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Céc cau hdi thwdrng gép vé FSMA |
FDA

Danh sach Truy xuat Ngudn gbc Thwec phdm (FTL)

T.1 FDA d3 xac dinh nhitng thwc phdm dwoc dwa vao Danh sach Truy xuat Ngudn gbc
Thwe phdm (FTL) nhw thé nao?

Dé xac dinh nhirng thwc phdm nao nén dwoc dwa vao danh sach FTL, FDA da phat
trién mot mé hinh xép hang rai ro cho viéc truy xuat nguén gbéc thwe phdm ("M6 hinh")
dwa trén cac yéu td ma Quédc hdi da xac dinh trong Muc 204(d)(2) ctia Dao luat Hién dai
héa An toan Thuwc phdm (FSMA). Md hinh nay chdm diém cac cap hang héa-mébi nguy
hiém (vi du: E.coli s&n sinh doc t& Shiga 0157 (STEC 0157) trong Rau séng) theo dir
liéu va théng tin lién quan dén bay tiéu chi dwoc mé ta trong bao cdo Céach tiép can vé
mat phwong phdp cho viéc phat trién Mé hinh Xép hang Rui ro cho Truy xuat Nquén
a6c Thwec phdm FSMA Muc 204:

Tan suét bung phat va sw xuat hién cia bénh tat

Mulc dd nghiém trong ctia bénh

Kha nang 6 nhiém

Kha n&ng phat trién mam bénh, cé tinh dén thdi han s dung

Xac suét 6 nhiém trong quy trinh san xuat va sy can thiép trén toan nganh
Téc d6 tiéu thu va lwong dwoc tiéu thu

Chi phi cho bénh tat

M6 hinh dworc thiét ké cé tinh linh hoat va xem xét mét loat cac chéat gay 6 nhiém da
biét va cé thé thay trwé'c mot cach hop ly trong thwe phdm danh cho con nguwdi do FDA
quan ly. M6 hinh nay danh gia va xép hang mét danh sach toan dién cac cdp hang hoa-
mbi nguy hiém va cac mat hang lién quan dé cung cép théng tin cho Danh sach Truy
xuét Nguén gbc Thuwc pham.

Dé biét thém théng tin, hdy xem ban ghi nh¢ Chi dinh Danh sach Truy xuat Nguén gbc
Thwc pham thong qua M6 hinh Xép hang Rui ro cho Truy xuit Nqudn gbc Thuwc pham.

T.2 Liéu c6 phai Danh sach Truy xuat Nguén gbc Thwe phdm (FTL) chi bao gém cac
mébi nguy hiém sinh hoc?

Trong qua trinh phat trién danh sach FTL, FDA tap trung vao két qua tr M6 hinh vé cac
méi nguy hiém sinh hoc va doc tb héa hoc cép tinh cé nguy co strc khde cong dong
ngay lap tlrc va viéc lwu trir hd so truy xuét ngudn géc sé 1a can thiét d& nhanh chong
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xac dinh ngudn 6 nhiém va ngdn nglra cac bénh khac. Dé biét thém thong tin vé sy
phat trién clia Mé hinh, hay xem "Céch tiép can vé mat phwong phép cho viéc phat
trién Mo hinh Xé&p hang Rui ro cho Truy xuét Nguén géc Thwc phdm FSMA Muc 204."
Pé biét thdng tin vé viéc chi dinh danh sach FTL, hdy xem ban ghi nh¢ Chi dinh Danh
sach Truy xuat Ngudn gbc Thwe pham théng qua Md hinh Xép hang Rui ro cho Truy
xuat Nguén gbéc Thwc pham.

T.3 Danh sach Truy xuat Nguén gbc Thwe phdm (FTL) dwoc cdng bd véi quy tac cudi
cung ¢ bao gém cac thuwc phdm mai khéong?

Danh sach cac thuc phdm thudc FTL trong quy tac cudi cung khéng thay déi so véi quy
tac dwoc de xuat. Tuy nhién, cac md ta sé ré rang hon, vi du:

chang téi da thém vi du vé cac thwe pham trong nhiéu mé ta hang héa

dbi véi mot sé6 mat hang, ching t6i da xac dinh nhivng thuc phdm khéng cé trong hang
héa d6, chang han nhw dbi v&i "Trai cay nhiét doi (twoi sdng)"

ching t6i da thém ti "twoi séng" vao mot sé thwe phadm, dé 1am rd rang nhirng thuc
pham nay chi cé trong danh sach FTL & dang twoi. Néu thwc phdm dwoc chi dinh 13
"twoi sdng" trong danh sach FTL dwoc thay dbi thanh dang khéng twoi (vi du: théng
qua déng lanh hodc say khé), thi thwe phdm do6 sé khéng con trong danh sach FTL
niva.

T.4 FDA sé stra dbi va cap nhat Danh sach Truy xuét Ngudn géc Thwe phdm (FTL)
trong nhirng tinh hudng nao va thuwdng xuyén nhw thé nao?

Chung t6i dw dinh cap nhat danh sach FTL khodng nam ndm mét 1an, tuy thudc vao céac
ngudn lwc san cd. Trong khung thdi gian nay, chung t6i sé cap nhat M6 hinh Xép hang
RUi ro cho Truy xuét Ngudn gbc Thwc pham (RRM-FT) vé&i di¥ liéu va thdng tin méi;
phat trién mot ban FTL stra dbi dwoc dé xuét; cdng bd mot thong bao trong Sé dang ky
Lién bang néu ré nhirng thay di dwoc dé xuat va ly do cho nhirng thay dbi d6; yéu cau
va xem xét y kién clia cdng ching vé dé xuét; va cdng bd théng bao th hai trong Sé
dang ky Lién bang dé cong bb bat ky thay déi nao dbi véi FTL va ly do cho quyét dinh
do, nhw dwoc néu trong § 1.1465. La mét phan cla qua trinh nay va trudc khi dé xuét
bat ky thay dbi nao dbéi véi FTL, FDA dw dinh cung cap cho cac bén lién quan mét co
ché dé gtvi di¥ liéu lien quan cho RRM-FT dé co quan nay xem xét. Bat ky x6a bé nao
dbi voi FTL sé co hiéu lwc ngay lap tire, con bt ky bd sung nao cho FTL sé& c6 hiéu luc
hai ndm sau ngay théng bao trong Sé dang ky Lién bang céng bé danh sach stra dbi,
trr khi ¢ quy dinh khac.

T.5 Céac dang sy khd hodc dodng lanh cla thwc phdm trong Danh sach Truy xuét
Nguoén gbc Thwe phdm (FTL) c6 ndm trong quy tac cubi cing khéng?

Néu mét thuwe phdm dwoc chi dinh 1a twoi sdng trong danh sach FTL da dwoc thay ddi
thdng qua déng lanh hodc sdy khé, v.v. va khéng con 1a "twoi sdng" nira thi thwe phdm
do sé khdng con trong danh sach nira. Vi du: rau bina, &t va rau thom twoi co trong
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danh sach, nhwng rau bina déng lanh, &t khé hoac rau thom khé sé khéng thuéc pham
vi clia quy tac vi chi c6 dang twoi séng clia cac san phadm nay dwoc liét ké trong danh
sach FTL.

