
 

กฎเกณฑข์ ัน้สุดทา้ยของ=J D 8 
วา่ดว้ยขอ้กําหนดการบนัทกึการตรวจสอบยอ้น 

กลบัเพิม่เตมิสําหรบัอาหารบางประเภท 
กฎเกณฑข์ัน้สดุทา้ยของ FDA 
ว่าดว้ยขอ้กาํหนดการบนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบัเพิม่เตมิสําหรบัอาหารบางประเภท 
(กฎฉบบัสมบูรณว่์าดว้ยการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร) 
ไดร้ะบุขอ้กาํหนดการจดัทําบนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบัเพิม่เตมิจากทีม่อียู่ในกฎระเบยีบปัจจบุนั 
ในสว่นของบคุคลทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืเก็บรกัษาอาหารตามทีไ่ดร้ะบุไวใ้นรายการอาหารทีต่อ้งตรวจสอบยอ้นกลบั (FTL) 
กฎเกณฑข์ัน้สุดทา้ยฉบบันีเ้ป็นองคป์ระกอบสําคญัของแผนแม่บทยุคใหม่ของความปลอดภยัดา้นอาหารทีช่า 
ญฉลาดขึน้ของ FDA และเป็นการดาํเนินการตามมาตรา 204(ง) 
แห่งรฐับญัญตัวิา่ดว้ยการปรบัปรงุความปลอดภยัดา้นอาหารใหท้นัสมยัของ FDA (FSMA) 
ขอ้กาํหนดใหม่ทีก่าํหนดไวใ้นกฎฉบบัสมบูรณนี์จ้ะชว่ยใหส้ามารถระบุและนําอาหารทีอ่าจปนเป้ือนออกจากต 
ลาดไดอ้ย่างรวดเรว็มากขึน้ ซ ึง่จะสง่ผลใหก้ารเจ็บป่วยและ/หรอืเสยีชวีติจากโรคทีเ่กดิจากอาหารลดลง 

สาระสาํคญัของกฎนีค้อืการกาํหนดใหบ้คุคลทีอ่ยู่ภายใตข้อ้บงัคบัของกฎ ซึง่เป็นผูผ ้ ลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืเก็บรกัษาอาหารตามรายการ FTL ตอ้งจดัทําบนัทกึทีม่ ีองคป์ระกอบขอ้มูลสําคญั (KDE) 
ซึง่เกีย่วขอ้งกบั เหตุการณก์ารตรวจสอบยอ้นกลบัทีส่ําคญั (CTE) และตอ้งจดัสง่ขอ้มูลใหแ้ก ่FDA 
ภายใน 24 ช ัว่โมง หรอืภายในระยะเวลาทีเ่หมาะสมตามที ่FDA ไดเ้ห็นชอบ 

กฎฉบบัสมบูรณนี์ส้อดคลอ้งกบัแนวปฏบิตัทิีด่ทีีสุ่ดในปัจจบุนัของอุตสาหกรรม 
และมผีลบงัคบัใชท้ัง้บรษิทัในประเทศและต่างประเทศทีผ่ลติอาหารเพือ่การบรโิภคในสหรฐัอเมรกิา 
ตลอดจนทกุชว่งในห่วงโซอ่ปุทานอาหาร ซึง่ครอบคลมุตัง้แตฟ่ารมจ์นถงึโตะ๊อาหาร 

วนัทีม่ผีลบงัคบัใช ้

เน่ืองจากกฎฉบบัสมบูรณว่์าดว้ยการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารไดก้าํหนดใหนิ้ตบุิคคลตอ้งแจง้ขอ้มูลกบัพนัธ 
มติรในหว่งโซอ่ปุทานของตน วธิทีีม่ปีระสทิธภิาพและประสทิธผิลมากทีส่ดุในการบงัคบัใชก้ฎนี ้
คอืการใหบุ้คคลทัง้หมดทีอ่ยู่ภายใตข้อ้กาํหนดดงักล่าวปฏบิตัติามกฎในวนัเดยีวกนั 
วนัเร ิม่ตน้การปฏบิตัติามขอ้กาํหนดการจดัทําบนัทกึสาํหรบับุคคลทัง้หมดทีอ่ยู่ภายใตก้ฎนี ้คอืวนัองัคารที ่20 
มกราคม 2026 อย่างไรก็ตาม FDA ได ้เสนอ 
ใหเ้ลือ่นวนัทีเ่ร ิม่ตน้การปฏบิตัติามกฎฉบบัสมบูรณว์า่ดว้ยการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารออกไปอกี 30 เดอืน 
ซึง่จะเป็นวนัที ่20 กรกฎาคม 2028 

https://www.federalregister.gov/documents/2025/08/07/2025-14967/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods-compliance-date-extension


 

การเริม่ตน้ใชง้านกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร  

Español (สเปน) | 中文 (จนีตวัย่อ) | Tiếng Việt (เวยีดนาม) 

หากคุณไม่แน่ใจว่ากฎว่าดว้ยการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารมผีลบงัคบัใชก้บัธรุกจิหรอือาหารขอ 
งคณุหรอืไม่ หรอืหากคณุทราบวา่มกีฎนีบ้งัคบัใช ้แตย่งัไม่แน่ใจวา่ควรดาํเนินการอยา่งไรตอ่ไป 
ลงิกส์ ◌ําหรบั การเรม่ิตน ้ดา้นลา่งจะชว่ยคณุได ้
คณุอาจปฏบิตัติามขอ้กาํหนดบางประการของกฎในตอนนีอ้ยู่แลว้ เชน่ 
ขอ้กาํหนดวา่ดว้ยเหตกุารณก์ารตรวจสอบยอ้นกลบัทีส่าํคญั (CTE) 
การจดัเก็บองคป์ระกอบขอ้มูลสาํคญั (KDE) และแผนการตรวจสอบยอ้นกลบั 

• คณุผลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืถอืครองอาหารทีอ่ยู่ในรายชือ่การตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารหรอืไม่ 

• ม ีขอ้ยกเวน้ใดทีใ่ชไ้ด ้กบัสถานการณข์องคุณหรอืไม่ 
• เหตกุารณก์ารตรวจสอบยอ้นกลบัทีส่าํคญั (CTE) เหตุการณใ์ดบา้งทีคุ่ณดําเนินการ 
• องคป์ระกอบขอ้มูลสาํคญั (KDE) อะไรบา้งทีค่ณุเก็บรกัษาไวอ้ยู่แลว้ 

องคป์ระกอบขอ้มูลสาํคญั (KDE) 
ใดบา้งทีคุ่ณตอ้งจดัเก็บเพิม่เตมิเพือ่ใหส้อดคลอ้งกบักฎฉบบัสมบูรณ ์

• สรา้ ง แผนการตรวจสอบยอ้นกลบั ของคุณ 
• ปรกึษาหารอืกบัพนัธมติรในห่วงโซอุ่ปทานของคุณ 

o คณุจะทํางานรว่มกนัอย่างไรเพือ่ปฏบิตัติามตามขอ้กาํหนดของกฎ 
ความเขา้ใจระบบการจดัทําบนัทกึของคุณและของพนัธมติรในห่วงโซอุ่ปทานจะช ่
วยใหคุ้ณสามารถกาํหนดวธิกีารสือ่สารขอ้มูลการตรวจสอบยอ้นกลบัและหารอืเกี ่
ยวกบัแนวทางการทํางานทีส่ามารถทําไดใ้นแนวทางดทีีสุ่ด 

 
 

 
รายการการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL)  

