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Cau Hoi Thuwong Gap: Quy Dinh vé Truy Xuat
Nguon Goc Thuwec Pham cia FSMA

Danh Sach Truy Xudt Nguén Géc Thwe Pham (Food Traceability List, FTL)

M@i quan hé gitra Quy Pinh vé Truy Xuit Nguén Géc Thwc Phim va Quy dinh vé Trirng Nguyén
Vo la gi? Yéu cau doi véi cac don vi xtr ly trirng nguyén vé la gi?

Quy dinh vé Trirng Nguyén V6 doi hoi cac bién phap an toan phong ngira trong qua trinh san xudt, lvu triv va
van chuyén trirng nguyén vo. Quy Dinh vé Truy Xuit Nguon Goc Thwe Phdm yéu cau cac don bi xit ly thuc
phdm thudc Danh Sach Truy Xuit Ngu6n Gdc Thwe Phadm (FTL) phai lwu giit ho so truy xuit nguén goc dé xac
dinh nhanh hon va loai bé nhanh chéng thwc phdm c6 kha ning bi nhiém doc khoi thi trudng trong treong
hop bung phat dich bénh hodc c6 mdi de doa khac doi véi sttc khoe cong dong.

Triéng nguyén vo c6 trong danh sich FTL. Vi vy, theo Quy Dinh vé Truy Xuat Nguén Goc Thwc Pham, cac ca
nhén sdn xudt, ché bién, dong goéi hoac lwu gitr trixng nguyén vé phai lwu gitr cac Yéu T6 Dir Liéu Chu Chot
(KDE) c6 lién quan, bao gobm ma 16 truy xuét nguén goc (TLC) cho cac Sw Kién Theo D6i Quan Trong (CTE) ma
ho thwc hién. Cac ca nhan nay cling phai lwu gitr ké hoach truy xuit nguén géc nhw dwoc mo ta trong 21 CFR
1.1315. Vi du vé cac yéu cau déi véi mot s6 chudi cung (rng trirng nguyén vé co tai day.

Mot s6 mién trir trong Quy Dinh vé Truy Xuit Nguén G&c Thwe PhAm phu hop véi cdc mién trir trong Quy dinh
vé Trirng Nguyén V. Vi du: 21 CFR 1.1305(a)(2) c6 mot mién trir d8i véi Quy Dinh vé Truy Xuit Ngudn Goc
Thwc Phadm danh cho cac don vi sdn xudt trixng nguyén vé c6 dwdi 3,000 con ga mai dé tai mot trang trai, lién
quan dén trirng nguyén vo dwoc san xudt tai trang trai d6. Piéu nay twong tw nhw Quy dinh vé Trixrng Nguyén
V6, khéng ap dung cho cac don vi san xuit trirng nguyén vo cé dudi 3,000 con ga mai dé tai mot trang trai
(xem 21 CFR 118.1(a)). Ngoai ra, ciing giong nhw 21 CFR 118.1(a)(2) cho phép cic don vi san xudt trixrng
nguyén vé dwoc mién trir khéi hau hét cac yéu ciu trong Quy dinh vé Trirng Nguyén V6 néu tit ca trirng cla
don vi d6 dwgc san xuit tai mot trang trai cu thé déu dwoc x Iy theo cing mot ki€u nhat dinh, Quy Pinh vé
Truy Xuat Nguén Géc Thwe Phdm mién trir cho trirng nguyén vé khi tit ca trirng dwoc san xudt tai mot trang
trai cu thé dugc xtr Iy theo cing mot ki€u (xem 21 CFR 1.1305(d)(2)). Mién trir ndy c6 hiéu lwc trwdc ca khi 4p
dung bién phap xtt ly.

Néu thwc phdm c6 thanh phin 1a trigng, thwe phdm d6 c6 phai tuin tha Quy Pinh vé Truy Xuit Nguon
Gdc Thwe Pham khong?

Tring nguyén vo thudc Danh Sach Truy Xudt Ngu6n Goc Thwe Phim (FTL), nghia 1a cac loai thwc phdm cé
thanh phén la trirng nguyén vo sé phai tuin thi quy dinh nay. Néu nha sdn xuit nhan trirng nguyén vo tir nha
cung cip roi dap vo trirng dé st dung trirng lam nguyén liéu, trweong hgp nay sé thudc pham vi ap dung cia
quy dinh. Nha san xudt sé can phai tiép tuc ghi chép ho so vé sé lwong trirng nguyén vo nhip vao theo 21 CFR
1.1345. Néu nha san xuit str dung trixrng dé tao ra sdn pham trai qua budc tiéu diét vi khuin, nha san xuit sé
can phai lwu gitt ho so vé bwéc tiéu diét vi khuan theo 21 CFR 1.1305(d)(3). (Lwu y rang c6 mién trir mot phan
néu nha san xuit da ky két thoa thuin bang vin ban v&i nha cung cip theo 21 CFR 1.1305(d)(6) vé dw tinh 4p
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dung buéc tiéu diét vi khuin.) Néu khong ap dung buéc tiéu diét vi khuin, thwc phdm c6 trirng séng sé van
thudc FTL va sé can phai lwu giit tit ca cac hd so bat budc (vi du: ché bién, van chuyén va tiép nhan) khi sén
phdm dwoc dwa qua chudi cung trng.

Tuy nhién, nhiéu loai thwc phdm da thanh phan cé chira trirng dwgc lam tir trivng khong vo da tiét trung. Trirng
khong vo da tiét triing da trai qua budc tiéu diét vi khuin va do d6 khong con nam trong pham vi 4p dung cta
quy dinh 21 CFR. 1.1305(d)(5). Mic du budec tiéu diét vi khuln 1 da dé trieng khong vo da tiét trung dwoc
mién trir khéi quy dinh, nhwng chiing t6i cling lwu ¥ rang quy dinh nay khéng ap dung cho cac don vi xir Iy thuc
phdm thudc FTL trong hodc sau thoi diém thwe phdm thudc pham vi quyén tai phan riéng ctia Bo Nong Nghiép
Hoa Ky (USDA), nhw dwoc mo ta trong 21 CFR 1.1305(g). Quy dinh nay ciling khong ap dung cho trirng nguyén
v6 khi tat ca tritng dwoc san xuat tai mot trang trai déu dworc xtr ly theo nhw mo ta trong 21 CFR 1.1305(d)(2).
Do d6, c6 mot s6 treong hop mién trir ¢6 lién quan; tuy nhién diém mau chét 1a néu mot san pham dwoc lam tir
trirng khong vé da tiét trung, thi viéc st dung trirng khong khién sdn phdm dé thudc pham vi 4p dung Quy
Dinh vé Truy Xuat Nguén Goc Thwc Pham.

