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Regle finale de la FSMA relative aux
exigences en matiere de registres de
tracabilité supplémentaires pour
certains aliments

La regle finale de la FDA sur les exigences relatives aux registres de tragabilité
supplémentaires pour certains aliments (Régle finale sur la tragabilité des aliments)
établit des exigences en matiére de tenue de registres de tragabilité, allant au-dela de
celles prévues dans les réglementations existantes, pour les personnes impliquées
dans la fabrication, la transformation, le conditionnement ou le stockage des aliments
figurant sur la Liste de tragabilité des aliments (FTL). La regle finale est un élément
essentiel du plan « New Era of Smarter Food Safety Blueprint » (Nouvelle ere pour une
sécurité alimentaire plus intelligente) de la FDA et met en ceuvre la section 204(d) de la
loi FSMA (Food Safety Modernization Act) de la FDA. Les nouvelles exigences
identifiées dans la régle finale permettront d'identifier et de retirer plus rapidement du
marché les aliments potentiellement contaminés, ce qui réduira le nombre de cas de
maladies d'origine alimentaire et de déces.

Au ceceur de cette régle se trouve I'obligation pour les personnes impliquées dans la
fabrication, la transformation, le conditionnement ou le stockage des aliments figurant
sur la FTL de conserver des registres contenant des Eléments de données essentiels
(KDE) associés a des Evénements critiques de suivi (CTE) spécifiques, et de fournir
des informations a la FDA dans les 24 heures ou dans un délai raisonnable convenu
avec la FDA.

La régle finale s'aligne sur les bonnes pratiques actuelles du secteur et couvre les
entreprises nationales et étrangeres qui produisent des denrées alimentaires destinées
a la consommation aux Etats-Unis, tout au long de la chaine d'approvisionnement
alimentaire, de la ferme jusqu’a la table.

Date de conformité

Etant donné que la Régle finale sur la tracabilité des aliments exige le partage
d’informations entre les différentes entités au sein d’'une chaine d'approvisionnement, le
moyen le plus efficace et le plus efficient de mettre en ceuvre cette régle consiste a faire
en sorte que toutes les personnes soumises a ces exigences se conforment a celles-ci
avant la méme date. La date initiale de conformité aux exigences en matiére de
conservation des documents pour toutes les personnes concernées est fixée au mardi
20 janvier 2026. La FDA a proposé de reporter de 30 mois, soit au 20 juillet 2028, la
date limite de conformité avec la Régle de tragabilité des aliments.


https://www.federalregister.gov/documents/2025/08/07/2025-14967/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods-compliance-date-extension
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Introduction a la Regle de tragabilité des aliments

Espafiol (Espagnol) | X (Chinois simplifié) | Tiéng Viét (Vietnamien)

Si vous ne savez pas si la Régle de tracabilité des aliments s'applique a votre
entreprise ou a vos produits alimentaires, ou si vous savez que cette regle
s'applique mais que vous ne savez pas comment procéder, les liens « Pour
commencer » ci-dessous vous aideront. Vous remplissez peut-étre déja
certaines des exigences de la régle, telles que les Evénements critiques de
suivi (CTE), la conservation des Eléments de données essentiels (KDE) et un
plan de tracabilité.

« Intervenez-vous dans la fabrication, la transformation, le
conditionnement ou le stockage des produits alimentaires figurant sur la
Liste de tracabilité des aliments ?

« Des exemptions s'appliquent-elles a votre situation ?

« Quels sont les Evénements critiques de suivi (CTE) que vous
effectuez ?

« Quels sont les Eléments de données essentiels (KDE) que vous
conservez déja ? Quels KDE supplémentaires devez-vous conserver
pour étre en conformité avec la régle finale ?

« Elaborez votre plan de tracabilité.

« Discutez avec vos partenaires de la chaine d'approvisionnement.

o Comment pouvez-vous travailler ensemble pour respecter les
exigences de la regle ? Il est utile de bien comprendre vos
systemes d'archivage et ceux de vos partenaires dans la chaine
d'approvisionnement afin de déterminer la meilleure fagcon de
communiquer les informations de tracabilité et de discuter des
solutions possibles.

Liste de tracabilité des aliments (FTL)

La Section 204 de la Loi américaine sur la modernisation de la sécurité alimentaire
(Food Safety Modernization Act ou FSMA) exige que la FDA désigne les aliments pour
lesquels des exigences supplémentaires en matiére de tenue de registres sont
appropriées et nécessaires afin de protéger la santé publique. Des exigences
supplémentaires en matiére de tenue de registres sont énoncées dans la Regle finale
sur la tracabilité des aliments et visent a permettre une identification et un retrait du



https://www.fda.gov/media/180599/download?attachment
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/180601/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
https://www.fda.gov/media/180599/download?attachment
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/food-safety-modernization-act-fsma
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/fsma-final-rule-requirements-additional-traceability-records-certain-foods
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marché plus rapides des aliments potentiellement contaminés, ce qui réduira le nombre
de cas de maladies d'origine alimentaire et de déces.

