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กฎระเบยีบทีผ่่านกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ของ FSMA: 
ขอ้กําหนดสําหรบับนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามเพิม่เตมิสําหรบัอาหารบางชนดิ  
รายชือ่หวัขอ้ใน 21 CFR สว่นที ่1 
 
เครือ่งสําอาง ยา การสง่ออก การตดิฉลากอาหาร การนําเขา้ การตดิฉลาก การรายงาน 
และขอ้กําหนดการเก็บรักษาบันทกึ 
 
ดังนัน้ ภายใตก้ฎหมายวา่ดว้ยอาหาร ยา และเครือ่งสําอางของรัฐบาลกลาง 
และภายใตอํ้านาจทีไ่ดร้ับมอบหมายจากกรรมาธกิารอาหารและยา 21 CFR สว่นที ่1 
จงึไดร้ับการแกไ้ขดังนี:้ 
 
สว่นที ่1--ระเบยีบการบงัคบัใชท้ ัว่ไป 
 
1. การอา้งองิผูม้อํีานาจสําหรับสว่นที ่1 แกไ้ขเป็นดังนี:้ 
อํานาจ: 15 U.S.C. 1333, 1453, 1454, 1455, 4402; 19 U.S.C. 1490, 1491; 21 U.S.C. 
321, 331, 332, 333, 334, 335a, 342, 343, 350c, 350d, 350j, 352, 355, 360b, 360ccc, 360ccc-1, 
360ccc-2, 362, 371, 374, 381, 382, 384a, 387, 387a, 387c, 393, และ 2223; 42 U.S.C. 216, 241, 
243, 262, 264, 271 
 
2. เพิม่สว่นยอ่ย S ซึง่ประกอบดว้ยอนุมาตรา 1.1300 ถงึ 1.1465 เพือ่ทําความเขา้ใจดังนี:้ 
 
สว่นยอ่ย S--บนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามเพิม่เตมิสําหรบัอาหารบางชนดิ 
 
มาตรา 
บทบัญญัตท่ัิวไป 
1.1300 ใครอยูภ่ายใตส้ว่นยอ่ยนี ้
1.1305 อาหารและบคุคลใดบา้งทีไ่ดร้ับการยกเวน้จากสว่นยอ่ยนี ้
1.1310 คําจํากดัความใดทีใ่ชก้บัสว่นยอ่ยนี ้
 
แผนการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตาม 
1.1315 
ฉันตอ้งมแีผนการตรวจสอบยอ้นกลับแบบใดสําหรับอาหารทีอ่ยูใ่นรายการการตรวจสอบยอ้นกลับแ
ละตดิตามอาหารทีฉั่นผลติ แปรรปู บรรจ ุหรอืเก็บรักษา 
1.1320 
ฉันตอ้งกําหนดรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดใ้หก้บัอาหารในรายการการตรวจ
สอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารเมือ่ใด 
 
บันทกึเหตกุารณ์การตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามทีส่ําคัญ 
1.1325 
ฉันตอ้งเก็บรักษาและจัดเตรยีมบันทกึใดบา้งเมือ่เก็บเกีย่วหรอืแชเ่ย็นสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปร
รปูในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 

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
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1.1330 
ฉันตอ้งเก็บรักษาบันทกึใดบา้งเมือ่ดําเนนิการบรรจคุรัง้แรกของสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปู 
(นอกเหนอืจากอาหารทีไ่ดร้ับจากเรอืประมง) ในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 
1.1335 
ฉันตอ้งเก็บรักษาบันทกึใดบา้งเมือ่ฉันเป็นผูร้ับอาหารบนบกรายแรกในรายการการตรวจสอบยอ้นกลั
บและตดิตามอาหารทีไ่ดร้ับจากเรอืประมง 
1.1340 
ฉันตอ้งเก็บรักษาและจัดเตรยีมบันทกึใดบา้งเมือ่ขนสง่อาหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและ
ตดิตามอาหาร 
1.1345 
ฉันตอ้งเก็บรักษาบันทกึใดบา้งเมือ่ไดร้ับอาหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 
1.1350 
ฉันตอ้งเก็บรักษาบันทกึใดบา้งเมือ่แปรรปูอาหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหา
ร 
 