มาตรา 204 แห่ง รฐับญัญตัวิา่ดว้ยการปรบัปรงุความปลอดภยัดา้นอาหารใหท้นัสมยัของ FDA (FSMA) 
กาํหนดให ้FDA 
ตอ้งกาํหนดรายการอาหารทีค่วรมขีอ้กาํหนดการจดัทําบนัทกึเพิม่เตมิตามความเหมาะสมและจาํเป็นในการคุ ้
มครองสขุภาพของประชาชน ขอ้กาํหนดวา่ดว้ยการจดัทําบนัทกึเพิม่เตมิไดร้ะบุไวใ้น 
กฎฉบบัสมบูรณว่์าดว้ยการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
ซึง่มวีตัถุประสงคเ์พือ่ใหส้ามารถระบุหาและนําอาหารทีอ่าจปนเป้ือนออกจากตลาดไดร้วดเรว็ขึน้ 
ซึง่ส่งผลใหเ้กดิการเจ็บป่วยหรอืเสยีชวีติจากโรคทีเ่กดิจากอาหารลดลง 

https://www.fda.gov/media/164433/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/164646/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/164433/download?attachment
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/food-safety-modernization-act-fsma
https://www.fda.gov/media/164433/download?attachment


 

รายการอาหารทีต่อ้งตรวจสอบยอ้นกลบั (FTL) 
ไดร้ะบอุาหารทีจ่าํเป็นตอ้งมกีารจดัทาํบนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบัเพิม่เตมิ ขอ้กาํหนดดา้นการจดัเกบ็บนัท ึ
กตามทีร่ะบุไวใ้นกฎดงักลา่ว จะมผีลบงัคบัใชก้บัอาหารทีถ่กูระบุไวอ้ย่างเฉพาะเจาะจงในรายชือ่ FTL 
รวมถงึอาหารทีม่สีว่นผสมเป็นอาหารจากรายชือ่ดงักลา่ว โดยมเีงือ่นไขวา่ 
สว่นผสมน้ันตอ้งยงัคงอยู่ในรปูแบบดัง้เดมิ (เชน่ สด) ตามทีป่รากฏในรายการ 

สาํหรบัขอ้มูลเพิม่เตมิเกีย่วกบั FTL โปรดดทูี ่รายการอาหารทีต่อ้งตรวจสอบยอ้นกลบั 
 

 
ลกัษณะสําคญั  

1. เหตุการณก์ารตรวจสอบยอ้นกลบัที ่สําคญั (CTE) (§ 1.1325 ถงึ 1.1350) 

กฎฉบบัสมบูรณก์าํหนดเหตกุารณก์ารตรวจสอบยอ้นกลบัทีส่าํคญั (CTEs) 
ทีจ่าํเป็นตอ้งมบีนัทกึซึง่ประกอบดว้ยองคป์ระกอบขอ้มูลสาํคญั (KDEs) KDE ทีก่าํหนดไวจ้ะแตกตา่งกนัไป 
โดยขึน้อยู่กบั CTE ทีก่าํลงัดาํเนินการ 

เหตกุารณก์ารตรวจสอบยอ้นกลบัทีส่าํคญัในกฎฉบบัสมบูรณ ์ไดแ้ ก ่การเกบ็เกีย่ว การลดอณุหภมู ิ
(กอ่นบรรจคุร ัง้แรก) 
การบรรจคุร ัง้แรกของวตัถุดบิเกษตรทีย่งัไม่ผ่านการแปรรูปซึง่ไม่ใชจ่ากอาหารทีไ่ดจ้ากเรอืประมง 
การรบัอาหารคร ัง้แรกบนบกจากเรอืประมง การจดัสง่ การรบัสนิคา้ และการแปรรปูอาหาร 

ขอ้มูลดา้นลา่งนีเ้ป็นคาํอธบิายโดยสงัเขปของแตล่ะเหตกุารณก์ารตรวจสอบยอ้นกลบัทีส่าํคญั (CTE) 
สาํหรบัรายละเอยีดขององคป์ระกอบขอ้มูลสาํคญั (KDE) 
ทีจ่าํเป็นสาํหรบัเหตกุารณก์ารตรวจสอบยอ้นกลบัแตล่ะเหตกุารณ ์โปรดดทูี ่
เหตุการณกา์รตรวจสอบยอน้กลบทัส่ีา◌ํคญแัละองคป์ระกอบขอมู้ลสา◌ํคญ ันอกจากนี ้
คุณยงัสามารถดูตวัอย่างการบงัคบัใชก้ฎฉบบัสมบูรณใ์นห่วงโซอุ่ปทานสามรูปแบบทีแ่ตกต่างกนัดา้นล่าง 
และรวมถงึ KDE และ CTE ทีอ่าจเกีย่วขอ้งกบัสนิคา้ในแตล่ะประเภท 

การเก็บเกีย่ว 

การเก็บเกยี่ว ใชก้บัฟารมแ์ละสถานประกอบการประเภทฟารมผ์สม 
โดยหมายถงึกจิกรรมทีป่กตทิําในฟารมเ์พือ่การเก็บสนิคา้โภคภณัฑเ์กษตรไม่แปรรปู (RAC) 
ออกจากสถานทีเ่พาะปลกูหรอืเลีย้ง และเตรยีมสนิคา้ดงักลา่วเพือ่ใชเ้ป็นอาหาร 

การลดอุณหภูมิ 

การลดอุณหภูม ิหมายถงึการลดอุณหภูมอิย่างรวดเรว็ของสนิคา้โภคภณัฑเ์กษตรไม่แปรรูป (RAC) 
โดยการลดอณุหภมูดิว้ยนํา้ การใสนํ่้าแข็ง (ยกเวน้การใสนํ่้าแข็งในอาหารทะเล) 
การลดอณุหภมูดิว้ยการเป่าลม การลดอณุหภมูดิว้ยวธิสีญุญากาศ หรอืกระบวนการทีค่ลา้ยกนั 

https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164433/download?attachment
https://www.fda.gov/media/163132/download?attachment


 

การบรรจุคร ัง้แรก 

การบรรจคุรงัแ้รก หมายถงึการบรรจคุร ัง้แรกของสนิคา้โภคภณัฑเ์กษตรไม่แปรรูป (RAC) 
ซึง่ไม่ใชอ่าหารทีไ่ดจ้ากเรอืประมง เป็นคร ัง้แรก 

ผูร้บัภาคพืน้ดินรายแรก 

ผูรบ้ภัาคพนืด้นิรายแรก 
หมายถงึบุคคลทีไ่ดค้รอบครองอาหารบนภาคพืน้ดนิเป็นคร ัง้แรกและรบัโดยตรงจากเรอืประมง 

การจดัส่ง 

การจดสัง่หมายถงึเหตุการณใ์นห่วงโซอุ่ปทานอาหารทีม่กีารจดัเตรยีมการขนส่งอาหาร (เชน่ 
โดยรถบรรทกุหรอืเรอื) จากทีห่น่ึงไปยงัอกีทีห่น่ึง การจดัสง่นีจ้ะ 
ไม่รวมถงึการขายหรอืการสง่อาหารโดยตรงไปยงัผูบ้รโิภค หรอืการบรจิาคอาหารสว่นเกนิ 
การจดัส่งยงัครอบคลุมถงึการส่งอาหารภายในบรษิทัจากทีต่ ัง้หน่ึงทีม่ทีีอ่ยู่หน่ึง 
ไปยงัอกีทีต่ ัง้หน่ึงทีม่ทีีอ่ยู่ทีแ่ตกต่างกนัของบรษิทัเดยีวกนั 

