7 2 [N U.S. FOOD & DRUG

o SERVICES
SIS )

ADMINISTRATION

AOINNNULDE
NNANTNTFDULDUNAUDIWITVDN FSMA

udonmansaasuiounduavns (FTL)

AnAsAsIREDUTDUNRUDIMNSTIANIATTDeRUNsIRnSsAU laialdonadals
nihgauRdnnsau laviswaendasfisidormuaas lst

nnAuAu levialdonmnua TidasifinasnsanudasasuidalosduTussninenswan nnsiafu

warM AU liviaiden
ﬂ:_]m'imsaaaauE’J’auﬂa”‘umm‘sﬁmum‘lﬁwmmwuﬁﬁmmimmsﬁagi“[uswUmsmsaaaauﬁauﬂﬁumms (FTL)
fasguasnENUuiinn1snsIdaudonnau

e Tanunsasmam Idisrduinomslnonaiinmsuuidouuazidnomssunanoananneaia lsdeiemais
Tunsalfiiianisssunansodunnmudu 4 segunwusslszonou

vl%iﬁuﬂﬁaﬂas,je[u FTL satiu meldngnisesiaseudounduonms uAAATINAS w53l UF9q wiail levindonTumsounsas
adouiusnunasdisznoudoyadidey (KDE) filAudas ufvsiadennmanmagoudoundu (TLC)
dnsumanisainissiaeuings (CTE) Ainusnfiuns
yarassnandifaauAusnuununsadauioundusuiioduiy 1Tu 21 CFR 1.1315 éhw
shatudarnuadmsuvii ldauvnu leviadenueaud Twew s

Dounriuunda TungmsamadaudoundvomnsiianuasnndasdutooniiuTungifudulevialdon dodnaau 21
CFR 1.1305(a)(2) fwuadouniiuainngaisamassudounduemnsdmsugnas luviaaeniisl nle Tuduutesni
3,000 i Tunsuuia Touanils Tmw‘\imsﬂ,n:nﬂvlfdﬁqmﬁanﬁ@wﬁmﬁma‘nwﬁmvlm"IuW'ﬁ“mm\iﬁu
SefoheseRungiAsu leviaden delifinatsdu Torudnan laviaudenidsnuulalutesnin 3,000

s Tunhsuunis Tauvanils (Tusesu 21 CFR 118.1(a)) waonannil wuldisndu 21 CFR 118.1(a)(2)

piuan lavisdenanndarmuadiuTna Tungidudulaviaudenmn levianueiinas Tursuuwis Tauianils Idsun
sUfTE TusUuuuusesng

ngMsaMadaudounduamsfoniiuldviadenidie levimusinan Tursuuis TawianiieasldsunsufuaTusyuuuiu
(Tusmau 21 CFR 1.1305(d)(2)) mssaruiliinatsu Idnouiazinmsinansugusisanan luls

winownsd leidudunauotdie onvnsiiuazains Tdngnisasraasudounduominsdunio lu

LﬂadmavlsziﬁaLﬂﬁaﬂU'ﬂﬂQas,ﬂumﬂ‘ffaﬂ"ﬁmﬂaaauﬁauﬂﬁumms (FTL) iunisnuanuin

o w57l liviaiAenifudunanazeg e Idngsanan

wingwan losu levisdonanndwwansieasidriimen lsonuiie Toiluadunas
anunsaidenanasnedmeldngsinan guanazdoufuiuinnssuluviadeniiidhanasTs 21 CFR 1.1345
winiuan 1o lddsnaniondnnaninueivi ldsudunsunssinide Axsdosiuiinduneunssinide 1 enuiiszyTu 21 CFR
U.S. Food & Drug Administration

10903 New Hampshire Avenue

Silver Spring, MD 20993

w ww.fda.gov



https://www.fda.gov/media/164476/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRe6c9096adb572d4/section-1.1315#p-1.1315(a)
https://www.fda.gov/media/169511/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(a)(2)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(a)(2)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-118#p-118.1(a)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-118#p-118.1(a)(2)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)(2)
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1345
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)(3)
http://www.fda.gov

o SERVICES
SIS,

7 2 [N U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

1.1305(d)(3)

(luseusuinanunsasasumsonyiuueain ldma ldvindannasluanudnuaisnues Hrugwwaiowasnu s 21 CFR
1.1305(d)(6) iApnAuanuiiiaz [gdunaunnsgin) wia ifgnsladunounissings mmiﬁﬁvlqiﬁmzmmagﬁu FTL
wazazdouAusnuTuiinimnaiisnvua 13 (lwu AsuUs3U NMsTnas wazn1ssu)

pAALAUVNITINAR Anaiindoutinnuving ldauvu

wiownsifidunaunassiadilsnaushe liduomsiinanann lmafitinunisnnae lsdidh
lewanitiunswnae lsdid ldiudunounszindonidousesuda duiudaliogano s 21 CFR. 1.1305(d)(5)
Snsio U LLﬁ'j'lsz]zumauﬂ'm,iwﬁ”aa:LﬁmwaﬁawﬂL"i’uvlqimmwwamas‘vlﬁsfa'mﬂaﬁ usiiswaduasin

ngil hirseumandmihsnuiidanisomnsiignasiaasudoundu lurhenamsendsnniownsinegmeTdionsuam
WIEDINTNTN INBRsVasAnsgaIsn (USDA) eanuiiszy1iTu 21 CFR 1.1305(g) uonannil
ngilgalirseumaultiwdsnide levisnuaiinan TunsininldsumsindaenudarmuaTu 21 CFR 1.1305(d)(2) saiu
Jefidounriunanulsznsiionaiisndos usasUfide vnanansusivinann ldinainnaimes lsd

st e Tunandnusiiuas livinTwnandnusiog e Tdngmesnsiaasudounduomis

lrunaududslnsduInajfnrunmsnnaineslsdinio Idsunsuiunsu g anuiis=yTu21 CFR 160.190uaz160.180ud
shamail Seldsumssniiuainngnisngmsaaseudounduavnail luned iegmeTdngilivusu

frunan laanwsuiduduidvaerunnsudui L Tevostn gsuazddns ldsunsoniuuaaiuena 21

CFR 1.1305(h) Tatwda lai

Tof msuarfuuedmTu2l CFR 1.1305(h) Toruianfuinesssiu (RACs) wu 'l
finseonuAinAamuvosinafuinsnsivinansudulu 21 CFR 1.1310 dddamnu sanannaneda
Tonduinuessivi W lgRvnadinnnaurdonufundimafuiAusnansuioumsulssy ddindamnuissuiagun
AuAnemsAEiodN “QANENTINAL”

