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危害分析及基于风险的

人类食品预防性控制措施：行业指南草案1

第十四章：召回计划
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1 注：本指南由美国食品和药品监督管理局食品安全与应用营养中心的食品安全办公室编写。

本指南草案代表美国食品药品监督管理局（FDA）对相关内容的最新的观点。本草案不赋予任何人任何

权利，也不对 FDA或公众具有强制性。如果满足适用法规的要求，您可以使用其他方式替代本草案。

请通过以下链接联系 FDA的技术援助系统，提交您的问题，参与替代方案的讨论。

https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm459719.htm.
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14.5.2 在适当的时候通知公众

14.5.3 进行有效性检查

14.5.4 决定如何处置召回食品

14.6 确定执行召回行动责任的程序

14.7 通知 FDA的程序

14.7.1 通知 FDA关于应通报食品的程序

14.7.2 通知相应 FDA召回协调员的程序

14.8 参考文献

14.1 本章目的

本章的目的是帮助食品企业根据21CFR 117.139的要求建立和实施书面的召

回计划。尽管书面召回计划是一种预防性控制措施（见 21 CFR 117.135(c)(5)），

但 PCHF要求规定，书面召回计划不受 21 CFR 117.140中规定的预防性控制措施

管理要素的约束（如，监控，纠偏措施和纠正，验证）（见 21 CFR 117.140(c)）。

因此，本章不讨论预防性控制措施管理要素在书面召回计划中的应用。

14.2 本章使用术语

14.2.1 21 CFR 117.3中规定的术语

见本指南《简介和目的》第三节中 A部分的术语表，包含在本指南中使用

的已在 21 CFR 117.3中被定义的术语。

14.2.2 本章中 FDA使用的其他术语

见本指南《简介和目的》中的第三节 B 部分的术语表，包含在本指南中使

用的未在 21 CFR 117.3中被定义的术语。该术语表并未包含本章中使用的所有术

语。本章使用的其他术语见表 14-1。当进行《简介和目的》的更新，我们计划将

这些术语合并到其中的术语表中。那时，我们将从本章中删除表 14-1。
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表 14-1 本章使用的术语

术语 该术语的含义

收货人
该术语在 21 CFR 第 7 部分中被定义为接收、购买或

使用被召回产品的任何人（参见 21 CFR 7.3(m)）。

直接账户
FDA在 21 CFR 第 7部分 C子部分召回政策中使用的

术语，指召回公司分销链中的第一个收货人。

直接收货人

21 CFR 117.139 中使用的术语，表示召回公司分销链

中的第一个收货人。与 21 CFR 第 7 部分 C 子部分

中的“直接帐户”具有相同的含义。

召回

公司删除或更正被 FDA 认为违反法律并将采取法律

措施（例如扣押）的已上市产品的行为。召回不包括

市场撤回或库存回收（参见 21 CFR 7.3(g)）。

召回分级

FDA 为食品召回指定的数字名称（即 I、II 或 III），

以表明被召回产品对健康危害的不同程度。

（1） I类是指使用或接触相关产品有可能会导致严重

的不良健康后果或死亡（21 CFR 7.3（m）（1））；

（2）II 类是指使用或接触相关产品可能导致暂时或医

学上可逆的不良健康后果，或造成严重健康后果的可

能性很小（21 CFR 7.3（m）（2））；

（3）III 类是指使用或接触相关产品不太可能导致疾

病或伤害的情况（21 CFR 7.3（m）（3））。

（见 21 CFR 7.3（m））

14.3 召回计划的要求概述

PCHF 要求食品企业必须为需要预防性控制措施的食品制定书面召回计划

(21 CFR 117.139(a))。PCHF还规定，书面召回计划必须包括描述要采取的召回

程序步骤并分配相关责任，以便食品企业根据具体情况采取以下行动（21 CFR

117.139(b)）：
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• 直接通知被召回食品的直接收货人，包括如何退回或处置被召回的食品（21

CFR 117.139(b)(1)）；

• 在保护公众健康的适当情况下，向公众通报食品中的任何危害（21 CFR

117.139(b)(2)）；

• 进行有效性检查，验证召回已进行（21 CFR 117.139(b)(3)）；以及

• 适当处置已召回的食品，如通过再加工，重新加工，改做不存在安全隐患的

其他用途，或者销毁食品(21 CFR 117.139(b)(4))。

14.4 制定召回计划的参考资料

以下资料可帮助食品企业制定召回计划：

• 21 CFR 第 7部分 C子部分（21 CFR 7.40 至 7.59；FDA 召回指南）中关

于召回的政策、程序和行业责任的一般指南；

• 行业指南，可从网站上“行业召回指南：有关 FDA 监管产品召回的信息”