การรบั 

การรบ ัหมายถงึเหตุการณใ์นห่วงโซอุ่ปทานของอาหารทีอ่าหารถูกผูใ้ดผูห้น่ึงซึง่ไม่ใชผู่บ้รโิภครบัไว ้
หลงัจากทีถ่กูขนสง่ (เชน่ โดยรถบรรทกุหรอืเรอื) มาจากสถานทีอ่ืน่ 
การรบัหมายรวมถงึการรบัอาหารทีข่นสง่ภายในบรษิทั จากสถานทีห่น่ึงทีม่ทีีอ่ยู่เฉพาะของบรษิทั 
ไปยงัอกีสถานทีห่น่ึงของบรษิทัทีม่ทีีอ่ยู่ต่างกนั 

การแปรรูป 

การแปรรปู หมายถงึเหตกุารณใ์นห่วงโซอ่ปุทานของอาหารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติ/การแปรรปู 
หรอืการเปลีย่นแปลงอาหาร (เชน่ การผสมใหม่ การบรรจใุหม่ หรอืการตดิฉลากใหม่) 
หรอืการเปลีย่นแปลงบรรจภุณัฑห์รอืการบรรจอุาหาร 
โดยสิง่ทีไ่ดจ้ากการแปรรปูคอือาหารทีอ่ยู่ในรายการอาหารทีต่อ้งตรวจสอบยอ้นกลบั (FTL) 
การแปรรูปไม่ไดห้มายรวมถงึการบรรจคุร ัง้แรกของอาหารหรอืกจิกรรมทีเ่กดิขึน้กอ่นหนา้น้ัน (เชน่ 
การเก็บเกีย่ว การลดอณุหภมู)ิ 

 
2. รหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั 

รหสล็ัอตการตรวจสอบยอน้กลบ ั(TLC) หมายถงึ ขอ้มูลระบุ 
ซึง่มกัเป็นอกัขระอกัษรเลขเฉพาะทีใ่ชใ้นการระบุล็อตเพือ่การตรวจสอบยอ้นกลบัภายในบนัทกึของบรษิทั 
ทีก่าํหนดรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั 



 

คุณตอ้งกาํหนดรหสัล็อตสําหรบัการตรวจสอบยอ้นกลบัใหก้บัอาหารทีอ่ยู่ในรายการอาหารทีต่อ้งตรวจสอบย ้
อนกลบั (FTL) เมือ่คณุดาํเนินการอย่างใดอย่างหน่ึงดงัตอ่ไปนี ้
การบรรจเุบือ้งตน้สนิคา้สนิคา้โภคภณัฑเ์กษตรไม่แปรรปู (RAC) ทีไ่ม่ใชอ่าหารทีไ่ดจ้ากเรอืประมง 
การดาํเนินการรบัอาหารทีไ่ดจ้ากเรอืประมงทีภ่าคพืน้ดนิเป็นรายแรก หรอืแปรรปูอาหาร 
หากคณุไดร้บัอาหารทีอ่ยู่ในรายการ FTL จากองคก์รทีไ่ดร้บัการยกเวน้จากกฎฉบบัสมบูรณนี์ ้
คณุตอ้งกาํหนดรหสั TLC หากยงัไม่มกีารกาํหนดไว ้
(ยกเวน้ในกรณีทีคุ่ณประกอบกจิการในรูปแบบสถานประกอบการคา้ปลกีอาหารหรอืรา้นอาหาร) 
หากไม่เป็นเชน่น้ัน คณุตอ้งไม่กาํหนดรหสั TLC ใหม่เมือ่ดาํเนินการกจิกรรมอืน่ ๆ (เชน่ การจดัสง่) 
สําหรบัอาหารทีอ่ยู่ในรายการอาหารทีต่อ้งตรวจสอบยอ้นกลบั 

เมือ่มกีารกาํหนดรหสัล็อตสาํหรบัการตรวจสอบยอ้นกลบั (TLC) ใหก้ ◌ับอาหารแลว้ 
เอกสารบนัทกึทีต่อ้งจดัทําในแตล่ะเหตกุารณก์ารตรวจสอบยอ้นกลบัสาํคญั (CTE) 
ตอ้งระบรุหสัดงักลา่วไวด้ว้ย องคป์ระกอบขอ้มูลสาํคญั (KDE) ทัง้หมด รวมถงึ TLC 
ตอ้งสมัพนัธก์บัล็อตสาํหรบัการตรวจสอบยอ้นกลบัทีเ่กีย่วขอ้ ง 

3. แผนการตรวจสอบยอ้นกลบั(§ 1.1315) 

หากคุณอยู่ภายใตข้อ้กาํหนดของกฎฉบบัสมบูรณนี์ ้
คุณตอ้งจดัทําและเก็บรกัษาแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัทีม่ขีอ้มูลดงัต่อไปนี ้

1. คําอธบิายขัน้ตอนทีค่ณุใชใ้นการเก็บรกัษาบนัทกึทีคุ่ณตอ้งเก็บตามกฎนี ้
รวมถงึรูปแบบและตําแหน่งทีเ่ก็บบนัทกึเหล่านี ้

2. คําอธบิายขัน้ตอนทีค่ณุใชใ้นการระบุอาหารในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารทีคุ่ณผลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืเก็บรกัษา 

3. คําอธบิายวธิทีีคุ่ณกําหนดรหสัชดุการตรวจสอบยอ้นกลบัใหก้บัอาหารในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
หากม ี

4. ขอ้ความระบุผูต้ดิต่อสําหรบัคําถามเกีย่วกบัแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัและบนัทกึของคุณ และ 
5. หากคุณปลูกหรอืเลีย้งอาหารในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (นอกเหนือจากไข่) 

แผนทีฟ่ารมท์ีแ่สดงพืน้ทีท่ีคุ่ณปลูกหรอืเลีย้งอาหารดงักล่าว 
i. แผนทีฟ่ารมต์อ้งแสดงตําแหน่งและชือ่ของแตล่ะแปลง (หรอืพืน้ทีเ่พาะปลกูอืน่ ๆ) 

ทีคุ่ณปลูกอาหารในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร รวมถงึพกิดัทางภูมศิาสตรแ◌์ละขอ้มูลอืน่ 
ๆ ทีจ่าํเป็ นในการระบุตําแหน่งของแปลงแตล่ะแปลงหรอืพืน้ทีเ่พาะปลกูแตล่ะพืน้ที ่

ii. สําหรบัฟารมเ์พาะเลีย้งสตัวนํ์้า แผนทีฟ่ารมต์อ้งแสดงตําแหน่งและชือ่ของแตล่ะภาชนะ (เชน่ บ่อ สระ 
ถงั กรง) ทีคุ่ณเลีย้งอาหารทะเลในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
รวมถงึพกิดัทางภมูศิาสตรแ◌์ละขอ้มูลอืน่ ๆ ทีจ่าํเป็นในการระบุตําแหน่งของแตล่ะภาชนะ 

4. ขอ้กําหนดเพิ่มเติม(§ 1.1455) 

นอกจากนี ้กฎฉบบัสมบูรณไ์ดก้าํหนดดงันี ้

• เอกสารบนัทกึตอ้งถูกเก็บรกัษาในรูปแบบเอกสารกระดาษตน้ฉบบัหรอืไฟลอ์เิล็กทรอนิกส ์หรอืสําเนาทีถู่กตอ้ง 
ทุกฉบบัตอ้งอ่านไดอ้ย่างชดัเจนและถูกเก็บรกัษาเพือ่ป้องกนัการเสือ่มสภาพหรอืสูญหาย 



 

เอกสารอเิล็กทรอนิกสอ์าจหมายรวมถงึลงิกอ์เิล็กทรอนิกสท์ีใ่ชง้านได ้
ซึง่สามารถนําไปยงัขอ้มูลทีต่อ้งเก็บรกัษาตามกฎนี ้