La Liste de tracabilité des aliments (FTL) identifie les aliments pour lesquels des
registres de tragabilité supplémentaires sont requis. Les exigences en matiére de tenue
de registres s'appliquent aux aliments spécifiquement énumérés dans la FTL ainsi
gu’aux aliments qui contiennent des aliments énumérés comme ingrédients, a condition
que l'aliment énumeéré utilisé comme ingrédient reste sous la méme forme (par
exemple, frais) que celle dans laquelle il apparait sur la liste.

Pour plus d'informations sur la FTL, consultez la Liste de tracabilité des aliments.

Caractéristiques principales
1. Evénements critiques de suivi (CTE) ( § 1.1325 a 1.1350)

La regle finale identifie les Evénements critiques de suivi (CTE) pour lesquels des
registres contenant des Eléments de données essentiels (KDE) seront requis. Les KDE
requis varient en fonction du CTE effectué.

Les Evénements critiques de suivi dans la régle finale sont la récolte, le refroidissement
(avant le conditionnement initial), le conditionnement initial d'un produit agricole brut
autre qu'un aliment provenant d'un navire de péche, la premiere réception a terre d'un
aliment provenant d'un navire de péche, I'expédition, la réception et la transformation de
I'aliment.

Vous trouverez ci-dessous une breve description de chaque CTE. Pour une description
détaillée des KDE qui seraient nécessaires pour chaque CTE, voir Evénements
critiques de suivi et Eléments de données essentiels. Vous pouvez également voir
comment la régle finale s'applique dans trois exemples différents de chaine
d'approvisionnement ci-dessous, y compris les KDE et les CTE qui seraient associés a
chaque produit.

La récolte

La récolte s'applique aux exploitations agricoles et aux installations agricoles mixtes et
désigne les activités traditionnellement exercées dans les exploitations agricoles dans
le but de retirer les produits agricoles bruts (RAC) de leur lieu de culture ou d'élevage et
de les préparer en vue de leur utilisation comme denrées alimentaires.

Le refroidissement

Le refroidissement désigne la réduction active de la température d'un produit agricole
brut (RAC) a l'aide d'un systéme de refroidissement par eau, glace (a I'exception de la


https://www.fda.gov/media/180601/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180599/download?attachment
https://www.fda.gov/media/163132/download?attachment
https://www.fda.gov/media/163132/download?attachment
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glace utilisée pour les fruits de mer), d'un refroidissement a air forcé, d'un
refroidissement sous vide ou d'un processus similaire.

Le conditionnement initial

Le conditionnement initial désigne I'emballage d'un produit agricole brut (RAC), autre
qu'un aliment provenant d'un navire de péche, pour la premiére fois.

Le premier destinataire terrestre

Le premier destinataire terrestre désigne la personne qui prend possession d'un produit
alimentaire pour la premiére fois a terre, directement a partir d'un navire de péche.

L’expédition

L’expédition est définie comme un événement dans la chaine d'approvisionnement
alimentaire au cours duquel un aliment est préparé pour étre transporté (par exemple,
par camion ou par bateau) d'un endroit a un autre. L'expédition n'inclut pas la vente ou
I'expédition d'un produit alimentaire directement a un consommateur ni le don de
surplus alimentaires. L'expédition inclut également I'envoi intra-entreprise d'un produit
alimentaire d'un lieu situé a une adresse postale donnée d'une entreprise vers un autre
lieu situé a une adresse postale différente de la méme entreprise.

La réception

La réception est une étape de la chaine d'approvisionnement alimentaire au cours de
laquelle un produit alimentaire est réceptionné par une personne autre que le
consommateur aprés avoir été transporté (par exemple, par camion ou par bateau)
depuis un autre lieu. La réception comprend la réception d'un envoi intra-entreprise de
denrées alimentaires provenant d'un site situé a une adresse donnée d'une entreprise
vers un autre site de cette entreprise situé a une adresse différente.