栏目中获取

（https://www.fda.gov/safety/recalls-market-withdrawals-safety-alerts/industry-guida

nce- recalls）：

o “行业和 FDA人员指南草案：根据 21 CFR 第 7部分 C子部分启动

资源召回。”(FDA, 2019a；自愿召回启动指南草案)；

o “行业和 FDA人员指南草案：根据 21 CFR 第 7 部分 C子部分实

施公共警告和召回通知。”（FDA，2019c；FDA公共警告和通知指南）；

o “行业和 FDA人员指南草案：公开发布零售收货人名单，以实现某

些人类和动物食品召回”（FDA，2018b）；

o “行业和 FDA工作人员指南：关于强制性食品召回的问答”（FDA，

2018c）；

o “行业指南：产品召回，包括撤回和纠正”（FDA，2014；行业召

回指南）；以及

• 新闻稿范本索引（可在以下网址获取）

（ https://www.fda.gov/safety/recalls-marketwithdrawals-safety-alerts/industry-guidan

ce-recalls）；以及

• FDA监管程序手册（FDA，2019d）第 7章，包括：
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o 附录 7-1 – 有效性检查信范本（行业）（FDA，2019e）；

o 附录 7-2 – 有效性检查响应格式范本（行业 ）（FDA，2019f）；

o 附录 7-3 – 电话或个人访问的有效性检查问卷范本（行业）（FDA，

2019g）；

o 附录 7-4 – 召回信范本（通用，所有中心）（FDA，2019h）；和

o 附录 7-5 – 召回反馈表范本（FDA，2019i）。

在本章中，将向食品企业推荐指南和监管程序手册中的具体建议。

14.5 执行召回操作步骤的过程描述

描述执行召回行动所采取步骤这一程序的目标是，当确定需要进行召回时，

帮助食品企业迅速采取召回行动。

14.5.1 通知直接收货人

建议食品企业在召回计划中制定一份书面的召回通知，用以通知直接收货人

相关召回信息（见 21 CFR 7.49）。一份书面召回通知应向直接收货人提供召回

所需的具体信息，并作为直接收货人在整个召回程序中进行持续咨询的参考。

书面的召回通知可以通过任何有效的方式进行（例如，通过信件、电子邮件、

电话传真或短信）。如果召回计划规定将通过电话联系直接收货人，建议召回计

划中还应规定以书面形式对电话沟通加以确认（例如，在电话之后进行书面通知，

如信件、电子邮件、电话传真或短信）和/或以适当的方式记录电话沟通情况（见

21 CFR 7.49(b)）。

如 14.5.1.1至 14.5.1.6所述，我们建议食品企业在召回计划中：

• 通过在书面召回通知中详细描述相关内容，主动解决直接收货人有可能提

出的问题(例如，识别食品、解释召回的原因，召回范围，告知直接收货人应如

何处置食物，并保证收货人可更便捷的联系到食品企业)；以及

• 包含一份可根据具体情况进行修改的召回信范本。请参阅第 14.5.1.6节中

召回计划中需包含一份召回信范本的建议。

14.5.1.1 识别召回食品
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我们建议食品企业在召回计划中解释，书面召回通知如何清楚地提供相关的

描述性信息，以便准确和快速识别被召回的食品（例如，识别产品名称、尺寸、

批号、代码、有效期、以及任何其他相关的描述信息（如 UPC代码和发货日期））。

（参见召回信范本(FDA,，2019h)和 21 CFR 7.49(c)(1)(ii)）。为了帮助直接收货

人识别被召回的产品，我们建议食品企业的召回计划中应明确，书面召回通知中

要包含召回产品标签（见《召回信范本》(FDA, 2019h)）。

14.5.1.2 解释召回原因

我们建议食品企业在召回计划中描述书面召回通知所表达的信息，以简明地

解释召回原因和涉及的健康危害。（见范本召回信 (FDA, 2019h)和 21 CFR

7.49(c)(1)(iii)）。

14.5.1.3 确定召回范围

我们建议食品企业在召回计划中解释，书面召回通知里将如何指定召回范围

（例如，批发，零售或消费者层面）。（参见召回信范本（FDA，2019h）和 21

CFR 7.42(b)(1)）。如果有理由相信直接收货人已经进一步对相关食品进行分销

（例如，如果您的直接收货人包括分销商，其逐一向零售食品店出售产品），那

么召回计划中的书面召回通知应指导直接收货人进一步将有关召回的信息通知

其客户（参见召回信范本(FDA，2019h)，21 CFR 7.49(a)(3)和本章第 14.5.1.4节）。

14.5.1.4 提供收货人应如何处理召回食品的说明

我们建议食品企业在召回计划中提供具体说明，描述书面召回通知里将如何

指导有关收货人采取措施对召回食品进行处理。（参见召回信范本(FDA，2019h)

