U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

Quy tac Cudi cung ctia FSMA: Yéu cau doi v&i ho
so’ truy xuat nquon goc bé sung cho mét sé loai
thuwc pham

Danh sach cac chu de trong 21 CFR Phan 1

Yéu cau vé My pham, Thudc, Xuat khdu, Ghi nhan thyc pham, Nhap khau, Dan nhan,
Bao cao va lwu gir ho so'.

Do do, theo Dao luat vé Thyc phdm, Dugc pham va My phdm Lién bang va theo thdm
quyen dwoc Oy quyén cho Uy vién Thuc phdm va Dwoc phdm, 21 CFR phan 1 dwoc
stra d6i nhw sau:

PHAN 1--QUY BINH CHUNG VE THUC THI

1. Trich d&n thdm quyén cho phan 1 dwoc slra dbi dé c6 ndi dung nhw sau:

Tham quyén: 15 U.S.C. 1333, 1453, 1454, 1455, 4402; 19 U.S.C. 1490, 1491; 21
U.S.C. 321, 331, 332, 333, 334, 335a, 342, 343, 350c, 350d, 350j, 352, 355, 360D,
360ccc, 360ccc-1, 360ccc-2, 362, 371, 374, 381, 382, 384a, 387, 387a, 387c, 393, and
2223; 42 U.S.C. 216, 241, 243, 262, 264, 271.

2. Thém phan phu S, bao gébm §§ 1.1300 dén 1.1465, c6 ndi dungnhuw sau:
Phan phu S--H6 so truy xuat nguén goéc bé sung cho mét sé loai thwec pham

Muc Quy dinh chung

1.1300 Ai 1a déi twong cta phan phu nay?

1.1305 Nhirng loai thyc phém va nguoi nao dwoc siy mién trir khoi phén phu nay?
1.1310 Nhirng dinh nghia ndo ap dung cho phan phu nay?

Ké hoach truy xuét nguén gbc

1.1315 T6i phai c6 ké hoach truy xuét ngudn gbc nao ddi véi thuwe phdm trong Danh
sach Truy xuat Nguén gdc Thuwc phdm ma t6i san xuat, ché bién, déng goi hay lwu gitr?
1.1320 Khi nao t6i phai chi dinh ma 16 truy xuat nguén gbc cho thwec phdm trong Danh
sach Truy xuat Nguén gbc Thwc phdm?

H& so vé cac Sw kién Theo dbi Quan trong

1.1325 T6i phai lwu gilr va cung cép nhirng hd so’ ndo khi tdi thu hoach hoac lam lanh
hang héa néng san twoi séng co6 trong Danh sach Truy xuét Ngudn gbc Thwc phdm?
1.1330 Téi phai lwu gitr nhirng hd so' nao khi t6i thwe hién déng goi ban dau cho hang
héa néng san twoi sdng (khéng phai thwe phdm dwoc 14y tir tau cd) cé trong Danh sach
Truy xuét Nguén gbéc Thuwc pham?

1.1335 Téi phai lwu gitr nhirng hd so' nao khi t6i la nguei nhan dau tién trén dat lién doi
v&i thue phdm cé trong Danh sach Truy xuat Nguén gbc Thwe phadm lay to tau ca?
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1.1340 T6i phai lwu gitr va cung cap nhirng hd so nao khi tdi van chuyén thuc pham cé
trong Danh sach Truy xuat Nguén géc Thwc phdm?

1.1345 T6i phai lvu gitr nhivng hd so ndo khi t6i tiép nhan thwe pham cé trong Danh
sach Truy xuat Nguén gbc Thwc phdm?

1.1350 T6i phai lvu gitr nhivng hd so ndo khi téi chuyén dbi mét loai thwe phadm co
trong Danh sach Truy xuat Nguén géc Thwc phdm?

Tha tuc cho cac yéu cau duoc stra dbi va cac trudng hop mién tror

1.1360 Trong nhirng trwérng hop nao FDA sé stra ddi cac yéu cau trong phan phu nay
ma sé ap dung cho mét loai thuwe phdm hodc mét loai don vi, hodc mién trir mét loai
thwc pham hodc mét loai don vi khdi cac yéu cau ctia phan phu nay?

1.1365 Khi nao thi FDA sé& xem xét liéu cé nén théng qua cac yéu cau duoc stra dbi
ho&c chap thuan sy mién trir khdi cac yéu ciu ctia phan phu nay?

1.1370 Phai c6 nhirng ndi dung gi trong mét kién nghi vé cac yéu ciu dwoc stra dbi
ho&c sw mién trir khdi cac yéu cau?

1.1375 Théng tin dwoc glri trong mot kién nghj vé cac yéu cau dwoc sira dbi hodc sw
mién trir, hodc théng tin trong cac y kién vé mét kién nghi nhw vay, cé duwoc cong khai
khéng?

1.1380 Quy trinh ndo &p dung cho mét kién nghi vé cac yéu cau duoc sira dbi hodc sw
mién trie?

1.1385 FDA sé tuan theo quy trinh ndo khi théng qua cac yéu cau duoc stva ddi hodc
chép thuan sy mién trir theo sy khéi xwédng cla chinh ching t6i?

1.1390 Khi ndo cac yéu cau dwoc sira ddi ma ching tdi thédng qua hodc sy mién trir ma
chang téi chip thuan sé c6 hiéu lwc?

1.1395 Trong nhirng trwdng hop nao FDA c¢6 thé stra dbi hoac thu hoi cac yéu cau
dwoc stra doi hodc sy mién trir?

1.1400 Nhirng tha tuc nao dwoc ap dung néu FDA xac dinh so bd rang cac yéu ciu
dwoc stra dbi hodc sy mién trir nén dwoc stra ddi hodc thu hoi?

Su bd qua

1.1405 Trong nhirng tredng hop ndo FDA sé& bé qua mét hodc nhiéu yéu ciu cliia phan
phu cho mét don vi riéng 1é hoac mét loai don vi?

1.1410 Khi nao FDA sé& xem xét c6 nén bd qua mét yéu cau ctia phan phu nay hay
khong?

1.1415 Lam thé nao t6i c6 thé yéu cau sw bd qua cho mét don vi riéng 1&?

1.1420 Quy trinh ndo ap dung cho yéu ciu sw bd qua cho mét don vj riéng 18?

1.1425 C6 nhirng ndi dung nao phai cé trong mét kién nghi vé sw bé qua cho mét loai
don vi?

1.1430 Théng tin dwgc gm trong kién nghi vé sw bd qua cho mét loai don vi, hoac
théng tin trong cac y kién vé mot kién nghi nhw vay, co cong khai khdng?

1.1435 Quy trinh ndo ap dung cho kién nghi vé sw bd qua cho mét loai don vi?

1.1440 FDA sé tuan theo quy trinh nao khi bé qua mét yéu cau ctia phan phu nay theo
sw kh&i xwdng cliia chinh chung t6i?

1.1445 Trong nhirng trwdng hop nao FDA c6 thé sira dbi ho&c thu hdi quyét dinh bd
qua?
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1.1450 Nhirng thd tuc nao dugc ap dung néu FDA xac dinh so b rang quyét dinh bo
qua nén dwoc slra ddi hoac thu hoi?

Duy tri va cung cép ho so

1.1455 Cac hd so theo yéu cau ciia phan phu nay phai dwoc duy tri va cung cap nhw
thé nao?

Hau qua cua viéc khéng tuan thu

1.1460 Hau qua nao cb thé xay ra do khéng tuan thi cac yéu cau cta phan phu nay?

Cap nhat Danh sach Truy xuat Ngudn goc Thuc pham ] '
1.1465 FDA sé cap nhat Danh sach Truy xuat Nguon goc Thyc pham nhw thé nao?

Phan phu S--H6 so truy xuat nguén goéc bé sung cho mét sé loai thwec pham

Quy dinh chung
§ 1.1300 Ai la déi twong ctia phan phu nay?

Trir khi c6 quy dinh khac trong phan phu nay, cac yéu cau trong phan phu nay
ap dung cho nhirng nguoi san xuat ché bién, dong goi hoac lwu gilr thye pham cé
trong danh sach thwc phdm yéu cau phai cé hd so truy xuét nguon gbc bd sung theo
muc 204 (d)(2) cua Dao luat Hién dai hda An toan Thyc phadm cta FDA (Danh sach
Truy xuat Nguén gbc Thuc pham) FDA sé cong b6 Danh sach Truy xuét Nguon gbc
Thwe phdm trén trang web ctia minh, www.fda.gov., theo muc 204 (d)(2)(b) ctia Pao
luat Hién dai hdéa An toan Thuc phém ctia FDA.

§ 1.1305 Nhirng loai thwc pham va ngwi nao dwoc mién trir khéi phan phu nay?

(a) Céc truong hop mién trir cho mot s6 nha ché bién nhé. (1) Mot sé trang trai
néng sén. (i) Phan phu nay khong ap dung cho cac trang trai hoac cac hoat dong trang
trai clia cac co s két hop trang trai lién quan dén nong san ho trong, khi trang trai
khéng phai la mét trang trai thudc pham vi theo phan 112 cta chwong nay theo §
112.4(a) cta chwong nay,

(i) Phan phu nay khéng ap dung cho céc trang trai néng san khi tdng gia tri tién
té trung binh hang nam cua viéc ban néng san cda ho va gia tri thi trydng ctia ndng san
ho san xuét, ché bién, déng géi hodc lwu gitr ma khéng ban (vi du: dwoc lwu gitr voi
mot khodn phi) trong khoang thdi gian 3 ndm trwde d6 khdng nhiéu hon 25.000 d6 la
(trén co s& gbi dau nhau), dwoc diéu chinh theo lam phat 14y nam 2020 1am nam co s&
dé tinh toan mdc diéu chinh.

(2) M6t s6 nha sén xuét trirng nguyén qua. Phan phu nay khéng ap dung cho cac
nha san xuat tri’ng nguyén qué co it hon 3.000 con ga dé trirng tai mét trang trai cu
thé, ddi voi trieng nguyén qua ma ho san xuét tai trang trai do.

(3) M6t s6 nha sén xuét hang héa néng sén tuoi song khéc. Phan phu nay khong
ap dung cho cac nha san xuat hang héa néng san twoi song ngoai cac ndng san hoac
tri’ng nguyén qua (Vi du: hoat dong nudi trong thay san) khi tong gla tri tién té trung
binh hang nam ctia doanh sé ban hang hoa nong san tuoi song cla ho va gia tri thi
trwdng clia hang hda néng san twoi séng ho san xuét, ché bién, déng goi hoac lwu gity
ma khoéng ban (vi du: lwu gilr v&i mot khoan phi) trong khoang thoi gian 3 nam trwéc dé
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khéng qua 25.000 d6 la (trén co s& gbi dau nhau), dwoc diéu chinh theo lam phat 14y
nam 2020 lam nam co sé& dé tinh toan mirc diéu chinh.

(b) Céc Mién trir cho céc trang trai khi thuc phdm duwoc bén hodc téng truc tiép
cho ngudi tiéu dung. Phan phu nay khéng ap dung cho mét trang trai lién quan dén
thwe phdm dwoc san xuét trong trang trai (bao goém ca thwe pham ciing dwoc déng goi
trong trang trai) dwoc ban hodc tang truc tiép cho nguwdi tiéu dung béi chi sé hiru,
ngwoi khai thac, hoac dai ly phu trach trang trai.

(c) Khéng é&p dung cho mét sé thuc phdm duoc sén xuat va déng goi tai trang
trai. Phan phu nay khéng ap dung cho thwc phdm dwoc san xuét va déng goi tai trang
trai, voi diéu kién:

(1) Bao bi clia thwc phdm van dwoc gitr nguyén cho dén khi thwc phdm dén tay
ngwoi tiéu dung, va bao bi dé duy tri tinh toan ven ctia s&n phadm va ngan ngtra 6
nhiém hodc thay dbi san pham sau dé; va

(2) Viéc dan nhan thyc pham dén tay nguoi tiéu dung bao gdm tén, dia chi hoan
chinh (dia chi dwdng phd, thi tran, tiéu bang, quéc gia va ma zip hodc ma bwu chinh
khac cho trang trai trong nw&c va thdong tin twong duwong cho trang trai nwéc ngoai) va
sb dién thoai kinh doanh cua trang trai noi thwe phdm dwoc san xuét va déng goi. FDA
sé bd qua yéu ciu phai cé sbé dién thoai doanh nghiép, néu thich hop, dé& cho phu hop
v&i niém tin tén gido ctia ca nhan phu trach trang trai.

