
 

คาํถามทีพ่บบ่อยเกีย่วกบั FSMA | 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
รายการการตรวจสอบยอ้นกลบัและติดตามอาหาร (FTL) 

T.1 
สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยากําหนดอาหารใดอยูใ่นรายการการตรวจสอบยอ้นก
ลบัและตดิตามอาหาร (FTL) ไดอ้ยา่งไร 

ในการพจิารณาวา่อาหารชนดิใดควรรวมอยูใ่น FTL 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดพ้ัฒนาแบบจําลองการจัดอนัดับความเสีย่งสําหรับการตรวจ
สอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร (“แบบจําลอง”) โดยพจิารณาจากปัจจัยทีร่ัฐสภาระบไุวใ้นมาตรา 
204(d)(2) ของกฎหมายวา่ดว้ยการปรับปรงุความปลอดภัยของอาหารใหทั้นสมัย 
(FSMA) แบบจําลองนี้ใหค้ะแนนคูส่นิคา้โภคภัณฑก์บัอนัตราย (เชน่ 
การผลติสารพษิจากชกิะ เชือ้อโีคไล O157 (STEC O157) ใน Leafy Greens) 
ตามขอ้มลูและสารสนเทศทีเ่กีย่วขอ้งกบัเกณฑเ์จ็ดขอ้ทีอ่ธบิายไวใ้นรายงานแนวทางระเบยีบวธิใีนก
ารพัฒนาแบบจําลองการจัดอนัดับความเสีย่งสําหรับการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 
FSMA มาตรา 204: 

ความถีข่องการระบาดและการเกดิโรค 

ความรนุแรงของการเจ็บป่วย 

โอกาสในการปนเป้ือน 

ศักยภาพในการเจรญิเตบิโตของเชือ้โรคโดยคํานงึถงึอายกุารเก็บรักษา 

ความน่าจะเป็นของการปนเป้ือนในกระบวนการผลติและการแทรกแซงท่ัวทัง้อตุสาหกรรม 

อตัราการบรโิภคและปรมิาณทีบ่รโิภค 

คา่ใชจ้า่ยจากการเจ็บป่วย 

แบบจําลองนีไ้ดร้ับการออกแบบมาใหม้คีวามยดืหยุน่และเพือ่พจิารณาสารปนเป้ือนทีท่ราบและคาด
การณ์ไดอ้ยา่งสมเหตสุมผลในอาหารมนุษยท์ีอ่ยูภ่ายใตก้ารควบคมุของสํานักงานคณะกรรมการอา
หารและยา 
โดยจะประเมนิและจัดอันดับรายการคูส่นิคา้โภคภัณฑก์บัอนัตรายและสนิคา้โภคภัณฑท์ีเ่กีย่วขอ้งอ
ยา่งครอบคลมุเพือ่แจง้รายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 

สําหรับขอ้มลูเพิม่เตมิ 
โปรดดทูีก่ารกําหนดรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารโดยใชแ้บบจําลองการจัดอนั
ดับความเสีย่งสําหรับบันทกึการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 
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T.2 รายการการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหาร (FTL) 
มเีฉพาะอนัตรายทางชวีภาพหรอืไม ่

ในการพัฒนา FTL 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามุง่เนน้ไปทีผ่ลลัพธจ์ากแบบจําลองสําหรับอนัตรายทางชวีภา
พและสารพษิจากสารเคมเีฉียบพลันทีก่อ่ใหเ้กดิความเสีย่งตอ่สขุภาพของประชาชนในทันท ี
และการบันทกึขอ้มลูทีต่ดิตามไดจ้ะมคีวามจําเป็นในการระบแุหลง่ทีม่าของการปนเป้ือนอยา่งรวดเร็
วและป้องกนัการเจ็บป่วยเพิม่เตมิ สําหรับขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัการพัฒนาโมเดล โปรดดทูี ่
“แนวทางระเบยีบวธิใีนการพัฒนาแบบจําลองการจัดอนัดับความเสีย่งสําหรบัการตรวจสอบยอ้นกลับ
และตดิตามอาหาร FSMA มาตรา 204” สําหรับขอ้มลูเกีย่วกบัการกําหนด FTL 
โปรดดทูีก่ารกําหนดรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารโดยใชแ้บบจําลองการจัดอนั
ดับความเสีย่งสําหรับบันทกึการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 

T.3 รายการการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหาร (FTL) 
ทีเ่ผยแพรพ่รอ้มกบักฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้รวมอาหารใ
หมด่ว้ยหรอืไม ่ 

รายการอาหารใน FTL 
ในกฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ไมไ่ดเ้ปลีย่นแปลงจากกฎทีเ่สนอ 
อยา่งไรก็ตาม มคีวามชดัเจนเพิม่เตมิในคําอธบิาย เชน่:  

เราไดเ้พิม่ตัวอยา่งอาหารในคําอธบิายสนิคา้โภคภัณฑจํ์านวนมาก 

สําหรับสนิคา้โภคภัณฑบ์างรายการ เราระบอุาหารทีไ่มร่วมอยูใ่นสนิคา้โภคภัณฑนั์น้ เชน่ สําหรับ 
“ผลไมเ้มอืงรอ้น (สด)” 

เราไดเ้พิม่คําวา่ “สด” ลงในอาหารบางชนดิ เพือ่ชีแ้จงวา่อาหารเหลา่นีอ้ยูใ่น FTL 
ในรปูแบบสดเทา่นัน้ หากอาหารทีร่ะบวุา่ “สด” ใน FTL เปลีย่นเป็นรปูแบบทีไ่มส่ด (เชน่ 
ผา่นการแชแ่ข็งหรอืทําใหแ้หง้) อาหารนัน้จะไมอ่ยูใ่น FTL อกีตอ่ไป 

T.4 
สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาจะแกไ้ขและปรบัปรงุรายการการตรวจสอบยอ้นกลบั
และตดิตามอาหาร (FTL) ภายใตส้ถานการณ์ใดบา้งและบอ่ยเพยีงใด 

เราตัง้ใจทีจ่ะปรับปรงุขอ้มลูใน FTL ประมาณทกุ ๆ หา้ปี ขึน้อยูก่บัทรัพยากรทีม่อียู ่
ภายในกรอบเวลานี ้
เราจะปรับปรงุขอ้มลูแบบจําลองการจัดอนัดับความเสีย่งสําหรบัการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอ
าหาร (RRM-FT) ดว้ยขอ้มลูและขอ้มลูใหม ่พัฒนา FTL ฉบับแกไ้ขทีเ่สนอ 
เผยแพรป่ระกาศในระบบทะเบยีนหลัก (Federal Register) 
ระบกุารเปลีย่นแปลงทีเ่สนอและเหตผุลของการเปลีย่นแปลง 
ขอและตรวจสอบความคดิเห็นจากประชาชนเกีย่วกบัขอ้เสนอ 
และเผยแพรป่ระกาศครัง้ทีส่องในระบบทะเบยีนหลัก (Federal Register) 
เพือ่ประกาศการเปลีย่นแปลงใด ๆ ตอ่ FTL 
และเหตผุลในการตัดสนิใจตามทีอ่ธบิายไวโ้ดยละเอยีดชดัเจนในมาตรา 1.1465 
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ในฐานะทีเ่ป็นสว่นหนึง่ของกระบวนการนีแ้ละกอ่นทีจ่ะเสนอการเปลีย่นแปลงใด ๆ ตอ่ FTL 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตัง้ใจทีจ่ะใหผู้ถ้อืผลประโยชนร์ว่มมกีลไกในการสง่ขอ้มลูทีเ่กี่
ยวขอ้งสําหรบั RRM-FT เพือ่ใหห้น่วยงานพจิารณา การลบใด ๆ ใน FTL จะมผีลทันท ี
ในขณะทีก่ารเพิม่ใด ๆ ใน FTL 
จะมผีลบังคับในอกีสองปีหลังจากวันทีป่ระกาศรายการทีแ่กไ้ขบนระบบทะเบยีนหลัก (Federal 
Register) เวน้แตจ่ะระบไุวเ้ป็นอยา่งอืน่ 

T.5 รายการการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหาร (FTL) 
แบบแหง้หรอืแบบแชแ่ข็งอยูภ่ายใตก้ฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใช้
แลว้หรอืไม ่

หากอาหารทีร่ะบวุา่สดใน FTL มกีารเปลีย่นแปลงผา่นการแชแ่ข็ง การทําใหแ้หง้ ฯลฯ และไม ่“สด” 
อกีตอ่ไป อาหารนัน้ก็จะไมอ่ยูใ่นรายการอกีตอ่ไป ตัวอยา่งเชน่ ผักโขมสด พรกิ 
และสมนุไพรอยูใ่นรายการ แตผั่กโขมแชแ่ข็ง พรกิแหง้ หรอืสมนุไพรแหง้จะไมอ่ยูภ่ายใตก้ฎ 
เนือ่งจากเฉพาะผลติภัณฑร์ปูแบบสดเหลา่นีเ้ทา่นัน้ทีม่รีายชือ่อยูใ่น FTL  

อยา่งไรก็ตาม สําหรับปลา ครัสเตเชยีน และหอยมอลลัสกา 
ทัง้แบบสดและแบบแชแ่ข็งของผลติภัณฑเ์หลา่นัน้อยูใ่นรายการและอยูภ่ายใตก้ฎระเบยีบทีผ่า่นกระ
บวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้  