Asiaiflonsuansdsnailusvnsannnisuiisheduuazame Tdmsuirmsnusessussuiiunneinariu si”'mmslﬁ
winAaunan ldnanhsuasswisiiog e Timsudmsnuvssuisndwsu ludnvariasmusddamuvesinnfuiny
asfuinaNTINAU AA:ANS Idsumsoniiuunadu mainauBuidhvesinsuniansi i ddwasoansil
winnhsudnuialuvasynnadu

sHdaomNNSMsI@0UTOUNAUDINNS

sadonnsnsIaoudoundy runufis amunivisadonnsaautounau (TLC) gadmuadu
wioanmuiionsgalAusnunogas Tuwnsi ldsunisiignasiaaoudoundu Tanso lu Tuvenssal
sadonnTsnsaudaunau ldsunisdtnualnodninaulnaivsswssn
wiinonmnsar L ldnndansiidninau Tuag

nnsudourvua i “siadonnisaaasusoundu” nanuds
anuiiionmns Idsunsruasiadonnisnnaseudoundu (TLC) Fduaadsssuvssngatvaavinsszuiadn 13
Huusivihonuiidsdasazldsunmsoniuannngil

U.S. Food & Drug Administration
10903 New Hampshire Avenue
Silver Spring, MD 20993

w ww.fda.gov


https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)(3)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)(6)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)(6)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)(5)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(g)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)(2)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-160#160.190
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-160.180
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(h)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1310#p-1.1310(Commingled%20raw%20agricultural%20commodity)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1310#p-1.1310(Traceability%20lot%20code%20source)
http://www.fda.gov

ADMINISTRATION

-/@- YY) u.s. FOOD & DRUG

wasTiinwassiaiennsaasutounduaniuamuiiiiomnsgnussansausn
(Fwmsuinnduineasiiui d lsnannisousas) nsoanmuiii Idsuavsllussiusnuuun (AsgifionmnsunanniZouszan)
wiaanuiiionmannulssy (g Fnauds 296.)
wHsmnuimsdaduladenldswadonnisasaaoudounduonaindu au anuiidu wu dineunajvaudsm
ust Li lgansanuinanuiiuanduunasiinvsssiadonnmsnsaasudoundu

uasTINNvassRadianmsnsadoudounduasdouduan uiiin1ssnn15o s AN

fuaunsaimuasiadondmsuons lustunmsnstaasudoundu (FTL) isu ldsu (usistu lsilduussy)
wia T Tuszuunsraasudoundunis Tuvsswdn ldTando lu subuiaiuiiu siadonnisnsraasudoundu
(TLC) duazassio Thuaaa Tuvinsldaunusdga lansitluadnals

I MTUTIUNUSEnAMuasiaSenvasnuouio [dnsaasumsTu vinabuauin
u%ﬁmanﬁwﬁ“ﬂmsﬁaﬁammﬂTumamumusj"lﬂﬁumsmsmaauﬁauﬂa”u (TLC)
AifnuaannuiaNTiinwassiaionnisnadsusoundu Wovudsdud vindasdssiaionnisnsageutounau (TLC)
flgsuannunasiinnwes TLC iz Tusduuuasdnuaisnuwansodidnusaing

us¥vnanunsaidendisiadonns luvesnusindusiadonnisnsiaasudounadu le usifumadon lilsvesu

$%) =

Joyaddny (KDEs) nanusunseiosdd “drasunuanmui” aunsa ldsiaanuanna (GLN)

I~

Wuarosunuan i e s 1

iy o o

“shasunsanmuil” winufsdoyafindoddryvasanuiiidnisdnnise s ldun dossAa nunoiae Insdwyi
flogianmuiiass (nSonAaveniicnans) nududos 55 uazsvia lusuelddmsvanuine Tudsuvea
wazdoyafiisuwindwsuamuisnaszva udssawmade anunsa 19 GLN Wuseduisanuii e asuled FDA
anunsnld GLN wleithdsdoyavianuail lef

wn GLN anunsnidhfsdayauauus hinsudhu Adsanunsa [ifuadunilsvasdosunoanui e
Tasdosszydoyafiznaws liaidnde shathagu Fedunsanmuiivesudyveraliu “Manny’s Firm, (123) 456-
7890,GLN 123456789012 3”38Haunsaldlside GLN
anunsnhdsdayatioginsushusasamuiindsiinnsinnse s e us ianinsadhfsdossAansonnuia Tusdwi ls

aunan 19 GLN iudoyaswdunasiiinvassiadenmansiaasusoundu diaudu win FDA anunsn T GLN
I AIrnNa B U AN UITIASUEILYDILNANTINNDDISHASDNANSATIRFDUSDUNRY 16

578ANTANTNTIAADULIDUNAUD NG

i duuiidnsivasnidvianyanwn
AU AN ANSRsIAFD VT UNA VRS UL AaraDUNS A NNSsadILNULA g sUNUEdNiSadaN
AuTsafuLHUANSasIRAUdounsuidine I Tnai 16 luu

U.S. Food & Drug Administration
10903 New Hampshire Avenue
Silver Spring, MD 20993

w ww.fda.gov


https://www.federalregister.gov/d/2022-24417/p-950
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1310#p-1.1310(Location%20description)
http://www.fda.gov

o SERVICES
SIS,

7 2 [N U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

AsTiuNuAsATAFaufaunduvaIuoNsusazuignauasnuidinenulnajveueseswemsionifudsivensul
& auTafisuemsusazuisanunsndawssuununsaTaaoutounduiiodsTw FDA aeoTu 24

d luandeldsuargosnaann FDA

ngaudsuilitalonalmihsnuied meTddetsduanunsaneumne Tmihsnusudavinuanfusnuntuiinisuluumu
16 wiHnidwewmhsnuaziassuiavou Tumssawssuiuiinmaniu iwsoudmsunmsnsiaaaulns FDA aneTu 24
 luandsann lssudsoswe (g 21 CFR 1.1455(b))

ﬂm:tﬁﬂuﬁﬂﬂﬁmmﬁrymajuﬁiaf‘aﬁmﬁmmLqum‘sm‘smaauﬁauﬂﬁuwam%ﬁm
msqumﬁuwuﬁuUi:ﬂauﬁ’zyﬁagaﬁ:ﬁ’u‘ﬂumuﬁszﬂu 21 CFR 1.1315 wndayaiisnlumileusudmsunnanan
s A AINsTnIvnLNuANsaTRA UTauNFUATUIR INTIRsaUAaNUMEaNna I 5w Tafidnnss:y Tvdaiau
(MiimsTdunuidisnfusunanyane) mindayatanfuienuuansieduTuunsanan

Atsanansadanin Huenansatuidsn e TausdessuTigaruideyalaTdrvanenTe dhotagu
winusiazannudessufnsiofiunneinariu

Formnumantiuaninsasn uuuumsanaasudounduariuifoidiinsosu
wiaaARVNUNUAsATIRARUSoUNFUIAW A NS URAzAN YA |6

ANSIAUSAELAzAMNNS U T8N uYsudin

AusEns UuIKnIsHaudE N

onuitszu13Tu 21 CFR 1.1455(c)(3) Tungmsesiaasudounduainis
vsininfudosdadsualsadndidnusafindiianunsadaissedoya Idanzadodnluiieshs FDA
Yesunioanmaszunnvadlsrovsludis graTunsauiiunsisonau

wIRARNNSAUABANANEIDAVAIN anssasviniu Foadoyarzuansinaiu ldanuanumsaliannzusiaznsel Tuuansel
onafldwadoyaiinsounannansanvnvadesa Al Tunsaldinan
vssndanudanguiiazdsdonarimuaiisnBudmsunananon luawsadndidnnseiindisisniianunsndnisuedoya lo
wiaasToyaTualsadausndmsuudazanoniignuadoya

