M3 16 truy xuat nguon goéc

Quy t&c Truy xuét ngudn gbc thuc pham nhdm dam bao duy tri cac Phan toe div liéu
chinh (KDE) trong toan bo chudi cung rng, giup nang cao hiéu qua truy Xuét, dong thoi
gop phan cai thién dd linh hoat cho cac hé thdng truy xuéat hién tai ctia cac cong ty.

Ma 16 truy xuat ngudn goc (TLC) la mét thanh phan khéng thé tach roi trong cac yéu
cau clia quy tac. Ma nay lién két voi cac KDE bat budc khac, bao gom Ngudn TLC,
cung cap thong tin vé dia diém thuc té noi ma 16 truy xuét ngudn gbc cho thywc pham
nam trong FTL dwoc chi dinh.

Viéc yéu cau tai liéu vé ma 16 truy xuét nguon gbc va ngudn ma 16 truy xuét nguon gbc
cho phép FDA xac dinh nguon goc thuwe pham nhanh hon nh¢ bé qua dwoc cac buwdc
trong chudi cung rng, lién két thuc pham vGi cac cong ty x& ly thue pham dé va cudi
cung la gitp FDA truy nguoc lai nguén thwe phdm trong qua trinh diéu tra 6 dich.

Duéi day la thong tin chi tiét hon vé ma 16 truy xuét nguon goc nguon ma 16 truy xuét
ngudn goc va thdng tin tham chiéu ngudn ma 16 truy xuat ngudn géc.

Ma 16 truy xuat nguén géc la gi?

Ma 16 truy xuét nguon goc la ky hiéu mé t3, thuwdng la dwdi dang chi va s6 dwoc dung
dé nhan dang chinh xac 16 truy xuat ngudn goc trong hd so' clia nguén ma 16 truy xuat
nguoén goc (dworc dinh nghla duwéi day). Ma nay twong tw nhw dinh nghia hién tai trong
nganh vé “16” hoac “ma 16”.

Trr khi doanh nghiép cé lién quan dwoc mién ap dung quy tac, ma 16 truy Xuat nguon
goc dworc chi dinh tai thoi diém thuc phdm dwoc dong goi lan dau (d6i v&i hang néng
san tho khong dwoc thu tir tau danh ca), dwoc nguwdi nhan dau tién trén dat lien tiép
nhan (déi v&i thuwe pham thu t&r tau danh ca) hoac duoc chuyen déi. Sau khi chi dinh,
TLC pha| gilr nguyén trong sudt qua trinh thwe pham di chuyen trong chudi cung &ng;
ma nay chi co thé thay ddi khi thwe phdm dwoc chuyén dbi.

DPau la mét vai vi du vé ma 16 truy xuat nguén goéc?

Mot sb sang kién truy xuat nguon gbc dwoc hé tro trong nganh thue pham dua ra cac
thong 1€ va tiéu chuan t6t nhéat trong viéc nhan dang phan biét nhleu loai thyc phdm
bang cach két ho’p mé& nhan dang san pham duy nhat trén toan cau, ma 16 ndi bd do
cong ty chi dinh va ma ngay tieu chuén. Cac vi du khac co thé ké dén nhw ngay Julian,
ma 16, ma mé hodc ma san xuat khac. Khi két _hop lai, chung ta c6 thé su dung cac
thong tin nay Iam ma 16 truy xuat nguon gbc, mién la dap wng dinh nghla vé “‘ma 16 truy
xuat nguon gbc” trong quy tac cudi cung. Duwéi day 1a mot vai vi du vé ma 16 truy xuét
ngudn gdc:
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Nguon ma 16 truy xuat nguén gbéc

Nguén ma 16 truy xuat nguén géc la gi?

Ngudn ma 16 truy ; xuat nguén goc la dia diém thuc té noi thye pham dugc gan ma 16
truy xuat ngudn goc. Trong mot sO truo’ng hop nhéat dinh, Quy tac truy xuat nguon gbe
thue pham doi hoi viéc 1ap tai liéu ve thdng tin mé ta dia dlem do: voi nguon ma 16 truy
xuét ngudn gbc hodc théng tin tham chiéu nguén ma 16 truy xuat ngudn géc.

