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Cau Hoi Thuong Gap: Quy Dinh vé Truy
Xuat Ngudn Goc Thuyc Pham cla FDA

Danh Sach Truy Xudt Ngudn Goc Thuc Pham (Food Traceability List, FTL)

Tinh trang ctia cac thwc pham da tirng dwo'c dong lanh trong FTL 13 gi? Vi du, néu mdt nha san xuat
nhan dwoc mot thwec phdm FTL & dang dong lanh va sau d6 ra dong, liéu cé can phai lwu giit hé so’ cho
thanh pham da r3 dong cda thwe pham FTL d6 khong?

Tinh trang cla cac thuc phém da tirng dwoc dong lanh phu thudc vao loai thyc phadm va cach mé ta
loai thue pham dé trong Danh Séch Truy Xudt Ngudn Géc Thy'c Pham (FTL). Trong ban cap nhat thang 3
nam 2024 cuta FTL, ching toi d3 lwu y rang cac chi dinh “tuoi séng” va “twoi cdt san” trong FTL khong
bao gdm cac dang da tirng dwoc déng lanh (tirc 13 d3 rd dong) cla thuwe pham. Chang toi cling 1am rd
rang cac loai phé mai d3 tirng dwoc dong lanh khong cé trong FTL. (Trwdc ban cap nhat nay, FTL d3 quy
dinh rang ph6 mai dong lanh khéng dugc quy dinh, nhung chua dé cap dén phd mai d3 tirng duwoc dong
lanh.) D6i véi tat ca cac san pham nay — tat ca cac loai phd mai trong FTL, cling nhu tat cd cdc sdn phadm
duoc chi dinh 13 “tuoi séng” hodc “tuoi cat san” trong FTL — viéc dong lanh thuc pham duoc coi [a mot
su thay d6i vé hinh thirc clia thyc pham, khién né khong con nam trong FTL nita, va thuc pham dé tiép
tuc khdng nam trong FTL ngay ca sau khi né dugc rad déng. Tuy nhién, d6i véi hai san, salad &n lién va bo
hat, ban cap nhat thang 3 ndm 2024 cla ching t6i d3 chi ra rang cac phién ban d3 tirng dwoc dong lanh
clia nhitng thuwc phdm nay van nam trong FTL.

Vi vy, néu mdt nha san xuat nhan rau chan vit déng lanh va rd déng né dé st dung tiép, nha san xuat sé&
khéng can phai duy tri KDE cho rau chan vit déng lanh cling nhu rau chan vit d3 rd dong, vi cac dang rau
chan vit nay khéng nam trong FTL.

NEu mot nha san xudt nhan thao moc twoi va déng lanh ching, nha san xuat phai duy tri KDE tiép nhén
cho céac thao mdc tuoi (vén nam trong FTL), nhung sé& khong can phai duy tri bat ky KDEs b6 sung nao, vi
thao mdc dong lanh khong ndm trong FTL. Néu mdt thanh vién tiép theo trong chudi cung ng ra dong
cdc thdo mdc d6, ngudi dé cling sé khdng can duy tri KDE, vi thdo mdc d3 tirng dwoc dong lanh cling
khéng ndm trong FTL.

N&u modt nha ché bién nhan cd vay twoi va dong lanh né, sau d6 van chuyén cé vay déng lanh d&n mot
trung tdm phan phdi, noi s& rd déng ca trudc khi glti dén clra hang ban &, thi tat ca cac cong ty déu phai
duy tri tat ca KDE hién hanh vi tat ca cdc dang cla ca vay nay — tuoi, dong lanh va da tirng dugc dong
lanh — déu nam trong FTL.

N&u toi san xuat phd mai ndm trong FTL, t6i c6 can lwu giir h6 so truy xuat ngudn géc bao gom ngudn
gbc cha tat ca cac thanh phan trong phd mai, bao gom cac thanh phan nhu siva bot, whey bét, va
protein sira khong? Hay cac yéu cau truy xuat ngudn géc bat dau tai thei diém phd mai dwoc san xuat,
va khéng can thiét phai xac dinh cac thanh phan?


https://www.fda.gov/media/164644/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1345
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Stta va hau hét cac thanh phan khac dung dé lam phd mai khéng nam trong Danh Sach Truy Xuat Ngudn
G6c Thue Pham (FTL) va do d6 khong thudc pham vi clia quy tic cudi cung. Phd mai, ngoai trir phd mai
clrng, cé trong FTL. Do dd, nhin chung, sita hodc cac thanh phan khac dung dé lam phé mai khdng can cé
ho so. Xem "Cach thirc hoat dong clia Quy Dinh Truy Xudt Ngudn G&c Thuec Pham: Vi Du vé Chudi Cung
Ung Phé Mai video A" dé biét thém thdng tin. Cac nha san xuat phd mai ndm trong FTL s& can duy tri
Cdac YEu T4 Dt Liéu Chinh (KDE) bién d6i nhu mé ta trong § 1.1350 cling nhw KDE van chuy&n nhu mé ta
trong § 1.1340, trir khi cé 4p dung mién trir.

Mot sO loai phd mai cé thé bao gdbm mdt thanh phan nam trong FTL, chang han nhu thao moc tuoi.
Trong tinh huéng dd, nha san xuat phé mai sé can duy tri KDE tiép nhan d6i véi thdo mdc tuoi nhu mo
ta trong § 1.1345. Thao moc tuoi d6 cling s& |a mot thue phadm FTL dwoc sir dung trong qua trinh bién
déi, va céc ho so lién quan s& can dugc lwu gilr theo § 1.1350(a)(1).

Cac mat hang hai san trong FTL duoc quy dinh 13 “twoi séng va déng lanh.” Quy Dinh Truy Xuat Nguén
Gac Thuwe Pham c6 bao gom ca ca da tirng duwoc dong lanh dwoc rd dong dé ché bién hodc phan phai
hay khdng, vi chiing sé khdng con duoc coi la san pham twoi sdng niva?

Co, cd da tirng dwoc dong lanh dwoc rd dong dé ché bién hodc phan phéi cé trong quy dinh. Viéc cac san
pham hai sdn duoc rd déng réi déng lanh lai, hodc duwoc dong lanh réi ra ddng, khi ching di chuyén
trong chudi cung ng |a diéu khong hi€ém gidp, day 1a mat ly do tai sao, d&i véi nhiéu mat hang hai san,
ching toi d3 phan loai cac san pham twoi séng va déng lanh cung nhau trong M hinh, thay vi tach
chudng thanh cac mat hang khac nhau.

Nhirng loai pho mai nao cé trong quy dinh nay?

T4t ca céc loai phd mai ngoai trir phé mai clrtng déu nam trong Danh Sach Truy Xuat Ngudn Goc Thuc
Pham (FTL) va c6 trong quy dinh, trir khi cé 4p dung mién trir. “Phé mai cirng” bao gdm phd mai clrng
duoc dinh nghia trong 21 CFR 133.150, phd mai colby duwoc dinh nghia trong 21 CFR 133.118, va
caciocavallo siciliano dwoc dinh nghta trong 21 CFR 133.111.

FTL cling d3c biét lwu y rang cac loai phd mai déng lanh, 6n dinh & nhiét dd moi trudng hodc duoc xir ly
va déng géi vo trung khdng nam trong FTL. Hon nita, ching t6i lwu y rang néu mot ngudi ap dung budc
tiéu diét vi khuan, chdng han nhu thanh trung cho mét loai phé mai ndm trong FTL, ngudi dé da diéu
kién dwoc mién trir mot phan khoi cac yéu cau lvu gilt ho so truy xuat ngudn goc thue phdm theo quy
dinh trong § 1.1305(d)(3), va bat ky ai nhan ph6 mai sau khi budc tiéu diét vi khuan da duoc ap dung sé
du diéu kién duwgc mién trir hoan toan theo § 1.1305(d)(5). Vi du, cac san pham phd mai va ché pham
phd mai d3 qua ché bién va thanh trung (nhu phé mai ché bién thanh trung, thuc phdm phd mai ché
bi€n thanh trung, ph6 mai phét thanh trung, ph6 mai hdn hop thanh trung, ché pham phd mai ché bién
thanh trung), cling nhu phoé mai mozzarella d3 qua ché bién, s& d0 diéu kién dwoc hwdng cac mién trir
nay. Phd mai dwoc ché bién theo quy dinh vé thuwc phdm déng hép it axit |a mdt mat hang riéng biét
trong M6 Hinh X&p Hang Rdi Ro dé Truy Xuat Thuwc Pham (RRM-FT) dwoc st dung dé phat trién FTL va
khéng nam trong FTL.



https://www.fda.gov/media/164644/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164644/download?attachment
https://www.youtube.com/watch?v=0wnSiC5xqqs
https://www.youtube.com/watch?v=0wnSiC5xqqs
http://www.fda.gov/about-fda/website-policies/website-disclaimer
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#sectno-reference-1.1350
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#sectno-reference-1.1340
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRbfe98fb65ccc9f7/section-1.1345
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRbfe98fb65ccc9f7/section-1.1350#p-1.1350(a)(1)
https://www.fda.gov/media/164644/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164644/download?attachment
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)(5)
https://www.fda.gov/food/guidance-documents-regulatory-information-topic-food-and-dietary-supplements/acidified-low-acid-canned-foods-guidance-documents-regulatory-information
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“Bo hat” dwg'c dinh nghia nhu thé nao?

Céc quy dinh cla FDA khdng dinh nghia “bo hat.” Ching toi lwu y rang tiéu chudn nhan dang cho bo dau
phong (21 CFR 164.150) cho phép céc thanh phan tao hwong vi va 6n dinh dé san xuat bo dau phéng.
Mac du khéng cé tiéu chuan nhan dang cho céac loai bo hat khdc, FDA yéu cau rang cac thanh phan tao
hwong vi va 6n dinh cling c6 thé dugc thém vao cac loai bo hat khéac theo cach twong tu.

Bo6t nhao dau phong c6 nam trong danh muc “bo’ hat” khong?

BOt nhdao dau phdéng cé trong mat hang “bo hat” va do dé thudc pham vi quy dinh.

Quy téc c6 ap dung cho bot nhio ban thanh pham, d3 tron san cé hwong vi hat, chi danh cho muc dich
str dung cong nghiép (dwoc thém vao kem) va khong dung dé tiéu thu truc ti€p khong?

“Chat tao hwong” 1a mdt mat hang riéng biét trong M6 Hinh Xép Hang RUi Ro dé Truy Xuat Thuc Phdm
(RRM-FT) va khéng ndm trong Danh Sach Truy Xuat Ngudn G6c Thue Pham (FTL), vi vay khdng thudc
pham vi ctia quy dinh. Do d6, cac chat tao huvong nhw chiét xuat hwong vi qua 6c ché va chiét xuat hanh
nhan khéng thuéc pham vi cdia quy dinh. Tuy nhién, néu bo hat nhu bo 6c ché va bo hanh nhén 13 thanh
phan duwoc thém vao dé cung cap huong vi hat cho mot sdn phdm khac (chang han nhu kem), thi san
pham cudi cung s& thudc pham vi cla quy dinh.

Né&u quy vi khdng chic chdn vé cach phan loai sdn pham cla minh, viéc tham khao Bang A-2 trong Phu
Luc A cda tai liédu “Phuong Phap Tiép Can dé€ Phat Trién M6 Hinh X&p Hang Rui Ro cho Truy Xuat Thuc
pham” hodc céng cu truc tuyén cla ching téi cé thé hitu ich. Bang nay liét ké tat ca cdc mat hang d3
dugc xem xét dé cé thé dua vao FTL, bao gdbm ca “bo hat.” N&u san pham culia quy vi thuéc mot trong céc
mat hang trong Bang A-2 ma khong ndm trong FTL, chang han nhu “bot va bt nhuyén hat” va “chat tao
huong” thi né s& khéng nam trong FTL (trir khi né bao gdm mdt thanh phan nam trong FTL va thanh
phan d6 van & dang xuat hién trong FTL).

Bo hat dong lanh c6 nam trong FTL khong?

C6. M6 Hinh X&p Hang RUi Ro dé Truy Xuat Thuc Pham d3 phan tich dit liéu cho bo hat nhu mot mit
hang. Mat hang nay bao gébm t4t ca cac dang bo hat, bao gdbm cac san pham 6n dinh & nhiét d6 maoi
trudng, 1am lanh va dong lanh. Do dé, tat c cac dang bo hat, bao gdm ca bo hat déng lanh, déu nam
trong Danh Sach Truy Xuat Ngudn Géc Thue Pham (FTL) va thudc pham vi ctia quy dinh. Cac sdn pham da
thanh phan cé chira bo hat déng lanh do dé cling thudéc pham vi clia quy dinh.

