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wdosfidoyasy lstaTudsoswanisaziudnsuasdsusaan

aUszannila (§ 1.1425)

wanilaannnsufusienudomnuaineAuiilovnasUiuuDoIAS 4D Na LT 09N
21 CFR 10.30 u&
Fsaswanmsaiudmsulsunnasdnsussan IaUssavnilsassioadudail

o

(@) srulsAnvesasdnsiinateduldnsasiutasdofnuavaingnisnsaa
sudounduamsiinisaziuazinasdu

(b) fdoyauanumanainnmsisdulddorimuaiiveaziuazdinaliiAnanusn
AunUNLAsEgARdsUaIRnTUsIAMITL
TudsdoyaiiiAnduanunsaiiannsiiossnsUssaniuassiondsy

dadawa AnANNEINFIUINYNLIASYEART LiUnG
sulunannmasduTddoriruamani

(¢) fidoyariuanunanannsaziuazlivinlianuanunsaves FDA
unnsasetufitisdday TumssudsuovnsetnenaiBuasius:ansnw
Wotlesriunsoanmaszunavosnzamsuny

wioaud luduanmuAudumansal lifsUszasdispusssioguan

wiomMsidudisvasnyyiniadnisuiiosnannnisiduloduvosonmssiananna
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18 T 402 wossguuajs FD&C
nionsUasuiAsosntnumMasnne Tinms 403(w) vassginuaid FD&C uas

2
>

(d) AdoyafiuanumnauainmMsaiuas idasioansnsautseTuant

GG.Doyanias Tudsosvanisaziindmsulszinnosdnsg
nsodoya TumudniulAsndudsossinandoya Tneiians
sausuaIsadn 16 (§ 1.1430)

v FDA azfoindloyaiasludsoswanisaziudmsulszinvosdns
smfadoya lumnudnfuiidufissussossianan
lifideyativnriuannmsitlawusioansisauzaa T 21 CFR @it 20
NAIUTOYAREITOUE

wazazvin iduansnsa TugruaduduniliwasonmsienansiiAondosfusgos

HH.2unou ladnavsdu ldsoad2osvanisaziiudnsuoasdnsis:n
nladsznniiiy (§ 1.1435)

Tosvi luud FumouiidrualiTu 21 CFR 10.30 dshunamilodnounos FDA
siorToswansaiu uarafidsnTosonademnuAniuTud13ossisna ey 21 CFR
10.30(d) FDA azwsunsenuszna lu ssvumaideuvesssyianan (Federal Register)
TouvodoyauazyunaaAtnfussasfidefivonsasTudmsulssnvosdng sauds
FoyauaranuAaiuvasuaraiiazldisunansuannnsaziumnisousiiengos
eI mouluauanuaisnusuneisos sdusio Uil

(1) ¥AUIEAN504 Tiasinansoueadin asnsunsAUszA T
ssuunsaipuvasguIanan (Federal Register) 1o §5UTD fnuala 9

s Idazfulasmanavesnsasiu

(2) wAULEsANN (FINAINSUHLASUNEI)

Fnouiilluaudnualdnusiias Wisaswaaisazadunimnnavesnsy
ALas

INRsARvnTIEMsATasivensaiudmsuassnsannzlsHan
FTINAANULYDIANTDIEIAZTIVNNT (DT DEFTEUINNNTNNTOUN DA
wioUAiasudn) Tanssauvuidhisdoyasanan ldot1esinii
uararduinntoyaltuszes ¢
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1. FDA

wUHucinudunouo: lstnaidoasiudoriuauoingnn
snsFUTOUNFUDINNSTFILTUANS InLDIFANS104 (§
1.1440)

win FDA
FEuRANsANMsaLTiMsasiudairuanilsnemavsainnnindmsussdns Inog
dnsnilalasianeniotsanvaednsimnumnnzan nassunseUszna Tu
UUNATYUDINTGUIANAN (Federal Register)
fifnuansaziufilauauaznanasasmMsaziusinan
mMaUszmAsdaviniduonansansissie fuarafiidsgosanunsadsanuaniuiu
anudnuaisnusiAsnAudoaus le ndsanniansananudaiinle 4 Adseunaiudd
IRUNBUNSFUTEA W sevumsideuvoisutanan (Federal Register)
TagszuinisTinazeuwsifinnsasiu (ianuaniounedn) uasvanalunssiadusenan

msaziule @ dmsuusannesdnsii FDA ouis
afiwatasu T Tuwiuifiounsausenevasnsaniulu ssuunsdvuvoissuianan
(Federal Register) Viuusiazinisszy HTudusmaiiluotnedu

15. FDA o1aud landaminnounisaziu Tuanuaisailane (§
1.1445)

FDA E]']QLLF]%‘UH%E) INANDUANFALLITURIALITININTOUNTN:

(@) MaUfvdinunguasdorinuaiiaziiuazlineTiAamusnaunmaasy
gAiadnsio lUsioasdns laasdnsuilt InsianznsoUsunnesdnsusaanlavszaan
wils sullunamnannwatssu Ignsaziu

