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在现有法规的追溯追踪记录要求之上，《FDA 关于某些食品的额外追溯追踪记录要求的最终规
则》（简称《食品追溯追踪最终规则》）针对制造、加工、包装或贮存《食品追溯追踪清单》
（FTL）上的食品的人员制定了要求。最终规则是 FDA 新时代更智能的食品安全蓝图的重要组成部
分，是对 FDA 《食品安全现代化法》（FSMA）第 204 条（d）款的落实。最终规则中确定的新要
求可以用于更快地识别和迅速从市场上清除可能被污染的食品，从而减少食源性疾病，甚至死
亡。 

本规则的核心是要求受本规则约束的制造、加工、包装或贮存食品的人员保存与特定重大追溯追
踪事件（简称 CTE）相关的关键数据元素（简称 KDE）的记录；在 24 小时内或 FDA 同意的合理时
间内向 FDA 提供相关信息。 

最终规则与当前的行业最佳实践相一致，涵盖了从农场到餐桌的整个食品供应链上生产供美国消
费的食品的国内和外国公司。 

合规遵守日期 

https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-requirements-additional-traceability-records-certain-foods
https://www.federalregister.gov/public-inspection/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods
https://www.regulations.gov/docket/FDA-2014-N-0053
https://www.regulations.gov/docket/FDA-2014-N-0053


 

由于《食品追溯追踪最终规则》要求各机构与其供应链上中的其他机构共享信息，落实该规则的
最有效的方式是让所有受规则约束的人员在同一日期达到对规则的合规遵守。所有受规则要求约
束的人员须在 2026 年 1 月 20 日星期二前达到合规遵守。 

《食品追溯追踪清单》 (FTL) 

FDA《食品安全现代化法》 (FSMA) 第 204 条要求，如对某些食品提出额外记录保存要求对于保护
公众健康是适当和必要的，FDA 应对这些食品予以认定。《食品追溯追踪最终规则》概述了这些
额外的记录保存要求，目的是为了更快地识别可能被污染的食品，并将其迅速地从市场上清除，
从而减少食源性疾病，甚至死亡。 

《食品追溯追踪清单》 (FTL) 确认了需要额外追溯追踪记录的食品。额外的记录保存要求适用于 
FTL 中具体列出的食品，同时包含以所列食品作为配料的食品，前提是用作配料的所列食品的形
式与其在清单中出现的形式保持一致（例如新鲜）。 

如欲了解 FTL 的其他信息，请参阅《食品追溯追踪清单》 

主要特点 

1. 重大追溯追踪事件 (CTE) (第 1.1325 至 1.1350 条)  

最终规则确定了重大追溯追踪事件（简称 CTE），其记录需要包含“关键数据元素”（简称 KDE）。
所要求的关键数据元素取决于所进行的 CTE。 

最终规则中的重大追溯追踪事件包括采收、冷却（初始包装前）、对生鲜农产品（从渔船上获得
的食品除外）的初始包装、从渔船上获得的食品的首次陆上接收，以及食品的运输、接收和转化 

下面列出了每个 CTE 的简要描述。如欲了解每个 CTE 所需的 KDE 的详细说明，请参阅重大追溯追
踪事件与关键数据元素。下面也介绍了最终规则如何适用于三个不同的供应链示例，包括与每个
商品相关的 KDE 和 CTE 。 

采收 

采收一语适用于农场和农场混合型设施，是指在农场上进行的、将生鲜农产品从种植或饲养的地
方运走并对其进行制备以用作食品为目的传统活动。 

冷却 

冷却是指使用水冷、冰冻（海产品冰冻除外）、强制风冷、真空冷却或类似工艺主动降低生鲜农
产品 (RAC) 的温度。 

初始包装 

初始包装是指第一次对生鲜农产品（从渔船获得的食品除外）进行包装。 

首个陆上接收商 

https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/food-safety-modernization-act-fsma
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-requirements-additional-traceability-records-certain-foods
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/food-traceability-list
https://www.fda.gov/media/163132/download
https://www.fda.gov/media/163132/download


 

首个陆上接收商是指第一次在陆地上直接从渔船上获取食物的人员。 

运输 

运输是指食品供应链中安排食品从一个地点运输（例如，通过卡车或轮船）到另一个地点的事
件。运输不包括直接向消费者销售或运送食品或捐赠剩余食品。运输包括运送企业内部装运的食
品，从该企业的位于某一街道地址的地点运送到该企业位于另一不同街道地址的地点。 

接收 

接收是食品供应链中的一个事件，食品在从另一地点发运后（例如，通过卡车或轮船）被消费者
以外的其他人员接收。接收包括接收企业内部装运的食品，从该企业的位于某一街道地址的地点
运送到该企业位于另一不同街道地址的地点。 

转化 

转化是指食品供应链中涉及制造/加工食品或改变食品（例如，通过混合、重新包装或重新贴标
签）或其包裹或包装的事件，前提是其产出是《食品追溯追踪清单》上的食品。转化不包括食品
的初始包装或该事件之前的活动（例如，采收或冷却） 

2. 追溯追踪批号 

追溯追踪批号是一个描述符，通常是字母和数字的组合，用于在企业的记录中唯一性地标识一个
追溯追踪批次。 

您在开展以下任何一项工作时都必须为《食品追溯追踪清单》(FTL) 上的食品分配一个追溯追踪批
号：对生鲜农产品进行初始包装（从渔船上获得的食品除外）、首次在陆地上接收渔船上的食
品；或是对食品进行转化。如果您接收的食品来自某个豁免于遵守最终规则的机构，且其尚未分
配 TLC，则必须由您分配 TLC（除非您是一个零售食品机构或餐馆）。在其他情形下，您在针对
《食品追溯追踪清单》上的食品进行其他活动（例如运输）时，不得建立新的 TLC。 