M6 ta dia diém Ia théng tin lién hé chinh cua dia dlem noi thuc pham duoc xi ly, cu
thé 1a tén doanh nghiép, so dién thoai, dia chi dia diém thuc té (hodc toa dd dia ly),
thanh pho T|eu bang va ma le cho cac dia diém trong nwdc va thong tin twong duo’ng
cho cac dia diém & nwoc ngoal trong dé c6 quoc gia. Do d6, mo ta dia dlem déi voi
ngudn ma 16 truy xuat nguon goc la thong tin lién hé chinh cla noi thwe pham dwoc chi
dinh ma 16 truy xu4t nguén goc.

DPau la mét vi du vé mé ta dia diém ngudn TLC?

Sau day la mét vi du:

FreshFood, Inc.
123 Main Street
Anytown, PA 19123
(555) 123-9876

Théng tin tham chiéu nguén ma 16 truy xuat nguén géc

Théng tin tham chiéu nguén mai 16 truy xuat nguén géc la gi?
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Thong tin tham chiéu nguén ma 16 truy xuét ngudn gbc la mot phwong phap thay the
glup cung cap cho FDA kha nang truy cap vao théng tin mo ta dia dlem déi voi nguon
ma 16 truy xuat nguon gbc. Mot s6 vi du vé thong tin tham chiéu nguon ma 10 truy Xuéat
ngudn g6c¢ bao gom nhung khong chi giéi han & Ma sb6 dang ky co s& thuc phdm cla
FDA doi v&i nguon ma 16 truy xuat nguon goc hoac dia chi trang web cung cép cho FDA
thdng tin mé ta dia diém cho nguén ma 16 truy xuét nguén gbc.

Dau 1a mét vai vi du vé théng tin tham chiéu nguén ma 16 truy xuat nguén géc?

Néu chon st dung théng tin tham chiéu ngudn ma 16 truy xuét nguon gbc, mét cong ty
c6 thé thiét lap thong tin nay sao cho dam bao tinh bdo méat cta théng tin kinh doanh
lién quan dén cac nha cung cap Vi du: neu cong ty s dung dia chi trang web lam
thong tin tham chiéu nguén ma 16 truy xuat nguon goc thi trang web lién quan co thé
st dung cac bién phap bao mat hop Iy chang han nhw chi c6 thé truy cap bang dia chi
email cia chinh pha, mién la FDA c6 thé truy cap théng tin d6 mién phi va khéng bi
cham tré. Duwéi day |4 hai vi du:

Vi du ve théng tin tham chleu ngudn TLC:
Ma sé dang ky co sé& ché bién thuwc phdm cla FDA:
#11111111111

Vi du vé théng tin tham chiéu ngudn TLC:
Dia chi trang web:
www.freshfoodinc.com/rQyw62dz3

Vi sao théng tin nay lai quan trong?

Viéc yéu cau tai liéu vé ma 16 truy xuat ngudn goc va ngudn ma 16 truy xuat nguon gbc
cho phép FDA nam duoc nguodn goc thye pham nhanh hon nh¢ bé qua dwoc cac buwdc
trong chudi cung rng, lién két thuc pham v&i cac cong ty xir ly thue pham do va cudi
cung la gitp FDA truy ngwoc lai nguén thwe phdm trong qua trinh diéu tra 6 dich.

Ma 16 truy xuat nguon gbe (TLC) gitp ddm bao nhén dang chinh xac thyc pham trong
khi thue pham nay di chuyen trong chu0| cung ung va Nguén TLC cung cap thong tin
vé dia diém thuwc t& noi ma 16 truy Xuét nguon gbéc cho thwe phdm FTL dwoc chi dinh.
Ca_hai Phan ti di¥ liéu chinh nay sé giup ching toi cai thién kha nang xac dinh thuc
pham va dia diém cu thé lien quan dén sw cb6 nhiém ban va xac dinh pham vi thu hoi
san pham thich hop.

T6i con can nam dwoc nhivng théng tin gi?
Doanh nghiép nén xac dinh 16 truy xuat nguén géc nhw thé nao?

Quy tac truy xuét ngudn gbc thire pham khong quy dinh cu thé cach cac cong ty phal
ap dung dé& xac dinh 16 truy xuat nguon goc dung hon la quy tdc nay cho phep cac
cong ty xac dinh mét cach linh hoat cac yéu_ t6 tao nén mot 16 tru xuat nguén goc
Chung t6i nhan thay réng cac 16 truy xuat nguén goc nho hon cé thé twong dwong véi
it sdn phdm bj anh hwéng hon trong trwdng hop can thu héi.