(b) Maazfuaravihliauanansaveuunwsasatneltddn Tunnsszussu
ML NMNAE AU SEANE AN
WotlasundoannsssunnvainzoNmSIluRY

wialour lufuanauiAsduwe bivslsrasdiisoussdogunn
wionsidudinvasnywiinsodniswilowmnannmsidudevuvesonmssisnan
muTdnes 402 vassginuaid FD&C
niomstasuiasosnununsinne Tduns 403(w) vessgiauaid FD&C nie
(¢) Msazfudnsioansisasdszlomi

KK.adunau IniiardnavisduTadnan FDA
Ransantdunisdansinasud lansominaounisaziiu (§ 1.1450)

A FDA
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Rasandunsthnsinmsud lonsoinnoumsaziudwsuasdns Inasdnsuilalast
AN

isazuds Wueeai idsunsasiuiluansdnualdnusnanudoRansanbunstinsne
aalsAsuA lavdainnaunsasiusanan
afimsdavinddszamaiiuAgsunsaztune Tu 60 fu
Tauarasdoyaiiszumnuaiinazine ladd liasud lorsainnaunisasiu

Wosumsaziudsmsiiansandoyale q ud

iz lidnovesuluansdnualdnusiiszumssindusoausiinasud lnsaiinnouns
azfunso lal uazmmna lunssindusanan mnsud lowsoinnaumsaziu
fuidnaveduTgrdnauasfiony 1 TndsanniuiimsTidinousousuassunisaziu
Huusiazfimas:y B TudmouTituotinedu

wn FDA Wansaunghasinsasud lonsaiinaaumaaziudnsudsannoedns
I51iAsUszAAndasio Wil

(i) Rz ARl uasanwalsnEsuAYARATIEN A UYDNNTALI L
(mnauliiimsaziuludnousiorsos) Tudiogiisey 13 Tudsoq

(i) 1R uNSANUsznA Tussuuunadouwessgunana (Federal Register)
IAnAutaRasanginT T INmTuA lovsainnoumsaiiu
u,a:ms!Nas[um‘sﬁmﬁuiasﬁmsnsuaqm
mMaUszmAazdavniduonansansisausie [tuaraiAsdosanunsndsmnudat
Auduansdnualdnus ludoRansandhns oo

naaARNTANANNAATL TR 4 AdseunaIudd

IRuNsunsFUsAA lussuunadousossguianas (Federal Register)
IAsnAunsHnduvsss s loniaiinnounisaniu uanmana lunsinaudinan
WA lonsoiinnaunisaziu Suiidnaveduldrdnduasiiony 1
Undsnniufiwsuwseus:mea uusiazineszy Hluddsna lwifuesnedu

ANSsLAUShENAdNSTUTINLAazANNSo N TUASLARSLDNANS

LL. AudoalAusasnanansifiinua lnungnisnsiaadovdoundua
1508 15 (§ 1.1455(a))

AasiaaAushenastuiinidunstanwsiuaduniownaisdidannsotianniodiunay
URY (1 ANnangenans suany dunannu niansHandnignsioulnaLUUd ¢
ANLDNATRUTUIZN)

lnasTufinavudidnvnsefindonasinfedsrddidnusoiindii lau lduazss hinunony
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dadousio lUdoyaiirnua MiAusnsnanungnIsaazaudounduoms
nastufinianuagassu lsuasdnidu Biretlosrumsidonanwniogame

k2

MM. D9RNSdNaNANSHiivaNNsaInvinLarshenastuvin Tisu 16
Twiso lu (§ 1.1455(b))

Tof

AN TWasdnIududavinuasnfusnuenanstuiinidwuameldngnisnsiaasus
aunduomsunusIA L e

wsinaufintifisuRaveu Tunisasaasu Tl lanausasundulenanstufindina
wazdnmson HiaauiisznounisaeTu 24

2 lsanuiisosnaionIsndaUVRIINNNS

NN. dugosdnvintonansisua wsaugdnsu FDA o Tn (§
1.1455(c)(1))

anudowih Tllenansuiindmnaiidvuanme lingmsamaasudounduamsiingonu
anssiosun FDA i ldsusueaune Wafinsdoswe muTu 24 gl
(wSomaTunafiauwnanuamui FDA gousu) nasanniivue wisurudayale ¢
Anfuiavnanudh laenanstudinmanil wu ssuunsighsiansuanuazne Tu
FaAsudWY Ada wazAneduNBIBNsTilenanstuiinvesnau idoyamuiirinue

00.82ufUsHhENASTUTN 13N 1uuananulsznaunns L6 11is
2 13 (§ 1.1455(c)(2))

Tas

auaNe MAusnsnansiuiin Hnouenanulsznoumsmnanunsaisunfuonansiiu
NAGNAAT LAZANLNFHN

TanuiivsznaunsnieTu 24 2 luemuiisoswaliloNN9MsIAA0UVDININANT

lenansuiinaiudidnuseiindazdoineg Tuanudsznaunisvnanunsaghdslsanen
wllaisiiwasanulsznouns

pp. Fornuatinsin Intneaisinadsdu I8vnndsuanmausiogunn
WadaNs1sas (§ 1.1455(¢)(3))

