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INTRODUCTION

La visite effectuée aux Etats-Unis s'insérait dans un effort de
révision des principaux systémes d'inspection mondiaux dans le domai-

ne de l'alimentation.

Dans le temps allou&, il &tait impensable de faire le tour des
services d'inspection des aliments fé&dé&raux des &tats et des villes.
Nous avons donc pré&féré& nous attacher aux programmes fé&déraux dont
l'administration &tait regroup&e & Washington. Une &tude de leurs
relations avec les autres palliers d'intervention a guand méme é&té&

au programme des discussions.

1= BUT DU STAGE

l= Prendre contact avec les responsables des deux principales
agences d'inspection des aliments aux Etats-Unis (United
States Department of Agriculture, Department of Health and
Human Services FDA). Ces contacts pourront, par la suite,
servir 3 toute la Direction générale de l'inspection des
aliments pour l'approfondissement de sujets particuliers
ou pour l1l'étude de nouveaux systé&mes d'inspection & la
Direction générale de 1l'inspection des aliments.

2= Etudier les programmes d'inspection existants au niveau
de tous les produits (laitiers, v&gé&taux, carnés) tant
au Département de 1'Agriculture qu'au ministére de la

Santé américain.

3= Les cing points spécifiques suivants ont &t& approfondis

avec les personnes rencontrées.

Y
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-La Direction générale de l'inspection des aliments essaie
présentement de rationaliser ses syst@mes d'inspection
face aux contraintes budgétaires et face, aussi, au nom-
bre croissant de la clientéle et des intervenants dans
le milieu. Une des fagons de mieux utiliser nos ressour-
ces d'inspection et de gestion est l'utilisation de 1'in-
formatique. La Direction générale de l'inspection des
aliments amorce le développement d'un réseau informatique
ol graduellement tous nos programmes d'inspection seront
greffés. Ce syst@me permettra aux inspecteurs dans les
régions de transmettre les données d'inspection directe-
ment & un ordinateur et de recevoir les rapports traités
3 leurs bureaux. Comme les probl&mes rencontrés en ins-
pection aux Etats-Unis sont les mémes sur une plus grande
&chelle (les distances, les marchés, le nombre de clients,
etc.) une &tude de l'utilisation de 1'informatique aux

Etats-Unis &tait donc nécessaire.

-La tendance actuelle pour rationaliser le travail des ins-
pecteurs est de rendre les usines inspectées de plus en
plus responsables de la qualité de leurs produits par des
programmes de certification de laboratoire et des program-
mes d'assurance-qualité. La Direction de 1l'inspection des
produits laitiers développe ces deux types de programmes
pour les usines laitidres du Québec. Nous sommes allés
apprécier "in vivo" le travail des différents intervenants

dans ces programmes (gouvernements, industries).

-Dernidrement, la Direction générale de l'inspection des
aliments a signé des ententes avec la CUM, la Ville de
Québec et prochainement avec la Ville de Sherbrooke pour
1'inspection des aliments sur leur territoire. Ce genre

d'entente n'est pas sans amener certains problémes de
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communication de résultats et de concertation d'actions.
Les américains font face aux mémes problé&mes avec eux
aussi trois palliers de gouvernements impliqués dans
l'inspection des aliments (gouvernement fé&déral, les
&tats et les villes). Un des buts du stage &tait d'étu-
dier des relations entre ces trois palliers et les fcrmes

d'ententes qui se signent.

-Un groupe de liaison de la qualit& du lait parrainé par
FIL-CANADA (F&dération internationale de laiterie) pré-
pare un programme de certification de laboratoire pour
1'analyse du lait cru a travers le Canada. Avant son
implantation, chague province aura & se prononcer sur
ses applications. Comme le programme canadien est d'ins-
piration américaine, nous voulions approfondir les im-
plications de ce programme de certification de labora-

toire.

4- Voir les tendances vers lesquels se dirigent les program-
mes d'inspection des différents organismes d'inspection

américains.

II- LES ORGANISMES RENCONTRES ONT DONC ETE LES SUIVANTS:

A- Département de 1l'Agriculture des Etats-Unis (USDA)
1- Service du marketing des produits agricoles (Agricul-
tural Marketing Service)
-Division des produits laitiers
-Division des fruits et légumes transformés
-Division des viandes
-Division des fruits et lé&gumes frais

-Division des volailles

R §
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2- Service de l'inspection de la sanitation des produits
alimentaires (Food Safety Inspection Service)

-Inspection des produits transformés

-Section des &tudes industrielles et de la gestion
informatique des données

-Section des &tudes de management

-Section de 1l'approbation des équipements et aména-
gements d'usine

-Division des exportations

Administration des aliments et drogues (Santé& et Services
sociaux FDA)
1- Affaires internationales
2- Opérations régionales d'inspection (Direction)
3- Le Bureau des relations fédérales-&tats
4- Le Bureau des aliments
-Division de la réglementation
-Division des programmes d'assurance-gualité
-Division des programmes de formation des industriels
-Division de l'inspection des points de vente au détail

-Division de 1l'inspection du lait

ool
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RESUMES DES RENCONTRES

Agricultural Marketing Service
Marketing Program Operations
RM 350-E

Administration Building

14, Independance

Washington, DC 20250

Tel.: (202) 447-2198

Monsieur Kimbrell et monsieur Jerry Parlet, son assistant,
présentent l'organisation de leur service dont 1l'organigramme
apparait en annexe I.

Organigramme cf. annexe I no 1.

Dairy Division

RM 2963

South Building

14, Independance
Washington, DC

20250

Tel.: (202) 447-7473

eiof
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Cette organisation a la responsabilité de la qualité du lait
pour fins industrielles & partir de la ferme jusqu'au produit
fini qui sort de l1l'usine de transformation.

Organigramme cf. annexe I no 2.

Au niveau de la ferme.

L'inspection sanitaire des fermes est effectuée par les inspec-
teurs des états & 1l'aide d'un guide (cf. document 81 de 1l'annexe
VII) rédigé par le USDA et dans lequel sont spécifiés les régle-
ments et leur interprétation. La fréquence de visites est de une
fois/an.

Le Département de 1l'Agriculture exerce une surveillance sur la
qualité de 1l'inspection et participe & la formation des inspec=

teurs des états.

Le niveau d'é&ducation requis pour devenir inspecteur est un
niveau collégial et une expérience pratique dans le domaine du
lait.

Les &tats adoptent ce programme de fagon volontaire et le tra-

vail de leurs inspecteurs et de leurs laboratoires sont super-

visés par les vérificateurs du USDA.

Au niveau de l'usine de transformation.

L'intervention des inspecteurs fédéraux prend la forme d'une
vérification de la salubrité des locaux et de 1l'E&quipement

de transformation des produits laitiers et du classement des
divers produits fabriqués. La fréquence des inspections sani-
taires est &tablie A une fois/an et de quatre fois par année

pour les fabricants de poudre de lait.

——
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La présence de salmonelles dans les produits et dans l1l'usine
fait 1'objet de vérifications particuliéres. (cf. document
78 de 1l'annexe VII).

Les produits qui font 1l'objet de classement sont le fromage,

le beurre et les produits secs.

Les usines adh&rent a& ce programme de classement de fagon vo-
lontaire et doivent payer les frais de 20 $ 1l'heure plus

les frais de déplacement de l'inspecteur qui vient travailler
d l'usine. 900 usines sont actuellement approuvées et ont le

privilége d'utiliser 1l'embl&me sur leur produit.

Il ne se servent de l'informatique que pour la facturation des

usines pour le travail des inspecteurs.

o
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————————

Vegetable Division
RM 0717

South Building

14, Independance
Washington, DC 20250
Tel.: (202) 447-4693

Cette organisation s'assure de la qualité des fruits et légu-
mes par un programme volontaire d'inspection et de classement
des produits végétaux transformés. L'entreprise doit défrayer
les cofits de 1l'inspection incluant les déplacements de 1l'ins-

pecteur.

Les standards d'inspection et de classement ont &té& définis
au préalable et sont appliqués dans deux grands types d'ins-

pection:

-L'inspection réguliére
-Le programme d'assurance-qualité

Pour le programme d'assurance-gualité& un inspecteur est en
place en permanence dans l'entreprise tandis que pour le pre-
mier programme l'inspecteur visite les usines 3 intervalles

régulieTrs.

La division est dotée de trois laboratoires dont le travail

est supervisé & partir de Washington par monsieur Stephen
Rayner. Les laboratoires sont situés & San Francisco, & Chicago
et en Floride et servent surtout & vérifier les résidus de pol-
luants dans les fruits et légumes transformés. D'autres tests

sont faits 3@ l'occasion pour assurer la l&galité des ventes.

Organigramme cf. annexe I no 3
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RM. 1M Annexe Building
14, Independance
Washington, DC 20250
Tel.: (202) 382-1246

e — —— —— - —— —— ———

(assistant de M. Hallet)

Les activités se limitent au classement et & la certification
des carcasses de boeufs et de porcs en usines. Les programmes
en vigueur sont volontaires c'est-a-dire que seulement les en-
treprises qui en font la demande regoivent la visite d'un ins-
pecteur en permanence ou sporadiquement pour le classement

des carcasses et la certification des usines. Les entreprises
doivent défrayer les colits d'une inspection (taux horaires et
déplacement de 1'inspecteur). En fait, 55% des usines d'abatta-

ge adhérent déja a ce programme.

Ils utilisent les principes de certification de laboratoires
privés ou d'usines pour améliorer 1l'efficacité (rapidité) de
1'émission des résultats d'analyses. La certification est,

par contre, tr&s sommaire: il s'agit seulement d'une inspection
du labqyatoire par un inspecteur pour vérifier sa conformité

avec les normes é&tablies.

Sur un personnel de 500 employé&s, 400 sont des inspecteurs.
La formation des inspecteurs suit toujours le méme chemine-
ment c'est-a-dire un cours de trois mois en inspection et
classement & 1'Université du Mississipi suivi d'un entraine-
ment de 2 ans ensuite 1'inspecteur agit toujours sous la su-

pervision d'un moniteur.

- 4
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Les programmes informatiques servent pour préparer la factu-

ration du travail des inspecteurs dans les usines.

Pour plus de renseignements sur l'organigramme cf. annexe I

no 4.

R 4
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Fruit and Vegetable Division
RM 2054

South Building

14, Independance

Washington, DC 20250

Tel.: (202) 447-5870

La qualité des fruits et légumes frais est contrdlée et clas~-
sée a leur point d'assemblage et d'emballage oli les entrepri-
ses en font la demande. L'entreprise doit défrayer les coiits
d'inspection et de classement puisque l'adhésion 3 ce service

est volontaire.

Le programme est administré& par les officiers du Département
de 1'Agriculture fédéral mais il est mis en application par

les inspecteurs des états pour plus d'efficacité. Un person-
nel de 5000 inspecteurs travaille donc 3 classer 83 produits
frais répartis en 127 classes différentes. Pour plus d'uni-
formité&, les inspecteurs sont recrutés, formés et supervisés
par le fé&déral (les &tats déboursent de 2 a 5% des coflits d'ins-

pection pour ce service).

Le programme est divisé en 2 parties. Pour qu'une entreprise
ait le droit d'apposer le sceau de classement sur leur pro-
duit, il faut que le produit soit classé et que l'entreprise
ait subi une inspection sanitaire. Certaines usines bé&néficient

d'un inspecteur en permanence lorsque le volume 1l'exige.

Les outils dont l1l'inspecteur bénéficit pour son travail sont

les suivants:

b wil
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Les plans d'é&chantillonnage statistique pour con-
naitre la quantité d'échantillons a prélever pour

porter un jugement sur un lot.

L'informatique pour la compilation de tous les lots

classés.

Les guides de couleurs et de défauts pour le classe-
ment des produits. (Ces guides peuvent &tre obtenus
en passant par monsieur John Henry de la méme direc-

tion).

Les laboratoires des é&tats sont certifi&és par le fé-
déral pour faire les analyses quand elles sont né-

cessaires.