Keo sé c6 la bo’ dau phdng cé thudc pham vi cia quy dinh khéng, ngay ca khi nhan thanh phan khéng
liét ké bo ddu phong?

Bo hat, bao gdbm bo dau phong, cé trong FTL. Mét thyc pham da thanh phan cé chira bo dau phéng do
d6 thudc pham vi cia quy dinh. Tuy nhién, san pham da thanh phan dé s& dugc mién trir khoi quy dinh
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https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-164.150
https://www.fda.gov/media/164644/download?attachment
https://www.fda.gov/media/142247/download?attachment
https://www.fda.gov/media/142247/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164644/download?attachment
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néu mot budc tiéu diét vi khuin d3 dwoc dp dung, tuy thudc vao § 1.1305(d)(3) va (5).

Ban than bo dau phdng cé thé [a mot thyc pham da thanh phan, chang han néu né dwoc lam tir dau
phdng va muéi. Theo cac yéu cau vé ghi nhan thyc pham cta FDA, khi mét thuc phdm da thanh phan
nhu bo dau phong lai 13 thanh phan trong mdt thuc phdm khac, chdng han nhu keo s6 ¢6 la bo dau
phdng, cé hai tly chon dé khai bdo céc thanh phan (xem 21 CFR 101.4(b)(2)). Mt tuy chon 13 “bo dau
phdng” c6 thé dugc khai bdo trén nhan la mét thanh phan, véi cac thanh phan phu (vi du: dau phéng va
mudi) dugc khai bdo trong ngodc don sau khi khai bdo “bo dau phdng.” Tuy chon thit hai la cic thanh
phan riéng 1é (vi du: dau phong va mudi) ¢ thé duoc hién thj theo thir ty chiém wu thé cla ching trong
bang ké thanh phan, ma khdng can néu tén “bo dau phong” 1a mot thanh phan. Quyét dinh cé néu hay
khéng néu “bo dau phong” trén bang ké thanh phan khéng xac dinh liéu thuc pham d6 cé thudc pham vi
cta Quy Dinh Truy Xuat Ngudn Géc Thuec Pham hay khdng. N&u thuc phdm cé ghi bo dau phdng 1a thanh
phan, né s& thudc pham vi ctia quy dinh, ngay ca khi “bo ddu phéng” khéng duwoc liét ké trén bang ké
thanh phan.

Céc loai hat thé hay hat rang cé thudéc pham vi quy dinh khéng? Céc co sé rang hat c6 thuéc pham vi
quy dinh khong?

Céc loai hat, du |a thd hay rang déu khdng nam trong Danh Sach Truy Xuit Ngudn Goc Thue Phdm (FTL)
va khéng thudc pham vi cda quy dinh. Do d6, cac co s& rang hat khéng thuéc pham vi quy dinh, trir khi
co s& rang hat do cling san xuat bo hat. Trong trudng hgp d6, ho chi can duy tri hé so truy xuat nguén
gbc cho bo hat ma thai.

Quy tic c6 ap dung cho thuc pham danh cho ngwi dwoc st dung lam thanh phan trong thirc 3n chin
nudi khong? Thirc an vat nudi cé thudc pham vi quy dinh khong? Con thirc an cho ca thi sao?

Thrc an va thirc 3n chan nubi, bao gdm thirc dn vat nudi va thirc 8n cho ca, khdng nam trong Danh Sach
Truy Xuadt Ngudn Géc Thue Pham (FTL) va do dé khdng thudc pham vi cda quy dinh. Thirc &n chan nudi
duwoc ché bién tir thie phdm (hodc sdn pham phu tir qué trinh san xuat thuc phdm) nam trong FTL cling
khéng thudc déi tugng cda quy dinh.

Thwe pham bd sung cé thudc pham vi ctia quy dinh khéng? Con cac thanh phan bd sung trong ché do
an udng hoic khoang chat bd sung thi sao?

Mac du thuc phdm bd sung dwoc dwa vao M6 Hinh Xép Hang Rai Ro dé Truy Xuat Thyc Pham (RRM-FT),
ching khoéng cé diém rdi ro dd cao dé dwoc dwa vao Danh Sach Truy Xudt Ngudn G&c Thuc Phdm (FTL)
va do d6 khéng thudc pham vi cda quy dinh. Tuy nhién, néu mét thyc phdm bé sung s&r dung mét thanh
phan cé trong FTL, va thanh phan d6 & dang twong ty nhw nd xuat hién trong FTL (vi du: “tuwoi séng”), thi
thwec pham b6 sung d6 s& thudc pham vi clia quy dinh. Vi du, mét s6 thyc pham b6 sung dugc lam lanh
c6 chira thao méc twoi va do do sé thudc pham vi cla quy dinh.



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)(5)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-101/section-101.4#p-101.4(b)(2)
https://www.fda.gov/media/164644/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164644/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164644/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164644/download?attachment
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Cac san pham hai san séng (vi du: tdm hum séng, cua sdng, tdm cang séng) c6 thudc pham vi cha Quy
Dinh Truy Xuit Ngudén G&c Thyrc Pham khdng? Tdi c¢6 can duy tri cac yéu td dir liéu chinh (KDE) cho cac
san pham hai san song khong?

Cac san pham hai san s6ng, chang han nhu tdm hum, cua va tdm cang séng, thudc pham vi ctia quy dinh.

DI véi cé vay, dong vat gidp xac va dong vat than mém duwoc nudi trong cac hoat déng nudi tréng thay
san, trang trai nudi trong thay san phai duy tri ban d6 trang trai thé hién cac khu vure nudi hai san, va ban
d6 phai chi rd vj tri va tén cuta tirng b&/16ng (vi du: ao, ho, bé chira, 16ng) noi nudi hai san, bao gdbm ca
toa dé dia ly va bat ky thdng tin nao khéc can thiét dé xac dinh vj tri cta tirng 16ng (xem 21 CFR
1.1315(a)(5) va (a)(5)(ii)). P8i vdi hai san thu dugc tir tau danh bat, lwu y rang cac tau danh bat duoc
mién trir khdi hau hét céc yéu cau cta quy dinh theo 21 CFR 1.1305(m). Ngudi ti€p nhan hai san trén b
dau tién thu dwoc tir tau danh bat phai duy tri KDE dwoc mo ta trong 21 CFR 1.1335.

Khi hai san di chuyén trong chudi cung trng, cac hd so phai duoc lvu gitt tai mdi su kién theo d&i quan
trong (CTE) (vi du: thu hoach, déng géi ban d4u, van chuyén, tiép nhan) s& khdng thay déi bat ké hai san
d6 con séng hay khdng. Tuy nhién, § 1.1305 quy dinh cdc mién trir khac nhau cé thé dp dung cho hai san,
bao gdm mién trir va mién trir mot phan cho cac thue pham nhan dugc cac loai ché bién nhat dinh,
chang han nhu budc tiéu diét vi khudn (xem § 1.1305(d)).

Quy tac c6 ap dung cho trdi cay hodc rau cu cit twoi d3 duwgc dong lanh, dong lanh nhanh, hodc déng
lanh nhanh tirng ca thé& khdng? Né&u chiing t6i nhan trai cay cat twoi tir nha cung cap va sau d6 dong
lanh, chiing tdi ¢an duy tri nhirtng KDE nao?

Trai cay va rau cl “twoi cat san” dong lanh khdng thudc pham vi ctia quy dinh. Diéu nay 4p dung cho du
thyc pham d6 d3 dwoc déng lanh, déng lanh nhanh, hay déng lanh nhanh tirng cd thé (IQF). Diéu nay |a
do d6i vai céc thue phdm dugce chi dinh 13 “tuoi séng” trong Danh Sach Truy Xudt Ngudn Gc Thyc Phdm
(FTL), néu hinh thirc cla thue phdm khéng con twoi séng va da bi thay d6i (vi du: thdng qua dong lanh,
sdy khd hodc mot thay ddi hinh thirc khac), thi thuwc pham d6 s& khéng con 13 thyc phdm FTL nita (21
CFR 1.1305(d)(4)).

N&u quy vi nhan trdi cay twoi cat san tir nha cung cap va sau d6 dong lanh, quy vi s& can duy tri KDE tiép
nhan cho tréi cay cdt tuoi d6 nhung sé khong can duy tri bat ky ho so bd sung ndo. Bat ky nguoi nao tiép
theo xt ly trdi cdy déng lanh d6 ciing s& khdng can duy tri bat ky hd so ndo. Tuy nhién, néu quy vi cé6 mét
thda thuan bang vin ban véi nha cung cadp nhu mé ta trong § 1.1305(d)(6) trong d6 néu rd quy vi s&
ddng lanh trdi cay, thi quy vi s& khéng can duy tri bat ky KDE nao.

Bién Doi

Can lwu gilr nhirng ho so’ nao ddi véi mdt san pham dwoc rang dau phdng, chuyén thanh bo dau
phong, va sau d6 dwoc st dung lam thanh phan trong moét loai keo, tat ca déu dién ra trong cing mot
co s&?


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.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1315#p-1.1315(a)(5)(ii)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(m)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1335
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)
https://www.fda.gov/media/164644/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)(4)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)(4)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1345
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)(6)
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Trong mot sb trwdng hop, cac loai hat cé thé dugc ché bién thanh bo hat va sau d6 dwoc duwa vao cac
thuc phdm khac nhu mét phan cla hoat dong ché bién lién tuc. Vi du: néu mét thy'c pham khong nam
trong Danh Sach Truy Xudt Ngudn G&c Thye Phadm (FTL) (vi du: céc loai hat) dugc ché bién thanh mot
thwe pham trung gian c6 trong FTL (vi du: bo hat) va ngay sau d6 dwoc ché bién hoan chinh tai cing mot
dia diém thanh mot thuwc pham thanh pham cé chira thuc phdm FTL chua dugc dap dung budc tiéu diét
vi khuan (vi du: mot loai keo cé bo hat), ching t6i s& coi day 1a sy kién ché bién duy nhat. Thyc phdm
duwoc tao ra thong qua bién d6i sé 13 loai keo, va loai keo ndy s& nam trong FTL vi né chita bo hat. Cac
thanh phan dau vao s& bao gdm cac loai hat, vén khéng nam trong FTL. Bo hat s& khdng duoc coi la
thanh phan dau vao cla mot thyc phdm FTL vi viéce san xuat bo hat chi 1a phu tro cho quy trinh sdn xuat
keo ndi chung. Do d6, hd so vé cac thanh phan dau vao cho bién d6i theo § 1.1350(a)(1) s& khdng duwoc
yéu cau (gia st khdng cé thanh phan dau vao nao khac nam trong FTL), va ho so duy nhat vé sy kién bién
déi sé 1a nhitng ho so dwoc yéu cau theo § 1.1350(a)(2) (danh cho thue pham dugrc tao ra thdng qua
bién déi).

Tuy nhién, c6 mét s6 tinh hudng ma mét thanh phan nhu bo hat dwoc san xuat nhu mot san pham déc
14p va sau d6—khdng phai la mét phan cla hoat déng ché& bién lién tuc—bo hat duwgc st dung lam thanh
phan trong mot loai keo. Trong nhitng tinh huéng nhu vay, bo hat cé thé d3 dwoc déng goi va co thé
duwoc lwu trir trudce khi dwoc dua vao keo. Cac yéu té nhu vay chi ra rang dé khong phai la mot hoat
ddng ché bién lién tuc, ma 13 hai sy kién sdn xuat riéng biét (mot cho bo hat, mét cho loai keo). Trong
tinh huéng d6, ho so bién ddi sé dugc luu gitt cho tirng sy kién san xuat, bao gdbm viéc gdn m3 16 truy
xuat ngudn gdoc cho bo hat va sau dé gdn mot ma 16 truy xuit ngudn géc khéc cho loai keo ¢ chira bo
hat.

Quy Dinh Truy Xuat Ngudn Géc Thwc Pham ap dung nhu thé nao déi véi cac co’ s& dong géi lai?

Dong gai lai dwoc coi 1a “bién d6i,” dugce dinh nghta trong § 1.1310 13 mot sy kién trong chudi cung &ng
thuc phdm bao gdm san xuat/ché bién thuc phdm hodc thay d6i thuc phdm (vi du: bang cach tron 1an,
déng gbi lai, hodc dan nhan lai) hodc bao bi hay cach déng géi clia né, khi dau ra |a mét thic phdm nam
trong FTL. Bién d&i khéng bao gdm viéc déng gdi ban dau ciia mot thuc phadm hodc cac hoat dong truwdc
sy kién dé (vi du: thu hoach, lam lanh).