Wodnusiosrhs FDA TosAundoannisssunaneodn1nzoNmsil il
wiowiethe Tunsisunauddu nionsud ludoanausiogunwassanssau:
Fudaus I AaRssan 1A saidi FDA

fianuidossnsanmpannainnandnsionns (Lasnansusionmsdulait FDA
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fiannuidoatvanmnanuanduun ilnfiazdinansvu Tudnwaiindondadu)
fisvanmuAsAume bifsUssasdisousssioguan
wionsidoFinvosuntinsodnTuiilownannmsidaiovuvesonns melduias
402 wassgnyajfi FD&C nionsUasuiaiosnunumassnne Tgung 403(w)
wayaguauaifl FD&C

anudasdnnssudoyaiirnua iaaufiusnunmeldngnisnmaasudounduo s
wdonmuTu 24 dlus (MFome Tunafianmnaunasmui FDA vousy)
dmsuamsuaztheiufinsesadenmaaadeudounduszy [ Tudwe
muFafisniiunssoniinnioannsoz lna (1w e nsdnwii) Sewe lnusunuwos
FDA i ldsuauaunm win FDA wadoyaiivnalnsdwet

isasdavidve WuARTuaudnualdnusionnsoswa atnelsfionu
AnudasdansundayafirnvuanaTu 24 g2 lus (WSemeTunafiaumaanwanudi
FDA wansy) ndsann ldsuwens usdwid

pariuenudiszy Tu § 1.1455(c)(3)(iii) waz (iv) Wodoyadt FDA

vame Idanunsaidresuludoyaiinauandudoafusnuneu §§ 1.1325 61 1.1350
VDNNHNITHTIAADUIDUNAUDING
(AnAulenasTufinmansaifineanuamsiiddcy) Andosdanisudoyasinaniu
nasasadndidnnsofindiluuinisus I8 wioududoyadu ¢
Andudovinanuth ladoyaluwenansasadn

QQ.ilafisuAnAUsIDFVATNVDIANS 1S UL
Tastnei Lusos Tidayanisvua Tuenansailsadndidnnsoil
adlluuInsoa e (§ 1.1455(c)(3)(iii))

ammas[ﬁ’sﬂ’asgaﬁ FDA wanaTs 21 CFR 1.1455(¢)(3)
Tusuuouduit hilsienansasedndidnuseiindivudnisus e wnaaudu:

(A) vxlws’hﬁﬁﬂammaﬂammamiﬁumﬁ'maﬂsuawammﬂﬁuf-ﬁ’ﬂﬂﬂﬁmﬁmm
1TINEATVINU LazyaAnAATIAUA lnASUYIINSINERSTiNAS
w53y us9 wiedauAulaw Lidmine (1wu sauAvlaufidnsssuiiion)
seiinetnan 3 s usnddinuauliiau $250,000 (WuursuEow)
UsusnusasRuiio lasTad 2020
Dudgrudmsumsauianisdsuyasn

(B) amuiiiniinsanmsUanniesrusmsiifivenmuyarnensiuladssiod
Y9SN tnEnSoIARFINT I Nan 3 DTk wndI i biiAu
$1 &u (nuunyuiisu) Ususmusnsiduiile las Tt 2020
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Dudgrudmsunisauianisusuyadn nia

(C) umAAA (@ L Tevsi anuiiinminsovnsuan waesuenms)
FaduifivonnuyaryemsiuindssouosuanuuomsUoIAULALY
arNmaRvoIMSTINGe wls5U U33R niodaAulas lidwine (wu
doAvlasfidnssauiion) ssnineranan 3 D usniddnuiubidu $1
Au (WUUARNUIIDY) Ususnusasduiiolas Tl 2020
WudgrudmnsunisAiuasnisusuyasd

RR. 2¢viN08 Ismnndu bianunsadninsondoyanidiua Tuona
sasndndisnnsafindiuuinides Iaiiiossruanudoneena
U (§ 1.1455(c)3)(iv))

FDA aufinnouswadmsulonansailsadndidnnsaiinduvudaisos ldnaTe §
1.1455(c)(3)(11) MNANNIHRNEAN
wousu T duanudovnssmauvssuanaiignoe dnwmsunaUsadnsina

ss. dusouAusnunpaastuinviannalun NdInaudo L (§
1.1455(c)(4))

lnanstuiin lisnfudeafusnsnidunmsnsinge o84 lsAnu e FDA $oswe
AuFsdRnsuNenasTufinfiudallununsinauenuiirinuanms Idngnisasaaeu
Founduonmsnme lunafiauwnauma

TT. Sudaadusavenasiduau i e (§ 1.1455(d))

pariuinisssy Hiduesnedulungmsnsiaseudounduonmis
AnsiagAushsnasUuinviidoyaianuadunan 2 T
fausi fufinaiasavde Idsulonans