Tuy nhién, déi v&i ca vay, dong vat giap xac va dong vat cé vé than mém, ca dang twoi
sbng va doéng lanh cla cac san phdm dé déu nam trong danh sach va thudc pham vi
cua quy tac cudi cung.

T.6 Thuc phdm c6 chira nguyén liéu thanh phan 1a mét thwe phdm trong Danh sach
Truy xuat Ngudn gdc Thwe phdm (FTL) c6 thudc pham vi ciia quy tc cudi cing khéng?

C6, néu nguyén liéu thanh phan van & dang dwoc trinh bay trong danh sach. Do do,
néu mot mat hang dwoc chi dinh 14 "twoi séng" dwoc sir dung & dang twoi sbng trong
mot thuwe phdm gdm nhiéu nguyén liéu thanh phan, thi thwe phdm nhiéu nguyén liéu
thanh phan dé cling sé thudc pham vi clia quy tac cudi cung. Vi du: mét hdn hop salad
dong goi cé rau diép twoi, mot sdn phdm sinh té6 dwoc pha ché sén cé dwa dé twoi,
hodc mét chiéc banh kep co chira lat ca chua twoi sé& thudc pham vi. Tuy nhién, mét
chiéc banh pizza déng lanh cé 1&p phu rau bina hodc hdn hop hat va trai cay khé cé du
da kho sé khéng thuéc pham vi.

Débi v&i thwe phdm trong danh sach FTL khéng dwoc chi dinh [a "twoi sbng" va duoc st
dung lam nguyén liéu thanh phan trong thwc phdm gdm nhiéu nguyén liéu thanh phan,
néu khong cé budc diét khuan dwoc ap dung va thuc phdm FTL khong bi thay déi dé
né khéng con trong FTL nira, thi thwe phdm nhiéu nguyén liéu thanh phan sé thudc
pham vi clia quy tac cudi cung. Vi du: bo dau phdng trong banh quy kep khéng duoc
ap dung buwéc diét khuan (cho bo dau phdng hodc banh quy kep bo dau phong) sé
thudc pham vi clia quy tac.

T.7 Phé mai dong lanh dwoc sir dung trén banh pizza déng lanh cé thuéc pham vi cua
quy tac khéng?

Khéng. Phé mai déng lanh khdng cé trong danh sach FLT va do dé khéng thuéc pham
vi clia quy tac cudi cung.

T.8 Thirc an cho déng vat (chdng han nhw thire 8n cho vat nudi hodc thirc an chan
nudi) c6 thudc pham vi ctia quy téc cudi cuing khdng?

Khéng. Thwe phdm cho déng vat khéng dwoc bao gdm trong mé hinh xép hang rui ro
hién tai va khéng dwgc bao gom trong FTL, va do d6 khéong thuéc pham vi ctia quy tac
cudi cung.

T.9 Vi muc dich kiém tra, Danh sach Truy xuat Nguén gbc Thuwc phdm (FTL) khac voi
chi dinh ctia FDA cho céac co s& thwe phdm cé nguy co cao nhw thé nao?

Viéc FDA chi dinh cac loai thwe phdm cé nguy co' cao phai tuan tha cac yéu ciu lwu git
hé so bd sung dua trén cac yéu tb cu thé ma Québc hdi da xac dinh trong muc 204(d)(2)
ctia FSMA. Nhirng yéu td nay khac véi cac yéu td ma FDA phai xem xét khi chi dinh
cac co s thwe pham la cé nguy co’ cao thuéc muc 201 ctia FSMA.
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FTL quan tam dén cac rii ro cu thé vé hang hoéa cd lién quan dén nhu cau vé hé so truy
xuat nguon goc bo sung. Viéc chi dinh co s& ¢6 rui ro cao lién quan dén ho so rui ro
cua cac co sé thyc pham cu thé nham muc dich xac dinh tan suat kiém tra trong nwéc.

Cu thé 1a muc 204(d)(2) ctia Dao luat Hién dai héa An toan Thuwc phdm (FSMA) yéu cau
FDA str dung mét bo tiéu chi cu thé dé& xac dinh céac loai thwe phdm ma viéc duy tri hd
so truy xu4t ngudn gbc bd sung l1a viéc phu hop va can thiét d& bao vé sirc khde cong
doéng.

Mot phan riéng clia FSMA (muc 201) yéu cau FDA kiém tra cac co' s& ¢é nguy co cao
trong nuée it nhat 3 nd&m mét 1an va céc co s& khdng c6 nguy co cao trong nuoec it
nh4t 5 nam mot 1an. Muc nay ctia FSMA cung cung cap cac yéu td dé xac dinh co s&
nao nén duoc chi dinh la "rdi ro cao”, nhdm muc dich thwe hién cac yéu cau nay lién
quan dén tan suét kiém tra. Nhirng yéu t6 nay bao gédm c&c rui ro an toan da biét cta
thwe phdm dwoc san xuét, ché bién, déng géi hodc lwu gil tai co' s&, nhwng ching
cling bao gdm céac yéu td nhw lich st tuan thi cha co s&, sw nghiém ngat va hiéu qua
ctia phan tich méi nguy cla co s& va cac bién phap kiém soat phong ngtra dwa trén rui
ro.

T.10 Diéu gi sé xay ra néu tdi san xut mot loai thwe pham trong Danh sach Truy xuét
Ngudn gbéc Thwc phdm (FTL), sau d6 nau chin thwe phdm, ap dung cach ché bién ap
suat cao cho thwc phdm hodc ap dung buwéc diét khuan cho thwe phdm?

Néu ban ap dung buéc diét khuan (ttrc 14 tiéu diét vi khuan gitp giam thiéu dang ké
mam bénh trong thwc phdm) cho thwec phdm trong danh sach FTL va ban duy tri hd so
vé viéc ap dung bwéc diét khuan, cac yéu ciu cla quy tac cudi cuing sé khéng ap dung
cho giai doan van chuyén tiép theo ctia thuwc phdm. Hon niva, bat ky ngudi nhan thuc
pham nao tiép theo da ap dung bwéc diét khuan déu khéng phai tuan theo cac yéu cau
cta quy tac cudi cung.

Ngoai ra, néu mét thwe phdm FTL sé phai thwe hién bwdc diét khuan trong twong lai
(b&i moét don vi khéng phai 1a co s& ban 18 thuc phdm, nha hang hodc nguoi tiéu
dung), thwc phdm dé dwoc mién mot phan khdi quy tac, véi didu kién ngudi giao va
ngwdi nhan thwe phdm ky két cac thda thuan bang van ban néu rd rang buwdc diét
khuan sé dwoc ngwoi nhan hoac mét don vi tiép theo trong chudi cung rng ap dung.