Fnfundaiaiidoauiiurindmsuomsnnviiaisnnsuioianizais u
sngAsoINSasAFULToOUNAY (FTL) winutu

FDA lilsrmuaTwussniduiuiindeyasmnsii et Tu sunsemnsenaasudeundu (FTL)
ngMIRTRasUtaunsuansinatsdu [dRuawnsiis:y Hogaanzianzas lusisnsomsnaasudoundunasAven
wsdafiownsiissy Hidusdunan Tasddoulvinewnsisy il fudunauiuasdosnsos Tusduuuidn (1gu

ot Tuanmitan) enuitusngTusonsiu

ngaudsu il ldimue Iwaadoufutuiindwmsuovnsviladud lildog Tusiunmsevnsamassudounduoms

= oo

winfivihoanuduiidusnnduinisniduunuant wihsaouduaunsagdaiuin i FDA unuant ldunao s

U.S. Food & Drug Administration
10903 New Hampshire Avenue
Silver Spring, MD 20993

w ww.fda.gov


https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRacd5c2e8ea7ccbf/section-1.1455#p-1.1455(b)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1315
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(c)(3)
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
http://www.fda.gov

o SERVICES
SIS,

7 2 [N U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

1inn FDA wodioya

winfinihsanududavinuanfuiuinisnduuvuaa 21 CFR 1.1455(b)
ssyihaaudinifisufiaveuTunmsnsaaeuivuiinmainaunsaisunguazinmdon Twduid i e Tu 24
Fluamdsldsumeaionsamasevsinaumenmsiu Tumea4Us Wodwiini FDA weatoya
vasasiazinanwaauAuussnIRonFofeisnmsdwautuiiniu dhuiingnifusnunlasuamaiian
mMsiuaraiiauaniuiinlausss lUgs FDA snalflumnaideniimmunzannitmsdamsuntuiin au amuiinsiaaoy
winidululs asnelsAenu mnid il FDA dosmsasiaasuiiudin au anuiiads

vufinmaniuazsas anunsngnisandoyauazdniasunTinaTu 24 hlumdsldsuavaiionsnsagevatnalumenis
onuiiszyTu 21 CFR 1.1455(b) (TUsensuin enu 21 CFR 1.1455(c)(2) vuiindidnusafindazioindutiudin a
anuiiass mnanansahdsldananudiiu) win FDA

vo IasuiinTusuuvasadndidnuseiindianansadaisosdoya o onuiidwue 13Tu 21 CFR 1.1455(c)(3)(ii)
msiiurraiaudsasadndana luss FDA TasassAonalluisnsiimanzan dafinan [idhesu
anunsamsouamanasisnIsuaztuneunsInadsuiin (Pufasadndidnnsoiind) Auidwing FDA 1

wingwAuiudin Hvatuv unuiandu I3 Tugadion duasdosdedioya Tl FDA otials

npMsesIRdaUdounduawisths TMussudanudengu lumsiasuuuuasnfusnundoyaddryiidiu (KDEs)
onudiszyTu 21 CFR 1.1455(g) anslisnBudoafudayaivnuaiingimua 3 Tutudinuaiden shotratu
AauaNaAudaya KDEs uneduldsdunmssudud lasifuionansudsdedudataniin (ASN) i ldsuannadwwanuioas”
TuvausiiAudoya KDEs fisuiudu g MiAmdunssuaus HTutuiniidoudodie Tunseiil vin FDA wadoya KDEs
dwsuaudonsuiia lnufianis Turhenaniidmue ananinsndadaia ASN
MiAndouasiufinuasnadmsutianaiulwdu FDA ¢

Lmumimaaaauﬁauﬂﬁumadamﬁaﬁ:ugﬂu:uuu,a:amuﬁl,ﬁuﬁuﬁﬂﬁamﬁaq%’ﬂm sudiruue 1Tu 21 CFR
1.1315(a)(1). uNuNTATIAADUTDUNAUDDIAL
FasszufinsodmsuasunuiAsAULNUNSATAdBUSDUNFULAzTUTiN anuieduneTu 21 CFR 1.1315(a)(4) Tunseiii
FDA waisungiiuiin doyailazene T FDA iwhTaheaudaidutiuiinesslsuasTuanuiile wuenannil 21 CFR
1.1455(c)(1) ldrmuei WeraudssutiufinTi FDA desnudayaiisndudmsumsvinannuidhlatuiingry wu
ssuusameTunionouan sunsede uasdesunivuiiniinudsiuseandosiudayaiingivus Hotals

TunsaliAinmeszun Mesundu nsedunnmudaassdudu @ vufindosgninasT FDA
TusUwuvasedndidnnsefiindiianunsndaisustoya lef enuioduny 14Tu 21 CFR 1.1455(c)(3)

vanthseuaa ldsunsoniiu lidesdndswiuiinTusduuvansadnsdidnvsefindiianunsndnisuedoya o anuiirinua Tu
21 CFR 1.1455(c)(3)(iii) »5o 21 CFR 1.1455(c)(3)(iv) Tunssiisanan vuiindasdosgnindsT FDA anoTu 24

27 lands ldsudwe (nSonu Tuszoznanduanansi FDA iuwou)

o

wingasduduasiisudusanasianduduin Bidondu fdesdusaisdsdonadndiAsidunisdnads
(KDEs) oting'ls

U.S. Food & Drug Administration
10903 New Hampshire Avenue
Silver Spring, MD 20993

w ww.fda.gov


https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(b)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(b)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(c)(2)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(c)(3)(ii)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(g)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1315#p-1.1315(a)(1)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1315#p-1.1315(a)(1)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1315#p-1.1315(a)(4)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(c)(1)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(c)(1)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(c)(3)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(c)(3)(iii)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(c)(3)(iv)
http://www.fda.gov

o SERVICES
SIS,

7 2 [N U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

21 CFR 1.1455(b) wat (c)(2) suana IiAutiuiinuananud lef sauds (ust lishAauisg)
Trwihsanududavinuanfutiufinunuan daiu
onadanumsaiiiviusing Tuvhs ldgumunatsihoanassuduTwiduuin Wudidoadu shohaeu
Hasaduduazisuaudonannas [suuiAudoyavuaanssulisnduiodaAutiuin
nioonaeudsunsuanidicnduliguatudinTw

onu 21 CFR 1.1340(b) #asdudwasomsiu numannaseudoundusims desdnatoyaddnidondunmsdnas
(KDEs) Tiruisuaus Tusuuuudidnvseiing lonans niosuuuuansdnualdnussu o
npileheTwdanudanduTunsdsdoyassnan ddsdudmsunegsuaud Idsuuifuiuinuuaansd
wionsuAudAuisunsusnguatiuiin fasdudainsnadsdeyaiidmdeslusisuuaans wiausdnasuaniu