Twong tw nhw vay, long dé trirng dong lanh thwong dwoc tiét trung hodc xr 1y theo cach khac theo nhw mo ta
trong 21 CFR 160.190 va 160.180. Do d6, nhitng thwc phdm nay sé& dwgc mién tuan thi Quy Dinh vé Truy Xuat
Nguon G&c Thwe Phadm. Trirng bot cling khong thudc pham vi 4p dung cua quy dinh nay.

Néu toi két hop ca trirng tir mét trang trai do tdi sé hiru va trirng tir mot trang trai Khac khong thudc
s& hiru cla toi, thi téi c6 du diéu kién dwo'c mién trir mot phan theo 21 CFR 1.1305(h) khéng?

C6. Mién trir mot phén trong 21 CFR 1.1305(h) 4p dung cho cidc mat hang ndng san thd (RAC), chang han nhw
trirng, dap (rng dinh nghia vé RAC hon hop trong 21 CFR 1.1310. Dinh nghia nay dé cap dén cac RAC khéng
phai néng san dwoc két hop hodc tron 14n sau khi thu hoach nhung trwéc khi ché bién. Dinh nghia nay con néu
rd rang mot mat hang chi dwoc “két hop hoic pha tron” khi sw két hop hodc pha tron lién quan dén thwec phdm
tlr cac trang trai khac nhau thudc sw quan ly ctia cac cong ty khac nhau. Do d6, néu quy vi két hop hodc trén
trirng tir hai trang trai thudc sw quan ly cta cac cong ty khac nhau theo cach thirc dap trng dinh nghia RAC hdn
hop, quy vi sé da diéu kién dwgc mién trir mot phan. Viéc quy vi sé hitu mot trong cac trang trai khong anh
hwéng dén diéu kién dd cta quy vi néu trang trai con lai thudc sé& hiru ctia ngwoi khac.

Ma L6 Truy Xuat Nguon Goc (TLC)

Ngu6n ma 16 truy xuat nguon goc la dia diém xac dinh ma 16 truy xuat nguén géc (TLC) hay 1a nei lwu
trir thwc pham thwc té khi thwe pham dwoc dwa vao TLC? Trong mot sé treong hop, TLC dwoc xac dinh
b&i tru s& cong ty, mic du thwe pham khong dworc xir ly tai tru so.

Quy dinh nay dinh nghia “nguén ma 16 truy xudt nguén gdc” 1a noi thwe phdm dwoc cip mi 16 truy xuit ngudn
gdc (TLC). Loi mé dau cha quy dinh cudi cung giai thich thém rang trir khi co quan cé lién quan dwoc mién trir
theo quy dinh, nguén TLC sé l1a noi thuc phdm dwoc dong gbi ban dau (déi véi RAC khong 14y tir tau ca), duoc
ti€p nhan b&i don vi tiép nhin dau tién trén dat lién (d6i vai thue phdm 14y tir tau ca) hodc dwgc ché bién.
(Xem Phan h6i 296.) Mic du ching toi cong nhan rang c6 thé dwa ra quyét dinh vé TLC nao dwgc st dung &
mot dia diém khac, chang han nhu tru s& cong ty, nhwng diéu nay khong cé nghia 1a dia diém con lai 1a nguon
TLC. Ngu6n TLC ludn 1a noi thwe phdm dwoc xi 1y thuece té.
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T6i c6 thé gan ma 16 cho cac loai thwe phadm thudc Danh Sach Truy Xuiat Nguén Géc Thwe Pham (FTL)
ma téi nhan dwoc (nhwng t6i Khong ché bién) dé€ phuc vu hé thong theo déi ndi bd ciia cong ty toi
khong? Néu vay, toi sé glri ma 16 truy xuit ngudn géc (TLC) nao cho ngwdi tiép theo trong chudi cung
wng?

Chuing t6i biét rang mot s6 cong ty tw chi dinh ma 16 hang d€ phuc vu muc dich theo doi ndi bo. Trong trudng
hop nay, cong ty sé lwu gitr ma 16 ndi bd cling nhw ma 16 truy xudt nguén goéc (TLC) do nguén TLC chi dinh. Khi
van chuyén thuc phim, cong ty phai giri TLC do nguon TLC chi dinh dwéi dang van ban hoic dinh dang dién t.
Cong ty ciing c6 thé chon giri ma 16 ndi bd ctia minh (ngoai TLC), nhung diéu nay 1a khéng bat budc.

M6t s6 thanh phan dit liéu chinh bat budc (KDE) bao gdm “mé ta vi tri”. Viéc sir dung Ma S6 Vi Tri Toan
Cau (GLN) lam ma ta vi tri c6 dwoc chap nhin khong?

“M0 ta vi tri” dwoc dinh nghia la théng tin lién hé chinh vé dia diém x Iy thwc pham, cu thé 1a tén doanh
nghiép, s6 dién thoai, dia chi dia diém thuc té (hodc toa dé dia ly), thanh phé, Ti€éu Bang va ma zip cho cac dia
diém trong nwéc va thong tin twong dwong cho cac dia diém & nwéc ngoai, bao gom ca qudc gia. Viéc str dung
GLN 1am mb ta vi tri dwoc chip nhan, mién 1a FDA c6 thé stt dung GLN dé truy cap tAt ca cc thong tin nay.

Néu c6 thé str dung GLN dé truy cap mot s6 nhung khong phai toan bo thong tin bt budc, thi GLN van c6 thé
dugc st dung nhw mot phan ctia mé ta vi tri, mién 12 théng tin con thiéu ciing dwoc cung cip. Vi du: mo ta vi tri
clia mdt cong ty c6 thé dworc ghi lai la “Manny’s Firm, (123) 456-7890, GLN 1234567890 1 2 3.” Phwong
phap nay c6 thé dwoc st dung néu GLN c6 thé dwgc str dung dé truy cap dia chi day da cua dia diém thuc té noi
Xt 1y thwe phdm, tuy nhién khong thé truy cip tén doanh nghiép hodc s6 dién thoai.

Viéc st dung GLN lam tham chiéu ngu6én ma 16 truy xuat nguoén géc (TLC) ciing dwgc chdp nhin néu FDA c6 thé
str dung GLN dé truy cap mo ta vi tri day du cho nguén TLC.

K& Hoach Truy Xuit Nguon G6c Thwe Pham

Chung t6i la mdt cong ty nha hang cé nhiéu dia diém. Ching t6i cin mét ké hoach truy xuit nguén goc
cho tirng dia diém hay c6 thé 1ap mét ké hoach truy xuit ngudén gdéc cho toan bd cong ty? Ké hoach truy
xuit nguon géc cé thé dwore lwu gitr tai tru sé chinh khong?