(d) Cac triong hop mién trir va mién trie mét phan doi voi thuc pham duoc &p
dung mét sé loai hinh ché b/en Phan phu nay khong ap dung cho cac loai thue pham
sau day dwoc ap dung mot sb loai hinh ché bién:

(1) Nong san dwoc ap dung bién phap ché bién thwong mai lam giam sy hién
dién cla vi sinh vat c6 anh huéng strc khde cong déng dén mirc thda dang, mién 1a cac
diéu kién dwoc quy dinh trong § 112.2 (b) ctia chwong nay dwoc dap (ng cho néng
san;

(2) Trirng nguyén qua khi tat ca trirng dwoc san xuét tai trang trai cu thé dwoc
Xt ly (nhw dwoc dinh nghia trong § 118.3 clda chwong nay) theo § 118.1(a)(2) cla
chwong nay;

(3) Thwe phdm ma ban phai thuc hién bwéc diét khuan, mién 1a ban duy tri ho
so trong d6 bao gdm:

(i) Théng tin dwoc quy dinh trong § 1.1345 cho viéc ban tiép nhan thuwc phdm ma
ban ap dung buwdc diét khuan (trir khi ban da ky mét théa thuan bang van ban lién quan
dén viéc ap dung bwéc diét khuan cho thwc phdm theo doan (d)(6) clia muc nay); va

(ii) HO6 so vé viéc ban ap dung buéc diét khuan;

(4) Thuc phdm ma ban thay ddi sao cho thuc pham khéng con trong Danh sach
Truy xuét Ngudn gbéc Thuc phdm, mién 1a ban duy tri hé so trong d6 bao gém théng tin
dwoc quy dinh trong § 1.1345 cho viéc ban tiép nhan thwc phdm ma ban thay déi;

(5) Thuwec phdm ma ban tiép nhan trwdc day da duwoc ap dung bwéc diét khuan
ho&c trwdc day da dwoc thay déi dé thuwc phdm khong con trong Danh sach Truy xuét
Ngudn gbc Thuc pham;

(6) Thwe pham phai ap dung buéc diét khuan bédi mét don vi khéng phai 1a co
s& ban |1& thuwc phdm, nha hang hodc nguoi tiéu dung; hodc thwe phadm dé sé dwoc
thay dbi b&i mot don vi khong phai la co s& ban 1& thwe phdm, nha hang hodc ngudi
tiéu dung, sao cho thwc phadm sé khéng con trong Danh sach Truy xuat Ngudn gbc
Thwec pham, véi diéu kién:
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(i) C6 mét thda thuan bang van ban gitra ngu’o’l giao thuc pham va ngwdi nhan
néu rd rang ngwdi nhan sé ap dung budc diét khuan cho thuc pham hoac thay déi thue
ph&m sao cho thwc phdm khéng con trong Danh sach Truy xuét Ngudn gbc Thuc
pham; hoac

(ii) C6 mot théa thuan béng van ban gitra nguwdi giao thwe phdm va ngudi nhan
néu rd rang mot don vi trong chudi cung (ng sau nguwdi nhan sé ap dung budc diét
khuén cho thurc pham hozc thay dbi thyc phém sao cho thwc phdm khéng con trong
Danh sach Truy xuat Nguén goc Thyc pham va nguwdi nhan sé chi van chuyén thuc
phadm cho mét don vi khac co dong y, bang van ban, rang ho sé:

(A) Ap dung budc diét khuan cho thuc pham hoac thay déi thue phém sao cho
thwe phdm khéng con trong Danh sach Truy xuét Nguén gbc Thuc phdm; hodc

(B) Ky két mét théa thuan bang van ban twong ty véi ngudi nhan tiép theo néu
ré rang budc diét khuan sé dwoc ap dung cho thuwe phdm hodc thwe phdm sé duoc
thay ddi sao cho thirc phdm khdng con trong Danh sach Truy xuat Nguon goc Thuc
pham.

(iii) Mot thoa thuan bang van ban duoc ky két theo doan (d )(6)(|) hoac (ii) cua
muc nay phai bao gébm ngay cé hiéu lyc, tén viét in hoa va chi¥ ky ctia nhivng ngu i
tham gia théa thuan va ndi dung cua théa thuan; va

(|v) M6t théa thuan bang van ban duoc ky két theo doan (d)(6)(i) ho&c (ii) phai
duwoc ca hai bén duy tri khi thda thuan van cé hiéu lwc va phai dwoc gia han it nhat 3
nam mot lan.

(e) Mién tree dbi véi néng san hiém khi duoc tiéu thu & dang tuoi séng. Phan phu
nay khéng dung cho néng san duoc liét ké 1a hiém khi dwoc tiéu thu & dang twoi séng
trong § 112.2 (a)(1) ctia chwong nay.

(f) Mién trir d6i v6i dong vét ¢6 vo than mém hai méanh vé dang tuoi séng. Phan
phu nay khong ap dung cho déng vat co6 vé than mém dang twoi song thudc pham vi
cla cac yéu cau clia Chwong trinh VVé sinh Bong vat Coé vé Quéc gia, theo cac yeu cau
cula phan 123, phan phu C va § 1240.60 cua chuong nay, hoac thudc pham vi cta xac
dinh cudi cung vé sw twong duong cta FDA dbi v&i dong vat cé vé than mém hai manh
vé dang twoi séng.

(g) Mién tree cho nhiing nguoi sén xuét, ché bién, déng géi hodc lwu gitk mét sé
loai thurc phédm theo quy dinh cta B6 Néng nghiép Hoa Ky (USDA). Phan phu nay
khong ap dung cho nhirng nguoi san xuat ché bién, déng goi hoac lwu gitr thwe phdm
c6 trong Danh sach Truy xuat Ngudén gbc Thuc pham trong hoac sau khoang thoi gian
ma thwe phdm nam trong pham vi tai phan duy nhat ctia USDA theo Dao luat Kiém tra
Thit cGia Lién bang (21 U.S.C. 601 et seq.), Pao luat Kiém tra San pham Gia cAm (21
U.S.C. 451 et seq.), hodc Dao luat Kiém tra San phdm Trirng (21 U.S.C. 1031 et seq.).

(h) Mién mét phan dbi véi cac hang hdéa néng sén tuoi séng pha tron. (1) Tr khi
dwoc quy dinh trong doan (h)(3) cia muc nay, phan phu nay khéng ap dung cho hang
hoa néng san twoi séng pha tron (nhw dwoc dinh nghia trong § 1.1310, khong bao gom
cac loai trai cay va rau qua dwoc ap dung cac tiéu chuan cho viéc nudi trong, thu
hoach, déng géi va lwu gitr sdn pham cho con nguoi tiéu dung trong phan 112 cla
chuwong nay).

(2) Trr khi dwoc quy dinh trong doan (h)(3) cia muc nay, phan phu néy khéng
ap dung cho hang hdéa noéng san twoi sbng ma sé trd thanh hang héa néng san tuwoi
sbng pha tron, v&i diéu kién:
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(i) C6 mot thda thuan bang van ban gitra nguwdi giao hang héa néng san tuoi
sbng va ngwdi nhan néu rd rang ngwdi nhan sé dwa hang héa dé vao thanh mét phan
cua hang héa néng san twoi séng pha trén; hoac

(ii)) C6 mot théa thuan bang van ban gitka ngwoi giao hang hda ndng san twoi
séng va ngwdi nhan néu ré rang moét don vi trong chudi cung tng sau nguoi nhan sé
dwa hang héa do vao thanh mét phan ctia hang hoa néng san twoi sdng pha trén va
rang ngwdi nhan sé chi van chuyén hang héa néng san twoi séng cho mét don vi khac
c6 dong y, bang van ban, rang ho sé:

(A) Bua hang héa néng san twoi sbng dé vao thanh mét phan cia hang hoa
ndng san twoi sébng pha trén; hoac

(B) Ky két mot thda thuan bang van ban twong tw véi mot ngudi nhan tiép theo
néu rd rang hang hoa néng san twoi sdng sé tré thanh mot phan cuia hang hda néng
san twoi séng pha tron;

(iii) Mot thoa thuan bang van ban duoc ky két theo doan (h )(2)(|) hoac (ii) cua
muc nay phai bao gébm ngay cé hiéu lyc, tén viét in hoa va chi¥ ky ctia nhivng ngu i
tham gia théa thuan va ndi dung cua théa thuan; va

(iv) Mot théa thuan bang van ban dwoc ky két theo doan (h)(2)(i) hoac (ii) phai
duwoc ca hai bén duy tri khi thda thuan van cé hiéu lwc va phai dwoc gia han it nhat 3
nam mot 1an;

(3) Lién quan dén hang hoa ndng san twoi song pha tron da diéu kién cho mot
trong hai trwo’ng hop mién trlr dwg'c néu trong cac doan (h)(1) va (2) cia muc nay, néu
mot ngudi sdn xuét, ché bién, dong goi hodc lwu gilr hang héa dé duwoc yéu cau dang
ky v&i FDA theo muc 415 ctia Pao luat Thuc phdm, Dwoc phdm va My pham cla Lién
bang lién quan dén san xuét, ché bién, dong goi hoac Iwu gitk hang héa néng san tuoi
song thudéc pham vi ap dung, ngum d6 phai duy tri hd so xac dinh nguén goc ngay
trwdc d6 clia hang héa néng san twoi song dé6 va ngudi nhan ngay sau dé cla thuc
pham dé theo §§ 1.337 va 1.345. H so nhw vay phai dwoc duy tri trong 2 nam.

(i) Mién trir d6i v&i cac co sé ban 1é thuc phdm nhé va nha hang nhdé. Phan phu
nay khéng ap dung cho cac co s& ban 1& thwe phdm va nha hang cé gia tri tién té trung
binh hang ndm ctia thuwc phdm dwoc ban hodc cung cap trong khodng thoi gian 3 ndm
trwdc d6 khdng qua 250.000 d6 la (trén co s& gbi dau nhau), dwoc diéu chinh theo lam
phat 1dy ndm 2020 lam ndm co s& dé tinh toan mdc diéu chinh.

(j) Mién mét phan déi véi cac co sé ban 1é thurc phdm va nha hang mua truc tiép
ttr mot trang trai. (1) Trov khi dwoe quy dinh trong doan (j)(2) ca muc nay, phan phu
nay khéng ap dung cho co’ s& ban 1& thuwc phdm hodc nha hang lién quan dén thuc
pham dwoc san xuét tai mot trang trai (bao gém thwc phdm dwoc san xuét va dong goi
tai trang trai) va ddng thoi dwoc ban va van chuyén truc tiép dén co s& ban 1& thuc
pham ho&c nha hang b&i chii s& hivu, nguwdi khai thac, hodc dai ly phu trach trang trai
do.

(2) Khi mét co s& ban 1& thwc phdm hodc nha hang mua thyc pham truc tiép tir
mot trang trai theo doan (j)(1) cia muc nay, co s& ban 1& thuwc phdm hodc nha hang
phai lwu gitr hé so ghi lai tén va dia chi cta trang trai 1a nguén gbc cla thyc phdm. Co
s& ban & thuwc phdm hodc nha hang phai duy tri hd so d6 trong 180 ngay.

(k) Mién mot phéan dbi véi céc co sé ban 16 thue phdm va nha hang thuc hién
mot sb giao dich mua tir mét co sé bén 18 thuc phdm hodc nha hang khéc. (1) Trir khi
duwoc quy dinh trong doan (k)(2) clia muc nay, phan phu nay khéng ap dung cho mét
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trong hai don vi khi giao dich mua dwoc thuc hién bédi mét co sé ban 1é thuc phadm
hodc nha hang tr mdt co s& ban 1& thwe phdm hodc nha hang khac va viéc mua hang
dién ra dét xuat ndm ngoai hoat ddng mua hang théng thuéng clia ngudi mua (vi du:
khéng theo théa thuan hop ddng d& mua thwe phadm to ngudi ban).

(2) Khi mét co s& ban 18 thuc phdm hodc nha hang mua mét loai thuwe phadm cé
trong Danh sach Truy xuat Nguén gbc Thwc phdm t&» mét co sé ban I1& thuc phdm hoéac
nha hang khac theo doan (k)(1) cia muc nay, co sé ban 1é thuwc phdm hodc nha hang
thwe hién giao dich mua phai lwu gitr hd so (vi du: bién lai ban hang) ghi lai tén clia san
phdm da mua, ngay mua, ciing nhu tén va dia chi cia noi mua hang.

(I) Mién tree mét phén cho céc chuong trinh tur trang trai dén trurong hoc va tir
trang trai dén té chure. (1) Trir khi dwoc quy dinh trong doan (1)(2) ctia muc nay, phan
phu nay khéng ap dung cho mét td chirc diéu hanh mét chwong trinh dinh dwéng tré
em dwoc Gy quyén theo Pao luat Biva trwa Hoc dwdng Québc gia Richard B. Russell
hodc Muc 4 ctia Pao luat Dinh duwéng Tré em ndm 1966, hodc b4t ky don vi ndo khac
trién khai chwong trinh tir trang trai dén trworng hoc hodc tir trang trai dén té chirc, lién
quan dén thuwc phdm dwoc san xuét tai trang trai (bao gébm thwc phdm dwoc san xuéat
va déng goi tai trang trai) va dwoc ban hodc quyén gép cho trwdng hoc hodc tb chirc.

(2) Khi mét trvdng hoc hodc t chire trién khai mét chwong trinh tir trang trai dén
trwdng hoc hodc tir trang trai dén tb chirc nhan thuc phdm to mét trang trai theo doan
(I(1) cta muc nay, co quan quan ly thuc phadm hoc dwéng hoac don vi thu mua thire
pham c6 lién quan phai duy tri hd so ghi lai tén va dia chi cla trang trai la nguén gbc
cla thuc pham Co quan quan ly thuyc pham hoc dwdng hoac td chlrc thu mua thuwe
pham c6 lién quan phai duy tri hd so dé trong 180 ngay.

(m) Mién mot phén cho chi sé hitu, ngudi khai thac hodc dai ly phu tréch tau ca.
(1) Trir khi dwoc quy dinh trong doan (m)(2) clia muc nay, lién quan dén thwc pham
duwoc 14y tr tau ca, phan phu nay khéng ap dung cho chi s& hiru, nha khai thac hoac
dai ly phu trach tau ca, va phan phu nay ciing khéng ap dung cho nhirng ngu®i san
xuét, ché bién, déng goi hoadc lwu gitr thwe phdm cho dén khi dwoc ban béi chi sé hiu,
ngwoi khai thac, hoac dai ly phu trach tau ca.

(2) Bbi vai bat ky ngudi nao dwoe mién trir mot phan nhw dwgc néu trong doan
(m)(1) cGia muc nay, néu nguwdi dé dwoc yéu cau dang ky véi FDA theo muc 415 cla
Pao luat Thwe phdm, Dwoc phadm va My pham Lién bang lién quan dén viéc san xuét,
ché bién, déng goi hoac lwu gilr thye pham thudc pham vi &p dung, ngu®i dé phai lwu
gitr h6 so xac dinh nguon gbc ngay trwdc do cla thwe phdm d6 va ngudi nhan ngay
sau d6 cta thuwc phdm dé theo §§ 1.337 va 1.345. H6 so nhw vay phai dwoc duy tri
trong 2 nam.

(n) Mién tree cho ngudi vén chuyén. Phan phu nay khéng ap dung cho ngudi van
chuyén thwc pham.

(0) Mién tree cho céc co sé thure phdm phi loi nhudn. Phan phu nay khéng ap
dung cho co s& thwe pham phi lgi nhuan.

(p) Mién tree cho nhiing ngudi sén xuét, ché bién, déng géi hodc lwu gid thuc
phém dé tiéu thu cé nhén. Phan phu nay khéng ap dung cho nhitng ngudi san xuét,
ché bién, déng goi hoac lwu gitr thwe phadm cho tiéu dung ca nhan.