M6 hinh Xép hang Rui ro cho Truy xuat Nguén gbc Thuwc pham
(RRM-FT)

T.11 Sé lwong cac mbi nguy hiém lién quan dén hang hoéa cé anh hwéng dén diém sb
rui ro cua hang héa do khéng?

S6 lwong cac mbi nguy hiém lién quan dén hang héa khéng nhéat thiét &nh hwéng dén
diém sb rdi ro ctia hang héa dé. Trong RRM-FT, dbi véi mbi hang héa, mét danh sach
toan dién cac cdp hang héa-méi nguy hiém sé dwoc xac dinh ma khéng cé gia dinh
trvdc vé diém sb rdi ro ma cac cap cé thé nhan dwoc. Md hinh chdm diém doc lap tirng
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cap hang héa-méi nguy hiém dwoc lién két véi mét loai hang hoéa, sau dé téng hop
diém s rdi ro cho cac cap dé tinh diém s rai ro cho hang héa. Phwong phép téng hop
khéng tinh dén sb lwong cac cap hang hda-méi nguy hiém lién quan dén hang héa;
thay vao do, diém sé rii ro ciia hang héa dwoc tinh toan theo (cac) cap hang héa-mdi
nguy hiém c6 diém sé cao nhét. Diém s6 ri ro cho mét cap hang héa-méi nguy hiém
phu thudc vao dir liéu theo bay tiéu chi trong M6 hinh, nhwng diém sb nay khéng bi anh
huwdng béi sb lwong cac mdi nguy lién quan dén hang hoa.

T.12 FDA xac dinh cac mdi nguy hiém cho tirng hang hoéa trong Mé hinh Xép hang Rui
ro cho Truy xuat Nguén gbc Thwc phdm (RRM-FT) nhw thé nao?

Chung t6i xac dinh cac mdi nguy hiém cho tirng loai hang héa dwa trén cac méi nguy
hiém d3 biét hoac co thé lwdng trwdc mot cach hop ly, st dung div liéu bung phat va 6
nhiém ciing nhw cac thdng tin khac, chang han nhw cac loai thwe phdm va cac mbi
nguy hiém lién quan dén bung phat va bénh tat, va viéc phat hién cac méi nguy hiém
trong thwc phadm (khéng nhét thiét phai lién quan dén bénh tat). Vi du: chung t6i st
dung di liéu va thdng tin tlr co s& di liéu bung phat ctia FDA, Hé théng Bao cao Bung
phat Quédc gia cia CDC, théng tin thu hdi s&n phdm ctia FDA va béo céo vé Théng tin
DPang ky Thuwe phdm Co6 thé Bao cao, div liéu giam sat va 1dy mau ctia FDA, xem xét vé
cac danh gia rui ro dwoc cdng bd trén toan thé gidi, cac nghién clru khoa hoc va bao
céo ky thuat tr cac td chire chinh phu va cac td chirc khac. Ching t6i cling xem xét cac
cap hang hoa-méi nguy hiém do nhirng ngwdi danh gia ngang hang, hdi ddng chuyén
gia bén ngoai va cac chuyén gia linh vwc ciia FDA dé xuét trong qua trinh phat trién va
xem xét Md hinh nhiéu vong 13p lai. Dé biét thém chi tiét, bao gébm cac can nhéc khi xac
dinh mo6t mdi nguy hiém méi ndi, hdy xem "Céch tiép can vé mat phwong phap cho viéc
phat trién Mé hinh Xép hang Rui ro cho Truy xuét Ngudén gbc Thuwc phdm FSMA Muc
204".

Nguwoi Déng goi Ban dau
T.13 Tai sao Ngudi Dong goi Ban dau phai thiét 1ap Ma 16 Truy xuat Nguén gbc (TLC)?

Theo § 1.1320(a) clia quy tac cudi cung, mét don vi phai chi dinh TLC khi don vi nay
dong géi Hang héa Néng san Tuoi sdng (RAC) khéng phai 1a thue phdm dwoc 14y tor
tau ca luc ban du; thuc hién viéc tiép nhan thyc phadm dwoc 1y tr tau ca trén dét lién
lc dau tién; hodc chuyén dbi mot loai thwe phdm. TLC rat can thiét dé& FDA c6 thé theo
ddi mot 16 thwe phadm cu thé di qua chudi cung &ng thwe pham trong trwérng hop cé
bung phéat bénh do thwe phdm. Ching t6i da xac dinh rang nhitng nguwdi déng géi ban
dau chi dinh TLC 1a phu hop hon so v&i ngwdi nudi trong RAC.

T.14 Tai sao Ngudi Dong goi Ban dau phai duy tri hd so tlr ngudi thu hoach va nguoi
lam lanh?

Nhanh chéng xac dinh cac nut trong chudi cung (rng noi sdn pham da dwoc xtr ly 1a
diéu can thiét dé truy xuat nguén gbc hiéu qua. Viéc cé thé truy cap théng tin duoc
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ngudi dong géi ban diu duy tri vé viéc moét hang héa néng san twoi séng (RAC) dén tir
trang trai nao, ai da thu hoach hang héa, liéu hang héa c6 dwoc lam lanh hay khéng va
khi ndo, va hang héa da dwoc lam lanh & dau va khi ndo sé rut ngén thoi gian can thiét
dé thuwe hién truy xuat ngudn gbc tré vé truéc.

Nguw®i nhan Dau tién Trén Dat lién

T.15 Cac don vi nwdc ngoai co chiu trach nhiém duy tri cac Phan t&r D& liéu Chinh
(KDE) vé Tiép nhan Trén D4t lién DAu tién khong néu khdng xac dinh duwoc diém dén
cla san pham khi s&n phdm dwoc danh bét?

Cé. Trong quy tac cubi cung, don vi 1a nguwdi nhan dau tién trén dat lién, cho du & nuéc
ngoai hay trong nwéc, dwoc yéu cau duy tri mot sb théng tin vé thwe phdm da duoc
danh bat.

T.16 Tau céa c6 phai duy tri hé so cho Nguwei nhan D4u tién Trén DAt lién khong?

Khoéng. Tau ca phan Ién dwoc mién cac yéu cau cla quy tac nay. Tuy nhién, tau danh
céa co thé thiét 1ap va duy tri cac hé so can thiét thay mét cho ngwdi nhan dau tién trén
déat lién, theo § 1.1455(b).

Chuyén dbi

T.17 Néu t6i str dung cac nguyén liéu thanh phan khéng cé trong Danh sach Truy xuét
Nguén gbc Thwe phdm (FTL) dé lam thwc phdm FTL (chang han nhu salad ché bién
san), t6i co can lwu gitr hd so theo quy tac cubi cuing khéng?