• ตอ้งพรอ้มจดัหาใหเ้อกสารทัง้หมดทีต่อ้งใชต้ามกฎนี ้พรอ้มขอ้มูลใด ๆ ทีจํ่าเป็ นต่อการทําความเขา้ใจเอกสาร 
แกส่ํานักงานอาหารและยา (FDA) เพือ่ใหต้รวจสอบภายใน 24 ช ัว่โมงหลงัไดร้บัคําขอ 
(หรอืภายในเวลาทีส่มเหตสุมผลที ่FDA ไดเ้ห็นชอบ) 

• เวน้แต่ไดร้บัการยกเวน้จากขอ้กําหนดนี ้
จะตอ้งมตีารางขอ้มูลอเิล็กทรอนิกสท์ีส่ามารถจดัเรยีงไดแ้ละมขีอ้มูลการตรวจสอบยอ้นกลบัทีเ่กีย่วขอ้ง 
เพือ่สง่ให ้FDA ภายใน 24 ช ัว่โมงหลงัไดร้บัคําขอ (หรอืภายในเวลาทีส่มเหตสุมผลซึง่ FDA ไดเ้ห็นชอบ) 
เมือ่เกดิกรณีจาํเป็ น เพือ่ชว่ย FDA ในกรณีเกดิการระบาด การเรยีกสนิคา้คนื หรอืภยัคกุคามตอ่สาธารณสขุ 

 
การยกเวน้ทัง้หมดและบางส่วน  

กฎฉบบัสมบูรณร์ะบุการยกเวน้บางประการและการยกเวน้บางส่วนจากขอ้กาํหนดของกฎฉบบัสมบูรณนี์ ้
การยกเวน้ตา่ง ๆ ไดร้บัการระบุไวใ้น § 1.1305 ของกฎฉบบัสมบรูณ ์

มเีครือ่งมอืเพือ่ชว่ยใหผู้ม้ส่ีวนเกีย่วขอ้งพจิารณาว่าสามารถทําการยกเวน้กบัสถานการณข์องตนหรอืไม่ 
ใหผู้ใ้ชเ้ลอืกหวัขอ้แลว้ตอบคําถามปลายปิดชดุหน่ึง 

• การยกเวน้จากกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
• Exenciones a la Norma de trazabilidad de alimentos 

 
ขอ้กําหนดที่แกไ้ข การยกเวน้ และการยกเลกิ  

ขอ้กาํหนดทีแ่กไ้ขและการยกเวน้ (§§ 1.1360 – 1.1400) 
 

สาํนักงานอาหารและยา (FDA) จะปรบัเปลีย่นขอ้กาํหนดของกฎทีใ่ชก้บัอาหารหรอืประเภทของหน่วยงาน 
หรอืยกเวน้อาหารหรอืประเภทของหน่วยงานจากขอ้กาํหนดของกฎ 
เมือ่เราเห็นว่าการใชข้อ้กาํหนดทีโ่ดยปกตจิะใชก้บัอาหารหรอืประเภทของหน่วยงานนัน้ไม่จาํเป็นต่อกา 
รคุม้ครองสุขภาพของประชาชน 

FDA จะพจิารณาปรบัเปลีย่นขอ้กาํหนดของกฎทีใ่ชก้บัอาหารหรอืประเภทขององคก์ร 
หรอืยกเวน้อาหารหรอืประเภทขององคก์รจากขอ้กาํหนดของกฎ 
โดยจะพจิารณาเองหรอืจากคาํรอ้งจากประชาชนทีย่ืน่ตาม 21 CFR § 10.30 
โดยผูม้ส่ีวนเกีย่วขอ้งคนใดก็ได ้

• หาก FDA พจิารณาเองและเห็นวา่การนําขอ้กาํหนดทีแ่กไ้ข 
หรอืการใหก้ารยกเวน้จากขอ้กาํหนดสําหรบัอาหารหรอืประเภทขององคก์รน้ันเหมาะสม 
ทางสํานักงานจะเผยแพรป่ระกาศในทะเบยีนรฐับาลกลาง 
โดยจะระบุเสนอขอ้กาํหนดเพือ่ใหแ้กไ้ขหรอืยกเวน้ และเหตผุลทีเ่สนอใหย้กเวน้ดงักลา่ว 
ประกาศดงักล่าวจะมรีะบบรบัฟังความคดิเห็นจากสาธารณะเพือ่เปิดโอกาสใหผู้ท้ีส่นใจสามารถส่งคว 
ามคดิเห็นอย่างเป็นลายลกัษณอ์กัษรเกีย่วกบัขอ้เสนอได ้

https://www.fda.gov/media/164433/download?attachment
https://collaboration.fda.gov/tefcv13/
https://collaboration.fda.gov/trefcsp/
https://www.fda.gov/media/164433/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-10/subpart-B/section-10.30


 
• หาก FDA ไดร้บัคาํรอ้งขอใหแ้กไ้ขหรอืยกเวน้กฎ FDA 

จะออกประกาศในทะเบยีนรฐับาลกลางเพือ่ขอขอ้มูลและความคดิเห็นเกีย่วกบัคํารอ้งทีไ่ดร้บั 
• หลงัพน้ชว่งการรบัฟังความคดิเห็นสาธารณะ หาก FDA ตดัสนิใจอนุมตัคิาํรอ้งทัง้ฉบบัหรอืบางสว่น 

ทางเราจะออกประกาศในทะเบยีนรฐับาลกลาง โดยจะระบุขอ้กาํหนดทีแ่กไ้ขหรอืไดร้บัการยกเวน้ใด ๆ  
และเหตุผลทีต่อ้งมกีารเปลีย่นแปลงดงักล่าว 

• หากเราปฏเิสธคาํรอ้ง (รวมถงึการปฏเิสธคํารอ้งบางส่วน) 
จะมหีนังสอืตอบกลบัของเราต่อผูย้ืน่คํารอ้งทีอ่ธบิายเหตุผลในการปฏเิสธน้ัน 

• หาก FDA เสนอแกไ้ขหรอืยกเวน้กฎโดยสาํนักงานเอง หลงัพน้ชว่งรบัฟังความคดิเห็นสาธารณะ 
เราจะออกประกาศในทะเบยีนรฐับาลกลาง 
โดยแจง้ว่าเราจะนําขอ้กาํหนดทีแ่กไ้ขมาใชห้รอืใหก้ารยกเวน้หรอืไม่ 
และจะระบุเหตุผลในการตดัสนิใจของเรา 

• ขอ้กาํหนดทีไ่ดร้บัการแกไ้ขใด ๆ ที ่FDA นํามาใช ้หรอืการยกเวน้ทีเ่ราไดอ้นุมตั ิ
จะมผีลบงัคบัใชใ้นวนัทีป่ระกาศขอ้กาํหนดทีไ่ดร้บัการแกไ้ขหรอืยกเวน้น้ันในทะเบยีนรฐับาลกลาง 
เวน้แต่จะระบุไวเ้ป็นอย่างอืน่ในประกาศ 

เราจะจดัทํารายการคํารอ้งทีข่อใหแ้กไ้ขหรอืขอยกเวน้ขอ้กาํหนด 
ซึง่ในรายการดงักลา่วจะระบุถงึสถานะของคาํรอ้งแตล่ะคาํรอ้ง (เชน่ อยู่ระหวา่งการพจิารณา 
ไดร้บัการอนุมตัหิรอืปฏเิสธ) โดยจะเปิดเผยตอ่สาธารณะใหเ้ขา้ถงึไดโ้ดยสะดวก 
และจะมกีารปรบัปรงุรายการดงักลา่วเป็นระยะ ๆ 