(q) Mién tree cho mét sb nguoi thay méat nguoi tiéu dung cé nhén luu gil thuc
phédm. Phan phu nay khéng ap dung cho nhirng nguoi lvu gitr thue pham thay mat cho
ngwdi tiéu dung ca nhan cu thé, véi diéu kién nhirng ngudi nay:
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(1) Khéng phai la cac bén tham gia giao dich lién quan dén thwc phdm ma ho lwu
gilr; va ) .

(2) Khong tham gia hoat dong kinh doanh phan phdi thiec pham.

(r) Mién trir cho thue pham dung dé nghién ctru hodc danh gia. Phan phu nay
khéng ap dung cho thic pham dung dé nghién cru hoac danh gia, vai diéu kién la thye
pham do: ‘ '

(1) Khéng nham muc dich ban 1é va khéng dwgc ban hoac phan phdi ra cong
chung; va ] . .

(2) Bi kém v&i tuyén bo "Thwe pham dung dé nghién ctru hoac danh gia".

§ 1.1310 Nhirng dinh nghia nao ap dung cho phan phu nay?

Céc dinh nghia vé cac thuat ngir trong muc 201 ctia Pao luat Thwe phdm, Duoc
phadm va My phdm Lién bang ap dung cho cac thuat ngir d6 khi dwoc st dung trong
phan phu nay. Ngoai ra, cac dinh nghia sau day ap dung cho cac tr va cum tw khi
chung dwoc stir dung trong phan phu nay:

Hang héa néng sén tuoi séng pha trén cé nghia la bat ky hang hoa nao dwoc két
hop hoac tron véi nhau sau khi thu hoach nhung truéc khi ché bién, ngoai trir thuat
ngu "hang hda nbéng san twoi song pha trén" khéng bao gdm céc loai trai cay va rau
qua |14 hang hda néng san twoi séng dwoc ap dung céc tiéu chuén cho viéc nudi trong,
thu hoach, déng géi va lwu gitr néng san cho tiéu dung cla con ngudi trong phan 112
clia chwong nay. Vi muc dich cta dinh nghia nay, hang héa chi duwoc "két hop hodc
trdn 13n" khi sy két hop hodc tron 1an lién quan dén thwe phdm tir cac trang trai khac
nhau duéi sw quan ly clia cac cong ty khac nhau; ngoai trir thwe phadm dworc 14y tr tau
cé, hang hoéa chi dwoc "két hop hodc tron 1an" khi sy két hop hodc trén Ian lién quan
dén thwc pham tir cac tau dang dén dét lién khac nhau va dién ra sau khi tau da dén
d4t lién. Ciing vay, vi muc dich cta dinh nghia nay, thuat ngi "ché bién" c6 nghia la
cac hoat ddng lam thay déi trang thai chung ctia hang héa, chdng han nhw déng hop,
nau chin, déng lanh, kh&» nwdc, xay, nghién, thanh trung hodc déng nhét hoa.

Lam lanh c6 nghia la chi déng gidm nhiét d6 cho hang héa néng san twoi séng
bang cach s dung k¥ thuat lam lanh bang nwdc, dong bang (trivr dong bang hai san),
lam lanh bang khéng khi cwéng blrc, lam lanh chan khéng hodc qua trinh xt ly twong
tw.

Sw kién theo dbi quan trong c6 nghia 1a mét sw kién trong chudi cung (rng cla
thwe pham lién quan dén viéc thu hoach, l1am lanh (trwéc khi déng géi ban dau), déng
g6i ban dau cho hang héa néng san tuoi séng khdng phai thuwec phdm dwoc lay tir tau
c4, tiép nhan dau tién trén dét lién cho thuwc phdm dworc lay tir tau ca, van chuyén, tiép
nhan hodc chuyén dbi thwc pham.

Trang trai co nghia la trang trai nhw dwoc dinh nghla trong § 1.328. V&i cac nha
san xuét trirng nguyén qua "trang trai" cd nghia la tat c& cac chudng gia cam va khu
d4t ngay xung quanh chuéng gia cam thuéc pham vi cia mét chwong trinh an toan sinh
hoc, nhw dwoc néu trong § 118.3 clia chwong nay.

Nguoi nhan déu tién trén dat lién cé nghia la ngudi sé hivu thwe phdm lic dau
tién trén dat lién truc tiép tr tau ca.

Tau ¢4 c6 nghia |a bat ky tau, thuyén hodc phwong tién thi cdng ndo khac dwoc
st dung cho, dwoc trang bj d& sir dung cho, ho&c thudc mét loai thwdng dwoc str dung
cho viéc danh bat ca hodc tro’ giip hoac hd tro moét hodc nhiéu tau trén bién thyc hién



U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

béat ky hoat ddng nao lién quan dén danh bat ca, bao gém nhwng khéng chi gi¢i han &
chuan bi, cung t&ng, lwu triv, lam lanh, van chuyén, hodc ché bién, nhw dwoc quy dinh
trong Dao luat Bao ton va Quan ly Nghé ca Magnuson-Stevens (16 U.S.C. 1802(18)).

Danh sach Truy xuét Nguon goc Thuc pham co nghia la danh sach cac loai thue
phadm dwoc yéu cau duy tri hd so truy xuat nguén gbc bd sung, nhw dwoc chi dinh theo
muc 204(d)(2) ctia Dao luat Hién dai hoa An toan Thwc phdm clta FDA. Thuat ngiy
"Danh sach Truy xuat Nguén géc Thuc phdm" bao gédm ca thwe pham duoc liét ké cu
thé va thwec phadm cé chira cac thwe phdm dworc liét ké 1a nguyén liéu thanh phan, voi
diéu kién thuwc pham dwoc liét ké dwoc st dung lam nguyén liéu thanh phan van &
dang (vi du: twoi séng) ma thuwc phdm nay xuat hién trong danh sach.

Thu hoach &p dung cho céc trang trai va cac co s& két hop trang trai va cé nghia
la cac hoat ddng dwoc thye hién theo cach truyén thdng tai cac trang trai véi muc dich
l&y hang hoéa néng san twoi sdng ra khdi noi ching dwoc tréng hodc nudi va chudn bi
dé st dung lam thwe phdm. Thu hoach dwoc gidi han trong cac hoat déng dwoc thue
hién dbi véi hang héa néng san twoi sdng, hodc dbi véi thuwec phdm ché bién duoc tao
ra bang cach siy khé/khir nwéc cho hang héa néng san twoi séng ma khéng cé hoat
déng san xuét/ché bién khac, tai trang trai. Thu hoach khéng bao gém cac hoat dong
chuyén déi hang héa néng san twoi séng thanh thwe phdm ché bién nhw dwoc dinh
nghia trong muc 201(gg) ctia Pao luat Thwe phdm, Dwoc phdm va My pham Lién bang.
Vi du vé thu hoach bao gdm cét (hodc chia tach) phan an duwoc clia hang héa néng san
twoi sdng khdi cay trong va loai bé hodc cat tia mét phan ctia hang héa néng san tuoi
sbng (vi du: tan 14, vé trAu, ré ho&c than). Vi du vé thu hoach ciing bao gém lam lanh,
lay 16i tai canh ddng, loc, thu thap, tach vd, bdc vd, sang say, dap lua, cat tia la bén
ngoai va rtra hang hda néng san twoi séng dwoc nudi trong tai trang trai.

Lwu gii c6 nghia 13 lwu trir thwe phdm va ciing bao gém céac hoat dong dwoc
thwe hién di kém véi viéc bdo quan thwe phdm (vi du: cac hoat ddng duwoc thue hién dé
b&o quan an toan hodc hiéu qua cho thwe phdm dé, chdng han nhw x6ng khoéi cho thuc
pham trong qué trinh bdo quan va say khé/kh(r nwéc hang héa néng san twoi séng khi
viéc say kho/khir nwéc khoéng tao ra mot hang hda khac biét (chadng han nhu say
khé/khtr nuéc cd khd hodc cd linh 1ang). Lwu gilr cling bao gém céac hoat déng dwoc
thwe hién tr mot nhu cau thuc té d& phan phdi thuwe phdm dé (chang han nhw pha trén
cung mdt hang hda néng san twoi séng va pha bd céac pallet), nhuwng khéng bao gdm
cac hoat ddng chuyén ddi hang héa néng san twoi séng thanh thuwc phdm ché bién nhw
dwoc dinh nghia trong muc 201(gg) cta Pao luat Thwe pham, Dwoc phdm va My pham
Lién bang. Céac co sé lwu gitr c6 thé bao gdbm nha kho, co s& Iwu tri lanh, hAm lwu tri,
ban nang ngii coc va bé chira chat 16ng.

Déng géi ban dau c6 nghia la déng goéi hang hoa néng san twoi sdng (khéng
phai [a thwe phdm dwoc 14y tir tau cd) l1an dau tién.

Phén ti&r di liéu chinh c6 nghia la théng tin dwoc lién két véi mot sw kién theo dbi
quan trong ma vi dé phai duy tri va’hodc cung cip hoé so theo phan phu nay.

Buéc diét khuén cé nghia 1a xt ly tiéu diét vi khuan gitp gidm thiéu dang ké
mam bénh trong thwc pham.

Mé ta dia diém cé nghia |4 thdng tin lién hé chinh cho dia diém noi thwe phdm
dwoc xi ly, cu thé 1a tén doanh nghiép, sb dién thoai, dia chi dia diém thuc té (hoac toa
do dia ly) va thanh phd, Tiéu bang va ma zip cho cac dia dlem trong nwéce va théng tin
twong dwong cho cac dia diém nwéc ngoai, bao gébm ca qudc gia.
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Sén xuét/ché bién cé nghia la san xuét thwe phdm t» mot hodc nhiéu nguyén
liéu thanh phén, hodc tdng hop, so ché, xr ly, stra dbi hodc thao tac véi thuc phém,
bao gom ca cay luvong thirc hodc nguyén liéu thanh phan. Vi du vé cac hoat dong san
xuét/ché b|en bao gom: Nwéng, lude, dong chai, dong hop, dun chin, lam lanh, cét,
chung cét, say khé/khtr nwdc hang hda néng san twoi song dé tao ra mot hang hoa
khéac biét (chang han nhw siy khé/khir nwéc nho dé san xuét nho khé), bay hoi, moi
rudt, chiét xuat nwdc trai cay, ché bién theo coéng thirc, ddng lanh, nghién, di“)ng nhét
hoa, chiéu xa, dan nhan, xay, trén, déng bao bi (bao gdbm ca dong bao bi bién ddi
khéng khi bén trong), thanh trung, 16t da/béc vé, tai ché phu pham giét mé, xir ly dé
thao tac lam chin, cét tia, rira sach hodc cao 16ng. Dbi v&i cac trang trai va cac co s&
két hop trang trai, s&n xuéat/ché bién khéng bao gém cac hoat déng nam trong thu
hoach, déng goi hoac lwu gitr.

Co sé két hop cb nghia la mét co s& tham gia vao ca hai hoat ddng dwoc mién
dang ky theo muc 415 cta Dao luat Thwec phadm, Duwoc phdm va My phdm Lién bang va
cac hoat ddong yéu cau co s& phai dwoc déng ky. Vi du vé& mot co s& nhw vay l1a "co sé&
két hop trang trai", la mét co s& trang trai, nhwng ciing tién hanh cac hoat déng bén
ngoai dinh nghia cla trang trai va yéu cau co s& phai duwoc dang ky.

Co sé thuc phdm phi lgi nhuén cé nghia la mét t chirc t thién chuan bi hodc
phuc vu thwc pham truc tiép cho ngudi tiéu dung hodc cung cap thwe pham hoac bira
an dé tiéu dung cho con ngudi hoac déng vat & Hoa Ky. Thuat ngi» nay bao gébm cac
ngan hang thwc phdm trung tdm, noi phat chan dé an va dich vu giao dd an phi loi
nhuan. Bé dwoc coi la co s& thuwe pham phi loi nhuan, co s& phai dap &ng cac diéu
khodn trong muc 501(c)(3) ctia Bo luat Thué vu Hoa Ky (26 U.S.C. 501(c)(3)).

Déng goi cé nghia la dat thwe phdm vao mét noi chira khac véi viéc déng bao bi
cho thwc phdm va ciing bao gdm déng goi lai va cac hoat ddng dwoc thyc hién di kém
Vi viéc déng goéi hodc dong goi lai thwe phdm (vi du: cac hoat dong duoc thye hién dé
déng goi hoac dong goi lai thue pham dé theo cach an toan hodc hiéu qua (chang han
nhw sép xép, chon loc, phan loai va cén hodc chuyén ché di kem voi viéc dong goi
hodc déng goi lai)), nhwng khéng bao gdm céac hoat ddng chuyén dbi hang hda néng
san twoi sdng thanh thwe phdm ché bién nhw dwoc dinh nghia trong muc 201(gg) cua
Dao luat Thwe phdm, Duwoc phdm va My phdm Lién bang.

Nguoi bao gdm modt ca nhan, quan hé dbi tac, cong ty va hiép hoi.

Déu mbi lién hé cé nghia la mdt ca nhan da quen thudc véi cac tha tuc truy xuét
ngudn gdc ctia mét don vi, bao gdm tén va/hoac chirc danh cdng viéc va sb dién thoai
cua ho.

Néng san co6 nghia la nébng san nhuw dwoc dinh nghia trong § 112.3 cla chwong
nay.

Mé ta sén phdm c6 nghia la md ta vé san phadm thwc phdm va bao gdm tén san
pham (bao gdm, néu co, tén thwong hiéu, hang héa va chiing loai), kich thwéc bao bi
va kiéu bao bi. Déi v&i hai san, tén san pham c6 thé bao gém loai va/hodc tén dwoc
chép nhan trén thj truong.

Hang héa néng sén tuoi séng cé nghia 1a "hang héa néng san twoi séng" nhuw
duwoc dinh nghia trong muc 201(r) cta Dao luat Thwe phdm, Dwoc phdm va My phdm
Lién bang.

Tiép nhan cb nghia 1a mét sy kién trong chubi cung &ng thwe phdm, trong d6
thwe pham dwoc tiép nhan béi mot ngwoi nao do khéng phai la ngudi tieéu dung sau khi
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dwoc van chuyén (vi du: bang xe tai hodc tau thay) tir mét dia diém khac. Tiép nhan
bao gébm viéc nhan mét 16 hang thuwc phdm ndi bd céng ty tr mot dia diém tai mot dia
chi dwdrng phé cu thé clia mot cong ty dén mot dia diém khac tai mét dia chi dwong phd
khac cta cong ty.