Organigramme cf. annexe I no 5
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RM 3938

South Building

14, Independance
Washington, DC 20250
Tel.: (202) 447-3271

Cette division s'occupe de l'inspection sanitaire des usines

et de classement dans les produits suivants:

-volailles

-lapins

-oeufs

-analyses des produits & base d'oeuf

La classification de ces produits fait l'objet d'un programme
conjoint fédéral-é&tats oli les méthodes et procédures d'inspection
sont définies par les autorit&s fédérales (USDA) et sont appli-
quées par les inspecteurs des &tats 13 oll les usines en font la
demande. Les effectifs d'inspection s'&l&vent & 1500 personnes.
Les entreprises qui adh&rent au programme doivent défrayer les

colits d'inspection et de classement.

Toutes Jes entreprises sont visitées en moyenne quatre fois par
année pour une inspection sanitaire et les inspecteurs sont appe-
lés 3 faire des vérifications de classement dans les &tablissements
de travail.

Pour améliorer la rapidité des analyses lorsque nécessaire, on
utilise un programme de certification de laboratoire d'états.

Si un laboratoire utilise les mé&thodes de référence de 1'AOAC,

il devient certifié par les autorités fédérales automatiquement.

Organigramme annexe I no 6
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RM 3938

South Building

14, Independance
Washington, DC 20250
Tel.: (202) 347-3271

Ce programme fait partie de la division de la classification

des produits de la volaille cf. Donald A. Niebuhr.

Les programmes administré&s sont donc les mémes que ceux déja
décrits sauf pour la certification de laboratoire ou le pro-
gramme est un peu plus €laboré&. Pour gu'un laboratoire soit
certifié, il faut absolument gqu'il soit &quipé& pour faire des
tests de salmonelles.

Le programme prévoit la certification de laboratoires d'états
autant que de laboratoires d'entreprises privées. Avant la
certification, on vérifie l1l'équipement du laboratoire, la mé-
thode de travail des techniciens et on compare les résultats
obtenus avec ceux du laboratoire de références.

oo-/
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2~ Service de 1'inspection de la sanitation des produits

alimentaires

Service)
Staff Officer
RM 4861-S
South Building
14, Independance
Washington, DC
Tel.: (202) 447-4768
Personnes_rencontrées: Jimm Pains } Staff Officer
Jerry Snyder

Le FSIS s'occupe uniquement de 1l'inspection des viandes ante
et ‘post mortem et des établissements de transformation des

viandes.

Les programmes de cette unité ne sont pas une duplication de
ceux du service de marketing des produits agricoles puisque

le Service de l'inspection de la sanitation des produits ali-
mentaires ne fait pas de classement de produits. Le programme
d'inspegtion est obligatoire pour toutes les usines de viandes

contrairement & celui du Service de marketing.

Ils ne viennent pas non plus en chevauchement avec l'adminis-
tration des aliments et drogues puisque ces derniers s'occupent
dans l'inspection des viandes uniquement de l'utilisation des

additifs, les résidus de mé&dicaments ou autres.

Y 4
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Les inspecteurs ont droit de regard et d'approbation sur::

-le "lay out" de l'usine

-la machinerie utilisée

-1'approvisionnement en eau

-les E&gouts

-les marques, &tiquettes et &tampes utilisées
-1'inspection permanente des usines
-1'acceptation du contrdle de la qgualité

de l'usine.

Pour leur travail les inspecteurs rel&vent de cing bureaux

régionaux qui supervisent les programmes.

De plus, toutes les entreprises qui expé&dient leurs produits
aux Etats-Unis doivent rencontrer les mémes exigences gque
celles des Etats-Unis. C'est pourquoi le service maintient
trente-cing équipes d'inspection dans différents pays suscep-

tibles d'exporter aux Etats-Unis.

Le service a un total de 9000 employé&s dont 7500 inspecteurs.

Pour plus de dé&tails sur l'organigramme, voir 1l'annexe II.
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_________________________ tion Division

RM 2165-S

South Building

14, Independance

Washington, DC

20250

Tel.: (202) 447-3840

Dr. Ellis and Jim Barth - Staff Officer

Cette division s'occupe d'inspection dans tous les abattoirs
du pays. Pour améliorer l'efficacité des inspecteurs et la
gualité des produits dans ce domaine, ils se servent d'un pro-
gramme de certification de laboratoire et d'un programme 4d'ap-

probation des contrbles de la qualité.

Contrdle de la qualité: Ce programme de prise en charge du

contrdle de la qualité par les entreprises est un programme
purement volontaire s'adressant aux usines de transformation

de viandes et volailles aux Etats-Unis. Les entreprises qui

y adhérent doivent soumettre un projet de contrdle de la qualité
au FSIS qui l'approuve ou recommande les modifications néces-

saires pour qu'il soit accepté.
Les usines dont le programme aura &té& accepté aprés vérifica-
tion de son efficacité par les inspecteurs verront les fréquen-

ces d'inspection diminuées.

Ils ont un programme d'aide aux petites entreprises pour la

définition et la mise en place d'un bon contrdle de la qualité.

-
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Le programme rencontre le probléme de la confidentialité& des
méthodes de transformation dans les usines. Celles-ci
craignent la divulgation de secret de production en adhérant

a ce programme.

A l'heure actuelle, aprés un an d'opération du programme, il y
a 43 entreprises dont le programme de contrBle de la qualité

est approuvé par le gouvernement fé&déral.

Pour améliorer l'uniformité d'application du programme, les
inspecteurs et superviseurs impliqués dans le contrdle de la
qualité doivent suivre un cours de trois semaines et tous les
programmes de contrdle de la qualité& doivent &tre approuvés

par un comité central 3@ Washington.

Organigramme cf. annexe II no 1.

sunf
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Data Management

FSIS

RM 4912-S

South Building

14, Independance
Washington, DC

20250

Tel.: (202) 447-4768

Ce service s'occupe de définir les taches de l'inspecteur et

de compiler les résultats d'inspection.

Data management:

Toutes les données sur les inspections et les volumes de pro-
duction sont compilés ‘'sur ordinateur par région géographique.
Ces statistiques sont disponibles pour une planification du

travail des gens qui s'occupent des importations et exporta-

tions.

Sur le plan physique, le réseau informatique fonctionne avec
une entrée des données centralisée (avec mise en batch) et une
sortie de rapports centralis&e pour une distribution manuelle

de rapports aux différents clients.

Engineering Department:

Personne _rencontrée: Herbert Harris
FSIS RM 4912-S
South Building
14, Independance
Washington, DC
20250
Tel.: (202) 447-4768
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Cette division s'occupe d'organiser matériellement le travail

d'un inspecteur (définition de standards pour déterminer le

nombre d'employ&s nécessaires soit au laboratoire ou dans les
usines). On définit de mani&re gé&nérale la tdche de 1l'inspec-
teur, les fagons de rationaliser son travail, le matériel dont
il a besoin et le nombre d'inspecteurs nécessaires selon le

design de la ligne de production.

w simgd
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RM 4341-S

South Building

14, Independance
Washington DC

20250

Tel.: (202) 447-4768

Ce département s'occupe d'établir des politiques concernant
le management des employé&s soit pour 1l'introduction de nouveaux
programmes ou la rationalisation de l1l'utilisation des ins-

pecteurs dans les programmes d&ja existants.

Le personnel de ce département n'a aucune autorité& "line" sur
le personnel mais ne fait que suggérér des politiques pour la

gestion plus saine et plus efficace du personnel.

En fait, le département &'occupe de conseiller la direction
sur la gestion de 8400 employés a temps plein et 1100 employés
a temps partiel pour un budget total de 290 000 000 $.
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Dr. John_Prucha_and_Staff - Slaughter Inspection, Standards
and Procedures Division

RM 4442-S

South Building

14, Independance
Washington DC

20250

Tel.: (202) 447-4768

L'équipe constituée de mathématiciens, de vétérinaires et d'in-
génieurs industriels supervise le programme d'inspection des
charcuteries et méthodes d'inspection pour assurer une meil-
leure protection du consommateur et une utilisation plus ra-

tionnelle du personnel inspecteur.

En se basant sur les textes de lois, ils décrivent ce que
1'inspecteur doit regarder, comment il doit le faire et a

quelle fréquence pour assurer le respect des lois.

Organigramme cf. annexe II no 2

pp— 4
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Divisdon

FSIS RM 1186-S
South Building

14, Independance
Washington, DC
20250

Tel.: (202) 447-5627

Les inspecteurs de cette division passent en revue l'organi-
sation physique et 1'équipement de production des usines
de transformation des viandes pour vérifier leur conformité

avec le réglement et assurer la protection du consommateur.

Lors de l'implantation d'une nouvelle usine, les inspecteurs

suivent le travail & toutes les &tapes d'implantation.

Les points les plus importants & vérifier lors d'une inspec-
tion sont: 1la localisation de l'entreprise

1'approvisionnement en eau

les réseaux d'é&gouts

1'éclairage

la ventilation

. la réfrigération
les facilités sanitaires requises pour les employés

les équipements de production.

Organigramme cf. annexe II no 3

ess/
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RM 4342-S

South Building

14, Independance
Washington DC

20250

Tel.: (202) 447-9051

Une équipe d'inspecteur vérifie la qualité& des produits
carnés exportés.

Ces produits doivent rencontrer les exigences légales améri-
caines et du pays importateur avant de sortir du pays. C'est
donc la responsabilit& de cette division de voir d la légalité

des exportations.

Les inspecteurs sont divisés en deux €quipes:

-Une équipe de huit inspecteurs ont la responsabilité
d'inspecter le produit dans les principaux pays im-
portateurs et une autre &quipe au pays inspecte les

usines exportatrices et les produits exportés.
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Rencontres avec les officiers de 1'Administration des aliments

—————————————————————————————————————————————————————————————

—— i —— . —————— T —— —————————————————————————————

sociaux

Mr. Max_Castillo, Jr. - Desk Officer for the American Inter-
national Affairs Staff
RM 1542

FDA (International Affairs)
5600, Fisher Lane

Rockvill Maryland

20857

Tel.: (301) 443-4480

Mrs. Charlene Wilson - Desk Officer
International Affairs Staff

Revue générale de la structure organisationnelle du FDA des

principales fonctions. (Organigramme cf. annexe III)

Le but principal de l'organisation du FDA est la protection
de la santé du consommateur américain en ce qui a trait a sa
consommation d'aliments, & l'utilisation de produits pharma-
ceutiques et d'appareils pouvant mettre sa santé en danger

(ex.: four & micro-ondes).

Pour ce faire, ils doivent vérifier 1l'application et le res-
pect de la Loi des aliments et drogues soit la partie 100 &
169 du Code of Federal Regulation (cf. document 4 de 1l'annexe VII).

Le FDA est divisé& en huit bureaux dont sept s'occupe d'une spé-
cialité (ex.: bureau des aliments, des drogues, de recherche
toxicologique, etc...) et le huitidme s'occupe des opérations

régionales (annexe III).

awad
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Pour les opérations régionales d'inspection, les Etats-Unis
ont &té divisés en dix bureaux ré&gionaux qui s'occupent de
planifier les inspections dans leur ré&gion par rapport aux
orientations générales du FDA et du travail des autres or-
ganismes impliqués dans 1l'inspection dans leurs régions res-

pectives. (cf. annexe IV)

Y 4
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FDA (FDRO)

5600, Fisher Lane
Room 15-A-35
Rockvill Maryland
20857

Tel.: (301) 443-3340

Les opérations ré&gionales consistent & coordonner l'action

des inspecteurs pour rencontrer les buts définis dans les
programmes des différents bureaux (bureau des aliments, bu-
reau des drogues, etc...). Pour les opérations d'inspection,
les Etats-Unis ont &t& divisé&s en dix régions (cf. annexe IV).
Le bureau des opérations fournit l1l'encadrement juridique (pour-
suite et autres actions l&gales) et s'occupe de la formation

et du recyclage des inspecteurs.

La fréquence d'inspection dans les &tablissements alimentaires
est bas@e sur le risque qu'un aliment peut causer des maladies
ou autres probl&mes sur le type de produits et le degré de

responsabilité de 1'établissement.

Les inspections programmées sont de trois sortes:

-

-Inspection compl&te (l'&tablissement est analysé& dans
tous ses détails)

-Inspection abrégée (on inspecte que les points critiques.
Si des problémes sont rencontrés lors de cette inspection,

on passe & une inspection complé&te).