UU. BiNARZULAUSs AN ANSs U bUS1Iannsaiindnan
susosfifsudoniviua 21 CFR #uii 11 »ao lad (§ 1.1455(e))

hastuiinfidavinnioiAusnuniionovanassatoriuaTaIngNITRTIRdoUTOUNS
vownsuasiilu luenusadarnuessenastuiindidnusoiindu 21 CFR
11.3(b)(6) azlsisumsoniuanndoriviuawes 21 CFR @it 11
(“lionanstiuiindidnunsoiing; auilodesidnnsoiing”) agna lsAma
LAANTUTUAAMNTDAMNUAVDINAAITATAADUTDUNSUDINNS
wazenuszdsutotiidumengraneifinatdu ldwsongsaduudu o

afsasame Tedud 11 winlildsumsoniudussedu
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VV.
mndulAvshnenasturinifidoyavwdsrnsisinuans T
ANANSHSIAFDUTOUNRUDINNS 13UA
fudowihduonansvuvinvidodmaniiivio TWasaadosrdung T
wao L (§ 1.1455(h)

1 asnlsiddusesvindunenanstuiiniifiegimanil (1w

lenastufinfinaudu Hidesfiunsdeuung

wiofinauAusneniio Ivaoardasiunnsuioudu 4 vadsgUNaNaN 55 VUL [UALAY
wiavlosdiu) vnnenansiuddayaiinivua lasngmsamageudounduanis
AN NANsTUinfiflatfinanemuanudduiiesudoyarisnuaiinuamniu
nn Lisuin

WW.
sudouiusnundoyarisivuaviasnun 13 Tusnonansiuinaniion

wao L (§ 1.1455(g))
i

Aot liddudeufusnundayariimuaiirinus lnungnsnsiaasudounduanis
YanasTUAinTAED) atna lsfisny
WNUATATRAUSoUNAUVRIAMUFaITUsULUU AU TissTadlonaNsTUTin iR aul
Ausnuenung lasaonndowny § 1.1315(a)(1)

WarmuNIAINNAS U fiRnungsadoy
XX.

A5 LHUfuRiinudarinunuosngnisnsiadaudounduaininear
vinTiAanuao: lseanuun (§ 1.1460)

mMsanfiadorinuansiaiAuienans e § malduias 204 ves FSMA
sufansasfindarvuale 4 voIngMsnsIadoUTouNAUANS
DudesiosiunaTsunes 301(e) vossginuais FD&C
paciufionhsidugnssinnsasfinsanan

wﬁmﬁmm’mmsa:qaﬂﬁLasmﬂs[s"fmmm 801(a)(4) wowsguryais FD&C
mnusnguandausisana lidu lusmudervuansifushsenaisas Tdunes
204 w29 FSMA (ﬁqﬂisdsﬂ’aﬁmummﬂTﬁmmsmas () suaqmmwﬁu)
FINNTOANUAVDINANTNTIRADULIDUNAUDINNS
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Asouen FTL
YY. FDA asdimnsnonns FTL wia Tauazedngls (§ 1.1465)

FDA flanssnsnuiiazsuian FTL navd lasdszana
Tasdusgfumnunsonvosunastona Ussasusn

IzsUian luinanmsdnaduanuidusdmsunmsfinenueinns (Risk-Ranking
Model for Food Tracing) shadayauazansauma lnd Tuduvasnszununsil
issiaTRasdnmson Tndonavs: lomismfissuudmsuadstoyaiiAsdouio Tvmiae
NUARNSAUN Iasnsarisiun FTL adulauaud 1o ldamudayauas lunadisuian
AU NSNS FUSEAA T sEUUNATEuvaNIgU1anaAN (Federal Register)
Touszumswasunlailausuazsvnnavasnsiasuulag

Fuszmautadsrinue iideyauazmnudsiiulisnsunmswdouudasiiaue
ﬁa”qanﬂﬁmsmwﬁauyauammaﬂm q fidudoudlo FTL AInaUITANA
IRsksunIAUssNARsIiaesTu ssuumsdyuvovssuIana N (Federal Register)
Tosszuinsazauiiumsud loTag Au FTL wso ki uazmamalunssndusinan
wn FDA uft losiums isnaawsunsmonsaduud louwdu lusweasde

AMsauT A5 ia 4 0nannswAs FTL asfinatedu o uviud msiusionnse 4
lusesenis FTL asfinatedu s Tunanasstndsanniud
ssuunadyuvadssuIanan (Federal Register) Ussnmasnamsud
Fuusiisiazsey ITueenedulus sz

mMsrnuazanailamin [lasdnsinaiisanasionsiansinsions s e
lugs FTL wisTWaenadassnungsaduy
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IV. adanaama Ny

FaAaANNposAdwY Tuanas 201 woesguiuais FD&C
fuatssu Tgrumdwiidanandie [ Tungnsasiaasudounduonmis uonannil
anAnANusio lWilinavsduTdruuandanuifinng aoulung:

Aud Inadmainumsinea suan ( Commingled raw agricultural commodity)
winudsdu lnasdusila q AnaunionundanmsifuiAsusiiadunsunmsulssd
s “Aud lnadausimensinynsnan”
Lildnunssmonmsusaaniinuazia binidudus lnadawivnamsineasdaduunasgiu]
umMsiwzUan MSAUALY MSUSIR

wazmMsdaAunananiionsus lnavasuuwdanuiitesuTsTu 21 CFR &wii 112

e TituluenuinnUssasdwasnsindamnuil manande “Aswauniosiu”
ImsfionsuniomsnanAsdassuamsiisnanansuiseduae Tdnsusmsdanm
sPNUSENTsNAU snriud U msi IdinannBaUs MsKaNAD “AMTHANNToTIN
mnzfionsnunionsanAstasduo SN Ao s UV isAuLAs AR URAIR
nfidaisuinud uananil e TWilulumuinnustasdwosnmsdrriaanuil fin
“mautssl” ranefsnssiflunsivsu dsuaniusvi luvesdud lnadauel wu
MsU55ANT:ad NNFUNEIMNT MSutuds Msouus N5l AMsUA NSRS 58
nionmsvin Twiluiilodiendu

msuendu (Cooling)

nunpfivnsangunnivesdud laadausivnemainues las T8 msusiusioin
M3 lainude (eniunmsTaiudedmsuonmsvszia) nsuuannain
A3ARQAURNALUUANNAA KEoNTTUIUNSTAR1DARIAL

imensaiannIno115a1A¢Y (Critical tracking event)

e danansal luvia ldauvusesenmsiiAsndesiunsiAuiion nsuziiu
(Aaunsussanansausiidossti)

MsuTTAnansusiidossiudmnsuaud lnadasivnenisinensi b Tdonmsi ldunannisous
234 NMFSUDINST IFHNANNIFDUSHNTIIUSAUUUA NNSIRAT AT IASU
wionswasusduuuemns

W% vanufannsusuiiszy 1Tu 21 CFR 1.328 dwsugwanidon e “wsu”
o lsudsdnfnvianuauasiudu lassou lsadssdninfinseunanme Tdlusunsua
Nudasasuynetimwuuuiien sufidrue 1Tu 21 CFR 118.3

wWaUa115718u5AUKLUA (First land-based receiver)
wunpfsyaraiithaseuAsatoIMsiuAsILsAULUNAINNITaUSNS IR
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i5o1/5z9 (Fishing vessel) wanpfiaigoisiuanms i5oi18n od I q nsosumnuzdu
g Falgud sy daduiaTdnudnsu viadsuanisadalasunsivinan T Tuansussaa
wiorhumdavdeaivayuiSonisdamionatud lunzia TaonssfiuAanssules o
A TaarunsUsz desandaust bisndaiios nmsdawsun Sam SauAv ugifiu ouad
wiouussu enufiduue 11 lusginaifinnseusndaznisianisuszusvasuiinudu-

adiilu (Magnuson-Stevens Fishery Conservation and Management Act) (16 U.S.C.
1802(18))

1A TIAAOULOUANALU 175 (Food Traceability List)
nungANNITEMIsiifnua RTinsIAushsnansnsnTRdeuounsua 5L
ANdN enudiszy Hluanms 204(d)(2) ves FSMA fin
“g18AN61TIAADULOUNAVDINNG

nunufesvisiiod Tumsmsianzuazomsiiddunaniduomsiiod Tusons
winawnsiio Tusunsi [Bifudunangeases TusUuuuidn (1gu 9amsan)
suidaUsng Tusonns

mMsAuAY? (Harvesting) finatsduIdiunnsuuazanuusznoumsussannnsumas
wazINpfeAanssuiisiiumsuuusudnsunsiiio TnnUssasd lunmsindus lnasdas
FVNNSINERTONNNANUATIINNZUANWEDINNLIWNNIE N

LazdnsuRe iluonvng

mMaAuATIAaIdaaluAanssuiisniiunssuaud lnadasivnensinens
wioruawsinlssUud

finandulasnsmnuy/ouuedud lnadasinanisinuas las Lidnnsuaa/nsulss
Uiasin Tunsu

MaAUIAL rineuffanssuiidsusduuuanndud lnadaeineanisinens Wil
uownsulssumuisiAaan i Tunnes 201(gg) Tusginuaid FD&C
shodewasmsiAulAsd ldua Assia (Msonsuun)

A uiiAu ldvssdus lnadasimeansinensanniie s
LazNsineansanNsiausNA UTIAUAN lnAdsivensinEns (W Tu 1Wdan sn
wioasu) uananil Mot wwoeNsIAUIALT inpuisnsuziiu Madaunu NN5en
MaTuN Mstasndon Msunzlden nsseu Nsun NssauskTuduuen
waznsaNAUA lnadusinensineasivan Tuwnsy

M53IMAY (Holding) »anufNnisIaAuamig
wasndsAanssuiisiiiunslas bissTawdesaiAuonms (1w
Aanssuiisnifiumsiiomsdaifuonmsinilaonsuuaziussansan
AN55UATUOINNFFIINANSIAAU BAzANTMARAY/DUKIALAN TAASENIANSIAEAS

onsenuis/euuits kindndud lnasausiiddnuasanis (g
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AFeNLAY/oUAIN D daan))
mMsdnfudinuiiAanssuiisifiunsiiosannianuinduannssionisnszansonma
1 (L

Mawandud lnadasinmemsinensoiiafiondulaziiaeon TUUViKNrADUYL)

ust LisuAanssuiiasustuuudus lnadausimemsinuns lWiduemsudssuenudis:
uvliﬁ[ummsw 201(gg) vavsguayals FD&C anulsznaun1sIntAuanasIniandidna
WouldutAuaIns SaiAivaInns #oaAuoms wazaaAuYadnan