T.6 อาหารทีม่ใีนรายการการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหาร (FTL) 
เป็นสว่นประกอบอยูภ่ายใตก้ฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ดว้ย
หรอืไม ่

ได ้หากสว่นผสมยังคงอยูใ่นรปูแบบทีป่รากฏในรายการ ดังนัน้ หากสนิคา้โภคภัณฑท์ีก่ําหนดเป็น 
“สด” ถกูนํามาใชใ้นรปูแบบสดเป็นสว่นหนึง่ของอาหารทีม่สีว่นผสมหลากหลาย 
อาหารทีม่สีว่นผสมหลายอยา่งก็จะไดร้ับความคุม้ครองภายใตก้ฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณ
าและประกาศใชแ้ลว้ดว้ย ตัวอยา่งเชน่ สลัดถงุผสมกบัผักกาดหอมสด 
สมทูตีท้ีเ่ตรยีมไวพ้รอ้มแคนตาลปูสด หรอืแซนดว์ชิทีม่มีะเขอืเทศสดฝานเป็นแวน่ ๆ 
จะอยูภ่ายใตก้ฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ อยา่งไรก็ตาม 
พซิซา่แชแ่ขง็ทีโ่รยหนา้ดว้ยผักโขมหรอืเสน้ทีผ่สมกบัมะละกอแหง้จะไมอ่ยูภ่ายใตก้ฎระเบยีบทีผ่า่น
กระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้  

สําหรับอาหารใน FTL ทีไ่มไ่ดร้ะบวุา่เป็น “สด” 
ซึง่ใชเ้ป็นสว่นประกอบในอาหารทีม่สีว่นผสมหลายอยา่ง 
หากไมม่กีารใชก้ระบวนการฆา่เชือ้เพือ่ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ FTL 
ไมไ่ดถ้กูเปลีย่นแปลงเป็นอยา่งอืน่จนไมไ่ดอ้ยูใ่น FTL อกีตอ่ไป 
อาหารทีม่สีว่นผสมหลายอยา่งจะอยูภ่ายใตก้ฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้
ลว้ ตัวอยา่งเชน่ 
เนยถั่วในแครกเกอรแ์ซนดว์ชิซึง่ไมม่กีระบวนการฆา่เชือ้เพือ่ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ 
(กบัเนยถั่วหรอืแครกเกอรแ์ซนดว์ชิเนยถั่ว) อยูภ่ายใตก้ฎ 

T.7 ชสีแชแ่ข็งใชก้บัพซิซา่แชแ่ข็ง อยูภ่ายใตก้ฎหรอืไม ่



 

ไม ่ชสีแชแ่ข็งไมอ่ยูใ่น FLT 
ดังนัน้จงึไมอ่ยูภ่ายใตก้ฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ 

T.8 อาหารสําหรบัสตัว ์(เชน่ อาหารสตัวเ์ลีย้งหรอือาหารสตัว)์ 
อยูภ่ายใตก้ฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้หรอืไม ่

ไม ่อาหารสําหรับสตัวไ์มร่วมอยูใ่นแบบจําลองการจัดอนัดับความเสีย่งปัจจบุันของเรา 
และไมร่วมอยูใ่น FTL 
ดังนัน้จงึไมอ่ยูภ่ายใตก้ฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ 

T.9 รายการการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหาร (FTL) 
แตกตา่งจากทีส่ํานกังานคณะกรรมการอาหารและยากําหนดใหส้ถานทีผ่ลติอาหารทีม่คีวา
มเสีย่งสงูเพือ่จดุประสงคใ์นการตรวจสอบอยา่งไร 

การกําหนดอาหารทีม่คีวามเสีย่งสงูของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึง่ตอ้งมกีารเก็บรักษ
าบันทกึเพิม่เตมินัน้ขึน้อยูก่บัปัจจัยเฉพาะทีส่ภาคองเกรสระบไุวใ้นมาตรา 204(d)(2) ของ FSMA 
ปัจจัยเหลา่นี้แตกตา่งจากปัจจัยทีส่ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตอ้งพจิารณาเมือ่กําหนดให ้
สถานทีป่ระกอบอาหารมคีวามเสีย่งสงูตามมาตรา 201 ของ FSMA 

FTL 
เกีย่วขอ้งกบัความเสีย่งเฉพาะสนิคา้โภคภัณฑท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัความตอ้งการบันทกึการตรวจสอบยอ้น
กลับและตดิตามเพิม่เตมิ 
การกําหนดสถานทีป่ฏบิัตงิานทีม่คีวามเสีย่งสงูเกีย่วขอ้งกบัโปรไฟลค์วามเสีย่งของสถานทีผ่ลติอาห
ารเฉพาะ เพือ่จดุประสงคใ์นการกําหนดความถีข่องการตรวจสอบภายในประเทศ 

โดยเฉพาะอยา่งยิง่ มาตรา 204(d)(2) 
ของกฎหมายวา่ดว้ยการปรับปรงุความปลอดภัยของอาหารใหทั้นสมัย (Food Safety Modernization: 
FSMA) 
กําหนดใหส้ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใชช้ดุเกณฑเ์ฉพาะเพือ่ระบอุาหารซึง่บันทกึการตรว
จสอบยอ้นกลับและตดิตามเพิม่เตมิเหมาะสมและจําเป็นในการปกป้องสขุภาพของประชาชน 

สว่นทีแ่ยกตา่งหากของ FSMA (มาตรา 201) 
กําหนดใหส้ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจสอบสถานประกอบการในประเทศทีม่คีวามเสี่
ยงสงูอยา่งนอ้ยหนึง่ครัง้ทกุ ๆ 3 ปี 
และสถานประกอบการภายในประเทศทีไ่มม่คีวามเสีย่งสงูอยา่งนอ้ยทกุ ๆ 5 ปี สว่นมาตรากนันีข้อง 
FSMA ใหปั้จจัยสําหรับการพจิารณาวา่สิง่อํานวยความสะดวกใดควรกําหนดใหเ้ป็น “ความเสีย่งสงู” 
เพือ่จดุถปุระสงคใ์นการปฏบิัตติามขอ้กําหนดเหลา่นีท้ีเ่กีย่วขอ้งกบัความถีใ่นการตรวจสอบ 
ปัจจัยเหลา่นี้รวมถงึความเสีย่งดา้นความปลอดภัยทีท่ราบกนัดขีองอาหารทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืจัดเก็บรักษาทีโ่รงงาน แตย่ังรวมถงึปัจจัยตา่ง ๆ เชน่ 
ประวัตกิารปฏบิัตติามขอ้กําหนดของโรงงาน 
และความเขม้งวดและประสทิธผิลของการวเิคราะหอ์นัตรายและความเสีย่งของโรงงาน - 
การควบคมุเชงิป้องกนัตามความเสีย่ง 



 

T.10 
จะเกดิอะไรขึน้หากฉนัผลติอาหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหาร 
(FTL) แลว้ปรงุอาหาร ใชก้รรมวธิแีรงดนัสงูกบัอาหาร 
หรอืใชก้ระบวนการฆา่เชือ้เพือ่ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ 

หากคณุใชก้ระบวนการฆา่เชือ้เพือ่ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ (กลา่วคอื 
กระบวนการฆา่ทีทํ่าใหเ้ชือ้โรคในอาหารลดลงอยา่งมาก) กบัอาหารบน FTL 
และคณุเก็บรักษาบันทกึการใชก้ระบวนการฆา่เชือ้เพือ่ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ 
ขอ้กําหนดของกฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้จะไมม่ผีลบังคับใชก้บัคณุ 
การขนสง่อาหารตอ่มา นอกจากนี ้
การรับอาหารภายหลังทีม่กีารใชก้ระบวนการฆา่เชือ้เพือ่ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุจะไมอ่
ยูภ่ายใตข้อ้กําหนดของกฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้  

นอกจากนี ้หากอาหาร FTL 
ตอ้งเขา้สูก่ระบวนการฆา่เชือ้เพือ่ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุในอนาคต 
(โดยสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารอืน่ทีไ่มใ่ชส่ถานประกอบการขายปลกีอาหาร รา้นอาหาร หรอืผูบ้รโิภค) 
อาหารนัน้ไดร้ับการยกเวน้บางสว่นจากกฎ โดยกําหนดใหผู้ส้ง่และผูร้ับของ 
อาหารทําขอ้ตกลงเป็นลายลักษณ์อกัษรระบวุา่กระบวนการฆา่เชือ้เพือ่ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืน ้
อยทีส่ดุจะถกูนําไปใชโ้ดยผูร้ับหรอืสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารถัดมาในหว่งโซอ่ปุทาน 

แบบจาํลองการจดัอนัดบัความเส่ียงสาํหรับการตรวจสอบยอ้นกลบัและติดตามอาหาร (RRM-
FT) 

T.11 จํานวนอนัตรายทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัสนิคา้โภคภณัฑจ์ะสง่ผลตอ่คะแนนความเสีย่งหรอืไม ่