(w3oii oA leitsuausTa) 1o

winasduduazsuaudsnaldsuudsduTunsduiudin fddus lidndudesdsdoyadisiudhasinds
doyaddryiAsnAunisdnas (Shipping KDEs) enuiiszuTu 21 CFR 1.1340(a)(1), (2), (3), (4), (5), uaz (7)
dauludunilevas KDEs fidosas TWiisududanu 21 CFR 1.1340(b) firnuaenndsslnuasifudayanissuiidndey
(receiving KDEs) Tu 21 CFR 1.1345(a)(1), (2), (3), (4), (5) uaz (7) showmail mndadsduduazisuausdaifu KDEs
Tuibidendu doyamanil ldsnDudosdediu
iegjdsAuduassududdosaninsnisungdoyaddnAtfunsinasisufavounasdansundayamaniu o
anuiinaTu 24 92 lumads Idsusvadmsunisnsiaaevatnaluniems anuiiriuue 1Tu 21 CFR 1.1455(b) was
(c)(2) viail enudiszyTu 21 CFR 1.1455(c)(2) vudindidnnseiindazfoinilutudinTuanui

winanansanad ldannanudiiu

s WUGUS

U3 NPT 1ANANNANTAUALUINNNGENN €
Tunsuguiisungsaisunisasinasudounduomnssuieizi Idauinnsuazisiniuma luladunndu
a4 IsAenu ilasanndouiAudioyadndrunaiusionns (KDEs) 1snSadaainnmssiiunisio q

oAnoiinwana léiine FDA anan-iaTiwiona KDEs azidianugnsios 100% wao lai

thminsoasmthsnuiilAmdasdamsdndsdoya KDEs fignsdasl FDA snudwe lau lidasldinsassiaTadonu
Tuvnagus FDA azTwannusuazudasiouananvinssuisdudarimuasng o

wiaudalomalwudtlodoya ldlavainsladosiu

mnigatoyamungandsuudwuindoyail dsuianuraiaindon

iIAanis nhsanuiiAsdessnifiunsud louazsamndoyaiinndoslaoidriaawiniaadulule
TupsRasansilunsiamueudariue Is1azRansanTasosne) 1w
WanTVUsioansIsaLATLaznssilunTud lo lasaiasTa

omnuWmunazsuUsrisnmsufidenungsadouil anuiraswulenalumsiiuenugndesvssdoya KDEs
wnUAURU Msflnousuwiinnuatwatinane ﬂ'ﬁﬁmmuiﬂmﬂmmsgwuﬂﬁﬁﬁmi (SOP) @& nsunismsidautounadu
AMsduRansIR@oUARLAI wazNsUsAduAT:UNUNNTRE RS anosTiNTilALTouTlussy:

Az TWusunanunsndanautioya KDEs fignedasTw FDA ifielssunmssose

U.S. Food & Drug Administration

10903 New Hampshire Avenue

Silver Spring, MD 20993
w ww.fda.gov


https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(b)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(c)(2)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1340#p-1.1340(b)
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1340#p-1.1340(a)(1)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1340#p-1.1340(a)(2)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1340#p-1.1340(a)(3)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1340#p-1.1340(a)(4)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1340#p-1.1340(a)(5)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1340#p-1.1340(a)(7)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1340#p-1.1340(b)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1345#p-1.1345(a)(1)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1345#p-1.1345(a)(2)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1345#p-1.1345(a)(3)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1345#p-1.1345(a)(4)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1345#p-1.1345(a)(5)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1345#p-1.1345(a)(7)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(b)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(c)(2)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(c)(2)
http://www.fda.gov

o SERVICES
SIS,

7 2 [N U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

1§91 1

() o/

fudoaifuiurinnsaanaudmsunsusana Tiduosdnsnsasandosuasonns Tenso lai

FaAaANNYaIAIIn “nsuudd (shipping)” Tung mMsasaaeudounduainis sxy Hunsduin
msasnau ufinsusaeevnsauAu (9 21 CFR 1.1310) shuwmail wiiwisaue o wu wisi fudn

BRI fivganmos lu MusnsIRasudounduaInmns (FTL) asses fudisnudornuadu g muldngil
usimihsanuwiu bideaAuvuiinnsdaeudmsuomsiivsanaiu

Tssomns Tulsuissuatns Tdngaisasraasudounduomnsndo lu

Towvi luudr TssomnsTulsasouazegme Tdngiligwidonduminsanusu q didanmsomsTu
NumMsanadavdounduainis (FTL) TsvomsTulsusvudoudutuiinle 4 dngilrmua Twsdouduly
Wi Aunihsnudu q detne Tdngil wnlsemnsTulsadsuseafutuiinnssudud
Aanansaaanisldngdadminyasdaautiufinasasdudy Mol § 1.1340(b)
deazddoyadiulnaiilsomsdeaAusnu (wnrfunsalfigdasmine ldsumsoniiu
Tssomnsasioafutiuiinnnssuaudiena § 1.1345(b) winiiu)

onu 21 CFR 1.1455(b) IssownsTulsesouanunsa Timisanudu iy fdadmingnsaiunnisd@nu
dauazguatuiindisnfuuwule Tunsdidenan
TssomnsdassuiinvouTunsamaasuintuinmaninanunsagnisunguaioiesou I Tuanui ldneTu 24 1 Tu
wdnn ldsusweaiiensiaaeuatnauduenms

ngildinsonrfuusdudmsulassniannsuglsasou (21 CFR

1.1305(1)) e lsaifpudisnifiulassnisnnsiuglsassuldsuovnsannrsuonuiidmuaTu 21 CFR 1.1305(1)
wihsnuasvad IsussurionihsnudndoomnsiilAndos
souAutuiiniissdonasitoguosnsuiiluumasiinnvasomnsiu

wihsnuamsvad IsussurionihunudadesmnsdonAuiuindinanlunan 180 fu

il Tssomnsunaunis TulsaBuuanafians lesunisuariuaudorivuevesanulsznounsonnsi uatemAn lsTu 21

CFR 1.1305(0)

AnnsasIadoudounduosanin I Tadduomnsiiedoudruns Tuinswnvssinendundoanuiiidn
anuRAMUY (1N Auaun) visuows lustunnsasaasutounadua s (FTL)
uUsanazandng lugeadminons Tuiuvivssnuesetals

dwsuans lusumsesaasudounduainns (FTL)

finausuuazuanas lusmarsaans Tudnswnvesivendunioanuiinaisandwinedu
andndusoniusnvndoyadday (KDEs) 20901550 warnisaddonnns duusinnnddooniiu A1 “nisdagds”
wunodunenmsal luvie ldauvusmnsiiinsdamnionnisoudiois (wu Tausaussunniaifoanniinis lugedniinils)