La transformation

La transformation est une étape de la chaine d'approvisionnement alimentaire qui
consiste a fabriquer/transformer ou a modifier un aliment (par exemple, en le
mélangeant, en le reconditionnant ou en le ré-étiquetant) ou son emballage ou son
conditionnement, lorsque le résultat est un aliment figurant sur la Liste de tragabilité des
aliments (FTL). La transformation n'inclut pas le conditionnement initial d'un aliment ni
les activités qui précédent cet événement (par exemple, la récolte, le refroidissement).
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2. Code de tracabilité du lot

Le code de tragabilité du lot (TLC) désigne un descripteur, souvent alphanumérique,
utilisé pour identifier un lot de maniére unique dans les registres de I'entreprise qui a
attribué le code.

Vous devez attribuer un code de tragabilité du lot a un aliment figurant sur la Liste de
tracabilité des aliments (FTL) lorsque vous effectuez I'une des opérations suivantes :
conditionnement initial d’'un produit agricole brut (RAC) autre qu'un aliment provenant
d'un navire de péche ; premiére réception a terre d'un aliment provenant d'un navire de
péche ; ou transformation d’'un aliment. Si vous recevez un aliment sur la FTL
provenant d'une entité exemptée de la régle finale, vous devez attribuer un TLC si celui-
ci n'a pas déja été attribué (sauf si vous étes un établissement d’alimentation au détail
ou un restaurant). Sinon, vous ne devez pas établir un nouveau TLC lorsque vous
menez d'autres activités (par exemple, I'expédition) pour un aliment figurant sur la Liste
de tracabilité des aliments.

Une fois qu'un TLC a été attribue a un aliment, les registres requis a chaque
Evénement critique de suivi (CTE) doivent inclure ce TLC. Tous les Eléments de
données essentiels (KDE), y compris le TLC, doivent étre liés au lot correspondant.

3. Plan de tracabilité (§ 1.1315)

Si vous étes soumis aux exigences de la régle finale, vous devez établir et maintenir un
plan de tracgabilité contenant les informations suivantes :

1. Une description des procédures que vous utilisez pour conserver les documents que
vous devez conserver en vertu de cette régle, y compris le format et 'emplacement de
ces documents.

2. Une description des procédures que vous utilisez pour identifier les aliments figurant sur
la Liste de tracabilité des aliments dont vous assurez la fabrication, la transformation, le
conditionnement ou le stockage ;

3. Une description de la maniére dont vous attribuez des codes de tragabilité aux aliments
figurant sur la Liste de tragabilité des aliments, le cas échéant ;

4. Une déclaration identifiant un point de contact pour les questions concernant votre plan
de tracabilité et vos registres ; et

5. Sivous avez des zones de culture ou d’élevage pour des aliments figurant sur la Liste
de tracabilité des aliments (a I'exception des ceufs), une carte de I'exploitation agricole
indiquant les zones de culture ou d’élevage pour ces aliments.

i. La carte de I'exploitation doit indiquer I'emplacement et le nom de chaque champ
(ou autre zone de culture) dans lequel vous cultivez un aliment sur la Liste de
tracabilité des aliments, y compris les coordonnées géographiques et toute autre
information nécessaire pour identifier I'emplacement de chaque champ ou zone
de culture.

i. Pourles fermes aquacoles, la carte de I'exploitation doit indiquer I'emplacement
et le nom de chaque conteneur (par exemple, étang, bassin, réservoir, cage)
dans lequel vous élevez des produits de la mer figurant sur la Liste de tracabilité
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des aliments, y compris les coordonnées géographiques et toute autre
information nécessaire pour identifier 'emplacement de chaque conteneur.

4. Exigences supplémentaires (§ 1.1455)

La regle finale exige également ce qui suit :

e Les documents doivent étre conservés sous forme de documents papier ou
électroniques originaux, ou de copies certifiées conformes ; ils doivent tous étre lisibles
et stockés de maniére a éviter toute détérioration ou perte. Les registres électroniques
peuvent inclure des liens électroniques valides et fonctionnels vers les informations qui
doivent étre conservées en vertu de la régle.

e Tous les documents requis en vertu de cette régle, ainsi que toute information
nécessaire a leur comprehension, doivent étre mis a la disposition de la FDA dans les
24 heures suivant la demande (ou dans un délai raisonnable convenu avec la FDA).

e Sauf exemption a cette exigence, une feuille de calcul électronique triable contenant les
informations de tracabilité pertinentes doit étre fournie a la FDA dans les 24 heures
suivant une demande (ou dans un délai raisonnable convenu avec la FDA) lorsque cela
est nécessaire pour aider la FDA lors d'une épidémie, d'un rappel ou de toute autre
menace pour la santé publique.

Exemptions totales et partielles

La regle finale identifie certaines exemptions et exemptions partielles aux exigences de
la régle finale. Les exemptions sont énumeérées au § 1.1305 de la régle définitive.