Do dé, cac nha dong gai lai nhin chung s& dugc yéu ciu duy tri hé so bién dbi theo § 1.1350 d&i vai bat
ky thuwc phdm FTL ndo ma ho déng goi lai. Lwu y rang & giai doan déng géi lai, ma 16 truy xuat ngudn géc
c6 thé dugc thay d6i hodc ma 16 truy xuat ngudn géc clia 16 ban dau cé thé duoc gitt lai (gia st khéng co
su tron 1an céc 16, tire 13 viée déng goi lai 1a “gidng vai gidng”), nhung s& can mot ngudn mi 16 truy xuat
ngudn géc mai dé xac dinh nha déng gai lai, va cadc KDE duoc xac dinh trong § 1.1350 s& can dugc duy
tri.

Nhirng noi déng gai lai cling thwdng dwoc yéu ciu duy tri hd so ti€p nhan theo § 1.1345 d6i vdi bat ky
thwe pham FTL nao ho nhan, va hd so van chuyén theo § 1.1340 d8i vdi bat ky thuc phdm FTL nao ho
van chuyén.


https://www.fda.gov/media/164644/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1350#p-1.1350(a)(1)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1350#p-1.1350(a)(2)
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#p-2007
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#sectno-reference-1.1350
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#p-1422
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#sectno-reference-1.1350
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#sectno-reference-1.1345
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#sectno-reference-1.1340
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Trang Trai

Céc giao dich ban hang cho “nguwéi dung cudi da diéu kién” Quy Pinh vé An Toan Ndng San Two'i SGng
(PSR) c6 dworc coi 13 ban hang truc tiép va do d6 dwoc mién trir khéi Quy Dinh Truy Xuat Ngudn Géc
Thwce Pham khéng?

Vi cac ly do dugc md ta trong Phan héi 166 cda I&i ndi dau quy dinh cudi clng, ching t6i d3 xem xét va
bac bd viéc cdn ct tiéu chudn da diéu kién cho mién trir trang trai nhé trong § 1.1305(a)(1) dwa trén
dinh nghta vé “trang trai dwoc mién trir da diéu kién” cGa PSR trong 21 CFR 112.5 (day la dinh nghia c6
lién quan mot phan dén dinh nghta vé “ngudi dung cudi du diéu kién” cda PSR trong 21 CFR 112.3). Dinh
nghia vé “ngudi dung cudi dl diéu kién” clia PSR lién quan dén viéc ho hodc [d ndm & cung Tiéu bang
hodc khu ngudi da dd véi trang trai san xuat thuc pham, hodc nam trong pham vi 275 ddm tinh tir trang
trai d6. Khdng yéu t6 nao trong sé nay lién quan d&n Quy Dinh Truy Xuat Ngudn Goc Thuc Pham. Mién
trir d0 diéu kién cla PSR yéu cau ca hai diéu kién: mot trang trai ban hang cho ngudi dung cudi da diéu
kién nhiéu hon so véi nhitng ngudi mua khac, VA téng gid tri tat ca thuc pham ban ra cla trang trai phai
dudi $500.000. Quy Pinh Truy Xuat Ngudn Géc Thuc Phdm khong cd mién trir song song nhu vay.

Doi khi s& c6 su trung l3p gitra cac t6 chirc dwge mién trir khdi quy dinh nay nhd mot hodc nhiéu mién
trir, va cling du diéu kién dé dwoc mién trir a0 diéu kién cla PSR. Nhwng chi vi mot td chirc 1a “trang trai
duwoc mién trir d0 dieu kién” theo PSR hodc “ngudi dung cudi du diéu kién” theo PSR, khéng cé nghia la
t6 chirc d6 nhat thiét s& duoc mién trir khdi Quy Dinh Truy Xuat Ngudn G&c Thiye Pham. Vui long tham
khao § 1.1305 dé xac dinh liéu mot td chirc cé dwoc mién trir khdi Quy Dinh Truy Xuat Ngudn Géc Thuc

Pham.

Quy Dinh Truy Xuat Ngudn G6c Thwe Pham ap dung nhuw thé nao ddi véi cac trang trai tréong va ban cac
mat hang néng san thd (RAC) khdng thudc FTL nhwng c6 thé tré thanh thuc pham FTL? Vi du, mot
vudn cdy dn qud ban tdo nguyén qua cho mét nha ban budn. Nha ban budn ban mét sé qua tdo cho
cac clra hang tap héa dé ban duéi dang RAC trong khu virec ndng san, va sd con lai cho cac nha ché
bién, nhirng ngudi cat lat tdo va déng géi dé ban dwéi dang trai cay cat twoi tai cac clra hang tién loi.
Vudn ciy dn qua cé can ké hoach truy xuat nguén gdc khéng? Nha ban budn va nha ché bién can lwu
gilt nhirng hé so gi?

Trong tinh hudng nay, vudn cay dn qua khong san xuat, ché bién, déng géi hodc luu gilt thue pham nam
trong Danh Sach Truy Xuat Ngudn G6c Thyc Phdm (FTL), va do d6 khéng thudc déi twong ciia Quy Dinh
Truy Xuat Ngudn Géc Thue Pham. Vi vay, vudn cdy dn qua khdng can k& hoach truy xuat ngudn géc va
khong can duy tri bat ky hd so nao theo quy dinh. B&i vi tdo nguyén qua khéng nam trong FTL, nha ban
budn cling sé khdng can duy tri bat ky hé so nao theo quy dinh.

Céac ho so yéu cau s bat dau tai nha ché bién, ngudi sé dwoc yéu cau duy tri KDE cho thyc phdm FTL ma
ho san xuat thong qua bién d8i (tdo cat 1at). Nha ché bién khong bt budc phai lvu gilt ho so cho téo
nguyén qua ho nhan duoc, vi tdo nguyén qua khéng ndm trong FTL. Ho cling khdng can lwu gitr bat ky hod
so' nao theo § 1.1350(a)(1), quy dinh vé thyc pham FTL dwoc st dung trong bién déi, vi thanh phan dau
vao duy nhat |3 tdo nguyén qua, von khong nam trong FTL. Do d6, ho so bién d8i duy nhat ma ho can luu
gitr s& a theo § 1.1350(a)(2), quy dinh vé thuc pham duoc tao ra thong qua bién déi (tdo cat lat). Ho
cling s& can lwu gitr hd so vé viéc van chuyén tdo cat at theo § 1.1340.
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Pinh nghia vé trang trai trong quy dinh cudi cung vé truy xuat nguén géc cé phu ho'p v&i cac quy dinh
khac khng?

C6. Chung tbi d3 dinh nghta “trang trai” gidng nhu thuat nglt dwoc dinh nghia trong 21 CFR §
1.328 (ngoai trir cdc nha san xudt trirng con nguyén vd). Pay la dinh nghia dugc st dung cho céc yéu cau

N

lwu gilr ho so hién cé trong 21 CFR Phan 1, tiéu phan J, va né gidng véi dinh nghia vé “trang trai” trong
cac quy dinh FSMA khac, chang han nhu Quy Dinh Kiém Soat Phong Ngira cho Thic Pham Danh Cho
Ngudi (21 CFR Phan 117) va Quy Dinh An Toan Néng San (21 CFR Part 112). B6i vdi cdc nha san xuat
trirng con nguyén vo, ching tdi da dinh nghia “trang trai” 1a tat ca cdc chudng gia cAm va khu d4t ngay
xung quanh chudng gia cdm duwoc bao vé duwdi mét chuwong trinh an toan sinh hoc duy nhat. Day la clng
mot dinh nghfa dugc s& dung trong quy dinh vé trirng con nguyén vo (21 CFR Phan 118).

Théng thuwéng, dua chudt dwoc tréng ¢ trang trai cha tdi dwoec dwa ra thj trwdng tiéu thu twoi, nhung
do6i khi mat ngudi & giai doan sau trong chudi cung (ng lai chuyén huwé'ng mét phan trong s dé6 dé
ché bién. Téi c6 can lam gi khac di khdng, vi c6 thé nhirng qua dwa chudt dé sé duoc chuyén huéng
sang muc dich khac?

Khong. N&u quy vi van duy tri KDE dwoc yéu cau cho bat ky su kién theo ddi quan trong ndo quy vij thuc
hién, thi quy vi s& tuan tha quy dinh bat ké dua chudt cé bi chuyén hudng dé ché bién hay khéng. Néu
quy vi biét rang mot ngudi nao dé khong phai 1a co s& bén & thyc pham, nha hang hodc ngudi tiéu dung
s& ap dung budc tiéu diét vi khudn cho dwa chudt hodc thay d6i ching thanh mét dang khéng ndm
trong Danh Sach Truy Xuat Ngudn G&c Thuc Phdm (FTL), thi quy vi cé thé chon ky két théa thuan bang
van ban v&i ngudi ma quy vi van chuyén dua chudt dén, nhu mé ta trong 21 CFR 1.1305(d)(6). Néu quy
vi ky két thda thuan bang vin ban nhu vay, dua chudt s& dwoc mién trir khoi cac yéu cau cla quy dinh.
Nhwng quy vi chi cé thé ky két thda thuan bang vin ban nhu vay néu quy vi biét rang dwa chudt dwoc
budc tiéu diét vi khudn hodc duoc thay d6i thanh dang khdng nam trong FTL. N&u quy vi khdng chic
chan va cho rang duwa chudt cé thé dwoc dua ra thi truwong tiéu thu twoi, thi quy vi s& khong da didu kién
dé dwoc mién trir mot phan theo quy dinh tai § 1.1305(d)(6) va quy vi khéng nén ky két théa thuan bang
van ban nhu véy.

Co S& Thuc Pham Ban Lé (RFE) va Nha Hang

Quy Dinh Truy Xuat Nguén Géc Thuc Phdm anh hud'ng dén nha hang nhu thé nao? Nha hang dwoc
yéu cau giit lai cdc KDE nao? Ching ta cé phai lién két cac KDE va ma 16 truy xuit nguédn gdc (TLC) véi
cac céng thirc ndu an do nha hang tao ra hay khéng?

Nha hang thudc pham vi ap dung clia quy dinh, trir khi cé mién trir dwoc dp dung. Nha hang thudng sé
nhan thuc phdm tir cdc nha cung cap cta ho va do d6 phai duy tri cdc KDE vé nhan hang theo §

1.1345 d6i vdi bat ky thuc pham nao nam trong Danh Sach Truy Xuat Ngudn G&c Thy'c Pham (FTL) ma ho
nhan. Hau hét cdc KDE vé nhan hang s& duwoc nha cung cap glti d€n nha hang. D3 véi thue pham dugc
ché bién tai nha hang va sau d6 ban hodc gl truc tiép cho ngudi tiéu dung, nha hang khéng can duy tri
KDE vé bién d6i hay vé van chuyén (xem TRFE. 7 bén dudi). Do d6, nha hang khdng phai lién két KDE va

8


https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.328#p-1.328(Farm)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.328#p-1.328(Farm)
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-preventive-controls-human-food
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-preventive-controls-human-food
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-produce-safety
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-prevention-salmonella-enteritidis-shell-eggs-during-production-storage-and
https://www.fda.gov/media/164644/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRa32e21d2cb23347/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://collaboration.fda.gov/tefcv13/
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1345
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1345
https://www.fda.gov/media/164644/download?attachment
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/frequently-asked-questions-fsma-food-traceability-rule#TRFE7

-/é N U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

m3 16 truy xuat ngudn géc vdi cac cdng thirc ndu dn hodc thuc pham cu thé ma ho ché bién va ban hoic
gli cho nguoi tiéu dung.

D3i vé&i mién trir lién quan dén cac co s& thuc pham ban |é (RFE) va nha hang nhd, gia tri tién té trung
binh hang nam clia thuc pham duoc ban chi ap dung cho cdc mat hang thudc pham vi chia quy dinh
hay 13 téng doanh thu hang ndm cla co s&?

Mién trir tai § 1.1305(i) 4p dung cho Co S& Thuwc Phdm Bdan Lé (RFE) va nha hang cé gia tri tién té trung
binh hang ndm cla thuc phdm dugc ban hodc cung cap trong khodng thai gian 3 nam trudc d6 khong
qud $250,000 (trén co sé ludn phién), dwoc diéu chinh theo lam phat s& dung ndm 2020 1am ndm co s&
dé tinh todn diéu chinh. Mién trir nay xem xét gid trj cla tat ca thyc pham duoc ban hodc cung cap tai
mot co s& don lé.

Trong mién trir danh cho co’ s& thwe pham ban 1& (RFE) va nha hang nhé tai § 1.1305(i), gia tri tién té
trung binh hang nam $250,000 dé cip dén doanh sd ban thwc pham dwéi $250,000 trong moi ndm cla
3 nam trudc d6 hay la tdng cdng trong 3 ndm?