一旦某种食品被分配了 TLC，该 TLC 必须包括在每个重大追溯追踪事件 (CTE) 所需的记录中。所有
的关键数据元素 (KDE) ，包括 TLC，必须与相关的追溯追踪批次相关联。 

3. 追溯追踪计划 (第 1.1315 条)  

如果您受本规则规定的约束，您必须建立并保存包含以下信息的追溯追踪计划： 

1. 您用来保存本分部分要求您保存的记录的规程的说明，包括这些记录的格式和位置。 

2. 您制造、加工、包装或贮存的《食品追溯追踪清单》上的食品的规程的说明； 

3. 您如何根据第 1.1320 条为《食品追溯追踪清单》上的食品分配追溯追踪批号的说明，如果适
用； 

4. 一份确定与您的追溯追踪计划和记录有关的问题的联系人的声明；和 



 

5. 如果您种植或饲养的某种食品（蛋类除外）包含在《食品追溯追踪清单》中，则需要一份显示
您种植或饲养此类食品的区域的农场地图。 

1. 农场地图必须显示您种植或饲养《食品追溯追踪清单》上的食品的每块田地（或其他种植区）
的位置和名称，包括地理坐标和识别每块田地或种植区位置所需的任何其他信息。 

2. 对于水产养殖场，农场地图必须显示您饲养的《食品追溯追踪清单》上的水产的每个容器（例
如池塘、水池、水箱、笼子）的位置和名称，包括地理坐标和任何其他需要的信息确定每个容器
的位置。 

其他要求 (第 1.1455 条) 

最终规则还要求： 

必须以原始的纸质、电子记录，或真实副本形式保存记录；所有记录必须清晰可辨，并妥善保管
以防损毁或丢失。电子记录可包括指向根据本分部分要求所保存信息的有效电子链接。 

必须在收到请求的 24 小时内（或在 FDA 同意的某个合理时间内）向 FDA 的授权代表提供本规则
所要求的所有记录，以及理解这些记录所需的任何信息， 

除非得到豁免，否则在疾病爆发、召回或出现其他对公众健康的威胁期间，在有必要 向 FDA 提供
协助的情况下，必须在收到请求的 24 小时内（或在 FDA 同意的某个合理时间内）向 FDA 提供包
含相关追溯追踪信息的可排序电子表格。 

全部或部分豁免 

最终规则确定了可豁免于遵守最终规则要求的某些情况，这些豁免列示于最终规则的第 1.1305 
条。  

有一个工具可以帮助利益相关者确定豁免是否适用于他们的情况。用户首先确定一个主题方向，
然后回答一系列是或否的问题。 

食品追溯追踪最终规则的豁免 

重大追溯追踪事件与关键数据元素 

根据 “食品追溯追踪规则” 的要求，生产、加工、包装或贮存《食品追溯追踪清单》(FTL) 上的食品
的人员应保存食品供应链中的某些重大追溯追踪事件（简称 CTE）的具体信息——称为关键数据
元素（简称 KDE），并提供给其供应链伙伴。这一框架性要求是有效追踪食品的基础，并清楚地
传达了 FDA 进行这种追踪所需的信息。 

企业必须保存和发送的信息因其进行的有关 FTL 食品的供应链活动类型而不同，从食品的采收或
生产到加工、配送，以及在零售或其他服务点接收。拟议要求的核心是配送、记录和共享 FTL 食
品的追溯追踪批号 (TLC)，还有将这些批号与其他用于识别食品在供应链中流动的信息相关联。 

了解每项 CTE 所需的 KDE。 

https://collaboration.fda.gov/tefcv13/
https://www.fda.gov/media/163132/download


 

供应链示例 

根据“食品追溯追踪规则”的要求，生产、加工、包装或贮存《食品追溯追踪清单》(FTL) 上的食品
的人员应保存食品供应链中的某些重大追溯追踪事件（简称 CTE）的具体信息——称为关键数据元
素（简称 KDE），并提供给其供应链伙伴。这一要求是有效追踪食品的基础。 

下面的例子显示了重大追溯追踪事件在新鲜黄瓜、金枪鱼排和软奶酪等三个供应链中所需要的关
键数据元素。 

产品供应链示例 

视频介绍 外部链接 免责声明 

录音文稿 

幻灯文件 

海产品供应链示例 

视频介绍 外部链接 免责声明 

录音文稿 

幻灯文件 

奶酪供应链示例 

视频介绍 外部链接 免责声明 

录音文稿 

幻灯文件 

食品追溯追踪最终规则常见问题 

请访问 FSMA 常见问题，了解《食品追溯追踪最终规则》的更多信息。 

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 (2022 年 11 月 15 日) 

关于食品追溯追踪最终规则的网络研讨会 (2022 年 12 月 7 日) 

 

https://youtu.be/ZcSBvLQ6p6M
http://www.fda.gov/about-fda/website-policies/website-disclaimer
http://www.fda.gov/about-fda/website-policies/website-disclaimer
https://www.fda.gov/media/163059/download
https://www.fda.gov/media/163054/download
https://youtu.be/RCT86_Nhwmc
http://www.fda.gov/about-fda/website-policies/website-disclaimer
http://www.fda.gov/about-fda/website-policies/website-disclaimer
https://www.fda.gov/media/163058/download
https://www.fda.gov/media/163055/download
https://youtu.be/0wnSiC5xqqs
http://www.fda.gov/about-fda/website-policies/website-disclaimer
http://www.fda.gov/about-fda/website-policies/website-disclaimer
https://www.fda.gov/media/163060/download
https://www.fda.gov/media/163056/download
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/frequently-asked-questions-fsma
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/frequently-asked-questions-fsma
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
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