C6 thé chip nhin viéc lwu gitr k€ hoach truy xuit nguén goc cia mét nha hang riéng 1€ tai tru s& chinh cda
chudi nha hang, mién 1a nha hang d6 c6 kha ning cung cip ké hoach truy xuit ngudn géc cho FDA trong vong
24 gior ké tir khi FDA yéu ciu. Quy dinh nay cung cp tinh linh hoat cho phép cac don vi cin tuin thi quy dinh
c6 thé yéu cau mot don vi khac thiét 1ap va lwu gitr cac ho so bat budc thay cho ho, mic du don vi can tuan tha
quy dinh van phai chiu trach nhiém dam bao rang ho so c6 thé dugc cung cap tai chd cho FDA trong vong 24
gior ké tlr khi FDA yéu cau danh gia chinh thirc (xem 21 CFR 1.1455(b)).

Quy dinh nay ciing cung cap sv linh hoat trong cach cong ty tao ké hoach truy xuit nguén goc, véi diéu kién la
ké hoach c¢6 cac thong tin bit budc nhw dwoc quy dinh trong 21 CFR 1.1315. Néu thong tin bat budc dwoc
thdng nhat & moi dia di€m, thi chudi c6 thé lwu gitt mot ké hoach truy xuit ngudn géc duy nhit 4p dung cho
mot s8 hodc toan bd dia diém, mién 1a viéc ndy (viéc 4p dung ké hoach cho nhiéu dia diém) dwgc lam ro. Néu
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c6 mot s6 khéc biét trong thong tin bt budc ddi véi mot s dia diém nhat dinh, diéu nay van c6 thé dugc thé
hién trong mot tai liéu duy nhat, mién 13 thong tin ndo 4p dung cho dia diém nao déu dwoc néu rd. Vi du: néu
can c6 mot tuyén b khac d€ xac dinh diém lién hé cho mdi dia diém, thi cac tuyén b d6 c6 thé dugc dwa vao
mot k& hoach truy xuit ngudn géc duy nhat dugc st dung trén toan chudi hoic cé thé tao mot ké hoach truy
xudt nguén goc tuy chinh cho tirng dia diém.

Lwu Gitr va Tinh Kha Dung ctia H6 Sor

Néu mét cong ty nha hang c6 nhiéu dia diém, liéu cé caAn mét bang tinh c6 thé sip xép cho tirng dia
diém hay c6 thé 1ap mot bang tinh cho toan b chuoi nha hang?

Theo quy dinh trong 21 CFR 1.1455(c)(3) ctia Quy Pinh vé Truy Xuit Nguon G6c Thwc Phdm, cic cong ty chi
dwoc yéu cau cung cap bang tinh dién tir c6 thé sip x&p khi cin thiét dé gitp FDA phong ngilra hoic gidm thiéu
sw buing phat bénh lay truyén qua thuc phdm, hd tro trién khai thu hoi hoic giai quyét méi de doa khac ddi véi
strc khoe cong dong. Yéu cau thong tin sé thay doi tuy theo tirng tinh huéng cu thé. Trong mét s6 trweong hop,
c6 thé c6 nhitng yéu cau dit liéu 4p dung cho nhiéu vi tri cia mot chudi. Trong nhitng trudng hop nay, cong ty
c6 thé linh hoat cung cp tat ca thong tin dwoc yéu ciu vé nhiéu dia diém trong mét bang tinh dién tir c6 thé
sap x€p hodc cong ty c6 thé gti dir liéu trong mot bang tinh riéng cho tirng dia diém c6 trong yéu cau dir liéu.

T6i cin lwu giir ho so’ vé tit ca cac loai thwe pham téi xtr 1y hay chi nhirng thwc pham c6 trong Danh
Sach Truy Xuat Nguon Gdc Thwe Pham (FTL)?

FDA khong ky vong rang cac cong ty sé lwu gitt ho so vé nhirng loai thwc ph4m khong c6 trong Danh Sach Truy
Xudt Ngudn G6c Thue Phdm (FTL). Quy Dinh vé Truy Xuit Nguén Gc Thwc Phidm chi 4p dung cho cac loai thuc
phdm dwoc liét ké cu thé trong FTL, cling nhw bat ky loai thwc phdm nao c6 chira thanh phén la thwe phadm
duwoc liét ké, vdi diéu kién thuc phdm dwoc liét ké dwoc st dung 1am thanh phan van & cung dinh dang (vi du:
twoi) nhw trong danh sach. Quy dinh nay khong yéu cau quy vi phai lwu gitr ho so vé cac loai thwe phdm khac
khong thudc FTL.

Néu mot don vi khac dang lwu giir hé so’ bat budc thay cho téi, thi bén thir ba nay cé thé giri ho so téi
FDA thay cho t6i néu FDA yéu ciu h6 so’ khong?

Né&u mot don vi khic 14p va Iwu giit ho so bat budc thay cho quy vi, 21 CFR 1.1455(b) quy dinh rang quy vi c6
trach nhiém dam bao nhirng h6 so d6 c6 thé duoc 14y va cung cip tai chd trong vong 24 gitr ké tir khi c6 yéu
ciu xem xét chinh thirc. Trén thwec té, khi dai dién cia FDA yéu cdu ho so, ho thwong sé trao déi voi cong ty vé
cach thirc cung cip ho so. Néu ho so dwgc lwu gitt boi bén thir ba, bén thi ba ¢ thé giri ho so truee tiép dén
FDA thay vi cung cip ho so tai dia diém thanh tra, néu c6 thé. Tuy nhién, néu ngui dai dién muén xem xét ho
so tai chd, thi sé cAn phai 1y va cung cdp ho so tai chd trong vong 24 gitr ké tir khi c6 yéu ciu xem xét chinh
thirc, nhw da néu trong 21 CFR 1.1455(b). (Lwu y rang theo 21 CFR 1.1455(c)(2), ho so dién tir dwoc coi la tai
chd néu c6 thé truy cap tir vi tri tai chd.) Néu FDA yéu ciu giri h6 so dwéi dang bang tinh dién tir c6 thé sip
x€p, nhw déi khi dwoc yéu ciu theo 21 CFR 1.1455(c)(3)(ii), thi bén thir ba cé thé givi bang tinh dién tir c6 thé
sap xép truc ti€p dén FDA. Nhw da dé cip & trén, vadn dé hau cin vé cach cung cip ho so (bao gdbm bang tinh
dién tir c6 thé sdp xép) co6 thé dugc thao ludn véi dai dién ctia FDA.

Néu toi lwu giiv h6 so’ & nhiéu noi thay vi chi lwu gitt mot bg ho so, thi toéi phai cung cap thong
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tin cho FDA nhw thé nao?