Un outil est disponible pour aider les parties prenantes a déterminer si une exemption
peut s'appliquer a leur situation. Les utilisateurs identifient un domaine thématique, puis
répondent a une série de questions fermées (oui ou non).

« Exemptions a la Régle de tracabilité des aliments
¢ Exenciones a la Norma de trazabilidad de alimentos

Exigences modifiées, exemptions et dérogations

Exigences modifiées et exemptions (§§ 1.1360 — 1.1400)

La FDA modifiera les exigences de la régle applicable a un aliment ou a un type
d'entité, ou exemptera un aliment ou un type d'entité des exigences de la régle,
lorsqu'elle déterminera que I'application des exigences qui s'appliqueraient autrement a
I'aliment ou au type d'entité n'est pas nécessaire pour protéger la santé publique.

La FDA envisagera de modifier les exigences de la régle applicable a un aliment ou a
un type d'entité, ou d'exempter un aliment ou un type d'entité des exigences de la régle,
de sa propre initiative ou en réponse a une pétition citoyenne soumise en vertu du
Titre 21 CFR § 10.30 par toute partie intéresseée.



https://www.fda.gov/media/180599/download?attachment
https://collaboration.fda.gov/tefcv13/
https://collaboration.fda.gov/trefcsp/
https://www.fda.gov/media/180599/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-10/subpart-B/section-10.30
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e Sila FDA, de sa propre initiative, estime qu'il convient d'adopter des exigences
modifiées ou d'accorder une exemption aux exigences applicables a un aliment
ou a un type d'entité, elle publiera un avis dans le Registre fédéral (Federal
Register) exposant les exigences modifiées ou I'exemption proposée et les
raisons qui motivent cette proposition. L'avis établira un dossier public afin que
les personnes intéressées puissent soumettre leurs commentaires écrits sur la
proposition.

o Sila FDA recgoit une demande visant a modifier une exigence ou a obtenir une
exemption, elle publiera un avis dans le Registre fédéral afin de recueillir des
informations et des avis sur la demande soumise.

« Alissue de la période de consultation publique, si la FDA décide d'accéder &
tout ou partie de la demande, nous publierons un avis dans le Registre fédéral
précisant les modifications apportées aux exigences ou les exemptions
accordées, ainsi que les raisons qui les motivent.

« Sinous rejetons la demande (y compris un rejet partiel), notre réponse écrite au
demandeur expliquera les raisons du rejet.

« Sila FDA propose une modification des exigences ou une exemption de sa
propre initiative, alors, a l'issue de la période de consultation publique, nous
publierons un avis dans le Registre fédéral indiquant si nous adoptons les
exigences modifiées ou accordons une exemption, ainsi que les raisons de notre
décision.

o Toute modification des exigences adoptée par la FDA ou toute exemption que
nous accordons entrera en vigueur a la date de publication de I'avis de
modification des exigences ou de I'exemption dans le Registre fédéral, sauf
indication contraire dans l'avis.

Nous mettrons a la disposition du public, et mettrons régulierement a jour, une liste des
demandes de modification des exigences ou d'exemption, y compris le statut de chaque
demande (par exemple, en cours, acceptée ou refusée).

Des informations supplémentaires concernant les exigences modifiées ou les
exemptions sont disponibles sous le Titre 21 CFR § 1.1360.

Avis publié au Registre fédéral

« Exemption proposée : Exigences relatives aux reqgistres de tracabilité
supplémentaires pour certains aliments ; proposition d'exemption pour le
fromage cottage réglementé par I'ordonnance de la Conférence nationale sur les
expéditions de lait entre Etats concernant le lait pasteurisé de catégorie « A »

Dérogations (§§ 1.1405 — 1.1450)

La FDA accordera une dérogation concernant une ou plusieurs exigences de la régle
pour une entité individuelle ou un type d'entité lorsque nous déterminerons les
points suivants :


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
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
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a. L'application des exigences entrainerait des difficultés économiques pour une
entité individuelle ou un type d'entité, en raison des circonstances particuliéres
de l'entité individuelle ou du type d'entité ;

b. La dérogation n'affectera pas de maniére significative notre capacité a identifier
rapidement et efficacement les destinataires d'un aliment afin de prévenir ou
d'atténuer une toxi-infection alimentaire collective ou de faire face a des
menaces crédibles pouvant entrainer des conséquences graves pour la santé ou
le déceés ; et

c. La dérogation ne sera pas contraire a l'intérét public.