和 21 CFR 7.49(c)(1)(iv)）。例如，召回计划中可以描述书面召回通知里将会如何

指导收货人：

• 从待售品中撤回召回食品；

• 停止分销食品；

• 通知其客户召回情况（如批发或零售层面，视情况而定）；

• 将食品退回给食品企业或召回通知中规定的其他环节；和/或
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• 解释如何处理未被退回的食品（例如，是否以及如何销毁相关食品）

如果召回计划中描述了书面召回通知将如何要求直接收货人通知其客户，我

们建议通过直接收货人向其客户发送书面召回通知的副本。或者在召回计划中可

以向直接收货人提供修改后的召回通知，前提是修改后的召回通知包含所有相关

信息（例如，有关召回食品的准确和全面的信息，召回原因、召回范围、如何处

理食品的说明， 以及便于收件人与食品企业沟通的联系方式）。

14.5.1.5 向收货人提供便捷的联系方式

我们建议您在召回计划中解释，书面召回通知如何指导收货人（即，收到召

回通知的任何收货人）反馈相关信息（例如，收货人是否还持有召回食品），并

使操作更易于执行。例如，召回计划中可以明确提出，书面召回通知中应为收件

人提供一个免费电话号码用于联系，或提供收件人可以寄回的反馈表（例如，使

用 已付邮资的、自填地址的明信片或信封、电子邮件或提供在线提交方式）。

（参见召回信范本(FDA，2019h)和 21 CFR 7.49(c)(1)(v)））。如果召回计划指定

使用反馈表，我们建议在反馈表中体现召回信中的所有信息，以便收件人明确他

们执行了所有要求。可在《召回行业指南：FDA监管产品召回信息》网站

（ https://www.fda.gov/safety/recalls-market-withdrawals-safetyalerts/industry-guidan

ce-recalls）参考召回反馈表示例（FDA，2019i）。召回计划中还应包括针对未回

复您书面召回通知的收货人的一个相关跟进程序。

14.5.1.6 制定召回信范本

建议您在召回计划中制定一封或多封召回信范本，食品企业可以根据需要召

回的具体情况修改这些信函，并将其用作书面召回通知。在召回计划中制定召回

信范本有助于在需要时快速准备召回信，并可以提示召回计划中描述的所有信息

（例如，识别食物，解释召回原因，指定召回范围，收货人应如何处理食品的说

明，以及便于收件人与食品企业沟通的联系方式）。请参阅模型召回信（FDA，

2019h）。

14.5.2 在适当的时候告知公众

召回计划必须包含适时通知公众召回食品相关危害的程序，以保护公众健康
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（见 21 CFR 117.139(b)(2)）。例如，公共警告可以用于提醒公众被召回的食品

会对健康构成严重危害。公共警告仅用于其他召回手段不足的紧急情况。根据实

际情况，通过一般新闻媒体或专业新闻媒体（如专业或行业新闻，医务通讯）发

出公共警告（见 21CFR 7.42(b)(2)）。

对于无论是由 FDA公诉发起还是由食品公司自行发起并采取具体的召回行

动的召回，FDA 根据其执行报告中的分类公布召回清单以向公众提供召回信息

（参见 21 CFR 7.50）。FDA执行报告旨在提供市场上正在被召回食品的公开清

单。与公共警告不同，FDA 执行报告中的召回清单不限于对健康构成严重危害

的紧急情况，也不一定用于提醒公众召回产品的风险或危害。

FDA 还在其网站上“召回，市场撤回和安全警报”的栏目中提供从来自媒

体报道和其他公告中收集的召回信息

（https://www.fda.gov/safety/recalls-marketwithdrawals-safety-alerts）。当 FDA 发

布由食品公司自行公布的撤销或更正信息时，我们将其作为一种公共服务，并不

意味着情况紧急或相关产品对健康构成严重危害，这种情况被视为本章中使用的

术语“公共警告”。

召回计划应描述公共警告的确定标准。见公共警告和通知指南（FDA，2019c）

关于公共警告及其发布责任方的相关内容。

召回计划还应描述进行公共警告时应采取的步骤。有关公共警告的使用、内

容和分发的建议以及公共警告中应包含的信息，请参阅公共警告和通知指南。（参

见 21 CFR 7.42(b)(2)和公众警告和通知指南(FDA，2019c)）。

有关食品过敏原和某些病原体（例如，单增李斯特菌、肉毒梭状芽胞杆菌、

沙门氏菌和大肠杆菌 O157：H7）的召回，请参阅我们网站中题目为《行业召回

指南：FDA 监管产品召回信息》的新闻稿范本

（ https://www.fda.gov/safety/recalls-market-withdrawals-safety-alerts/industry-guida

nce-recalls）。建议食品企业的召回计划中包含一个或多个新闻稿范本（或自行

准备的其他新闻稿范本），以便根据需要召回的相应情况进行修改并可以快速发

布。

14.5.3 进行有效性检查

有效性检查的目的是验证所有在指定召回范围内的收货人都已收到召回通
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知并已采取适当行动（见 21 CFR 7.42(b)(3)）。参见 FDA 监管程序手册中的通