Mién trir 4p dung cho gid trj trung binh hang ndm ctia thuc phdm dwoc ban hodc cung cap trong 3 ndm
gan nhat (trén co s& luan phién), ch khéng phai téng doanh thu trong 3 ndm dé. Vi du, Nha hang A ¢6
téng doanh s6 thuc pham I3 $240,000 trong ndm 1, $250,000 trong ndm 2 va $230,000 trong ndm 3.
Téng gia trj trung binh hang ndm trong 3 ndm s& 1a $240,000, cé nghia |a Nha hang A sé dd diéu kién dé
dwoc mién trir nay.

Viéc ban hang truc tiép tir ndéng trai dén clra hang tap héa cé dwg'c mién Quy Dinh Truy Xuat Ngudn
Gdc Thwe Pham khong?

Theo § 1.1305(j), c6 mdt mién trir mot phan danh cho Co S& Thuc Phdm Ban Lé (RFE) va nha hang dai
vdi thue phdm dugc ban va van chuyén truc ti€p dén ho tir néng trai d3 san xuat thuc phdm dé. Trong
trudng hop nay, RFE hodc nha hang chi can duy tri mot hé so tai liéu ghi lai tén va dia chi cha ndng trai 1a
ngudn goc cla thye pham, va ho chi can gilt ho so nay trong 180 ngay. Tuy nhién, khdng cé mién trir nao
danh cho néng trai trong tinh huéng nay.

Quy dinh nay ap dung nhu thé nao d6i v&i co sé thuc pham ban 1é (RFE) va nha hang no'i cac san
pham cudi cung duwoc ché bién (bién dai) tai co’ s& thwe pham ban 1& (RFE) hodc nha hang va sau dé
ban cho nguwdi tiéu dung? Néu mét co’ sé thwec pham ban Ié (RFE) hodc nha hang ban cho ngudi tiéu
dung cudi cung, ho can duy tri KDE nhuw thé nao?

Theo quy dinh, RFE va nha hang can duy tri cdc KDE vé nhan hang cho tat ca thuc phdm FTL ma ho nhén.
Tuy nhién, § 1.1350(c) quy dinh rdng yéu cau duy tri cdc KDE vé bién d&i khdng ap dung cho RFE va nha

hang d&i v&i thuc phdm ma ho khéng van chuyén (vi du: thuc phdm ho ban hodc giri truc tiép cho ngudi
tiéu dung). Tuwong tu, RFE va nha hang khéng can duy tri hd so van chuyén ddi vdi thuec pham ho ban cho

nguoi tiéu dung, vi dinh nghta vé van chuyén trong § 1.1310 quy dinh rang van chuyén khéng bao gom
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viéc ban hodc van chuyén thyc pham tryc ti€p cho ngudi tiéu dung. Do d6, trong tinh huéng duwoc mé ta
trong cau hdi KDE duy nhit ma RFE hodc nha hang can duy tri s& |a cdc KDEs vé nhan hang déi véi thuc
pham FTL d4u vao theo § 1.1345.

Mién trir bwére tiéu diét vi khuan tai § 1.1305(d)(3) c6 ap dung cho thuc pham dwoc lam trong nha
hang hodc co sé& thuc pham ban |é (RFE) cho nguwdi tiéu dung khéng? Vi du, néu mot nha hang nwéng
phd mai mém va rau ci trong mét moén an chinh, diéu nay cé dwoc coi la mét buédrc tiéu diét vi khuan
khong va quy dinh c6 con dp dung khong?

N&u mot nha hang nhan mot thuc phdm nam trong Danh Sach Truy Xudt Ngudn G&c Thuyc Pham (FTL)
(chdng han nhu mét sd loai rau twoi va phé mai mém), nha hang phai gitt hd so nhan hang cho thuc
pham d6 nhu mo6 ta trong § 1.1345. Diéu gi xdy ra v&i thue pham sau d6 (chang han nhu viéc nuéng
dugc md ta trong cau hdi) khong lién quan dén viéc liéu quy dinh c¢é ap dung déi va&i nhirtng ngudi xr ly

thwc phdm d6 hay khdng, vi nhin chung hd so nhan hang cha nha hang 1a hd so cudi cung dugc yéu cau
theo quy dinh. Quy dinh khéng yéu ciu cac cdng ty gilr théng tin vé viéc ban hang cho ngudi tiéu dung
va khdng yéu cau duy tri ho so lién k&t m3 16 truy xuat ngudn gdc cho thyc pham FTL nhan dwoc tir nha
san xuat hodc nha phan phdi véi doanh sé ban hang cho ngudi tiéu dung. Quy dinh cling khéng yéu cau
ho so bién déi khi nha hang hodc RFE bién d6i mot thuc phdm ma sau d6 ho ban hodc glri truc ti€p cho
nguoi tiéu dung (xem § 1.1350(c)).

Vi cac trung tdm phan phdi giao thuc phdm dén nha hang va c6 hé théng truy xuat ngudn géc ndi bd,
ho c6 thé duy tri va lwu trir KDE cho nha hang cha tdi dwoc khong?

Néi chung, RFE va nha hang phai duy tri hd so nhan hang nhu mé ta trong § 1.1345. Hau hét cac hé so
dé s& duoc glri dén RFE hodc nha hang bdi ngudi van chuyén thuc phdm. Tuy nhién, quy dinh quy dinh
rang quy vi cé thé cé mot t6 chirc khac thiét 14p va duy tri cac hd so bat budc thay mét quy vi, méc du
quy vi van chju tradch nhiém dam bao rang cac ho so cé thé dugc cung cap tai chd cho FDA trong vong 24
gi®r ké tir khi ching ti yéu cau xem xét chinh thirc (§1.1455(b)).

Chung t6i khuyén khich cac cong ty lam viéc véi cac doi tac trong chudi cung (rng clia ho dé xac dinh
phuong phép thich hop nhat dé lwu trir va truy xuat thdng tin bat budc.

Trong trwd'ng ho'p chi s& hitu nhugng quyén s& hitu nhiéu co s&, mién trir danh cho co sé thuc
pham ban Ié (RFE) va nha hang trong 21 CFR 1.1305(i) 4p dung cho chu sé hiru hay cho tirng co’ s&
riéng 1é?

Mién trir tai § 1.1305(i) 4p dung cho tirng co s& riéng 1é. Vi vay, mot chl s& hitu nhugng quyén s hitu
nhiéu co s& cé thé cd mot co s& dap rng cac yéu cau clia mién trir trong khi mot co s& khac cé thé
khong, vi gia tri tién té trung binh hang ndm cla thuc phdm dwoc ban vuot qua ngudng trong mién trir.

Trach nhiém tuan thd quy dinh thudc vé ca nhan bén nhan quyén hay bén nhwong quyén trong mét
chudi nha hang?
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Trir khi ho dugc mién Quy Pinh Truy Xuat Ngudn Géc Thuc Pham, cac dia diém nhuong quyén nha hang
cé nhan s& chiu trach nhiém tuan thd cic yéu cau ap dung cta quy dinh vi dia diém nhugng quyén dang
tham gia vao hoat dong "lvu gitt" thuc phdm Danh Sach Truy Xudt Ngudn G&c Thuc Phadm (FTL), theo
dinh nghta clia thuat ngit d6 trong § 1.1310 ctia quy dinh (xem 21 CFR 1.1300). (Lvu y rang §

1.1305(i) mién trir quy dinh d6i véi cac RFE va nha hang cd nhan cé gia trj tién té trung binh hang ndm
cla thyc pham dwoc ban hodc cung cdp trong khodng thdi gian 3 ndm trudc dé khdéng quéa $250.000
(trén co s& luan phién), dwoc diéu chinh theo lam phat sir dung ndm 2020 Iam ndm co s& dé tinh toan
diéu chinh.) Theo § 1.1455(b) cha quy dinh, m6t bén nhan quyén c& nhan cé thé cé mot td chirc khic,
chang han nhu tru s& cdng ty, thiét |ap va duy tri cac ho so yéu cau thay mat minh. Tuy nhién, bén nhan
quyén s& chju trach nhiém dam bao ring cac ho so ¢ thé dugc cung cap cho FDA trong vong 24 gid ké
tlr khi ¢6 yéu cau xem xét.

Quy dinh ¢6 ap dung cho cac nha bé&p trung tdm hodc bé&p tdng san xuat va van chuyén san pham dén
cac ctra hang khéng? Néu c¢6, ho phai duy tri nhirtng KDE nao?

Cé, quy dinh 4p dung cho cac nha bé&p trung tdm va bé&p téng ché bién thy'c pham va sau dé van chuyén
thuwc phdm dén nha hang hodc RFE. N&u viéc ché bién thuc pham dap (rng dinh nghia vé KDE yéu ciu
theo 21 CFR 1.1350 s& can dwoc duy tri. Nha bé&p trung tdm hodc bép téng ciling sé can duy tri cadc KDE vé
nhan hang theo § 1.1345 d6i vé&i bat ky thuc phdm FTL dau vao nao va cac KDE vé van chuyén theo §
1.1340 d6i véi bat ky thue phdm FTL d4u ra nao.

Quy Dinh Truy Xuat Ngudén Gac Thuc Pham ap dung nhw thé nao déi véi cac trung tam phan phdi siéu
thi?

Trong hau hét cac tinh huéng, céc trung tdm phan phdi siéu thj s& thuc hién cdc CTE quan trong vé nhén
hang va van chuyén va dugc yéu cau duy tri KDE twong (ng. Néu trung tdm phan phdi nhan san pham tw
mot thuc thé dugc mién trir, ho s& duoc yéu cau gitt mot bd cac KDE gidm bét nhu dugc néu trong §
1.1345(b). Lwu y rang trong tinh hudng nay, trung tam phan phdi siéu thj s& dwoc yéu cau chi dinh mot
m3 16 truy xuat ngudn géc néu chuwa cé6 ma nao duwoc chi dinh (xem § 1.1345(b)(1)). Cling can lwu y rang
quy dinh cd tinh dén viéc van chuyén ndi bd cdng ty va viéc van chuyén chéo nhu dwoc néu trong 10 mé
dau cta Quy Dinh Cudi Cung trong Phan hdi 243 va Phan hoi 244, twong (rng. Tat ca cac thyc thé thudc
pham vi cda quy dinh, bao gébm cd siéu thj va trung tdm phan phdi siéu thi, phai thiét |ap va duy tri mét
k& hoach truy xuat ngudn gdc (xem § 1.1315).

Hang Héa Nong Nghiép Tho (RAC) B Tron Lan

Mién trir tron 13n ap dung cho néng san nhu thé nao?

Mién trlr mdt phan d&i véi hang héa tho (RAC) bi tron 13n trong § 1.1305(h) KHONG ap dung cho néng
san (§ 1.1305(h)). Quy Dinh Truy Xuat Ngudn G&c Thyc Phdm dinh nghia “hang héa thé bi trén 1an,” mét
phan, 13 bat ky mat hang nao duoc két hop hodc tron 1an sau khi thu hoach nhung trde khi ché bién,
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ngoai trir thuat ngt nay khong bao gdbm bat ky loai trdi cdy hodc rau cd ndo ma céc quy dinh vé an toan
néng san tai 21 CFR phan 112 4p dung (§ 1.1310). Hon nita, néng sdn dugc mién cac quy dinh vé an toan
ndng san vi duoc liét ké 13 hi€m khi duoc tiéu thu séng trong § 112.2(a)(1) thi d3 dwoc mién trir Quy
Dinh Truy Xudt Ngudn G&c Thyc Phdm theo § 1.1305(e). Do dd, khéng cé loai nbng san nao du diéu kién
dé dwoc mién trir mot phan déi véi RAC b tron 1an.

Hai san tir cac tau danh ca khac nhau cé duwgc coi 1a b tron 13n khong?

Quy Dinh Truy Xuat Ngudn G&c Thuc Pham dinh nghia “hang héa khd bi tron 13n,” mot phan, 13 bat ky
mat hang ndo duoc két hop hodc tron 1an sau khi thu hoach nhung trudc khi ché bién. Dai véi thuc
pham thu dwoc tir tau ddnh ca, mot mat hang duoc “két hop hodc tron 1an” chi khi viéc két hop hoidc
tron 1an lién quan dén thuc phdm tir cac tau cap cang khac nhau va xay ra sau khi cac tau d3 cap cang (§
1.1310).

Do dd, hai san thu duoc tir cac tau danh ca khac nhau sé& chi dugc coi |13 bj tron 1an néu hai san dé duoc
két hop hodc tron 1an sau khi cac tau d3 cap cang. Hai san tir cac tau khac nhau dwoc tron 13n trudc khi
cap cang s& khong dugc coi 1a b tron 1an va do d6 sé khong a0 diéu kién dé dwoc mién trir RAC bj tron
Ian trong § 1.1305(h). Tuy nhién, lwu y rdng cac tau danh ca d3 dwoc mién hau hét cac yéu cau clia Quy
Dinh Truy Xuit Ngudn G&c Thyc Phdm theo § 1.1305(m).

