
 

FSMA最终法规：特定食品额外可追溯性记

录的要求 
FDA关于特定食品额外可追溯性记录的要求的最终法规（食品可追溯性最终法规），为

生产、加工、包装或储存/保管列于食品可追溯性清单 (FTL)上的食品的相关人员，设定了

现行法规要求之外的可追溯性记录保存要求。该最终法规是 FDA “更智慧食品安全新时代

蓝图”的关键组成部分，并且落实了 FDA《食品安全现代化法》(FSMA)第 204 条 (d) 款的规

定。最终法规中确定的新要求将有助于快速识别并及时从市场撤下可能受污染的食品，从

而降低食源性疾病和/或死亡的发生率。 

该法规的核心要求是：受该法规约束的、从事FTL食品生产、加工、包装或储存/保管的人

员，必须保存包含与特定关键追踪事件 (CTE) 相关的关键数据元素 (KDE) 的记录；并在 
24小时内，或在FDA同意的合理时间内向FDA提供相关信息。 

该最终法规与当前行业最佳实践保持一致，并适用于为美国市场生产食品的国内及海外企

业，涵盖从农场到餐桌的整个食品供应链。 

合规日期 
由于食品可追溯性最终法规要求相关实体与其供应链中的其他实体共享信息，因此最有效

且高效的实施方式是确保所有受该法规约束的对象在同一日期达到合规要求。需要遵守记

录保存要求的人员，原定的合规日期是 2026 年 1 月 20 日，星期二。FDA已 提议将食品可

追溯性法规的合规日期延长 30 个月，至 2028 年 7 月 20 日。 

 

食品可追溯性法规入门指南 

Español (Spanish) | 中文 (Chinese, Simplified) | Tiếng Việt (Vietnamese) 

如果您不确定食品可追溯性法规是否适用于您的企业或食品，或者您知道该法规适用但不

确定下一步该怎么做，下方的入门指南 链接将为您提供帮助。您可能已经在执行该法规

的一些要求，例如关键追踪事件(CTE)、维护关键数据元素(KDE)，以及制定可追溯性计

划。 

• 您是否生产、加工、包装或储存/保管食品可追溯性清单中所列的食品？ 
• 您的情况是否 适用任何豁免？ 
• 您开展哪些 关键追踪事件 (CTE)？ 
• 您目前维护哪些 关键数据元素 (KDE)？为了符合该最终法规，您还需要维护哪

些额外的 KDE？ 
• 制定您的可追溯性计划。 
• 与您的供应链合作伙伴交流。 

o 你们是如何通力合作以满足该法规要求的？了解您自身的记录保存系统

https://www.federalregister.gov/documents/2025/08/07/2025-14967/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods-compliance-date-extension
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-requirements-additional-traceability-records-certain-foods#68a7125ec5077
https://www.fda.gov/media/171818/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171817/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171819/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164645/download?attachment
https://collaboration.fda.gov/tefcv13/
https://www.fda.gov/media/163132/download
https://www.fda.gov/media/163132/download
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#sectno-reference-1.1315


 
以及供应链中合作伙伴的系统，有助于确定传达可追溯性信息的最佳方

式，并讨论潜在的解决方案。 

 

食品可追溯性清单 (FTL) 

FDA 食品安全现代化法 (FSMA) 第 204 条规定要求 FDA 指定需要额外记录保存的食品，

以保护公众健康。 食品可追溯性最终法规中列出了额外的记录保存要求，旨在快速识别并

及时从市场撤下可能受污染的食品，从而降低食源性疾病和/或死亡的发生率。 

食品可追溯性清单 (FTL) 明确了需要额外可追溯性记录的食品。 额外的记录保存要求适用

于FTL中具体列出的食品，以及含有列出食品作为配料的食品，前提是作为配料使用的列

出食品在产品中保持与列表中相同的形态（例如，新鲜状态）。 

如需了解有关 FTL的更多信息，请查看 食品可追溯性清单。 

 