La FDA examinera la possibilité de lever une exigence de la regle de sa propre initiative
Ou en réponse a ce qui suit :

« Une demande écrite de dérogation pour une entité individuelle, qui peut étre
soumise a FSMA204Traceability@fda.hhs.gov ; ou

o Une pétition citoyenne demandant une dérogation pour un type d'entité soumise
en vertu du Titre 21 CFR § 10.30 par toute personne soumise aux exigences de
la régle.

Si la FDA détermine de sa propre initiative qu'une dérogation a une ou plusieurs
exigences pour une entité individuelle ou un type d'entité est appropriée, nous
publierons un avis dans le Registre fédéral exposant la dérogation proposée et les
raisons de cette dérogation. L'avis établira un dossier public afin que les personnes
intéressées puissent soumettre leurs commentaires écrits sur la proposition.

Si la FDA recoit une pétition visant a demander une dérogation pour un type d'entité,
nous publierons un avis dans le Registre fédéral afin de recueillir des informations et
des avis sur la demande soumise.

A l'issue de la période de consultation publique, nous répondrons par écrit au
pétitionnaire comme suit :

e Sinous acceptons la demande en tout ou en partie, nous publierons un avis
dans le Registre fédéral précisant les exigences pour lesquelles nous avons
accordé une dérogation et les raisons de cette dérogation.

« Sinous rejetons la demande (y compris un rejet partiel), notre réponse écrite au
demandeur expliquera les raisons du rejet.

Si la FDA propose la dérogation de sa propre initiative, alors, a l'issue de la période de
consultation publique, nous publierons un avis dans le Registre fédéral indiquant si
nous accordons la dérogation (en tout ou en partie) et les raisons de notre décision.

Toute dérogation accordée par la FDA a un type d'entité prendra effet a la date de
publication de I'avis de dérogation dans le Registre fédéral, sauf indication contraire
dans l'avis.


mailto:FSMA204Traceability@fda.hhs.gov
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-10/subpart-B/section-10.30
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Les demandes de dérogation pour des entités individuelles ne donneront pas lieu a la
publication d'un avis dans le Registre fédéral. Aprés avoir examiné les informations
fournies dans une demande de dérogation pour une entité individuelle, nous
répondrons par écrit a la personne qui a soumis la demande de dérogation en indiquant
si nous accordons la dérogation (en tout ou en partie) et les raisons de notre décision.
Toute dérogation accordée par la FDA a une entité individuelle prendra effet a la date a
laquelle nous publierons notre réponse a la demande de dérogation, sauf indication
contraire dans la réponse.

Nous mettrons a la disposition du public, et mettrons réguli€rement a jour, une liste des
demandes de dérogation pour différents types d'entités, y compris le statut de chaque
demande (par exemple, en cours, acceptée ou refusée).

Des informations supplémentaires sur les dérogations sont disponibles sous le Titre 21
CFR § 1.1405.

Evénements critiques de suivi et Eléments de données essentiels

La Régle de tragabilité des aliments exige que les personnes qui interviennent dans la
fabrication, la transformation, le conditionnement ou le stockage des aliments figurant
sur la Liste de tracabilité des aliments (FTL) conservent et fournissent a leurs
partenaires dans la chaine d'approvisionnement les Eléments de données essentiels
(KDE) pour certains Evénements critiques de suivi (CTE) dans la chaine
d'approvisionnement des aliments. Ce cadre constitue la base d'une tracabilité efficace
et efficiente et communique clairement les informations dont la FDA a besoin pour la
mettre en ceuvre.

Les informations que les entreprises doivent conserver et transmettre en vertu de cette
régle varient en fonction du type d'activités de la chaine d'approvisionnement qu'elles
exercent en rapport avec un aliment sur la FTL, depuis la récolte ou la production de
I'aliment jusqu'a sa transformation, sa distribution et sa réception dans un point de
vente au détail ou un autre point de service. Au coeur des exigences proposées figurent
I'attribution, I'enregistrement et le partage des codes de tragabilité des lots (TLC) pour
les aliments sur la FTL, ainsi que le lien entre ces TLC et d'autres informations
identifiant les aliments tout au long de la chaine d'approvisionnement.

KDE requis pour chague CTE effectué

» Espanol (Espagnol) | Bahasa Indonesia (Indonésien) | 93X (Chinois
simplifi¢) | wuulue (Thai) | Tiéng Viét (Vietnamien) | Francais



https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1405
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1405
https://www.fda.gov/media/180599/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/166956/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
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Exemples de chaines d'approvisionnement

La Régle de tragabilité des aliments exige que les personnes qui interviennent dans la
fabrication, la transformation, le conditionnement ou le stockage des aliments figurant
sur la Liste de tracabilité des aliments (FTL) conservent et fournissent a leurs
partenaires dans la chaine d'approvisionnement des informations spécifiques, appelées
Eléments de données essentiels (KDE) pour certains Evénements critiques de
suivi (CTE) dans la chaine d'approvisionnement des aliments. Ce cadre constitue la
base d’'un tracabilité efficace et efficiente des aliments.