Quy tac nay yéu cau TLC va cac Yeu t6 div I|eu chinh (KDE) bat budc khac pha| co sy
lién két VO tung 16 truy xuat nguon gbc. Co thé tao mbi lién két bang cach thé hién ma
16 truy xuéat nguon goc trén cac tai liéu tham chleu ma cong ty lwu tri dé ghi lai cac KDE
dwoc yéu cau. Vi du: ma 16 truy xuat ngudn gdc co thé xuat hién trén van don hodc hoa

www.fda.gov
Thang 11/2023


www.fda.gov
www.freshfoodinc.com/rQyw62dz3

don, trong d6 cling bao gdm cac KDE khac. Déi vai cac cong ty lwu triv hé so dién ti,
c6 thé tao mdi lien két bang cach dwa ma 16 truy xuat ngudn goc vao cung mét hang
trong bang tinh hodc co sé& di¥ liéu ghi lai cac KDE can thiét cho mét sw kién theo dbi.

Doanh nghiép nén xac dinh ma 16 truy xuat nguén géc nhw thé nao?

Quy tac truy xuét ngudn goc thwe phdm khong quy dinh cu thé cach thirc cac cong ty
can chi dinh TLC, Trong Ké hoach truy xuét ngudn goc cong ty phal dwa ra mo ta ve
quy trinh dung dé chi dinh TLC (vi du: ngay Julian cdng v&i méa san pham ma duoc
tao ngau nhién, v.v.) d6i v&i thwc phdm trong Danh sach truy xuét nguén gbéc thuc
phadm, néu co.

Khi nao doanh nghiép can chi dinh ma 16 truy xuat nguén géc?
Cac doanh nghiép can chi dinh ma 16 truy xuat nguén gbc tai thoi diém:

e Doéng goi ban ddu mét mét hang néng san thé (RAC) khéng phai 1a thuwe phdm
thu dwoc tir tau danh ca;

e Thuec hién tiép nhan thuwc phdm luc dau tién trén dat lién tir tau danh ca; hoac
e Chuyén dbi mét loai thwc phdm

Doanh nghlep khéng dwoc thiét lap ma 10 truy NUEL nguon gbc mai khi tlen hanh bét ky
hoat dong nao khac (vi du: van chuyen) Tuy nhién, néu nhan thyc pham tw ngu’o’l
dwgc mién ap dung quy tac quy vi phai chi dinh ma 16 truy xuét nguén gbc (trtr khi quy
vi la co s& ban Ié thuc pham hoac nha hang) - 21 CFR 1.1345(b).

Toi c6 can thé hién TLC trong nhan san pham hoic bao bi san pham khong?

Khéng, quy tac cudi cung khong yeu cau viéc thé hién TLC trén nhan thwc pham hoéc
bao bi thywc pham. Quy vi c6 thé giri TLC dén ngudi nhan thue pham ké tiép theo nhiéu
cach khac nhau, chang han nhw qua van don, thong bao trdc ve 16 hang (ASN) trong
mot email riéng hoac bang cach dwa théng tin vao ma phan héi nhanh (QR) xuat hién
trén bao bi thyc pham hoac trén tai liéu lién quan. Thong tin nay khong nhéat thiét phal
di kem truec tlep v&i thyc pham dwoc guvi dén ngwdi nhan nhwng phai dwoc cung cap
sao cho ngwdi nhan thwe pham cé thé lwu trir hd so can lwu theo quy tac.