Quy Pinh vé Truy Xuit Nguon Goc Thyc Phdm cho phép cac cong ty cé sw linh hoat trong cach dinh dang va lwu
trir cac yéu t6 dit liéu chinh (KDE) bat budc. Theo quy dinh tai 21 CFR 1.1455(g), quy vi khong phai lwu gitr tit
ca thong tin theo yéu ciu ctia quy dinh trong mét bé ho so duy nhat. Vi du: quy vi c6 thé quyét dinh giit lai mot
s6 KDE tiép nhan bat budc bang cach lwu giit cac thong bio van chuyén nang cao (ASN) ma quy vi nhan dwoc
tir nha cung cap, dong thoi van gitt mot sé KDE ti€p nhan bat budc khac trong ho so nhat ky viét tay. Trong
trueong hop nay, néu FDA yéu ciu quy vi cung cdp KDE cho mot loai thwe phdm cu thé trong mét khoang thoi
gian nhit dinh, quy vi c6 thé cung cip cho FDA ca ASN c6 lién quan va ho so nhat ky ctia quy vi trong khoang
thoi gian lién quan.

Ké hoach truy xuat nguoén géc cia quy vi phai néu ré dinh dang va vi tri cia ho so ma quy vi dwoc yéu ciu lwu
gitr, theo 21 CFR 1.1315(a)(1). K& hoach truy xuit nguén géc cla quy vi cling phai xac dinh diém lién hé dé giai
dap thac mic lién quan dén ké hoach truy xuit ngudn géc va ho so ctia quy vi, nhw dwoc mo ta trong 21 CFR
1.1315(a)(4). Trong trwong hop FDA yéu ciu ho so, thong tin nay sé gitp FDA hiéu cach thirc va noi quy vi lvu
gilt cac ho so bat budc. Ngoai ra, 21 CFR 1.1455(c)(1) quy dinh rang khi quy vi cung cip hod so cho FDA, quy vi
cling phai dwa vao moi thong tin can thiét d€ hi€u ho so, chidng han nhw hé thdng ma héa noi bd hodc bén
ngoai, thuat ngtt, tir viét tit va mod ta vé cach ho so quy vi cung cip twong rng v&i thong tin theo yéu ciu cia
quy dinh.

Trong truweong hop xay ra dich bénh, thu hoi hodc cé de doa ddi véi strc khde cong dong khac, hé so phai dwoc
cung c4p cho FDA dw¢i dang bang tinh dién tir c6 thé sap xép theo mé ta trong 21 CFR 1.1455(c)(3). Mot s6
don vi c6 thé dwoc mién yéu cau cung cap ho so trong bang tinh c6 thé sip x&p dién tir theo 21 CFR
1.1455(c)(3)(iii) hodc 21 CFR 1.1455(c)(3)(iv). Trong trwdomng hop dé, ho so van phai dwoc cung cdp cho FDA
trong vong 24 gi¢ ké tir khi c6 yéu ciu (hodc trong khodng thoi gian hop Iy ma FDA da déng y).

Néu ngwoi giri hang va ngwoi nhin hang da dong y lwu giiv hé so’ & cing mét no'i, thi ngwoi giri hang
phai chuyén cac yéu t6 dir liéu chinh vé van chuyén (KDE) cé lién quan bang cach nao?

21 CFR 1.1455(b) va (c)(2) cung cp tinh linh hoat cho viéc lwu trit h6 so ngoai co s@, bao gom (nhwng khéng
chi gbm) viéc yéu cdu mét don vi khac lap va lwu giir ho so thay cho quy vi. Do d6, cé thé cé treong hop nhiéu
déi tac trong chudi cung (rng déu ddng y lwu trit hé so & cing mot noi. Vi du: bén van chuyén va bén nhan c6
thé déng y str dung cing mot hé théng lwu trir ddm may dé lwu gitt ho so hodc ho ¢ thé ky hop dong vdi cing
mot bén thir ba dé€ lwu giir ho so.

Theo 21 CFR 1.1340(b), bén vin chuyén mat loai thwc phdm c6 trong Danh Sach Truy Xuit Ngu6n Goc Thuc
Phim phai cung cip cac KDE van chuyén cé lién quan cho ngwdi nhin thwe phdm dwdi dang dién tir, gidy hoac
dang van ban khéc. C6 sw linh hoat trong cach cung cip thong tin nay. Néu bén van chuyén biét rang bén nhan
st dung hé thong lwu trir ddm may dé lwu gitr h6 so hodc bén nhan ky hop déng véi bén thir ba dé lwu gitr ho
so, thi bén van chuyén c6 thé cung cdp thong tin c6 lién quan cho bén nhan bang cach gti thong tin d6 dén hé
théng lwu trir ddm may hoidc dén bén thir ba (hoidc dén bat ky vi tri ndo khac ma bén nhan st dung).

Néu bén van chuyén va bén nhin str dung cing mot hé théng dé lwu gitr ho so, thi bén vin chuyén khong phai

cung c4p mot thong tin hai Ian. Cac KDE van chuyén trong 21 CFR 1.1340(a)(1), (2), (3), (4), (5) va (7), ndm
trong s6 cac KDE phai dwoc cung cap cho bén nhan theo 21 CFR 1.1340(b), twong ng trwc ti€p véi cac KDE
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ti€p nhan trong 21 CFR 1.1345(a)(1), (2), (3), (4), (5), va (7). Do @4, néu bén van chuyén va bén nhin lwu gitr
KDE & cing mét noi thi thong tin nay khéng cin phai dwoc ldp lai. Ca bén van chuyén va bén nhin déu phai cé
thé 14y cac KDE ma ho chiu trach nhiém va cung cip cac KDE d6 tai chd trong vong 24 gitr ké tir khi c¢6 yéu cau
xem xét chinh thirc, theo quy dinh ctia 21 CFR 1.1455(b) va (c)(2). Lwu y rang theo 21 CFR 1.1455(c)(2), hd so
dién tlr dwoc coi 12 tai chd néu c6 thé truy cap dwoc tir vi tri tai ché.

Trién Khai

Cong ty ching t6i dang tim hiéu nhiéu cach khac nhau dé tuin thu Quy Pinh vé Truy Xuit Nguén Gdc
Thwc Pham, bao gom cac gidi phap dwa vao hanh dong thu cong cia nhin vién va cac giai phap dwa vao
cong nghé nhiéu hon. Tuy nhién, do c6 nhiéu phan t dit liéu chinh (KDE) ma ching t6i cian thu thap,
nén chung tdi quan ngai rang moi giai phap déi khi ciing c6 16i. FDA c6 ky vong dd chinh xac 100% cta
KDE khong?