Les exemples suivants montrent les Eléments de données essentiels requis pour les
Evénements critiques de suivi dans trois exemples de chaines d'approvisionnement :
les concombres frais, les pavés de thon et le fromage a pate molle.

Exemple de chaine d’approvisionnement pour les fruits et Iégumes

« Présentation vidéo/”

« Transcription |
o Espafol (Espagnol) | Bahasa Indonesia (Indonésien) | 23X (Chinois

simplifié) | wuy'lve (Thaii) | Tiéng Viét (Vietnamien)
o Diapositives
o Espafol (Espagnol) | Bahasa Indonesia (indonésien) | 23X (Chinois

simplifié) | wwu'lve (Thai) | Tiéng Viét (Vietnamien)

Exemple de chaine d'approvisionnement pour les produits de la mer

¢ Présentation vidéo/”

o Transcription
o Espariol (Espagnol) | Bahasa Indonesia (Indonésien) | 3 (Chinois

simplifi¢) | wwulve (Thaii) | Tiéng Viét (Vietnamien)
o Diapositives
o Espariol (Espagnol) | Bahasa Indonesia (indonésien) | $:3X (Chinois

simplifié) | wuulve (Thai) | Tiéng Viét (Vietnamien)

Exemple de chaine d'approvisionnement pour le fromage

o« Présentation vidéo/”

o Transcription
o Espaiiol (Espagnol) | Bahasa Indonesia (Indonésien) | 3Z (Chinois

simplifi¢) | wuyulve (Thaii) | Tiéng Viét (Vietnamien)
o Diapositives
o Espanol (Espagnol) | Bahasa Indonesia (indonésien) | H3X (Chinois

simplifi¢) | wwulne (Thai) | Tiéng Viét (Vietnamien)



https://www.fda.gov/media/180599/download?attachment
https://youtu.be/ZcSBvLQ6p6M
http://www.fda.gov/about-fda/website-policies/website-disclaimer
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/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
http://www.fda.gov/about-fda/website-policies/website-disclaimer
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/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
http://www.fda.gov/about-fda/website-policies/website-disclaimer
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/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
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Exemple de salade traiteur
« Diapositives
Exemple de germes
o Diapositives
Exemples supplémentaires de chaines d’approvisionnement

Tilapia d'élevage, tomates en conserve, saumon en conserve, mangues
importées, ceufs en coquille, fruits et Iégumes frais destinés aux kits repas.

« Diapositives
o Espafol (Espagnol) | Bahasa Indonesia (indonésien) | XX
(Chinois simplifié) | uuv vy (Thai) | Tiéng Viét (Vietnamien)

Ajouté le 6 aolt 2025

CEufs en coquille, Fruits et Iégumes surgelés, Fruits et légumes frais coupés, Fruits et
légumes conditionnés a la ferme, Centres alimentaires, Crackers au beurre de
cacahuéte, Installations relevant de deux juridictions.

« Diapositives
o Espanol (Espagnol) | Bahasa Indonesia (Indonésien) | X
(Chinois simplifié) | wuv lny (Thai) | Tiéng Viét
(Vietnamien) | Francais

Code de tracabilité du lot

Pour en savoir plus, consultez la page web consacrée au Code de tracabilité du lot.

Plan de tracabilité

Ces documents ont pour objectif d'aider les entités a établir un plan de tracabilité,
conformément au § 1.1315 de la Régle de tragabilité des aliments. Ces exemples
integrent les informations requises par la Régle de tracabilité des aliments de la FDA et
ne sont que deux exemples parmi d'autres de la maniere dont un plan de tracabilité
peut étre établi. Ce plan n’exige pas de format spécifique, mais les informations qu’il
contient doivent satisfaire aux exigences décrites au § 1.1315 de la Régle de tracabilité
des aliments et refléter les pratiques actuelles propres a I'entité concernée.