U.S. Food & Drug Administration
10903 New Hampshire Avenue
Silver Spring, MD 20993

w ww.fda.gov



https://www.federalregister.gov/d/2022-24417/p-2002
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1310
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1340#p-1.1340(b)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1345#p-1.1345(b)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(b)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(l)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(l)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(l)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(o)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(o)
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1345
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1340
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1310#p-1.1310(Shipping)
http://www.fda.gov

e,

-é pIN U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

msdadsiiazlisufsnisunoniomsdsens Inoass lgauilna nionsusanmomsaiuiAu

oAl

ANARANNDDINSTINAITIATOUAAN ﬁqmsmmmsmUs[uuwmmﬂmmmumwawm
"lﬂﬁqﬁﬂﬁmﬁﬁﬁawumnmmumawswmmmnu shathau mininendusuemis FTL fiaenils luivown
u,a:mmms‘[usﬁUm‘smaaaauUauﬂauuuvlﬂmanamua‘[uﬁmmmmﬁﬁﬁagLwﬂﬁmmﬂ
Adoidumnnsalmsindsiisesuiindoyasmungil safu
vuiindoyanissuuaznisinadsiiifsndasassiosgnifusnsneuiingssy 1y
vnﬂuJum‘smaaumUmmfi‘[uiwmsmsaaaauuauﬂaumU‘[uuwmwmwaaqw” Aifdfotifoiu (wu

Y

nnkosRsInsuNoIMs Wi Isvomsiiidonsiodusisyain) azhifauirdudoufudona KDEs Tunnsinas

uonanil A wsuamsTunumsanaseudounduiina liinnsulssy anenainBludoufudona.

KDEs Tumsuissy shetnagu ilemihsnums Tudveiws wu wesasindnoms
TouzdamavianaTumsvinuaousiviiads lWosanuidu g muTuinews Adousu KDEs Tumsudssudmsumanisaiiu
(wonannilsuspafudoya KDEs Tunssudmsunsdowmaiisuidnan uazdoya KDEs
Tunsadsdmsuusudiviisndsonn W snuiinan ithesdushe) o lsAanu melddorua 21 CFR
1.1350(c)anmuisznounmsonsduan (RFEs) uazshuo s lanfuseafudona KDEs
m‘suﬂi;sﬂsim%“ummsﬁvlsivlm”ﬁmm (st mmiﬁmw%ammwﬁa&ju%iﬂﬂ) faiu
winusudiviedufugninsoniinihoululsemsvesivoiun

wazgnensusa TwusmsuagualaaTulsewnaiulasess Alisntudeafudoya KDEs Tunsudssy

wishu A uTasuTuFivgnTuiianuildinAuiinsun uazusdugninds lugsanuiduTuivenioe asdoufudoya
KDEs s[um'mﬂ'i'gﬂLl,azﬂ'ﬁmmww:ﬁ'm%’uLmum’%ﬁgﬂﬁmaﬂﬂﬁqamuﬁﬁmmﬁu otnel5Aenu oya KDEs
Tumssudmsunauzdomaisuidhun azdasgnifusnu lunnnsel

Tusemsuinmsdafutuiindayausnaniud dsuaunnaneaTs 21 CFR 1.1455(c)(2)
aswiafiudinmaniuaunsngnisunguasdamionTiiu FDA lgnaTu 24

dh luamdsannit IdsuAwanageuatnadunens

auann IwosdnsdudavinuazguatiuiinTuuuvosnasldomuiiszy1Tu21 CFR 1.1455(b)
Luﬁmmmmﬁmaumaumuﬂaﬁmmﬁmﬁwﬁﬁuﬁmsnausfum‘sﬁm‘[ﬁﬁuﬁﬂﬁqﬂa'nmm‘saﬁﬁasgaLLa:LhLaua al
anuiinsaaouldnaTu 24 luwmdsannldsusvenmaaovatinaliumanis ﬁwmmﬁ

el Duiudazanui lunminodunseanuiinaruananasdosdavintanAutufindlsmnuies
ssdnsanInsadeniiasdavinuanAutiuin lussuuaudnane e e Tadivuiinduanusadawson T FDA a1 anuiile 4
fotnme TdngillsnoTu 24 @ luamdsann FDA wadoya

Tusansuin annudsznaunso NSl L LLaNmfﬁvl‘ivlﬁ%umsnﬂn'fu:nﬂﬂg]ﬁ,mu §1.1305(0)

ng I muaiionuwesdin “@amulszneunmsonisg liuana ls”
Nuunufsasdnsmsneaiasuursedanionws Auus Ina lasnss

niodavomaniodoonsiie WunsiodnTuslna Tuansgowanm Filnudisuiasonisnans anuiiuadanaonis
wazudnmsasomnsuuy liuanamAnls e Tdeiluanudsznounnsonmns uanemnrn s
anuusznounstudoaduluanudarnuaTusnsns 501(c)(3) vos

UszanasenInsasansgos,m snduuaciininendsunauiadhana fsAanNuuaIanIuUsENaUNNTONMNS MUAWY
1 ls fetansldsunmssnituil e lsAnun madnsTdussnieuaana lsTunsTwusnnsomsme Tuineas
vsvmaniuag i lesuansunciug

U.S. Food & Drug Administration
10903 New Hampshire Avenue
Silver Spring, MD 20993

w ww.fda.gov


https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1350
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1350
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1350#p-1.1350(c)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1350#p-1.1350(c)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(c)(2)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(b)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(o)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1310#p-1.1310(Nonprofit%20food%20establishment)
http://www.fda.gov

o SERVICES
SIS,

7 2 [N U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

funan ldnsondunifidaiuniiuadulsznou nMsuwanudnsnaitiodn s Tdlwndunamnizwos USDA

al ol o L3

at9 lsAnnunmisuanidandu Tuanuiidiuasuravivdousdu susududoaiduiuiinie ¢
muTldngnisasraaoudounduovinsuio lu

AoTs 21 CFR 1.1305(g)unnaiinds uisgU ussansoiiuomis i nonsnnaseudounduaimis (FTL)
‘[uﬂmnmm%amﬁ\imﬂﬁawmsﬁuas,jmsf[@'ﬂmmdwmamwwzmaa USDA snunnuansasad@aulilodnivassguianay,
AOMINUATIRADUNANAUTTER TUN nionguanuamaaaunansau lazldsunisuniuaninngasaaoudoundvomis
wangnui ldnsoniiddasoualdsunsuniuannngilenuii ldnan dnesiu ognelsfima
Juotifuidmasudadewdiianulsneunisusinm A Iudaufulufinnssudud