-Inspection oli on s'attache & des vérifications particu-

lidres sur un produit.
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Tout le personnel inspecteur & l'Administration des aliments

et drogues doit avoir une formation universitaire suivi d'un

entrainement de six mois. Selon leur niveau de compé&tence

et d'expérience les inspecteurs sont divisé&s en onze niveaux

(au niveau onze les inspecteurs ont une spé&cialité guelcongue
et une responsabilité spéciale).

Les statistiques d'inspection sont compilées par informatique.

Pour 1l'échantillonnage, les inspecteurs utilisent toujours la

régle de la racine carrée des stocks.

Organigramme cf. annexe IV.
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Robert A. Tucker - Federal - States Relations (Associate Director)
FDA (EDRO)
Division of Federal State Relations
5600, Fishers Lane
Rockvill, Maryland
20852
Tel.: (301) 443-3360

Pour en arriver a& une régularité& de la fré&quence d'inspection
et une uniformité dans le travail de 1l'inspecteur, le FDA né-
gocie et gére dés ententes avec les &tats pour la couverture

des &tablissements qui sont aussi sous leur juridiction.

Ces ententes peuvent couvrir tous les &tablissements qui sont
sous la responsabilité du FDA et sont négociées individuellement
avec les différentes agences d'inspection des &tats ou des

villes.

Des ententes sont aussi négociées entre les &tats et les villes
pour améliorer les programmes d'inspection. Pour plus de dé-
tails sur ce genre d'ententes, il faudrait contacter monsieur
Earl M. Revele qui a beaucoup travaillé en ce sens pour 1l'état

de 1l'Iowa. Les coordonnées de M. Revele sont les suivantes:

Mr. Earl M. Revele

Chief Food Products Control
Consumer Protection Division
State Department of Agriculture
Wallace Building

East 9th Brand

Des Moines, Iowa

50319

Tel.: (515) 281-5414

Organigramme cf. annexe IV no 1

R 4
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M. Franck MacKeith - Bureau of Food
Chief Industry Programs Branch
FDA (Bureau of Food)
200, C. Street SW RM 5425
Washington DC
20204

Tel.: (202) 245-1523

M. MacKeith nous présente les activités du Bureau des aliments
et nous met en contact avec les responsables des activités

gui nous intéressent.

Le Bureau des aliments &crit les programmes et procé&dures pour
diriger les activités des inspecteurs, détermine les priorités
d'inspection, fait de la recherche sur les mé&thodes d'inspection
et d'analyses des produits alimentaires pour assurer une plus

grande protection du consommateur.

Nous y verrons les activités de réglementation et d'aide juri-
dique aux inspecteurs, le programme d'assurance-qualité, le
programme d'inspection des industries de transformation, des
lieux de consommation et de vente au détail et de 1l'inspection
du lait.

Organigramme en annexe IV.
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M. _Herbert H, _Labrash - Assistants to the Director of Regu-
M, James_L._Summers - latory Guidance (Bureau of Food)

FDA (Bureau of Food)

200, C. Street SW RM 5001
Washington DC

20204

A l'intérieur du Bureau des aliments, ils ont deux activités
principales: développement de nouvelles normes, ré&glementation,
etc... pour les adapter aux situations nouvelles et ils s'oc-
cupent avec le département de la Justice d'initier les pour-
suites ou toute autre action légale dans le domaine de 1l'ali-

mentation.

Ils s'occupent, entre autres, de la réglementation des produits

importés.

Ainsi, 3 1l'importation, tous les produits laitiers doivent
rencontrer les Réglements des aliments et drogues des Etats-
Unis en plus des exigences du "Imported Milk Act".

Si le produit laitier est sec ou stérilisé&, ceux-ci doivent &tre
accompagnés d'un memorandum of understading (genre d'agrément

du pays exportateur que le produit arrive avec les analyses et
la documentation nécessaire pour assurer qu'il rencontre les

exigences) .

Le lait UHT est un cas un peu a part en ce sens que le procédé
de fabrication doit &tre approuvé par un inspecteur du FDA

avant que le produit ne subisse des analyses.

Ils ont aussi la tdche d'appliquer la réglementation concernant
l'exportation; ils vérifient si le produit rencontre les normes
du pays importateur (si le pays importateur n'a pas de normes,

on se sert des normes USA).

Organigramme cf. annexe V no 1
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Richard_Stein - Quality Assurance Specialist (Bureau 6f Food)
FDA ' (Bureau of Food)
200, C Street, SW, RM 4131
Washington, DC
20204

Le FDA a mis sur pied un service qui aide les entreprises
alimentaires & se doter d'un contrdle de la qualité interne.

Les spécialistes de ce service ont décrit un guide qui permet

a tous genres d'entreprises alimentaires de soumettre son

plan de contrdle de la qualité pour recevoir 1'approbation du
FDA. Cette approbation n'assure pas l'entreprise qu'elle n'aura
jamais la visite d'un inspecteur mais c'est l'assurance que
l'entreprise rencontrera les normes et r&glements en tout

temps et qu'elle aura toutes les chances de satisfaire-le

consommateur.

Il s'agit donc d'un programme dont l'application est volontaire.
D&Eja 90 entreprises sont approuvées. Le service voudrait &ten-
dre ce concept en le présentant aux associations qui représen-
tent les industriels pour que ceux-ci en fassent la promotion

auprés de leur membres.

Organigramme cf. annexe V no 2.
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John M. _Tisler - Chief, Industry Programs Branch (Bureau of
Food)

FDA (Bureau of Food)

200, C, Street, SW RM 5425
Washington, DC

20204

Tel.: (202) 245-1523

Le Bureau des aliments prend l'initiative d'aider les indus-
triels par des programmes d'é&ducation et de formation des
employés a tous les niveaux de l'entreprise. Le programme

est en deux volets: le premier oli on renseigne les employés

sur les programmes d'inspection et les lois du FDA, le deuxi&me
ol on donne des cours de salubrité et de manipulation des ali-

ments.
Il y a seulement huit personnes qui travaillent 3 ce service
mais ils forment le personnel des bureaux régionaux et les

associations pour donner les cours.

Organigramme cf. annexe V no 3
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Arthur L. Banks = Director, Division of Retail Food
Al ol L e Protection (Bureau of Food)

FDA {Bureau of Food)

200, C, Street, SW RM 3025
Washington DC

20204

Tel.; (202) 245-1508

Le Bureau des aliments a décrit un programme d4d'inspection des
lieux de consommation et de vente au dé&tail qui comprend un
exemple de réglementation de guide d'inspection et de manuel
d'inspection. Ce matériel est destiné aux autorités des é&tats
gui ont signés des ententes avec le bureau des aliments pour
1'inspection des lieux de consommation et de vente au détail
sur leur territoire. Ce matériel peut &tre adapt& pour chaque

état aprés entente.

Dans l'application du programme, le Bureau des aliments s'occu-
pe de monter les programmes de formation et recueillent les
résultats d'inspection sur ordinateur pour garder des dossiers
de tous les é&tablissements des Etats-Unis et déterminer les

actions & y entreprendre (¢f. document 47 de l1l'annexe VII).

Tout le manuel d'inspection et d'entrainement du personnel est

sur microfiche.

-
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(Bureau of Food)

FDA (Bureau of Food)

200, C, Street, SW. RM 4129
Washington, DC

20204

Pour le transport entre les &tats, le lait doit répondre aux
normes du "Grade A Pasteurized Milk Ordinance". Le Départe-
ment-des aliments et drogues est responsable de la vérification
de la conformité du lait & ces normes. Pour ce faire, ils
utilisent un plan d'accréditation des transporteurs de lait.
Seuls les transporteurs accrédités sont autorisé&s & transpor-
ter le lait d'un é&tat & l'autre selon les quantit&s détermi-
nés par le USDA. Les normes sont vérifiées par des laboratoi-
res d'états accrédités par le fédéral. Pour accré&diter un
laboratoire, on &value d'abord le laboratoire, la gqualification
des techniciens, les méthodes d'analyses et 1l'é&quipement; la
deuxidme é&tape consiste a analyser des échantillons communs
avec un laboratoire central pour é&valuer la précision des

tests.
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Lors de ces rencontres et de ces contacts les quelques
points suivants ont &té& discutés avec plus d'attention:
1- L'utilisation de 1'informatique dans 1l'inspection.
2- Assurance-gqualité.
3= Certification de laboratoire.
4~ Les relations entre le fé&déral, les &tats et les muni-
cipalités.
ces/
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Utilisation de 1'informatique dans l'inspection

Au Service de marketing des produits agricoles du USDA,

on classifie les produits agricoles moyennant le rembour-
sement des cofits des inspections de la part des indus-
triels; les cing divisions fonctionnent sensiblement de

la méme fagon. L'informatique est utilisé& dans la factu-
ration des cofits d'inspection imputables aux usines.
Toutes les données sont saisies en un point central et les
factures sont envoy@es directement aux clients & partir de

ce point.

Pour ce qui est du Service de 1'inspection et de la salu-
brité des aliments du USDA, les inspecteurs bé&néficient
d'un centre complet de traitement des données. Ce systéme
compile 3 la fois des résultats d'inspection et des statis-
tiques sur les fréquences d'inspection. Par contre, les
résultats du traitement informatique servent uniquement

3d la gestion 3 long terme puisque toutes les données

sont compilées et entrées & l'ordinateur en batch d un
point central. Cette compilation est donc lourde et les
résultats sortent avec un délai assez long. On se sert
uniquement des statistiques et informations pour la plani-

fication 3 long terme du travail des inspecteurs.

Au niveau du département des opérations d'inspection de
1'Administration des aliments et drogues, l'ordinateur

sert & produire des rapports statistiques sur les inspec-
tions par inspecteur, par genre d'é&tablissement ou par pro-

duit. Ces statistiques servent pour la gestion du travail

de 1l'inspecteur annuellement. On ne croit pas a 1l'informa-
tisation compl2te des formules d'inspection et des rensei-

gnements qui y sont consign&s. On préfére laisser libre

o wif
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cours 3 l'initiative de 1l'inspecteur pour mettre le

doigt sur les véritables problémes. Ceci est possible

3 cause de la tr&s haute formation de leurs inspecteurs.
Par contre, pour les programmes conjoints avec les é&tats
tels que celui de l'inspection dans les lieux de consomma-
tion et de vente au dé&tail, on tend & avoir une inspection
uniforme et & informatiser au complet les formules d'ins-
pection pour que les renseignements tir&s soient accessi-
bles plus vite et plus uniformément pour toutes les agences

impliquées.

Assurance-qualité

1- Progamme_d'assurance-qualité& utilisé&_dans_le_cadre

——— S ——————————————————————— ———————————————————————

Un programme d'assurance-qualité est offert depuis
1976 & 1'industrie de transformation des fruits et
légumes. La participation & ce programme est volon-
taire. Lorsqu'une usine décide de joindre le pro-
gramme elle s'engage & respecter les &léments du
programmes y compris les m&thodes et procédures
d'échantillonnage et d'analyses et les formules et

* rapports du Ministére.

L'objectif avoué& pour l'introduction d'un tel pro-
gramme est de ré&duire l'effort gouvernementally d'ins-
pection.

L'industrie y trouve aussi son compte car comme les
services de classification du gouvernement ne sont
pas gratuits, la participation au programme d4d'assu-
rance-qualité donne le droit & l'usine d'utiliser

a G O =y =y Gn S O B G A G0 0w E e
|
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son propre personnel pour la classification de ses
produits sans frais additionnels. L'usine a de

plus la possibilité d'utiliser un logo pour indiquer
aux clients que les produits achetés ont &té empa-
quetés selon le régime d'un programme d'assurance-
gvwalité du Département de 1'Agriculture.

——— D ——————————— ———— ————— o ——————— i ————————— i ———— -

Ce programme fut introduit en 1980 par le "Food Sa-
fety Inspection Services" du Département de 1'Agri-

culture. Ce systé&me est volontaire.