M3 L6 Truy Xudt Ngudn Gbc (TLC)

Ti c6 phai chi dinh mot M3 Ld Truy Xuat Ngudn Gdc (TLC) cho thuc pham ti san xuat, ché bién, déng
g6i hay lwu gilr khong?

Piéu nay tuy thudc vao CTE ma quy vi dang thuc hién. A TLC phai duwoc chi dinh khi quy vi thue hién b3t
ky diéu ndo sau day: Pdng gdi ban dau mot ndng san thd khdng phai la thuwe pham thu dugc tir tau
danh c; thyc hién [an nhan hang trén dat lién dau tién déi vai thuec phdm thu duoc tir tau danh c3;
hodc bién d&i mot thue phdm (21 CFR 1.1320). TLC d6 phai dwoc chia sé véi budc tiép theo trong chudi
cung &ng, cung vai Cac YEu T8 DI Liéu Chinh (KDE) 6 lién quan. Cac cd nhan khdng dugc thay d6i LTC
néu ho khdng thuc hién céc Sy Kién Theo D&i Quan Trong (CTE) d6. Vi du, mét nha phan phdi khong nén
thay d6i TLC dwoc cung cap cho ho.

T6i c6 can phai dwa TLC vao nhan san pham hoac bao bi san pham khong?

Khéng, quy dinh cudi cing khdng yéu ciu TLC phai dugc dua vao nhan mdac hodc bao bi thyc pham. TLC
c6 thé dwoc glti cho ngudi nhan tiép theo ctia thuwc phdm theo nhiéu cach khac nhau, chang han nhu
qua van don, thong bdo van chuyén trudc (ASN), trong mot email riéng biét hodc bang cach nhing
théng tin vao ma phan hdi nhanh (QR) xuat hién trén bao bi thy'c phdm hodc trén mot tai liéu lién quan.
Théng tin khdng nhat thiét phai dinh kém vdi thue phdm dugc glri dén ngudi nhan nhung phai duoc
cung cap theo cach cho phép ngudi nhan thuc pham git cdc hd so ma ho dugc yéu ciu duy tri theo quy
dinh.
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Trién Khai

Liéu FDA c6 phat tién néu cac cong ty khdng tudn thu quy dinh khong?
FDA khéng c6 tham quyén 4p dat tién phat d6i vdi cac vi pham quy dinh nay.

D3i vai cac cong ty khdng tuan thu quy dinh, méc du ching t6i cé y dinh lam viéc dé gido duc nganh cong
nghiép trudc va trong khi chiing tdi quan ly dé& hd trg nganh cdng nghiép hiéu va tuan thi cac yéu cau
cta quy dinh, cé nhiéu hanh déng khac nhau ma chinh phu Lién bang cé thé thuc hién néu mét thyc thé
khong tudn thu. Luu y rang ching toi van dang phat trién chién lwoc thyce thi va tuan tha déi véi quy
dinh.

Nhu d3 néu trong § 1.1460, viéc vi pham bat ky yéu cau nao cla quy dinh 1a mét hanh vi bj cAm theo
muc 301(e) cta Pao ludt FD&C (trir khi vi pham d6 dugc thuc hién bai mot ndng trai). Tuy thudc vao ban
chat cla vi pham, théng 1& chung ctia FDA I3 tao co hdi cho cdc cd nhan va cdng ty thyc hién hanh déng
khac phuc kip thoi va tw nguyén trudce khi chiing t6i bat ddu mot hanh dong thue thi. Ching t6i cé thé
ban hanh céc thu hanh ddng tu van, bao gdbm Thu Khéng Tiéu Dé va Thw Canh Bao dé thdong bao cho céc
cOng ty vé cdc vi pham va thic day viéc tu nguyén tuan thd. Khi viéc ty nguyén tudn tha khéng duogc
thuc hién, chinh phd Lién bang cé thé dua ra mét vy kién dan sy tai toa an Lién bang dé yéu ciu cadm
nhitng ngudi thuc hién hanh vi bi cdm. Chinh phd Lién bang ciing ¢ thé dwa ra mot vu kién hinh sy tai
tda an Lién bang dé truy t6 nhirng ngudi thue hién hanh vi bi cAm. Khi thich hop, FDA cé thé budc nhiéu
thuc thé phai chiu trach nhiém vé viéc khéng duy tri hd so truy xuat ngudn géc theo quy dinh.

D&i vai thue phdm nhap khiu, § 1.1460(b) két hop muc 801(a)(4) cla Pao luat FD&C, Gy quyén cho FDA
tlr ch8i cho mét mat hang thuc phdm nhap canh néu cé vé nhv cac yéu cau lvu giilr hd so theo muc 204
cla Pao Luat Hién Dai Héa An Toan Thuc Phdm FDA d3 khéng dugc dap ing.

Khi d&n ngay tuan tha quy dinh, cac thue thé c6 can phai cé bat ky ho so’ nao tir trwéd'c ngay dé khong?

Céc cong ty tudn thd quy dinh s& khéng phai gilt cac ho so yéu ciu theo quy dinh cho dén ngay tuan thd
quy dinh. K& tir thoi diém dé, cac cong ty s& phai gitr cdc ho so FTL yéu cau, bao gdm k& hoach truy xuat
ngudn goc cla ho va cac KDE cho cac CTE ma ho tham gia, bao gdbm thu hoach, lam mat, déng géi ban
dau, 1an nhan hang trén dat lién dAu tién, van chuyén, nhan hang va bién déi cac thyc pham FTL. Cac
codng ty s& can gilt cac hd so nay ndi chung trong 2 ndm, véi mot s trwdng hop ngoai Ié duoc quy dinh
trong quy dinh. Cac céng ty s& khdng dugc yéu cau gilr bat ky ho so FTL ndo tir truwdc ngay tuén tha.
Chung t6i nhan thay rang khi ngay tuan tha dén, s& cé cac thuc pham FTL & nhiéu giai doan phan phdi
khac nhau, bao gdm trén ké clra hang, ma cé thé khéng cé ho so truy xuat day du, do thuc té 1a san
pham duwoc san xuat truedc ngay tuan thd. Chang toi sé khdng yéu cau cac san pham nay phai cé hd so
lién quan dén ching néu thyc pham d3 duwoc phan phdi trudc ngay tuan tha.

Liéu quy vi c6 kiém toan cac doanh nghiép thwc phadm nwéc ngoai dé tuan thi quy dinh hay nha nhap
khau Hoa Ky chiu trach nhiém chirng minh rang cac cong ty nwéc ngoai dang tuan tha? Cac chinh ph
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nudc ngoai cé duwoc ky vong sé giam sat viéc ap dung quy dinh déi v&i cac thuec pham ap dung duoc
xuat khau sang Hoa Ky khéng?

C4c thyc thé nudc ngoai thudc pham vi ctia quy dinh cé tradch nhiém tuan thd cac phan cha quy dinh ap
dung cho ho, dua trén cdc CTE ma ho thyc hién. Cac nha nhap khau cé thé khéng phai tuan tha quy
dinh, tuy thudc vao viéc ho cé san xuat, ché bién, déng géi hay Ivu gilr bat ky thuwc phadm FTL nao hay
khéng; va néu ho phai tuan thd quy dinh, ho chi chiju trdch nhiém tuan thi cac phan cda quy dinh 4p
dung cho ho, dwa trén cac CTE ma ho thuc hién.

FDA c6 thé ti€n hanh kiém tra tai chd cac thuc thé nuwdc ngoai dé xac dinh viéc tuan thd cac yéu cau quy
dinh, bao gdbm ca nhi*ng yéu cau trong quy dinh, va ching tdi cé thé lién lac tryc tiép vdi cac thuc thé
nudc ngoai trong qua trinh danh gia két qua kiém tra hodc hanh dong khac phuc. Trong mét cudc diéu
tra vé dot bung phat dich bénh do thuc pham lién quan dé&n thyc pham FTL, ching ti ¢ thé tim cach
13y thong tin truc tiép tir cac thye thé nwde ngoai trong chudi cung (ng thuc phdm, thdng qua nha nhap
khau Hoa Ky ctia thuc phdm d6, hodc thong qua cac phuong tién khéc. Tat ca cac thuc thé trong chudi
cung rng san xuat, ché bién, déng goi hodc luu gilt thwe pham FTL, du la nuwédc ngoai hay trong nuwdc, sé
can xac dinh cach ho s& duy tri cdc hd so bat budc va cung cap chuing cho ching t6i khi cé yéu cau (trir
khi thuc thé dé thudc dién dwoc mién trir). Muc 1.1455(b) ctia Quy Dinh Truy Xuadt Ngudn Gdc Thuc
Pham cho phép céc cdng ty cé mét thue thé khac thiét 1ap va duy tri hd so thay mat ho, mdc du cac cong
ty thudc pham vi cla quy dinh van chiju trach nhiém dam bao rang cac ho so dwoc cung cap tai chd cho
ching tdi trong vong 24 gid ké tir khi ching t6i yéu cdu céc hd so dé. Do d6, cac thyc thé nudc ngoai cd
thé ky thoa thuan véi nha nhap khiu Hoa Ky cta ho hodc mot thuc thé khac dé duy tri ho so thay mat
ho, trong khi van chiju trach nhiém tuan thd cic yéu cau ap dung trong quy dinh.

Quy dinh khong yéu cau cac nha nhap khau thyc pham FTL phai xac minh rang cac thuc thé trong chudi
cung rng cla ho dang tuan thu cac yéu cau cla quy dinh nhu mét diéu kién nhap khau. Tuy nhién, céc
nha nhap khau cé thé mudn biét liéu cac nha cung cap cla ho cé tuan thd va dang tuan thl céc yéu cau
cla quy dinh hay khéng vi theo muc 801(a)(4) cia Pao Luat Thuc Phdm, Thudc va My Pham Lién Bang
(FD&C Act), mdt mat hang thuc phdm sé bi tir chdi nhap canh néu cé vé nhu céc yéu cau theo quy dinh
d3a khong duoc dap ing doi voi thue phdm dé (xem 21 CFR 1.1460(b)). Ching téi van dang xac dinh cach
ti€p can cta minh d6i vdi viéc thue thi quy dinh va céc trudrng hop thich hop lién quan dén viéc tir chdi
nhap canh ddi véi viéc khdng tuan thu quy dinh.

Liéu FDA c6 cap nhat Dang Ky Thwec Pham Can Bao Cao (RFR) dé€ yéu cau mét cdng ty bao cdo mot san
pham khong tuan thi Quy Dinh Truy Xuat Ngudn G6c Thuc Pham khong? Liéu RFR ¢6 dwoc cip nhat
dé ghi lai KDE cia mdt cdng ty khi bdo cdo vé mot san pham vi pham khéng?

FDA s& khdéng cap nhat RFR dé yéu ciu cac cong ty bdo cdo cac san pham khéng tuan thi Quy Dinh Truy
Xuat Ngudn G6c Thye Phdm. Céc yéu ciu trong quy dinh |a tach biét v&i céc yéu cau dbi vdi RFR, theo d6
cac co s& thuec pham da dang ky san xuat, ché bién, déng géi hodc Ivu gilt thuec phdm dé con ngudi hodc
dong vat tiéu thu tai Hoa Ky dugc yéu cau bdo cdo cho RFR khi cé kha ndng hop ly rang viéc st dung
hodc ti€p xtc vdi mdt mat hang thue pham s& gdy ra hau qua strc khde nghiém trong hodc tlr vong cho
con ngudi hodc ddng vat (muc 415(a) cia Pao Luat FD&C).
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Khi nao t6i can cung cap ho so trong bang tinh dién tlr c6 thé sap xép dwoc?

Céc yéu cau vé bang tinh dién tlr cé thé sdp xép duoc sé chi xay ra trong mot sd truvdng hop nhat dinh
nhu dwoc mo ta trong § 1.1455(c)(3), chang han nhu trong trwong hop bung phét dich bénh do thyc
pham, thu hdi san phdm hodc méi de doa strc khoe cdng ddng khac. Mét s6 thyc thé nhd hon dugc
mién y&u cau cung cap thdong tin nay trong bang tinh dién t& ¢ thé sdp xép duoc, mic du ho van phai
cung cap thong tin duédi dang dién tl&r hodc gidy t& khéc. DE gilip ching tdi tang t6c d6 tiép can thong tin
trong cac trudng hop khan cap nhu vay, ching toi cé thé yéu cau thong tin tir xa (vi du: qua dién thoai)
thay vi tai chd kinh doanh clia thyc thé. Khi kiém tra dinh ky khéng dap ¢ng cac diéu kién dwoc mé ta
trong § 1.1455(c)(3), thwec thé thudc pham vi ctia quy dinh s& khong dwoc yéu cau cung cap cho FDA mét
bang tinh dién tlr cé thé sap xép duoc.