จํานวนอนัตรายทีเ่กีย่วขอ้งกบัสนิคา้โภคภัณฑไ์มจํ่าเป็นตอ้งสง่ผลตอ่คะแนนความเสีย่ง ใน RRM-FT 
สําหรับสนิคา้โภคภัณฑแ์ตล่ะรายการจะมกีารระบรุายการทีค่รอบคลมุของคูส่นิคา้โภคภัณฑก์บัอนัตร
ายโดยไมม่ขีอ้สนันษิฐานเบือ้งตน้เกีย่วกบัคะแนนความเสีย่งทีคู่ส่นิคา้อาจไดร้ับ 
แบบจําลองใหค้ะแนนแตล่ะคูส่นิคา้โภคภัณฑก์บัอนัตรายทีเ่กีย่วขอ้งกบัสนิคา้โภคภัณฑอ์ยา่งอสิระ 
จากนัน้จงึรวมคะแนนความเสีย่งสําหรบัทัง้คูเ่พือ่คํานวณคะแนนความเสีย่งสําหรับสนิคา้โภคภัณฑ ์
วธิกีารรวมไมเ่กีย่วกบัจํานวนสนิคา้โภคภัณฑก์บัอนัตรายทีเ่กีย่วขอ้งกบัสนิคา้นัน้ 
แตค่ะแนนความเสีย่งของสนิคา้โภคภัณฑจ์ะถกูขบัเคลือ่นโดยคูส่นิคา้โภคภัณฑก์บัอนัตรายทีม่คีะแ
นนสงูสดุ 
คะแนนความเสีย่งสําหรับคูส่นิคา้โภคภัณฑก์บัอนัตรายของจะขึน้อยูก่บัขอ้มลูของเกณฑทั์ง้เจ็ดในแ
บบจําลอง แตจ่ะไมไ่ดร้ับผลกระทบจากจํานวนอนัตรายทีเ่กีย่วขอ้งกบัสนิคา้โภคภัณฑ ์ 

T.12 
สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาระบอุนัตรายสําหรบัสนิคา้โภคภณัฑแ์ตล่ะรายการใ
นแบบจําลองการจดัอนัดบัความเสีย่งสําหรบัการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหาร 
(RRM-FT) อยา่งไร 

เราระบอุนัตรายสําหรับสนิคา้โภคภัณฑแ์ตล่ะรายการตามอนัตรายทีเ่กีย่วขอ้งทีท่ราบหรอืคาดการณ์
ไดอ้ยา่งสมเหตสุมผล โดยใชข้อ้มลูการระบาดและการปนเป้ือนและขอ้มลูอืน่ ๆ เชน่ 



 

อาหารและอนัตรายทีเ่กีย่วขอ้งกบัการระบาดและการเจ็บป่วย และการตรวจหาอนัตรายในอาหาร 
(ไมจํ่าเป็นตอ้งเกีย่วขอ้งกบัการเจ็บป่วย) ตัวอยา่งเชน่ 
เราใชข้อ้มลูและสารสนเทศจากฐานขอ้มลูการระบาดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ระบบรายงานการระบาดแหง่ชาตขิอง CDC 
การเรยีกคนืของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและรายงานทะเบยีนอาหารทีต่อ้งรายงาน 
การเฝ้าระวังและการสุม่ตัวอยา่งขอ้มลูของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
การทบทวนการประเมนิความเสีย่งทีเ่ผยแพรท่ั่วโลก 
และการศกึษาทางวทิยาศาสตรแ์ละทางเทคนคิและรายงานจากหน่วยงานราชการและองคก์รอืน่ ๆ 
นอกจากนี ้เรายังพจิารณาคูส่นิคา้โภคภัณฑก์บัอนัตรายทีแ่นะนําโดยผูต้รวจสอบรว่มกนั 
คณะผูเ้ชีย่วชาญจากภายนอก 
และผูเ้ชีย่วชาญเฉพาะดา้นของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในระหวา่งกระบวนการพัฒนา
และทบทวนแบบจําลองซํ้า สําหรับรายละเอยีดเพิม่เตมิ 
รวมถงึขอ้ควรพจิารณาในการระบอุนัตรายทีเ่กดิขึน้ โปรดดทูี ่
“แนวทางระเบยีบวธิใีนการพัฒนาแบบจําลองการจัดอนัดับความเสีย่งสําหรบัการตรวจสอบยอ้นกลับ
และตดิตามอาหาร FSMA มาตรา 204” 

ผูบ้รรจุคร้ังแรก 

T.13 ทําไมผูบ้รรจคุร ัง้แรกตอ้งสรา้งรหสัรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามได ้
(TLC) 

ภายใตม้าตรา 1.1320(a) ของกฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ 
สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารตอ้งมอบหมาย TLC เมือ่เริม่บรรจสุนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปู (RAC) 
นอกเหนอืจากอาหารทีไ่ดร้ับจากเรอืประมง ดําเนนิการรับอาหารบนบกจากเรอืประมงเป็นครัง้แรก 
หรอืแปรรปูเป็นอาหาร TLC 
เป็นสิง่จําเป็นสําหรับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพือ่ใหส้ามารถตดิตามอาหารจํานวนมาก
ผา่นแหลง่อาหารในกรณีทีเ่กดิโรคระบาดจากอาหาร 
เราไดพ้จิารณาแลว้วา่ผูบ้รรจคุรัง้แรกเหมาะสมทีจ่ะมอบหมาย TLC มากกวา่ผูป้ลกู RAC 

T.14 เหตใุดผูบ้รรจคุร ัง้แรกจงึตอ้งรกัษาบนัทกึจากเครือ่งเก็บเกีย่วและการทําใหเ้ย็นลง 

การระบโุหนดอยา่งรวดเร็วในหว่งโซอ่ปุทานทีม่กีารจัดการผลติภัณฑเ์ป็นสิง่สําคัญสําหรบัการตรวจ
สอบยอ้นกลับทีม่ปีระสทิธผิล 
การเขา้ถงึขอ้มลูทีด่แูลโดยผูบ้รรจคุรัง้แรกเกีย่วกบัสิง่ทีทํ่าฟารม์สนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปู 
(RAC) มาจากไหน ใครเป็นผูเ้ก็บเกีย่ว เมือ่ใด/ถา้สนิคา้โภคภัณฑถ์กูทําใหเ้ย็นลง 
และทีใ่ดและเมือ่ใดทีทํ่าการทําใหเ้ย็นลง จะชว่ยลดระยะเวลาทีใ่ชใ้นการตรวจสอบยอ้นกลับ  

ผูรั้บบนบกรายแรก 

T.15 
สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารตา่งประเทศมหีนา้ทีร่บัผดิชอบในการรกัษาองคป์ระกอบขอ้มลูทีส่ํา

https://www.fda.gov/media/142247/download
https://www.fda.gov/media/142247/download
https://www.fda.gov/media/142247/download


 

คญั (KDE) ของการรบับนบกรายแรกหรอืไม ่
หากไมท่ราบปลายทางของผลติภณัฑเ์มือ่ถกูจบัได ้

ใช ่ในกฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ 
สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารไมว่า่จะเป็นตา่งประเทศหรอืในประเทศทีเ่ป็นผูร้ับบนบกรายแรกจะตอ้งรักษ
าขอ้มลูบางอยา่งเกีย่วกบัอาหารทีจั่บได ้

T.16 เรอืประมงตอ้งรกัษาบนัทกึของผูร้บับนบกรายแรกหรอืไม ่

ไม ่เรอืประมงสว่นใหญไ่ดร้ับการยกเวน้จากขอ้กําหนดของกฎนี ้อยา่งไรก็ตาม 
เรอืประมงสามารถจัดทําและรักษาบันทกึทีจํ่าเป็นในนามของผูร้ับบนบกรายแรก ตามมาตรา 
1.1455(b) 

การแปรรูป 

T.17 หากฉนัใชส้ว่นผสมทีไ่มไ่ดอ้ยูใ่นรายการการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหาร 
(FTL) เพือ่ทาํอาหาร FTL (เชน่ สลดัสําเร็จรปู) 
ฉนัจําเป็นตอ้งเก็บรกัษาบนัทกึตามกฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้
ลว้หรอืไม ่

ตามทีอ่ธบิายไวใ้นมาตรา 1.1350 คณุตอ้งเก็บรักษาองคป์ระกอบขอ้มลูทีส่ําคัญ (KDE) 
สําหรับการตรวจสอบยอ้นกลับรุน่ใหมข่องอาหาร FTL ทีค่ณุผลติผา่นการแปรรปู อยา่งไรก็ตาม 
คณุไมจํ่าเป็นตอ้งเก็บรักษา KDE สําหรับอาหารทีไ่มใ่ช ่FTL ทีใ่ชเ้ป็นสว่นผสมในอาหาร FTL ใหม ่
ตัวอยา่งเชน่ หากคณุกําลังทําสลัดเดลีก่บัมะเขอืเทศ แตงกวา และมะกอก 
คณุจะตอ้งไดเ้ก็บรักษาบันทกึการรับและบันทกึทีอ่ธบิายไวใ้นมาตรา 1.1350(a)(1) 
สําหรับมะเขอืเทศและแตงกวาเป็นสว่นผสมทีเ่ขา้มา เนือ่งจากอาหารทัง้สองอยา่ง อยูบ่น FTL 
คณุไมจํ่าเป็นตอ้งเก็บรักษาบันทกึเกีย่วกบัมะกอกเป็นสว่นผสมทีเ่ขา้มา เนื่องจากมะกอกไมไ่ดอ้ยูใ่น 
FTL คณุจะตอ้งเก็บรักษาบันทกึตามทีอ่ธบิายไวใ้นมาตรา 1.1350(a)(2) สําหรับสลัดเดลี ่
รวมถงึบันทกึการขนสง่ทีต่ามมาสําหรับสลัดเดลี ่ 