Tai liéu tham khao c6 nghia la mét tai liéu giao dich kinh doanh, hd so hodc tin
nhan, & dang dién tlr hoac trén gidy, c6 thé chira mot sé hodc tat ca cac phan to div
liéu chinh cho mét sy kién quan trong trong chudi cung tng thwe pham. Tai liéu tham
khao c6 thé do ban thiét Iap hodc nhan dwoc tir mot ngudi khac. Cac loai tai liéu tham
chiéu c6 thé bao gébm nhuwng khéng chi gi¢i han & van don, don mua hang, théng béo
van chuyén trwédc, Iénh san xuét, héa don, ban ghi co s& dir liéu, nhat ky x& ly hang
loat, nhat ky san xuét, thé canh ddng, chirng chi danh bat va bién lai.

Sé tai liéu tham khao cé nghia 1a sd nhan dang dwoc chi dinh cho mét tai liéu
tham khao cu thé.

Nha hang cé nghia la mét co s& chuan bi va ban thuc pham tryc tlep cho nguoi
tiéu dung dé tiéu dung ngay lap tire. "Nha hang" khong bao gom cac co s& cung cap
thwe phdm dé van chuyén giira cac tiéu bang, nha bép trung tdm va cac co sé twong tw
khac khoéng chuan bi va phuc vu thuc phém truc tiép cho nguoi tiéu dung.

(1) Cac don vi cung cap thwe phdm cho con ngudi, chéng han nhw quan an tw
phuc vy, phong an trwa, quan ca phé, quan rwou nhd, co s¢ thire an nhanh, quay thuc
phadm, quan rwou, cira hang &n ubng, quan bar, phong cho, co s& phuc vu, nha bép
bénh vién, nha bép chdm séc ban ngay va nha bép vién dwéng 130 la nha hang; va

(2) Noi tra &n cho tha cwng, ciii va cac co s& tha y trong dé thire an dwoc cung
cép cho dong vat 1a nha hang.

Co sé ban 1é thurc phdm cb nghia 1a co s& ¢c6 chirc nang chinh la ban cac san
pham thuc pham trwc tiép cho nguoi tiéu dung. Thuat ngl "co s& ban lé thuyc phadm"
bao gdbm cac co s& san xuét, ché bién, dong goi hoadc lwu gitr thue pham néu chirc
nang chinh cla co s& la ban thuwc phdm tir co s& d6, bao gdbm thwec phdm ma co s&
nay san xuét, ché bién, déng goi hodc lwu gity, truc tiép cho nguwdi tiéu dung. Chire
nang chinh cla co s& ban 1& thuwc phdm la ban thuc phdm truc tiép cho ngudi tiéu
dung néu gia tri tién t&é hang ndm cla viéc ban cac san pham thwc pham truc tiép cho
nguwoi tiéu dung vwot qua gia tri tién té hang nam cla viéc ban cac san pham thuc
pham cho tat ca nhirng ngwdi mua khac. Thuat nglr "ngudi tiéu dung" khéng bao goém
cac doanh nghiép. "Co s& ban 1& thwc phdm" bao gdbm cac clra hang tap héa, clra hang
tién loi va cac dia diém may ban hang tw dong. "Co sé ban 1& thuwc phdm" ciing bao
gdm mét s6 doanh nghiép do trang trai diéu hanh va cé chirc ndng chinh la ban thuc
pham trwc tiép cho ngudi tiéu dung.

(1) Ban thyc pham tryc tiép cho nguoi tiéu dung tir mét co' s& nam tai trang trai
bao gébm viéc co s& 46 ban tryc tiép cho nguoi tiéu dung:

(i) Tai moét quay ven dwdng (mét quay nam bén canh hodc gan mot con duong
hoac duwdng I&n ma tai dé ndbng dan ban thyc pham tw trang trai cGia ho trwc tiép cho
nguoi tieu dung) hodc cho ndng san (noi cé mdt hodc nhiéu ndng dan dia phwong tu
tap dé ban thwc pham tor trang trai cGia ho truwc tiép cho ngudi tiéu dung);

(ii) Thdng qua mdt chwong trinh néng nghiép do céng ddng héd tro. Chwong trinh
ndng nghiép do céng déng hd tro (CSA) ¢6 nghia la mét chwong trinh theo d6 mét
néng dan hodc mét nhém néng dan tréng thwe phdm cho mét nhém ¢ déng (hodc
nguwdi dang ky) cam két mua mét phan (cac) cay trong ctia néng dan cho mua vu d6. O
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day bao gdbm cac chwong trinh CSA trong d6 mét nhém néng dan tap hop cay trong tai
mot dia diém trung tam dé& phan phéi cho cac cb ddng hodc ngudi dang ky; va

(iii) Tai cac nén tdng ban hang truc tiép dén nguoi tiéu dung khac, bao gém ca
ban hang chuyén dén tan nha; dat hang qua thw, catalog va qua internet, bao gém cho
néng san truc tuyén va giao hang tap hoa trwc tuyén; cho tén gido hoac tb chirc khac;
va cac hoi cho cla tiéu bang va dia phuong.

(2) Ban thyc pham truc tiép cho nguwdi tiéu dung ttr mét doanh nghiép do trang
trai diéu hanh bao gém viéc ban thuwc pham clia doanh nghiép do trang trai diéu hanh
doé trwe tiép cho ngwdi tiéu dung:

(i) Tai moét quay ven dwdng (mét quay nam bén canh hodc gan mét con duong
ho&c dwdng I&n ma tai d6 ndng dan ban thuwc pham tir trang trai ctia ho trwe tiép cho
nguoi tiéu dung) hodc cho ndng san (noi cé mét hodc nhiéu ndng dan dia phwong tu
tap dé ban thuwc pham tlr trang trai cia ho truc tiép cho nguwdi tiéu dung);

(ii) Thdng qua mdt chwong trinh néng nghiép do céng ddng hé tro. Chwong trinh
néng nghiép do céng ddng hd tro (CSA) cé nghia la mét chwong trinh theo dé mot
néng dan hodc mét nhém néng dan tréng thwe phdm cho mét nhém cd déng (hodc
ngudi dang ky) cam két mua mét phan (cac) cay trong ctia néng dan cho mua vu d6. O
day bao gdbm cac chuwong trinh CSA trong d6 mot nhém néng dan tap hop cay tréng tai
mot dia diém trung tdm dé phan phdi cho cac ¢ déng hodc ngudi dang ky; va

(iii) Tai cac nén tdng ban hang truc tiép dén nguoi tiéu dung khac, bao gébm ca
ban hang chuyén dén tan nha; dat hang qua thw, catalog va qua internet, bao gém cho
ndng san trwc tuyén va giao hang tap héa trwc tuyén; cho tén gido hodc tb chirc khac;
va cac hdi cho cua tiéu bang va dia phwong.

(3) Vi muc dich cta dinh nghTa nay, "doanh nghiép do trang trai diéu hanh" c6
nghia la mo6t doanh nghiép duoc quan ly b&i mot hodc nhiéu trang trai va tién hanh
hoat déng san xuat/ché bién khéng & trong (céc) trang trai.

Véan chuyen c6 nghia la mot s kién trong chudi cung &ng thwc phdm, trong d6
thwe phdm dwoc sép xép dé van chuyén (vi du: bang xe tai hodc tau thay) tir dia diém
nay dén dia diém khac. Van chuyén khéng bao gébm viéc ban ho&c van chuyén thuc
pham trwc tiép cho ngudi tiéu dung hodc quyén gép thuwc phdm dw thira. Van chuyén
bao gébm gtri mét 16 hang thu'c phadm ndi bd codng ty tr mot dia diém tai mot dia chi
dwong phd cu thé ctia mot cong ty dén mot dia diém khac tai mot dia chi dworng phd
khac cta cong ty.

L6 truy xuét nguén gbc cé nghia la moét mé hodc 16 thwe phdm da dwoc déng goi
ban dau (d6i v&i hang hoéa néng san twoi sbng khéng phai la thwe phdm dwoc 14y tor
tau ca), duoc tiép nhan béi ngwdi nhan dau tién trén dat lién (ddi véi thuwe phdm duoc
lay tlr tau cd), hodc duwoc chuyén dbi.

Ma 16 truy xuat ngudn gbc cd nghia 1a mot ma mé ta, thwdng gém chi va sb,
duwoc str dung dé xac dinh riéng 16 truy xuat ngudn gbc trong hd so' vé noi tao ma 16
truy xuét ngudn géc.

Noi tao ma I6 truy xuét nguén gbéc cé nghia 14 noi thwe phdm da dwoc chi dinh
ma 16 truy xuat nguon goc.

Tham chiéu noi tao méa 16 truy xuét nguén géc c6 nghia la mét phurong phap thay
thé dé cung cép cho FDA kha nang truy cap vao mé ta dia diém cutia noi tao ma 16 truy
Xuat nguon goc theo yéu cau trong phan phu nay. Vi du vé tham chiéu noi tao ma 16
truy xuat ngudn géc bao gébm nhwng khong chi gi¢i han Sé déng ky co sé& thuc phadm
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FDA cho noi tao ma 16 truy xuét nguon goc hoac dia chi web cung cép cho FDA mé ta
dia diém cla noi tao ma 16 truy xuit ngudn gbc.

Chuyén déi c6 nghia la mét sy kién trong chudi cung (rng thwc phdm lién quan
dén viéc san xuét/ché bién thuwc phdm hodc thay dbi thwe phadm (vi du: bang cach pha
trén, déng goi lai, hodc dan nhan lai) hodc déng bao bi hodc déng géi thwe pham, khi
san pham dau ra |a thuwc phdm c6 trong Danh sach Truy xuit Ngudn gbc Thwe pham.
Chuyén dbi khéng bao gébm viéc déng géi ban dau mét loai thwe phdm hodc cac hoat
dong trwde sy kién do (vi du: thu hoach, lam lanh).

Nguoi vén chuyén co nghia la mot nguwdi cé quyén sé& hiru, trdng nom hodc kiém
soat mot mat hang thwe phdm cho muc dich duy nhét 14 van chuyén thwec pham, cho du
bang dwong bd, dwdng sat, dweng thiy hay dwdng hang khéng.

Ban c6 nghia la mét ngudi phai tuan theo phan phu nay trong § 1.1300.

Ké hoach truy xuat nguon goc
§ 1.1315 T6i phai c6 ké hoach truy xuat nguon gdc nao déi véi thue pham trong
Danh sach Truy xuat Nguén géc Thwc pham ma tdi san xuat, ché bién, déng goi
hay lwu gitr?

(a) Néu ban phai tuan theo cac yéu cau trong phan phu nay, ban phai thiét 1ap va
duy tri k& hoach truy xuat nguén gbc cé chira cac thong tin sau:

(1) Mb ta vé cac thu tuc ban sir dung dé duy tri hd so ma ban dwoc yéu cau luu
gir trong phan phu nay, bao gébm dinh dang va vi tri ciia hd so nay.

(2) Mb ta cac tha tuc ban str dung dé xac dinh cac thuwc phdm trong Danh séach
Truy xuat Ngudn gdc Thwc phdm ma ban san xuét, ché bién, déng goi hodc lwu gity;

(3) Mb ta cach ban chi dinh ma 16 truy xuat ngudn gbc cho thwe pham trong
Danh sach Truy xuét Ngudn gbc Thyc pham theo $ 1.1320, néu co;

(4) Tuyén bd Xac dinh dau méi lién hé cho cac cau hai lién quan dén ké hoach va
hd so truy xuat nguon gbc cua ban; va

(5) Néu ban tréng hodc nuéi mét loai thuc pham trong Danh sach Truy xuét
Ngudn gbéc Thwe phdm (ngoai trirng), mdt ban dé trang trai hién thj cac khu vwe ma ban
trong hodc nuéi nhirng thwc pham dé.

(i) Trr khi dwoe quy dinh trong doan (a)(5)(ii) cia muc nay, ban dé trang trai phai
hién thi vi tri va tén cda tirng canh dong (hoac khu vwc trdng trot khac) ma & doé ban
tréng thwe phdm c6 trong Danh sach Truy xuat Nguén gbc Thwe phdm, bao gom toa dd
dia ly va bat ky théng tin nao khac can thiét dé xac dinh vj tri cGa tirng canh déng hoac
khu vic trong trot.

(i) Dbi v&i cac trang trai nudi trong thay san, ban dd trang trai phai thé hién vi tri
va tén cla tirng mdi trwdng nudi thay san (vi du: ao, hd boi, bé, I1bng) ma ban nudi hai
san co trong Danh sach Truy xuat Nguén géc Thuc phdm, bao gdm toa do dia ly va bat
ky théng tin nao khac can thiét dé xac dinh vj tri ciia ttrng méi truérng nudi thily san.

(b) Ban phai cap nhat k& hoach truy xuat ngudn gdc clia minh khi can thiét dé
dam bao rang théng tin dwoc cung cap phan anh cac hoat doéng hién tai cta ban va dé
dam bao rang ban tuan tha cac yéu cau cla phan phu nay. Ban phai gil lai ké hoach
truy xuat nguodn gbc trwdc dé clia minh trong 2 ndm sau khi ban cap nhat ké hoach.

§ 1.1320 Khi nao t6i phai chi dinh ma 16 truy xuét nguén géc cho thwe pham trong
Danh sach Truy xuat Nguon goc Thwe pham?
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(a) Ban phai chi dinh ma 16 truy xu4t ngudn gbc khi ban thwc hién bat ky hoat
ddng nao sau day: Péng géi ban dau cho hang héa néng san twoi séng khéng phai 1a
thwe phadm dwoc 14y tir tau ca; thue hién viéc tiép nhan dau tién trén dat lién cho thuc
phadm dwoc 14y tir tau cé; hodc chuyén déi moét loai thuwe pham.

(b) Trir khi ¢ quy dinh khéac trong phan phu nay, ban khéng dwoc thiét [ap ma 16
truy xuat ngudn gbc mai khi ban tién hanh cac hoat déng khac (vi du: van chuyén) cho
thwe phdm trong Danh sach Truy xuét Ngudn gbc Thuc pham.

