Quy Pinh vé Truy Xuat Nguoén Goc Thuwc = U.S. FOOD & DRUG

Phﬁ,m Cﬁa FDA ADMINISTRATION
Tong Quan

B6i Canh
Quy Pinh Truy Xuit Nguén Goc Thwc Phim (Food Traceability Rule, FTR) thiét 1ap cac yéu ciu ghi chép truy
xuat bé sung (ngoai nhirng gi da dwgc yéu ciu trong cac quy dinh hién hanh) cho nhitng ngudi san xuit, ché

bién, dong gbi hodc lwu gitt thuwe phdm trong Danh Sach Truy Xuit Nguén Goc Thue Phdm (Food Traceability
List, FTL).

Cac yéu cAu méi sé cho phép xac dinh va loai bé thuc phdm c6 thé bi nhién ban nhanh hon khéi thi trwong, dan dén it
bénh tit va tir vong do thwc phdm hon.

Quy dinh 4p dung cho cac t6 chirc trong nwéc cling nhu cac t6 chirc nwéc ngoai san xuat thwe phadm cho viéc tiéu dung
tai Hoa Ky. FTR chira mét s6 tredrng hop mién trir va mién trir mot phan. Xem cong cu mién triv truc tuyén cua FDA dé
biét thém thong tin.

Danh Sach Truy Xuit Nguon G6c Thwe Pham (Food Traceability List, FTL)

Cac yéu cau ghi chép trong quy dinh ap dung cho cac thuc pham dworc liét ké cu thé trong FTL, va cho cac thuc phé:m
chira cac thwc phdm di liét ké 1am thanh phén, véi diéu kién thwe phdm di liét ké dwoc st dung 1am thanh phin van
gitr nguyén hinh thirc (vi du: twoi) ma né xuat hién trong danh sach.

Danh Sach Truy Xudt Ngu6én Goc Thwec Phim

Pho mai (lam tir siva tiét trung), twoi mém hoic Ca chua (twoi)
mém chwa  chin
Nl o - Trai cay nhiét déi (twoi
Ph6 mai (lam tir sira tiét trung), chin mém hoac y i ( )
ban mém Trai cay (twoi cit sin)
Phé mai (1am tir sita chwa tiét triing), khong phai Rau cit (twoi ct sin)
pho mai cirng
, A Ca c6 vay, loai san sinh histamine (twoi, dong lanh va da
Trirng nguyén vo A La
dong lanh trwéc do)
Bo hat Ca c6 vay, loai c6 kha ning bi nhiém déc t6 ciguatoxin (twoi,
dong lanh va da dong lanh trwéc d6)
Dwa chuét (twoi)
Ca c6 vay, loai khong lién quan dén histamine hoic

Thao mdc (twoi) ciguatoxin (twoi, déng lanh va da déng lanh trwéc dd)
Rau 14 xanh (twoi) Ca c6 vay hun khéi (1am lanh, dong lanh va da dong lanh
trwedrc do)

Rau l4 xanh (twoi cit sin)
Giap xac (twoi, dong lanh va da dong lanh trwdc dd)

Dwa (twoi) . .

Pong vat thin mém c6 vo, nhuyen thé hai manh vé (twoi,
O't chuéng (twoi) doéng lanh va da dong lanh truwdc do6)
Cay mam (twoi) Salad ché bién sn in lién (bao quan lanh)
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T6ng quan Quy Dinh Truy Xuit Nguon G&c Thwe Phdm (FTR) cta FDA (tiép theo)

Cac yéu cau cua quy dinh l1a gi?
Cac Sw Kién Theo D6i Quan Trong Va Cac Yéu T6 Dir Liéu Chinh
Quy dinh x4c dinh cac Sw Kién Theo Doi Quan Trong (Critical Tracking Events, CTEs) doc theo chudi cung (rng noi can

thu thap thong tin truy xuat ngudén goc. Nhirng suw kién nay la:

Lam Lanh Pong Gé6i Ban Bén Nhan Pau

Thu Hoach Nhin Hang Bién Ddi

(Trwoérc Khi Pong Piu (RAC) Tién Trén Pat
Go6i Ban Dau Lién

D6i véi moi CTE ma mot t6 chire thwe hién, quy dinh yéu ciu rang Cac Yéu Té Dir Liéu Chinh (Key Data Elements
KDEs) dwoc duy tri. Cac KDE dwoc yéu ciu sé thay doi tiy thudc vao CTE dang dwgc thuwce hién.

Du¢i day 12 hai vi du vé chudi cung tng t~hé' hién cac CTE & cac diém khac nhau trong chudi cung (rng noi cac KDEs
phai dwoc duy tri. Cac vi du bo sung cé san trén Trang web Quy Dinh Truy Xuit Thwec Phim cta FDA.

Vi Du Vé Chudi Cung 'ng: Banh Quy Bo

CacKDE ciia
Nhén Hang

CacKDE ctia
Nhan Hang

Chuyén

K& Hoach Truy Xuit Nguén Géc

Vi Du Vé Chudi Cung U'ng: San

CacKDE ciia Péng
Goi Ban Pau Nhan Hang

K& Hoach Truy Xuit Nguén Géc
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T6ng quan Quy Dinh Truy Xuit Nguon G&c Thwe Phdm (FTR) cta FDA (tiép theo)

Mai L6 Truy Xudt Ngudn Goc

M3 16 truy xudt ngudn goc (Traceability Lot Code, TLC) 1a m6t ma mo t4, thwong la chiv va sé, dwgc st dung dé
xac dinh duy nhat mot 16 truy xudt nguon goc trong ho so clia cong ty da gdn ma 16 truy xuat ngudn goc.