核心要点 

1. 关键追踪事件 (CTE) （第 1.1325 条至第 1.1350 条） 
最终法规确定了关键追踪事件 (CTE)，针对这些事件的记录需要包含关键数据元素 (KDE)。
所需的关键数据元素将根据所执行的关键追踪事件而有所不同。 

最终法规中的关键追踪事件包括：收获；冷却（初始包装前）；对生鲜农产品（非从渔船

获得的食品）的初始包装；从渔船获得的食品的首次陆地接收；运输；接收；以及食品的

形态转化。 

以下是对每个 CTE 的简要说明。有关每个 CTE 所需 KDE 的详细说明，请参见关键追踪事
件和关键数据元素。您还可以在下方看到最终法规在三个不同供应链示例中的具体应用，

包括与每种农产品相关的KDE和CTE。 

收获 

收获 适用于农场及农场混合型企业设施，指传统上在农场进行的活动，其目的是将生鲜

农产品 (RAC) 从种植或养殖地移出，并为其作为食品使用进行准备。 

冷却 

冷却 是指通过水冷、加冰（水产品的加冰除外）、强制空气冷却、真空冷却或类似方法对

生鲜农产品 (RAC) 进行的主动降温处理。 

初始包装 

初始包装 是指首次对生鲜农产品 (RAC) 进行包装，但从渔船获得的食品除外。 

首次陆上接收者 

https://www.fda.gov/media/164432/download?attachment
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/food-safety-modernization-act-fsma
https://www.fda.gov/media/164432/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164645/download?attachment
https://www.fda.gov/media/163132/download?attachment
https://www.fda.gov/media/163132/download?attachment
https://www.fda.gov/media/163132/download?attachment


 
首次陆上接收者 是指在陆地上首次直接从渔船接收食品的人员。 

运输 

运输 是食品供应链中的一个环节，即安排食品通过运输方式（如卡车或船舶）从一个地

点运往另一个地点。运输不包括直接向消费者销售或运输食品，也不包括捐赠剩余食品。

运输包括从一家公司位于特定地址的地点向该公司位于不同地址的另一个地点发送食品的

公司内部运输。 

接收 

接收 指食品供应链中的一个环节，指食品经运输（例如通过卡车或船舶）从其他地点运

抵后，由非消费者接收的行为。接收包括企业内部食品运输，即从公司位于特定地址的一

个地点运送到该公司位于不同地址的另一个地点。 

形态转化 

形态转化 是指在食品供应链中，当产出的是食品可追溯性清单 (FTL) 上的食品时，所涉及

的食品的制造/加工，或对食品本身（例如混合、重新包装、重新贴标签）或其包装/装箱

进行变更的操作。形态转化不包括食品的初始包装或该操作之前的活动（例如收获、冷

却）。 

2. 可追溯性批次代码 
可追溯性批次代码 (TLC) 是指一种描述符，通常为字母数字组合，用于在分配该可追溯性

批次代码的企业记录中唯一标识一个可追溯性批次。 

当您进行以下任一操作时，必须为食品可追溯性清单 (FTL) 上的食品分配可追溯性批次代

码：首次包装某种生鲜农产品（RAC)，但不包括来自渔船的食品；对来自渔船的某种食

品进行首次陆上接收；或对食品进行形态转化。如果您从某个豁免最终法规的实体处接收 
FTL食品，则您必须为尚未被分配 TLC的食品分配TLC（零售食品经营场所或餐厅除外）。

否则，当您对食品可追溯性清单上的食品进行其他活动（例如运输）时，不得建立新的

TLC。 

一旦为某食品分配了TLC，则在每个关键追踪事件 (CTE) 所需的记录中均必须包含该TLC。
所有关键数据元素 (KDE)（包括 TLC）必须与相关的可追溯性批次相关联。 