HO so vé cac Sw kién Theo d6i Quan trong
§ 1.1325 To6i phai lwu gilr va cung cap nhirng hé so nao khi téi thu hoach hoic
lam lanh hang héa néng san twoi song c6 trong Danh sach Truy xuat Nguén gbéc
Thwc pham?

(a) Thu hoach. (1) Bbi v&i mbi hang héa ndéng san twoi sdng (khéng dwoc 14y tir
tau ca) trong Danh sach Truy xu4t Ngudn géc Thwc phdm ma ban thu hoach, ban phai
duy tri hd so cé chira théng tin sau:

(i) M6 ta dia diém cta ngwdi nhan ngay sau doé (khéng phai la ngudi van
chuyén) cho thuwc pham;

(i) Hang héa va, néu cé, chiing loai ctia thwc phdm;

(iii) S6 lwong va don vi do lwdng clia thwe phdm (vi du: 75 thung, 200 pound);

(iv) M6 ta dia diém cla trang trai noi thwe phdm da dwoc thu hoach:

(v) Déi v&i néng san, tén clia canh déng hodc khu vic tréng trot khac ma tor d6
thwe phdm da dwoc thu hoach (phai twong (ng véi tén ma nguwdi tréng st dung), hodc
cac thdng tin khac xac dinh vi tri thu hoach it nhat 1a chinh xac nhw canh déng hoac tén
khu vwe trong trot khac;

(vi) i v&i thwe phdm nuéi trong thay san, tén clia méi trudng nudi thay san (vi
du: ao, ho, bé, 16ng) ma twr do thuc pham da dwoc thu hoach (phai twong rng v&i tén
méi tredng nudi thiy san dwoc ngwdi nudi tréng thiy san st dung) hodc cac théng tin
khac xac dinh vi tri thu hoach it nhat la chinh xac nhuw tén méi trwdng nuédi thay san;

(vii) Ngay thu hoach; va

(viii) Loai tai liéu tham chiéu va sb tai liéu tham chiéu.

(2) Bbi v&i mbi hang hda néng san twoi séng (khéng dwoc 14y tr tau cd) trong
Danh sach Truy xuat Ngudn gbc Thwec phdm ma ban thu hoach, ban phai cung cap
(dwéi dang dién ttr, gidy hodc dang van ban khac) tén doanh nghiép, sé dién thoai va
thong tin trong cac doan (a)(1)(i) dén (vii) ctia muc nay cho ngwoi dong goi ban dau cla
hang héa néng san twoi sbng ma ban thu hoach, hodc tryc tiép hodc thédng qua chubi
cung &ng.

(b) Lam lanh truée khi dong géi ban déu. (1) Béi véi mbi hang héa ndng san tuoi
sbng (khéng dwoc lay tir tau cd) trong Danh sach Truy xuét Ngudn gbc Thwc pham ma
ban 1am lanh truéc khi dwoc déng goi ban dau, ban phai duy tri hé so chira cac théng
tin sau:

(i) M6 ta dia diém cta ngwdi nhan ngay sau dé (khéng phai la ngudi van
chuyén) cho thuwc pham;

(i) Hang héa va, néu cé, chiing loai cta thuc pham;

(iii) S6 lwong va don vi do lwdng clia thwe pham (vi du: 75 thung, 200 pound);

(iv) M6 ta dia diém cla noi ban lam lanh thwc pham;

(v) Ngay lam lanh;
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(iv) M6 ta dia diém cla trang trai noi thwe phdm da dwoc thu hoach; va

(vii) Loai tai liéu tham chiéu va sb tai liéu tham chiéu.

(2) Bi vai mbi hang hoa nong san tuoi séng (khdng duoc Iay tir tau ca) trong
Danh sach Truy xuét Nguon g6c Thuc phdm ma ban lam mat trwde khi dwge dong goi
ban dau, ban phai cung cap (dum dang dién tt, gidy hoac dang van ban khac) thong tin
trong cac doan (b)(1)(i) dén(vi) ctia muc nay cho nguoi dong goi ban d3u cha hang héa
néng san twoi sébng ma ban lam mat, hodc trwe tiép hodc théng qua chudi cung &ng.

§ 1.1330 Toi phai lwu gilr nhwng hb so nao khi t6i thwe hién viéc dong goi ban
dau cho hang héa néng san twoi song (khéng phai thwe pham dworc lay tir tau
ca) trong Danh sach Truy xuat Nguén géc Thwc pham?

(a) Trir khi dwoc quy dinh trong doan (c) ctia muc nay, dbéi véi méi 16 truy xuét
ngudn gbc cho hang héa néng san twoi séng (khdng phai 1a thwe phdm dwoc 14y tir tau
céd) trong Danh sach Truy xuét Ngudn géc Thwec phdm ma ban déng géi ban du, ban
phai duy tri hd so chira thong tin sau va lién két thong tin nay v&i 16 truy xuét ngudn
goc:

(1) Hang héa va, néu co, chiing loai ctia thwc pham da tiép nhan;

(2) Ngay ban da tiép nhan thuwc pham;

(3) Sb lwong va don vi do lwdng ctia thwe pham da tiép nhan (vi du: 75 thung,
200 pound);

(4) M ta dia diém cla trang trai noi thwe phdm da dwoc thu hoach;

(5) Bbi v&i ndng san, tén cta canh ddng hoac khu vuce tréng trot khac ma tir dé
thwe phdm da dwoc thu hoach (phai twong (ng véi tén ma nguoi trong st dung), hodc
céac théng tin khac xac dinh vj tri thu hoach it nhat la chinh xac nhw canh déng hoac tén
khu vue tréng trot khac;

(6) Bbi v&i thwe phdm nudi tréng thiy san, tén ctia méi trérng nudi thay san (vi
du: ao, hd, bé, 16ng) ma tr d6 thwe pham da dwoc thu hoach (phai twong trng véi tén
méi trwdng nudi thay san dwoc ngwdi nudi tréng thay san st dung) hodc cac thdng tin
khac xac dinh vj tri thu hoach it nhat la chinh xac nhu tén méi trwdng nudi thay san;

(7) Tén doanh nghiép va sb dién thoai ciia ngwdi thu hoach thuc pham:;
(8) Ngay thu hoach;

(9) Mb ta dia diém cla noi thwe phdm da dwoc lam lanh (néu co);

(10) Ngay lam lanh (neu co);

(11)Ma 16 truy xuat nguon gbc ban da chi dinh;

(12) M6 t& san pham cta thuc phdm déng goéi:

(13) S6 lwgng va don vi do lwdng cla thwe phdm déng géi (vi du: 6 hop, 25 hop
chtra bang nhwa cé thé tai st dung, 100 bé chira, 200 pound);

(14) M6 ta vi tri cho noi ban da déng géi ban dau cho thyc pham (tirc la noi tao
ma 16 truy xuat ngudn gbéc) va (néu c6) tham chiéu noi tao ma 16 truy xuat nguén gbc;

(15) Ngay déng goi ban dau; va

(16) Loai tai liéu tham chiéu va sb tai liéu tham chiéu.

(b) DBbi v&i méi 16 truy xuat ngudn gbc ciia rau mam (ngoai trir rau mam tréng
trong dat ho&c chat nén dwoc thu hoach ma khéng cé ré) ma ban da dong géi ban dau,
ban ciing phai duy tri hd so ¢ chiva thong tin sau va lién két thong tin nay véi 16 truy
xuét nguén gbc:
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(1) M ta dia diém cla nguoi trong hat gibng dé ndy mam va ngay thu hoach hat
giébng, néu co;

(2) M6 ta dia diém cla nguoi diéu hoa sinh trudng hodc ngudi ché bién hat
giong, ma 16 hat gidng lién quan va ngay diéu hoa sinh trvdng hodc ché bién;

(3) M6 ta dia diém clia co' s& dong goi hat giéng (bao gbm ca nguoi dong goi
lai), ngay dong gai (va dong goi lai, néu co) va bat ky ma 16 hat gidng nao cé lién quan
do co s& dong goi hat glong chi dinh;

(4) M6 ta dia diém clia nha cung (ng hat gidng, bat ky ma 16 hat giong nao do
nha cung &ng hat gidng chi dinh (bao gom ma 16 chinh va |6 phu) va bat ky ma 16 hat
giébng maéi nao do nguoi gieo mam chi dinh;

(5) M6 ta vé hat giong, bao gom tén loai hodc phan loai cla hat gibng, théng sb
ky thuat tréng trot, loai bao bi va (néu co) xtr ly khang khuan

(6) Ngay tiép nhan hat glong clia nguoi gieo mam; va

(7) Loai tai liéu tham chiéu va sé tai liéu tham chiéu.

(c) B6i voi mbi 16 truy xuét ngudn géc cho hang héa néng san twoi sdng (khdng
phai thuyc pham duwoc 13y tr tau ca) trong Danh sach Truy xuét Ngudn gbc Thuc pham
ma ban dau ban déng géi ma ban tiép nhan tir mét ngudi khong dwoc ap dung phan
phu nay, ban phai duy tri hd so ¢6 chira théng tin sau va lién két thdng tin nay voi 16
truy xuat nguén géc:

(1) Hang héa va, néu cé, chiing loai ctia thwec phdm d3 tiép nhan;

(2) Ngay ban da tiép nhan thuc pham

(3) S6 lwgng va don vj do lwong clia thuwe phdm da tiép nhan (vi du: 75 thung,
200 pound);

(4) Mb ta dia diém clia ngwdi ma ban da tiép nhan thwe pham;

(5) Ma 16 truy xuat nguén gbc ban da chi dinh;

(6) M6 t& san pham cla thwc phdm doéng goi;

(7) S6 lwong va don vj do lwong cla thuwe phdm déng géi (vi du: 6 hdp, 25 hop
dwng bang nhwa c6 thé tai st dung, 100 bé chira, 200 pound);

(8) Mb ta dia diém cla noi ban da déng goi ban dau cho thwec pham (ttrc 1a noi
tao ma 16 truy xuat nguon goc) va (néu cd) tham chiéu noi tao ma 16 truy xuat nguon
goc;

vv

(9) Ngay dong goi ban dau; va ,
(10) Loai tai liéu tham chiéu va so tai liéu tham chiéu.

§ 1.1335 T6i phai lwu gilr nhirng hé so nao khi téi 1a ngwei nhan dau tién trén dat
lién cho thwec pham cé trong Danh sach Truy xuat Nguon géc Thwe pham dwoc
lay tir tau ca?
Vi mbi 16 truy xuat ngudn gbe clia thirc phdm dwoc 1y tir tau ca ma ban la nguoi
nhan dau tién trén dat lién, ban phal duy tri hd so chira cac théng tin sau va lién két
thong tin nay voi 16 truy xuat nguon goc:

(a) M3 16 truy xuat ngudn goc ban da chi dinh;

(b) Loai va/hoac tén dwoc chap nhan trén thi truc‘yng cho thwc phdm chua dong
g6i, hodc mod ta san pham cho thwc phdm déng géi:

(c) Sé lwong va don vi do lwdng cla thwe pham (vi du: 300 kg);

(d) Khodng ngay thu hoach va dia diém (nhw dwoc xac dinh theo Bo luat Dia ly
Pai dwong clia Dich vu Nghé Ca trén Bién Quéc gia, danh sach Khu viec Danh bat Ca
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Chinh ctia T chirc Lwong thwe va Nong nghiép Lién Hop Quédc, hodc bét ky tiéu chuén
vi tri dia ly nao khac duoc cong nhan rong rai) cho chuyén tau da danh bat thuc pham:;

(e) M6 ta dia diém clia ngudi nhan dau tién trén dat lién (tlrc la noi tao ma 16 truy
xuét nguén gbc) va (neu c6) tham chiéu noi tao ma 16 truy xuat ngudn géc;

(f) Ngay thwc pham da dén dat lién; va

(g) Loai tai liéu tham chiéu va sé tai liéu tham chiéu.

§ 1.1340 T6i phai lwu giir va cung cap nhirng hé so nao khi téi van chuyén thyc
pham cé trong Danh sach Truy xuat Nguon géc Thuc pham’?

(a) Voi m0| 16 truy xuat nguén gbc ctia mét loai thwe phdm trong Danh sach Truy
xuét Nguén goc Thwe phdm ma ban van chuyen ban phai duy tri ho so chlra cac thdng
tin sau va lién két thong tin nay vai 16 truy xuat nguon goc:

(1) Ma 16 truy xuét ngudn gbc cho thuc pham;

(2) S6 lwong va don vj do lwong cla thuwe phdm (vi du: 6 hdp, 25 hdp dwng bang
nhwa cé thé tai st dung, 100 bé chira, 200 pound);

(3) Mb ta san pham cho thyc pham:;

(4) M6 ta dia diém ctia ngudi nhan ngay sau d6 (khéng phai la ngudi van
chuyén) cho thwc phdm;

(5) M6 ta dia diém cho dia diém ma tir d6 ban da van chuyén thuwc pham;

(6) Ngay ban da van chuyén thyc pham:;

(7) M6 ta dia diém cho noi tao ma 16 truy xuét ngudn gbc, hodc tham chiéu noi
tao ma 16 truy xuat nguén gbc; va

(8) Loai tai liéu tham chiéu va s6 tai liéu tham chiéu.

(b) Ban phai cung cap (dwdi dang dién te, gidy hoac dang van ban khac) théng
tin trong cac doan (a)(1) dén  (7) cua muc nay cho ngudi nhan ngay sau do (khdng phai
la nguwdi van chuyén) ctia méi 16 truy xuat ngudn géc ma ban van chuyen

(c) Muc nay khéng ap dung cho viéc van chuyén thwc phdm dién ra trwéde khi
thwe phdm dwoc déng géi ban dau (néu thuc phdm |a hang héa néng san twoi séng
khéng dwoc lay tir tau ca).

§ 1.1345 To6i phai Iwu gitr nhirng hé so’ nao khi toi tiép nhan thwe pham c6 trong
Danh sach Truy xuat Nguén géc Thwc pham?