L'objectif recherché& est une réduction des ressources
d'inspection du gouvernement tout en assurant une
protection adé&quate au consommateur. Selon les moda-
lités de ce programme, les usines soumettent leurs
systédmes de contrdle de gqualité (en totalité& ou en
partie) & l'approbation du Département de 1'Agricul-
ture. Lorsque l'approbation est obtenue, l'usine
peut, si elle le désire utiliser un logo pour identifier
gue ses contrdles de gualité& sont approuvés par le

gouvernement.

La terminologie "contrdle de qualité&" a &té& retenue
au lieu de "assurance-gqualité" car au dire des res-
ponsables du programme, contrdle de qualité est mieux
compris et suscite moins de confusion. Parmi les
commentaires qui ont été recueillis par les responsa-
bles du USDA lors de l'introduction du programme en

1980, les commentaires suivants sont significatifs:

s omd
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1) 1'industrie s'oppose a l'utilisation d'un logo
pour deux raisons a) d'autres logos gouvernemen-
taux ont plus de prestige b) et la signification
d'un logo pour le consommateur pourrait €tre dis-
criminatoire pour les usines qui ne veulent pas
participer au programme. La majorité& de 1'indus-
trie a indiqué que le logo pourrait &tre mal inter-
prété comme indiquant un produit de qualité& supé-

rieure.

2) le dit terme contrdle de qualité est guestionné

3) la petite industrie questionne 1l'impact du pro-
gramme sur ses opérations. Elle se demande si
se sont les grosses qui auront les moyens de par-

ticiper et de bé&néficier du programme, etc.

Le FDA (Food and Drug Administration) encourage les
compagnies alimentaires & se doter d'un programme
d'assurance-qualité. A cette fin le FDA met 3 la
disposition de 1l'industrie un guide ou modéle de
programme d'assurance-qualité (cf. document 23

de l'annexe VII).

La participation de 1l'industrie est volontaire mais
le programme est jugé suffisamment important par le
FDA pour y affecter des ressources pour le marketing
de son produit. Les arguments invogqués par le FDA
pour convaincre l'industrie sont & l'effet que la

participation @ ce programme diminue les risques
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que les inspecteurs trouvent un produit défectueux

ou que le produit fasse l1l'objet d'un rappel.

Lors de 1l'introduction du programme, la "vente" de
1'idée &tait effectuée & chacune des usines par les

officiers du gouvernement.

Devant le peu d'empressement de l'industrie & joindre

les rangs, une nouvelle approche a &t& choisie.

Le programme est maintenant proposé& aux diverses
associations représentant 1l'industrie alimentaire
gqui en retour, le propose & leurs membres. Cette

nouvelle approche semble avoir plus de succés.

L'emphase & plus long terme pour le FDA est de dépla-
cer ses efforts d'inspection vers des domaines jugés
plus prioritaires tels que 1l'utilisation des R-X,

les drogues, etc.

Conclusion

L'approche générale américaine vé&cue depuis plusieurs
années est basée sur le principe que si 1'industrie
accepte de prendre ses responsabilité&s dans le con-
trdle de toutes les &tapes de la production de son
produit, l'agence gouvernementale n'aura qu'a vérifier
si ces contrdles sont effectivement effectué&s pour

s'assurer que les reéglements sont respectés.

L'objectif recherché est donc une meilleure utili-
sation des ressources d'inspection, l'emphase &tant
mis sur la vérification des contrdles au lieu de la
vérification de la qualité des produits.

eos/
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La confusion des termes entre contrdle de la qualité
et assurance-qualité& existe toujours aux Etats-Unis
au niveau de 1l'industrie et &videmment dans l'esprit

du consommateur. L'exemple le plus frappant de cette
confusion se trouve dans l'explication donnée par

le FSIS pour le choix du terme contrdle de la qualité

au lieu d'assurance-qualité par le fait que "la ter-
minologie contrdle de qualité est mieux acceptée et
plus claire dans l'esprit des principaux intervenants
que l'expression assurance-qualité".

Les trois systémes &tudiés décrits plus haut trahissent
certainement une &volution et indique une tendance.

En effet, le programme d'assurance-qualit& mis de
1l'avant dans le domaine des fruits et lé&gumes fait
oeuvre de pionnier et démontre une méfiance envers

le désir de l'industrie de prendre totalement ses
responsabilités.

Le programme dans le domaine des viandes montre déja

plus de respect pour la capacité de 1l'industrie &

contrdler son propre produit. Quant au troisiéme

systéme, il fait carrément appel & l'expertises et

la compréhension de 1'industrie pour développer les
. programmes nécessaires & la production de produits

sains.

Certification de laboratoire

Il existe a l1l'Administration des aliments et drogues du
ministére de la Santé et des Services sociaux, un pro-
gramme complet de certification de laboratoire pour 1l'ana-
lyse du lait. Ces laboratoires certifiés servent a 1l'ana-
lyse de la qualité du lait qui voyage d'un &tat & 1l'autre.

ey 4
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Tous les laboratoires certifiés subissent une inspection
approfondie ol sont &valués 1'&tat général du laboratoire,
les qualifications des techniciens ou autres employés qui
y travaillent, les méthodes de travail et d'analyses et
1'8quipement utilisé pour faire les tests. Par la suite,
les résultats des analyses faites par les techniciens
sont comparés a des &chantillons témoins analysés @ un
laboratoire central. Cette derni@re &tape détermine si
le laboratoire peut &tre accrédité. Par la suite, régu-
lidrement, les laboratoires certifiés sont appel&s & ana-
lyser des échantillons témoins communs pour vérifier leur
précision. Dans ce programme tout est standardisé et
décrit dans un guide des laboratoires certifiés (les ins-
truments de travail, les méthodes de travail, la fagon de
calculer des résultats, etc.) (cf. documents 67 et 49

de l'annexe VII).

Dans ce cas, l'accré&ditation de laboratoire permet de
réduire le temps-d'obtention des certificats d'analyses
nécessaires pour le transport du lait d'un &tat & 1l'autre.
Les certificats sont &mis sur place par les expéditeurs
dont les résultats d'analyses ont la méme valeur que s'ils

étaient faits par une autorité gouvernementale.

Du cdté du Département de 1'Agriculture, la division du
classement de la volaille du Service du marketing a mis au
point un embryon de certification de laboratoire. Dans ce
programme, on ne fait affaire qu'avec des laboratoires
d'états. Les essais faits avec les laboratoires privés
n'ont pas fonctionné&s & cause d'un manque de personnel

de supervision. On se contente de vérifier que les méthodes
de travail des laboratoires d'états sont les m&thodes offi-
cielles sans en vérifier la pré&cision. Cette méthode ne
donne pas une assurance compl@te que les résultats d'ana-
lyses sont conformes & la réalité.
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Du cdté du Service de l'inspection et de la sanitation

des aliments au Département de 1'Agriculture, ils ont un
peu un syst@me intermé&diaire oli on envoie aux laboratoires
impligué&s une série d'é&chantillons gui sont analysés si-
multané&ment au laboratoire central et aux laboratoires
dont on veut vérifier la précision. Par cette mé&thode,

on a l'avantage de connaitre la fiabilité& des résultats
sans étre slir des méthodes et instruments utilisés. On
intervient au niveau des méthodes de travail que s'il y

a des probl&mes au niveau de la précision des résultats.

La Division de 1'importation et exportation du Service
de 1'inspection et de la sanitation des aliments du D&-
partement de 1l'Agriculture poss&de aussi son syst@&me de
certification de laboratoire d'usine apte a assurer la
qualité du produit qu'ils expé&dient hors des Etats-Unis
ou gqui entre aux -Etats-Unis. Les inspecteurs vérifient
les installations, les €quipements et les méthodes de
travail sans toutefois tenir compte de la précision

des résultats.

Les relations contractuelles entre le fédéral, les &tats

et les villes

L'Administration des aliments et drogues du ministé&re de

la Santé& a un service qui s'occupe unigquement des relations
fédéral-états en matiére d4'inspection. Des contrats sont
négociés et signés avec les &tats pour s'assurer que le
travail est fait uniformément dans toutes les parties des
Etats-Unis (copie de contrats en annexe III). De plus, les
établissements sont inspecté&s selon une fréquence minimale.
Le personnel inspecteur peut consacrer ainsi plus d'énergie
aux cas problémes ou aux secteurs de 1l'industrie alimen-
taire qui demande plus d'attention.

P
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Le but principal de tels contrats est de s'assurer que
tous les &tablissements sont bien couverts.a une fréquence
minimale et selon un programme uniforme (ré&glement et mé&-

thode d'inspection).

Au niveau de l'inspection des lieux de consommation et de
vente au détail, l'Administration des aliments et drogues

n'a aucun inspecteur qui travaille pour elle. Tous les
inspecteurs sont des employés de l1l'état qui aprés entente
avec le fé&déral applique le méme systé&me d'inspection a

une fréquence minimale et fournissent les résultats @ 1l'orga-
nisme fé&déral. Ceci assure la couverture des lieux de

vente au détail au minimum deux fois/année/75 000 inspecteurs.
La supervision de ce programme exige la description de
manuels d'inspection, de formules, l'entrainement de tous

les inspecteurs avec un cours commun et uniforme et assu-

re un portrait uniforme de la situation aux Etats-Unis.

Au Département de 1l'Agriculture, on forme & l'occasion des
employés des &tats comme classificateurs de produit au

Service de marketing. Cette formation se fait toujours

dans le but de couvrir plus de produits & une fréquence minimale
et avec une méthode uniforme pour tout le monde. Des

cohtrats sont de plus négociés avec les laboratoires d'états
pour assurer une analyse plus rapide de certains produits

et une émission de certificats d'analyses dans de meilleurs
délais. Le respect des contrats signés est réguliérement

vérifié par l'entremise d'un programme de monitoring.

. 0if
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CONCLUSION

De plus en plus 3 cause des restrictions budgétaires et par
soucis d'une couverture plus uniforme et plus complé&te de tous les
points de fabrication de transformation et de vente des produits
alimentaires, les organismes d'inspection américains font appel a
des moyens comme les contrats avec les &tats et les villes, la cer-
tification de laboratoire, le développement de contrdle de la qualité
dans les usines. Ces moyens couplés avec la compilation informatique
de la masse des données permettent d'avoir une image compléte et
uniforme de la situation et lib&rent les inspecteurs pour que ceux-
ci s'attaquent aux secteurs gqui demandent plus d'attention et aux

véritables cas problémes.

Nous sommes a l'étude de tous ces systémes au Québec. Les
contacts pris avec des gens qui ont mis de tels programmes en opéra-
tion aux Etat-Unis pour en connaitre les avantages, les inconvénients
et les problémes de mise en opérations nous seront d'une grande uti-
lité,

Si plus de renseignements vous sont nécessaires sur les program-
mes dont on fait mention dans le rapport, tous les documents men-
tionnés dans la liste de l'annexe VII sont disponibles @ quiconque
veut les consulter 3 la Direction de l'inspection des produits lai-

-

tiers.
MICHEL LEMAY " MICHEL HOULE
Coordonnateur en recherche Chargé de projets

et développement
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REGULATORY VEGETABLE || ooy Y
BRANCH [~ BRANCH echces — e -
BRANCH BRANCH
' 1 : 1/
I ;
- PERSOUMEL DIVISION pcopm-bhd ADMINISTRA- CANESTUCE, Sanias:dea DAIRY DIVISION
tarry T. Thack A0SR TIVE GROUP JEED REVISHON WERBERT L. FOREST
rey ' be Thackston GROUP Thomas H. Porter . ADMINISTRAT I VE
(631 employees)# (180 employees)* GhouP
| | o
7D =)
| srtmeirersy SEED SEED wEAT VIV ORDER MARKET DAIRY
- CERVACES RINGRAGE REGULATORY STANDARDI ZATION GRADING FORMULATION 11 INFORMAT ION STANDARD | ZAT | ON
| John C. Miklas Jr SN BRANCH BRANCH 4, STAFF BRANCH BRANCH
: PLAN VARIETY LIVESTOCK & GRAIN MEAT ORDER ORDER DAIRY
| PROTECTION | | | MARKET STANDARD! ZAT 10N ENFORCEMENT [l OPERATION GRADING
BRANCH NEWS BRANCH BRANCH 5, BRANCH BRANCH BRANCH
|
' LIVESTOCK COMMODI TY cooP. PROGRAM
W Oman Spurar e M "°:|""""'"" L STANDARDI ZAT 1 ON PROCUREMENT QUALIFICATION L ANALYZ1S ;
_‘."m esmployess, Including F5QS$ BRANCH BRANCH 3, BRANCH BRANCH
1/ Approximate employmsnt In thess 3 units = 650 smployess T |
2/ Approximate employmant in thess J wnits = 575 1 QUAL
3/ Approximate 1 nt In thesa J wnit A75 —— s AT COTTOM DIVISION MARKET RESEARCH AND
enployms e ) units enployees ADNINISTRATIVE N Jesse F. Moore DEVELOPHENT DIVISION
4/ Approximate smployment In these J units « 125 employees GROUP < Wyaxt; Mrskter — Jamss L. Psarson
(29 employees)s (191 employess)® (35 employees)#
= T 1 1 1
DEVELOPMENT & REVIEW & QUALITY 08 wist
COORDINATION APPROVAL ASSURANCE M:‘:“ 3-::5"?:- ; J\mingusi DIVISION
BRANCH BRANCH BRANCH ames E. Springfield