Budc Tiéu Diét Vi Khuan
Cac yéu cau déi v&i cac thuwe thé nhan thywe phdm ma da ap dung mot buée tiéu diét vi khuan 13 gi?

Nhitng ngudi trong chudi cung (rng nhan mot thuc phdm nam trong Danh Sach Truy Xuat Ngudn Goc
Thuc Pham (FTL) ma da dugc dp dung mot budce tiéu diét vi khuan s& khdng bi yéu cau duy tri bat ky ho
so truy xuat ngudn géc nao theo quy dinh cudi cung.

Tong Quan

Quy dinh cudi cung c¢6 ap dung cho cac nha nhap khau khong?

Quy dinh cudi cung 4p dung cho tat cd nhirng ngudi san xuat, ché bién, déng gbi hodc lvu gilt thuwe pham
nam trong Danh Sach Truy Xuat Ngudn G&c Thuc Phdm (FTL), bao gdm ca cac nha nhap khau thyc pham.
Nhitng ngudi khong s& hitu vat chat thue phdm dugc dua ra dé nhap khau khéng tham gia vao viéc “luu
gitr” thuwc pham theo y nghta cda quy dinh. Diéu nay c6 nghia |a mot s6 ngudi tham gia quy trinh nhap
khau cé thé khéng thudc pham vi cta quy dinh vi ho khéng “Ivu gilt” thwe pham. Vi dy, mét ngudi diéu
phéi viéc nhap khdu mot thuc phadm nam trong FTL nhung khéng bao gid truc tiép ndm giit thuc pham
do s khéng thudc pham vi 4p dung cda quy dinh nay, trong khi mot ngwdi nhap khdu mot loai thuc
pham duoc liét ké va truc ti€p ndm gilt thu'c pham dé sé thudc pham vi cta quy dinh cla quy dinh, trir
khi cé mién trir dwoc ap dung.

Céc thyc thé thudc pham vi cha quy dinh cta quy dinh cé thé chi dinh cac thuc thé khdng thudc pham vi
cla quy dinh, chdng han nhu nha nhap khau hodc nha méi gidi khong lwu gitt thwe phdm, dé duy tri ho
so truy xuat ngudn géc thay mat cho thyc thé thudc pham vi cla quy dinh (§ 1.1455(b)). Tuy nhién, thuc
thé thudc pham vi clia quy dinh s& van chiu trach nhiém dam bao rang cac yéu cau cla tiéu phan S dugc
dap rng ddi vai thuc phdm ma ho san xuat, ché bién, déng géi hodc lwu gitr.

FDA khuyé&n nghij cac nha nhap khiu Hoa Ky lam viéc v&i cdc nha cung cip nwdc ngoai clia ho dé dam
bado cé su hiéu biét vé cac yéu cau truy xuat ngudn géc d6i véi thye pham xuat khiu sang Hoa Ky.
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Né&u chiing t6i da c6 kha ning truy xuit mét buéc trwedc/mot bwdc sau, thi ching téi can phai lam
thém diéu gi nira? Diéu gi sé xdy ra néu chung tdi da c6 mdt chwong trinh truy xuit? Quy dinh nay
twong tac véi cac yéu cau truy xuat ngudn géc ctia Pao luat Chdng Khing B4 Sinh Hoc nhw thé nao?

Cac yéu cau luu gitr hé so “mét budc trude, mot budce sau” dé cp dén cac yéu cau luu gilr ho so truy
xuat ngudn goc trong 21 CFR Phan 1, tiéu phan J (quy dinh tiéu phan J) duoc thiét [3p theo Dao Lujt
Chéng Khing B8 Sinh Hoc ndm 2002, hién dang cd hiéu luc va sé tiép tuc ¢d hiéu lywc mot khi ngay tuén
tha Quy Dinh Truy Xuat Nguén G&c Thuc Pham xay ra.

Quy Dinh Truy Xuat Ngudn Géc Thue Pham, duwoc phap dién hoa trong 21 CFR Phan 1, ti€u phan S, yéu
cau luu gitt ho so b sung d6i vdi mot sé thue pham dugc liét ké trong Danh Sach Truy Xudt Ngudn Géc
Thyc Pham (FTL). N&u quy vi thudc pham vi diéu chinh cta quy dinh, quy vi phai duy tri hé so nhu dugc
chi dinh trong quy dinh. Chung t6i thao luan vé méi quan hé gitta quy dinh tiéu phan J dwoc dé cap &
trén va Quy Dinh Truy Xuat Ngudn G6c Thuc Phadm trong & m& dau cta quy dinh cudi cung (xem muc lll.
B&i Canh, A. Nhu Cau vé Quy Pinh/Lich S cta Viéc Ban Hanh Quy Dinh Nay).

Diéu gi s& xay ra néu san pham la nhan hiéu riéng nhwng dwoc san xuat va déng géi b&i bén thir ba -
ai 1a nguwdi chju trach nhiém duy tri hé so?

Cd4c yéu ciu cla Quy Dinh Truy Xuat Ngudn G6c Thye Pham &p dung cho nhitng ngudi san xuat, ché bién,
ddng gdi hodc luu gilt thye phdm Danh Sach Truy Xudt Ngudn G6c Thyc Phdm (FTL). Néu bén thir ba san
Xuat va dong goi thie pham FTL thay mat cho mot cong ty khac, chang han nhu chid s& hitu nhan hiéu
riéng, bén th& ba dé s& chiu trach nhiém duy tri cdc hé so yéu ciu cho cdc CTE ma ho thuc hién. Tuy
nhién, theo § 1.1455(b), nha san xuat/déng goéi bén thir ba c6 thé cd mot thuc thé khac, chang han nhw
cht s& hitu nhan hiéu riéng, thiét 1ap va duy tri cac ho so bat budc thay mit ho, méc du nha san
xuat/déng goéi bén thir ba sé& van chiju trach nhiém dadm bao rang cac ho so nay cé thé duogc cung cap tai
cho trong vong 24 gid ké tir khi FDA yéu cau xem xét chinh thurc.

C6 can ho so van chuyén khi thuc pham nam trong FTL dwoc ban cho mot td chirc dap rng mién trir
phi lgi nhuan khong?

Trong trudng hop thuwec phdm nam trong Danh Sach Truy Xuat Ngudn Géc Thuc Pham (FTL) dwoc ban cho
mot co s& thuye pham phi loi nhuan, chi cé co s& thuc pham phi lgi nhuan dwgc mién quy dinh theo §
1.1305(0); khong cé thuc thé nao khéc trong chudi cung rng dugc mién. Do d6, co sé thie pham phi loi
nhuan khong phai gilt hd so. Tuy nhién, ho so phai dwoc cac thue thé khac trong chudi cung tng giit,
bao gdm ca thuc thé da van chuyén thyc pham dén co s& thyc pham phi lgi nhuan.

Hon nita, ngay ca khi co s& thue pham phi loi nhuan duwoc mién, ngudi van chuyén thue phdm van bi yéu
cau theo § 1.1340(b) phai cung cap cac KDE vé van chuyén bat budc cho co s& thyc pham phi loi nhuan.
Thong tin nay cé thé hitu ich trong qua trinh bung phat dich bénh néu co s& thuc phdm phi lgi nhuan tv
nguyén quyét dinh duy tri.
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Nha Nhap Khau

Quy dinh nay ap dung cho cac nha nhap khiu nhu thé nao?

C4c nha nhap kh3u tham gia vao viéc “lvu gilt” thwe pham theo y nghia cla quy dinh phai tuan thid quy
dinh ddi véi céc CTE &p dung cho ho. Cac CTE nay ¢ kha ndng 1a nhan hang (xem 21 CFR 1.1345) va van
chuyén (xem 21 CFR 1.1340), nhwng quy vi nén danh gia cac hoat déng cia minh dé xac nhan nhitng CTE
nao 4p dung cho tinh huéng cu thé cta quy vi. Cdc nha nhap khau khong s& hitu vat chat thuc phdm nam
trong Danh Sach Truy Xudt Ngudn Géc Thyc Pham (FTL) khéng thudc pham vi diéu chinh cta quy dinh.

Mot nha nhap khau cé bi yéu cau thu thap va lwu trir tat ca thong tin truy xuat ngudn goc tir chudi
cung &rng thwong ngudn khdng? Sé ding ky nhip canh cta FDA ¢6 cin phai dwoc dwa vao hodc giri
cho cong ty Hoa Ky khong?

Cac nha nhap khau c6 thé khéng phai tuan thd quy dinh, tly thudc vao viéc ho c6 san xuat, ché bién,
ddng gdi hay luu gitr bat ky thue phdm thudce Danh Sach Truy Xudt Ngudn Géc Thue Pham (FTL) ndo hay
khéng; va néu ho phai tuan thd quy dinh, ho chi chju trach nhiém tuan thi cac phan cta quy dinh 4p
dung cho ho, dwa trén cac CTE ma ho thuc hién. Cac thyc thé nwdc ngoai thudc pham vi cta quy dinh cé
trach nhiém tuan thd cac phan cda quy dinh dp dung cho ho, dua trén cdc CTE ma ho thyc hién. Khéng
c6 yéu cau nao d6i véi bat ky thuc thé thudc pham vi diéu chinh nao phai ghi lai hodc giti sé dang ky
nhap cadnh dugc chi dinh cho mét thue phdm FTL dwoc nhap khau.

Quy Dinh Truy Xuat Ngudn Gdc Thuc Pham ap dung nhu thé nao d6i véi cac cdng ty nwd'c ngoai, ndng
trai, nha déng géi, v.v.?

Trir khi c6 mdt mién trir cu thé duoc ap dung, quy dinh dp dung cho nhitng ngudi nudc ngoai san xuét,
ché& bién, déng géi hoidc lwu gitt thwe phdm nam trong Danh Sach Truy Xuit Ngudn G&c Thuc Phdm (FTL)
duogc nhap khiu vao Hoa Ky, bao gdm cac nha xuat khiu thyc phdm, néng dan nwdc ngoai, nha déng goi,
nha san xuat va nha phan phdi tham gia vao cc hoat déng dé.

Cac yéu cau lwu gilr hd so trong quy dinh cudi ciing ¢ ap dung cho thuc pham trwéc khi nhap khau
vao Hoa Ky hay chi sau khi nhap kh3u?

Céac yéu cau luu gitr hé so cta Quy Dinh Truy Xuit Ngudn G&c Thue Pham ap dung cho thywe phdm Danh
Sach Truy Xuit Ngudn Goc Thuc Phdm (FTL) dwoc nhap khau (trir khi dwoc mién) ca trude va sau khi
nhap khau. Do d6, cac yéu cau ap dung cho bat ky CTE nao (vi du: déng géi ban dau va van chuyén) xay
ra trudc khi mot thye pham FTL dwoc nhap khdu vao Hoa Ky cling nhuw nhitng CTE xay ra sau khi thuc
pham d3 vao Hoa Ky (vi du: nhan hang, bién d6i, va van chuyén).

17


https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1310#p-1.1310(Holding)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1345
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1340
https://www.fda.gov/media/164644/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164644/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164644/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164644/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164644/download?attachment

-/@- B¥) u.s. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

Quy dinh nay lién két v&i cac yéu cau cla chwong trinh xdc minh nha cung cp nuéc ngoai (FSVP) nhw
thé nao? Liéu ho so’ truy xuat ngudn goc c6 dwo'c yéu cau tir cdc nha nhap khiu Hoa Ky trong qua trinh
kiém tra FSVP khéng?

Mac du Quy Pinh Truy Xuat Ngudn G6c Thye Pham tap trung vao viéc cai thién truy xuat ngudn géc cho
ca thyc phdm trong nuwdc va nuwdc ngoai nam trong Danh Sach Truy Xuat Ngudn Goc Thuc Pham (FTL),
quy dinh FSVP (21 CFR Phan 1, tiéu phan L) lai nham muc dich giip ddm bao rang cac nha nhap khau
thuc hién cac budc nhat dinh dé xac minh, truede khi nhap khau thuc phdm, rang thuc phdm nhap khau
dap (rng cac yéu ciu an toan thuc pham ap dung cta FDA. Mac du ching t6i khéng du kién s& thuong
xuyén thuc hién viéc nay, nhung cé thé yéu cau ho so truy xuat ngudn géc cho mdt thy'c pham ndm
trong Danh Sach Truy Xuat Ngudn G&c Thuc Pham (FTL) tlr mot nha nhap khau FSVP thudc pham vi diéu
chinh cla Quy Pinh Truy Xuat Ngudén G6c Thuc Pham. Quy dinh yéu cau ho so truy xuat ngudn gdc phai
dugc cung cap cho dai dién dugc Oy quyén cla FDA, theo yéu cau theo céc yéu ciu trong § 1.1455(c).
Nhu d3a néu trong Phan hoi 149 cla |&i m& dau quy dinh cudi clng, cac diéu tra vién cla FDA c6 thé yéu
cau cac ho so bat budc theo quy dinh trong mét loat cac trwong hop, bao gdm trong cac cudc kiém tra
dinh ky va trong trudng hop diéu tra vé dot bung phat dich bénh, thu hdi san pham hodc méi de doa
khac d6i vai strc khoe cong dong.