3. 可追溯性计划（第 1.1315 条） 
如果您受最终法规要求的约束，您必须制定并维护包含以下信息的可追溯性计划： 

1. 描述您为保存本法规要求的记录所采用的程序，包括这些记录的格式和位置。 
2. 描述用于识别您制造、加工、包装或储存/保管的“食品可追溯性清单”上的食品

的程序； 
3. 描述如何为食品可追溯性清单上的食品分配可追溯性批次代码（如果适用）； 
4. 一份声明，指明关于您的可追溯性计划和记录的问题的联系人；以及 



 
5. 如果您种植或饲养食品可追溯性清单上的食物（蛋产品除外），一份显示您种植

或饲养此类食物的区域的农场示意图。 
i. 农场示意图必须显示食品可追溯性清单上食品种植的每块田地（或其他种植区

域）的位置和名称，包括地理坐标和确定每块田地或种植区域位置所需的任何

其他信息。 
ii. 对于水产养殖场，养殖场示意图必须显示用于饲养食品可追溯性清单上的水产

品的每个养殖单元（例如池塘、养殖池、储水箱、笼网）的位置和名称，包括

地理坐标和识别每个养殖单元位置所需的任何其他信息。 

4. 其他要求 （第 1.1455 条） 
最终法规还要求： 

• 记录必须以原始纸质或电子记录的形式保存，或以真实副本形式保存；所有记录

均必须清晰可辨，并妥善存储以防止损坏或丢失。电子记录可以包含指向根据该

法规要求保存的信息的有效且可用的电子链接。 
• 本法规要求的所有记录，以及理解这些记录所需的任何信息，必须在FDA提出要

求后的24小时内提供（或在FDA同意的合理时间内提供）。 
• 除非豁免此要求，否则在必要时，为协助FDA应对暴发、召回或其他公共卫生威

胁，必须在FDA提出要求后的 24 小时内（或在 FDA 同意的合理时间内）向其提供

包含相关可追溯性信息的可排序的电子表格。 
 

完全豁免和部分豁免 

最终法规确定了针对最终法规要求的某些豁免和部分豁免。这些豁免列于最终法规第

1.1305 条中。 

有一款工具可以帮助相关方判断其情况是否可能适用豁免。用户可以确定一个主题领域，

然后回答一系列的是或否问题。 

• 食品可追溯性法规的豁免 
• Exenciones a la Norma de trazabilidad de alimentos 

 

修改后的要求、豁免和减免  

修改后的要求和豁免（第 1.1360 条 – 第 1.1400 条） 

当 FDA认定本应适用于某种食品或某类实体的法规要求对于保护公众健康并非必要时，

FDA将对该食品或实体适用的法规要求进行修改，或将其豁免于法规要求。 

FDA 将主动或根据任何相关方依据 《美国联邦法规汇编》（CFR）第 21篇第10.30条提交

的公民请愿，考虑修改适用于某种食品或某类实体的法规要求，或豁免其相应法规要求。 

• 如果FDA经主动评估认定，对某种食品或某类实体采用修改后的要求或给予豁免

https://www.fda.gov/media/164432/download?attachment
https://collaboration.fda.gov/tefcv13/
https://collaboration.fda.gov/trefcsp/
https://www.fda.gov/media/164432/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-10/subpart-B/section-10.30