= = == - =






AND INSPECTION SERVICE

HLLCOMMLNDIL 1)

"7 av
; : ANNEXE II FOOD SAFETY
‘ & g"ﬁg CONCURRED: T
e ASSISTA
= OFFICE OF THE ADMINISTRATOR IARLET G A
APPROVED: _L,_,___"
ASBISTANT SEC
7.0 =
DATE: — R
INFORMATION EQUAL EMPLOYMENT POLICY
AND LEGISLATIVE OPPORTUNITY REVIEW ”:': ‘:"‘-“““0' AND PROGRAM
AFFAIRS STAFF STAFF A PLANNING STAFF
7-02 n-e7 7-00 .06
AT — MEAT AND POULTRY MEAT AND cm‘"
NT OPERATIONS
7-10 37-3 n-1
PERSONNEL rs e CHEMISTRY MICROBIOLOGY e INSPECTION
Vo DIVISION Division DIVIBION CIERATIONS OPERATIONS
37-10-08 7-10-10 37-30-08 37-30-10 7-10-08 7-70-10
PATHOLOGY AND MATHEMATICS
FINANCE ADMINIZTRATIVE EPIDEMIOLOGY AND STATISTICS
DIVISION SERVICES DIVISION Bewision Ao,
7-10-18 7-0-28 37-3-18 V-2
LABOR RESIDUE FIELD SERVICE INDUSTRIAL ENGI- TECHNOLOGY
MANAGEMENT EVALUATION AND LABORATORIES NEERING & DATA ASSESSMENT
RELATIONS PLANNING DIVISION DIVIBION | pb MANAGEMENT DIV, DIVISION
37-10-2 37 -%2.-28 37-%.% 3 -50.28 37 -50-2
FOOD INGREDIENT STANDARDS AND
ASSESSMENT LABELING
DIVISION DIVISION
37-%0-3% 3 -80-36






ANNEXE III

FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

COMMISSIONER .
DEPUTY commnssmnm\

- ;'.i a3t \.CN\'
Y, L™ | ASSOCIATE COMMISSIONIR FOR RIGULATORY AFFAIRS (ona) \ ‘-"@v‘_‘ "
y ASSOCIATE COMMISSIONIR FOR HEALTH AFFAIRS (OHA) \ L )
ASSOCIATE COMMISSIONIR FOR POLICY COORDINATION (O 3
ASSOCIATI COMMISSIONIR FOR MANAGEMEINT AND onn:ﬂmuouo; + + « . . Office of Gene ral Counsel ( 0GC )
ASSOCIATE COMMISSIONER FOR PLANMNING AND EVALUATION (OPE)
Ndv “u ASSOCIATE COMMISSIONER FOR LIGISLATIVE AFFAIRS (OLA)
= t ASSOCIATE COMMISSIONIR FOR PUBLIC AFFAINS ([OPA)
ASSOCIATE COMMISSIONIR FOR CONSUMER AFFAIRS (OCA|

BURIAV OF BUREAV OF BUREAU OF BURLAU OF
FOODS DRUGS VETERINARY MEDICINE RADIOLOGICAL

HEALTH

(BF) (8D) | (BVM) (BRH)
[ BURLAU OF BUREAU OF NATIONAL CENTERFOR EXICUTIVE DIRECTOR OF
BIOLOGICS MEDICAL DEVICES TOXICOLOGICAL REGIONAL
RESEARCH OPERATIONS

(88) | L (BMD) ‘ - B [NCTR) (EDRO)






ANNEXE IV

EXECUTIVE DIRECTOR OF
REGIONAL OPERATIONS

Assoclate Director
for Administration
EDRO Special Asslatant
for
Mgmt. Studies Staff
Administrative Statf DEPUTY EDRO EEO
Tralning Staff
Associate Divector for
Oftfice of Resource
Assoclate Director of Fleld Su
Federal-State Relationa Planning snd Management Bpos
® Consumaer Affaiks and
® Program Development @ Program Planning and information Statf
Branch Evaluation Branch ® Moedical Products Quality
@ State Services ® Management Information Assurance Staft
Branch Systems Branch
® State Tralning
Branch
{ [ 1
Division of Fleld Division of Fleid
Division of Fleid Investigations Regulatory Guidance
Sclence & Technology @ Forelgn Inspection ©® Mexican Lisison Statf
Staff
® Laboratory Operations ® Emaergency and ® Compilance Guidelines
Regional Food and Drug Directors | | Branch Epidemiological Branch
Fleld Organization ® Fileld Ressarch and Operations Branch ® Field Compilance
Technical Suppon ® Field Investigations Branch
Branch Branch
@ Fleld Englnesring
Branch
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ANNEXE V

DIRECTOR
DEPUTY DIRECTOR
Bureau of Foods iy
FOR COMPUANCE ASSISTANT TO DIRECTOR
FOR INTERNATIONAL STANDARDS
ASSOCIATE DIRECTOR FOR PLANNING
& OPERATIONS
OFFICE OF
ASSOCIATE DIRECTOR FOR NUTRITION SCIENTIFIC POLICY
& FOOD SCIENCES
ASSOCIATE DIRECTOR FOR
TOXICOLOGICAL SCIENCES
ASSOCIATE DIRECTOR FOR PHYSICAL
SCIENCES
4 ﬂ
NUTRITION & TOXICOLOGICAL
COMPLIANCE o PLANNING & OPERATIONS FOOD SCIENCES SCIENCES PHYSICAL SCIENCES
DIVISION OF COMPLIANCE ADMINISTRATIVE OPERATIONS DIVISION OF DIVISION OF
& INDUSTRY PROGRAMS STAFF CONSUMER STUDIES BVISION OF BATIERATYCS CHEMICAL TECHNOLOGY
DIVISION OF EXTRAMURAL SCIENTIFIC DIVISION OF
FOOD & COLOA ADDITIVES ADVISORY STAFF DAISION OF NUTRITION DIVISION OF PATHOLOGY COLOR TECHNOLOGY
g
DIVISION GF PLANNING, ECONOMIC & DIVISION OF DIVISION OF
REGULATORY GUIDANCE ENVIRONMENTAL RESEARCH STAFF MICROBIOLOGY DIVISION OF TOXICOLOGY COSMETICS TECHNOLDGY
REGULATIONS COORDINATION TECHNICAL DPERATIONS DIVISION OF DIVISION OF
STAFF STAFF FOOD TECHNDLOGY CHEMISTRY & PHYSICS
£3)
o
DIVISIOK OF RETAIL EQUAL EMPLOYMENT OPPORTUNITY ADMINISTRATIVE STAFF
FOOD PROTECTION OFFICER CINCINNATI RESEARCH OPERATIONS
\& ADMINISTRATIVE DPERATIONS STAFF
- ~M¥ ASSOCIATE DIRECTOR FOR PLANNING
FOOO AMIMAL N
A e QUAUTY CONTROL DFFICER AND OPERATIONS
APRIL 1, 1380
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DEPARTIMENT OF HIALTH, EDUCATION, AND WELFARE 7 /
PUSLIZ HEAL™H SERVICE MG A "
FOOD AND DRUS ADMINISTRATION N, bt A

ROCKVILLE, MAIYLAND 20330

H !"."'/A

Date:  November 17, 1980 : §L 3

Refer to RFP No.: 223-81-4111

Illinois Department of Public Health
Attention: Ray W. Upham, D.V.M.
Chief, Division of Food and Drugs
535 West Jefferson Street
Springfield, Illinois 62761

Ladies and Gentlemen:

You are invited to submit a cost proposal for a twelve (12) month continuation
of the services provided for under Contract 223-794111 for Food Sanitaticn
Inspections. A separate Statement of Work (Attachment A) and Reporting
Requirements (Attachment B) are included.

During the twelve (12) month pericd, the Contractor will conduct an
estimated total number of inspections as listed below:

Food Sanitation Inspections: 325

An itemization of inspections (Attachment A, Scope of Work, paragraph
B. "Coverage") shall be campleted, giving a brcakout of the above in-
spections for the program. The breakout of inspections should be co-
ordinated with the cognizant State Contract Co-Project Officer in the
FDA District/Regional office.

The Contractor is requested to prepare only a cost prooosal. To facilitate
the submission of cost or pricing data, three copies of the Optional

Form 60 (Contract Pricing Proposal) are furnished herewith as Attachment

F. Your proposal must contain, as a minimum, cost or pricing information
adequate to establish the reasonableness of the proposed amount. Estimates
should be based upon current cost expenditures with justifications inclydsd
for increases. It is anticipated that a fixed-price contract will result
fram this solicitation. The proposed contract schedule is included

as Attachment C. In addition to proposing a price for inspections,

you are requested to propose a number and a fully detailed price for

inspection visits (where a firm is found out-of-business) and for sample
analysis.

NOTE: Proposals must set forth full, accurate and carplete
information as required by this RFP. The penalty for
making false statements in proposals is prescribed in
18 U.S.C. 1001.
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Your proposal, including two copies of the Pepresentations and Certifications
(Attachment E), must be signed by an official authorized to bind the : e
offeror. In addition, the cover letter should contain the following:

1. A description of any issues you wish to discuss during negotiation
of the proposed contract.

2. Names and telephone numbers of persons authorized to conduct
negotiations.

3. A statement to the effect that the proposal is firm for a
period of not less than ninety (90) days from the date of
receipt thereof by the Government.

It is requested that you submit four (4) copies of your procosal not
-later than December 31, 1980, 5:00 p.m. local prevailing time to:

Department of Health and Human Resources
Foed and Drug Acdministration

tates Contracts & Assistance Branch, HFA-513
5600 Fishers Lane, Roam 12A-27
Rockville, Maryland 20857

It is requested that you submit, under separate cover, one copy of your
proposal to the cognizant State Contract Co-Project Officer in the FDA
District/Regional Office.

You are advised that this solicitation does not cammit the Government

to make a contract award or to pay as direct costs any expenses incurred
in the preparation of your proposal. It is also brought to your attention
that the Contracting Officer is the only individual who can legally
camit the Government to expenditure of public funds in connection with
this proposed procurement. .

Requests for any information concerning this solicitation should be
referred to Claudia Woodring who may be called (collect calls not accepted)
on (301) 443-6604.

Sincerely yours,

W(“/'M/Q_,/

S. M. Case, Contracting Officer
States Contracts & Assistance Branch, HFA-513
Div. of Contracts & Grants Managefent
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State of Illinois $68,752.32

KAlL VOUIHERS TO SPONSOR

HHS/PHS

Food & Drug Administration, HFA-513 EDRO

0600 Fishors Lane, Bm. 12ZA-23 : EFFCCTIVY DATL
PnLP“ 'Iv Ld (0057 L __h_“_“@fy 1, 1981 -

Load i i Vi0ie Led 017

Ap}]] Jb, 106?