TuvsamudsznounsiiegmeaTdisasunadiviudourdu

axfivossuaudusnsnannamsuinnduiinuaiias TdTuanuiiuisnuen Tunsaiil doyadrdnTunissu (KDEs)
dwsuamnaiioy Tu MuMseaaeudounduaing (FTL) 1w dadou azdasnniAuly
wseassududil lildod e Tdiwas uraianzuas USDA wsilisniBudaufuiuiinasudssy
mﬂﬁadauﬁugﬂiﬁﬂumuwmf[uwﬁmﬁmm’ﬁwﬁm‘[umumaqamuﬂizﬂaumiﬁazjmﬂﬁmmdwmmawwwm USDA 2
wanAuat ldnsonit ldesuny Hidhedu ilesanifedaimdoushuithdamulsznaunmsitetns Tdwndwnaanizves
USDA azlsfsunsuniiusiu 21 CFR 1.1305(g)

msonriuild Naﬁqﬁus[et‘i’v?f[usij'mLl,a:uﬁ\iﬂn"mnmﬁwﬁmﬁmsm“agimﬂs[ﬁmmdwmmawwmm USDA dananganuin
lisfuseaduiuiniusiule 4 nnTaAeuiisnnsrunansdast ldnsoniulunmenas

veanmulsznaunsiifiiwnsiunaiudousuazusnnsiiiuueanannduaidulds nufsiossuinadudie
Tunselin mndagougnsuithitdruvssanudsznounmsitegmeTfionsunaanzves USDA nnsoniiuanu 21 CFR
1.1305(g) azpninan e daiuanulsznaunmsis iisnfudoafutuiinsuinndudmsudasou (wsetiufinle

dwsunansoust ldnsonenui ldnan Hdhesu) uangudondu eanuusnounmsvimusegmeTdioasunaanzues
USDA Aazlisnfusioafutiuiin KDEs mssuinasuniovuiindulanns Tengil

drdulsznouomsiidiilouazBaTuasinaandoinszaigonnns sudoaiduiiurinos lsine
Wlasanailagaudssunauninid Tuanudsznounsitotna Tdlwnsruraawizwos USDA
onmnsidiilouarBaiiar ldsunisuniuau 21 CFR 1.1305(g) 3o lai

maiiilatruagmeldionsunaanzves USDA uliiAundosTunselil insznsonriuenu 21 CFR 1.1305
wRANTUTINNo WS U NuMsaadsusounduainns (FTL) (Sefdeda) Lﬂuagnwsf[ﬁmdwumLa,wwzsuad USDA
wio W Tunsalil nauudiusudabimsagmaIdiwnsunamnzves USDA nsuariuilfslianunsatiun 191s saiu
AndauAushndoyadrAsy(KDEs) Tunssudagousnu 21 CFR 1.1345uaz KDEs m'iLLU'i'gUz-hw%”ULu‘g,l,f:auazfﬁa SN
21 CFR 1.1350 uanannil Anudedioaiusnunuazds KDEs msdadesnu 21 CFR
1.1340\flonnudadunmilouasda lugqade  Tuvinaldauvu

Adunano NS U snumsasadutdounduonns (FTL)
udas ludeanudsznounisiiotnie Tdnsmuanwos USDA
susnudoiduiuiinane Tingaisnsiaasudounsuannsndo li

U.S. Food & Drug Administration
10903 New Hampshire Avenue
Silver Spring, MD 20993

w ww.fda.gov


https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(g)
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRbfe98fb65ccc9f7/section-1.1345
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(g)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(g)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(g)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(g)
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1345
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1350
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1340
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1340
http://www.fda.gov

e,

-é pIN U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

ﬁmmmwuﬁmmuimu FDA dadso s Tu umsasasausiounduaiis (FTL)

lussanuusznaumsitegns Tdmsmuanleas neusmsinunsvssansg (USDA) Tasiann: findisoafusnuuaza
tonaddnTunmsdnds (KDEs) TWrduaniulsznounsitegnsIdnisauanlas USDA smudormuavasngil
tuiinmanilanansainh W B lasanmudsznounisvas USDA I wmnsnifludesdudouiiinvasnanssasionms (g
Response 82) lisifludoufuiiuiin KDEs Tasanulsznounnsiiog Tuanumuauwes USDA
TudufsuamsnnamulszneumMsvad USDA suda U ilesannsnu 21 CFR 1.1305(g) wosdotiadu

fnua IRTimsuarfunnnsaidmsuuaraiings ulssU ussa naaifusnenomsiied Tussnsaaseudounduevis
Tusmdwm%av}ﬁmmnmﬁ'mmiﬁuagmu‘[ﬁmmdwmamww:‘uaq USDA &N ﬂavimaJGmaaamﬂaﬁm‘”mﬁﬁgmanan
ANMINEATIAEDUNANAUTTANZR TN, NEoNQMINUATIREDUNARNS U] )

wmré’wﬁmmmw\ﬂuﬁUm‘smsaaaauﬁ’aunﬁumwﬁ (FTL)
Tugsasadvauduuiduwssunnanianunouionmsiiuargnaasio I geandu Tuvingldaunu
Tunsaidenanazdosiinmsidutiuinoy lsing

LﬁaqmﬂamuﬁLﬁuif”ﬂmmmsuﬁumammﬂaﬁmuLf'”iu'%”ﬂmmmﬂu s1uMsaNdUToUNaUaInIs (FTL)
saiueogme ddotsuil uardnifudonusuviuiiniAmsumansalddey Turvelgoumu(CTEs) fiwinnduiiunms

A msushednil aundinguanesomsTusuns FTL TWdusudan
wsifinsAusnsno s Hluedsdudifuneuazgnaslusesuuan Tunsedlil duaninBudoafuiudin
donaddrudnsunsas (KDEs) wasenvns usionns FTL Tmm:u’j’mﬁmﬁmmﬂﬁqnéﬂﬂﬁmﬁqﬁuﬁ’wnﬁu
Adsduduiuanfudaafuiuiin KDEs nssu dmsuewns lusions FTL A ldsuannuan s1ufils KDEs nsas
dwsuomnslusiunns FTL fidesio lUgsshuduan sruduanasdaafuiuiin KDEs n55u dmsuomnslusionns FTL
lgsuannadedusiiu

onu 21 CFR 1.1455(b) asnsuilsanansadavinuanfuiuiinunudnasdnsniis le Tuanumsaifinanandesu
HwananaldoniiazAutiuiin KDEs mssuunuadsdudiiu ilosannifugiidsomnslusuns FTL lussesninlaonss
msshifiumsuildoindu lumudornuavaingsudou
aulafindedudifuanunsnvesutiufinmaninanneuan ldifdo FDA 01w 0sfnsduy
TuvalgguvnuAaansaldismsTudneasdosuil |digudu

A REFY
SIONLAINAR m'\amsma\ummtwmﬂanwsawumwmﬂanau 9 1“1/11\11%‘01]%'\““‘33134

nnsudou i ldrvus TﬁﬁaqLtﬁqﬁﬁmﬂﬁmami"?umLLUaQLWW:Uanu%aﬁuﬁtwnzﬂaﬂf‘iu q Tuvihalgauvnu emu §
1.1315(a)(5 mﬂﬂmemﬂaﬂmatammmimaﬂiu s1uMeaAFoUTounauaIns (FTL) (uaﬂmuamﬂvlm)

uNUNTOTRF U UNAUDIAURLS DI LU SUTLaANRUATIR AL gnrE LA DI NsIANTU unuAinhTuiusio

ansshumnisuazdovasusiazulag (MSQW%MLW’}:U@HO% 9) mammw:ﬂ@nmms‘[us‘mms FTL s2ufanAnnieans

uastoyaduiiibuTunmssuidwousiazuamioRuiiinzUan (@ msuvhsudntiin

adfoufidoya ludnuaifisnsudmsumoususiazosei liassomavsa lushuans FTL)