 
是适当的，我们将通过《联邦公报》发布公告，阐明拟议的修改要求或豁免内容

及其理由。该公告将设立公开档案，以便相关人士就该提议提交书面意见。 
• 如果FDA收到请求修改要求或给予豁免的请愿，FDA将在《联邦公报》上发布公

告，征集公众对所提交请愿的信息和意见。 
• 在公众意见征集期结束后，如果FDA决定全部或部分批准请愿，我们将会在《联

邦公报》上发布公告，说明任何修改后的要求或豁免内容及其理由。 
• 如果我们否决请愿（包括部分否决），我们将以书面形式向请愿人说明否决的理

由。 
• 如果 FDA是主动提出修改要求或豁免的，则在公众意见征集期结束后，我们将会

在《联邦公报》上发布公告，说明我们是否采纳修改后的要求或给予豁免，以及

作出该决定的理由。 
• FDA采纳的任何修改要求或给予的任何豁免，除非公告另有说明，将自《联邦公

报》发布该修改要求或豁免公告之日起生效。 

我们将向公众提供可随时查阅、并定期更新的请愿清单，其中会列出请求修改的要求或给

予豁免的请愿事项，并注明每项请愿的状态（例如：待审、已批准或已否决）。 

有关修改要求或豁免的更多信息，请参见 21 CFR 第 1.1360 条。 

《联邦公报》公告 

• 拟议豁免：特定食品的额外可追溯性记录的要求；对受国家监管的奶油干酪的拟

议豁免 

减免（第 1.1405 条 – 第 1.1450 条） 

当 FDA认定符合以下情形时，将对某一实体或某类实体减免一项或多项法规要求： 

a. 由于某一实体或某类实体的特殊情况，如果执行这些要求将导致其面临经济困难； 
b. 该减免不会显著削弱FDA快速、有效识别食品接受方的能力，从而能够防止或减

轻食源性疾病的暴发，或应对可能对公众健康造成严重危害甚至死亡的可信威胁；

以及 
c. 该减免在其他方面不得违背公众利益。 

FDA 将主动考虑是否减免该法规的某项要求，或根据以下情况作出是否减免的决定： 

• 针对某一实体提交的书面减免申请，可发送至 FSMA204Traceability@fda.hhs.gov；
或 

• 任何受本法规约束的个人，依据 21 CFR 第10.30条 提交的请求对某类实体减免法

规要求的公民请愿。 

如果 FDA主动认定对某一实体或某类实体减免一项或多项法规要求是适当的，我们将会在

《联邦公报》上发布公告，说明拟议减免内容及其理由。该公告将设立公开档案，以便相

关人员就该提议提交书面意见。 

如果 FDA收到请求对某类实体减免法规要求的请愿，我们将在《联邦公报》上发布公告，

https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1360
https://www.federalregister.gov/public-inspection/2024-13236/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods-cottage-cheese-regulated-by-the
https://www.federalregister.gov/public-inspection/2024-13236/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods-cottage-cheese-regulated-by-the
mailto:FSMA204Traceability@fda.hhs.gov
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-10/subpart-B/section-10.30


 
征集公众对所提交请愿的信息和意见。 

在公众意见征集期结束后，我们将以书面形式对请愿人作出以下回应： 

• 如果我们全部或部分批准请愿，我们将会在《联邦公报》上发布公告，说明我们

已减免的任何法规要求及其理由。 
• 如果我们否决请愿（包括部分否决），我们将以书面形式向请愿人说明否决的理

由。 

如果 FDA是主动提出减免的，则在公众意见征集期结束后，我们将会在《联邦公报》上发

布公告，说明我们是否全部或部分批准该减免，以及作出该决定的理由。 

FDA授予的针对某类实体的任何减免，除非公告另有说明，将自《联邦公报》发布该减免

公告之日起生效。 

针对具体实体提交的减免请求，不会在《联邦公报》上公开发布公告。在审议具体实体提

交的减免请求所附信息后，我们将以书面形式回复提交减免请求的申请人，说明我们是否

全部或部分批准该减免，以及作出该决定的理由。FDA给予具体实体的任何减免，除非答

复另有说明，将自我们向减免请求方发出答复之日起生效。 

我们将向公众提供可随时查阅、并定期更新的针对实体类别的减免请求请愿清单，其中会

包括每份请愿的状态（例如：待审、已批准或已否决）。 

有关减免的更多信息，请参见 21 CFR 第 1.1405 条。 

 

关键追踪事件和关键数据元素 

食品可追溯性法规要求制造、加工、包装或储存/保管食品可追溯性清单 (FTL)上食品的人

员维护并向其供应链合作伙伴提供食品供应链中某些关键追踪事件 (CTE)的关键数据元素 
(KDE）。该框架构成了有效且高效追溯的基础，并清晰传达了FDA执行此类追溯所需的