(a) Trev khi dwoe quy dinh trong cac doan (b) va (c) cia muc nay, déi voi m6| 16
truy xuat nguon gbc clia moét loai thwe phdm trong Danh sach Truy xuét Ngudn gbc
Thwe phdm ma ban tiép nhan, ban pha| duy tri hé so cé chira thdng tin sau va lién két
thong tin nay vai 16 truy xuét nguon goc:

(1) M3 16 truy xuat ngudn gbc cho thwc pham:;

(2) S6 Iu’o’ng va don vi do lwvong cua thyc pham (vi du: 6 hdp, 25 hop dung bang
nhwa co thé tai st dung, 100 bé chtra, 200 pound);

(3) Mo ta san pham cho thye pham

(4) Mb ta dia diém cta ngudn gbc ngay trwdc dé (khdng phai la nguwdi van
chuyén) cho thuwc pham;

(5) Mb ta dia diém cta noi thwe phdm da duwoc tiép nhan;

(6) Ngay ban da tiép nhan thwc pham;

(7) Mb ta dia diém cho noi tao ma 16 truy xuat ngudn gbc, hoac tham chiéu noi
tao ma 16 truy xuat nguén gbc; va

17



U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

(8) Loai tai liéu tham chiéu va s6 tai liéu tham chiéu.

(b) Bbi v&i méi 16 truy xuat ngudn gbc ctia mét loai thwe phdm trong Danh séach
Truy xuét Nguén géc Thuwc phdm ma ban tiép nhan tr mét ngudi khdng thudc pham vi
cta phan phu nay, ban phai duy tri hd so ¢6 chira thong tin sau va lién két théng tin
nay véi 16 truy xuét nguon goc:

(1) M3 16 truy xuat ngudn gbc cho thuwc phdm, ma ban phai chi dinh néu chua c6
ma nao dwoc chi dinh (tuy nhién, doan nay khéng ap dung néu ban 13 co s& ban 1&
thwe phdm ho&c nha hang);

(2) Sb lugng va don vi do ludng ctia thwe phdm (vi du: 6 hop, 25 hop dung bang
nhwa co thé tai st dung, 100 bé chira, 200 pound);

(3) Mo ta san pham cho thye pham

(4) Mb ta dia diém cta ngudn gbc ngay trwde dé (khéng phai la nguwdi van
chuyén) cho thuwc pham;

(5) Mb ta dia diém cta noi da nhan thwe pham (tére 1a noi tao ma 16 truy xuét
ngudn gbc) va (néu c6) tham chiéu noi tao ma 16 truy xuét nguén géc;

(6) Ngay ban da tiép nhan thwc pham; va

(7) Loai tai liéu tham chiéu va sé tai liéu tham chiéu.

(c) Muc nay khéng ap dung cho viéc tiép nhan thuwc phdm dién ra truéc khi thuwe
pham dwoc dong goi ban dau (néu thywe phdm la hang héa noéng san twoi sbng khéng
duwoc 14y tr tau ca) hodc dbi voi viéc tiép nhan thwe phdm clia ngudi nhan dau tién trén
déat lién (néu thwe phdm duoc 13y tir tau ca).

§ 1.1350 To6i phai Iwu gitr nhirng h6 so’ nao khi tdi chuyén déi moét loai thwe pham
c6 trong Danh sach Truy xuat Nguén géc Thwec pham?

(a) Trtr khi dwoc quy dinh trong cac doan (b) va (c) ctia muc nay, dbi véi méi 16
truy xuat ngudn gbc thuwe phdm mai ma ban tao ra théng qua qua trinh chuyén déi, ban
phai duy tri hd so chira théng tin sau va lién két thong tin nay vai 16 truy xuat ngudn gbc
mai:

(1) Béi véi thwe phdm trong Danh sach Truy xuét Ngudn gdc Thwe pham duoc
st dung trong qua trinh chuyén ddi (néu c6), hé so phai chira théng tin sau:

(i) M& 16 truy xu4t ngudn gbc cho thuc pham;

(ii) M t& sadn pham cho thwc phdm dwoc gan ma 16 truy xuat ngudn gbc; va

(iii) Pbi v&i méi 16 truy xuat ngudn gbc dworc st dung, sb lwong va don vi do
lwdng cho thwe phdm duwoc st dung tir 16 d6.

(2) Bbi véi thwe phdm dwoc tao ra théng qua qua trinh chuyén ddi, hd so phai
chira théng tin sau:

(i) Ma 16 truy xuat ngudn gbc méi cho thuwc pham;

(ii) Mé ta dia diém cda noi ban da chuyén dbi thwe pham (ttre la noi tao ma 16
truy xuat ngudn gbc) va (néu cd) tham chiéu noi tao ma 16 truy xuat ngudn gébc;

(iii) Ngay hoan thanh viéc chuyén dbi;

(iv) M6 ta s&n pham cho thyc pham;

(v) Sé lwong va don vi do lwdng ctia thwe phadm (vi du: 6 hop, 25 hdp dwng bang
nhwa cé thé tai st dung, 100 bé chira, 200 pound); va

(vi) Loai tai liéu tham chiéu va sb tai liéu tham chiéu cho sw kién chuyén dbi.

(b) Bbi v&i méi 16 truy xuat ngudn gdc dwoc tao ra théng qua qua trinh chuyén
ddi hang héa néng san twoi séng (khdng phai 1a thuwe phdm dworc lay tir tau ca) trong
Danh sach Truy xuat Ngudn gbc Thwc pham khéng dwoc déng géi ban dau truéc khi
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ban chuyén dbi thwc phdm, ban phai duy tri hé so cé chira thdng tin dwoc quy dinh
trong § 1.1330(a) hodc (c), va, néu hang héa ndng san twoi séng |a rau mam, théng tin
dwoc quy dinh trong § 1.1330(b).

(c) Cac doan (a) va (b) cia muc nay khéng ap dung cho cac co s& ban lé thuyc
pham va nha hang ddi véi thwe phdm ma ho khéng van chuyén (vi du: thwe phdm ho
ban hoac gl tryc tiép cho nguoi tiéu dung).

Tha tuc cho cac yéu cau dwoc stra do6i va cac trwedng hop mién trir
§ 1.1360 Trong nhirng trir'ng hop nao FDA sé stra dbi cac yéu cau trong phan
phu nay ap dung cho mét thwe pham hoic loai don vi hodc mién trir mét thwc
pham hoac loai don vi khéi cac yéu cau cta phan phu nay?

(a) Quy dinh chung Trir khi dwgc quy dinh trong doan (b) cia muc nay, FDA sé
stra doi cac yéu cau cla phan phu nay ap dung cho mét thyc pham hoac loai don vi,
hodc mién trir mot thue pham hoac loai don vi khéi cac yéu cau cla phan phu nay, khi
chuiing t6i xac dinh réng viéc ap dung cac yéu cau cho thuwc phdm hodc loai don vi d6 1a
khéng can thiét dé bao vé sirc khde cdng dong.

(b) Co' s& da dang ky. Néu mét nguoi dwoc ap dung cac yéu cau duoc stra doi
hoac dwoc mién trir theo doan (a) cua muyc nay (bao gom ca ngwdi san xuét, ché bién,
doéng goi hoac lwu gilr thye phadm dwoc ap dung cac yéu cau duoc stra ddi hodc duwoc
mién trir theo doan

(a) cla muc nay) dwoc yéu ciu dang ky véi FDA theo muc 415 cia bao luat
Thyc pham Dwoc pham va My pham Lién bang (va phu hop v&i cac yéu cau cla phan
phu H ctia phan nay) lién quan dén viéc san xuét, ché bién, déng goi hoac lvu gilr thye
pham trong pham vi ap dung, nguoi do phai duy tri hd so xac dinh nguon gbc ngay
trwdc d6 cha thwe phdm dé va nguwdi nhan ngay sau do cta thwe pham do theo §§
1.337 va 1.345. H6 so nhw vay phai dwoc duy tri trong 2 nam.

§ 1.1365 Khi nao FDA sé xem xét liéu c6 nén thong qua cac yéu cau dwoc sira doi
hodc chap thuan mién trir khéi cac yéu cau cua phan phu nay?

FDA sé& xem xét stra ddi cac yéu cau cla phan phu nay ap dung cho mét thuc
pham hoéc loai don vi, hodc mién trir mot thwe phadm hodc loai don vi khdi cac yéu cau
ctia phan phu nay, theo sw kh&i xwéng ctia chinh ching téi hodc dé& dap (rng cho kién
nghi cdng dan dwoc giri theo § 10.30 clia chwong nay béi bat ky bén nao quan tam.

§1.1370 Phal c6 nhirng néi dung gi trong mot kién nghi vé cac yéu cau dwoc sira
doi hodc mién trir khoi cac yéu cau’?

Ngoai viéc dap (Png Cac yéu cau vé noi dung va hinh thtrc cho kién _nghi cdng
dan trong § 10.30 cua chuo’ng nay, kién nghi vé cac yéu ciu dwoc stra doi hodc mién
trir khoi cac yéu ciu cla phan phu nay phai:

(a) Chi dinh thyc pham hodc loai don vi dwoc ap dung céac yéu cau dwoc slra doi
ho&c dwoc mién tr;

(b) Néu 1 kién nghi vé cac yéu cau duoc stra ddi, hay néu ré cac sira dbi dwoc
dé& xuét cho cac yéu cau clta phan phu nay; va

(c) Trinh bay théng tin chirng minh ly do tai sao viéc ap dung cac yéu cau ma
ban dang yéu cau stra doi hodc mién trir la khong can thiét dé bao vé strc khde cong
dong.
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§ 1.1375 Thoéng tin dworc gri trong don kién nghi vé cac yéu cau dwoc stra doi
hodc mién trir, hodc thong tin trong cac y kién vé mét kién nghi nhw vay, cé dwoc
coéng khai khong?

FDA sé& gia dinh rang théng tin dwoc givi trong kién nghi vé cac yéu cau dwoc
stra d6i sw mién trir, cling nhw théng tin trong cac nhan xét dwoc givi cho kién nghi dé,
khéng chira thong tin dwoc mién tiét 16 cong khai theo phan 20 clia chwong nay va sé
duwoc cdng khai trong sb ghi chép lién quan dén kién nghi.

§ 1.1380 Quy trinh nao ap dung cho kién nghi vé cac yéu cau dwoc stra d6i hoic
mién trie?

(a) Noi chung, cac tha tuc dwoc quy dinh trong § 10.30 cua chwong nay sé diéu
chinh viéc phan hoi clia FDA dbi véi mot kién nghi vé cac yéu cau dwoc slra dbi hoac
mién trir. Nhi*ng ngudi quan tam co thé givi y kién vé mét kién nghj nhw vay theo §
10.30 (d) ctia chwong nay.

(b) Theo § 10.30(h)(3) cua chuwong nay, FDA sé cong bd mot thong bao trong Sé
dang ky Lién bang yeu cau théng tin va quan diém vé moét kién nghi da gU’I bao gom
thong tin va quan dlem tt nhlrng ngudi co thé bi &nh hudng bdi cac yéu ciu duoc stra
ddi hoac mién trir néu chang t6i chap thuan kién nghi.

(c) Theo § 10.30(e)(3) clia chwong nay, ching t6i sé tra I&i ngwdi kién nghi bang
van ban, nhw sau:

(1) Néu ching t6i chap thuan kién nghj toan bé hodc mét phan, ching toi sé
céng bd mot thédng bao trong Sé dang ky Lién bang dwa ra bat ky yéu cau duoc stra doi
hodc mién trir ndo va ly do chép thuan.

(2) Néu chung toi ter chéi kién nghi (bao gdm ca viéc tir chéi mét phan), phan héi
bang van ban cla ching t6i cho nguoi kién nghi sé giai thich ly do ti chéi.

(d) Chung t6i sé cép quyen truy cap cho cdng chung va cap nhat dinh ky danh
sach cac kién nghi vé cac yéu cau dwoc sira dbi hodc mién triv, bao gom trang thai cua
tirng kién nghi (vi du: dang chd xt ly, dwoc chip thuan hodc bj ttr chdi).

§ 1.1385 FDA sé tuan theo quy trinh nao khi thong qua cac yéu cau dwoc sira doi
hodc chap thuan sw mién trir theo sw kh&i xwéng cua chinh chung t6i?

(a) Néu FDA, theo sw khéi xwéng ctia chinh ching t6i, xac dinh rang viéc théng
qua cac yéu cau duoc stra dbi hodc chap thuan sw mién trir khdi cac yéu cau déi voi
mot thuwc pham hodc loai don vi 1a phu hop, ching t6i s& cong béd mét théng bao trong
Sé dang ky Lién bang néu rd cac yéu cau dwoc sira dbi hodc mién trir dwoc dé xuéat va
ly do dé& xuét. Thong bao sé thiét 1ap mét sb ghi chép cong khai dé nhirng nguei cé
quan tam co thé gwi y kién bang van ban vé dé xuét.

(b) Sau khi xem xét bt ky y kién ndo dwoc glri dung thdi han, ching t6i sé céng
bd mot théng bao trong Sé dang ky Lién bang néu rd liéu ching t6i sé théng qua cac
yéu cau dwoc slra dbi hay chap thuan sw mién trr hay khéng, va ly do cho quyét dinh
clia chung toi.

§ 1.1390 Khi nao cac yéu cau dwoc stra d6i ma chung t6i thong qua hodc sw mién
trir ma ching téi chap thuan sé co hiéu lwc?

20



U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

Bat ky yéu cau dwoc sira doi nao ma FDA thong qua hoéc sy mién trir ma
chung t6i chap thuéan sé c6 hiéu lyc vao ngay thdng bao ve cac yéu cau dugc stra doi
hoac mién trir dwgre cdng bo trong SO déng ky Lién bang, trir khi c6 quy dinh khac trong
théng bao.

§ 1.1395 Trong nhirng triwong ho'p nao FDA cé thé stra déi hoac thu hoi cac yéu
cau dwoc stra dbi hodc mién trir?

FDA c6 thé stra dbi hoac thu hodi cac yéu cau dwoc stra ddi hodc mién trir néu
chuiing t6i xac dinh rang viéc stra dbi hodc thu héi nhw vay la can thiét dé bao vé sirc
khée cong déng.

§ 1.1400 Nhirng thu tuc nao dwoc ap dung néu FDA xac dinh so bé rang cac yéu
cau dwoc stra d6i hodc mién trir nén dwoc stra déi hoac thu héi?