สามารถดขูอ้มูลเพิม่เตมิเกีย่วกบัขอ้กาํหนดทีไ่ดร้บัการแกไ้ขหรอืขอ้ยกเวน้ไดท้ี ่21 CFR § 1.1360 
 

ประกาศในทะเบยีนรฐับาลกลาง 

• การยกเวน้ทีเ่สนอ: ขอ้กาํหนดการบนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบัเพิม่เตมิสาํหรบัอาหารบางประเภท, 
การยกเวน้ทีเ่สนอในกรณีคอทเทจชสีทีไ่ดร้บัการควบคุมโดยหน่วยงานระดบัชาต ิ

ขอ้กาํหนดการยกเวน้ (§§ 1.1405 – 1.1450) 
 

FDA 
จะยกเวน้ขอ้กาํหนดขอ้ใดขอ้หน่ึงหรอืหลายขอ้ในกฎสําหรบัหน่วยงานแห่งใดแห่งหน่ึงหรอืประเภทของ 
หน่วยงานประเภทใดประเภทหน่ึง เมือ่เราเห็นวา่ 

a. การใชข้อ้กาํหนดดงักลา่วจะกอ่ใหเ้กดิภาระทางเศรษฐกจิตอ่หน่วยงานแหง่ใดแห่งหน่ึงหรอืประเภทข 
องหน่วยงานประเภทใดประเภทหน่ึง 
อนัเน่ืองมาจากสถานการณเ์ฉพาะของหน่วยงานหรอืประเภทของหน่วยงานน้ัน 

b. การใหก้ารยกเวน้ดงักลา่ว จะไม่สง่ผลกระทบอย่างมนัียสาํคญั 
ต่อความสามารถของเราทีจ่ะระบุหาผูร้บัอาหารไดอ้ย่างรวดเรว็และมปีระสทิธภิาพ 
เพือ่ป้องกนัหรอืลดผลกระทบจากการระบาดของโรคทีเ่กดิจากอาหาร 
หรอืจดัการกบัสิง่ทีน่่าเชือ่ว่าจะเป็นภยัคุกคามซึง่อาจกอ่ใหเ้กดิผลเสยีต่อสุขภาพอย่างรุนแรงหรอืการ 
เสยีชวีติ และ 

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


 

c. การยกเวน้จะไม่ขดัต่อประโยชนส์าธารณะในทางอืน่ใด 

FDA จะพจิารณาการยกเวน้ขอ้กาํหนดของกฎโดยอาจพจิารณาเอง หรอืเป็นการตอบรบัต่อ 

• คํารอ้งเพือ่ขอการยกเวน้อย่างเป็นลายลกัษณอ์กัษรสําหรบัหน่วยงานแห่งใดแห่งหน่ึง 
ซ ึง่สามารถสง่ไดท้ี ่FSMA204Traceability@fda.hhs.gov; หรอื 

• คาํรอ้งจากประชาชนเพือ่ขอยกเวน้ใหห้น่วยงานประเภทใดประเภทหน่ึง ซึง่ยืน่ตาม 21 CFR § 
10.30 โดยบุคคลใดก็ตามทีอ่ยู่ภายใตข้อ้กาํหนดของกฎนี ้

หาก FDA พจิารณาเองและเห็นวา่ 
การยกเวน้ขอ้กาํหนดหน่ึงขอ้หรอืหลายขอ้สําหรบัหน่วยงานแห่งใดแห่งหน่ึงหรอืประเภทของหน่วยงานประเภ 
ทใดประเภทหน่ึงน้ันเหมาะสม เราจะออกประกาศในทะเบยีนรฐับาลกลาง 
โดยจะระบุการยกเวน้ทีเ่สนอและเหตุผลในการยกเวน้ดงักล่าว 
ประกาศดงักล่าวจะมรีะบบรบัฟังความคดิเห็นจากสาธารณะเพือ่เปิดโอกาสใหผู้ท้ีส่นใจสามารถส่งความคดิเห็ 
นอย่างเป็นลายลกัษณอ์กัษรเกีย่วกบัขอ้เสนอได ้

หาก FDA ไดร้บัคาํรอ้งขอยกเวน้สาํหรบัหน่วยงานประเภทใดประเภทหน่ึง 
เราจะออกประกาศในทะเบยีนรฐับาลกลาง เพือ่ขอขอ้มูลและความคดิเห็นเกีย่วกบัคาํรอ้งทีไ่ดร้บัมา 

หลงัพน้ชว่งรบัฟังความคดิเห็นสาธารณะ เราจะตอบกลบัผูย้ืน่คํารอ้งอย่างเป็นลายลกัษณอ์กัษรดงันี ้

• หากเราอนุมตัคิาํรอ้งทัง้ฉบบัหรอืบางสว่น เราจะออกประกาศในทะเบยีนรฐับาลกลาง 
โดยจะระบุขอ้กาํหนด ทีเ่ราไดย้กเวน้ และเหตผุลในการยกเวน้น้ัน 

• หากเราปฏเิสธคาํรอ้ง (รวมถงึการปฏเิสธคํารอ้งบางส่วน) 
จะมหีนังสอืตอบกลบัของเราต่อผูย้ืน่คํารอ้งทีอ่ธบิายเหตุผลในการปฏเิสธน้ัน 

หาก FDA ไดเ้สนอการยกเวน้ดว้ยการพจิารณาเอง หลงัพน้ชว่งฟังความคดิเห็นสาธารณะ 
เราจะออกประกาศในทะเบยีนรฐับาลกลาง โดยจะระบุวา่เราจะใหก้ารยกเวน้ (ทัง้ฉบบัหรอืบางสว่น) หรอืไม่ 
และเหตุผลในการตดัสนิใจของเรา 

การยกเวน้ใด ๆ สาํหรบัหน่วยงานประเภทใดประเภทหน่ึง ที ่FDA 
อนุมตัใิหจ้ะมผีลบงัคบัใชใ้นวนัทีอ่อกประกาศการยกเวน้น้ันในทะเบยีนรฐับาลกลาง 
เวน้แต่จะระบุไวใ้นประกาศเป็นอย่างอืน่ 

คาํรอ้งขอยกเวน้สาํหรบัหน่วยงานแหง่ใดแห่งหน่ึงจะไม่มกีารออกประกาศใน ทะเบยีนรฐับาลกลาง 
หลงัจากพจิารณาขอ้มูลทีส่่งมาในคํารอ้งขอการยกเวน้สําหรบัหน่วยงานแห่งใดแห่งหน่ึง 
เราจะตอบกลบัอย่างเป็นลายลกัษณอ์กัษรแกผู่ท้ีย่ืน่คาํรอ้ง โดยจะแจง้วา่เราจะใหก้ารยกเวน้ 
(ทัง้ฉบบัหรอืบางสว่น) หรอืไม่ และเหตผุลในการตดัสนิใจของเรา การยกเวน้ใด ๆ 
สาํหรบัหน่วยงานแหง่ใดแหง่หน่ึงที ่FDA 
อนุมตัใิหจ้ะมผีลบงัคบัใชใ้นวนัทีท่างเราออกหนังสอืตอบกลบัไปยงัผูข้อรบัการยกเวน้ 
เวน้แต่จะระบุไวใ้นหนังสอืตอบกลบัเป็นอย่างอืน่ 

mailto:FSMA204Traceability@fda.hhs.gov
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-10/subpart-B/section-10.30
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-10/subpart-B/section-10.30


 