Exemple de plan de tragabilité pour les exploitations agricoles



https://www.fda.gov/media/173215/download?attachment
https://www.fda.gov/media/177855/download?attachment
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/180599/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180612/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180599/download?attachment
https://www.fda.gov/media/174057/download?attachment
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» Espanol (Espagnol) | Bahasa Indonesia (indonésien) | H3X (Chinois
simplifié) | wwu'lve (Thai) | Tiéng Viét (Vietnamien) |

Exemple de plan de tracabilité pour les restaurants

» Espanol (Espagnol) | Bahasa Indonesia (indonésien) | H3Z (Chinois
simplifi¢) | wuulve (Thai) | Tiéng Viét (Vietnamien)

Exemple de plan de tracabilité pour les producteurs de germes

Exemple de plan de tracabilité pour les entreprises de transformation des
aliments

» Espairiol (Espagnol) | Bahasa Indonesia (Indonésien) | 3¢ (Chinois
simplifi¢) | wuu'lue (Thai) | Tiéng Viét (Vietnamien) | Francais

Exemple de plan de tracabilité pour les centres de distribution

» Espairiol (Espagnol) | Bahasa Indonesia (Indonésien) | B3 (Chinois
simplifi¢) | wuulve (Thai) | Tiéng Viét (Vietnamien) | Francais

Exemple de plan de tracabilité pour les installations de transformation des
produits de la mer

» Espanol (Espagnol) | Bahasa Indonesia (Indonésien) | F93Z (Chinois
simplifi¢) | wuu'lue (Thai) | Tiéng Viét (Vietnamien) | Francais

Exemple de plan de tracabilité pour les fermes aguacoles

» Espanol (Espagnol) | Bahasa Indonesia (Indonésien) | F#3Z (Chinois
simplifi¢) | wuu'lue (Thai) | Tiéng Viét (Vietnamien) | Francais

Feuille de calcul électronique triable

Ce modeéle de feuille de calcul électronique triable peut étre utilisé pour répondre aux
demandes de soumission de données a la FDA conformément a la Régle de tracabilité
des aliments décrite dans le Titre 21 CFR, Partie 1, Sous-partie S. Ce modéle est
présenté a titre indicatif. Vous n'avez pas I’obligation d'utiliser ce modéle de
feuille de calcul électronique triable spécifique pour vous conformer a la régle.

Chaque onglet représente un Evénement critique de suivi (CTE) et contient tous les
Eléments de données essentiels (KDE) correspondants pour ce CTE. Dans chaque
onglet, chaque en-téte de colonne représente un KDE requis et comporte un lien


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/177505/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/177507/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/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/188106/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188122/download?attachment
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/188105/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/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/188107/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/188104/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/180599/download?attachment
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hypertexte vers la disposition correspondante a titre de référence. Vous pouvez
également vous reporter au Titre 21 CFR 1.1310 pour toute définition relative a cette
régle. Pour plus de commodité, les définitions sont répertoriées dans un onglet séparé
avec des liens hypertextes vers les dispositions correspondantes. Le modéle comprend
un onglet pour chaque CTE répertorié dans la Regle de tracabilité des aliments, mais
vous n'avez pas l'obligation de remplir tous les onglets lorsque vous répondez a une
demande de données de la FDA. Les onglets pertinents doivent étre remplis en fonction
des CTE que vous effectuez en rapport avec la demande de données fournie par la
FDA.

Certains KDE contenus dans la régle contiennent plusieurs éléments de données. Dans
ce modele, tous ces KDE ont été séparés en plusieurs colonnes. Par exemple, le KDE
portant sur la description de la localisation couvre plusieurs colonnes afin de saisir
individuellement toutes les informations requises sous ce KDE. Reportez-vous au

Titre 21 CFR 1.1310 pour les définitions relatives a la description de la localisation et a
la description du produit, qui détaillent les multiples données pour chacune d'entre elles.

Feuille de calcul électronique triable dans Excel (1.9 Mo)

» Espanol (Espagnol) | Bahasa Indonesia (Indonésien) | F#3Z (Chinois
simplifi¢) | wuulve (Thai) | Tiéng Viét (Vietnamien) | Francais

Feuille de calcul électronique triable au format PDF (804 Ko)

» Espanol (Espagnol) | Bahasa Indonesia (Indonésien) | 93X (Chinois
simplifi¢) | wuulue (Thai) | Tiéng Viét (Vietnamien) | Francais

Une version supplémentaire du modeéle de feuille de calcul électronique triable est
fournie ici. Elle contient des exemples de données afin d'illustrer comment les entités
peuvent remplir le modeéle. Les données ont été créées pour étre représentatives de
données réelles de la chaine d'approvisionnement sans faire référence a des
entreprises, des produits ou des transactions spécifiques.