信息。 

根据该法规的规定，企业必须保存并向后续环节传递的信息，会因其在FTL食品供应链中

所执行的活动类型而有所不同，活动涵盖从食品的收获或生产、到加工与分销，再到在零

售或其他服务点接收的全过程。拟议要求的核心是对 FTL食品进行分配、记录并共享可

追溯性批次代码 (TLC)，以及将这些 TLC与供应链中食品流转过程中的其他识别信息进行

关联。 

每个CTE环节所需的KDE 

• Español (Spanish) | Bahasa Indonesia | 中文 (Chinese, Simplified) | แบบไทย (Thai) | 
Tiếng Việt (Vietnamese) | Français (French) 

 

供应链示例 

https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1405
https://www.fda.gov/media/164432/download?attachment
https://www.fda.gov/media/163132/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166958/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166957/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166956/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166959/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166959/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166960/download?attachment
https://www.fda.gov/media/183138/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164432/download?attachment


 
食品可追溯性法规要求制造、加工、包装或储存/保管食品可追溯性清单 (FTL)上食品的人

员维护并向其供应链合作伙伴提供食品供应链中某些关键追踪事件 (CTE)的特定信息 -- 
称为关键数据元素(KDE)。这个框架为有效、高效的食品追踪奠定了基础。 

以下示例展示了三种供应链（新鲜黄瓜、金枪鱼排和软奶酪）中，关键追踪事件所需的关

键数据元素。 

农产品供应链示例 

• 视频演示 
• 文字稿 

o Español (Spanish) | Bahasa Indonesia | 中文 (Chinese, Simplified) | แบบไทย 
(Thai) | Tiếng Việt (Vietnamese) 

• 幻灯片 
o Español (Spanish) | Bahasa Indonesia | 中文 (Chinese, Simplified) | แบบไทย (Thai) 

| Tiếng Việt (Vietnamese) 

水产品供应链示例 

• 视频演示 
• 文字稿 

o Español (Spanish) | Bahasa Indonesia | 中文 (Chinese, Simplified) | แบบไทย 
(Thai) | Tiếng Việt (Vietnamese) 

• 幻灯片 
o Español (Spanish) | Bahasa Indonesia | 中文 (Chinese, Simplified) | แบบไทย (Thai) 

| Tiếng Việt (Vietnamese) 

奶酪供应链示例 

• 视频演示 
• 文字稿 

o Español (Spanish) | Bahasa Indonesia | 中文 (Chinese, Simplified) | แบบไทย 
(Thai) | Tiếng Việt (Vietnamese) 

• 幻灯片 
o Español (Spanish) | Bahasa Indonesia | 中文 (Chinese, Simplified) | แบบไทย (Thai) 

| Tiếng Việt (Vietnamese) 

熟食沙拉示例 

• 幻灯片 

芽苗菜示例 

• 幻灯片  

其他供应链示例 

https://youtu.be/ZcSBvLQ6p6M
https://www.fda.gov/media/163059/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164491/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164492/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164495/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164495/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164493/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164493/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164494/download?attachment
https://www.fda.gov/media/163054/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166894/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166895/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166898/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166898/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166896/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166897/download?attachment
https://youtu.be/RCT86_Nhwmc
https://www.fda.gov/media/163058/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164496/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164497/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164499/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164499/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164498/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164498/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164500/download?attachment
https://www.fda.gov/media/163055/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166899/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166900/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166903/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166903/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166901/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166902/download?attachment
https://youtu.be/0wnSiC5xqqs
https://www.fda.gov/media/163060/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164486/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164487/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164490/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164490/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164488/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164488/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164489/download?attachment
https://www.fda.gov/media/163056/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166889/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166890/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166893/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166893/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166891/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166892/download?attachment
https://www.fda.gov/media/173215/download?attachment
https://www.fda.gov/media/177855/download?attachment