Nhuw dwoc md ta trong § 1.1350, ban phai duy tri cac Phan ti D liéu Chinh (KDE) cho
mai 16 truy xuat ngudn géc maéi ctia thwe phdm FTL ma ban tao ra thdng qua qua trinh
chuyén dbi. Tuy nhién, ban khéng can phai duy tri KDE cho bét ky loai thwec phdm nao
khéng c6 trong danh sach FTL dwoc st dung lam nguyén liéu thanh phan trong thuwe
phdm FTL méi. Vi du: néu ban dang lam salad ché bién sén véi ca chua, dwa chudt va
6 liu, ban s& can duy tri hd so tiép nhan va hé so dwoc mé ta trong § 1.1350(a)(1) cho
ca chua va dwa chudt la nguyén liéu thanh phan dau vao vi ca hai loai thuwc phdm dé
déu co trong danh sach FTL. Ban khéng can phai lwu git hé so cho 6 liu 1a mét nguyén
liéu thanh phan dau vao vi 6 liu khéng cé trong danh sach FTL. Ban can lwu gir hd so
nhw dwoc mé ta trong § 1.1350(a)(2) cho salad ché bién sn, ciing nhw bat ky hd so
van chuyén nao tiép theo cho salad ngudi.

T.18 "Pong gai lai" c6 phai la mét sw kién chuyén dbi yéu cau Ma Lo Truy xuat Ngudn
gbéc (TLC) mé&i khéng?

Dong goi lai thwe phdm FTL ludn 1a mot sw kién chuyén ddi va viéc nay thuéng (nhung
khéng phai ludn ludn) yéu cau ma 16 truy xuat ngudn gbc maéi. Chang t6i dinh nghia

chuyén ddi trong quy tac cudi cling l1a moét sw kién trong chudi cung &ng thwe pham lién
quan dén viéc san xuat/ché bién thwc phdm hoéc thay ddi thwe pham (vi du: bang cach
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két hop, déng goi lai hodc dan nhan lai) hodc dong bao bi hodc dong géi thuc pham,
khi dau ra la thwc phdm trong danh sach FTL. Ma 16 truy xu4t ngudn géc méi thwéorng sé
can dwoc chi dinh cho s&n phdm doéng géi lai. Tuy nhién, sdn phadm déng gai lai c6 thé
gilr lai ma 16 truy xuét ngudn gdc tir 16 truy xuét ngudn gbc ban dau néu thwec pham
dwoc déng goi lai trong cung mot 16 truy xuat nguén gbc (déng goi lai "twong

dwong"). Trong tinh huéng nay, ngu®i ddng goi lai sé duy tri hd so chuyén dbi can thiét
theo § 1.1350, trong d6 cac méa 16 trong § 1.1350(a)(1)(i) va (2)(i) Ia nhw nhau. Noi tao
ma 16 truy xuat nguén gbc sé dwoc thay déi dé phan anh noi dién ra viéc déng goi lai.

L& hang ndi bd cong ty va chuyén hang gitra cac phwong tién van
chuyén

T.19 Céc 16 hang ndi bd coéng ty c6 thudc pham vi ctia quy tac khéng?

Cé. Viéc truy xuét ngudn géc hiéu qua doi hdi phai lwu gitk hé so khi sdn pham thay ddi
dia diém thuc t&, bat ké nguwdi giao va ngudi nhan cé thudc quyén sé hivu hodc kiém
soat hoat dong clia cung mét cong ty hay khéng (nhw trong 16 hang ndi bd cong ty). Do
do, dinh nghia vé "van chuyén" trong quy téc cubi cung quy dinh rang van chuyén bao
gdm viéc glri mdt 16 hang thwe phadm ndi bd cong ty tir mot dia diém tai mét dia chi
duwong phd cu thé ctia mot cong ty dén mot dia diém khac tai mot dia chi dwéng phd
khac clia cong ty; chung téi da thém mét doan 1am ré twong tw vao dinh nghia "tiép
nhan". Tuy nhién, ching téi lwu y rang viéc di chuyén mét san pham tai mét dia diém cu
thé ciia mét cong ty (tire 1a tai mot dia chi dworng phd cu thé) khéng céu thanh "van
chuyé&n" hodc "tiép nhan" theo quy tac cubi cung.

T.20 C6 can phai cé ho so truy xuét ngudn géc néu mét cong ty dang tién hanh chuyén
hang gira cac phwong tién van chuyén, chang han nhw khi mét pallet sdn phdm thyc
phadm dwoc glri tr mot cong ty thong qua mét trung tdm phan phdi hodc ngudi chuyén
hang gitra cac phuwong tién van chuyén va sau dé dwoc glri dén diém tiép theo trong
chudi cung &ng?

Quy tac cudi cuing dinh nghia van chuyén co6 nghia la mét sy kién trong chudi cung rng
thwc phadm, trong d6 thwe phadm duwoc sép xép dé van chuyén (vi du: bang xe tai hoac
tau thay) tir dia diém nay dén dia diém khac. H6 so phai dwoc lwu gitr vé ca hai dia
diém, ttrc 1a dia diém bat diu sw kién van chuyén va dia diém két thuc sy kién (tire 1a
noi nhan thwe phdm). Tuy nhién, khdng can thiét phai cé hd so vé tuyén dwdng ma
thwe phdm da di, bao gdm bét ky trudng hop nao ma thwe phadm cé thé da dwoc
chuyén t&» hang van chuyén nay sang hang van chuyén khac. Trong tinh huéng chuyén
hang gitra cac phuwong tién van chuyén trong do thwe phadm dwoc sép xép dé van
chuyén tir diém A dén diém B, nhung né dwoc dat tai mot bén béc d& hang tai diém X
trong mot thdi gian ngén dé chuyén tr xe tai nay sang xe tai khac, ching téi sé& khong
coi thwec phdm Ia d& dwoc van chuyén dén diém X (hodc da dwoc nhan tai diém X). Do
do, sé khong can lwu gitr hé so cho diém X. H6 so van chuyén va tiép nhan bat budc
sé phan anh rang thwc phdm dwoc van chuyén tir diém A va nhan dwoc tai diém B. Tuy
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nhién, chung t6i nhan ra rang cé thé phat sinh cac cau héi trong céac tinh hudng trong
d6 thwe phdm dwoc sép xép dé van chuyén tir diém A dén diém B, v&i sw hiéu biét
rang sé cé mét bwdc trung gian trong dé thwe phdm duwoc gilr tai diém X trong mot
khodng th&i gian. Dé xac dinh xem thwc phdm c6 duoc tiép nhan tai diém X hay khong
(va sau d6 dwoc van chuyén dén diém B), ching tdi sé xem xét cac yéu té nhu thoi
gian thwc phadm dworc gil tai diém X, liéu né cé dwoc gitr & d6 trong diéu kién kiém soat
nhiét dd khac vai diéu kién van chuyén hay khéng va liéu né cé dwgc dwa vao kho tai
diém X hay khéng.

Trang trai

T.21 C4c trang trai ¢ thudc pham vi clia quy tac cudi cung khéng?

