ak chimik ki se aktivite verifikasyon  nan Plan sekirite alimantè a:

Eske gen yon dosye pou laboratwa a kap fè tès la?

Pou kreye dosye yo , yo bezwen:

Echantiyon idantite (nimewo lo a, dat echantiyonaj la)

Jwenn echantiyon(pwodwi fini, pwosesis. plas echantiyon ki soti nan anviwònman)

Dat tès la

Òganis byolojik oswa chimik yo vize

Metòd yo itilize

Rezilta tès la pa inite volim (g, ml, prezans, absans)

Dosye Fòmasyon Anplwaye

Yo ka mete dokiman an nan dosye pèsonèl chak moun epi mete yo ansanm pou moun jwenn yo pi fasil:

Eskew jwenn bagay sa yo nan dosye a:

Tit fòmilè a

Non anplwaye a

Dat li kòmanse travay la

Non ak adrès kote li swiv fòmasyon an ak dat li fini an.

Konsèvasyon dosye ak disponiblite yo

Eske yo konsève dosye yo omwen 2 zan apre dat yo klase yo a?

Eske yo kenbe dokiman ki gen pou wè ak enfòmasyon jeneral sou materyèl la oubyen pwosesis yo itilize yo
omwen  2 zan apre  yo fin sèvi avè yo?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa
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Eske yo mete plan sekirite alimantè a sou sit la? (Dosye sa yo, yo kapab jwenn yo lè yo monte sou sit la ak sou 
entènèt)

Eske  dokiman  yo pa konsève sou  sit la disponib  24 èdetan apre  yon moun fè yon demand ofisyèl?

Eske dosye ki gen pou wè ak Plan Sekirite alimantè a disponib pou kontwolè FDA yo?

Eske dosye yo òganize epi disponib?

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Wi         Non      N/A        Pa sèten oswa PafwaWi         Non      N/A        Pa sèten oswa Pafwa

Nòt
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Nòt
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