(a) Néu FDA xac dinh so' bo rang chung t6i nén stra ddi hoac thu hoi cac yéu cau
dwoc stra dbi hodc mién trir, chiing t6i s& cung cap cac thong bao sau:

(1) Chung t6i sé thong bao cho ngwoi da yéu cau luc dau vé céac yeu cau duoc
stra dbi hodc mién trir (néu chung t6i da thong qua cac yéu ciu dwoc stra déi hoac da
chép thuan sy mién trir d& dap rng cho mét kién nghi) bang van ban tai dia chi dwoc
xac dinh trong kién nghi; va

(2) Chung t0i sé cong bd mét thdng bao trong Sé dang ky Lién bang vé quyet
dinh so bd chia ching t6i rang cac yéu cau duwoc stra ddi hodc mién trir nén duoc sira
déi hodc thu hdi va ly do cho quyet dinh so b6 clia chung t6i. Théng bao sé thiét lap
mot s6 ghi chép cdng khai dé nhirng ngwdi c6 quan tam cé thé glri y kién bang van ban
vé quyét dinh so bo clia chung t6i.

(b) Sau khi xem xét bat ky y kién nao dwgc gl ding thoi han, ching t6i sé cong
bd mét théng bao trong So dang ky Lién bang vé quyet dinh clia chung t6i liéu co stra
ddi hoac thu héi cac yeu cau duoc stra dbi hodc mien triv hay khong va ly do cho quyét
dinh. Néu chung t6i stva ddi hodc thu hdi cac yéu cau duoc slra déi hodc mién trir,
ngay hiéu lwc cla quyét dinh sé& la 1 ndm ké tir ngay cong bb thdng bao, trr khi co quy
dinh khac trong théng bao.

Sw boé qua
§ 1.1405 Trong nhirng trwé'ng hop nao FDA sé bé qua mét hoac nhiéu yéu cau
cua phan phu nay déi véi mét don vij riéng 1& hoac mét loai don vi?
‘ FDA sé& bd qua mot hoac nhiéu yéu ciu cia phan phu nay khi ching téi xac dinh
rang:

(a) Viéc ap dung cac yéu cau sé dan dén khé khan kinh t& cho mét don vi riéng
|& hoac mét loai don vi, do hoan canh riéng ctia don vi riéng & hoac loai don vi do;

(b) Sw bd qua sé& khdng lam suy gidm dang ké kha nang cla chung téi trong viéc
xac dinh nhanh choéng va hiéu qua nhirng ngwdi nhan thwe phdm dé ngén ngira hodc
gidm thiéu sw bung phat bénh do thwc phdm hodc dé giai quyét cac mdi de doa thudng
trwc vé hau qua sirc khde bat Ioi nghiém trong hodc tl& vong ddi v&i con ngwdi hodc
dong vat do thuwe phadm d6 bj gid mao theo muc 402 ctia Pao luat Thwe phdm, Duoc
phadm va My pham Lién bang hoac bi gan nhan hiéu gia theo muc 403(w) cia Dao luat
Thwe phdm, Dwoc phdm va My pham Lién bang; va

(c) Sy bd qua sé khong di ngwoc lai véi lgi ich cong cong.
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§ 1.1410 Khi nao FDA sé& xem xét c6 nén bé qua mét yéu cau cta phan phu nay
hay khéng?

FDA sé& xem xét liéu c6 nén bd qua mot yéu cau cia phén phu nay theo sy khé&i
xwdng cua chinh chung t6i hoac dé dap trng nhirng tinh hudng sau:

(a) Mot yéu cau bang van ban vé sy bo qua cho mét don vj riéng 1€; hodc

(b) M6t kién nghi cong dan vé su bd qua cho mét loai don vi dugc gua theo §
10.30 ctia chwong nay bdi bat ky ngwdi nao phai tuan theo cac yéu cau ctia phan phu
nay.

§ 1.1415 Lam thé nao t6i c6 thé yéu cau sw bé qua cho mét don vi riéng 18?

Ban cé thé yéu cau sw bd qua mét hodc nhiéu yéu cau ctia phan phu nay dbi véi
mot don vi riéng |& bang cach glri yéu ciu bang van ban cho Co quan Quan ly Thuc
phadm va Dwoc phdm nhu duwoc mo ta tai www.fda.gov. Yéu cau sw bd qua phai bao
gdbm nhirng ndi dung sau day:

(a) Tén, dia chi va dau mbi lién hé cta don vj riéng 1& sé dwoc bd qua:;

(b) Céac yéu cau cla phan phu nay ma sé dwoc bd qua;

(c) Thong tin chirng minh ly do tai sao viéc ap dung cac yéu cau dang duoc dé
nghi bd qua s& dan dén kho khan kinh té cho don vi nay, bao goém thong tin vé hoan
canh riéng ma don vi phai dbi mat dan dén kho khan kinh té bat thwdng tir viéc ap dung
CAC yéu cau nay;

(d) Théng tin chirng minh ly do tai sao sw bd qua sé& khéng lam suy gidm dang ké
kha nang cua FDA trong viéc xac dinh nhanh chéng va hiéu qua nhirng ngu®i nhan
thwec phdm dé ngdn nglra hoac gidm thiéu sy bung phat bénh do thwe phdm hoac dé
gidi quyét cac mdi de doa thuwdng trirc vé hau qua bat loi nghiém trong déi véi strc khoe
hodc t& vong dbi v&i con ngwdi hodc déng vat do thuc pham do bi gia mao theo muc
402 clia Dao luat Thwe phdm, Dwoc phdm va My pham Lién bang hoéac bi gén nhan
hiéu gia theo muc 403(w) cla Dao luat Thwc phadm, Dwoc phdm va My pham Lién
bang; va

(e) Thoéng tin chirng minh ly do tai sao sy bé qua sé khong di nguoc lai véi loi
ich cdng cdng.

§ 1.1420 Quy trinh nao ap dung cho yéu cau bé qua cho mét don vi riéng 16?

(a) Sau khi xem xét théng tin dwgc glri trong yéu cau sy bd qua cho mét don vi
riéng 18, ching t6i sé trd I&i bang van ban cho nguoi da glri yéu cau sy bd qua dé néu
rd liéu ching t6i c6 chap thuan sy bd qua (toan bd hay mét phan) hay khéng va ly do
cho quyét dinh.

(b) Bat ky sw bd qua nao dbi véi mot don vi riéng 1&é ma FDA chap thuan sé ¢
hiéu lwc vao ngay chung téi dwa ra phan héi ctia minh dbi véi yéu ciu bd qua, trir khi
c6 quy dinh khac trong phan hoi.

§ 1.1425 C6 nhirng ndi dung nao phai c6 trong mét kién nghij vé sw bé qua cho
mot loai don vi?

Ngoai viéc dap (rng cac yéu cau vé ndi dung va hinh thirc cho kién nghi cdng
dan trong § 10.30 ctia chwong nay, kién nghi bd qua cho mét loai don vi phai:
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(a) Chi dinh loai don vi s& dwoc bd qua va cac yéu cau cla phan phu nay ma sé
dwoc bo qua;

(b) Trinh bay théng tin chtrng minh ly do tai sao viéc ap dung cac yéu cau dang
duoc dé nghi bé qua sé dan dén kho khan kinh té déi vai loai don vi nay, bao gdbm
thong tin vé hoan canh riéng ma loai don vi nay phai d6i mat dan dén khé khan kinh té
bat thwdng tlr viéc ap dung cac yéu cau nay;

(c) Trinh bay théng tin chirng minh ly do tai sao sy bé qua sé khéng lam suy
gidm dang ké kha nadng clia FDA trong viéc xac dinh nhanh chéng va hiéu qua nhirng
nguw®i nhan thwe pham dé ngan nglra hodc giam thiéu sy bung phat bénh do thuc
pham hoéc dé gidi quyét cac mdi de doa thuwong truc vé hau qua bét loi nghiém trong
dbi v&i strc khde hodc tlr vong déi véi con nguwdi hodc dong vat do thuwe phdm do6 bj gid
mao theo muc 402 clia Pao luat Thyc phadm, Dwoc phdm va My phdm Lién bang; hodc
bi g&n nhan hiéu gia theo muc 403(w) ctia Pao luat Thwc phdm, Duwoc phdm va My
pham Lién bang; va

(d) Trinh bay théng tin chirng minh ly do tai sao sy bd qua sé khong di nguoc lai
V@i lgi ich céng cong.

§ 1.1430 Théng tin dwoc glri trong kién nghi bé qua cho mét loai don vi, hoic
théng tin trong cac y kién vé kién nghi d6, c6 cong khai khéng?

FDA sé& gia dinh rang théng tin dwoc guu trong kién nghi bé qua cho mét loai don
vi, cling nhw thong tin trong cac y kién dwoc gli vé kién nghi do, khong chira théng tin
dwoc mién tiét 16 cong khai theo phan 20 clia chwong nay va sé duwoc cdng khai trong
sb ghi chép lién quan dén kién nghi.

§ 1.1435 Quy trinh nao ap dung cho kién nghi bé qua cho mét loai don vi?

(a) Néi chung, cac thu tuc dwoc quy dinh trong § 10.30 clia chwong nay sé diéu
chinh viéc phan hdi ctia FDA cho kién nghi bd qua. Nhirng ngw®i quan tam cé thé glri y
kién vé mét kién nghi nhw vay theo § 10.30(d) cia chwong nay.

(b) Theo § 10.30(h)(3) cta chuong nay, FDA sé cong bd mot thong bao trong Sé
dang ky Lién bang yéu cau thong tin va quan diém vé kién nghi dwoc glri vé viéc bd
qua dbi véi mot loai don vi, bao gdm thong tin va quan diém tr nhivng ngudi cé thé bi
anh huwdng bdi sw bd qua néu ching téi chap thuan kién nghi.

(c) Theo § 10.30(e)(3) clia chwong nay, ching t6i sé tra I&i ngwdi kién nghi bang
van ban, nhv sau:

(1) Néu ching t6i chap thuan kién nghj toan bé hodc mét phan, ching toi sé
céng bd mot thédng bao trong Sé déng ky Lién bang néu |én bat ky yéu cidu nao ma
chung t6i da bé qua va ly do cho viéc bé qua.

(2) Néu chung t6i tr chdi kién nghi (bao gdm ca viéc tlr chbi mot phan) phan hoi
bang van ban cta ching t6i cho nguoi kién nghi sé giai thich Iy do ttr chéi.

(d) Chung t6i s& cap quyén truy cap cho cdng ching va cap nhat dinh ky danh
sach cac kién nghj bd qua cho cac loai don vi, bao gdm ca tinh trang cla tirng kién nghi
(vi du: dang cho x ly, dwoc chap thuan hodc bj to chdi).

§ 1.1440 FDA sé tuan theo quy trinh nao khi bé qua mét yéu cau caa phan phu
nay theo sw khé&i xwéng cua chinh ching t6i?
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(a) Néu FDA, theo sy khoi xubng clia chinh ching t6i, xac dinh réng viéc bd qua
mot hoac nhiéu yéu ciu dbi véi mot don vi riéng |é hoac mét loai don vi la phu hop,
chung t6i sé cong bd mét théng béo trong Sé déng ky Lién bang neu ré sy bé qua duoc
dé xuét va ly do cho viéc bé qua do. Thong béo sé thiét 1ap mot sb ghi cheép cong khai
dé& nhirng ngudi cé quan tadm cé thé gl y kién bang van ban vé dé xuét.

(b) Sau khi xem xét béat ky y kién ndo dwoc glri dung thdi han, ching t6i sé céng
bd mot théng bao trong Sé déng ky Lién bang néu rd liéu ching tdi cé chap thuan viéc
bd qua (toan bd hay mét phan) hay khéng va ly do cho quyét dinh cla chung t6i.

(c) Bat ky sw bd qua nao dbi véi mét loai don vi ma FDA chap thuan sé cé hiéu
lwe vao ngay ma théng bao vé sw bé qua dwoc cdng bd trong Sé déng ky Lién bang,
trie khi c6 quy dinh khac trong théng bao.

§ 1.1445 Trong nhirng trwéng hop nao FDA c6 thé stra dbi hodc thu héi sw bd
qua?

FDA c6 thé stra dbi hodc thu hdi sw bé qua néu chung t6i xac dinh rang:

(a) Viéc tuan th cac yéu cau duoc bd qua sé khéng con gay ra khoé khan kinh té
dac thu nira cho don vij riéng 1é hoac loai don vi ma sy bé qua dwoc ap dung;

(b) Sw bd qua cé thé lam suy giam dang ké kha nang cta ching toi trong viéc
xac dinh nhanh chéng va hiéu qua nhitng ngudi nhan thure pham dé ngan ngtra hoac
giam thleu Su bung phat bénh do thwc phdm hoac dé giai quyet cac moi de doa thuwdng
trwc vé& hau qua stre khde bét loi nghiém trong ho&c tlr vong dbi véi con nguwdi hodc
dong vat do thyc pham thuwe pham do bi gia mao theo muc 402 ctia Dao luat Thyce
pham, Dwoc phdm va My pham Lién bang hoac bi gén nhan hiéu gia theo muc 403(w)
ctia Pao luat Thuwe phdm, Dwoc phdm va My phadm Lién bang; hoac

(c) Sy bd qua di nguwoc lai voi lgi ich cdng cong.

§ 1.1450 Nhirng tha tuc nao dwoc ap dung néu FDA xac dinh so bd rang sw bd
qua nén dwoc stra déi hodc thu hoi?

(a) Sw bé qua cho mét don vj riéng 18. (1) Néu FDA xac dinh so b rang ching
t6i nén stra ddi hodc thu hoi sw bd qua doéi véi mot don vi riéng |18, ching toi sé thoéng
bao cho ngudi dwoc bd qua bang van ban vé quyét dinh so bd ctia ching téi rang sw
bd qua nén dwoc stra ddi hodc thu hdi. Théng bao sé cung cap cho ngudi dwoc bé qua
60 ngay dé glvi thong tin néu ly do tai sao khéng nén stra dbi hodc thu hbi sw bé qua.

(2) Sau khi xem xét béat ky théng tin nao do ngudi dwoc bd qua glri dén, ching
t6i sé tra 16i bang van ban néu ré quyét dinh cuta ching toi vé viéc slra dbi hodc thu hoi
sw bé qua va ly do cho quyét dinh d6. Néu chung t6i stra d6i hodc thu hdi sw bé qua,
ngay cé hiéu lwc clia quyét dinh sé 1a 1 ndm sau ngay chung toi phan hdi ngwdi nhan
nhan dwoc sy bd qua, trir khi cé quy dinh khac trong phan hbi.