N6i chung, cac trang trai phai tuan theo cac yéu cau trong quy tac cudi cing néu ho san
xuét, ché bién, dong géi hodc lwu gitr thwe phdm cé trong Danh sach Truy xuit Ngudn
gbc Thue phdm (FTL). Ganh ndng dbi véi cac trang trai dwoc gidm bét béi thue té 1a
khéng c6 Phan t&r Di¥ liéu Chinh (KDE) cu thé nao lién quan dén viéc tréng ho&c nubi
thwe phdm c6 trong danh sach FTL. Ngoai ra, khéng cé yéu cau vé KDE Van chuyén
khi thwe phdm dwoc van chuyén trwdc khi dwoc ddng géi ban dau. Tuy nhién, xin lvu y
rang cac don vj thu hoach ho&c lam lanh hang héa néng san twoi séng cé trong danh
sach FTL (trwéc khi déng goi ban dau cac hang hoa dé) phai duy tri va gtri KDE Thu
hoach va Lam lanh. Hon nira, ngwdi dong goi ban dau ctia mét hang hoa néng san
twoi séng co trong danh sach FTL (khéng phai la thwe pham dwoc |4y tir tau cd) phai
duy tri KDE Déng goi Ban dau.

Tét ca cac don vi thudc pham vi clia quy tic, bao gbm cé céc trang trai, phai duy tri mét
ké hoach truy xuat ngudn géc, theo § 1.1315. Trong ké hoach truy xuat ngudn gbc cla
ho, bat ky don vi nao trdng hodc nudi thwe phadm cé trong danh sach FTL (ngoai trirng)
phai duy tri ban db trang trai hién thj vi tri va tén cda tirng canh déng (hodc dbi véi cac
trang trai nudi tréng thay san, ban dé phai hién thi méi trwong nudi thly san) ma & dé
thwe phdm trong danh sach FTL dwoc tréng hodc nudi, bao gém toa dd dia ly va béat ky
thdng tin nao khac can thiét dé xac dinh vj tri cta tirng canh ddng hodc méi trwdng nudi
thay san. Trinh bay théng tin nay dwéi dang ban dé sé cung cap chi tiét va hinh anh ré
rang hon cho tirng canh ddng hodc méi tredng nudi thiy san trong trang trai.

Quy tac cudi ciing cling xac dinh mot sb trwérng hop mién trir dbi véoi mot sb trang trai,
bao gdm cac trang trai san xuét khi tdng gia tri tién té trung binh hang ndm ctia néng
san dwoc ban va gia tri thi trudng clia ndng san dwoc san xuat, ché bién, déng goi
hoac Iwu gitr ma khéng ban (vi du: dwoc lwu gile véi mét khoan phi) trong ba nam trwéc
do khéng qua 25.000 db la (trén co s& gbi dau nhau), dwoc diéu chinh theo lam phat
ldy nam 2020 lam nam co s& dé tinh toan mdc diéu chinh, va nhiéu trwéng hop mién
trir khac. Dé biét thém thong tin, hay xem § 1.1305.

T.22 Pinh nghta vé trang trai trong quy tac cudi cung vé truy xuat ngudn gbc co6 phu
hop v&i cac quy tac khac khéng?
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C6. Chung t6i da dinh nghia "trang trai" la thuat nglr dwoc dinh nghia trong 21 CFR §
1.328 (ngoai trr cac nha san xuét trirng nguyén qua). DAy la dinh nghia duwoc st dung
cho cac yéu cau lwu gitr hd so hién cé trong 21 CFR Phéan 1, phan phu J va né giéng
v&i dinh nghia vé "trang trai" trong cac quy tdc FSMA khac, chdng han nhw Quy tac
Kiém soat Phong nglra dbi véi Thwe phdm danh cho Ngudi (21 CFR Phan 117) va Quy
tac An toan San xuét (21 CFR Phan 112). V&i cac nha san xuat trirng nguyén qua,
chang téi da dinh nghia "trang trai" c6 nghia la tat ca cac chudng gia cAdm va khu dat
ngay xung quanh chuéng gia cdm thudc pham vi cia mét chwong trinh an toan sinh
hoc. Pay ciing 1a dinh nghia dwoc st dung trong quy dinh vé trirng nquyén qua (21
CFR Phan 118).

T.23 Nguwoi thu hoach va nguei lam lanh cé bat budc phai lwu gitr hd so theo quy tac
cudi cung khéng?

Cé. Thu hoach va lam lanh (trwéc khi déng goi ban dau) 1a cac Sy kién Theo ddi Quan
trong va cac Phan t& Di¥ liéu Chinh (KDE) cu thé phai dwoc lwu gilk cho cac hoat ddng
d6. Bé dam bao rang ngudi déng géi ban dau ciia hang héa néng san twoi séng (RAC)
c6 théng tin vé trang trai noi RAC dwoc nudi tréng cung véi thdng tin vé viéc thu hoach
va lam lanh cho RAC, § 1.1325 thiét 1ap cac yéu cau lwu gir va glri hd so nhat dinh cho
nhirng nguwi thu hoach RAC hoac nhirng ngudi lam lanh RAC truéde khi chung dwoc
dong goi ban dau. Nhirng yéu cau nay khéng ap dung cho RAC duoc 14y tr tau ca. Di
v&i nhiéu ngwdi thu hoach va ngwdi lam lanh, ganh ndng ctia quy tac dwoc gidm bot
b&i thwe té 1a khéng can Iwu gitr KDE Van chuyén va Tiép nhan cho viéc van chuyén
hodc tiép nhan RAC (khéng dwoc lay tir tau ca) dién ra trwdc khi thuwe phdm dwoc dong
g6i ban dau, ciing nhw viéc tiép nhan thuwc phdm clia ngu®i nhan dau tién trén dat lién
(néu thwc phdm duoc 4y tir tau ca).

Co s& Ban & Thwc phdm (RFE)

T.24 Céc co s& ban 1& thwe phdm nhd (RFE) hodc nha hang cé thuéc pham vi cla quy
téc cudi cung khéng?

Quy tac cudi cuing khéng ap dung cho RFE va nha hang c¢é gia tri tién té trung binh
hang ndm cho thwc phdm dwoc ban hodc cung cép trong ba nam trwdc dé khéng qua
250.000 d6 la (trén co s& gbi dau nhau), dwoc diéu chinh theo lam phat 1dy ndm 2020
lam nam co s& dé tinh toan murc diéu chinh. Cac tredng hop mién trir khac cé thé ap
dung cho cac RFE hoac nha hang khac tuy thuéc vao hanh déng dang dwoc thyc hién.
Vi du: quy tdc nay khéng &p dung cho RFE va nha hang lién quan dén thywc phdm dwoc
san xuat tai trang trai va dwo'c chi s& hivu, ngudi khai thac hoac dai ly phu trach cua
trang trai ban va van chuyén truc tiép dén RFE ho&c nha hang. Tuy nhién, RFE ho&c
nha hang sé phai ghi lai (trong 180 ngay) tén va dia chi cla trang trai la nguén thyc
pham. Xem céac trwdng hop mién trir khac ap dung cho RFE hodc nha hang.