เราจะจดัทําใหร้ายการคํารอ้งขอการยกเวน้สําหรบัหน่วยงานประเภทใดประเภทหน่ึง 
รวมถงึสถานะของแตล่ะคาํรอ้งแตล่ะคาํรอ้ง (เชน่ รอดาํเนินการ ไดร้บัการอนุมตัหิรอืปฏเิสธ) 
สามารถเขา้ถงึไดง้่ายโดยสาธารณะ และจะมกีารอปัเดตรายการน้ันเป็นระยะ ๆ 

สามารถดขูอ้มูลเพิม่เตมิเกีย่วกบัการยกเวน้ไดท้ี ่21 CFR § 1.1405 
 

 
เหตุการณก์ารตรวจสอบยอ้นกลบัทีส่ําคญัและองคป์  ระกอบขอ้มูลสําคญั  

กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารกาํหนดใหบุ้คคลทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืเก็บรกัษาอาหารในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) 
เก็บรกัษาและจดัใหพ้นัธมติรในห่วงโซอ่ปุทานของตนไดร้บัองคป์ระกอบขอ้มูลสาํคญั (KDE) 
ในกรณีการเกดิเหตกุารณก์ารตรวจสอบยอ้นกลบัทีส่าํคญั (CTE) บางอย่างในห่วงโซอ่ปุทานของอาหารน้ัน 
กรอบงานนีเ้ป็นรากฐานในการตรวจสอบยอ้นกลบัทีม่ปีระสทิธภิาพและมปีระสทิธผิล 
รวมทัง้การสือ่สารขอ้มูลตามที ่FDA ตอ้งการอย่างชดัเจนเพือ่ดาํเนินการตรวจสอบยอ้นกลบัดงักลา่ว 

ขอ้มูลทีบ่รษิทัตอ้งเก็บรกัษาและส่งต่อภายใตก้ฎนีจ้ะแตกต่างกนัไป 
โดยขึน้อยู่กบัประเภทของกจิกรรมในห่วงโซอุ่ปทานทีบ่รษิทัดําเนินการเกีย่วกบัอาหารในรายการตรวจสอบย ้
อนกลบั (FTL) ตัง้แตก่ารเก็บเกีย่วหรอืการผลติอาหาร ไปจนถงึกระบวนการแปรรปู การกระจายสนิคา้ 
และการรบัสนิคา้ทีจ่ดุขายปลกีหรอืจดุใหบ้รกิารอืน่ ๆ สาระสาํคญัในขอ้กาํหนดทีเ่สนอคอื การมอบหมาย 
การบนัทกึ และการแจง้รหสัล็อตตรวจสอบยอ้นกลบั (TLC) สาํหรบัอาหารในรายการตรวจสอบยอ้นกลบั 
(FTL) รวมถงึการเชือ่มโยงรหสั TLC เหลา่นีก้บัขอ้มูลอืน่ ๆ 
ทีร่ะบุถงึอาหารในขณะทีอ่าหารเคลือ่นทีผ่่านห่วงโซอุ่ปทาน 

องคป์ระกอบขอ้มูลสาํคญั (KDE) ทีต่อ้งใชส้าํหรบัแตล่ะเหตกุารณก์ารตรวจสอบยอ้นกลบัทีส่าํคญั (CTE) 
ทีไ่ดดํ้าเนินการ 

• Español (สเปน) | Bahasa Indonesia | 中文 (จนีตวัย่อ) | ไทย (ไทย) | Tiếng Việt 
(เวยีดนาม) | Français (ฝร ัง่เศส) 

 

 
ตวัอย่างห่วงโซอุ่ปทาน  

กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารกาํหนดใหผู้ผ้ลติ ผูแ้ปรรปู ผูบ้รรจ ุ
หรอืผูเ้ก็บรกัษาอาหารทีอ่ยู่ในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) 
เก็บรกัษาและใหข้อ้มูลเฉพาะแกพ่นัธมติรในห่วงโซอ่ปุทานของตน ซึง่เรยีกวา่องคป์ระกอบขอ้มูลสําคญั 
(KDE) เพือ่ใชใ้นเหตุการณก์ารตรวจสอบยอ้นกลบัทีส่ําคญั (CTE) ในห่วงโซอ่ปุทานอาหาร 
กรอบการทํางานนีถ้อืเป็นพืน้ฐานในการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารทีม่ปีระสทิธภิาพและมปีระสทิธผิล 

https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1405
https://www.fda.gov/media/164433/download?attachment
https://www.fda.gov/media/163132/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/166960/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166960/download?attachment
https://www.fda.gov/media/183138/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164433/download?attachment


 

ตวัอย่างต่อไปนีแ้สดงองคป์ระกอบขอ้มูลสําคญัทีต่อ้งใชสํ้าหรบัเหตุการณก์ารตรวจสอบยอ้นกลบัทีสํ่าคญั 
ในห่วงโซอ่ปุทานตวัอย่างสามแบบ คอื แตงกวาสด สเต็กทูน่า และชสีนุ่ม 

ตวัอย่างห่วงโซอุ่ปทานของผลผลติ 

• การนําเสนอวดิโีอ↗ 
• บทถอดเสยีง | 

o Español (สเปน) | Bahasa Indonesia | 中文 (จนีตวัย่อ) | ไทย (ไทย) | Tiếng Việt 
(เวยีดนาม) 

• สไลด ์
o Español (สเปน) | Bahasa Indonesia | 中文 (จนีตวัย่อ) | ไทย (ไทย) | Tiếng Việt 

(เวยีดนาม) 
 

ตวัอย่างห่วงโซอุ่ปทานอาหารทะเล 

• การนําเสนอวดิโีอ↗ 
• บทถอดเสยีง 

o Español (สเปน) | Bahasa Indonesia | 中文 (จนีตวัย่อ) | ไทย (ไทย) | Tiếng Việt 
(เวยีดนาม) 

• สไลด ์
o Español (สเปน) | Bahasa Indonesia | 中文 (จนีตวัย่อ) | ไทย (ไทย) | Tiếng Việt 

(เวยีดนาม) 
 

ตวัอย่างห่วงโซอุ่ปทานชสี 

• การนําเสนอวดิโีอ↗ 
• บทถอดเสยีง 

o Español (สเปน) | Bahasa Indonesia | 中文 (จนีตวัย่อ) | ไทย (ไทย) | Tiếng Việt 
(เวยีดนาม) 

• สไลด ์
o Español (สเปน) | Bahasa Indonesia | 中文 (จนีตวัย่อ) | ไทย (ไทย) | Tiếng Việt 

(เวยีดนาม) 
 

ตวัอย่างสลดัพรอ้มรบัประทาน 

• สไลด ์

ตวัอย่างตน้ออ่น 

• สไลด ์

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/164493/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164494/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/166896/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166897/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/164498/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164500/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/166901/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166902/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/164488/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164489/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/166891/download?attachment
https://www.fda.gov/media/166892/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


 

ตวัอย่างห่วงโซอุ่ปทานเพิม่เตมิ 

ปลาตะเพยีนเพาะเลีย้ง, มะเขอืเทศกระป๋อง, ปลาแซลมอนกระป๋อง, มะม่วงนําเขา้, ไขเ่ปลอืกแข็ง, 
ผลผลติสดทีใ่ชใ้นชดุประกอบอาหาร 

• สไลด ์
o Español (สเปน) | Bahasa Indonesia | 中文 (จนีตวัย่อ) | ไทย (ไทย) | 

Tiếng Việt (เวยีดนาม) 