Muc tiéu doi véi don vi cin tuan thu quy dinh 1a cung cdp cho FDA cac yéu té dir liéu chinh (KDE) chinh xac
theo yéu ciu, bit ké loai cdng cu nao dwoc st dung dé dat muc tiéu d6. Trén thyc té, ching toi thuwdng xuyén
phd bién thong tin va thong bao cho nganh vé cac yéu ciu theo quy dinh va tao co hdi dé€ tw nguyén khic phuc
khi cAn thiét. Néu ching toi yéu ciu ho so theo quy dinh va nhan thy rang dit liéu dwoc cung cip c6 thong tin
khong chinh xac, ching td6i mong muoén don vi can tudn thd quy dinh sé kip thoi cung cdp thong tin chinh xac
bat cit khi nao cé thé. Khi xac dinh viéc theo doi theo quy dinh, ching tdi xem xét cac yéu td nhw tic dong dén
strc khoe cdng dong va moi hanh dong tw nguyén khic phuc.

Khi quy vi phat trién va tinh chinh cach thirc d€ tuln tha quy tic, quy vi c6 thé sé tim thy co hoi cai thién do
chinh xac cia KDE. Cac hoat ddng nhu dao tao nhan vién thuwdng xuyén, xay dung cac SOP cu thé vé kha ning
truy xuat nguén goc, thwc hién kiém tra dot xuat dé kiém soat chit lwong va danh gia lai dinh ky moi quy trinh
hodc thuit toan cé lién quan c6 thé gitp cic cong ty huwdng téi muc tiéu cung cip cho FDA cac KDE chinh xac
khi dwoc yéu cau.

Tong Quan

Téi c6 can lwu giir h6 so’ van chuyén cho cac khoan quyén gop cho té chirc tir thién hodc ngan hang thwc
pham Khong?

Dinh nghia vé “van chuyén” trong Quy Dinh vé Truy Xuit Ngudn G&c Thwc PhAm néu réo mot phan rang van
chuyén khong bao gdm viéc quyén gép thwec phdm du thira (xem 21 CFR 1.1310). Do d6, mdt don vi (chang han
nhw trang trai, nha san xuit hodc nha phan phéi) quyén gép mot s6 thwec phadm cé trong Danh Sach Truy Xuit
Ngu6n Gc Thue Phdm (FTL) cAn tudn thi cac yéu ciu khac theo quy dinh, tuy nhién don vi d6 sé khéng bat
budc phai lwu gitt h6 so vin chuyén déi véi thwe phdm quyén gop.

Cang tin trweong hoc ¢6 tuan thi Quy Pinh vé Truy Xuat Nguén Géc Thwec Pham khong?

Cang tin treong hoc thwong dwgc 4p dung quy dinh nay giong nhw bit ky don vi nao khac x ly thwe phdm c6
trong Danh Sich Truy Xuit Nguén G6c Thuc Phdm (FTL). Cang tin trwedng hoc chiu trach nhiém vé moi hoé so
ma ho dwoc yéu cau lwu gitr theo quy dinh. Gidng nhw bat ky don vi ndo khac thudc pham vi cia quy dinh, néu
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cang tin tredng hoc dwgc yéu cau tiép tuc nhan hd so, quy vi c6 thé ky vong rang nha cung cip sé cung cip hod
so van chuyén theo § 1.1340(b) c¢6 hdu hét cac thong tin ma cang tin tredrng hoc dwoc yéu cau lwu gite. (Trir khi
nha cung cip dwoc mién triy, trong trudng hop dé, cang tin tredng hoc chi phai lwu gitr hd so ti€p nhan theo §

1.1345(b).)

Theo 21 CFR 1.1455(b), cing tin trwong hoc c6 thé yéu cdu mot bén khéc, ching han nhw nha cung cip hodc
hoc khu, 14p va lwu gitt ho so bat budc thay cho ho. Trong treomg hop dé, cing tin sé chiu trach nhiém dam bao
rang nhitng ho so d6 c6 thé dwoc 14y va cung cip tai chd trong vong 24 gior ké tir khi c6 yéu ciu dé xem xét
chinh thirc.

Quy dinh nay bao gdbm mién trir mot phan cho cac chwong trinh tir ndng trai dén trwong hoc (21 CFR
1.1305(1)). Khi treorng hoc trién khai chwong trinh tir trang trai dén trudng 14y thwe phdm tir mot trang trai
theo 21 CFR 1.1305(1), co quan quan ly thwc phdm trudng hoc hodc don vi mua sdm thwe phdm lién quan chi
phai lwu gitr ho so ghi lai tén va dia chi cua trang trai cung cdp thwc phdm. Co quan quan ly thwe phdm trueong
hoc hodc don vi mua sdm thwc phdm lién quan phai lwu gitr hd so d6 trong 180 ngay.

Lwu y rdng mot s6 cang tin tredng hoc c6 thé da didu kién dwoc mién trir d6i véi cac co sé dn udng phi loi
nhuin theo 21 CFR 1.1305(0).

Quy Pinh vé Truy Xuat Nguon Géc Thwc Pham ap dung nhw thé nao ddi véi thwe phdm van chuyén
trong kKhuén vién treorng dai hoc hoic dia di€m c6 nhiéu ctra hang khac (nhw cong vién giai tri) tié€p
nhan, ché bién va phan phdéi thwc phim c6 trong Danh Sach Truy Xuit Nguén Géc Thwe Pham (FTL) dén
cac ctra hang cta ho trén khuon vién trweong?

Doi véi cac loai thwe phdm c6 trong Danh Sach Truy Xuit Nguon Géc Thwe Phidm (FTL) ma quy vi ti€p nhin va
phén phoi dén nhiéu dia diém khac nhau trong khuon vién trwdng dai hoc hodc dia diém c6 nhiéu clra hang
khac, quy vi phai lwu gitt cac yéu td dir liéu chinh (KDE) vé viéc tiép nhan va van chuyén pht hop, trir khi cd
mién trir. VAn chuyén dugc dinh nghia 1a mot sw kién trong chudi cung rng thwc pham, trong d6 thwc pham
duwoc sidp x&p dé van chuyén (vi du: bang xe tai hoic tau thuy) tir dia diém nay dén dia diém khac. Van chuyén
khong bao gom viéc ban hodc vin chuyén thuc phadm trwc ti€p dén nguwoi tiéu dung hodc ting thwe phdm dw
thtra. Pinh nghia vé vin chuyén cling bao gom viéc giri mot 16 hang thwc phdm ndi b cla cong ty tir mot dia
diém & mot dia chi dwong pho cu thé ctia cong ty dén mot dia diém khac & mot dia chi dwong pho khac cta
cong ty. Vi du: néu mot treong cao diang ti€p nhan thuc phdm thudc FTL tai mot dia diém trong khuon vién
trueong va sau dé giri thwe phdm thudc FTL d6 dén mot dia diém khac trong khuén vién treong & mot dia chi
riéng biét, thi day sé dwoc coi la viéc vin chuyén. Do d6, ho so ti€p nhin va van chuyén twong ng phai dwoc
lwu gitt theo quy dinh. Néu c6 hoat dong van chuyén thwc phdm FTL trong ndi bd cong ty giira hai noi c6 cung
dia chi dwong phé (vi du: doc hanh lang két n6i bép chuin bi véi cang tin), thi khong cin phai lwu gitr KDE van
chuyén.