T.18 “การบรรจใุหม”่ 
เป็นเหตกุารณ์การแปรรปูทีต่อ้งใชร้หสัตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตาม (TLC) ใหมห่รอืไม ่

การบรรจอุาหาร FTL ใหมเ่ป็นเหตกุารณ์การแปรรปูเสมอ และบอ่ยครัง้ (แตไ่มเ่สมอไป) 
ตอ้งใชร้หัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดใ้หม ่
เรากําหนดการแปรรปูในกฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้วา่เป็นเหตกุารณ์
ในหว่งโซอ่ปุทานของอาหารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติ/การแปรรปูอาหารหรอืการเปลีย่นแปลงอาหาร 
(เชน่ การผสม การบรรจใุหม ่หรอืการตดิฉลากใหม)่ หรอืการบรรจหุบีหอ่หรอืการบรรจ ุ
เมือ่ผลผลติเป็นอาหารบน FTL 
โดยปกตจิะตอ้งกําหนดรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดใ้หมใ่หก้บัผลติภัณฑท์ีบ่
รรจใุหม ่อยา่งไรก็ตาม 
ผลติภัณฑท์ีบ่รรจใุหมส่ามารถเก็บรักษารหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดจ้ากรุน่ที่
สามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดเ้ดมิได ้



 

หากอาหารถกูบรรจใุหมภ่ายในรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดเ้ดยีวกนั 
(การบรรจใุหม ่“ของเหมอืนกนัใสใ่นของเหมอืนกนั”) ในสถานการณ์นี ้
ผูบ้รรจจุะเก็บรักษาบันทกึการเปลีย่นแปลงทีจํ่าเป็นภายใตม้าตรา 1.1350 โดยทีร่หัสรุน่ในมาตรา 
1.1350(a)(1)(i) และ (2)(i) จะเหมอืนกนั 
สถานทีท่ีก่ําหนดรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดจ้ะถกูเปลีย่นเพือ่แสดงใหเ้ห็นถึ
งสถานทีท่ีเ่กดิการบรรจใุหม ่ 

การขนส่งภายในบริษทัและการเปล่ียนถ่ายสินคา้ 

T.19 การขนสง่ภายในบรษิทัจะอยูภ่ายใตก้ฎนีห้รอืไม ่

ใช ่
การตรวจสอบยอ้นกลับทีม่ปีระสทิธผิลจําเป็นตอ้งมกีารเก็บรักษาบันทกึเมือ่ผลติภัณฑเ์ปลีย่นสถาน
ทีต่ัง้ทางกายภาพ 
โดยไมคํ่านงึวา่ผูข้นสง่และผูร้ับจะอยูภ่ายใตค้วามเป็นเจา้ของหรอืการควบคมุการปฏบิัตงิานของบริ
ษัทเดยีวกนัหรอืไม ่(เชน่ ในการขนสง่ภายในบรษัิท) ดังนัน้ คําจํากดัความของ “การขนสง่” 
ในกฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้จงึระบวุา่รวมถงึการขนสง่อาหารภายใน
บรษัิทจากสถานทีต่ัง้หนึง่ ณ ทีอ่ยูใ่ดถนนหนึง่ของบรษัิทหนึง่ไปยังอกีสถานทีต่ัง้หนึง่ ณ 
ทีอ่ยูอ่ืน่ของบรษัิท เราไดเ้พิม่คําชีแ้จงทีค่ลา้ยกนักบัคําจํากดัความของ “การรับ” อยา่งไรก็ตาม 
เราทราบวา่การเคลือ่นยา้ยผลติภัณฑภ์ายในสถานทีต่ัง้เฉพาะของบรษัิท (เชน่ ตามทีอ่ยูเ่ฉพาะ) 
ไมถ่อืเป็น “การขนสง่” หรอื “การรับ” 
ภายใตก้ฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ 

T.20 จําเป็นตอ้งมบีนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามหรอืไม ่
หากบรษิทัดาํเนนิการเปลีย่นถา่ยสนิคา้ เชน่ 
เมือ่พาเลทของผลติภณัฑอ์าหารถกูสง่จากบรษิทัผา่นศนูยก์ระจายสนิคา้หรอืคลงัเปลีย่นถ่
ายสนิคา้ แลว้สง่ไปยงัจดุถดัไปในหว่งโซอ่ปุทาน 

กฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้กําหนดการขนสง่ใหห้มายถงึเหตกุารณ์ใน
หว่งโซอ่ปุทานของอาหารซึง่อาหารถกูจัดเตรยีมสําหรับการขนสง่ (เชน่ โดยรถบรรทกุหรอืเรอื) 
จากสถานทีต่ัง้หนึง่ไปยังอกีทีห่นึง่ ตอ้งเก็บรักษาบันทกึเกีย่วกบัสถานทีต่ัง้ทัง้สองแหง่ เชน่ 
สถานทีต่ัง้ทีก่จิกรรมการขนสง่เริม่ตน้ขึน้และสถานทีท่ีส่ ิน้สดุ (เชน่ สถานทีท่ีร่ับอาหาร) 
อยา่งไรก็ตาม ไมจํ่าเป็นตอ้งมบีันทกึเกีย่วกบัเสน้ทางทีร่ับอาหาร 
รวมถงึกรณีทีอ่าจมกีารเคลือ่นยา้ยอาหารจากผูข้นสง่รายหนึง่ไปยังอกีรายหนึง่ 
ในสถานการณ์การเปลีย่นถา่ยสนิคา้ทีม่กีารจัดเตรยีมอาหารสาํหรับการขนสง่จากจดุ A ไปยังจดุ B 
แตม่กีารวางไวใ้นชว่งเวลาสัน้ ๆ บนแทน่โหลดทีจ่ดุ X 
เพือ่ถา่ยโอนจากรถบรรทกุคันหนึง่ไปยังรถบรรทกุอกีคันหนึง่ 
เราจะไมถ่อืวา่อาหารนัน้ไดข้นสง่ไปยังจดุ X (หรอืรับทีจ่ดุ X) 
ดังนัน้จงึไมจํ่าเป็นตอ้งเก็บรักษาบันทกึสําหรับจดุ X 
บันทกึการขนสง่และการรับทีจํ่าเป็นจะแสดงใหเ้ห็นวา่อาหารถกูสง่จากจดุ A และรับทีจ่ดุ B 
อยา่งไรก็ตาม 
เราทราบดวีา่คําถามอาจเกดิขึน้ในสถานการณ์ทีม่กีารจัดเตรยีมอาหารสําหรับการขนสง่จากจดุ A 



 

ไปยังจดุ B โดยเขา้ใจวา่จะมขีัน้ตอนเป็นตัวกลางในระหวา่งทีอ่าหารถกูจัดไวท้ีจ่ดุ X 
เป็นระยะเวลาหนึง่ ในการพจิารณาวา่ไดร้ับอาหารทีจ่ดุ X หรอืไม ่(จากนัน้จงึขนสง่ไปยังจดุ B) 
เราจะพจิารณาปัจจัยตา่ง ๆ เชน่ ระยะเวลาทีอ่าหารถกูเก็บรักษาไวท้ีจ่ดุ X 
ไมว่า่จะถกูเก็บรักษาไวท้ีน่ั่นภายใตส้ภาวะควบคมุอณุหภมูทิีแ่ตกตา่งจากการขนสง่หรอืไม ่
เงือ่นไขและนําเขา้สนิคา้คงคลังทีจ่ดุ X หรอืไม ่

ฟาร์ม 

T.21 ฟารม์อยูภ่ายใตก้ฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้หรอืไม ่

โดยท่ัวไป 
ฟารม์จะอยูภ่ายใตข้อ้กําหนดในกฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ 
หากฟารม์เหลา่นัน้ผลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืเก็บรักษาอาหารไวใ้นรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร (FTL) 
ภาระในฟารม์จะลดลงเนื่องจากไมม่อีงคป์ระกอบขอ้มลูทีส่ําคัญ (KDE) 
ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการปลกูหรอืเลีย้งอาหารใน FTL นอกจากนีย้ังไมม่ขีอ้กําหนดในการขนสง่ของ KDE 
เมือ่อาหารถกูขนสง่กอ่นทีจ่ะไดร้ับการบรรจคุรัง้แรก อยา่งไรก็ตาม 
โปรดทราบวา่สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทีเ่ก็บเกีย่วหรอืทําใหส้นิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูเย็นลง
บน FTL (กอ่นการบรรจคุรัง้แรกของสนิคา้โภคภัณฑด์ังกลา่ว) จะตอ้งเก็บรักษาและสง่ KDE 
ของการเก็บเกีย่วและการทําใหเ้ย็นลง นอกจากนี ้
ผูบ้รรจคุรัง้แรกของสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูบน FTL 
(นอกเหนอืจากอาหารทีไ่ดร้ับจากเรอืประมง) จะตอ้งเก็บรักษา KDE ของผูบ้รรจคุรัง้แรก 

สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทัง้หมดภายใตก้ฎ รวมถงึฟารม์ ตอ้งมแีผนการตรวจสอบยอ้นกลับ 
ตามมาตรา 1.1315 ในฐานะทีเ่ป็นสว่นหนึง่ของแผนการตรวจสอบยอ้นกลับ 
สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารใดทีป่ลกูหรอืเลีย้งอาหารบน FTL (นอกเหนอืจากไข)่ 
ตอ้งรักษาแผนทีฟ่ารม์ทีแ่สดงสถานทีต่ัง้และชือ่ของแตล่ะทุง่ (หรอื สําหรับฟารม์เพาะเลีย้งสตัวน้ํ์า 
ภาชนะบรรจ)ุ ซึง่อาหารอยูบ่น FTL ถกูปลกูหรอืเลีย้งในเตบิโตขึน้ 
รวมถงึพกิดัทางภมูศิาสตรแ์ละขอ้มลูอืน่ ๆ 
ทีจํ่าเป็นในการระบสุถานทีต่ัง้ของแตล่ะทุง่หรอืภาชนะบรรจ ุ
การนําเสนอขอ้มลูนีใ้นรปูแบบของแผนทีจ่ะชว่ยเพิม่ระดับความเฉพาะเจาะจงและมมุมองภาพสําหรั
บแตล่ะทุง่หรอืภาชนะบรรจใุนฟารม์  

กฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ยังระบขุอ้ยกเวน้บางประการสําหรับฟารม์
บางประเภท รวมถงึผลติผลฟารม์ 
เมือ่ผลรวมเฉลีย่ตอ่ปีของมลูคา่ทีเ่ป็นตัวเงนิของผลติผลทีข่ายและมลูคา่ตลาดของผลติผลทีผ่ลติ 
แปรรปู บรรจ ุหรอืเก็บรักษาโดยไมม่กีารขาย (เชน่ เก็บรักษาไวเ้พือ่คา่ธรรมเนยีม) 
ในชว่งสามปีทีผ่า่นมาไมเ่กนิ 25,000 ดอลลาร ์(ตามเกณฑห์มนุเวยีน) 
ปรับปรงุตามอตัราเงนิเฟ้อโดยใช ้2020 เป็นปีพืน้ฐานในการคํานวณการปรับคา่ใชจ้า่ย 
ทา่มกลางขอ้ยกเวน้อืน่ ๆ สําหรับขอ้มลูเพิม่เตมิ ดมูาตรา 1.1305 



 

T.22 
คาํจาํกดัความของฟาร์มในกฎระเบียบท่ีผา่นกระบวนการพิจารณาและประกาศใชแ้ลว้ของกา

รตรวจสอบยอ้นกลบัสอดคลอ้งกบักฎอ่ืน ๆ หรือไม่ 

ใช ่เราไดน้ยิามคําวา่ “ฟารม์” ตามทีก่ําหนดใน 21 CFR มาตรา 1.328 (ยกเวน้ผูผ้ลติไขจ่ากไกเ่ลีย้ง) 
นีค่อืคําจํากดัความทีใ่ชส้ําหรับขอ้กําหนดการเก็บรักษาบันทกึทีม่อียูใ่น 21 CFR สว่นที ่1 สว่นยอ่ย J 
และเหมอืนกบัคําจํากดัความของ “ฟารม์” ในกฎ FSMA อืน่ ๆ 
เชน่ การควบคมุเชงิป้องกนัสําหรับกฎอาหารของมนุษย ์(21 CFR สว่นที ่117) 
และ กฎความปลอดภัยของผลติผล (21 CFR สว่นที ่112) สําหรับผูผ้ลติไขจ่ากเปลอืก 
เราไดใ้หคํ้าจํากดัความของคําวา่ “ฟารม์” 
วา่หมายถงึโรงเรอืนและบรเิวณโดยรอบโรงเรอืนเลีย้งไกซ่ ึง่ครอบคลมุภายใตโ้ครงการความปลอดภั
ยทางชวีภาพโครงการเดยีว นีเ่ป็นคําจํากดัความเดยีวกบัทีใ่ชใ้นการควบคมุไขจ่ากไกเ่ลีย้ง (21 CFR 
สว่นที ่118) 

T.23 
เครือ่งเก็บเกีย่วและการทําใหเ้ย็นลงจําเป็นตอ้งเก็บรกัษาบนัทกึภายใตก้ฎระเบยีบทีผ่า่นกร
ะบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้หรอืไม ่

ใช ่การเก็บเกีย่วและการทําใหเ้ย็นลง (กอ่นการบรรจคุรัง้แรก) 
เป็นเหตกุารณ์การตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามทีส่ําคัญและตอ้งเก็บรักษาองคป์ระกอบขอ้มลูทีส่ํา
คัญ (KDE) เฉพาะสําหรับกจิกรรมเหลา่นัน้ 
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ผูบ้รรจคุรัง้แรกของสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปู (RAC) 
มขีอ้มลูเกีย่วกบัฟารม์ทีป่ลกู RAC พรอ้มกบัขอ้มลูเกีย่วกบัการเก็บเกีย่วและการทําใหเ้ย็นลงของ 
RAC มาตรา 1.1325 
กําหนดขอ้กําหนดในการเก็บรักษาบันทกึและสง่บางอยา่งสําหรับบคุคลทีเ่ก็บเกีย่ว RAC หรอื 
ผูท้ีทํ่าให ้RAC เย็นลงกอ่นทีจ่ะบรรจคุรัง้แรก ขอ้กําหนดเหลา่นี้ใชไ้มไ่ดก้บั RAC 
ทีไ่ดร้ับจากเรอืประมง สําหรับผูเ้ก็บเกีย่วและผูทํ้าใหเ้ย็นลงจํานวนมาก 
ภาระของกฎจะลดลงเนือ่งจากขอ้เท็จจรงิทีว่า่การขนสง่และ KDE ของการรับ 
ไมจํ่าเป็นตอ้งเก็บรักษาไวส้ําหรับการขนสง่หรอืการรับ RAC (ไมไ่ดม้าจากเรอืประมง) 
ทีเ่กดิขึน้กอ่นการบรรจอุาหารในขัน้ตน้ หรอืสําหรับการรับอาหารโดยผูร้ับบนบกรายแรก 
(หากไดร้ับอาหารจากเรอืประมง)  

สถานประกอบการขายปลีกอาหาร (RFE) 

T.24 สถานประกอบการขายปลกีอาหารขนาดเล็ก (RFE) 
หรอืรา้นอาหารอยูภ่ายใตก้ฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้หรอืไ
ม ่

กฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ใชไ้มไ่ดก้บั RFE 
และรา้นอาหารทีม่ลูคา่เงนิเฉลีย่ตอ่ปีของอาหารทีข่ายหรอืจัดหาในชว่งสามปีทีผ่า่นมาไมเ่กนิ 
250,000 ดอลลาร ์(ตามเกณฑห์มนุเวยีน) ปรับตามอตัราเงนิเฟ้อโดยใชปี้ 2020 

https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-preventive-controls-human-food
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-produce-safety
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-prevention-salmonella-enteritidis-shell-eggs-during-production-storage-and


 

เป็นปีฐานสําหรับการคํานวณการปรับ ขอ้ยกเวน้อืน่ ๆ อาจนําไปใชก้บั RFE หรอืรา้นอาหารอืน่ ๆ 
ขึน้อยูก่บัการดําเนนิการทีก่ําลังดําเนนิการ ตัวอยา่งเชน่ กฎนี้ใชไ้มไ่ดก้บั RFE 
และรา้นอาหารเกีย่วกบัอาหารทีผ่ลติในฟารม์ และทัง้ขายและขนสง่โดยตรงไปยัง RFE 
หรอืรา้นอาหารโดยเจา้ของฟารม์ ผูดํ้าเนนิการ หรอืตัวแทนทีร่ับผดิชอบ อยา่งไรก็ตาม RFE 
หรอืรา้นอาหารจะตอ้งเก็บรักษาบันทกึชือ่และทีอ่ยูข่องฟารม์ทีเ่ป็นแหลง่อาหาร (เป็นเวลา 180 วัน) 
ดขูอ้ยกเวน้อืน่ ๆ ทีใ่ชก้บั RFE หรอืรา้นอาหาร 

T.25 สถานประกอบการขายปลกีอาหาร (RFE) 
และรา้นอาหารจําเป็นตอ้งเก็บรกัษาบนัทกึรายการการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหา
ร (FTL) อาหารทีแ่ปรรปูและขายโดยตรงใหก้บัผูบ้รโิภค (เชน่ 
สลดัทีป่รงุในครวัรา้นอาหารแลว้ขายใหก้บัลกูคา้รา้นอาหาร) หรอืไม ่ 

เลขที ่มาตรา 1.1350(c) ระบวุา่การเปลีย่นแปลงองคป์ระกอบขอ้มลูทีส่ําคัญ (KDE) ใชไ้มไ่ดก้บั RFE 
และรา้นอาหารทีเ่กีย่วขอ้งกบัอาหารทีพ่วกเขาไมไ่ดข้นสง่ (เชน่ 
อาหารทีข่ายหรอืสง่โดยตรงไปยังผูบ้รโิภค) อยา่งไรก็ตาม สถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร เชน่ 
ครัวกลางทีแ่ปลงรปูอาหารและขนสง่ไปยังธรุกจิ เชน่ รา้นอาหารหรอื RFE 
ทําหนา้ทีเ่ป็นผูผ้ลติ/ผูแ้ปรรปู และตอ้งเก็บรักษาบันทกึ KDE ของการแปรรปู 