(b) Sw bé qua cho mét loai don vi. (1) Néu FDA xac dinh so bd rang chang toi
nén stra dbi hodc thu hdi sw bdé qua cho mét loai don vi, chung t6i sé dwa ra cac théng
bao sau:

(i) Chang toi sé& thédng bao cho ngwdi dé nghi ban dau vé viéc bé qua (néu chuing
t6i da chap thuan sy bd qua trong phan hdi cho kién nghi) bang van ban theo dia chi
duwoc xac dinh trong kién nghi.

(ii) Chung t6i s& cdng bé mot thdong bao trong Sé déng ky Lién bang vé quyét
dinh so bd clia chiing t6i rang sw bd qua nén dwoc sira déi hoac thu hdi va ly do cho
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quyét dinh so bd clia ching t6i. Thdng bao sé thiét 1ap mot sé ghi chép cong khai dé
nhirng ngwdi quan tdm co thé glri y kién bang van ban vé quyét dinh so bd ctia ching
toi.

(2) Sau khi xem xét béat ky y kién ndo dwoc glri dung thdi han, ching t6i sé céng
bd mét théng bao trong Sé déng ky Lién bang vé quyét dinh ctia chung t6i liéu co stra
ddi hoac thu hdi sy bd qua hay khéng va ly do cho quyét dinh d6. Néu ching t6i stra ddi
ho&c thu héi sw bd qua, ngay c6 hiéu lwc ciia quyét dinh sé 13 1 ndm sau ngay cong bb
théng bao, trir khi cé quy dinh khac trong thdng bao.

Duy tri va cung cap ho so
§ 1.1455 Cac ho so theo yéu cau ctia phan phu nay phai dwoc duy tri va cung cap
nhw thé nao?

(a) Yéu céu chung dbi véi hé so. (1) Ban phai lwu gitv hd so dwéi dang ban gbc
trén gidy hoac hd so dién t&r hodc ban sao y chinh xac (chang han nhw chup photo,
hinh anh, ban sao dwoc quét hodc cac ban sao chinh xac khac cla hé so gbc). Ho so
dién tlr co thé bao gdbm cac lién két dién t&r hop 18, co hiéu lwc dén thdng tin can thiét
can dwoc duy tri trong phan phu nay.

(2) H6 so phai dé doc va dwoc lwu trir d& ngan nglra hw hdng hodc mét mat.

(b) Thiét Iap va duy tri hd so ciia mét don vj khac. Ban c6 thé yéu cau mét don vi
khac thay mét ban thiét [ap va duy tri cac hd so dwoc yéu cau theo phan phu nay,
nhwng ban c6 trach nhiém dadm bao réng cac hoé so do cé thé dwoc truy xuét va cung
cép tai co s& trong vong 24 giv ké tir khi yéu cau xem xét chinh thirc.

(c) Khé néng sén cé cua hé so. (1) Ban pha| cung cép tat ca cac ho so dugc yéu
cau theo phan phu nay cho dai dién FDA dwoc Uy quyén, theo yéu cau, trong vong 24
gi® (ho&c trong mot khoang thi gian hop ly ma FDA da déng y) sau khi ¢ yéu cau,
cuing v&i bat ky théng tin nao can thiét dé hiéu cac hd so nay, chang han nhu hé théng
ma hoa bén trong hodc bén ngoai, bang thuat ngi, tir viét tat va mé ta vé viéc cac hd
so' ma ban cung cép twong ng nhw thé ndo véi thdng tin dwoc yéu cau trong phan
phu nay.

(2) Lwu tri hd so bén ngoai dwoc cho phép néu cac hé so do cé thé duoc truy
xuét va cung cAp tai co s& trong vong 24 gid ké tir khi cd yéu cau xem xét chinh thirc.
Ho so dién tlr dwoc coi la tai co sé néu ching cé thé truy cap dwoc tir mét dia diém tai
co 0.

(3) Khi can thiét d& giup FDA ng&n ngira hodc gidm thiéu sw bung phat bénh do
thwc phdm, hodc dé hé tro thwe hién viéc thu hoi, hodc dé giai quyét mot mébi de doa
ddi véi stre khée cong dong, bao gdm nhwng khdng chi gi¢i han & cac tinh huéng ma
FDA c6 co s& hop ly dé tin rang mot mat hang thwe phadm (va bat ky mat hang thuc
pham nao khac ma FDA c6 co s& hop ly dé tin 1a cé kha ndng bi anh hwéng theo cach
twong tw) c6 modt mdi de doa vé hau qua bat loi nghiém trong cho sirc khde hodc tir
vong cho con ngudi hodc ddng vat 1a két qua cla viéc thwe pham bi gid mao theo muc
402 cltia Dao luat Thuc phém, Dwoc phdm va My phdm Lién bang hodc bi gan nhan
hiéu gia theo muc 403(w) cia Dao luat Thwc phadm, Dwoc phdm va My pham Lién
bang, trong vong 24 gio’ (hoac trong mot khoang thdi gian hop Iy ma FDA da dong y) ké
tw khi c6 mot yéu cau dugc dua ra tryc tiép hodc tlr xa (vi du: qua dién thoai) boi mot
dai dién FDA dwoc Gy quyén, ban phai cung cip théng tin ban dwoc yéu ciu duy tri
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theo phan phu nay, cho cac loai thyc pham va khodng ngay thang hodc ma 16 truy xuét
ngudn gbc duoc chi dinh trong yéu cau.

(i) Néu yéu cau ctia FDA vé théng tin duwoc quy dinh trong doan (c)(3) cua muc
nay dwoc duwa ra qua dién thoai, chung t6i cling s€ cung cép yéu cau cho ban bang van
ban khi c6 yéu cau cla ban; tuy nhién, ban phai cung cap théng tin dwoc yéu cau trong
vong 24 gid (hoac trong mét khoang thei gian hop ly ma FDA da déng y) ké ti khi co
yéu cau qua dién thoai.

(ii) Trtr khi dwge quy dinh trong doan (c)(3)(ii) va (iv) cia muc nay, khi thong tin
duwoc FDA yéu cau theo doan (c)(3) ctia muc nay la thong tin ban dwoc yéu cau duy tri
theo §§ 1.1325 dén 1.1350, ban phai cung cép théng tin dé & dang bang tinh dién tt co
thé s&p xép di¥ liéu, cling v&i bt ky thong tin nao khac can thiét dé hiéu théng tin trong
bang tinh.

(iii) Ban c6 thé cung cép théng tin do FDA yéu ciu theo doan (c)(3) clia muc nay
duwéi dang khac véi bang tinh dién ti c6 thé sép xép néu ban Ia:

(A) Mét trang trai c6 téng gia tri tién té trung binh hang nam cho doanh sb ban
hang héa néng san twoi sbng va gia trj thi trwdng clia hang héa néng san twoi sébng ma
ho s&n xuét, ché bién, déng géi hoac lwu gitr ma khéng ban (vi du: lwu gitr véi mot
khoan phi) trong khoang th&i gian 3 nam trwéc dé khéng qua 250.000 db la (trén co s&
gdi dau nhau), dwoc diéu chinh theo lam phat |4y nam 2020 Iam nam co sé dé tinh
toan mre diéu chinh;

(B) Mot co s& ban I& thwe phdm hodc nha hang cé gia tri tién té trung binh hang
ndm cua thwe phdm dwoc ban hodc cung cp trong khodng thoi gian 3 nam truwdc dé
khéng qua 1 triéu dbd la (trén co s& gbi dau nhau), dwoc diéu chinh theo lam phat lay
nam 2020 lam ndm co s& dé tinh toan mdrc diéu chinh; hodc

(C) Mot ngudi (khdng phai la trang trai, co s& ban I& thwe phdm hodc nha hang)
c6 tdng gia tri tién té trung binh hang ndm cho doanh sb ban thwc phdm cla ho va gia
tri thj trwong cda thwe pham ma ho san xuét, ché bién, déng goi hodc lwu gitr ma khéng
ban (vi dy: lwu gir véi mét khoan phi) trong khoang thoi gian 3 nam trwwdc d6 khéng
qua 1 triéu d6 la (trén co s& gbi dau nhau), dwoc diéu chinh theo lam phat lay nam
2020 l1am ndm co s& dé tinh toan murc diéu chinh.

(iv) FDA sé rut lai yéu cau vé bang tinh dién tdr co thé sép xép theo doan (c)(3)(ii)
cua muc nay, néu thich hop, d& phu hop véi niém tin tén gido ctia mot ngudi dwoc yéu
cau cung cap mot bang tinh nhw vay.

(4) Khi ¢ yéu cau cta FDA, ban phai cung cép trong mot khodng thoi gian hop
ly mét ban dich tiéng Anh cho cac hd so dwoc yéu cau theo phan phu nay va dwoc duy
tri bang ngdn nglr khac ngoai tiéng Anh.

(d) Lwu gidr hé so. Trir khi co quy dinh khac trong phan phu nay, ban phai duy tri
hd so ¢6 chira thong tin theo yéu ciu ctia phan phu nay trong 2 nam ké ti» ngay ban
tao hodc nhan dwoc hd so.

(e) H6 so dién tir. HO so dwgc thiét 1ap hodc duy tri dé dap (ng cac yéu cau cla
phan phu nay va dap trng dinh nghla vé hd so dién t&r trong § 11.3(b)(6) ctia chwong
nay dwoc mién trir cac yéu cau cta phan 11 cua chwong nay. Hb so dap tng cac yéu
cau cta phan phu nay, nhwng ciing dwoc yéu cau theo cac quy dinh hoac diéu khoan
luat dinh hién hanh khac, van phai tuan theo phan 11 clia chwong nay, néu khong dugc
miéen trw.

26



U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

(f) St dung hé so c6 s&n. Ban khéng can phai sao chép cac hd so hién tai ma
ban c6 (vi du: hé so ma ban lwu gilr trong qua trinh kinh doanh théng thwérng hoac ban
duy tri dé tuan tha cac quy dinh khac cla Lién bang, Tiéu bang, B lac, vung lanh thd
hodc dia phwong) néu chiing chira théng tin dwoc yéu cau theo phan phu nay. Ban c6
thé bd sung bat ky hé so hién cé nao nhw vay khi can thiét dé bao gébm tat ca cac théng
tin dwoc yéu cau theo phan phu nay.

(9) Stk dung nhiéu bg hé so. Ban khdng can phai lwu gitr tat ca thong tin duoc
yéu cau theo phan phu nay trong mét bo hd so duy nhét. Tuy nhién, ké hoach truy xuét
nguon gbc clia ban phai cho biét dinh dang va vi tri ciia cac hd so ma ban dwoc yéu
cau lwu gir theo phan phu nay, theo § 1.1315(a)(1).

(h) Tiét 16 céng khai. H6 so do FDA nhan duoc theo phan phu nay tuan theo cac
yéu cau tiét 16 trong phan 20 cta chwong nay.

Hau qua cua viéc khong tuan thu
§ 1.1460 Hau qua nao c6 thé xay ra do khéng tuan thi cac yéu cau cua phan phu
nay?

(a) Hanh vi bi nghiém cam. Viéc vi pham bét ky yéu cau lwu gitr hd so' nao theo
muc 204 ctia Dao luat Hién dai hda An toan Thwc pham ctia FDA, bao gdm ca viéc vi
pham bét ky y&u cau nao ctia phan phu nay, déu bj cAm theo muc 301(e) ctia Pao luat
Thwe phdm, Dwoc phdm va My pham Lién bang, triv khi vi pham d6 1a do mét trang trai
gay ra.

(b) Ttr chéi duwra vao. Mot méat hang thue phdm co thé bi tr chdi dwa vao theo
muc 801(a)(4) ctia Bao luat Thuwc pham, Dugc phdm va My phdm Lién bang néu co vé
nhw cac yéu cau lwu git theo muc 204 clia Dao luat Hién dai hoa An toan Thyc pham
ctia FDA (ngoai cac yéu ciu theo phan phu (f) cia muc d6), bao gébm cac yéu cau cla
phan phu nay, khéng dwoc tuan tha lién quan dén mat hang do.

Cap nhat Danh sach Truy xuét Nguon goc Thuc pham
§ 1.1465 FDA sé cap nhat Danh sach Truy xuat Nguén géc Thwc pham nhw thé
nao?

(a) Khi FDA két luan so bd, theo muc 204(d)(2) cta Dao luat Hién dai héa An
toan Thuc phdm cla FDA, rang viéc stra ddi Danh sach Truy xuat Ngudn géc Thuc
pham 1a phu hop, ching t6i s& cong bé mét thédng bao trong Sé déng ky Lién bang néu
ré nhirng thay ddi dwoc dé xuat déi véi danh sach va cac ly do cho nhirng thay dbi nay
va yéu cau théng tin va quan diém vé nhirng thay dbi dwoc dé xuét.

(b) Sau khi xem xét bat ky théng tin va quan diém nao dwoc givi dén vé nhirng
thay dbi dwoc dé xuéat dbi véi Danh sach Truy xuat ngudn gbéc Thue phdm, FDA sé
coéng bd mot thdng bao trong Sé déng ky Lién bang néu rd liéu ching tdi cé thuwc hién
bat ky thay dbi nao dbi véi danh sach hay khéng va ly do cho quyét dinh d6. Néu FDA
stra dbi danh sach, ching toi ciing sé cong bb danh sach stra doi trén trang web clia
chung téi.

(c) Khi FDA cap nhat Danh sach Truy xuéat Ngudn gbc Thwc pham theo muc nay,
bat ky x6a bd ndo khdi danh sach sé& cé hiéu lwc ngay 1ap tirc. Bat ky bd sung nao vao
danh sach sé cé hiéu lwc sau 2 ndm ké tir ngay cong bb théng bao trong Sé dang ky
Lién bang cdng bd danh sach sira ddi, trir khi cé quy dinh khac trong théng bao.

27



U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

Ngay 3 thang 11 nam 2022.

Robert M. Califf,

Uy vién Thwc phdm va Dwoc pham. ,

[FR Doc. 2022-24417 Ngay nop: 15/11/2022 11:15 am; Ngay xuét ban: 21/11/2022]
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