A5UTTINAR AT (Initial packing)
WU AINSUSTANARAUTiAUA lnasaueinanIsinyns
(7 i o7 Ifunannisouszn) IWuasiusn

avAlssnovdayadiAsy (Key data element)
nunyfsdoayaiiiAudoasrumsnisalfiaeuoIvnsidAy o AusnENuay/Ian3 L
nansuiinlWaeandasriungnisasadoudounduomis

vumoun15guvo (Kill step)
ninudsnssuunsvinaoiianide lsa Tuovinsednaiiiodday

Ar05U s wmHsIsN (Location description)
wunofsdoyanisfinsiondndwsusumisiissiidnisdaniseng larasdossia
oA Insdnwy flogsinunisiisenenonn (mSodavneniaans) uaziiiod 55
wazsa lUsweild Tunseififishumilaisians Tudsame

wartoya ludnwaundsndulunsalidsuniafica Tusads:va Tdsudodsava

A15WAY A15UL55Y (Manufacturing/processing)

W fsmsvinovnsanadukannilanionatuatng nionsduaTed MsIamsou

M3 1on55u35 Madaudas niansusuidsuaving Nufsie lsusodunanavns
fatswasAanssuMawan/msudssd i sy Asiin NSUS5ATIe Nsussans:lad
AMsUssovng msutifiu mMade nnsnau

mMaannuiy/auuidud lnadaueinenisinensiionandus Inas e dnyaizianae
(1wu MFenuRy/auiiaduionangning) MavinTiszme nsioeaaslusen
Asafain Manmuaans Msuguds nsua nsvin Twibwiledisn nsausid
AMsfinaan N5l Msussaiuvie (IufINsUSTALUUAALUTUTIENAA)
AMawnaLRes lsd MsUasnden M MslgnssnisimausuTwan mssdausis nMsdn
wiamMatAdauwiIng A msuanulsznaumMsUssANWISUNAN

nswan/mMaudssd lnufsianssuiidudunilswasmsiAuiis msuses
N20MTIALAY
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aaut/senoun1sisaanaan (Mixed-type facility)
winpfvanuiivhansiifausuiis luAanssuiisaciuainasasvadouny Tdunas
415 waesgUryajf FD&C uazAanssuiidinue anuivihnasiinmsaauadon

Mo pasanUUszNDUMEGAINANAD “aaulsznounsUssAnnsNNaN”
Faduanuivinasidunisu
usgasnifiuAanssuiioguanmiioanndinAnAuvesns

firviue finnsaavadounisinsa

anuiamiwamsuvy uarwani ls (Nonprofit food establishment)

W fIRIRNINNSNAATIIAIMEENDIMNS LA

Huslnalauns wiodnmniononnaniefioonvnaiovslna laouuutmiodnt luanss
FAWVEL s ufindsensdiunas wosrsaa

WAzUSNTIRA90 NS Iuaanan s

mMsRATaUIIDuanuiiUsznouaNmSii bikaawani bs
amuiivinnssanandaadu lanuderinuavesnns 501(c)(3) vod
Uszananguinundonnsuosansg (26 U.S.C. 501(c)(3))

A715U559 (Packing) mnUﬁam‘sﬁwmm‘saﬂum%u:ﬁvlsidem‘sus'saﬁuviamm‘s
waztaNAINsUTR MuasAanssuiisifiuns e ldsa laiioussaomnsnsoussa v
(Wu Aanssuiisnifluion1sussaesstasndovsafivszansanw
W30NTUTTR i TRRU WSl (19U N5IAIEBY NSART NNSULNTEU
wazrmsdaiminnienisaidsaioussandoussa Tny))

wst lisudsAanssuiidsusduuuaud lnadaeinenisinees Widuomsudssuanudise
u i Tusnes 201(gg) vossgiinuaid FD&C

yAAA (Person) ninysindayama Audiw vaEn wazaunmau

aisimsio (Point of contact)
wunsfyAraimudiafudunousatasdns lumsaadoudounau dasznausis
do uay/miosnuniondn uasnunuiaa Insdnviwaaninien

Pumou (Produce) vanofetunousmuiissu13Tu 21 CFR 112.3

A195U180ARAU (Product description)
nunufsAasunsvInNandaTionsuarsIdedonandniet (laun douusus

Audn lnadauel uasUsaan mindnadsduTs) sunaussasoet uardnuwaizussasauet
dAnsuonsunia dendnsnusionanuansiugiaz/miodovneimanataiiduiisousu

Bu lnadavinnmsiness (Raw Agricultural Commodity) Wi
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“Auin lnadaueimanisinens” suiiandaane 3 Tuanes 201(r) Tusgiaid FD&C