แหลง่ขอ้มลูเพิม่เตมิสําหรับสถานประกอบการขายปลกีอาหารและรา้นอาหารมอียูด่า้นลา่ง: 

สถานประกอบการขายปลกีอาหาร (RFE) และรา้นอาหาร: 
ฉันตอ้งเก็บรักษาบันทกึใดบา้งสําหรับกฎการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 

สถานประกอบการขายปลกีอาหาร (RFE) และรา้นอาหาร: 
สิง่ทีค่ณุตอ้งรูเ้กีย่วกบักฎการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 

สถานประกอบการขายปลกีอาหาร (RFE) และรา้นอาหาร: 
สิง่ทีค่ณุตอ้งรูเ้กีย่วกบัการจัดทําและการรักษาแผนการตรวจสอบยอ้นกลับสําหรับกฎการตรวจสอบย ้
อนกลับและตดิตามอาหาร 

สินคา้โภคภณัฑเ์กษตรไม่แปรรูปท่ีไม่คดัแยก (RAC) 

T.26 ปลาและผลติภณัฑป์ระมงถอืเป็นสนิคา้โภคภณัฑเ์กษตรไมแ่ปรรปู (RAC) 
ทีไ่มค่ดัแยกหรอืไม ่ซึง่จะไดร้บัการยกเวน้บางสว่นจากกฎนี ้

ในบางสถานการณ์ ใช ่คําจํากดัความของ “RAC ทีไ่มค่ัดแยก” รวมถงึสนิคา้โภคภัณฑใ์ด ๆ 
ทีร่วมกนัหรอืผสมกนัหลังการเก็บเกีย่ว แตก่อ่นการแปรรปู 
ยกเวน้วา่ไมร่วมถงึประเภทของผักและผลไมท้ีก่ฎระเบยีบดา้นความปลอดภัยของผลติผลทีใ่ชบ้ังคับ 
คําจํากดัความของ “RAC ทีไ่มค่ัดแยก” ระบเุพิม่เตมิวา่สําหรับอาหารทีไ่ดร้ับจากเรอืประมง 
สนิคา้โภคภัณฑจ์ะ “รวมกนัหรอืผสมกนั” 
ก็ตอ่เมือ่การรวมหรอืการผสมนัน้เกีย่วขอ้งกบัอาหารจากเรอืขึน้ฝ่ังทีแ่ตกตา่งกนั 
และเกดิขึน้หลังจากทีเ่รอืขึน้ฝ่ังแลว้ ในทํานองเดยีวกนั สําหรับอาหารทีไ่มไ่ดร้ับจากเรอืประมง 
(ซึง่อาจรวมถงึอาหารทะเลจากการเพาะเลีย้งสตัวน้ํ์า) สนิคา้โภคภัณฑจ์ะ “รวมหรอืผสม” 

https://collaboration.fda.gov/tefcv13/
https://www.fda.gov/media/163014/download
https://www.fda.gov/media/163014/download
https://www.fda.gov/media/163014/download
https://www.fda.gov/media/163015/download
https://www.fda.gov/media/163015/download
https://www.fda.gov/media/163015/download
https://www.fda.gov/media/163016/download
https://www.fda.gov/media/163016/download
https://www.fda.gov/media/163016/download
https://www.fda.gov/media/163016/download


 

ก็ตอ่เมือ่การรวมหรอืการผสมนัน้เกีย่วขอ้งกบัอาหารจากฟารม์ตา่ง ๆ 
ภายใตก้ารจัดการของบรษัิททีแ่ตกตา่งกนั  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายังไดเ้พิม่ขอ้ยกเวน้บางสว่นในมาตรา 1.1305(h)(2) 
ของกฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้สําหรับ RAC ทีจ่ะกลายเป็น RAC 
ทีไ่มค่ัดแยก 
โดยมเีงือ่นไขวา่ตอ้งมขีอ้ตกลงเป็นลายลักษณ์อกัษรระหวา่งสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารในหว่งโซอ่ปุท
านวา่สนิคา้โภคภัณฑจ์ะรวมเป็นสว่นหนึง่ของ RAC ทีไ่มค่ัดแยก 
ขอ้ตกลงทีเ่ป็นลายลักษณ์อกัษรจะตอ้งมวีันทีม่ผีลบังคับใช ้
ชือ่พมิพแ์ละลายมอืชือ่ของบคุคลทีเ่ขา้ทําขอ้ตกลง และเนือ้หาของขอ้ตกลง 
ขอ้ตกลงทีเ่ป็นลายลักษณ์อกัษรจะตอ้งไดร้ับการดแูลโดยทัง้สองฝ่ายตราบเทา่ทีม่ผีลบังคับใชแ้ละ
ตอ้งมกีารตอ่อายอุยา่งนอ้ยหนึง่ครัง้ทกุ ๆ 3 ปี 
หากสถานการณ์เปลีย่นไปและเนือ้หาในขอ้ตกลงทีเ่ป็นลายลักษณ์อกัษรไมถ่กูตอ้งอกีตอ่ไป 
ขอ้ตกลงจะตอ้งไดร้ับการปรับปรงุแมว้า่ระยะเวลา 3 ปีจะยังไมห่มดอายกุ็ตาม  

ภายใตม้าตรา 1.1305(h)(3) สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารใด ๆ ทีไ่ดร้ับการยกเวน้บางสว่นสําหรับ RAC 
ทีไ่มค่ัดแยก หรอืการยกเวน้บางสว่นสําหรับ RAC ทีจ่ะกลายเป็น RAC ทีไ่มค่ัดแยก 
และจําเป็นตอ้งลงทะเบยีนผา่นระบบการลงทะเบยีนโรงงานผลติอาหารของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจะตอ้งคงไว ้บันทกึทีร่ะบแุหลง่ทีม่ากอ่นหนา้ในทันทแีละผูร้ับอาหารตอ่มา 
ตามอนุมาตรา 1.337 และ 1.345 บันทกึดังกลา่วจะตอ้งไดร้ับการเก็บรักษาไวเ้ป็นเวลาสองปี 

รหสัรุ่นท่ีสามารถตรวจสอบยอ้นกลบัและติดตามได ้(TLC) 

T.27 ฉนัตอ้งกําหนดรหสัตรวจสอบยอ้นกลบั (TLC) ใหก้บัอาหารทีฉ่นัผลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืเก็บรกัษาหรอืไม ่

ขึน้อยูก่บั CTE ทีค่ณุกําลังดําเนนิการ ตอ้งกําหนด TLC เมือ่คณุทําสิง่ใดสิง่หนึง่ตอ่ไปนี:้ 
บรรจสุนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูครัง้แรกทีไ่มใ่ชอ่าหารทีไ่ดร้ับจากเรอืประมง 
ดําเนนิการรับอาหารจากเรอืประมงบนบกเป็นครัง้แรก หรอืแปรรปูเป็นอาหาร TLC 
นัน้จะตอ้งแบง่ปันกบัขัน้ตอนตอ่ไปในหว่งโซอ่ปุทาน พรอ้มกบัองคป์ระกอบขอ้มลูทีส่ําคัญ (KDE) 
ทีเ่กีย่วขอ้ง บคุคลไมส่ามารถเปลีย่นแปลง TLC 
ไดห้ากไมไ่ดดํ้าเนนิการเหตกุารณ์การตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามทีส่ําคัญ (CTE) ตัวอยา่งเชน่ 
ผูจั้ดจําหน่ายไมค่วรเปลีย่น TLC ทีใ่หไ้ว ้

T.28 การอา้งองิแหลง่ทีม่าของรหสัตรวจสอบยอ้นกลบัคอือะไร มวีธิทีํางานอยา่งไร 

การอา้งองิแหลง่ทีม่าของ TLC 
เป็นวธิกีารใหส้ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเขา้ถงึคําอธบิายสถานทีต่ัง้แหลง่ทีม่าของ TLC 
ทีจํ่าเป็นภายใตส้ว่นยอ่ย S โดยไมต่อ้งใหข้อ้มลูสถานทีต่ัง้แหลง่ทีม่าของ TLC แกผู่ร้ับถัดมาโดยตรง 
เพือ่ปกป้องความลับของขอ้มลูทางธรุกจิ ผูข้นสง่สามารถเลอืกทีจ่ะใหข้อ้มลูอา้งองิแหลง่ทีม่าของ 
TLC แกล่กูคา้ แทนทีจ่ะระบคํุาอธบิายสถานทีต่ัง้ของแหลง่ทีม่าของ TLC ของอาหาร FTL 
ทีต่นจัดการโดยตรง  



 