T.25 Céc co s& ban 1& thuwe phdm (RFE) va nha hang co6 bat budc phai lwu gitr hd so vé
thwe phdm trong Danh sach Truy xuat Nguén gbc Thwe phdm (FTL) dwoc chuyén dbi
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va ban tryc tiép cho ngudi tiéu dung khong (vi du: salad dwoc ché bién trong nha bép
clia nha hang va sau dé dwgc ban cho khach hang cia nha hang)?

S6 § 1.1350(c) tuyén bd rang cac Phan tir D liéu Chinh (KDE) chuyén déi khéng ap
dung cho RFE va nha hang déi véi thwe phdm ho khéng van chuyén (vi du: thuwe phdm
ho ban hodc gl truc tiép cho nguwdi tiéu dung). Tuy nhién, mét don vi nhw nha bép
trung tdm & d6 chuyén dbi thwe phdm va van chuyén dén mét doanh nghiép, chadng han
nhw nha hang hodc RFE, dang hoat ddng nhuw mét nha san xuét/nha ché bién va phai
lwu gitr hd so KDE chuyén dbi.

Cac tai nguyén bd sung cho cac Co s& Ban 1&8 Thuwe phdm va Nha hang dwoc cung cap
dwoi day:

Co s& Bén 1é Thwe phdm (RFE) va Nha hang: Téi can Iwu gitr hd so nao cho Quy tac
Truy xuat Ngudn géc Thuwc phdm?

Co s& Ban 1é Thwc pham (RFE) va Nha hang: Nhirng diéu ban can biét vé Quy tic
Truy xuat Nqudn gdc Thwc phdm

Co s& Ban Ié Thuwc phdm (RFE) va Nha hang: Nhirng diéu ban can biét vé viéc thiét 1ap
va duy tri K& hoach truy xuat nqudn gdc cho Quy tac Truy xuit Nqudn gdc Thuwc phdm

quay lai danh sach Chu dé Truy xuat Nqudn gbc

Hang hoéa Néng san Twoi séng pha trén (RAC)

T.26 Cé va cac san pham thly san cé thé duwoc coi la Hang héa Néng san Tuoi sdng
(RAC) pha tron ma sé& duwoc mién mot phan khdi quy tac nay khéng?

Trong mét sb tinh hubng, cau tra |i la c6. Dinh nghia vé "RAC pha trén" bao gém béat
ky hang héa nao dugc két hop ho&c tron véi nhau sau khi thu hoach nhwng trwéc khi
ché bién, ngoai trr viéc pha trén nay khéng bao gém cac loai trai cay va rau qué duoc
ap dung Quy dinh An toan San xuét. Dinh nghia vé "RAC pha trén" quy dinh thém rang
ddi v&i thuwe phdm dwoc Iy tir tau ca, hang héa chi duwoc "két hop hodc tron 1an" khi sw
két hop hodc tron 1an lién quan dén thwe phdm tir cac tau dang dén dat lién khac nhau
va dién ra sau khi cac tau da dén dét lién. Twong tw nhw vay, dbi véi thwe pham khong
dwoc lay tir tau ca (cd thé bao gdm hai sén nudi trong thay san), hang héa chi dwoc
"két hop hodc tron 1an" khi sy két hop hodc tron lién quan dén thwc pham tr cac trang
trai khac nhau thuéc pham vi quan ly ctia cac cong ty khac nhau.

FDA ciing da bd sung trwérng hop mién trir mot phan trong § 1.1305(h)(2) cla quy tac
cudi cung déi véi RAC sé tré thanh RAC pha tron, véi diéu kién la cé mét thda thuan
bang van ban gitra cac don vi trong chudi cung (rng rang hang héa sé duoc dwa vao
thanh mét phan ctia RAC pha trén. Théa thuan bang van ban phai bao gém ngay cé
hiéu lwc, tén viét in hoa va chi¥ ky cGa nhirng ngudi tham gia thda thuan va néi dung
cta théa thuan. Théa thuan bang van ban phai dwoc duy tri béi ca hai bén khi théa
thuan van cé hiéu lwc va phai dwoc gia han it nhat 3 ndm mét lan. Néu hoan canh thay
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ddi va ndi dung ctia thda thuan bang van ban khéng con chinh xac, théa thuan phai
dwgc cap nhat ngay ca khi chwa hét han 3 nam.

Theo § 1.1305(h)(3), bat ky t& chirc nao nhan duwoc sw mién trlir modt phan dbi véi RAC
pha tron hoac sy mién trir mot phan ddi véi RAC sé tré thanh RAC pha trdn va dwoc
yéu cau dang ky thdng qua hé théng Pang ky Co s& Thuwc phdm ctia FDA can phai duy
tri hé so xac dinh ngudn ngay trwdc dé va ngudi nhan thuwec phdm ngay sau do, phu
hop v&i §§ 1.337 va 1.345. H6 so nhw vay phai dwoc duy tri trong hai ndm.

Ma L6 Truy xuat Nguén gbc (TLC)

T.27 T6i c6 phai chi dinh Ma L6 Truy xuat Nguén gbc (TLC) cho thwec pham do téi san
xuét, ché bién, dong géi hoac lwu gitr khdng?

Viéc nay phu thudéc vao CTE ban dang thwc hién. TLC phai dwoc chi dinh khi ban thuwc
hién bat ky hoat ddng nao sau day: Boéng goi ban dau cho mét hang héa néng san twoi
sbéng khong phai 1a thuc phadm dworc |y tr tau ca; thue hién viéc tiép nhan dau tién trén
dét lien dbi véi thuwe phdm lay dwoc tir tau ca; hodc chuyén déi moét loai thwe pham.
TLC d6 phéi dwoc chia sé véi bwéce tiép theo trong chudi cung (ng, cing véi cac Phan
t& D@ liéu Chinh (KDE) ¢6 lién quan. Moi ngudi khéng dwoc thay déi TLC néu ho
khéng thiwe hién cac Sy kién Theo dbi Quan trong (CTE) do. Vi du: nha phan phoi
khéng dwoc thay déi TLC dwoc cung cap cho ho.

T.28 Tham chiéu noi tao Ma L6 Truy xuat Ngudn gbc la gi? Co ché hoat ddng nhu thé
nao?

Tham chiéu noi tao TLC la mét phwong phap dé cap cho FDA kha néng truy cap vao
mo ta& dia diém noi tao TLC dwoc yéu cau theo phan phu S ma khoéng can cung cap
théng tin dia diém noi tao TLC trwc tiép cho nhirtng ngwdi nhan tiép theo. D& bdo mat
théng tin kinh doanh, nguwoi giao hang c6 thé chon cung cp cho khach hang ciia minh
tham chiéu noi tao TLC, thay vi xac dinh tryc tiép mo ta dia diém noi tao TLC cua thyc
phadm FTL ma ho x ly.