Ngoai ra, d6i véi nhitng thwe phdm thudc FTL ma quy vi dang ché bién, quy vi c6 thé bat budc phai lwu gitt KDE
ché bién. Vi du: khi mot don vi trong khudn vién trwong, chang han nhw bép san xuit, sir dung ca chua nguyén
qua dé ché bién banh sandwich, sau dé dwgc chuyén dén cac dia diém khac trong khudn vién trweong, thi can
phai lwu gitr KDE ché bién cho sw kién d6. (Ngoai ra, sé can lwu gitr cAc KDE ti€ép nhan déi véi cac 16 hang ca
chua dén va sé can lwu gitt cAc KDE van chuyén d6i v&i cac 16 hang banh sandwich di, nhw da thao luin & trén.)
Tuy nhién,theo 21 CFR 1.1350(c), cac co s& ban 1é thuc phdm (RFE) va nha hang khong can phai lwu gitr KDE
ché bién doi véi thwe phAm ma ho khong van chuyén (vi du: thwe phdm ho ban hoic giri true tiép cho nguwoi
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tiéu dung). Do d6, néu nhirng chiéc banh sandwich twong tw dwoc ché bién tai cang tin clia tredng va sau dé
dwoc ban hodc cung cap cho nguwoi tiéu dung tai ciing cang tin dé thi khong can phai lwu gitt KDE ché bién. Néu
mot s6 loai banh sandwich dwoc ban tai chd & cing noi ché bién, trong khi nhirng loai khac dwgc chuyén dén
mot dia diém khac trong khuon vién trwdng, thi chi can lwu gitt KDE ché bién va vin chuyén déi véi nhivng loai
banh sandwich dwoc van chuyén dén mét dia diém khac. Can lwu giir KDE ti€p nhan cho toan bd ca chua dau
vao trong tat ca cac tinh huéng nay.

Xin lwu y rang viéc luu triv hd so ngoai co sé dugc phép theo 21 CFR 1.1455(c)(2), véi diéu kién 1a hd so c6 thé
dwoc 18y va cung cap tai chd trong vong 24 gidr ké tir khi ¢ yéu cau danh gia chinh thirc. Quy vi cling dwoc
phép yéu ciu mot bén khac lap va lwu gitr ho so thay cho quy vi theo nhw mé ta trong 21 CFR 1.1455(b), méac
du don vi can tudn tha quy dinh van chiu trach nhiém dam bao rang c6 thé 14y va cung cip cac ho so dé tai chd
trong vong 24 gidr ké tir khi c6 yéu cau danh gia chinh thirc. Do d6, méi dia diém 1é trong khuon vién trudng
hodc dia diém c6 nhiéu co s& khac khong can phai thiét 1ap va lwu gilt ho so riéng. Toan bo t6 chirc c6 thé lwa
chon thiét 14p va lwu trir hé so theo cach tp trung, véi diéu kién 1a c6 thé cung cdp ho so cho FDA tai bat ky dia
diém nao nam trong pham vi quy dinh trong vong 24 gidr ké tir khi FDA dwa ra yéu cau.

Lwu y rang cac co s& dn udng phi lgi nhuin dwgc mién trir quy dinh theo § 1.1305(0). Quy dinh nay dinh nghia
“co s& an udng phi loi nhuin” 1a mét t6 chirc tir thién ché bién hodc phuc vu thwe phadm truec ti€p cho nguoi
tiéu dung hodc cung cip thuwc phdm hodc bira dn dé con ngwdi hodc déng vat tiéu thu tai Hoa Ky. Thuét ngi nay
bao gdbm cac ngin hang thwc phidm trung tdm, bép an tir thién va cac dich vu giao thwec phdm phi lgi nhuin. bé
dwoc coi la mot co s& an uéng phi loi nhudn, co s d6 phai dap &ng cac diéu khoan clia muc 501(c)(3) cia Bo
Luat Thué Vu Hoa Ky. Mot s6 trudng cao dang va dai hoc dap ing dinh nghia vé co sé dn udng phi loi nhun va
do d6 du diéu kién dwoc hwédng mién trir nay. Tuy nhién, néu ho st dung cac céng ty thu loi nhuan dé cung cap
dich vu thuc phdm trong khudn vién trudng, cac cong ty do sé khong da diéu kién dwgc hwdng mién trir nay.

T6i lam mét san pham xtc xich sdng c6 chira ph6 mai mém. Téi san xuit sin pham nay theo pham vi
phap ly doc quyén ctia USDA. Tuy nhién, hoat dong san xuit dién ra tai mot co’ s& c6 thAm quyén kép.
Tdi c6 can phai lwu giir h6 so’ theo Quy Pinh vé Truy Xuit Nguén Géc Thwec Pham khong?

Theo 21 CFR 1.1305(g), nhitng ngwoi san xudt, ché bién, déng gbi hodc lvu gitk thue phdm thudc Danh Sach
Truy Xudt Nguén Goc Thue Phdm (FTL) trong hodc sau thoi diém thwe phdm thudéc pham vi quyén han doc
quyén ctia USDA theo Dao Luét Kiém Tra Thit Lién Bang, Pao Luit Kiém Tra San Phim Gia Cim hodc Pao Luit
Kiém Tra Sdn Pham Trirng dwoc mién tudn thi Quy Dinh vé Truy Xuit Ngudn G&c Thuc Phidm. Do d6, san
pham xtc xich c6 phé mai mém sé& dwoc mién trir theo quy dinh nay, nhw thao luan dwéi day. Tuy nhién, tiy
thudc vao cach co sé cia quy vi ti€p nhan phé mai mém, quy vi cé thé dwgc yéu cau lwu gitt ho so tiép nhan déi
vi loai pho mai doé.