ตัวอยา่งของประเภทการอา้งองิแหลง่ทีม่าของ TLC 
รวมถงึแตไ่มจํ่ากดัเพยีงหมายเลขทะเบยีนสถานประกอบการดา้นอาหารของสํานักงานคณะกรรมกา
รอาหารและยาทีก่ําหนดใหก้บัแหลง่ทีม่าของ TLC 
หรอืทีอ่ยูเ่ว็บทีใ่หคํ้าอธบิายตําแหน่งทีต่ัง้ของแหลง่ทีม่าของ TLC 
แกส่ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตัวอยา่งอืน่ ๆ ไดแ้ก ่ทีอ่ยูเ่ว็บในควิอารโ์คด้หรอืลงิกด์จิทัิล 
GS1 ทีอ่ยูเ่ว็บดังกลา่วอาจใชม้าตรการรักษาความปลอดภัยทีส่มเหตสุมผล เชน่ 
เขา้ถงึไดเ้ฉพาะทีอ่ยูอ่เีมลของรัฐบาล 
โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถเขา้ถงึขอ้มลูไดโ้ดยไมม่คีา่ใชจ้า่ยและไมล่า่ชา้ 
เราเชือ่วา่ตัวเลอืกในการใชก้ารอา้งองิแหลง่ทีม่าของ TLC 
เป็นมาตรการทีเ่หมาะสมสําหรับสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการแบง่ปันขอ้มลูแหลง่ทีม่า
ของ TLC ผา่นหว่งโซอ่ปุทาน 

การดาํเนินการ 

T.29 
สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาจะขอบนัทกึทีก่ฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณ
าและประกาศใชแ้ลว้กําหนดอยา่งไรและเมือ่ใด 

เมือ่ถงึวันทีป่ฏบิัตติามในวันองัคารที ่20 มกราคม 2026 
เราคาดวา่จะดําเนนิการตรวจสอบบันทกึตามปกตเิพือ่ใหแ้น่ใจวา่สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารภายใตส้ว่น
ยอ่ย S เป็นไปตามขอ้กําหนด 
การตรวจสอบบันทกึตามปกตจิะเนน้ไปทีก่ารทําความเขา้ใจหลักปฏบิัตใินการเก็บรักษาบันทกึของส่
วนยอ่ย S ของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร ระบชุอ่งวา่งในการปฏบิัตติาม 
และบรรลกุารปฏบิัตติามโดยการดําเนนิการแกไ้ขโดยสมัครใจในทันทหีากเราสงัเกตเห็นขอ้บกพรอ่
ง ในสถานการณ์ฉุกเฉนิ เชน่ การระบาดของโรคทีเ่กดิจากอาหาร การเรยีกคนืสนิคา้ 
หรอืเหตฉุุกเฉนิอืน่ ๆ ดา้นความปลอดภัยของอาหาร 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจขอบันทกึสว่นยอ่ย S 
จากสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทีเ่กีย่วขอ้งเพือ่อํานวยความสะดวกในการดําเนนิการตรวจสอบยอ้นกลับ
หรอืตรวจสอบยอ้นกลับ 

กฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ระบวุา่สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทีค่รอบคลุ
มตอ้งทําบันทกึทัง้หมดทีจํ่าเป็นภายใตส้ว่นยอ่ย S 
ใหก้บัตัวแทนของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทีไ่ดร้ับอนุญาต เมือ่มกีารรอ้งขอ ภายใน 24 
ชัว่โมง (หรอืภายในเวลาทีเ่หมาะสมทีส่ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดต้กลงไว)้ 
หลังจากการรอ้งขอ พรอ้มดว้ยขอ้มลูใด ๆ ทีจํ่าเป็นสําหรับ ทําความเขา้ใจบันทกึเหลา่นี ้ 

T.30 เมือ่ใดทีฉ่นัตอ้งจดัเตรยีมบนัทกึในสเปรดชตีทีจ่ดัเรยีงแบบอเิล็กทรอนกิสไ์ด ้

คําขอสําหรบัสเปรดชตีสําหรับจัดเรยีงแบบอเิล็กทรอนกิสจ์ะเกดิขึน้ไดเ้ฉพาะในบางสถานการณ์ตาม
ทีอ่ธบิายไวใ้นมาตรา 1.1455(c)(3) เชน่ ในกรณีของการระบาดของโรคทีเ่กดิจากอาหาร การเรยีกคนื 
หรอืภัยคกุคามดา้นสาธารณสขุอืน่ ๆ 
สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารขนาดเล็กบางแหง่ไดร้ับการยกเวน้จากขอ้กําหนดในการใหข้อ้มลูนีใ้นสเปร



 

ดชตีทีจั่ดเรยีงแบบอเิล็กทรอนกิส ์
แมว้า่พวกเขายังคงตอ้งใหข้อ้มลูในรปูแบบอเิล็กทรอนกิสห์รอืกระดาษอืน่ ๆ 
เพือ่ชว่ยใหเ้ราเขา้ถงึขอ้มลูไดร้วดเร็วขึน้ในสถานการณ์ฉุกเฉนิดังกลา่ว 
เราอาจขอขอ้มลูจากระยะไกล (เชน่ ทางโทรศัพท)์ แทนการขอ ณ 
สถานทีทํ่าการของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร 
ในระหวา่งการตรวจสอบตามปกตทิีไ่มต่รงตามเงือ่นไขทีอ่ธบิายไวใ้น มาตรา 1.1455(c)(3) 
สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทีไ่ดร้ับความคุม้ครองไมจํ่าเป็นตอ้งจัดเตรยีมสเปรดชตีสําหรับจัดเรยีงแบบ
อเิล็กทรอนกิสใ์หส้ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

T.31 
โทษสําหรบัการไมป่ฏบิตัติามกฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้คื
ออะไร 

ตามทีร่ะบไุวใ้นมาตรา 1.1460(a) ของกฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ 
การละเมดิขอ้กําหนดการเก็บรักษาบันทกึขอ้มลูใด ๆ ภายใตม้าตรา 204 ของ FSMA หรอืสว่นยอ่ย S 
(ยกเวน้เมือ่การละเมดิดังกลา่วกระทําโดยฟารม์) เป็นการกระทําตอ้งหา้มภายใตม้าตรา 301(e) 
ของกฎหมายวา่ดว้ยอาหารและเครือ่งสําอาง 
แมว้า่เราจะตัง้ใจทํางานเพือ่ใหค้วามรูแ้กอ่ตุสาหกรรมทัง้กอ่นและในขณะทีเ่ราออกกฎหมายเพือ่ชว่
ยเหลอือตุสาหกรรมในการทําความเขา้ใจและปฏบิัตติามขอ้กําหนดของสว่นยอ่ย S 
รัฐบาลสหพนัธรัฐอาจดําเนนิการหลายอยา่งหากสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารกระทําการตอ้งหา้มตามมา
ตรา 301(e) ของกฎหมายวา่ดว้ย FD&C ขึน้อยูก่บัลักษณะของการละเมดิ โดยท่ัวไปแลว้ 
แนวทางปฏบิัตขิองสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาคอืการใหโ้อกาสบคุคลและบรษัิทในการ
ดําเนนิการแกไ้ขโดยสมัครใจโดยทันท ีกอ่นทีเ่ราจะเริม่ดําเนนิการบังคับใช ้
เราอาจออกจดหมายแนะนําการดําเนนิการ ซึง่รวมถงึจดหมายทีไ่มม่ชีือ่และจดหมายเตอืน 
เพือ่แจง้ใหบ้รษัิททราบถงึการละเมดิและกระตุน้ใหป้ฏบิัตติามโดยสมัครใจ 
เมือ่ไมป่ฏบิัตติามโดยสมัครใจ 
รัฐบาลกลางอาจดําเนนิการทางแพง่ในศาลของรัฐบาลกลางเพือ่สัง่การบคุคลทีก่ระทําการตอ้งหา้ม 
รัฐบาลกลางอาจดําเนนิคดทีางอาญาในศาลรัฐบาลกลางเพือ่ดําเนนิคดกีบับคุคลทีก่ระทําการตอ้งห ้
าม (สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไมม่อํีานาจในการกําหนดคา่ปรับสําหรับการละเมดิมาตรา 
204 ของ FSMA หรอืสว่นยอ่ย S) ตามความเหมาะสม 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจกําหนดใหห้ลายสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารรับผดิชอบตอ่คว
ามลม้เหลวในการเก็บรักษาบันทกึการตรวจสอบยอ้นกลับตามสว่นยอ่ย S 

นอกจากนี ้ตามทีร่ะบไุวใ้นมาตรา 1.1460(b) 
ของกฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ 
บทความเกีย่วกบัอาหารอาจถกูปฏเิสธการรับเขา้ตามมาตรา 801(a)(4) ของกฎหมาย FD&C 
หากปรากฏวา่ขอ้กําหนดการเก็บรักษาบันทกึตามมาตรา 204 ของ FSMA 
(นอกเหนอืจากขอ้กําหนดตามมาตรา 204(f)) รวมถงึขอ้กําหนดของสว่นยอ่ย S 
ยังไมไ่ดป้ฏบิัตติามเกีย่วกบับทความดังกลา่ว 

T.32 ฉนัจะตอ้งปฏบิตัติามกฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้เมือ่ใด 



 

ผูท้ีไ่ดร้ับความคุม้ครองทัง้หมดจะตอ้งปฏบิัตติามขอ้กําหนดของกฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิาร
ณาและประกาศใชแ้ลว้ในหรอืกอ่นวันองัคารที ่20 มกราคม 2026 

T.33 
สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาจะจดัใหม้พีอรท์ลัหรอืวธิอี ืน่ในการสง่ขอ้มลูการตรว
จสอบยอ้นกลบัไปยงัสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารหรอืไม ่

กฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ไมไ่ดก้ําหนดใหส้ถานทีใ่หบ้รกิารอาหารที่
ครอบคลมุตอ้งสง่ขอ้มลูการตรวจสอบยอ้นกลับไปยังสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารอยา่งสมํา่เสมอ 
อยา่งไรก็ตาม 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะขอขอ้มลูทีจํ่าเป็นจากสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทีเ่กีย่วขอ้งใ
นบางสถานการณ์ เชน่ ในระหวา่งการสอบสวนการแพรร่ะบาดของโรคทีเ่กดิจากอาหาร ในบางกรณี 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะขอใหร้ะบขุอ้มลูในสเปรดชตีทีส่ามารถจัดเรยีงตามมาตรา 
1.1455(c)(3)(ii) 

ปัจจบุัน เรากําลังพจิารณากลไกตา่ง ๆ ทีส่ามารถใชส้เปรดชตีทีจั่ดเรยีงแบบอเิล็กทรอนกิสไ์ด ้
ตลอดจนบันทกึดจิทัิลและขอ้มลูอืน่ ๆ ทีร่อ้งขอ 
สามารถใหบ้รกิารแกส่ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได ้
แนวทางการพจิารณารวมถงึการสง่ขอ้มลูทีร่อ้งขอไปยังกลอ่งอเีมลเฉพาะหรอืผา่นกลไกการรายงา
นออนไลน ์เชน่ พอรทั์ลบนเว็บเพือ่ใหส้ง่ขอ้มลูการตรวจสอบยอ้นกลับทีเ่ราอาจสรา้งขึน้ตามมาตรา 
204(c) ของ FSMA คําขอบันทกึภายใตม้าตรา 1.1455(c)(3) 
จะระบวุธิกีารแบง่ปันขอ้มลูกบัสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา นอกจากนี ้
เราคาดวา่จะออกการสือ่สารเกีย่วกบัวธิทีีบ่รษัิทตา่ง ๆ จัดทําสเปรดชตีและบันทกึแบบอเิล็กทรอนกิส ์
(ไมว่า่จะเป็นกระดาษหรอืรปูแบบอเิล็กทรอนกิส)์ ใหแ้กส่ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระบวนการฆ่าเช้ือเพ่ือลดปริมาณเช้ือโรคให้เหลือนอ้ยท่ีสุด 

T.34 
หากใชก้ระบวนการฆา่เชือ้เพือ่ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุกบัสว่นผสมกอ่นนําไป
ทําอาหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหาร (Food Traceability List: FTL) 
เชน่ ถ ัว่กอ่นนําไปทําเป็นเนยถ ัว่หรอืนมกอ่นนําไปทําเป็นชสี 
กฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ยงัคงใชก้บัอาหาร FTL (เชน่ 
เนยถ ัว่หรอืซอฟตช์สี) หรอืไม ่

ใช ่เพราะน่ันคอืเนยถั่ว ไมใ่ชถ่ั่ว (หรอืซอฟตช์สี ไมใ่ชน่ม) ซึง่อยูใ่น FTL 
และอยูภ่ายใตก้ฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ สนิคา้โภคภัณฑใ์น FTL 
ไมว่า่จะใชก้ระบวนการฆา่เชือ้เพือ่ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุกบัสว่นผสมหรอืไมก่็ตาม 
ไดร้ับการจัดอนัดับสงูในแบบจําลองการจัดอนัดับความเสีย่งสําหรับการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิต
ามอาหาร (RRM-FT) 
ซึง่เป็นเหตผุลวา่ทําไมจงึอยูภ่ายใตก้ฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้  



 

T.35 
ขอ้กําหนดสําหรบัสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทีไ่ดร้บัอาหารทีม่กีารใชก้ระบวนการฆา่เชือ้เพือ่
ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุคอือะไร 

บคุคลในหว่งโซอ่ปุทานทีไ่ดร้ับอาหารบน FTL 
ซึง่ใชก้ระบวนการฆา่เชือ้เพือ่ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุแลว้ไมจํ่าเป็นตอ้งรักษาบันทกึกา
รตรวจสอบยอ้นกลับภายใตก้ฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ 

ทัว่ไป 

T.36 
สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยากําหนดใหม้กีารใชง้านหรอืเทคโนโลยเีฉพาะสําหรบั
เก็บรกัษาบนัทกึขอ้มลูหรอืไม ่

ไม ่ตามกฎการปรับปรงุความปลอดภัยดา้นอาหารใหทั้นสมัย (FSMA) มาตรา 204(d)(1)(C) 
กฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ไมไ่ดก้ําหนดเทคโนโลยเีฉพาะสําหรับกา
รเก็บรักษาบันทกึ 
บันทกึอาจเก็บรักษาไวเ้ป็นกระดาษตน้ฉบับหรอืบันทกึอเิล็กทรอนกิสห์รอืสําเนาจรงิ (เชน่ 
สําเนาภาพถา่ย รปูภาพ สาํเนาทีส่แกน หรอืการทําสําเนาทีถ่กูตอ้งอืน่ ๆ ของบันทกึตน้ฉบับ) 
บันทกึตอ้งสามารถอา่นไดแ้ละเก็บรักษาไวเ้พือ่ป้องกนัการเสือ่มสภาพหรอืสญูหาย 
บันทกึทางอเิล็กทรอนกิสอ์าจรวมถงึการเชือ่มโยงทางอเิล็กทรอนกิสท์ีถ่กูตอ้งและใชง้านไดไ้ปยังข ้
อมลูทีจํ่าเป็นในการเก็บรักษาภายใตก้ฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ 

ในบางสถานการณ์เมือ่สขุภาพของประชาชนถกูคกุคาม 
เราอาจขอใหข้อ้มลูเกีย่วกบัอาหารทีเ่ฉพาะเจาะจงและชว่งวันทีท่ีร่ะบ ุ
(หรอืชว่งรหัสรุน่ทีต่รวจสอบยอ้นกลับได)้ แกเ่ราในสเปรดชตีแบบจัดเรยีงอเิล็กทรอนกิสต์ามมาตรา 
1.1455(c)(3)(ii) พรอ้มดว้ยขอ้มลูอืน่ ๆ ทีจํ่าเป็นในการทําความเขา้ใจขอ้มลูในสเปรดชตี 
เราเชือ่วา่บรษัิททีเ่ก็บรักษาบันทกึบนกระดาษจะสามารถสรา้งสเปรดชตีดังกลา่วได ้
โดยใชข้อ้มลูทีม่อียูใ่นบันทกึบนกระดาษ ภายใตส้ถานการณท์ีจํ่ากดัเหลา่นัน้ นอกจากนี ้
เราทราบวา่มาตรา 1.1455(c)(3)(ii) 
ไมไ่ดก้ําหนดเทคโนโลยเีฉพาะสําหรบัการสรา้งสเปรดชตีทีส่ามารถจัดเรยีงได ้

T.37 กฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ใชก้บัผูนํ้าเขา้หรอืไม ่

กฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้มผีลบังคับใชก้บัทกุคนทีผ่ลติ แปรรปู 
บรรจ ุหรอืเก็บรักษาอาหารตามรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร (FTL) 
รวมถงึผูนํ้าเขา้อาหาร บคุคลทีไ่มไ่ดค้รอบครองอาหารทีเ่สนอเพือ่นําเขา้นัน้ไมไ่ดม้สีว่นรว่มในการ 
“เก็บรักษา” อาหารตามความหมายของกฎ 
ซึง่หมายความวา่บางคนทีเ่ป็นสว่นหนึง่ของกระบวนการนําเขา้อาจไมอ่ยูภ่ายใตก้ฎเนือ่งจากพวกเขา
ไมไ่ด ้“เก็บรักษา” อาหารไว ้ตัวอยา่งเชน่ บคุคลทีป่ระสานงานการนําเขา้อาหารใน FTL 
แตไ่มเ่คยครอบครองอาหารนัน้จรงิจะไมอ่ยูภ่ายใตก้ฎ 
ในขณะทีบ่คุคลทีนํ่าเขา้อาหารทีร่ะบใุนรายการและมอีาหารไวใ้นครอบครองจะตอ้งอยูภ่ายใตก้ฎ 
เวน้แตจ่ะมกีารยกเวน้  



 

สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทีอ่ยูภ่ายใตก้ฎอาจกําหนดสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทีไ่มไ่ดร้ับการคุม้ครอง 
เชน่ ผูนํ้าเขา้หรอืนายหนา้ทีไ่มไ่ดเ้ก็บรักษาอาหาร 
ใหเ้ก็บรักษาบันทกึการตรวจสอบยอ้นกลับในนามของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทีอ่ยูภ่ายใตก้ารคุม้คร
อง (มาตรา 1.1455(b)) อยา่งไรก็ตาม 
สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทีไ่ดร้ับความคุม้ครองจะยังคงรับผดิชอบในการตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เป็นไป
ตามขอ้กําหนดสว่นยอ่ย S สําหรับอาหารทีพ่วกเขาผลติ แปรรปู บรรจ ุหรอืเก็บรักษา  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสนับสนุนใหผู้นํ้าเขา้ในสหรัฐฯ 
ทํางานรว่มกบัผูจั้ดหาตา่งประเทศเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มคีวามเขา้ใจเกีย่วกบัขอ้กําหนดในการตรวจสอบย ้
อนกลับสําหรับอาหารทีส่ง่ออกไปยังสหรัฐฯ  
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