C('-nl'\ ”l{}'il’li"clb

VooThar s Jas 3 is ret, 2 zzal! business concern. I be is a small business conzern and
suppliss 12 be h.'"\'s \-‘ heizundes, be also rzprrsents that all sech sepplies [ | =ill, [ will nes, be ceaufaciuizd o

s

in the Unitzd States, its posszssiong, o E'--::o Ric
uiemeat is a coacera, including us a
L1t 1L COniiactin

'L, OF GIRCE CIitoil

1%

] nf Gave:n::er:: TrL

aeed, 1% nut domarant
¢ i

Ja ot i‘:ft 33 D‘EIJJ juns, Title l} Pact 121, an sanen

CanouLar DEALER 10, ) MaNuraCTUR
O LOZAL AGENCY,

i, Ty (=r|r‘L|.~ Ju:rh.L|CU:;u:ann'(ﬂ.~Lﬁ

[11in0is

is rot the manchzrnse of the

o. {A ar :" busize

indss FOwes

o
send ity

3 concem
and upege

s the Sniteria con-

actu: Agtees to fuznish eal deliver all suppiins and peifora all fho nere 2oz as

o the consideration sated Prrvan, The nighre aed obligations of the pattiss 1o 1l
! Ly the Syecial Provisions and the Gereral Provisions, To the extzn: of any ingd
¢ the Geazeal Prov
viense o othorwise, the Spezial Provisiaus ard the fienecral Provisions

shall conizal. To

I S1INESS THEREOF. the rasties hrieio have cxccuted this contiact on the duy and jea:

ions and aay specilications or other provisinvas which are =2
. the erien
Letween the Special Provisiens asd tie Gzasial Provisions, the Special Previtizas shal! coarel.

st feth dn the aact '.'.‘.'i,-'.cLJ!

nu- nlshu a: arciie
S n-:ll"'"‘ul
it akis conttant, by

< aay beonsisiraey

ade

¥

st apecihizd beliw

HAMY, OF CONTRACTLR

I1linois Department of Public Health RIERD STATES OF AMEHICA

i ML oo Bpna v vnidis ]l K;_._-____-,__ g

- o

SIGHATUNEFE OF AU-I‘-HU‘!’.'J IOIYIDJAL SICGRAYUI M O t(}vfllﬁcllﬂf‘.lrnlg. o
William L. Kempiners S. M. Case
- - TYi'T G teare il i Vir. :'_ -
A e Dircetor r'AAR 2 5 19 8]
— o o e
l ﬁW.“_ﬂ_wéil_k21L£1L____.____. ________ -
AT

|
B s i g s N ot i e i i N s T s T & e S S iy e | e i i 5 i i i

5

]

;

!

A

¢

H

y—

e
\r)
o
.‘.

k3 AT A

. 1)

'
-t

) “. .':

1, e p——————— = - - o
'

AR s, e A e -

-

g

-

e

prif
:

R

< - — Frapp— — oy -
- P ——— e e g > - T — 4 TR T P ST T T S e | Yt ey o o






CONTHALT KO, L i B _ i - n ‘"-1
' CONTEMTS OF COMTRACT pacz 2_orl? paces
223-81- /111 S LS
THIS CONTRACT CONSISTS OF:

. COVER PAGE HE%-334
2. SPECIAL PROVISIONS HE™-536
ARTICLE Scopz of Work
ARTICLE I Period of Perfocrmance
ARTICLE wnorrs
ARTICLE IV Comprensation
ARTICLE V " Project OLCicer
ARTICILE VI Project Director
ARIICLE VIi Inapretion and Aoooplinge
LRITCLE VIII Warrenly Against Dual Corpansation
ARTICLE IX Wwithholding of Contract Paymoents
ARTICLE X Governrent Furnishad Materials
ARTICLE XI ‘Pechnical Data
IRTICLE Zil Modificution to Gunnral Pruvinions
MhUTICLE ¥1IT Lr vty Pijusboeqd
./ -~
3. GENERAL PROVISIONS, HEY FORM 314 (rEv. 9770 ynpeoTiaiEn
- Fixed ¥rice Contracht as Amended by aArticle XJI.
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Article I  Scop2 of Vork

The Contractor shall furnish the necessar y paisonnel, erials, S
facilities, and otharwise do all things necessary for or incid
porformance of the work as (’CS:‘rlb‘_\] baloa:

1

II.

Introduction

g i to obtain State inzpoectional coverags of
detailed under Section IT B. bzlow. '

This contract is @
food establisnrent

L'l fJ

l)e::-;cnptlon of Work Lo b2 Porforwed

1. To cbta_in inspactions in selected food estiblishrents to
" determine compliance with the Fedecal Fowd, Druy, and -
Cosmatic act (¢D:C Act), Stu;.c law or both

2. 'To oollect factory and official full" ot ) s._..rr-b:::'. a6 dichabed

by inspictionel observations

C 3. o analyze any samples collocted using the Associaticon
’ of Official Analytical Chimists (AOA2) or FDa eethadology

4. 'To furnish FDA with reports of the inspocticens and sample

examinations, as well as reports on any ooroliance follow-
ups and corrections achievad by action tha Contracteor takos

unc‘l_ 1ts own program

B. Covereage

In performance hercof, the Contractor shall conduct an cstimatod

312 establishment inspactions, consisting of both .initial

inspactions, and necessary reinspoctions and visits in accozda:

with the follcwing approximate breakdown:

._\
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i s Al i, et

Product Lhueber of Rouline t¥
Code . Industry _Inspections
.02 Grain 4
.03 . Bakery Products : 28
.04 Hacaroni Products /
07 Snack loods o }
/16 Fish 30
0 20-22 Fruits. 6
(¢ 23 tiuts 3 )
124-25 Vegatables 15
/26 Vegetable 0ils 4
427 : Dressings 4
/28 Spices _ : 15
{29 Soft Drinks incl. Water 15
130 - Ceverage Bases 3
/31 Coffea & Tea . 4
¥33-34 Candy & Chocolate Candy 40
135 Gelatin etc. : ]
/36 Food Sweetners 4
J37 Multiple Foods A
/38 _ Soups 3
£ 39 Prepared Salads 3
v 47 Harchouses . . . 38
va7X  Salvage (lo estab. x 2 insp. each 20
Total flumber of routine inspections 700
Estimated numbor of reinspactions(16)) L7
Total Humber of inspections _ 317

The establichicents available for covoerage by tha Contractor

arce Lhose that o2 cndoar tha ]ULI ®Wliction ¢f both tha State.

and DA, i.e., they are includoed in FRA'G "OLflieial FEstablisizant

Inventorny" (O 2I). To preclude duplication with inspacticns

to b2 accorplished by FDA pzreonnal, the spreific establishmontn

to be inspicted by the Contractor will Lo planned and/or ccheculod
. by the appropriate FDA Region/District Orflc_, in conjunction

‘with the Contractor. Assigneant of ceatablishments by YDA for

coverage under the contract will teke into considere Llon the

following priorities:

1. Establishments previously found cxuroi—ccrollancc by Stake
contract or DA 1ndpnctlon

New cstablishrents in the industries solected
Establishments not inspacted by cilhar State contract oz
IDA inzpections in the last three yoars

4. Routine coverage

.

M i aRe  —  F E  add ]

W N

The work offort et owplabted berewnder o) not (r'—"‘-‘-'*'l [SRL
routing in'.['fvuti_c_'..": ol cacht available establistoront overy 12
rontng, tegother wilh pocossary e inspoetions, as (..t.n.f.\-«]
above,  Thn execnbion is fodd ciaivige t-::l-a.n.u,l.'i-'-n!.'..': vattedr will
be cecheduled for roabinge coverags cvery 6 nohing.,

Inspaction visits are enoounbtered whore an entablishuentl Jo
found to bo oal of Lusiness, not 081, or inactive “-:.-cw"uintw
inspaction cnnot b anconpliched.  Information on inepaetion
visits will be sl ﬂlll"d o0 a eommEnr granratod oo Tt
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- s B EE S am am

SRS, . L.

e DA ln""‘-’ tions are condpoled in acenrQanon with o

Joint inspsctions with FDA personnzl to achicve nationwide .
uniformity, training, evaluation, etc., will b2 plannad frcm
time to time and will b2 included within the inspactions to
be accomplishad by the Con‘.:rac‘.m . ‘The YDA Pogion/District
Oifices will providz technical quidance to the Contractor. - o

Corpliance actions are not providzd for unde: this contrack.
Hosever, it is anticipatad the Controctor will pursus vu_,mou:,'/
any nacessary (In“Dllr.L" 2 follow—up to violative conditions.
encountered clurmg inspections madz under this contract. Sush
actions may include stop-sales, adainistrative plant closures
or orders, warnings, ho-noe revocations, coos :; ackions, otc.

i
'
lc
aeC

Vhore anpropriate correction has not baon achiovd by L Cont. n.:'!w
IOA has tn'-"nuorl Lo dnibiabe e ol Pz ! ir,..: nzzl e Ann

FD&C het as wercanied by Lhe Lucla.

Mathod of Coverage

The activities undzr the contract will bLa conducted using
pru..,(-uL_ i, technigues, and rovocting Lonies spdifiod 15 Pl
it Gureemt
FDA Compliance Progeam:s Donestic Food Safobty Prorgria, (C.P0
7303. 80_,) This proqrem is incorporated by referoncs oo guidarnan

" for the conduct of vontract inspections. Copies will bz furnishod

to the Contrector by the Covernnent.

‘“ne establichrents ansigned foc State inspection oy have various
typos of cumpliance p*o.ﬂtw.,. The mjority of thesa probleins
will be with gzneral canitation; h:'.:'- Aer, sone Statos will b
inspacting firms with "high risk" probleiss. All inspactions
will include coverage of Lhe problons cncounbered as indicated
beloa.

1. Establishments with Cenezal Ss:rlit;:tioy_]‘r.oblcrl?_g

The Contractor shall conduct inspactions of feod cutablishrents

to determin2 conpliance with the fouwd provisions of tha
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, State law or both.
The inzpactions will grnorally o acocsipl ishiod vedsr the

authority of the States law.  fiho w '1}::: inspoctional omonasis

will b2 placzd upon debtennining signiflicant incanitary

[Pl '1::10.:.: virich Lowe cinned feand to Lacore £ilthy, pateid,
deesizos=d, or cuntaminated vith forcigh chjocts, o which
present @ reasonnble possibility of camsing the eontaminaticn
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food. Compliance with Pedoral Foold, Drug and Cosmatic
rct, Szction 402 (a) (2) ard (4) and i -y;ul-‘.:l’iw;. Lherounder,
€.g., the Goal Manufacturing ractices Rogulations (21
Cr2 110); or Section 10 (a) (3) and (4) of the Unifori
tate Food, Pruy, and Cosmetic R, will Lo dcteemined.

Establishrent ..-.rith "'fliq‘n Rizi" Pz'oblc-r.‘s: . '. :
Sore establis m.unl-s; manulacture products vhich ace consid "f-fl

hign riszk, Cuenerally, for & produce Lo
high risk it must meet tvo criteria:

2 classitled &

(a) t rmust bz capable of .,uouo'tlr‘q the rapid progress iy
grewth of pathogenic m\ucv':rgv-n“u if it is mishiandled
or impcopacly processad.

N , ..

(b) Lt st have o history of l/-'in'J a problean Lood boonna
of incidents involving coatamination by pathogzalc
microoragnisms (e.g.' Salironella in dry wilk,
enterotoxin in creamfilled bakery ¢owds) .
Do C. 1’ 7303.803 for gaidane: oy
of individual preducis. For U
inspactions of salvags éealors are
risk. - :

Llishisaats
include coverage of microbiolojgiczl problors In addition

State inzgpections of high rizi eoia will

to thorough coverage of genzcal [ilith and chomieal
contamination (Lo atlitive, ponticids, clel) probtags
Microbiologically orignied inzupictions will inciude,
vhere a'nrcs-:fi;.‘r.c, collection and analysin of
sarples to determins if a prculr"u exints withh a product
ianufactured on the day of Lhoe innpoction.