Tim hiéu thém théng tin

pé nam dwoc vi du vé cach thé hién TLC va mo ta dia diém ngudn TLC (hodc tham
chiéu nguon TLC) trén héa don hodc van don, vui 1bng tham khao céc vi du sau. Cac
vi du nay chi nham muc dich minh hoa va khong phai la cach duy | nhat dé trinh bay cac
Phan t&r di liéu chinh nay. Mac du cac vi du nay da bao gbm tat ca cac Phan t&r div
liéu chinh can thiét cho hoat dong Van chuyen nham muc dich minh hoa, nhung 21
CFR 1.1455(g) quy dinh rang quy vi khéng can lwu tat ca cac thong tin theo yeu cau
cua quy tac trong mot bd ho so duy nhéat. Tuy nhién, ké hoach truy xuét nguén gbc cla
quy vi phai néu ré dinh dang va vi tri ctia cac hdé so ma quy vi can lwu trir theo quy tac,
muc § 1.1315(a)(1).
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Vi du vé ma 16 truy xuat nguon goc

Vi du vé héa don van chuyén

Duwai day la vi du vé hda don co thé dung dé ghi lai va chia sé tat ca cac Phan ti div
liéu chinh (KDE) theo yéu cau trong Quy tac truy, xuéat ngudn gbc thuc phdm dbi véi Sy
kién theo doi quan trong vé hoat dong Van chuyén (§ 1.1340). Cac trwong trong tai liéu
nay co thé dung dé ghi lai cac KDE Van chuyen can thiét duo’c xac dinh bang cac ma
s0. Thong tin chinh cua nhwng ma sb nay dugc thé hién bén dw¢i héa don. Quy vinén
tham khao quy tédc d& ndm dwoc théng tin chinh xac theo yéu cau.

Vi du: tai liéu nay chira rang co the st dung trwo’ng ‘Ship to” (Noii nhan) dé dap trng
yéu cau vé viéc duy tri va cung cap thong tin mo ta dia diém cho nguwdi nhan ngay sau
do (khéng phai la ngu’m van chuyén) ctia thuwec phdm. Néu quy vi chon dap ng yéu cau
nay trong trwdng “Ship to” (NO’I nhan) trong hoa don, thi trwdng nay sé phai chiva tat
ca cac thong tin bat budc d6i véi KDE nay, tire |a tén doanh nghlep, sb dién thoai, dia
chi dia diém thwc té (hodc toa do dia ly), thanh pho Tiéu bang va ma 2|p cho cac dia
diém trong nwdc (va_thong tin twong duo’ng 60| voi cac dia diém & nwéc ngoai) cho
dia diém ma thwc phdm dang dwoc van chuyén dén.

Thé hién ma 16 truy xuét ngudn gbc (TLC) trong héa don la mot cach dé lién két TLC
v&i cac KDE bét budc khac.

Mac du vi du nay c6 ché cho tat ca cac KDE Van chuyen nham muc dich minh hoa, 21
CFR 1.1455(q) quy dinh rang quy vi khéng can lwu tat ca cac thong tin theo yeu cau
cla quy tac trong mot bd hd so duy nhat Ké hoach truy xuét ngudn gbc ctia quy vi phai
neu rd dinh dang va vi tri cla cac hd so ma quy vi can lwu trir theo quy dinh, muc §

1.1315(a)(1). P& phu hop voi hoa don théng thudong, vi du nay cung bao gom ché thé
hién thong tin khéng dwoc yéu ciu theo Quy tac truy xuét nguon géc thic pham.
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Duwai day la vi du vé van don co thé dung dé ghi lai va chia sé tat ca cac Phan tir div
liéu chinh (KDE) theo yéu cau trong Quy tac truy, xuét ngudn gbc thuwe pham dbi véi Sw
kién theo doi quan trong vé hoat déng Van chuyén (§ 1.1340). Cac trwong trong tai liéu
nay co thé dung dé ghi lai cac KDE Van chuyen can thiét duo’c xac dinh bang cac ma

s0. Thong tin chinh cua nhitng ma s6 nay duwgc thé hién bén dwgi van don. Quy vi nén
tham khao quy tédc d& ndm dwoc théng tin chinh xac theo yéu cau.

Vi du: tai liéu nay chi ra rang c6 thé sir dung trwong “To” (Noi nhan) dé dap &ng yéu
cau vé viéc duy tri va cung cap_ thong tin mé ta dia dlem cho nguwoi nhan ngay sau do
(khong phai la ngum van chuyén) cua thuwc phdm. Néu quy vi chon dap &ng yéu cau
nay trong trwong “To” (NO’I nhan) cda van don, thi trwdng nay sé phai chiva tat ca cac
thong tin bat budc dbi véi KDE nay, tie la tén doanh nghlep s6 dién thoai, dia chi dia
diém thyc té (hoac toa do dia ly), thanh pho Tiéu bang va ma zip cho cac dia dlem
trong nwéc (va thdng tin tvong duong dbi vai cac dia diém & nwdc ngoai) cho dia diém
ma thwec pham dang dwoc van chuyén dén.