Mot s co s c6 quyén tai phdn kép c6 mot phong ti€p nhén cho tat ca cac thanh phan dau vao dé toan bo co sé&
str dung. Trong truong hop do, viéc ti€p nhin cac YEu T6 Dir Liéu Chinh (KDE) cho céc loai thye phdm thudc
Danh S4ch Truy Xu4t Ngudn G6c Thwc Phdm (FTL), chdng han nhw phd mai mém, phai dugc lvu gitt, vi phong
ti€p nhin khong thudc thdm quyén doc quyén ctia USDA. Tuy nhién, khong can lwu gitt ho so vé viéc ché bién
néu pho6 mai sau d6 dwgc st dung lam thanh phén trong san phim dwoc sdn xuit tai co s thuéc thAm quyén
doc quyén cta USDA, chang han nhw sdn phdm xtc xich dwoc mé ta & trén. Ly do 1a khi ph6 mai dwoc chuyén
dén co s& ctia USDA thi s& dwgc hwdng mién trir theo 21 CFR 1.1305(g). Mién trir ndy dwgc 4p dung ca trong
va sau thoi diém san phdm thudc thAm quyén ddc quyén ctia USDA, nghia l1a ngwdi sau dé xi Iy sdn phdm xdc
xich déu khong can phai lwu gitr thém ho so.
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Mot s co s c6 quyén tai phan kép duy tri hoat ddng hoan toan tach biét, bao gobm ca phong tiép nhin. Trong
trueong hop dé, néu phd mai mém dwoc tiép nhin tai mot bd phan cta co sé thudc thdm quyén ddoc quyén cta
USDA thi mién trir theo 21 CFR 1.1305(g) sé& dwgc 4p dung. Do d6, co s& khong can phai lwu gitt bat ky ho so
ti€p nhin nao d6i véi phé mai mém (hodc bat ky ho so nao déi véi san phdm xic xich, nhw dd mo ta & trén).
Twong tw nhw vay, khi toan bo co s thudc thadm quyén doc quyén ctia USDA, thi khdng cin phai c6 KDE tiép
nhan ciing nhu khéng can bit ky ho so nao khac theo quy dinh.

Néu toi ché bién mot dia thit va ph6 mai cé chira phé mai mém trong bép trung tim hoac ctra hang thyc
pham, t6i phai lwu giir nhirng hé so’ nao? Vi thit trwdc dé6 di dwoc ché bién tai mot co’ sé thudc thim
quyén doc quyén ctia USDA, thi dia thit va phé mai cé dwo'c mién trir theo 21 CFR 1.1305(g) khong?

Viéc loai thit nay trudc diy thudc thdm quyén doc quyén ctia USDA khéng cé lién quan trong tinh huéng nay, vi
mién trir trong 21 CFR 1.1305(g) lién quan dén viéc liéu thuc phdm thudc Danh Sach Truy Xuit Ngudn Goc
Thwc Phim (FTL) (pho mai) cé tirng thudc thAm quyén déc quyén cia USDA hay khong. Trong trwdng hop nay,
gia str phd mai chwa bao gi¢r thudc thdm quyén doc quyén cia USDA, thi quyén mién trir sé khdng dwoc ap
dung. Do d6, quy vi phai lwu gitt cAc YEu T6 Dit Liéu Chinh (KDE) ti€ép nhin cho phé mai mém theo 21 CFR
1.1345 va KDE ché bién cho dia thit va ph6 mai theo 21 CFR 1.1350. Quy vi ciing can lwu gitr va giri KDE van
chuyén theo 21 CFR 1.1340 khi quy vi van chuyén dia thit va phé mai dén diém tiép theo trong chudi cung rng.

Néu t6i san xuit thwc phdm thudc Danh Sach Truy Xuit Nguén Géc Thwe Pham(FTL) va toi giri san
pham d6 dén co s& do USDA quan ly, toi c6 can phai lwu giir h6 so’ theo Quy Pinh vé Truy Xuit Ngudn
Gdéc Thwe Pham khong?

Néu mét don vi do FDA quan ly chi vian chuyén thwc phdm thudc Danh Sach Truy Xuit Ngu6n Goc Thwe Phim
(FTL) dén mét co sé do B4 Nong Nghiép Hoa Ky (USDA) quan 1y, thi bén vin chuyén phai lwu gitr va giri yéu to
dir liéu chinh (KDE) vé vin chuyén dén co sé& ciia USDA theo quy dinh. Co sé USDA c¢6 thé sir dung nhirng ho so
nay néu can truy xuit nguén goc thwc phdm. (Xem Phan hoi 82.) Co s& USDA hodc bat ky don vi ti€p nhéin thuc
phdm nao sau do tir co s& USDA déu khéng bat budc phai lwu gitt KDE. Ly do 12 vi theo 21 CFR 1.1305(g) cta
quy dinh nay, c6 mot mién trir hoan toan cho nhirng ngwdi san xuit, ché bién, déng goéi hoic lwu gitr thuwec phdm
thudc FTL trong hodc sau thoi diém thwe phdm thudc thAm quyén ddc quyén cia USDA theo Pao Luit Kiém
Tra Thit Lién Bang, Dao Luit Kiém Tra Sdn Phidm Gia CAm hodc Pao Luit Kiém Tra San Phim Tring.

Néu nha san xuit giri thwe pham thudc Danh Sach Truy Xuit Nguén G6c Thywe Pham (FTL) dén co sé
bao quan lanh ctia bén thi¥ 3 trwdrc khi thwe phdm dwoc chuyén dén mét diém khac trong chudi cung
rng, thi can lwu gitr nhirng ho so’ nao trong tred'ng ho'p nay?

Mot co s lwu triv lanh cia bén thi 3 dang lwu trit thwe phdm thudc Danh Sach Truy Xuit Ngu6n Goc Thuc
Pham (FTL), do d6, ho phai tuin theo quy dinh nay va sé can lwu gitt h6 so vé cac Sw Kién Theo D6i Quan Trong
(CTE) ma ho dang thyc hién.

Trong vi du nay, gid st nha san xuit dang ban thwc phdm thudc FTL cho mot cira hang ban 1€, tuy nhién thuc
phidm d6 dwgc bao quan trong kho lanh trwéc khi dwoc givi dén clva hang ban 1é. Trong tredng hop nay, nha
san xudt sé can lwu gitr cc yéu t6 dir liéu quan trong (KDE) vé van chuyén vé thwc pham thudc FTL, cho biét
san phdm da dwoc gri dén co s bdo quan lanh. Co sé& lwu trit lanh sé cin lwu gitr KDE tiép nhén vé thwc phdm
thudc FTL ma ho nhin dwoc tir nha sdn xudt, cling nhw KDE van chuyén vé thwc phdm thudc FTL ma ho gt
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dén clra hang ban 1é. Ctra hang ban 1é sé can lwu gitr KDE ti€p nhan vé thuc phdm thudc FTL ma ho nhin dwoc
tlr co s& bao quan lanh.

Theo 21 CFR 1.1455(b), mt bén c6 thé 1ap va lwu gitr ho so thay cho mot bén khac. Trong tinh huéng trén, nha
san xuit c6 thé quyét dinh lwu gitr KDE ti€p nhan thay cho co s& lwu trir lanh vi nha san xuit 1a bén glri thuc
pham thudc FTL cho ho. Theo quy dinh, diéu nay dwoc chdp nhan, mién 13 co sé& lwu trit lanh c6 thé 14y hd so
tir nha san xuit theo yéu cau ctia FDA. Cac don vi khéc trong chudi cung (rng ciing c6 thé lwa chon chién lwgc
twong tuw.