เพ ิม ่ เม ือ่วน ัท ี ่ 6 สิงหาคม 2025 
ไข่เปลอืกแข็ง ผลผลติแชแ่ข็ง ผลผลติสดห่นัพรอ ้มบรโภ ิค ผลผลติบรรจุฟารม ์ ศูนยก์ระจายอาหาร 
แครกเกอรเ◌์ นยถัว่ โรงงานทีอ่ยูภ่ ายใตเ้ขตอํานาจสองเขต 

• สไลด ์
o Español (สเปน) | Bahasa Indonesia | 中文 (จนีตวัย่อ) | ไทย (ไทย) | 

Tiếng Việt (เวยีดนาม) | Français (ฝร ัง่เศส) 
 
 

รหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั  
เยีย่มชมหนา้เว็บ รหสัล็อตสําหรบัการตรวจสอบยอ้นกลบั เพือ่เรยีนรูเ้พิม่เตมิ 

แผนการตรวจสอบยอ้นกลบั  

วตัถปุระสงคข์องเอกสารเหลา่นีค้อืเพือ่ชว่ยองคก์รตา่ง ๆ 
ในการจดัทําแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัตามทีก่าํหนดใน § 1.1315 ของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
ตวัอย่างเหลา่นีป้ระกอบดว้ยขอ้มูลทีก่าํหนดตามกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารของ FDA 
และเป็นเพยีงตวัอย่างวธิกีารจดัทําแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัสองแบบเท่าน้ัน 
ไม่มรูีปแบบเฉพาะสําหรบัแผนการตรวจสอบยอ้นกลบั 
แตข่อ้มูลในแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัตอ้งเป็นไปตามขอ้กาํหนดทีอ่ธบิายไวใ้น § 1.1315 
ของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
และสะทอ้นถงึแนวปฏบิตัใินปัจจบุนัทีเ่ฉพาะเจาะจงกบัหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง 

ตวัอย่างแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัสําหรบัฟารม ์

• Español (สเปน) | Bahasa Indonesia | 中文 (จนีตวัย่อ) | ไทย (ไทย) | Tiếng Việt 
(เวยีดนาม) 

 
ตวัอย่างแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัสําหรบัรา้นอาหาร 

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/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/188089/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188090/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188086/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164433/download?attachment
https://www.fda.gov/media/177425/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164433/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/177504/download?attachment
https://www.fda.gov/media/177504/download?attachment
https://www.fda.gov/media/174058/download?attachment


 
• Español (สเปน) | Bahasa Indonesia | 中文 (จนีตวัย่อ) | ไทย (ไทย) | Tiếng Việt 

(เวยีดนาม) 

ตวัอย่างแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัสําหรบัผูเ้พาะตน้ออ่น 

ตวัอย่างแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัสําหรบัผูแ้ปรรูปอาหาร 

• Español (สเปน) | Bahasa Indonesia | 中文 (จนีตวัย่อ) | ไทย (ไทย) | Tiếng Việt 
(เวยีดนาม) | Français (ฝร ัง่เศส) 

 
ตวัอย่างแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัสําหรบัศูนยก์ระจายสนิคา้ 

• Español (สเปน) | Bahasa Indonesia | 中文 (จนีตวัย่อ) | ไทย (ไทย) | Tiếng Việt 
(เวยีดนาม) | Français (ฝร ัง่เศส) 

 
ตวัอย่างแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัสําหรบัสถานประกอบการแปรรูปอาหารทะเล 

• Español (สเปน) | Bahasa Indonesia | 中文 (จนีตวัย่อ) | ไทย (ไทย) | Tiếng Việt 
(เวยีดนาม) | Français (ฝร ัง่เศส) 

 
ตวัอย่างแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัสําหรบัฟารมเ์พาะเลีย้งสตัวน้ํ์า 

• Español (สเปน) | Bahasa Indonesia | 中文 (จนีตวัย่อ) | ไทย (ไทย) | Tiếng Việt 
(เวยีดนาม) | Français (ฝร ัง่เศส) 

 

 
สเปรดชตีท ี ่สามารถจดัเร ยีงได ใ้นรูปแบบอ ิเล็กทรอนิกส ◌์  

สามารถใชแ้ม่แบบสเปรดชตีทีส่ามารถจดัเรยีงไดใ้นรูปแบบอเิล็กทรอนิกสนี์ใ้ชเ้พือ่ปฏบิตัติามคําขอใหส่้งขอ้มู 
ลใหแ้ ก ่FDA ตามกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารตามทีร่ะบุใน 21 CFR สว่นที ่1 สว่นย่อย S 
แมแ◌่บบนีน ้า◌ํเสนอเพ ือ ่เป็นตว อัยา◌่งเทา◌่นน ั ้ 
คุณไมจ่า◌ํเป็นต้องใชแมแ◌่บบสเปรดช ีตทีส่ามารถจดเัร ียงไดใ◌้นรูปแบบอิเล็กทรอนิกสน์ี เ◌้ป็นการเฉ 
พาะเพ ือ ่ปฏ ิบต ัติามกฎ 

แตล่ะแท็บจะหมายถงึเหตกุารณก์ารตรวจสอบยอ้นกลบัทีส่าํคญั (CTE) และมอีงคป์ระกอบขอ้มูลสาํคญั 
(KDE) ทีเ่กีย่วขอ้งกบั CTE น้ัน ภายในแตล่ะแท็บ หวัขอ้ของแตล่ะคอลมันจ์ะหมายถงึ KDE ทีต่อ้งกรอก 
และมลีงิกไ์ปยงัขอ้กาํหนดทีเ่กีย่วขอ้งเพือ่ใหค้ณุอา้งองิได ้นอกจากนี ้คณุยงัสามารถอา้งองิถงึ 21 CFR 
1.1310 เพือ่ดคูาํจาํกดัความทีเ่กีย่วขอ้งกบักฎนีไ้ด ้เพือ่ความสะดวก 
คําจาํกดัความเหล่านีถู้กจดัไวใ้นแท็บทีต่ามมาโดยมไีฮเปอรล ์งิกไ์ปยงัขอ้กาํหนดทีเ่กีย่วขอ้ง 
แม่แบบนีม้แีท็บสาํหรบัแตล่ะ CTE ทีร่ะบุไวใ้นกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
แตค่ณุไม่จาํเป็นตอ้งกรอกทุกแท็บเมือ่ใหข้อ้มูลตามคาํขอของ FDA 

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/177508/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/188126/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/188121/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188125/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/188128/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/188124/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188124/download?attachment
https://www.fda.gov/media/188108/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164433/download?attachment


 

ควรถกูกรอกขอ้มูลในแท็บทีเ่กีย่วขอ้งตาม CTE ทีค่ณุดาํเนินการ และมคีวามเกีย่วขอ้งกบัคําขอขอ้มูลจาก 
FDA 

 
KDE บางสว่นตามกฎมขีอ้มูลหลายอย่าง ในแม่แบบนี ้KDE 
ทัง้หมดเหลา่นีท้ ัง้หมดถกูแยกออกเป็นหลายคอลมัน ์ตวัอย่างเชน่ KDE รายละเอยีดสถานที ่
จะมหีลายคอลมันเ์พือ่เก็บขอ้มูลทัง้หมดทีจ่าํเป็นของ KDE น้ันแบบแยกกนั โปรดอา้งองิถงึ 21 CFR 
1.1310 เพือ่ดจูาํกดัความของรายละเอยีดสถานทีแ่ละคาํอธบิายผลติภณัฑ ์ซึง่ระบุรายละเอยีดขอ้มูลตา่ง ๆ  
ในขอบเขตของแต่ละคํา 

สเปรดชตีทีส่ามารถจดัเรยีงไดใ้นรูปแบบอเิล็กทรอนิกสใ์นรูปแบบ Excel (1.9MB) 
 