Ké Hoach Truy Xuat Ngudn Géc Thuyc Pham

Ai phai duy tri ké hoach truy xuat nguén goc?

B4t ky ai tudn thd cac yéu cau cla quy dinh déu phai thiét 1ap va duy tri mot k& hoach truy xuat ngudn
gdc theo 21 CFR 1.1315. D6i vdi nhitng ngudi trong hodc chdn nudi mot loai thy'e phadm nam trong FTL
(ngoai trirng), k& hoach truy xuat ngudn gdc phai bao gdbm ban d6 ndng trai thé hién cac khu vuc trong
hodc nudi thyc pham dé.

Cac néng trai dwo'c mién trir c6 phai duy tri k& hoach truy xuat ngudn géc khdng? Con cac néng trai
nhan dwoc mién trir mot phan thi sao, vi du néu ho san xuat va déng géi mot thuc pham FTL tai nong
trai va bao bi “van gitt nguyén cho dén khi thw'c pham dén tay nguwoi tiéu dung, va bao bi dé duy tri
tinh toan ven cia san pham va ngén ngira 6 nhiém hoac thay déi san pham sau d6”?

Theo § 1.1315, céc cdng ty phai cé mét ké hoach truy xuat nguén géc néu ho “thudc pham vi quy dinh
clia cac yéu cau trong tiéu phan nay” (tic Ia tiéu phan S). Néu mot cong ty dwoc mién trir hoan toan khéi
quy dinh, thi khéng cé yéu cau phai duy tri ké hoach truy xuat ngudn géc. Trong vi du duwoc dé cap &
trén, thuc pham chi dwoc mién trir mién 1a cac tiéu chi trong § 1.1305(c) dwoc dap &ng. Trong treong
hop d6, cong ty duoc mién trir mot phan (khdng phai mién trir hoan toan), va ho sé dugc yéu cau duy tri
mot ké hoach truy xudt ngudn goc vi ho phai tudn thd mot s6 yéu ciu trong quy dinh.
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Luu Gitt va Tinh Kha Dung ctia Ho So

Cac yéu t6 nao sé dwoc yéu cau la mot phan cia bang tinh dién tlr c6 thé sap xép duworc?

Bang tinh dién tlr c thé sap xép dugc phai bao gdm cac yéu t8 dit liéu chinh (KDE) bat budc theo §§
1.1325 dén 1.1350, theo yéu cau cha FDA, cung v&i bat ky thdng tin nao khac can thiét dé hiéu thong tin
trong bang tinh.

Khi yéu cau bang tinh dién tlr c6 thé sap x&p duoc, FDA sé chi dinh cac thuc phdm cu thé va pham vi
ngay (hodc m3 16 truy xuat ngudn géc) ma ching toi tim ki€m thdong tin truy xuat ngudn gdc bat budc.
Chung t6i sé c6 gang diéu chinh yéu cau thong tin nhiéu nhat cé thé dé cac cong ty cé thé tap trung nd
Iwc vao théng tin lién quan nhat.

Liéu FDA c6 ban hanh m3u cho bang tinh dién tir c6 thé sap xép dwg'c ma cac cong ty c6 thé st dung
dé cung cap ho so duoc yéu cau khong?

Chung t6i d3 ddng mot mau bang tinh dién t& cd thé sdp x&p duogc trén trang web clia minh ma cé thé
duoc sir dung dé& dap &ng cac yéu cau ndp dir liéu cho FDA theo Quy Dinh Truy Xuat Ngudn Géc Thuc
Pham. MAu nay duoc trinh bay chi nhdm muc dich minh hoa. Quy vi khéng bat budc phai st dung mau
bang tinh dién tlr c6 thé sdp xép dwoc cu thé nay dé tuan tha quy dinh.

“Loai tai liéu tham chiéu” va “sé tai liéu tham chiéu” ¢ y nghia gi?

Tai liéu tham chiéu dugc dinh nghia trong § 1.1310 la mét tai liéu giao dich kinh doanh, hé so hodc
théng bdo, dudi dang dién tlr hodc gidy, c6 thé chira mot s& hodc tat ca cac yéu t6 dit liéu chinh (KDE)
cho mot sy kién theo d&i quan trong (CTE) trong chudi cung rng ctia mot thuc phdm. Tai liéu tham chiéu
c6 thé dugc thiét 1ap bdi quy vi hodc duoc 1ay tir ngudi khac. Cac loai tai liéu tham chi€u cé thé bao
gdm, nhung khéng chi gbm van don, don dat hang, thong bdo van chuyén trudc, 1énh san xuat, héa don,
ho so co s& dit liéu, nhat ky 16 hang, nhat ky san xuat, thé déng rudng, chirng chi danh bat va bién lai.

S tai liéu tham chiéu dwoc dinh nghia 1a s& nhan dang dwoc chi dinh cho mét tai liéu tham chiéu cu thé.

Kha Nang Tuwong Tac va Tiéu Chuan D Liéu

Tai sao FDA dang phat trién Hé Théng Truy Xuat San Pham va hé thdng nay sé lam gi?

FDA duoc chi dao theo Muc 204(c) cia FSMA dé, khi thich hop, “...thiét |ap trong Co Quan Quan Ly Thuc
Pham va Dugc Phdm mdt hé théng truy tim sdn phdm dé nhan théng tin nham cai thién kha ndng clia B
Trwdng dé theo ddi va truy xuat hiéu qua va nhanh chéng thuc phdm dang & Hoa Ky hodc duoc dua ra
dé nhap khau vao Hoa Ky.”

FDA hién dang phat trién mdt Hé Théng Truy Xuat San Pham (PTS) ndi bd dé nhan va phan tich dit liéu
truy xuat ngudn géc thuc pham cha nganh cong nghiép va truy xuat thyc phdm hiéu qua va nhanh chéng
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hon trong pham vi Hoa Ky. PTS sé tang cwdong cac quy trinh &rng phd vdi dot bung phat dich bénh do
thuc phadm hién c6, dic biét 1a nhitng quy trinh ca Mang Luéi Ung Phé va Panh Gid Bung Phat Dich

Bénh Ph&i Hop clia FDA (CORE). Theo yéu ciu cta FDA, cic bén lién quan trong nganh sé& cé tuy chon tai
|&én cac bang tinh dién tlr cé thé sap xép duoc hodc cac ho so truy xuat ngudn goc khdc vao Céng Thong
Tin Bdo Cdo An Toan (SRP) ctia FDA, day la mot cong thdng tin bdo mat dua trén web s& duwgc cip nhat
dé bao gdbm mdt trang dich danh riéng cho truy xuat ngudn gbc. Ngoai ra, cac bén lién quan trong nganh
6 thé giri cac bang tinh dién tlr c6 thé sap xép dwoc hodc cac hd so truy xuat ngudn goc khac clia ho cho
FDA qua email va nh& FDA tai di liéu cla ho truc ti€p vao PTS. Mot bang tinh dién tlr cé thé sdp xép
duwoc 13 bat budc trong mot s6 tinh huéng nhat dinh, nhu dwoc néu trong § 1.1455(c)(3)(ii); nhung vi cé
nhitng tinh hudng khac ma bang tinh dién tir c6 thé sap xép duwoc khong bt budc, FDA dang chuan bj dé
nhan hd so truy xuat ngudn gbc dudi nhiéu dinh dang khac nhau.

Sau khi di liéu dwoc tai 1én, PTS s& ty dong x( ly thong tin thanh mot tiéu chuan dit liéu hién thj chudi
cung ng duoc goi la EPCISA (Dich vu Thong Tin M3 San Pham Dién Tir). Tiéu chuan di liéu ndy nham
muc dich thic day kha ndng twong tac dir liéu trong

PTS cla FDA. Mic du tiéu chuan di¥ liéu cé thé truy cap cong khai nay 1a mot tuy chon cé sdn dé nganh
cong nghiép s dung nham thic day kha ndng tuwong tac trén cac chudi cung &ng cla ho, nhung dé
khéng phai 1a mot yéu cau dé tudn tha Quy Pinh Truy Xuat Ngudn G&c Thuc Pham va khdng phai la mét
yéu cau dé glri dit liéu truy xuat ngudn géc thuc phdm cho FDA & dinh dang EPCIS.

Sau khi x( ly dit liéu, dit liéu cé san dé ngudi dung chinh pht duoc cap quyén sit dung trong mot nén
tang truc quan héa dit liéu m3 ngudn mé dwoc goi la FoodChain Lab A (FCL). FCL tao ra cac so d6 chudi
cung ng tir dau dén cudi ty dong tir dir liéu d3 x{r ly va cé thé phi cac so d6 chubi cung ¢ng nay lén
ban d6 dia ly twong tac. Chirc nang trwc quan hda tw ddng nay s& ho tro FDA trong viéc xac dinh céc thuc
pham hodc thanh phan cé kha ndng bi 6 nhiém trong qua trinh diéu tra bung phat dich bénh do thuc
pham.

PTS s& c6 cac giao thirc bdo méat dir liéu va bao mat mang rat nghiém ngat. Chi nhirng ngudi dung chinh
phl duwoc cap quyén mdi cé thé truy cap dir liéu va FDA s& bdo vé théng tin mat khai viéc tiét 16 theo tat
ca cac dao luat va quy dinh hién hanh, bao gobm 5 U.S.C. 552(b)(4), 18 U.S.C. 1905, va 21 CFR phan 20,
giéng nhu cdch FDA lam d&i v&i thong tin mat vé cac san pham khac dugc FDA quan ly.

Thém théng tin vé viéc tai tai liéu 1&n SRP s& dugc cung cap khi chiing ta d&n gan ngay tuan tha.

Lam Mat
CTE vé 1am mat c6 ap dung cho ca c6 vay hodc trirng cdon nguyén vé khéng?

CTE vé lam mat chi ap dung cho hang hda ndng nghiép thé (RAC) dwoc lam mat trude khi déng goi ban
dAu. Ngdn ngir trong 21 CFR 1.1325(b) quy dinh rd rang CTE vé lam mat khdng 4p dung cho thyc pham
thu duworc tir tau danh ca. P6i véi hai sdn khdng thu dugc tir tau dénh ¢ (vi du: cd c6 vay nudi trong thiy
san), CTE vé lam mat s& 4p dung néu ca duwoc lam mat trudce khi ddng gdi ban dau. Tuy nhién, lvuy
rang dinh nghia vé lam mat khéng bao gdm viéc uwép da hai san.
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https://www.fda.gov/food/outbreaks-foodborne-illness/about-core-network
https://www.fda.gov/food/outbreaks-foodborne-illness/about-core-network
https://www.safetyreporting.hhs.gov/SRP2/en/Home.aspx?sid=1af66266-8820-44b9-bea3-131599c2b6a6
https://www.safetyreporting.hhs.gov/SRP2/en/Home.aspx?sid=1af66266-8820-44b9-bea3-131599c2b6a6
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(c)(3)(ii)
https://ref.gs1.org/standards/epcis/
http://www.fda.gov/about-fda/website-policies/website-disclaimer
https://foodrisklabs.bfr.bund.de/foodchain-lab/
http://www.fda.gov/about-fda/website-policies/website-disclaimer
https://www.govinfo.gov/content/pkg/USCODE-2021-title5/pdf/USCODE-2021-title5-partI-chap5-subchapII-sec552.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/USCODE-2021-title18/pdf/USCODE-2021-title18-partI-chap93-sec1905.pdf
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRbfe98fb65ccc9f7/section-1.1325#p-1.1325(b)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRbfe98fb65ccc9f7/section-1.1325#p-1.1325(b)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRa32e21d2cb23347/section-1.1310#p-1.1310(Cooling)

7 B U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

Né6i chung, tritng dugc lam mat sau khi dong goi, vi vay CTE vé lam mat thuwdng sé khdng dp dung cho
trirng.

T6i lwu trir xoai dai han, trong mot phong loai bé oxy dé xoai chin chdm. Phéng nady mat, nhwng diéu
d6 c6é dugc coi 1a 1am mat theo Quy Dinh Truy Xuit Ngudn Goc Thuc Pham khéng?