Trang Trai

C6 can phai chuyén toa dé dia ly cia mét canh dong hoic khu vic trong trot khac qua chubi cung irng
khong?

Quy dinh nay khong yéu ciu phai chuyén toa do dia Iy cia mot canh dong hoic khu vwce trong trot khac qua
chudi cung &ng. Theo § 1.1315(a)(5), néu quy vi trong hodc chin nudi thwc phdm thudc Danh Sach Truy Xuit
Ngubn Géc Thwe Phdm (FTL) (ngoai trir trirng), ké hoach truy xudt ngudn géc ciia quy vi phai bao gom ban do
trang trai cho thiy cac khu vuc ma quy vi tréng hodc chan nuéi loai thwc phdm d6. Ban d6 trang trai phai thé
hién vi tri va tén cla tirng canh dong (hoic khu vuc trong trot khac) ma quy vi trong thwe phadm thudc FTL, bao
gom toa do dia ly va moi thong tin can thiét khac dé xac dinh vi tri ctia tirng cdnh dong hodc khu vyc trong trot.
(D&i véi trang trai nudi trong thily san, phai c6 thong tin twong tw cho mdi bé chira ma quy vi nudi hai san
thudc FTL.) B4n do trang trai nam trong ké hoach truy xu4t ngudn gdc cla trang trai; ban do khéng dugc cung
cap cho bat ky ai khac trong chudi cung trng.

Theo 21 CFR 1.1325(a)(1)(v) va (vi), bén thu hoach thwc phdm phai lwu gitt ho so cé ghi tén canh dong hoic
khu vuc trong trot khac (hodc bé chira) ma thuwc phdm dwoc thu hoach, phai twong (ng véi tén ma nguwoi trong
trot stt dung. Theo 21 CFR 1.1325(a)(2), ngwdi thu hoach phai cung cip thong tin nay cho bén déng goéi ban
dau theo cach truc ti€p hodc thdng qua chudi cung rng. Ciing theo quy dinh nay, bén thu hoach s& cung c4p cho
bén déng gbi ban dadu mé ta vi tri cua trang trai noi thwe phdm dwoc thu hoach. M6 ta vi tri bao gdbm tén doanh
nghiép, s6 dién thoai va dia chi clia trang trai. Trong d6 khong chira thong tin cu thé hon, chang han nhu toa do
dia ly ctia tirng canh dong hodc khu vwe trong trot khac.

Theo 21 CFR 1.1330, don vi déng gbi ban dau phai lwu gitt ho so mo ta dia diém trang trai noi thuc phdm dwgc
thu hoach, cling nhw tén canh dong hoic khu vuc trong trot khac (hodc bé chira) noi thuwec phdm dwegc thu
hoach. Bang cach 14y mo ta vi tri trang trai va tén canh dong hoic khu vuc trong trot (hodc bé chira) c6 lién
quan tir don vi déng géi ban dau, FDA sau d6 sé c6 thé dén trang trai d6 va xac dinh vi tri canh dong (hodc bé
chira) bang cach xem ké hoach truy xudt ngudn gdc cta trang trai, trong d6 bao gdom ban db trang trai.

Buwdc Tiéu Diét Vi Khuan
H6 so’ nao dwoc chip nhin dé ghi lai bwdrc tiéu diét vi khuin?

D€ dwoc mién trir bwdc tiéu diét vi khuin trong 21 CFR 1.1305(d)(3), quy vi phai lwu git ho so vé viéc 4p dung
budc tiéu diét vi khuin. Quy dinh nay cung cip sw linh hoat vé loai tai liéu c6 thé dwoc str dung dé dap &ng yéu
cAu ndy. Luwu y rang 21 CFR 1.1455(f) cho phép cac cong ty st dung hd so ho Iwu giit theo cac quy dinh khac
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hoic cho bat ky muc dich nao khac d€ dap tng cac yéu ciu vé lwu giit ho so theo Quy Pinh vé Truy Xuit Nguon
G&c Thwe Phadm. Chung toi dw tinh rang nhiéu nha san xuit/don vi ché bién sé c6 thé sir dung ho so bat budc
theo cac quy dinh khac, chdng han nhu ho so bt budc vé viéc giam sat bién phap ki€ém soat phong ngira (xem
21 CFR 117.190(a)(2)) hodc hd so vé qua trinh xt Iy nhiét cho thwc phdm déng hop c6 ham lwgng axit thap
(LACF) (xem 21 CFR 113.100), d& dap (rng yéu ciu trong 21 CFR 1.1305(d)(3)(ii) vé ho so vé viéc ap dung
bwéec tiéu diét vi khuén déi véi thye phidm.

Kha Ning Twong Tac va Tiéu Chuin Dir Liéu

FDA coi kha nang twong tac 1a yéu té dong gop trong viéc cai thién kha nang truy xuit nguén goc nhw
thé nao?

FDA khong yéu ciu cac cong ty phai luu gitt hd so dién tir hodc ddm bao ring cac hé thong dir liéu c6 thé twong
tac theo Quy DPinh vé Truy Xuit Nguon Goc Thwe Phdm. Tuy nhién, d6i v&i cdc don vi lwa chon str dung hé
thdng lwu trir ho so dién t, chiing téi nhan thdy rang kha nang trao ddi thong tin ki thuat sé giita cac thiét bi
va hé théng dir liéu khac nhau, tirc 13 kha nang twong tac, c6 thé cai thién viéc chia sé thong tin truy xuit nguén
gdc gitra cac d6i tac thwong mai, trén chudi cung &ng va véi FDA. Kha ning twong tac hiéu qua khong yéu ciu
moi don vi trong chudi cung rng phai st dung ciing mot phan mém, nhwng yéu ciu cac tiéu chuin va khudn
khé di liéu chung dé thu thap va truyén dat thong tin. D& dat dwoc muc tiéu nay, chiing t6i hd trg cac nd luc
clia nganh nham phét trién cac tiéu chuin dir liéu da dwoc thdng nhat trén nhiéu nganh va chudi cung trng, qua
d6 ho tro kha nang twong tac gitra nhiéu gidi phap cong nghé, hwdng téi nhirng két qua c6 thé dat dwoc cho
moi linh vue.

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-117.190#p-117.190(a)(2)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-113.100
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)(3)(ii)
http://www.fda.gov
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	Mã Lô Truy Xuất Nguồn Gốc (TLC) 
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	Quy Định về Truy Xuất NguồnGốc Thực Phẩm áp dụng như thế nào đối với thực phẩm vận chuyển trong khuôn viên trường đại học hoặc địa điểm có nhiều cửa hàng khác (như công viên giải trí) tiếp nhận, chế biến và phân phối thực phẩm có trong Danh Sách Truy Xuất NguồnGốc Thực Phẩm (FTL) đến các cửa hàng của họ trên khuôn viên trường? 
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