 
养殖罗非鱼、罐装番茄、罐装三文鱼、进口芒果、带壳鸡蛋，以及用于配餐包的新鲜农产

品 

• 幻灯片 
o Español (Spanish) | Bahasa Indonesia | 中文 (Chinese, Simplified) | แบบไทย (Thai) 

| Tiếng Việt (Vietnamese) 

2025年 8月 6日增加的内容：  

带壳鸡蛋、冷冻农产品、鲜切农产品、农场包装农产品、食品集散中心、花生酱饼干、受

双重监管的设施 

• 幻灯片 
o Español (Spanish) | Bahasa Indonesia | 中文 (Chinese, Simplified) | แบบไทย (Thai) 

| Tiếng Việt (Vietnamese) | Français (French) 
 

可追溯性批次代码 

访问 可追溯性批次代码 网页了解更多信息。 

 

可追溯性计划 

这些文件的目的是帮助实体按照食品可追溯性法规第1.1315条的要求制定可追溯性计划。

这些示例包含了 FDA的食品可追溯性法规所要求的信息，仅为如何制定可追溯性计划的两

个示例。可追溯性计划没有具体的格式要求，但可追溯性计划中的信息必须符合食品可追

溯性法规第1.1315 条的要求，并反映所涉实体的当前具体做法。 

农场可追溯性计划示例 

• Español (Spanish) | Bahasa Indonesia | 中文 (Chinese, Simplified) | แบบไทย (Thai) | 
Tiếng Việt (Vietnamese) | 

 

餐厅可追溯性计划示例 

• Español (Spanish) | Bahasa Indonesia | 中文 (Chinese, Simplified) | แบบไทย (Thai) | 
Tiếng Việt (Vietnamese) 

 

芽苗菜生产商可追溯性计划示例 

 

食品加工商可追溯性计划示例 

• Español (Spanish) | Bahasa Indonesia | 中文 (Chinese, Simplified) | แบบไทย (Thai) | 

https://www.fda.gov/media/169511/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180454/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180455/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180457
https://www.fda.gov/media/180457
https://www.fda.gov/media/180456
https://www.fda.gov/media/180458
https://www.fda.gov/media/188084/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188088/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188087/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188085/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188085/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188089/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188090/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188090/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188086/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164432/download?attachment
https://www.fda.gov/media/177427/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164432/download?attachment
https://www.fda.gov/media/174057/download?attachment
https://www.fda.gov/media/177502/download?attachment
https://www.fda.gov/media/177501/download?attachment
https://www.fda.gov/media/177505/download?attachment
https://www.fda.gov/media/177503/download?attachment
https://www.fda.gov/media/177503/download?attachment
https://www.fda.gov/media/177504/download?attachment
https://www.fda.gov/media/174058/download?attachment
https://www.fda.gov/media/177510/download?attachment
https://www.fda.gov/media/177509/download?attachment
https://www.fda.gov/media/177507/download?attachment
https://www.fda.gov/media/177506/download?attachment
https://www.fda.gov/media/177506/download?attachment
https://www.fda.gov/media/177508/download?attachment
https://www.fda.gov/media/181575/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188100/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188118/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188114/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188106/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188122/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188122/download?attachment


 
Tiếng Việt (Vietnamese) | Français (French) 

 

配送中心可追溯性计划示例 

• Español (Spanish) | Bahasa Indonesia | 中文 (Chinese, Simplified) | แบบไทย (Thai) | 
Tiếng Việt (Vietnamese) | Français (French) 

 

水产品加工企业设施可追溯性计划示例 

• Español (Spanish) | Bahasa Indonesia | 中文 (Chinese, Simplified) | แบบไทย (Thai) | 
Tiếng Việt (Vietnamese) | Français (French) 

 

水产养殖场可追溯性计划示例 

• Español (Spanish) | Bahasa Indonesia | 中文 (Chinese, Simplified) | แบบไทย (Thai) | 
Tiếng Việt (Vietnamese) | Français (French) 