• Español (สเปน) | Bahasa Indonesia | 中文 (จนีตวัย่อ) | ไทย (ไทย) | Tiếng Việt 
(เวยีดนาม) | Français (ฝร ัง่เศส) 

 
สเปรดชตีอเิล็กทรอนิกสแ์บบจดัเรยีงขอ้มูลไดใ้นรูปแบบ PDF (804KB) 

 
• Español (สเปน) | Bahasa Indonesia | 中文 (จนีตวัย่อ) | ไทย (ไทย) | Tiếng Việt 

(เวยีดนาม) | Français (ฝร ัง่เศส) 
 

มเีวอรช ์นัเพิม่เตมิของเทมเพลตสเปรดชตีอเิล็กทรอนิกสแ์บบจดัเรยีงไดซ้ ึง่มขีอ้มูลตวัอย่างเพือ่แสดงวธิทีีอ่งค ์
กรตา่ง ๆ สามารถกรอกขอ้มูลในแม่แบบนีไ้ด ้
ขอ้มูลดงักลา่วถกูจดัทําขึน้มาเพือ่เป็นตวัแทนของขอ้มูลในห่วงโซอ่ปุทานจรงิ โดยจะไม่เหมอืนกบับรษิทั 
ผลติภณัฑ ์หรอืธรุกรรมอยา่งใดอย่างหน่ึงเป็นการเฉพาะ 

สเปรดชตีอเิล็กทรอนิกสแ์บบจดัเรยีงได ้พรอ้มขอ้มูลตวัอย่างในรูปแบบ Excel (1.9MB) 
 

สเปรดชตีทีส่ามารถจดัเรยีงไดใ้นรูปแบบอเิล็กทรอนิกสใ์นรูปแบบ PDF (560KB) 
 

 
คําแนะนําสําหรบัภาคอุตสาหกรรม  

คู่มอืการปฏบิตัติามระเบยีบสําหรบัองคก์รขนาดเล็ก: 
ขอ้กาํหนดการบนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบัเพิม่เตมิสําหรบัอาหารบางประเภท: 
สิง่ทีค่ณุควรรูเ้กีย่วกบักฎระเบยีบของ FDA 

 
• Español (สเปน) | Bahasa Indonesia | 中文 (จนีตวัย่อ) | ไทย (ไทย) 

 

 
คําถามทีพ่บบ่อยเกีย่วกบักฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารฉบบัสมบูรณ ์  
ดคํูาถามทีพ่บบ่อย กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารของ 
FSMAเพือ่เรยีนรูเ้พิม่เตมิเกีย่วกบักฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารฉบบัสมบูรณ ์

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/180296/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/180297/download?attachment
https://www.fda.gov/media/180295/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/164433/download?attachment
https://www.fda.gov/media/172233/download?attachment
https://www.fda.gov/media/172233/download?attachment
https://www.fda.gov/media/172233/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/164433/download?attachment
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/frequently-asked-questions-fsma-food-traceability-rule
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/frequently-asked-questions-fsma-food-traceability-rule


 

การประชมุทางโทรศพัท ์ เว็บบนิาร ◌์ และการประชมุของผูม้ส่ีวนเกีย่วขอ้ง  

การประชมุทางโทรศพัทข์องผูม้สี่วนเกีย่วขอ้ง↗ (15 พฤศจกิายน 2022) 
 

เวบ็บนิารเ◌์กีย่วกบักฎฉบบัสมบูรณว์า่ดว้ยการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (7 ธนัวาคม 2022) 
 

มูลนิธ ิReagan-Udall ไดจ้ดัการสนทนาโตะ๊กลมสามคร ัง้ในปี 2024 รว่มกบัตวัแทนภาคอตุสาหกรรม 
การสนทนาเหล่านีไ้ดใ้หโ้อกาสในการแลกเปลีย่นความคดิเห็นขา้มภาคส่วนเกีย่วกบัความทา้ทายทีสํ่าคญัแล 
ะกลยุทธเ์พือ่สนับสนุนการนํากฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารมาใช ้บทสรปุของการสนทนาโตะ๊กลม↗ 
มใีนเว็บไซตข์องมูลนิธ ิReagan-Udall 

 
มูลนิธ ิReagan-Udall 
ไดจ้ดัการประชมุสาธารณะทางออนไลนเ์พือ่รบัฟังความคดิเห็นเกีย่วกบักฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารจาก 
ผูน้ ◌ําของ FDA และผูเ้ช ีย่วชาญอืน่ ๆ จากอตุสาหกรรมอาหารหลายภาคสว่น บนัทกึการประชมุ↗ 
มใีนบนเว็บไซตข์องมูลนิธ ิReagan-Udall (7 ตลุาคม 2024) 

 

 
ขอ้มูลเพิ่มเตมิ  

• รายการการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
• ขอ้กาํหนดการจดัทําบนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบัเพิม่เตมิสําหรบัอาหารบางประเภท 

(ฉบบัสมบรูณ)์ การวเิคราะหผ์ลกระทบจากกฎระเบยีบ 
• สถานประกอบการอาหารคา้ปลกี (RFE) และรา้นอาหาร: 

ฉันตอ้งเกบ็บนัทกึอะไรบา้งตามกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (Español (สเปน) | 中文 

(จนีตวัยอ่) | Tiếng Việt (เวยีดนาม)) 
• สถานประกอบการอาหารคา้ปลกี (RFE) และรา้นอาหาร: 

สิง่ทีค่ณุตอ้งรูเ้กีย่วกบักฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (Español (สเปน) | 中文 (จนีตวัยอ่) | 
Tiếng Việt (เวยีดนาม)) 

• สถานประกอบการอาหารคา้ปลกี (RFE) และรา้นอาหาร: 
สิง่ทีคุ่ณตอ้งรูเ้กีย่วกบัการจดัทําและการเก็บรกัษาแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัตามกฎการตรวจสอบ 
ยอ้นกลบัอาหาร Español (สเปน) | 中文 (จนีตวัย่อ) | Tiếng Việt (เวยีดนาม)) 

• สิง่ทีคุ่ณตอ้งรูเ้กีย่วกบักฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร: 
ขอบเขตและขอ้ยกเวน้สําหรบัฟารมท์ีใ่หผ้ลผลติ 
(Español (สเปน) | 中文 (จนีตวัยอ่) | Tiếng Việt (เวยีดนาม)) 

• สิง่ทีคุ่ณตอ้งรูเ้กีย่วกบักฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร: 
ขอ้มูลการเกบ็บนัทกึสาํหรบัฟารมท์ีใ่หผ้ลผลติ ((Español (สเปน) | 中文 (จนีตวัย่อ) | Tiếng 
Việt (เวยีดนาม)) 

• ขอ้ยกเวน้เกีย่วกบัฟารมท์ีใ่หผ้ลผลติภายใตก้ฎความปลอดภยัของผลผลติและกฎการตรวจสอบยอ้น 
กลบัอาหาร 

• เครือ่งมอืแสดงผลลพัธก์ารจดัอนัดบัความเสีย่ง 

https://www.fda.gov/media/164433/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
http://www.fda.gov/about-fda/website-policies/website-disclaimer
https://www.fda.gov/media/164433/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164646/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/171821/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
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/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/171865/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171864/download?attachment
https://www.fda.gov/media/171863/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://cfsanappsexternal.fda.gov/scripts/FDARiskRankingModelforFoodTracingfinalrule/


 
• การตดิตามและการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 

https://www.fda.gov/food/new-era-smarter-food-safety/tracking-and-tracing-food
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