Thé hién ma 16 truy xuat nguén géc (TLC) trong van don la mot cach dé lién két TLC
v&i cac KDE bét budc khac.

Mac du vi du nay cé chd cho tat ca cac KDE Van chuyen can thlet nham muc dich minh
hoa, 21 CFR 1.1455(g) quy dinh rang quy vi khoéng can lwu tat ca cac thong tin theo
yeu cau cua quy. tac trong mot bd hoé so duy nhat Ké hoach truy xuat ngudn gbc cla
quy vi phai néu rd dinh dang va vi tri cia cac hd so' ma quy vi can lwu triv theo quy dinh,
muc § 1.1315(a)(1). D& phu hop véi van don thong thuong, vi du nay cling bao goém
cho thé hién thdng tin khéng dwoc yéu cau theo Quy tac truy xuat ngudn gbc thuc
pham.
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Vi du van don sé6 2

Dwéi day la vi du vé van don cé thé dung dé ghi lai va chia sé tat ca cac Phan ter div
liéu chinh (KDE) theo yéu cau trong Quy tac truy. xuéat ngudn gbc thuc phdm dbi véi Sy
kién theo doi quan trong vé hoat dong Van chuyen (§ 1.1340). Cac trwdng trong tai liéu
nay c6 thé dung dé gh| lai cac KDE Van chuyén céan thiét dwoc xac dinh bang cac ma
s0. Thong tin chinh cua nhwng ma sb nay dugc thé hién bén dwoi van don. Quy vi nén
tham khao quy tédc d& nam dwoc thdng tin chinh xac theo yéu cau.

Vi du: tai liéu nay chi ra rang c6 thé st dung trwdng “Consignee” (Ngu i nhan) dé dap
(rng yé&u cau vé viéc duy tri va cung cap thong tin mo ta dia dlem cho ngw&i nhan ngay
sau do (khéng phai la ngucrl van chuyén) cta thuc pham Néu quy vi chon dap ung yéu
cau nay trong trwong “Consignee” (Ngwo’l nhan) cta van don, thi trwdng nay sé phai
chira tat ca cac thong tin bat budc ddi véi KDE nay, tic la tén doanh nghiép, sb dién
thoai, dia chi dia diém thuc té (hodc toa dd dia ly), thanh pho Tiéu bang va ma zip cho
cac dla dlem trong nwdce (va thong tin twong dwong déi v&i cac dia diém & nuwéc ngoai)
cho dia diém ma thwc phdm dang dwoc van chuyén dén.

Thé hién ma 16 truy xuat ngudn gbc (TLC) trong van don la mot cach dé lién két TLC
v&i cac KDE bét budc khac.

Mac du vi du nay c6 chd cho tat ca cac KDE Van chuyén nham myc dich minh hoa, 21
CFR 1.1455(g) quy dinh rang quy vi khéng can lwu tat ca cac thong tin theo yeu cau
cua quy tac trong mot bd hé so duy nhat. Ké hoach truy . xuét ngudn goc cla quy Vi phai
néu rd dinh dang va vi tri cla cac hd so ma quy vi can lwu tri theo quy | tac, muc §
1.1315(a)(1). D& phu hop véi van don théng thwong, vi du nay cung bao gom cho thé
hién thong tin khéng dwoc yéu ciu theo Quy tac truy xuét nguon géc thuc pham.
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€) Vén don dwing bién so
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1. Loai tai liéu tham chiéu va ma sb tai liéu tham chiéu
Ngay quy vi van chuyén thwc pham

M6 ta dia diém dbi vai dia diém quy vi bat diu van chuyén thwc phdm

> w D

M6 ta dia diém cda ngudi nhan thuc phdm ngay sau do (khdng phai ngudi
van chuyén)

S6 lwgng va don vi do thwe pham
M6 t& san pham ddi v&i thue phadm

M4 16 truy xuat ngudn gbc thwc pham

® N o o

M6 ta dia diém vé ngudn ma 16 truy xuét thire phdm hodc théng tin tham chiéu
ngudn TLC
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