 

可排序的电子表格 

该可排序的电子表格模板可用于按照 21 CFR 第 1部分 S子部分中食品可追溯性法规所规定

的向FDA提交数据。本模板仅作为示例说明。您可以使用此特定的可排序电子表格模板提
交数据，也可以采用其他方式，只要符合法规要求即可。 

每个标签页代表一个关键追踪事件 (CTE)，包含该 CTE对应的所有关键数据元素(KDE)。
在每个标签页中，每列标题代表一个必填的KDE，并带有指向相应条款的超链接，供参考

使用。您也可以参阅21 CFR第1.1310条，获取与本法规相关的任何定义。为方便起见，这

些定义列在随附的标签页中，并附有指向相应条款的超链接。该模板为食品可追溯性法规

中列出的每个CTE提供了一个标签页，但在向FDA提交数据时，您并不需要填写所有标签

页。应根据FDA数据请求中与您所执行的CTE相关内容填写相应的标签页。 

该法规中的某些KDE包含多个数据项。在此模板中，所有这些KDE均已被拆分为多个列。

例如，位置描述KDE被分成多个列，以便分别记录该KDE下要求的所有信息。针对“位置

描述”和“产品描述”的定义，请参阅 21 CFR 第1.1310条，其中详细说明了每个定义包含的

多个数据项。 

可排序的电子表格（Excel 版本）(1.9MB) 

• Español (Spanish) | Bahasa Indonesia | 中文 (Chinese, Simplified) | แบบไทย (Thai) | 
Tiếng Việt (Vietnamese) | Français (French) 

 

可排序的电子表格（PDF 版本）(804KB) 

https://www.fda.gov/media/188126/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188110/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188101/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188117/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188113/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188105/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188121/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188121/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188125/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188109/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188102/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188119/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188115/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188107/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188123/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188123/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188128/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188111/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188103/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188116/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188112/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188104/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188120/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188120/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188124/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188108/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164432/download?attachment
https://www.fda.gov/media/179617/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180304/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180300/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180302/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180298/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180298/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180296/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180615/download?attachment
https://www.fda.gov/media/179616/download?attachment


 
• Español (Spanish) | Bahasa Indonesia | 中文 (Chinese, Simplified) | แบบไทย (Thai) | 

Tiếng Việt (Vietnamese) | Français (French) 

此处提供了可排序电子表格模板的另一个版本，包含示例数据，用于演示各实体如何填写

该模板。这些数据是为了代表实际供应链数据而创建的，但不涉及具体企业、产品或交易。 

带示例数据的可排序的电子表格（Excel 版本）(1.9MB) 

 

带示例数据的可排序的电子表格（PDF 版本）(560KB) 
 

行业指南 

小型实体合规指南：特定食品额外可追溯性记录的要求：关于 FDA法规您需要了解的内容  

• Español (Spanish) | Bahasa Indonesia | 中文 (Chinese, Simplified) | แบบไทย (Thai) 

 

关于食品可追溯性最终法规的常见问题解答 

访问 常见问题解答：FSMA 食品可追溯性法规 以了解更多关于食品可追溯性最终法规的

相关信息。 

 

利益相关方电话会议、网络研讨会和会议 

利益相关方电话会议 （2022 年 11 月 15 日） 

食品可追溯性最终法规网络研讨会 （2022 年 12 月 7 日） 

Reagan-Udall 基金会于2024年与行业代表举办了三场圆桌讨论会。这些讨论为各行业之间

就支持食品可追溯性法规实施的关键挑战和策略提供了交流对话的机会。 圆桌讨论会摘要

可在Reagan-Udall基金会网站上查阅。 

Reagan-Udall基金会举办了一场线上公众会议，听取了FDA领导层以及来自食品行业各领

域的其他专家对食品可追溯性法规的见解。 会议录制内容可在 Reagan-Udall基金会网站上

获取。（2024年10月7日） 

 