1551 (Receiving)

e danansal luviheldovsdedTasueaun ldsuovmsds il Teus Tnanasanniiau
A1 (wu Tapsausavn vaaise) nnsiuntiiisednuranils
MesunINETINAINTsUoNsdaaen e Tuusun
nnsutiiseuiamilafifiioginnwnzuasusun

lugsshunilsisad nuianileiifiviog isharfiuvssusun

10AA159 WV (Reference document) AxNDHIDNATITIILATNTAN LONAITUIAN
wiodaanu Tusuuuudidnusofindnionszany
ﬁmaﬁam‘”ﬂ‘s:ﬂauﬁagaﬁwﬁﬂgm\amuﬂ%aﬁmumﬁm%ums!msﬂifﬁmmumm‘sﬁﬁwﬁaﬂ
urihe lgUynuamns lenanssedeonadavin laoaaiomie ldsusnannuanadu
Usznnionansdwdeonanudaust bisaamss Tupsiasdud Frdedo
Foyamadnasiindearomih ddenu Tuudmi sudvugrudoya vuiindon
vuinnnswan uiinfifu Tususesnisdu uazTuiasasuRu

MUNAVIOAATTI NIV (Reference document number)
nusfnnglavUsRn A vus TWuAlena1ssnedwunsianie

54979175 (Restaurant)
e fsanulszneunsidnmsunLaziminuos uAus lna laussuionsusln
Aluviud “suoms” ismdsanulszneunsiidamssnovisiiod 8 satnsg
Wo4Asanae uazanuUsznaunNITduU ¢
findoaderud bidansuuuandsnonvns iunguslnalaunss
(1) 24ANSAIAEENIMNS KUANUEE 1u 159971115 ot wnsnaneiu A
SUDIMTTUIALAA AUINUNBWIATH R LNIDI8DINT UINUIBET
Tsedminsas uns wousused anudsznaunmsiasae1is wosrsa lsanenuna
Wospshaudsuldousin uasosrsaihuingtholusuenis uas
2) anuWnRednTiaa
pandniiazmudmunngiiinisiamsonoims uAdadaolusmwenms
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anusivmiwamsUan (Retail food establishment)
e fsanuivinnnsiiinminsnansausionns unguslaa lasasedalunundnwes
AU AN “anuiisminuemnsUan” ufvanuiivsznounsiings wlssd ussy
W20ARLAVDINNS
WNNURANYasaMUivnAsAanm s oo nsnanuivinnsiu
Tfsovnsiinds ulssy vssansedaiAuTwunguslnalasnss
Nurdnvasanmuiisminsovnsuandonisimtnuems unauilnalasnss
winyareMstusietuaianwnundnsdmeioimsunguslne lasnsaduyadivian
sRusioUvaswanvnunandawionvsunsdomeodu q visnua frin “guslaa”
linunonudessaa “amuiidminsonmsuan” leun Suenswessh suazanndes
wassinuntiiisaiadosdmino dudsn lwid “anufisinsomnsuan”
FasufassAafisniiuAaanis lasrnsuuauisisminsems Wunguslna lasnsedad
WNURANVDINL
(1) Maswminsoms uAluslaa laussannanuiivinaaiiseoy Tunnsus
fanmsmielasanuivnamsinTiuniuslnalauns

(i) TuReTana (urssivagfithanso Tndnuu

wiovnedeyasitneasnsamtinsovnsannhsusaswu ikuAguslnalasns)

W30NANNVDINYATNS

(hunmilaiiseiifiinsasnsosduinnnimilemounsmduiiesninsamisannn

suvaswuliunuslaalaons)

(i) WU lasIMsAsInERsiatuauu lnsauou

Tassmsnisineasiaduaunlasuuwu (Community Supported Agriculture

nia CSA)

wunpfialasesnsiigua lasinensnsuionauinensnsinizUanonmsdmsuny

ufiou (ndorfaiing) MuszAunasdownasuniliwasnuaslugamaiiu

deudialasens CSA

finguinunsnsnuRvnavasnuiamuidunanamonszans Tiungdounse

v

NaNASANNDTA Az
(iii) ﬁqiaqmqaimmeri&ju%TﬂﬂTmm'Nﬁqﬂa'TJ FINAY ANFTIYMUTIU
msdadonns lusueld uanenSonuazdumosiiia
FNFNRAINVDUNERTNTYNIDU lall Larmsindsnasgvnoau lail
PANALAYUDIIFNTANAUINE00IANTEU 9 LAzUDBNSIUTDISTUAXDIAY

2) Mg s WuAuslnalasns lasssAaiivinAanisnsu

Tudsmsintingo s InsssaaivinAanmsrsiniuTiudguslaa launss

(i) AinneThavne (ueasisasfidnande Tndauu

wiovnednyasfilneasnsntinsamsannhsuveseu ltuAguslnalauns
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3) NEONANAVDIUNYNTAS
(hunmlaisifiineasnsosduinnnimilenounsmduiiesutnuoms
annnhsuvasau unuslnalauns)
(i) suvnslassnsmsineesiativauulaouuon
Tassmsmsineasiaduauulasyuwu (Community Supported
Agriculture n3a CSA)
wunpfalassnsiigualasinensnanionauinunsnsiwnzlanavinsdng
UnaNKHo (n5oKaNas)
fszruinRsdoRionadunilswannuasluggniatiu desudlasenis
CSA
finduinunsnsnuRvnavasnuiamuid unaanonszans Tiungdoiun
FoiANASANNDN LA
(iii) ﬁqiaqmqaimmeri&ju%TﬂﬂTmm'Nﬁqﬂa'TJ FINAY ANFTIYMUTU
msdsdorns lsueald uanenSonuazduimosiiia
TNFNRAIAYDINENTNTYNIU latl Larnsindsnastvnoau lail
PANALAUDIIFNTANAUINED0IANTEU 4 LAzUDaNSIUTDISguAT DAY
3) wWa TillulusmuinnuszasdTunisddaanuil “ssAadisniiiunis lnansu”
e fassAaiianns lnsnnsunilsuianionatuuva
wazsfiumswas/ulssuisunsuannsi