Vi du vé céc loai tham chiéu noi tao TLC bao gdm nhwng khéng chi gi¢i han & S6 Dang
ky Co s& Thwe pham ctia FDA dwoc chi dinh cho noi tao TLC hoéc dia chi web cung
cép cho FDA mé ta dia diém noi tao TLC. Cac vi du khac bao gdm dia chi web trong
ma QR hodc Lién két ky thuat s6 GS1. Mét dia chi web nhw vay cé thé sir dung cac
bién phap bao mat hop ly, chdng han nhw chi cho phép dia chi email ctia chinh ph truy
cap, voi diéu kién FDA c6 thé truy cap vao théng tin mi&n phi va kip théi. Chung t6i tin
rang lwa chon st dung tham chiéu noi tao TLC & mét bién phap thich hop cho nhitng
don vi ¢6 lo ngai vé viéc chia sé théng tin vé noi tao TLC qua chudi cung rng.

Thwc hién

T.29 FDA sé yéu cau ho so theo y&u cau cla quy tac cudi cing nhw thé nao va khi
nao?
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Khi dén ngay tuan thi vao Thir Ba, ngay 20 thang 1 ndm 2026, chang t6i dw kién sé&
tién hanh kiém tra hé so dinh ky d& d&m bao rang cac don vi thudc phan phu S dap
(ng cac yéu cau. Viéc kiém tra hd so dinh ky chd yéu sé tap trung vao viéc tim hiéu cac
bién phap lwu gitr hd so thudc phan phu S ctia mét don vi, xac dinh béat ky thiéu sét nao
trong viéc tuan thi va dat dwoc sy tuan tha théng qua cac hanh dong khéc phuc tw
nguyén nhanh chéng néu chang tdi quan séat thy nhivng thiéu sét. Trong cac trudng
hop cap bach, vi du: bung phat bénh do thuwc phdm, thu héi hodc cac trwerng hop khan
cap khac vé an toan thwc phdm, FDA c6 thé yéu ciu ho so cu thé trong phan phu S twr
cac don vj thuéc pham vi dé tao diéu kién thuan lgi cho viéc truy xuét nguén gbc tré vé
trwdc hodc vé sau.

Quy tac cudi cling néu rd rang cac don vi thudc pham vi phai cung cép tat ca cac ho so
duwoc yéu cau theo phan phu S cho dai dién FDA dwoc Gy quyén, khi cé yéu cau, trong

vong 24 gi¢r (hodc trong mét khodng thdi gian hop ly ma FDA da ddng y) sau khi cé yéu
cau, cung véi bat ky thdng tin nao can thiét dé hiéu cac hd so nay.

T.30 Khi nao t6i can cung cap hd so' & dang bang tinh dién tl cé thé sap xép?

Yéu cau vé bang tinh dién tlr c6 thé sap xép sé chi phat sinh trong mét sé trwéng hop
nhw dwoc mé ta trong § 1.1455(c)(3), chang han nhw trong tredng hop bung phat bénh
do thwe phdm, thu hdi hodc mébi de doa strc khde cdng ddng khac. Mét sb don vi nhd
hon dwoc mién yéu cau cung cap théng tin nay & dang bang tinh dién ti c6 thé sép
xép, méc du ho van phai cung cap théng tin & dang dién tlr hoac gidy khac. bé day
nhanh viéc truy cap théng tin trong nhirng trwdng hop clp bach nhw vay, ching t6i co
thé yéu cau thong tin tir xa (vi dy: qua dién thoai) thay vi tai dia diém kinh doanh cua
don vi. Trong qua trinh kiém tra dinh ky khéng dap (ng cac diéu kién dwoc mé ta trong
§ 1.1455(c)(3), mét don vi thudc pham vi sé khdng bat budc phai cung cap cho FDA
mot bang tinh dién ttr c6 thé sap xép.

T.31 Hinh phat cho viéc khéng tuan tha quy tac cubi cung la gi?

Nhw d& néu trong § 1.1460(a) clia quy tac cudi cing, viéc vi pham bét ky yéu cau lwu
gilr hd so nao theo muc 204 cia FSMA ho&c phan phu S (trte khi vi pham do la do mét
trang trai gay ra) la mét hanh vi bi cadm theo muc 301(e) cua Bao luat Dugc pham va
My pham. Mac du chung téi dw dinh thwe hién viéc hwéng dan cho nganh trudc va
trong khi ching t6i dua ra quy dinh dé hé tro nganh hiéu va tuan thi cac yéu cau cla
phan phu S, nhwng c6 nhiéu hanh déng khac nhau ma chinh pha Lién bang c6 thé thuc
hién néu mét don vi gay ra mot hanh vi bi cAm theo muc 301(e) ctia Pao luat FD&C.
Tuy thudc vao ban chét ctia vi pham, théng |é noi chung ctia FDA 1a cung cap cho céac
ca nhan va cong ty co héi thye hién hanh ddong khac phuc nhanh chéng va tw nguyén
trwde khi chang téi bat ddu mot hanh ddng thwe thi. Chang téi cd thé ban hanh thw chi
da&n hanh déng, bao gdm Thw khéng c6 tiéu dé va Thw canh bao, dé théng bao cho céac
cong ty vé vi pham va dé& nhac nhé viéc tw nguyén thye hién hanh déng dé tuan tha.
Khi khédng ¢6 hanh déng tw nguyén dé tuan thad, chinh phad Lién bang c6 thé khéi xwéng
mot vu kién dan s tai tda an Lién bang dé ra 1&nh cho nhivng ngwdi gay ra hanh vi bi
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cdm. Chinh phu Lién bang ciing c6 thé khdi xwong moét vu kién hinh sy tai tda an Lién
bang dé truy tb nhirng ngudi gay ra hanh vi bi cdm. (FDA khéng c6 thdm quyén phat
tién dbi v&i cac vi pham muc 204 cia FSMA hodc tiéu phan S). Khi thich hop, FDA c6
thé budc nhiéu don vi chiu trach nhiém cho viéc khdng duy tri hd so truy xuat nguén
gbc theo phan phu S.

Hon nira, nhw da néu trong § 1.1460(b) ctia quy tac cubi cing, mét mat hang thuc
pham co6 thé bj ttr chdi dwa vao theo muc 801(a)(4) ctia Pao luat FD&C néu cé vé nhw
cac yéu cau lwu gilr hé so theo muc 204 clia FSMA (ngoai cac yéu cau theo muc 204
(f)), bao gdbm céc yéu cau cla phan phu S, chwa dwoc tuan tha lién quan dén diéu
khoan dé.

T.32 Khi nao t6i sé& can tuan tha quy tac cudi cung?

Tt ca nhirtng ngudi thudc pham vi s& can phai tuan thd cac yéu cau cla quy tac cudi
cung vao hoac trwdc Thr Ba, ngay 20 thang 1 nam 2026.

T.33 FDA c6 cung cap mét cdng théng tin hodc cach khac dé gt div liéu truy xuét
nguon goc cho co quan nay khéng?