用信函范本索引，以获取文件范本（即有效性检查函（FDA，2019e）、有效性

检查反馈格式（FDA，2019f）和用于电话或个人访问有效性检查问卷（FDA，

2019g））。索引可在我们网站“行业召回指南：FDA监管产品召回信息”的栏

目中获取

（ https ://www.fda.gov/safety/recalls-marketwithdrawals-safety-alerts/industry-guida

nce-recalls）。我们建议食品企业的召回计划中包含一个或多个此类示范文档，

以便根据需要召回的特定情况对其进行修改，从而快速完成此类文件的准备。

14.5.4 决定如何处置召回食品

我们建议在召回计划中描述处置召回食品的选项（例如，通过再加工，返工，

改做不存在安全问题的用途或销毁食品）以及确定处置方式的决定因素。

14.6 确定执行召回行动责任的程序

在召回计划的程序中，食品企业各方必须各尽其责，采取行动通知直接收货

人、公众、进行有效性检查以及适当处置召回食品（见 21 CFR 117.139(b)）。该

程序的目标是在召回计划启动后用最短时间向相关人员明确传达责任，以便他们

立即采取行动。我们建议召回计划中应有以下程序：

• 确定由召回协调员领导的召回管理团队的成员（和候补成员2）。在适用

您公司的情况下，召回管理团队的成员（和候补成员）可能包括以下人员：负责

分销、生产和质量控制、消费者事务、会计、法律决策、公共关系、技术、市场

营销的人员，以及区域销售经理和员工，如表 14-2所示（新西兰农业和林业部，

2012年）。

• 提供召回管理团队每位成员（和候补成员）的以下信息：

o 姓名和职务/职位；

o 业务电话号码（包括手机号码（如适用））和电子邮件地址；

o 非工作时间的电话号码（例如，家庭电话或手机号码）；以及

o 职责；以及

• 指定召回决定的负责人。

2 候补成员将替换公司在考虑或实施召回时无法出席的团队成员。
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表 14-2 召回管理团队成员角色和职责示例

角色 责任

召回协调员 协调和记录所有召回活动

分销人员 停止销售并安排退回需要召回的食

品；准备受影响食品的库存情况和销

售状况

生产和质量控制人员 批次识别；停止相关问题食品生产；

调查问题原因并检查记录，以确定是

否也应召回其他产品批次

消费者事务人员 准备回应消费者；回答消费者的询问

公共关系人员 编辑新闻稿；管理媒体联系人

市场营销人员 通知销售经理和代理商；在零售层面

安排回收

区域销售经理 帮助联系客户；根据需要协助产品回

收

*改编自新西兰农业和林业部提供的召回指导材料（新西兰农业和林业部，2012年）。

14.7 通知FDA的程序

14.7.1 通知FDA关于应通报食品的程序

《食品和药品管理法》（FD&C法案）（21 U.S.C.350f）第 417节要求 FDA

建立应通报食品注册（RFR）。“应通报食品”是指使用或接触此类食品可能会

对人类或动物造成严重不良健康后果或死亡的食品（膳食补充剂或婴儿配方奶粉
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除外）（FD&C 法案第 417(A)(2)节）。根据 FD&C 法案第 417（d）（1）节，

被定义为“责任方”的食品公司必须在确定其制造、加工、包装或保存的食品为

应通报食品后 24 小时内以电子方式通知 FDA 相关信息。我们已经发布了关于

RFR的指南（FDA，2009；2010）。该指南包括食品应通报情况的示例。

我们建议食品企业的召回计划包括必须遵守 RFR要求的相关程序，或对此

类程序的交叉引用，以便召回管理团队可以随时使用这些程序。这样做能够节省

时间，在召回过程中至关重要。

14.7.2 通知相应FDA召回协调员的程序

行业召回指南建议，一旦做出召回决定，在向客户发布新闻或书面通知之前

应立即通知相应的 FDA召回协调员（FDA，2014）。并将召回信息发送给相应

的 FDA召回协调员。此外，自愿召回指南草案鼓励食品企业在其自身调查进行

期间，如果对其产品问题的检查有疑问，应咨询 FDA（FDA，2019a）。有关 FDA

召回协调员的最新列表，参见“ORA召回协调员”（FDA，2019b）。

我们建议在召回计划中包含第 14.4 节中列出的参考资料，以便召回管理团

队可以随时使用。
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