Quy vi phai gdn mét TLC cho thwc phdm trén FTL khi quy vi thwc hién bit ky diéu gi sau day:

boéng Goéi Ban Pau
Nhan Hang Lan DAu Tién Trén Dit Lién
Bién Da6i

Nhan mot thwc phdm FTL tir ai d6 khong chi dinh TLC vi ho dwgc mién (khdéng bit budc néu quy vi la Co S&
Thwc Phim Ban Lé (Retail Food Establishment, RFE) hodc nha hang)

Quy vi khong thé thay d6i TLC trong bét ky tinh hudng nao khac. N6 gitt nguyén khi san pham di chuyén qua
chuoi cung rng. Tat ca cac KDE, bao gom ca TLC, phai dworc lién két véi 16 truy xuat ngubén goc lién quan cia
thwc pham.

Nhirng diéu can biét dé bat dau

1. Quy vi c6 san xudt, ché bién, déng gbi hodc gitr thwc phdm trén Danh Sach Truy Xuit Nguén Géc
Thwc Phim khéng?

C6 cAc mién trir toan phan hoic mét phan nao tir Quy Pinh Truy Xuit Negudn G&c Thwc Phim 4
dung cho tinh huéng cda quy vi khong?

Quy vi thuc hién cac Sw Kién Theo D6i Quan Trong (Critical Tracking Events

Quy vi da duy tri cac YEu T6 Dit Liéu Chinh (Key Data Elements, KDEs) nao? Quy vi can duy tri

thém cac KDE nao dé tuin tha quy dinh?

Phat trién mot ké hoach truy xuit ngudn goc.

Trao do6i véi cac doi tac trong chudi cung &ng ctia quy vi. Hiéu cac phwong phap thuc
hanh ghi chép trong chudi cung rng ctia quy vi. Xac dinh cach tét nhit dé truyén dat
théng tin can thiét. Thao luan vé cac gidi phap tiém nang.

Ké Hoach Truy Xuit Nguon Gdc

K& hoach truy xuat nguén géc mo ta cc quy trinh truy xuét ngudn gdc ctia quy vi va gitip FDA hiéu cach cong ty
cta quy vi duy tri cac ho so cin thiét. Cac vi du vé ké hoach truy xuit nguén goc c6 san trén Trang web Quy
Dinh Truy Xudt Ngu6n Goc Thwe Pham ctia FDA, va cac yéu cau diy di dwgc néu trong muc 1.1315 cta FTR.

Quy vi phai thiét 1ap va duy tri moét ké hoach truy xuit nguén géc bao gom:

1.

2
3
4.
5

Cac quy trinh quy vi stt dung dé duy tri cac ho6 so can thiét, bao gom dinh dang va vi tri;

Cac quy trinh quy vi stt dung dé xac dinh thwc phadm trén danh sach FTL ma quy vi xt 1y;

Cach quy vi gan ma 16 truy xudt nguon goc cho thwe phadm trén danh sach FTL, néu co;

Mot diém lién lac cho cac cau héi lién quan dén ké hoach va ho6 so truy xuat nguén géc cia quy vi; va

Mot ban do trang trai cho thiy cac khu vuc ma quy vi tréng hodc nudi thwe phdm trén danh sach FTL, néu cé.
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T6ng quan Quy Dinh Truy Xuit Nguon G&c Thwe Phdm (FTR) cta FDA (tiép theo)

Cac Yéu Cau Bo Sung

Ho6 so phai dwoc duy tri dwédi dang ban goc gidy hodc ho so dién tir, hodc ban sao chinh xac.

Ho6 so phai dwoc cung cip trong vong 24 gio sau khi c6 yéu cau tir FDA, trir khi FDA dong y véi mot méc thoi gian
dai hon. Quy vi khéng can phai sao chép cic ho so ma quy vi da gitr, va quy vi khong cin phai gitr tit ca théng tin
can thiét trong mot bd ho so duy nhit; quy vi c6 thé bo sung cac ho so hién cé ctia minh khi cin thiét dé co tat ca
thoéng tin can thiét.

Trong mot cudc bung phat, thu hoi hodc méi de doa khac ddi véi stre khoe cong dong, thong tin truy xuat nguén
gbc phai dwoc cung cap trong mdt bang tinh dién tir c6 thé sip xép trong vong 24 gi¢r (hoic trong mot khodng
thoi gian hop Iy ma FDA da dong y) sau khi c6 yéu cau tir FDA. Mot mau bang tinh dién tir c6 thé sip xép c6 sn
trén Trang web Quy Pinh Truy Xudt Nguén Goc Thwe Pham cia FDA.

Cac Nguon Ho Tro B6 Sung:

Trang web Quy Dinh Cudi ciing vé Truy Xu&t Ngudn Géc Thue PhAm ctia FDA (bao gdm cac ngudn hd tro bang tiéng
Tay Ban Nha, tiéng Trung, tiéng Phap, tiéng Thai, tiéng Viét va tiéng Indonesia)

Trang web Danh Sach Truy Xuat Ngudén G&c Thwec Phidm

Trang web Ciu Héi Thwong Gap

Cac cAu héi lién quan dén quy dinh nén dwoc giri dén Mang Lwéi HO Tro Ky Thuat FSMA

Truy cip vao cac ngudn ho tro:
Quy Dinh Cuéi Cuing ctia FSMA vé Cic Yéu CAu Ddi V&i Hb6 So Truy Xudt Ngudn G6c B Sung Cho M6t S8 Thue Phdm

Nhat Dinh
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