Quy tac cudi cling khdng yéu cau cac don vi thudc pham vi thwdng xuyén glvi dir liéu
truy xuat ngudn gbc cho co quan. Tuy nhién, FDA sé& yéu cau théng tin can thiét tir cac
don vj thudc pham vi trong mét sé tinh hudng, vi du nhw trong qua trinh diéu tra bung
phat bénh do thwc phdm. Trong mét sé trwong hop, FDA sé yéu cau théng tin duwoc
cung cap & dang bang tinh c6 thé sap xép theo § 1.1455(c)(3)(ii).

Chung t6i hién dang xem xét cac co ché khac nhau dé cé thé cung cép bang tinh dién
t&r co thé sap xép, cling nhw hd so sb héa va théng tin dwoc yéu cau khac cho

FDA. Cac cach tiép can dang duwgc xem xét bao gom gtvi théng tin dwoc yéu cau dén
hép email chuyén dung hodc thédng qua co ché bao cdo trwc tuyén, chadng han nhw
cbng théng tin trén web dé cho phép glvi thong tin truy xuét ngudn géc ma chung t6i cé
thé tao theo muc 204(c) ctia FSMA. Yéu cau ho so theo § 1.1455(c)(3) sé néu rd cach
c6 thé chia sé thdng tin cho FDA. Ngoai ra, ching tdi dw kién sé dwa ra thong tin vé
cach cac cong ty co thé cung cp bang tinh dién t& c6 thé sap xép va hd so (cho du &
dang gidy hay dién tlr) cho FDA.

Buwdc Diét khuan

T.34 Néu mét buwdc diét khuan dwoc ap dung cho moét nguyén liéu thanh phan truéc khi
né dwoc st dung dé 1am thyc phadm cé trong Danh sach Truy xuat Ngudn gbc Thuc
pham (FTL), chdng han nhw cac loai qua hach trwéc khi dwoc ché bién thanh bo qua
hach hodc sira trwéc khi dwoc ché bién thanh phd mai, liéu quy tac cudi cling cé con
ap dung cho thwc phdm FTL khong (chdng han nhw bo hat hodc phé mai mém)?

Cé. Chinh bo qua hach, chir khéng phai cac loai qua hach, (hodc phd mai mém, chi
khéng phai stra), m&i cé trong danh sach FTL va thudc pham vi clia quy tac cudi cung.
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Hang héa c6 trong danh sach FTL, bat ké bwéc diét khuan cé dwoc ap dung cho cac
nguyén liéu thanh phan hay khéng, duwoc xép hang cao trong Mé hinh Xép hang Rui ro
cho Truy xuét Ngudn gbc Thuc phdm (RRM-FT), dé la ly do tai sao nhirng hang héa
nay thudc pham vi clia quy tac cudi cung.

T.35 C6 nhirng yéu cau gi cho cac don vj tiép nhan thwec phadm cé ap dung budc diét
khuan?

Nhirng nguwoi trong chudi cung (rng tiép nhan thwe phdm co trong danh sach FTL da
dwoc ap dung buwéc diét khuan sé khoéng bat budc phai duy tri bat ky hd so truy xuét
nguon goc nao theo quy tac cudi cung.

Téng quéat

T.36 FDA c6 yéu cau mot ng dung hodc cdng nghé cu thé dé lwu gitr hé so khong?

Khong. Theo Pao luat Hién dai hda An toan Thwc pham (FSMA) § 204(d)(1)(C), quy téc
cudi cuing khéng quy dinh cac cong nghé cu thé dé duy tri hé so. HO so co thé dwoc
lwu gitr dwdi dang ban gbc bang gidy hodc hd so dién tlr hoac ban sao y chinh xac
(chang han nhw ban chup photo, hinh anh, ban sao dwoc quét hodc cac ban sao chinh
xac khac clia ho so gbc). H6 so phai dé doc va dwoc lwu trir d& ngan nglra hw héng
hodc méat mat. H6 so dién tir c6 thé bao gbm céc lién két dién ti hop 1&, c6 hiéu luc
dén théng tin can dwoc duy tri theo quy tac cudi cung.

Trong mét sb trwdng hop khi strc khde cong ddng bi de doa, ching t6i c6 thé yéu cau
cung cép théng tin vé céac loai thwe phdm cu thé va cac khoang ngay cu thé (hodc pham
vi ma 16 truy xuat nguon goc) dwoc cung cap cho chiing tdi & dang bang tinh dién tir cé
thé sap xép theo § 1.1455(c)(3)(ii), cling voi bét ky thdng tin nao khéc can thiét dé hiéu
théng tin trong bang tinh. Chang t6i tin rang cac céng ty duy tri hd so cua ho trén gidy
sé co thé tao mdt bang tinh nhw vay, st dung thdng tin cé trong hé so gidy cla ho,
trong nhirng trwdng hop han ché d6. Hon niva, ching t6i lwu y rang § 1.1455(c)(3)(ii)
khéng quy dinh mot cong nghé cu thé dé tao bang tinh cé thé sap xép.

T.37 Quy téc cubi cung cé ap dung cho cac nha nhap khau khéng?

Quy tac cudi cuing ap dung cho tat ca nhirng ngwdi san xuét, ché bién, dong goéi hoac
IGbu gil thwe phdm cé trong Danh Sach Truy xuét Ngudn gbc Thuwe pham (FTL), bao
gdm ca cac nha nhap khau thwc phdm. Nhirng ngudi khdng thue sy s& hiru thywe phdm
dwoc cung cap dé nhap khau khéng tham gia vao viéc "lwu gite" thwe pham theo dinh
nghia cla quy tac. Dieu nay cé nghta la mét s6 ngudi ¢ lién quan dén qua trinh nhap
khau co thé khong phai tuan theo quy t&c vi ho khéng "lwu git" thuwe phdm. Vi du: mét
nguoi diéu phdi viec nhap khau thuwe phdm cé trong danh sach FTL nhwng khéng bao
gi® thwe sw s& hivu thwe phdm sé& khong phai tuan theo quy tac, trong khi mot ngudi
nhap khau thyc phdm c6 trong danh sach va thuc sy s& hiru thwc phadm d6 sé phai
tuan theo quy téc, trir khi cé ap dung mién trr.
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Céc don vi thudc pham vi clia quy tac cé thé Gy quyén cho cac don vi khéng thudc
pham vi, chang han nhw nha nhap khau hodc nha méi gi¢i khéng lwu gitr thuwe pham,
duy tri hd so truy xuat ngudn gbc thay mat cho don vi thudc pham vi (§ 1.1455(b)). Tuy
nhién, don vi thudc pham vi sé& van chiu trach nhiém dadm béo dap &rng cac yéu cau cta
phan phu S déi véi thwe phdm ma ho san xuét, ché bién, déng goi hodc lwu gitr.

FDA khuyén khich cac nha nhap khau Hoa Ky lam viéc v&i cac nha cung cap nuéc
ngoai d& dam bao c6 sw hiéu biét vé cac yéu cau truy xuat ngudn gbc dbi véi thuc
pham xuat khau sang Hoa Ky.
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