Inspactions of bottled water plants will. b node to
doterimine compliance with the Lottled water Cood
Practices (@P) regulations 21 CbR 129. AL leas!
one saiple [or i"l".,_ ~etion will b eollectod and
for con[o-mLy with the microvioly
21 CrRrR 103.35.

sufficient

skachyicoonl

L

vanufaztoriny

'-'r-'!yy'wl
oyleal quality stendard,
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The inspiction reports should dztail the conditions found

H
i
&
3
iy

e

biRit Rt

with "‘L.F icient narrative to enable an assesnmszat of the 4 b
significence of any insanitury conditions found.  Ehare 1
microbiologically oriented inzpgections ave conducted a . . E
more detailed dascription of thz munufasturing process, 1
routes of contamination, etc., _f_;lJ luo bz maca. .. . ) . [
- D. 2rDles - ‘ o . i:
= . . :
Samples of raw r‘m.orml vrocessad foolds, eic., nscessacy l
to determine compliance will'ba coll ected by the Contractor. ok
Such samples will be collectod to dowonstraie, thmu'i‘n 5
laboratory analysis, -violation: of Stats amt/or Bederal t
law and shall consis t: of sufficient uaits, size, cic., a
necesshry for the official laboratory methodolay to be t
1sed. FDA will make appropriate swurpling schecdules available 7
to tha Contractor ugon raguest. §
, ' A

The & "pl 25 will b2 analyzed using ROXC metho2ology if' §
'wull ble, or by othor @ Peralde priate nothxlolegy such @ t
those in FDA's Analytical Manuals, :
: _ :

11T, Qality Control

'the Contractor's cserall performimnce will Lo evaluzted by FRA throughout
the wontract poricd.  9his will b acess; )],1..;l!':\: i/ a \.:.."J’f\' of techmiques,
Inspactional performance evaluation will include review ¢f reposts

joint inspacitons (includad os contrach inspoetions), axd indog .-::.:.mt .
reinspaetion by FDA.  Sufflicient indopurcbaet one :Ii",r control reinseections
- (audits) may boanade Ly FDA to cnable an evelnabion of ll-:- wsorall .
performance of the Contractor. Such inspactions wiil be scheduled

by the FDA District Office.

Analytical supgort evaluation will include, vhere appropriale, revics

Of  cainple rc'nrl";, Joint Lonch work in 1DA or State laborztorios,

on-site review of State laboratory facilitics il copioraat, arl
participation in split cample projyrans, wherein II'C 0310‘0;1&-1 andl

TSI R Y T T S TS A P AT A P e (e

microanalytical (hlth) split samples will be an yzcﬂ by State ‘:’

E lahoratorics supnorting contrect inspactions.:  Those split Bampios "
will bz a pact of the FDA-State Laboratory Qual i n.y I\f.:.um.n(.. Progoinn, >

. : ] 1:.—!

nesults of all FDA quality assurance rwu-m.‘. that pertain to the P

(r)mr wetor will be furnished to the Contract . L

‘l ?4

o —
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Article IT  Period of P2rforieanc:

Periormance of this coentract chall brygin o Hay 1, 164
shall not eztead bayand fApril 30, 1982, ,

Article III' Reoorts

N. Insoaction Rancres

he Contractor shall

wplete the detailed Inspaction Repo
the appropriate industry and the Ccomputec Ganaratexd (0\1'>*<'r~'\t (Lo i
FD-431-CG), Parts A-F. 'Tha Conlracltor chall use 1-n:-
Cexle List to curplete the approociate coctioms of he Cover
including Part Gy Prodect Listing. Corrcective actions

-t for

reported on Form rD 2473, Industry Corzection Action Beport, oc

comparuble State form. The ncecessary DA forms will b furnished

by the Covernitent.

In.,pef,Llon repocks .,nc,ll be cuipleted and focwardad to the agprepzizbto’

Prochace
Ny \
Vil Ly

shall be

DA District office as coon as practicr-‘ﬂ?_‘, but 1o later than 15

(S X

working days after the date of the State inspoction.

1. .Jc i D‘r‘ P"U e ke

-

All sarples enalyzad shall b2 reported to FOA on forms used Ly tho
tiled inforietion
founad

‘State. Additicnzlly, workshects or othar rror.'- ("-L,

on the (.nalj,. s chall b2 salwitted to MDA for those
" not to be in crpliance with current DA administrative cuidelines,
or vhare a question exzists vhether or mobt a soenle i3 viola
Sarmple regorts shall be forwarded Lo Lie appropricte FDA Diclrict

office upon conpletion.

. Coroliance 2ction Renorts

Copies of the Growments used hy the State to record coepliance oo

tive,

tions

shall b2 furnished to the egpropriate FOA Disleict oflicz voon oawepleticn.

D. Monthly Sumarios

v Eonthly Swuanacy Pejork (For FI) 2684) on i s etiogs,
.u.h'v recoct
LLy'H'; U:r» n.

e

.

and acticns chall b prepared,  Ineluoded with l" 133

chall b2 a list of the cntablishieonts insgocted i

ond city of the [u.n inspacted, inupoction date, and
eollected. Whore visils were encountoerad thoy choald ‘.1
One copy of the r-:.-;mrt(:-.) chall be culmitked by the
1ronth to tho apopropriate FOA Resjion/District Off e

Lo

sinrnles,

29 ‘“ Rl
s foiles
(=) with copien

|| 1'Jv
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Landimanty Saded ol o M aded 18 F1 % n’w

S —

-

o + e i 1 A S e § i T S S, R N S e
. . Food and Drug ? .ummlsn:ratlon ’ X
Division of Fodorzal-State Relalicons, 1it0-220
5600 Fishaes Lane . .
Rexsxville, I!.:clfh:nd 20057 : : wsf
and L v e, .
" " Food Lﬂ.] Drug I\c} i'i taticn . : .
States Contracts & As .,J...tzmc:- Branch, HFa-513 =g
5600 Yishers I.an,, Rocam 17A-23 E -
Rockville, Maryland 20857 ' - .
Articie IV Conpansation
N As conslderal LC).I IO" LoL) aued Laklhbol poclonmeass ol (he work
ataked in I\rL].cIO 1, "Seore of Vork," the Goverciont will pay tho
Contractocr an anount Of § 08,757.32
2. Payrent vp to the full amount of this contcact ¢hall be crnxblrJ,.n._
uoscn rrwnipt and accoptance by the Covarnmant of proessr involoosn
and Inngaction }"-'“or‘ 3 4o 1'~_Iqxrrzl by Article FiT, and in scoctrdants
with the follcaing : AN
Scheduln
Itesi " - Unik Prics Lo, of taits ozl
Foed Insgections $220.36 N 08,757,327
3. Individeal payments way be claliced on the husis of ropotte recsiyen
and accepted by th:‘ Governmant upon presentation of & progor involcs
stating the nuinber of inspzctions parforined, thi: unit price, and

T ey YA T N e

the extended tou‘l plus cunulauw totals Lo date.

ad for payment hzrcunder shall b2 in an original
s accorganied by a copy of the Monthly Progress

e

. Invoices presen
and siz (6) cop
Report to:

o
.
N
i

Dopactrent of Health and Humen Sorvices

Foxl & hrug nflnlm:::'mtion

Suates Contracts & At sictance Bre ach, Mn-5%13
5600 Ficnors Thane, Lo 12720

Pocrville, Marylard 20857
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One copy of all vouchacs ehall ba entaittad {o thir CoProjoct
OFficer in thz Rogional/District ofifics, designzted by the Project
Officer. -

Acticle V projact Officer

Tha Project Officer resgensible for the {ocimicald rc:--:'i ropents covered by this

contract - will b2 c.":signatc{l by cepara tc COzrespUndneU.

Acticle VI  Project Director

T woril reguiveed I\y llH voevat ot WL b cenriuet
Roy W. Upham, D.V.I. , Chiel, Div. Food & Druys.

ra
rE
7

whe porfoziranca of
under the direction ©

-

. S

rn

nriicle VII Insoiction and Rocopione: !

inal inspsction and acceptancoe of all itens colloed for by the contract
hall be made by tha FDA Contracting OfLicor @b the Food and Diug Idain-
istration, Rockville, Maryland 20857.

i
sh

prticle VIIT  Wacraaby Dgainst Dual Coomidion

nY

iz Contrector warrants that 1o part of the tobal conlract enount
herein chall be paid directly or indirectly to any olificer or caployes
of the Department of ilealth and Huran Services as wages, coopensation,
or yifts for acting &s officor, cmployae, subeoabtrector, or m:.z‘l:a-n'*
to Uhe Contractor in connzciion with eny work contesplated of i Eerin’

urdler or in connzction with this contract.

hrticle IX t.1t‘nbcﬂdl.... of Contract Payicnnes

Lotwithstanding any other piyment provisions of this contract, feilure
of the Contractor to submit required reports vhien dun, or failuce to
p'rf()rl"l or deliver roeguired wock, s cupplics, or 'nvu",, ml] resalt

in the withholding of payirents wnder this csatract valess such Lulurv

e-ri".'-“ cut of canees l:,ycncl the oontrol, and wilhoul L‘:c I;.J:.L or nagligons

.

of the Contcactor 23 Gofinzd by tha clause catitled “dxcusable Doleys,’
" [-n" ," "Tecmination,” or viavinination for Dofault" oo epplic: -.»h .
i1 U0 -'r:‘.'.n.. shall npzenol LY notify the Crntractor ol it:'. irtenticn

L) withhold paymeat of any invoice of voushor sulaittod,

pr.‘f.)'.?: {15

<l
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hiticle X Cowvarmant ]u'mw'fl HMatoerials

phe following forms required for use in the 1 Lfo*m men of thn corvieos =
required hereunder will bo furnished by tho o Delivory will .
bz made in a timely annzr to the Coutractor's fa' il L'y, such that the
reguired inspactions can bs porforied williin tha ol fective dates of

the contract. : S T

FOOD YHS020TION F : . e

FOZM MO. : N

F1D=-2379 r'ood Warchouse Inspretion l‘r";-xt

FD-2630 N Grain and Bean Storage Pecility Inspretica Repors
FD-23531 Bakery Inspectica Rarort i
"IFD-20682 . liveragn Plamt Tnsps ﬁl‘.ir.-n Rarozt

Y2956 Fesrrd (2 st

Ii=401-C0 Cesinnver f"rl--r Loel ('u ‘::?:'.:-"t'. (Rarti h- 3
I—26%4 State Contrect Fonthly Moo oooct

24373 Irdusiry Corrective hotion ter nrt

nrticle 4L ',l"(un*f. 1L Data

Tochnlcal date 1..C‘Wu -wJ in the Contractos's proynal, if resbelceled

<
7ith the legend soszcificd in the WP, ey bo (.u,LLlr.rJ to considentinl
creatment as tfr.df‘ cocret or confidantial comearcial inforipetion within
Ic ireaning of the Fresdan of Infomeation fct, 5 U.S.C. 5652(b) (4) and
e regulations of the Food and Drug Adininistretion jeplocenting thoe
ek, 21 CER 4.61.

Article XII Modification lo Conoril Provicions

M. Coneral Provisions HEST 314 (rev. 9/76) cltachod 'rr_-:c‘l;o and horeby
made a part of this coatract ace h‘i’(‘uj revised @5 follews:

-
1"

J. Clause No. 17 "pPatent Rights" s hereby deleted in jls entirely.

2s Clauce o, 41 "ExcussLle Doeloys” dabod Moerch 1978 3o z;"!r’.:x}.
3. Clause 0. 2 "Disputes," o cavisably containsd in the Conseld
Provision: ((W-314, Rov. 9/746) i horeby Geleted in 1! entiroty,

4. Clanse Uo, 2 "Dispnted,™ DRPRD wane dal od Jaes ), 1980 i
hereby incorporated and atbachad herewith,
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L vare?

‘Clause lo. 42 "Authorization an.] Cm_.ﬁnt" datad Juna ?.:, 1979
© is addad.

- Econanically Disad vantaged Individeals® i adlad,

Ve 4 AN A wgre e ?.’J'-i-]-’?]il“ lr'.'f"‘i--—]—?— UE‘_V!E_ g E

Clause ro. 14 ":\.at‘z‘:c)cization and Cunseat" is hzreby delcicd
in its entirety

-

Clause No. 43 "th.lllz.c.a.lc"l of Small Lu_,ln—;a., Concerns and
Small Business Cencerns Ownad and Controlled by Socially and

o. 44 "Utilization of ho. n-Cwmad Businass Concarns”
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ANNEXE VII

DOCUMENTATION RECUEILLIE DURANT LA MISSION
EFFECTUEE A WASHINGTON-DC DU 15 AU 20 NOVEMBRE 1981

Incluse, la documentation qui a été donnée lors des rencontres avec les of-
ficiers du ministére de 1'Agriculture américain(USDA) et le ministére de la

Santé et des Services humains(FDA).