Feuille de calcul électronigue triable avec exemples de données dans Excel (1,9

Mo)

Feuille de calcul électronigue triable avec exemples de données au format PDF

(560 Ko)

Ligne directrice sectorielle

Guide de conformité pour les petites entités : Exigences relatives aux reqistres de
tracabilité supplémentaires pour certains aliments : Ce que vous devez savoir sur la
réglementation de la FDA



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/180302/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
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/180301/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/181946/download?attachment
https://www.fda.gov/media/181945/download?attachment
https://www.fda.gov/media/181945/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180599/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/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/small-entity-compliance-guide-requirements-additional-traceability-records-certain-foods-what-you
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/small-entity-compliance-guide-requirements-additional-traceability-records-certain-foods-what-you
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» Espanol (Espagnol) | Bahasa Indonesia (Indonésien) | 3 (Chinois simplifié) |
wuu e (Thai)

Foire aux questions relative a la Regle finale sur la tracabilité des

alimente
Consultez la foire aux questions : Régle de tracabilité des aliments de la FSMA pour en savoir

plus sur la Régle finale sur la tracabilité des aliments.

Appels, webinaires et réunions avec les parties prenantes

Appel avec les parties prenantes/ (15 novembre 2022)

Webinaire relatif a la Regle finale sur la tragabilité des aliments
(7 décembre 2022)

La Fondation Reagan-Udall a organisé trois tables rondes en 2024 avec des
représentants du secteur. Ces discussions ont permis un dialogue intersectoriel sur les
principaux défis et stratégies visant a soutenir la mise en ceuvre de la Régle de
tragabilité des aliments. Un résumé des discussions de la table ronde/ est disponible
sur le site web de la Fondation Reagan-Udall.

La Fondation Reagan-Udall a organisé une réunion publique virtuelle afin de recueillir
les avis des dirigeants de la FDA et d'autres experts issus de divers secteurs de
l'industrie alimentaire au sujet de la Regle de tracgabilité des aliments. L'enregistrement
de la réunion/ est disponible sur le site web de la Fondation Reagan-Udall.

(7 octobre 2024)

Informations supplémentaires

o Liste de tracabilité des aliments

e EXxigences relatives aux reqistres de tracabilité supplémentaires pour certains
aliments (Régle finale) Analyse d'impact réglementaire

o Etablissements d’alimentation au détail (RFE) et restaurants : Quels documents
dois-je conserver pour respecter la Régle de tracabilité des aliments ? (Espafiol
(Espagnol) | 23X (Chinois simplifi¢) | Tiéng Viét (Vietnamien))

« Etablissements d’alimentation au détail (RFE) et restaurants : Ce que vous
devez savoir au sujet de la Régle de tracabilité des aliments (Espanol (Espagnol)
| 13X _(Chinois simplifié) | Tiéng Viét (Vietnamien))

« Etablissements d’alimentation au détail (RFE) et restaurants : Ce que vous
devez savoir sur la mise en place et le maintien d'un plan de tracabilité pour la
Régle de tracabilité des aliments (Espaiol (Espagnol) | X (Chinois simplifié) |
Tiéng Viét (Vietnamien))



https://www.fda.gov/media/180599/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180599/download?attachment
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/188094/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180599/download?attachment
https://www.youtube.com/watch?v=iEF0hRk19Ho
http://www.fda.gov/about-fda/website-policies/website-disclaimer
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
http://www.fda.gov/about-fda/website-policies/website-disclaimer
https://reaganudall.org/news-and-events/events/virtual-public-meeting-fdas-final-rule-requirements-additional-traceability
https://reaganudall.org/news-and-events/events/virtual-public-meeting-fdas-final-rule-requirements-additional-traceability
http://www.fda.gov/about-fda/website-policies/website-disclaimer
https://www.fda.gov/media/180599/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180601/download?attachment
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/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/163014/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171822/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171822/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171821/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171823/download?attachment
https://www.fda.gov/media/163015/download?attachment
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/171830/download?attachment
https://www.fda.gov/media/163016/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
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e« Ce que vous devez savoir au sujet de la Régle de tracabilité des aliments :
Couverture et exemptions pour les producteurs de fruits et Iéqumes (Espanol
(Espagnol) | X (Chinois simplifi¢) | Tiéng Viét (Vietnamien))

« Ce que vous devez savoir au sujet de la Régle de tracabilité des aliments :
Informations relatives a la tenue des reqistres pour les producteurs de fruits et
légumes (Espafiol (Espagnol) | F3Z (Chinois simplifi¢) | Tiéng Viét (Vietnamien))

« Exemptions applicables aux producteurs de fruits et I€gumes en vertu de la
Régle sur la sécurité des fruits et [équmes et de la Régle de tracabilité des
aliments

e Ouitil de classement des résultats du modéle de risque

e Suivi et tracabilité des aliments



https://www.fda.gov/media/169509/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/169510/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169510/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://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/exemptions-relevant-produce-farms-under-produce-safety-rule-and-food-traceability-rule
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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