U.S. Food & Drug Administration
10903 New Hampshire Avenue
Silver Spring, MD 20993

w ww.fda.gov


https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1340
https://www.federalregister.gov/d/2022-24417/p-304
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(g)
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1340
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1345
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1340
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1345
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(b)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1315#p-1.1315(a)(5)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1315#p-1.1315(a)(5)
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
http://www.fda.gov

o SERVICES
SIS,

7 2 [N U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

uwuinhsuaznnAu HTuunumsasassusounduvsssuwiniu uas lidesdssa Twyaradu Tuvielgguvu

onu 21 CFR 1.1325(a)(1)(v) uaz (vi) difuiAsnandndoufuiuiindovasutamionuiiinzan (nsonaus)
AlBiAuAso s laudodusosnsesudoiiginnzuanTe s 21 CFR 1.1325(a)(2)

HiAuIAIasdosdsdoyail MAuussasisusn bitaslaoasmdorurinalgouvnu snudornuaidizndu
HiuiAmnasdasdsdoyadasusanuiiveshsuiivinnsifuiin Auussaneusnshe Fesunuaniui
fosUsznaushudonussia nunuiaw nsdwi uasitegvoaminsu dresus Lisessudouaiianduaniniu wu

wrAnAficansvaudazulamionuinizlandu «

sy 21 CFR 1.1330 &jussagswuiﬂﬁaqLﬁuﬁuﬁﬂﬂ’wa%muamuﬁ%aQWﬁ"hﬁtﬁuLﬁ'mmmi
TufsdouamseRuilinzan (Wamaus) MAuiAuewsiushe Asit FDA
vlﬁ’%’uﬁwaémnamuﬁmawhfuLLa:ﬁaLmam%aﬁuﬁLW'\zU@ﬂ (wBamaur) MiAsndosannifussasiousn
azsd'miﬁmi'maawd'ﬁ“uﬁQﬂa'T;Ll,az'i:uﬁs?mﬂaq (wEamauz) Idlasganununisnsageuaundunaanisi
deasufaunuiinsudis

YUNDURANDD

o

uinuuu lavidasluiivansu lddmsunisiuiinaiunousinega

Wasumssniiudunousinide smu 21 CFR 1.1305(d)(3) amudaafutiuiinnslddunsusinidoiu
ﬂf_]'izn‘jUUﬁL“TJm‘[amaTﬁﬁmmﬁmﬂajuiuﬁamfi:mmmaaLaﬂmsﬁ%’[umsﬂﬁﬁﬁmm{J’aﬁmumﬂ Tusansuin 21 CFR
1.1455(f) suauna Trussveig q Tovufinfidofumungsadvudu niooTnnussasdsula
WUFTRmMuteruansifuiuiinae lingnaisamaseudounduomis s

IS RaansaulssUnauuazanunsn IBudindisndusnungsaduudu q 1gu
Juiinnisasiadausnnsnismuaniosdu (9 21 CFR 117.190(a)(2)})
wiotufinmsus:nnanamusouvasesnssasiiiianubunsasi (LACF) (@ 21 CFR 113.100)

wia idu lWenudarwuaTu 21 CFR 1.1305(d)(3) (i) dwsunstuiinns [gdunausinigs Tuonms e

ASYINNUINAUYDITZUUHAZNINTGIUT DA
FDA AR50 31MS1ViNIUsIHALY095 UURsd o NI @S NN ASIAd US o UNA UL |15

FDA liilgrnuaTwussns q seafutuiinfuwuudidnnseiind wiovin Twszuudoyasina 4

vnnusdu lgmungnsasiaasudounduainns usidmsussdnsitdonTdscuuiutuiindidnusoiing
masuauanansa Tunsuaniasudayafiiasuingunsalilazszuudoyasiia
wiolisunimMsvhausAuYaIsuY

anunsnTRnyszAnsn lumsussdoyanisanaasudoundusrindd Tugsaa dhuvihs ldauvnu uasdu FDA 16
msvinusudueefiuszansdnn lidududes Iwasdnannuvia Tuvins lgauvu Igwendinssifodu
usislsoduunmsIutonauaznsaumMsvinuNAuATuNasgu e Miuinuazdoansdoya ldatwgnsas shomenil

IS RsaiuanuANMNNENENNTaINAgRAIMNTIN TumMsaiueasgudoyas indu lunasanannssuuazie lggUnus
U.S. Food & Drug Administration