更多信息  

• 食品可追溯性清单 
• 特定食品额外可追溯性记录的要求（最终法规）的法规影响分析 
• 零售食品经营场所 (RFE)和餐厅：根据食品可追溯性法规，我需要保存哪些记录？ 

(Español (Spanish) | 中文 (Chinese, Simplified) | Tiếng Việt (Vietnamese)) 

https://www.fda.gov/media/180303/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180299/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180301/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180297/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180297/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180295/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180614/download?attachment
https://www.fda.gov/media/181946/download?attachment
https://www.fda.gov/media/181945/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164432/download?attachment
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/small-entity-compliance-guide-requirements-additional-traceability-records-certain-foods-what-you
https://www.fda.gov/media/172232/download?attachment
https://www.fda.gov/media/172230/download?attachment
https://www.fda.gov/media/172231/download?attachment
https://www.fda.gov/media/172233/download?attachment
https://www.fda.gov/media/172233/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164432/download?attachment
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/frequently-asked-questions-fsma-food-traceability-rule
https://www.fda.gov/media/164432/download?attachment
https://www.youtube.com/watch?v=iEF0hRk19Ho
https://www.fda.gov/food/workshops-meetings-webinars-food-and-dietary-supplements/webinar-food-traceability-final-rule-12072022
https://reaganudall.org/sites/default/files/2024-09/Food%20Traceability%20Top-Line%20Summary%20090424_0.pdf
https://reaganudall.org/sites/default/files/2024-09/Food%20Traceability%20Top-Line%20Summary%20090424_0.pdf
https://reaganudall.org/sites/default/files/2024-09/Food%20Traceability%20Top-Line%20Summary%20090424_0.pdf
https://reaganudall.org/news-and-events/events/virtual-public-meeting-fdas-final-rule-requirements-additional-traceability
https://www.fda.gov/media/164432/download?attachment
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/food-traceability-list
https://www.fda.gov/about-fda/economic-impact-analyses-fda-regulations/requirements-additional-traceability-records-certain-foods-final-rule-regulatory-impact-analysis
https://www.fda.gov/media/163014/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171822/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171821/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171821/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171823/download?attachment


 
• 零售食品经营场所 (RFE)和餐厅：关于食品可追溯性法规您需要了解的内容 

(Español (Spanish) | 中文(Chinese, Simplified) | Tiếng Việt (Vietnamese)) 
• 零售食品经营场所 (RFE)和餐厅：关于制定和维护针对食品可追溯性法规的可追

溯性计划，您需要了解的内容 (Español (Spanish) | 中文 (Chinese, Simplified) | 
Tiếng Việt (Vietnamese)) 

• 关于食品可追溯性法规您需要了解的内容：农产品农场的适用范围和豁免 
(Español (Spanish) | 中文 (Chinese, Simplified) | Tiếng Việt (Vietnamese)) 

• 关于食品可追溯性法规您需要了解的内容：农产品农场的记录保存信息 (Español 
(Spanish) | 中文 (Chinese, Simplified) | Tiếng Việt (Vietnamese)) 

• 根据农产品安全法规和食品可追溯性法规的规定，适用于农产品农场的相关豁免 
• 风险分级模型结果工具 
• 食品的追踪与追溯 

https://www.fda.gov/media/163015/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171829/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171828/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171828/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171830/download?attachment
https://www.fda.gov/media/163016/download?attachment
https://www.fda.gov/media/163016/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171858/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171857/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171856/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169509/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171861/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171861/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171860/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171859/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169510/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171865/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171865/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171864/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171863/download?attachment
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/exemptions-relevant-produce-farms-under-produce-safety-rule-and-food-traceability-rule
https://cfsanappsexternal.fda.gov/scripts/FDARiskRankingModelforFoodTracingfinalrule/
https://www.fda.gov/food/new-era-smarter-food-safety/tracking-and-tracing-food
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