153084 (Shipping)

e dunansal luildaumusesonmsidnmsunovinaiomsouas (1wu
Tassaussnn naaise) annsunisiisurianils lsesinuniiisded nuvianils

M33nas bisumdsnsimnenionmsdndsomsaaiuilnalasns
W30NNFUSANAIMNTAIULAL MITRAITINFINMsdIensiidaasns Tuusun
nAsunsisauianileiififiodiannzvosusun

lugasiunieiisded nuranileififioyfishariuvesussu

Aomnsesiadovdoundy (Traceability lot) mnUﬁwm‘m%aﬁammmsﬁus'satﬁaqﬁu
(Fwsuaud lnadausinamsinunsi ld lgomnsi ldunannisouszu)

7 lesulaoeisuspusnuuun (@ wsuomsi IsunannizoUsug) viegaasusuuuy

suAadonn1TRTIRdouLounay (Traceability lot code)
winpfesiansuTwandun Uopmsaantushsnusuaziiia
Tﬁtﬁasxqﬁammimsaaaau Founduns Tuonanstuiinuasunasiiunvossiadon
ARSI UTDUNAL

UBANIINIDONSHAA00A1505IddoUdounal (Traceability lot code source)

47



o _ 2/

Tduanounzuvy luyna
nuNeAsAOUTTIAMuasiaSonnsaTadoaudoundu TwAuoms

JoyadNIunaIuI1DavTHiaRonA 150 5I3doudaunaY (Traceability lot code source
reference)

ninpfaisvnadonsulunsiawmssunsidnfednasunusnuniiiiseuasunasiisnvoss
wadonmsaaasudounduTud FDA

snufirvuame Tdngnnsasaseudounduonms
fhotuastoyadsBunasiiunvassiaionnisnadousoundu

Tufus iSAaiss nunsavaanadsuanmulsznouenmis (Food Facility
Registration Number) w4 FDA g wisuunasiiunaossiadonnisnsaadoudoundy
wiotioy3udi IwuA FDA
Fafidnosunushunisisdmsuunasisnvasiaionnnsasadauiounau

msapustuvy (Transformation)

winedaunansal luvie ldauvuenmsiidsndesiunisudn/nsudssUenmsnsonnsi
Auuudasonns nsoussasdaueioanns nsonsussanansdaued (1gu Taonsuas
M5u55a i nionsfinaannluy) WenadwsAsmsiio lusnunns FTL

mswasusy il lsnunsnufinsussanansausiidesdunosenis
nioAanTsuAoumnNsalin (Wu MSAVIALT Msuzibu)

woua (Transporter) AANUHNUAAANATOUATDY RUA
wiomuANKAnSUTTo s TnnUszasd Tunsouasonmsusii e aden
liazlasyenuu vnesalu 1 wseenme

a _ova

Aai (You) wunsfsumraiidas fuiinungnisnsiaasufounduavnsnsls 21 CFR
1.1300
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V. uviasdoya

im3osfiomaaaaumasunLiu: hitps://collaboration.fda.cov/tefcv13/

Fu'lwsing Tunnsnsiaasutounduovnswes FDA avvanysal: https://www.fda.gov/food/food-

safety- modernization-act-fsma/fsma-final-rule-requirements-additional-traceability-records-
certain- foods

Uszndsruunsidouvassguianae (Federal Register):
FaAMUAEINIULDNFITANTNTIAFDUVTDUNIUINNIAN A NS UDIMsU WU TLAN:

https://www.federalregister.cov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-
additional-traceability-records-for-certain-foods

FNUANTNTIFULTDUNZUDTWNS: https:// www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-
fsma/food- traceability-list

U U a

Fayan150 9NN NNITITIAFUToUNAUDINNS: https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-
I/subchapter- A/part-1/subpart-S

nnMsRsIRaaUTauNdua NS e salfiamuawsiidgduazasdisznoudoyadndey - PDF
wwumdnsule: https:/www.fda.gov/media/163132/download

FaufinulsuiAsnAungmMInTIRaaudaunduavnsved FSMA: https:/www.fda.gov/food/food-
safety-modernization-act-fsma/frequently-asked-questions-fsma-food-traceability-rule

inaurinsUsuyardns iuiilowas FSMA: https://www.fda.gov/food/food-safety-
modernization-act- fsma/fsma-inflation-adjusted-cut-offs
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	CC. FDA จะพิจารณาว่าจะละเว้นข้อกำหนดของกฎการตรวจสอบย้อนกลับอาหารเมื่อใด (§ 1.1410)
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	II. FDA จะปฏิบัติตามขั้นตอนอะไรบ้างเมื่อละเว้นข้อกำหนดของกฎการตรวจสอบย้อนกลับอาหารที่ดำเนินการโดยองค์กรเอง (§ 1.1440)
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