10903 New Hampshire Avenue

Silver Spring, MD 20993

w ww.fda.gov


https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1325#p-1.1325(a)(1)(v)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1325#p-1.1325(a)(1)(vi)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1325#p-1.1325(a)(2)
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	คําถามท่ีพบบ่อยกฎการตรวจสอบย้อนกลับอาหารของ FSMA 
	รายช่ือการตรวจสอบย้อนกลับอาหาร (FTL) 
	กฎการตรวจสอบย้อนกลับอาหารมีความเก่ียวข้องกับการจัดการกับไข่ท้ังเปลือกอย่างไร หน่วยงานท่ีจัดการกับไข่ท้ังเปลือกต้องปฏิบัติข้อกําหนดอะไรบ้าง 
	หากอาหารมีไข่เป็นส่วนผสมอยู่ด้วย อาหารน้ันจะอยู่ภายใต้กฎการตรวจสอบย้อนกลับอาหารด้วยหรือไม่ 
	ถ้าฉันผสมไข่จากฟาร์มท่ีฉันเป็นเจ้าของกับฟาร์มอ่ืนท่ีไม่ใช่ของฉัน ฉันจะมีสิทธ์ิได้รับการยกเว้นบางส่วนตาม 21 CFR 1.1305(h) ใช่หรือไม่ 
	รหัสล็อตการตรวจสอบย้อนกลับอาหาร 
	รหัสล็อตการตรวจสอบย้อนกลับ หมายถึง สถานท่ีท่ีรหัสล็อตตรวจสอบย้อนกลับ (TLC) ถูกกําหนดข้ึน หรือสถานท่ีท่ีอาหารถูกเก็บรักษาอยู่จริงในขณะท่ีได้รับการท่ีถูกตรวจสอบย้อนกลับใช่หรือไม ่ในบางกรณ ีรหัสล็อตการตรวจสอบย้อนกลับได้รับการกําหนดโดยสํานักงานใหญ่ของบริษัท แม้ว่าอาหารจะไม่ได้ถูกจัดการท่ีสํานักงานใหญ ่
	ฉันสามารถกําหนดรหัสล็อตสําหรับอาหารในรายการตรวจสอบย้อนกลับ (FTL) ้ท่ีฉันได้รับ (แต่ฉันไม่ได้แปรรูป) เพ่ือใช้ในระบบตรวจสอบย้อนกลับภายในของบริษัทได้ใช่หรือไม ่ถ้าเป็นเช่นนัน รหัสล็อตการตรวจสอบย้อนกลับ (TLC) ท่ีฉันจะส่งต่อให้บุคคลในห่วงโซ่อุปทานถัดไปควรเป็นอย่างไร 
	ข้อมูลสําคัญ (KDEs) ่หลายรายการต้องม ี“คําอธิบายสถานท่ี” สามารถใช้รหัสสถานท่ีสากล (GLN) เป็นคําอธิบายสถานทีได้ใช่หรือไม ่
	รายการการตรวจสอบย้อนกลับอาหาร 
	เราเป็นบริษัทร้านอาหารท่ีมีหลายสาขา เราจําเป็นต้องมีแผนการตรวจสอบย้อนกลับสําหรับแต่ละสาขาหรือสามารถมีแผนเดียวสําหรับท้ังบริษัทหรือเปล่า สามารถเก็บแผนการตรวจสอบย้อนกลับท่ีสํานักงานใหญ่ได้ไหม 
	การเก็บรักษาและความพร้อมใช้งานของบันทึก 
	ถ้าบริษัทร้านอาหารมีหลายสาขา จําเป็นหรือไม่ท่ีต้องมีตารางสเปรดชีตท่ีสามารถจัดเรียงข้อมูลได้สําหรับแต่ละสาขาหรือสามารถใช้ตารางเดียวสําห รับท้ังเครือร้าน 
	จําเป็นหรือเปล่าท่ีต้องเก็บบันทึกสําหรับอาหารทุกชนิดท่ีจัดการหรือเฉพาะอาหารใน รายการอาหารตรวจสอบย้อนกลับ (FTL) เท่าน้ัน 
	หากมีหน่วยงานอ่ืนท่ีเก็บรักษาบันทึกท่ีจําเป็นแทนคุณ หน่วยงานน้ันสามารถส่งบันทึกให ้FDA แทนคุณได้หรือไม่ หาก FDA ขอข้อมูล 
	หากฉันเก็บบันทึกไว้หลายท ่ีแทนท่ีจะเก็บไว้ในชุดเดียว ฉันจะต้องส่งข้อมูลให ้FDA อย่างไร 
	หากผู้ส่งสินค้าและผู้รับสินค้าตกลงท่ีจะเก็บบันทึกไว้ท่ีเดียวกัน ผู้ส่งสินค้าควรส่งข้อมูลสําคัญเก่ียวกับการจัดส่ง (KDEs) อย่างไร 
	การนําไปปฏิบัต ิ
	บริษัทของเรากําลังพิจารณาแนวทางต่าง ๆ ในการปฏิบัติตามกฎระเบียบการตรวจสอบย้อนกลับอาหารรวมถึงวิธีท่ีใช้คนจัดการและวิธีท่ีเน้นเทคโนโลยีมากข้ึน อย่างไรก็ตาม เน่ืองจากต้องเก็บข้อมูลสําคัญหลายรายการ (KDEs) เราจึงกังวลว่าการดําเนินการใด ๆ อาจเกิดข้อผิดพลาดได้บ้าง FDA คาดหวังให้ข้อมูล KDEs จะมีความถูกต้อง 100% หรือไม่ 
	เร่ืองท่ัวไป 
	ฉันต้องเก็บบันทึกการส่งมอบสําหรับการบริจาคให้กับองค์กรการกุศลหรือธนาคารอาหารใช่หรือไม ่
	โรงอาหารในโรงเรียนอยู่ภายใต้กฎการตรวจสอบย้อนกลับอาหารหรือไม่ 
	กฎการตรวจสอบย้อนกลับอาหารจะนําไปใช้กับอาหารท่ีเคล่ือนย้ายภายในวิทยาเขตของวิทยาลัยหรือสถานท่ีท่ีมีห ลายจุดจําหน่าย (เช่น สวนสนุก) ท่ีรับอาหารในรายการตรวจสอบย้อนกลับอาหาร (FTL) มาปรุงและแจกจ่ายไปยังจุดจําหน่ายภายในพ้ืนท่ีของตนเองอย่างไร 
	ฉันผลิตไส้กรอกดิบท่ีมีชีสนุ่มเป็นส่วนประกอบ การผลิตผลิตภัณฑ์น้ีอยู่ภายใต้เขตอํานาจเฉพาะของ USDA อย่างไรก็ตามการผลิตเกิดข้ึนในสถานท่ีท่ีมีเขตอํานาจทับซ้อนกัน ฉันจําเป็นต้องเก็บบันทึกใด ๆ ภายใต้กฎการตรวจสอบย้อนกลับอาหารหรือไม่ 
	ถ้าฉันประกอบอาหารท่ีมีเน้ือและชีสในครัวกลางหรือท่ีกระจายอาหาร ฉันต้องเก็บบันทึกอะไรบ้าง เน่ืองจากเน้ือถูกแปรรูปก่อนหน้าน้ีในสถานประกอบการท่ีอยู่ภายใต้เขตอํานาจเฉพาะของ USDA อาหารท่ีมีเน้ือและชีสน้ีจะได้รับการยกเว้นตาม 21 CFR 1.1305(g) รือไม ่
	ถ้าฉันผลิตอาหารใน รายการตรวจสอบย้อนกลับอาหาร (FTL) แล้วส่งไปยังสถานประกอบการท่ีอยู่ภายใต้การควบคุมของ USDA ฉันจําเป็นต้องเก็บบันทึกภายใต้กฎการตรวจสอบย้อนกลับอาหารหรือไม ่
	หากผู้ผลิตส่งอาหารในรายการตรวจสอบย้อนกลับอาหาร (้FTL) ไปยังคลังเก็บสินค้าแบบเย็นของบุคคลท่ีสามก่อนท่ีอาหารนันจะถูกส่งต่อไปยังจุดอ่ืนในห่วงโซ่อุปทาน ในกรณีดังกล่าวจะต้องมีการเก็บบันทึกอะไรบ้าง 
	ฟาร์ม 
	ต้องแจ้งพิกัดภูมิศาสตร์ของแปลงเพาะปลูกหรือพ้ืนท่ีเพาะปลูกอ่ืน ๆ ในห่วงโซ่อุปทานหรือไม่ 
	แผนท่ีฟาร์มจะถูกเก็บไว้ในแผนการตรวจสอบย้อนกลับของฟาร์มเท่าน้ัน และไม่ต้องส่งต่อให้บุคคลอ่ืนในห่วงโซ่อุปทาน 
	ข้ันตอนฆ่าเช้ือ 
	บันทึกแบบใดท่ีถือว่าเป็นท่ียอมรับได้สําหรับการบันทึกข้ันตอนฆ่าเช้ือ 
	การทํางานร่วมกันของระบบและมาตรฐานข้อมูล 
	FDA พิจารณาว่าการทํางานร่วมกันของระบบจะช่วยส่งเสริมการตรวจสอบย้อนกลับอย่างไร 