Lam mat dugc dinh nghia trong quy dinh 1a viéc gidm nhiét do tich cwc cia hang héa néng nghiép thé
(RAC) bang phuong phdp lam mat bang nuwéc, wdp da (trlr wdp da hai san), lam mat bang khong khi
cudng birc, lam mat chan khéng hodc mét quy trinh twong tw. Viéc gidm mdrc oxy théng qua cac quy
trinh nhw lwu trir trong khi quyén dugc kiém soat khéng dugc coi la lam mat theo Quy Dinh Truy Xuat
Ngudn G&c Thyc Pham trir khi né di kém véi viéc gidm nhiét dé tich cwec nhu dwoc mo ta trong dinh
nghta vé lam mat.
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https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRa32e21d2cb23347/section-1.1310#p-1.1310(Cooling)

	Danh Sách Truy Xuất Nguồn Gốc Thực Phẩm (Food Traceability List, FTL)
	Nếu tôi sản xuất phô mai nằm trong FTL, tôi có cần lưu giữ hồ sơ truy xuất nguồn gốc bao gồm nguồn gốc của tất cả các thành phần trong phô mai, bao gồm các thành phần như sữa bột, whey bột, và protein sữa không? Hay các yêu cầu truy xuất nguồn gốc bắt...
	Các mặt hàng hải sản trong FTL được quy định là “tươi sống và đông lạnh.” Quy Định Truy Xuất Nguồn Gốc Thực Phẩm có bao gồm cả cá đã từng được đông lạnh được rã đông để chế biến hoặc phân phối hay không, vì chúng sẽ không còn được coi là sản phẩm tươi...
	Những loại phô mai nào có trong quy định này?
	“Bơ hạt” được định nghĩa như thế nào?
	Bột nhão đậu phộng có nằm trong danh mục “bơ hạt” không?
	Quy tắc có áp dụng cho bột nhão bán thành phẩm, đã trộn sẵn có hương vị hạt, chỉ dành cho mục đích sử dụng công nghiệp (được thêm vào kem) và không dùng để tiêu thụ trực tiếp không?
	Bơ hạt đông lạnh có nằm trong FTL không?
	Kẹo sô cô la bơ đậu phộng có thuộc phạm vi của quy định không, ngay cả khi nhãn thành phần không liệt kê bơ đậu phộng?
	Các loại hạt thô hay hạt rang có thuộc phạm vi quy định không? Các cơ sở rang hạt có thuộc phạm vi quy định không?
	Quy tắc có áp dụng cho thực phẩm dành cho người được sử dụng làm thành phần trong thức ăn chăn nuôi không? Thức ăn vật nuôi có thuộc phạm vi quy định không? Còn thức ăn cho cá thì sao?
	Thực phẩm bổ sung có thuộc phạm vi của quy định không? Còn các thành phần bổ sung trong chế độ ăn uống hoặc khoáng chất bổ sung thì sao?
	Các sản phẩm hải sản sống (ví dụ: tôm hùm sống, cua sống, tôm càng sống) có thuộc phạm vi của Quy Định Truy Xuất Nguồn Gốc Thực Phẩm không? Tôi có cần duy trì các yếu tố dữ liệu chính (KDE) cho các sản phẩm hải sản sống không?
	Quy tắc có áp dụng cho trái cây hoặc rau củ cắt tươi đã được đông lạnh, đông lạnh nhanh, hoặc đông lạnh nhanh từng cá thể không? Nếu chúng tôi nhận trái cây cắt tươi từ nhà cung cấp và sau đó đông lạnh, chúng tôi cần duy trì những KDE nào?

	Biến Đổi
	Cần lưu giữ những hồ sơ nào đối với một sản phẩm được rang đậu phộng, chuyển thành bơ đậu phộng, và sau đó được sử dụng làm thành phần trong một loại kẹo, tất cả đều diễn ra trong cùng một cơ sở?
	Quy Định Truy Xuất Nguồn Gốc Thực Phẩm áp dụng như thế nào đối với các cơ sở đóng gói lại?

	Trang Trại
	Các giao dịch bán hàng cho “người dùng cuối đủ điều kiện” Quy Định về An Toàn Nông Sản Tươi Sống (PSR) có được coi là bán hàng trực tiếp và do đó được miễn trừ khỏi Quy Định Truy Xuất Nguồn Gốc Thực Phẩm không?
	Quy Định Truy Xuất Nguồn Gốc Thực Phẩm áp dụng như thế nào đối với các trang trại trồng và bán các mặt hàng nông sản thô (RAC) không thuộc FTL nhưng có thể trở thành thực phẩm FTL? Ví dụ, một vườn cây ăn quả bán táo nguyên quả cho một nhà bán buôn. Nh...
	Định nghĩa về trang trại trong quy định cuối cùng về truy xuất nguồn gốc có phù hợp với các quy định khác không?
	Thông thường, dưa chuột được trồng ở trang trại của tôi được đưa ra thị trường tiêu thụ tươi, nhưng đôi khi một người ở giai đoạn sau trong chuỗi cung ứng lại chuyển hướng một phần trong số đó để chế biến. Tôi có cần làm gì khác đi không, vì có thể nh...

	Cơ Sở Thực Phẩm Bán Lẻ (RFE) và Nhà Hàng
	Quy Định Truy Xuất Nguồn Gốc Thực Phẩm ảnh hưởng đến nhà hàng như thế nào? Nhà hàng được yêu cầu giữ lại các KDE nào? Chúng ta có phải liên kết các KDE và mã lô truy xuất nguồn gốc (TLC) với các công thức nấu ăn do nhà hàng tạo ra hay không?
	Đối với miễn trừ liên quan đến các cơ sở thực phẩm bán lẻ (RFE) và nhà hàng nhỏ, giá trị tiền tệ trung bình hàng năm của thực phẩm được bán chỉ áp dụng cho các mặt hàng thuộc phạm vi của quy định hay là tổng doanh thu hàng năm của cơ sở?
	Việc bán hàng trực tiếp từ nông trại đến cửa hàng tạp hóa có được miễn Quy Định Truy Xuất Nguồn Gốc Thực Phẩm không?
	Quy định này áp dụng như thế nào đối với cơ sở thực phẩm bán lẻ (RFE) và nhà hàng nơi các sản phẩm cuối cùng được chế biến (biến đổi) tại cơ sở thực phẩm bán lẻ (RFE) hoặc nhà hàng và sau đó bán cho người tiêu dùng? Nếu một cơ sở thực phẩm bán lẻ (RFE...
	Miễn trừ bước tiêu diệt vi khuẩn tại § 1.1305(d)(3) có áp dụng cho thực phẩm được làm trong nhà hàng hoặc cơ sở thực phẩm bán lẻ (RFE) cho người tiêu dùng không? Ví dụ, nếu một nhà hàng nướng phô mai mềm và rau củ trong một món ăn chính, điều này có đ...
	Vì các trung tâm phân phối giao thực phẩm đến nhà hàng và có hệ thống truy xuất nguồn gốc nội bộ,
	Trong trường hợp chủ sở hữu nhượng quyền sở hữu nhiều cơ sở, miễn trừ dành cho cơ sở thực phẩm bán lẻ (RFE) và nhà hàng trong 21 CFR 1.1305(i) áp dụng cho chủ sở hữu hay cho từng cơ sở riêng lẻ?
	Trách nhiệm tuân thủ quy định thuộc về cá nhân bên nhận quyền hay bên nhượng quyền trong một chuỗi nhà hàng?
	Quy định có áp dụng cho các nhà bếp trung tâm hoặc bếp tổng sản xuất và vận chuyển sản phẩm đến các cửa hàng không? Nếu có, họ phải duy trì những KDE nào?
	Quy Định Truy Xuất Nguồn Gốc Thực Phẩm áp dụng như thế nào đối với các trung tâm phân phối siêu

	Hàng Hóa Nông Nghiệp Thô (RAC) Bị Trộn Lẫn
	Miễn trừ trộn lẫn áp dụng cho nông sản như thế nào?
	Hải sản từ các tàu đánh cá khác nhau có được coi là bị trộn lẫn không?

	Mã Lô Truy Xuất Nguồn Gốc (TLC)
	Tôi có phải chỉ định một Mã Lô Truy Xuất Nguồn Gốc (TLC) cho thực phẩm tôi sản xuất, chế biến, đóng gói hay lưu giữ không?
	Tôi có cần phải đưa TLC vào nhãn sản phẩm hoặc bao bì sản phẩm không?

	Triển Khai
	Liệu FDA có phạt tiền nếu các công ty không tuân thủ quy định không?
	Khi đến ngày tuân thủ quy định, các thực thể có cần phải có bất kỳ hồ sơ nào từ trước ngày đó không?
	Liệu quý vị có kiểm toán các doanh nghiệp thực phẩm nước ngoài để tuân thủ quy định hay nhà nhập khẩu Hoa Kỳ chịu trách nhiệm chứng minh rằng các công ty nước ngoài đang tuân thủ? Các chính phủ
	Liệu FDA có cập nhật Đăng Ký Thực Phẩm Cần Báo Cáo (RFR) để yêu cầu một công ty báo cáo một sản phẩm không tuân thủ Quy Định Truy Xuất Nguồn Gốc Thực Phẩm không? Liệu RFR có được cập nhật để ghi lại KDE của một công ty khi báo cáo về một sản phẩm vi p...
	Khi nào tôi cần cung cấp hồ sơ trong bảng tính điện tử có thể sắp xếp được?

	Bước Tiêu Diệt Vi Khuẩn
	Các yêu cầu đối với các thực thể nhận thực phẩm mà đã áp dụng một bước tiêu diệt vi khuẩn là gì?

	Tổng Quan
	Quy định cuối cùng có áp dụng cho các nhà nhập khẩu không?
	Nếu chúng tôi đã có khả năng truy xuất một bước trước/một bước sau, thì chúng tôi cần phải làm thêm điều gì nữa? Điều gì sẽ xảy ra nếu chúng tôi đã có một chương trình truy xuất? Quy định này tương tác với các yêu cầu truy xuất nguồn gốc của Đạo luật ...
	Điều gì sẽ xảy ra nếu sản phẩm là nhãn hiệu riêng nhưng được sản xuất và đóng gói bởi bên thứ ba –
	Có cần hồ sơ vận chuyển khi thực phẩm nằm trong FTL được bán cho một tổ chức đáp ứng miễn trừ phi lợi nhuận không?

	Nhà Nhập Khẩu
	Quy định này áp dụng cho các nhà nhập khẩu như thế nào?
	Một nhà nhập khẩu có bị yêu cầu thu thập và lưu trữ tất cả thông tin truy xuất nguồn gốc từ chuỗi cung ứng thượng nguồn không? Số đăng ký nhập cảnh của FDA có cần phải được đưa vào hoặc gửi cho công ty Hoa Kỳ không?
	Quy Định Truy Xuất Nguồn Gốc Thực Phẩm áp dụng như thế nào đối với các công ty nước ngoài, nông
	Các yêu cầu lưu giữ hồ sơ trong quy định cuối cùng có áp dụng cho thực phẩm trước khi nhập khẩu vào Hoa Kỳ hay chỉ sau khi nhập khẩu?
	Quy định này liên kết với các yêu cầu của chương trình xác minh nhà cung cấp nước ngoài (FSVP) như thế nào? Liệu hồ sơ truy xuất nguồn gốc có được yêu cầu từ các nhà nhập khẩu Hoa Kỳ trong quá trình kiểm tra FSVP không?

	Kế Hoạch Truy Xuất Nguồn Gốc Thực Phẩm
	Ai phải duy trì kế hoạch truy xuất nguồn gốc?
	Các nông trại được miễn trừ có phải duy trì kế hoạch truy xuất nguồn gốc không? Còn các nông trại nhận được miễn trừ một phần thì sao, ví dụ nếu họ sản xuất và đóng gói một thực phẩm FTL tại nông trại và bao bì “vẫn giữ nguyên cho đến khi thực phẩm đế...

	Lưu Giữ và Tính Khả Dụng của Hồ Sơ
	Các yếu tố nào sẽ được yêu cầu là một phần của bảng tính điện tử có thể sắp xếp được?
	Liệu FDA có ban hành mẫu cho bảng tính điện tử có thể sắp xếp được mà các công ty có thể sử dụng để cung cấp hồ sơ được yêu cầu không?
	“Loại tài liệu tham chiếu” và “số tài liệu tham chiếu” có ý nghĩa gì?

	Khả Năng Tương Tác và Tiêu Chuẩn Dữ Liệu
	Tại sao FDA đang phát triển Hệ Thống Truy Xuất Sản Phẩm và hệ thống này sẽ làm gì?

	Làm Mát
	CTE về làm mát có áp dụng cho cá có vây hoặc trứng còn nguyên vỏ không?
	Tôi lưu trữ xoài dài hạn, trong một phòng loại bỏ oxy để xoài chín chậm. Phòng này mát, nhưng điều đó có được coi là làm mát theo Quy Định Truy Xuất Nguồn Gốc Thực Phẩm không?