Décembre 1981 - MICHEL HOULE
' MICHEL LEMAY

/md






Food and Drug

1-

2_

3-
3A-

10-

11=

Egg Products Inspection Act (Dec. 29 1979)

Retail Food Protection Bulletin

FDA - Inspection Operations Manual (September 81)
FDA - Inspection Operations Manual (Transmittal Notice)

2X Code of Federal Regulations (FDA)
Part 100 to 169 revised April 1 1981

3X Importing Foods into the U.S.

"A summary of the procedures the U.S.
importer must lollow when handling
food products'' FDA Brochure

Department of Health and Human Services
Milk Laboratory Evaluation Form
revised 9/80 FDA

Milk split samples 1980
Division of Microbiology
Laboratory Quality Assurance Branch (FDA)

All about FDA
An orientation Handbook FDA 2X

International Activities of the U.S. FDA
(brochure) 2X

FDA Manuals for the Food and Cosmetic Industry
(brochure) 2X

2X Requirements of Laws and Regulations
Enforced by the U.S. FDA 1979

Inspecting Incoming Food Materials FDA
(brochure)






13-

15-

16~

17=

18-

19~

20-

2=

23=

24-

25-

26~

The FDA Importer's Guide
Low - acid Canned and acidified Food
(brochure)

Salmonella in Foods
(brochure)

E. Coli in Foods (brochure)

Shigella in Foods (brochure)

Clostridium Perfringen in Foods (brochure)

FDA Industry, Education Programs
for the Food Industry (brochure)

"'SC you work in a Food Plant"
(brochure)

Staphylococci in Food (brochure)

PH Control why the concern?
(brochure)

The Food Defect Action Levels
(no health hazard)

3X Model Quality Assurance Plan
For the processing Industry
FDA August 81

EDRO Field Management Directive

SUBJECT: State contract - Evaluation of Inspectional Performance

1977 FDA

FDA The Food Industry and Quality Assurance (brochure)

SPIF = an automated data processing
system for food service sanitation programs
(brochure)






29-

3=

2=

34-

35-

36-

Principles of Food Analysis for filth
Decomposition and foreign matter

FDA Technical Bulletin no.]l

FDA 1981

Bureau of Foods - Research Plan
Appendix FDA 1980

Fy 81 PMS Blue Book FDA
Describes the Program Management System
Ressource Level for each
project and program 2X

Food Service Manager Training and Certification program
A Registry of Sponsoring Agencies and organizations in the U.S.

1980

Warehouse sanitation = Worshop Handbook
FDA - 1980

Food GMP inspection report
FDA - formule

Food Warehouse Inspection report
FDA - formule

Grain or Bean Storage facility inspection report
FDA - formule

FDA Consumer June 1981

FDA Inspection Operations Manual

Transmittal notice

Salmonella Sept. 81

Sampling Juin 81 UPDATE
Nov. 81

Milk Safety bulletin (Spring 81)
outbreak (Campylobacter fetus)






-

39=

4o-

41-

L2-

43-

lily=

45~

47~

48-

4g-

50-

FDA - Catalog of information

Materials for the Food and Cosmetic Industries

Food Service Sanitation Manual (1976)

Follow the signs to safe Food (brochure)

FDA - Compliance policy guides

SUBJECT: Memorandum of understanding
between US and New Zealand
relative to exporting Dry Milk
products to U.S.A.

FDA - Beverage Plant Inspection report (formules)

FDA - letter to lllinois for inspectional Contract

Negociated Contract Food Sanitation Inspection (111inois) FDA

April 82

Negociated Contract Food Sanitation Inspection (l1linois) FDA

The Vending of Food and beverages

A model Retail food store Sanitation Ordinance

1981 - FDA

Sanitation Compliance and Enforcement Ratings of Interstate Milk Shippers

(IMS List) Oct. 81

1978

Evaluation of Milk Laboratories (1978)

Procedures Governing the Cooperative State - Public
Health Service / Food and Drug Administration
Program for Certification of Interstate Milk Shippers

Grade A Pasteurized Milk Ordinance (1978)

Certification de matériel importé






53~

5k

55=

63~

6l-

65-

66~

USDA -

Judging and Scoring Milk And Cheese

Dairy Products Grading Services

Dairy Inspection and Grading Services

Federal and State Standards for the Composition of Milk Products (Jan. 1980)
Dairy Plants Surveyed and Approved for USDA Grading Service (Oct. 1981)
Specification for Ricotta Cheeses (Jan. 15 1981)

Specification for Mozzarella Cheeses (Jan. 7 1980)

USDA Standard for lce Cream (Oct. 1977)

Recommended Standards for the manufacture of Frozen Dessert for Adoption
by State Regulatory Agencies (June 1968)

Grading and Inspection General Specification for Approved Plants and Standards
for grades of Dairy Products (September 1977)

United States Standards for Instant Nonfat Dry Milk (July 1970)
United States Standards for Grades of Dry Buttermilk (December 1970)
United States Standards for Grades of Dry Whole Milk (December 1970)

United States Standards for Grades of Nonfat Dry Milk (Roller Process)
(April 1973) '






67

68~

69

70-

7-

72-

13

7k~

15

76~

78-

79-

United States Standards for Grades of Nonfat Dry Milk (Spray Process)
(April 1973)

United States Standards for Grades of Edible Dry Casein (Acid) (July 1968)
United States Standards fo- Dry Whey (April 1980)

United States Standards for Grades of Swiss Cheese Emmentaler Cheese

(July 1966)
United States Standards for Grades of Colby Cheese (December 1972)

United States Standards for Grades of Montery (Montery Jack) Cheese
(December 1972)

United States Standards for Grades of Bulk
American Cheese for Manufacturing (December 1971)

United States Standards for Grades of Butter (February 1977)
United States Standards for Grades of Cheddar Cheese (December 1958)
Farm Bulk Milk Hauler's Manual (August 1980)

Farm Bulk Milk Hauler's Training and Licensing
Seminar - Instructor's Manual (August 1980)

General Specifications for Approved Dairy Plants and Standards for Grades
of Dairy Products (October 1975)

Milk for Manufacturing Purposes and its Production and Processing - Recom-
mended Requirements (April 1972)

Guidelines for the control fo abnormal milk and Screening Tests for its
Detection (November 1976)






81-

82-

83-

84 -

85-

86~

87-

88-

90~

91-

92-

93

General Instructions for Performing Farm Inspections

According to the USDA Recommended Fequirements for Milk for Manufactuting
Purposes and its Production and Processing for Adoption by State Regulatory
Agencies (August 1976)

Regulations Governing the voluntary Inspection and Grading of Egg Products
(December 1978)

Regulations Governing the Inspection of Eggs and Egg Products (May 1980)

Prohibition of New and Replacement Equipment and Machinery Containing
Liquid Polychlorinated Biphenyls (PcBs)

Regulations Governing the Grading of Shell Eggs and United States Stan-
dards, Grades and Weight Classes for Shell Eggs (December 1978)

Fresh Fruit and Vegetable Grading Services

Regulation Governing Inspection Certification and Standards for Fresh
Fruits, Vegetables and Other Products (December 1980)

Check List for Inspection Instructions (January 1981)

Check List United States Standards for Fresh Fruits, Vegetables, Nuts
and Other Special Products (January 1981)

Code of Federal regulations
Agriculture Jan. 80
Part 2852 (905 pages)

Agricultural Commodity Grader
Oct. 1979 (0ffice personnel Management)

Optional Lot inspection procedures
Using Standard for Grades - Attributes
Nov. 1979

Sanitation requirements Plant - Sanitation
USDA Fruit - Veg. Processed Products






USDA - FSIS

9k -

35~

96 -

97~

98-

29

100~

101~

102-

103~

104 -

105~

106 -

Prepared Meats and Meat Products (Grading, Certification and Standards)
(2) (January 1981)

Meat and Poultry Inspection Directory for July 1981

Program Management Support Staff Meat and Poultry Inspection Operation
FSIS = USDA (November 1981)

U.S. Inspected Meat and Poultry Packing Plants (February 1981)

A study on the effectiveness of current and proposed swine Post-Mortem
inspection (2) (October 1980)

Cattle Post-Mortem Inspection Procedures

A study on the applicability of Proposed Swine Post-Mortem Inspection to
sows/Boars (2) (February 1981)

Statistical Summary-Federal Meat and Poultry Inspection for Fiscal Year

1980

Ante-Mortem adn Post-Mortem Inspection Summary

Daily Report of Egg Drying operations (2)

Daily Report of Plant Operation (Egg Products) (2)

Egg Products Inspection Act (December 1970)

Regulations Governing the voluntary Grading of Poultry Products and Rab-
bit Products and United States Classes, Standards and Grades with respect
there to (2) (December 1978)






107-

108~

109-

110~

111=

b2«

113

114-

115=

116-

LB Wi

118~

119-

120~

Regulation Governing the Grading of Shell Eggs and United States Standards,
Grades and Weight Classes for Shell Eggs (December 1978)

Regulation Governing the Inspection of Eggs and Egg Products (May 1980)

Regulation Governing the Voluntary Inspection and Grading of Egg Products
(December 1978)

Application for License FSQS - Poultry and Dairy Quality Division

List of Plants Operation under USDA Poultry and Eqa Grading and Eaq Pro=-
ducts Inspection Programs (2) (July 1981)

Detailed Quality Control Programs
(shéma)

Sanitation Program Check List
9-1-81

Facilities, Equipment and Sanitation Division

Total Plant Q.C. Regulations

'"Made in Japan'' Feb. 81 (article)

Q.C. for processed Meats:
checks and balances (article July 81)

FSQS Facts = Quality Control
Inspection of processed Meat
and Poultry products. Oct. 80

USDA Approved Quality Control

USDA Voluntary Meat and Poultry Plant
Quality Control Systems Federal register August 80

Federal register Vo. 46 no 134

July 14 1981

Cattle Post-Mortem Inspection Staffing
Standards FSIS - USDA






“-

12 =

122~

123-

124~

125~

126~

127-

128~

129~

130-

131-

132=

133~

Federal register Vol. 46 no 167
August 28 1981
Swine Post-Mortem Inspection procedures and staffing standards

Processed Products Inspection
Procedures Group (structure)

Total plant Quality Control
FS1S - March 81 Lettre

Total Plant Q.C. Assignments and training
(Lettre) Feb. 81

Foreign Plants Certificd to export
Meat to U.S.A. FSIS
March 81

Quality Control Guide Book
FSIS = U.S. D.A. August 1980

Quality Control in small plant
A guide for Meat and Poultry processed
June 1981 FSIS USDA

Inspection of processed products under the Quality Assurance Program
(USDA - Fruit and Vegetable Division 1977)

Reader Opinions - So far How do you like Total Quality Control
July 1921

Meat and Poultry Inspection Manual
USDA = FSIS December 1980

The poultry products Inspection ACT
as amended (USDA)

Federal Meat Inspection Act
Inspection requirements adulteration and Misbranding (USDA)

Statistical Summary
Federal Meat and poultry
Inspection for 1977
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Meat and poultry Inspection 1980
USDA - FSIS

Accepted Meat and Poultry Equipment
Sept. 81 X 2

Modified traditional Inspection
Young chicken Inspection rate
April 1980

Statistical Summary
Federal Meat and poultry Inspection
for fiscal year 1980 FSIS

US Inspected meat and poultry
Packing Plants

A guide to construction and Lay out
FSIS Feb. 1981

Market Hogs and Sows/Boards
Work Measurement Standards Study
ASDA - FSIS June 81

List of Chemical Compounds authorized for use
under USDA Inspection and Grading Programs
FS1S June 81

General instructions = in - Plant inspection
USDA Fruit = Veg. Division Processed Foods
Inspectors

Review of Certified State Meat
and poultry Inspection Programs
USDA 1976

USDA Standards for condition of Food Containers

Grading Manual - How to use the cumulative Sum Sampling Plan
(CUSUM) (for attributes standards only)
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