ขัน้ตอนการแกไ้ขขอ้กําหนดและการยกเวน้ 
1.1360 
ภายใตส้ถานการณ์ใดบา้งทีส่ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะแกไ้ขขอ้กําหนดในสว่นยอ่ยนีท้ี่
ใชก้บัอาหารหรอืประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร 
หรอืยกเวน้อาหารหรอืประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารจากขอ้กําหนดของสว่นยอ่ยนี ้
1.1365 
เมือ่ใดทีส่ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะพจิารณาวา่จะใชข้อ้กําหนดทีม่กีารแกไ้ขหรอืใหก้า
รยกเวน้จากขอ้กําหนดของสว่นยอ่ยนี ้
1.1370 ในคํารอ้งทีข่อแกไ้ขขอ้กําหนดหรอืยกเวน้ขอ้กําหนดตอ้งระบอุะไรบา้ง 
1.1375 ขอ้มลูใดทีย่ืน่ในคํารอ้งทีข่อแกไ้ขขอ้กําหนดหรอืการยกเวน้ 
หรอืขอ้มลูในความคดิเห็นเกีย่วกบัคํารอ้งนัน้เปิดเผยตอ่สาธารณะ 
1.1380 กระบวนการใดทีใ่ชก้บัคํารอ้งทีข่อแกไ้ขขอ้กําหนดหรอืการยกเวน้ 
1.1385 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะปฏบิัตติามกระบวนการใดเมือ่นําขอ้กําหนดทีม่กีารแกไ้ขมา
ใชห้รอืใหก้ารยกเวน้ตามความคดิรเิริม่ของเราเอง 
1.1390 ขอ้กําหนดทีม่กีารแกไ้ขทีเ่รานํามาใชห้รอืการยกเวน้ทีเ่รามอบใหจ้ะมผีลเมือ่ใด 
1.1395 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจแกไ้ขหรอืเพกิถอนขอ้กําหนดทีแ่กไ้ขหรอืการยกเวน้ภายใ
ตส้ถานการณ์ใดบา้ง 
1.1400 
ใชข้ัน้ตอนใดหากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพจิารณาอยา่งไมแ่น่นอนวา่ขอ้กําหนดทีแ่ก ้
ไขหรอืการยกเวน้ควรแกไ้ขหรอืเพกิถอน 
 
การสละสทิธิ ์
1.1405 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะยกเวน้ขอ้กําหนดอยา่งนอ้ยหนึง่ขอ้ของสว่นยอ่ยนีส้ําหรบับุ
คคลหรอืประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารภายใตส้ถานการณ์ใดบา้ง 
1.1410 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะพจิารณาวา่จะยกเวน้ขอ้กําหนดในสว่นยอ่ยนีเ้มือ่ใด 
1.1415 ฉันจะขอสละสทิธิส์ําหรับบคุคลธรรมดาไดอ้ยา่งไร 
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1.1420 กระบวนการใดทีใ่ชก้บัคําขอสละสทิธิส์ําหรับแตล่ะสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร 
1.1425 ตอ้งระบอุะไรบา้งในคํารอ้งขอสละสทิธิส์ําหรับประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร 
1.1430 ขอ้มลูใดบา้งทีส่ง่ในคํารอ้งเพือ่ขอสละสทิธิส์ําหรับประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร 
หรอืขอ้มลูในความคดิเห็นเกีย่วกบัคํารอ้งดังกลา่วเปิดเผยตอ่สาธารณะ 
1.1435 กระบวนการใดทีใ่ชก้บัการยืน่คํารอ้งขอสละสทิธิส์ําหรบัประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร 
1.1440 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะปฏบิัตติามกระบวนการใดเมือ่ยกเลกิขอ้กําหนดของสว่นยอ่
ยนีด้ว้ยความคดิรเิริม่ของเราเอง 
1.1445 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจแกไ้ขหรอืเพกิถอนการสละสทิธิภ์ายใตส้ถานการณ์ใดบา้ง 
1.1450 
ใชข้ัน้ตอนใดหากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพจิารณาอยา่งไมแ่น่นอนวา่ควรแกไ้ขหรอืเ
พกิถอนการสละสทิธิ ์
 
บันทกึการบํารงุรักษาและความพรอ้มใชง้าน 
1.1455 บันทกึทีจํ่าเป็นในสว่นยอ่ยนีต้อ้งไดร้ับการเก็บรักษาและเผยแพรอ่ยา่งไร 
ผลทีต่ามมาของการไมป่ฏบิัตติาม 
1.1460 ผลทีต่ามมาอาจเกดิจากการไมป่ฏบิัตติามขอ้กําหนดของสว่นยอ่ยนี ้
 
การปรับปรงุรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 
1.1465 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะปรับปรงุรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารอ
ยา่งไร 
 
สว่นยอ่ย S--บนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามเพิม่เตมิสําหรบัอาหารบางชนดิ 
 

บทบญัญตัทิ ัว่ไป 
มาตรา 1.1300 ใครอยูภ่ายใตส้ว่นยอ่ยนี ้

ยกเวน้ทีร่ะบไุวเ้ป็นอยา่งอืน่ในสว่นยอ่ยนี ้
ขอ้กําหนดในสว่นยอ่ยนีม้ผีลบังคับใชก้บับคุคลทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืถอือาหารทีป่รากฏในรายการอาหารซึง่จําเป็นตอ้งมบีันทกึการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามเ
พิม่เตมิตามมาตรา 204(d)(2)) 
ของกฎหมายวา่ดว้ยการปรับปรงุความปลอดภัยดา้นอาหารใหทั้นสมัยของสํานักงานคณะกรรมการอ
าหารและยา (รายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร) 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะเผยแพรร่ายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารบ
นเว็บไซต ์www.fda.gov d)(2)(B) 204( ตามมาตรา 
ของกฎหมายวา่ดว้ยการปรับปรงุความปลอดภัยดา้นอาหารใหทั้นสมัยของสํานักงานคณะกรรมการอ
าหารและยา 
 
มาตรา 1.1305 อาหารและบคุคลใดบา้งทีไ่ดร้บัการยกเวน้ในสว่นยอ่ยนี ้

(a) ขอ้ยกเวน้สําหรับผูผ้ลติรายยอ่ยบางราย (1) ฟารม์ผลติผลบางแหง่ (i) 
สว่นยอ่ยนีใ้ชไ้มไ่ดก้บัฟารม์หรอืกจิกรรมฟารม์ของสิง่อํานวยความสะดวกแบบฟารม์ผสมในสว่นทีเ่กี่
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ยวกบัผลติผลทีพ่วกเขาปลกู เมือ่ฟารม์ไมใ่ชฟ่ารม์แบบครอบคลมุภายใตส้ว่นที ่112 
ของหมวดนีต้ามมาตรา 112.4(a) ของหมวดนี ้

(ii) สว่นยอ่ยนีใ้ชไ้มไ่ดก้บัฟารม์การผลติ 
เมือ่ผลรวมเฉลีย่ตอ่ปีของมลูคา่ทีเ่ป็นตัวเงนิของการขายผลติผลและมลูคา่ตลาดของผลติผลทีพ่วก
เขาผลติ แปรรปู บรรจ ุหรอืเก็บรักษาโดยไมม่กีารขาย (เชน่ เก็บรักษาโดยมคีา่ธรรมเนยีม) 
ในชว่งระยะเวลา 3 ปีทีผ่า่นมาไมเ่กนิ 25,000 ดอลลาร ์(แบบหมนุเวยีน) 
ปรับตามอตัราเงนิเฟ้อโดยใชปี้ 2020 เป็นปีฐานในการคํานวณการปรับ 

(2) ผูผ้ลติไขจ่ากไกเ่ลีย้งบางราย 
สว่นยอ่ยนีใ้ชไ้มไ่ดก้บัผูผ้ลติไขไ่กท่ีม่ไีขจ่ากไกเ่ลีย้งนอ้ยกวา่ 3,000 ตัวในฟารม์ใดฟารม์หนึง่ 
ในสว่นทีเ่กีย่วขอ้งกบัไขจ่ากไกเ่ลีย้งทีผ่ลติในฟารม์นัน้ 

(3) ผูผ้ลติสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูรายอืน่ ๆ บางราย 
สว่นยอ่ยนีใ้ชไ้มไ่ดก้บัผูผ้ลติสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูนอกเหนอืจากผลติผลหรอืไขจ่ากไกเ่
ลีย้ง (เชน่ การเพาะเลีย้งสตัวน้ํ์า) 
เมือ่ผลรวมเฉลีย่ตอ่ปีของมลูคา่เงนิของการขายสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูและมลูคา่ตลาดขอ
งสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูทีพ่วกเขาผลติ ดําเนนิการ บรรจ ุหรอืเก็บรักษาโดยไมม่กีารขาย 
(เชน่ เก็บรักษาโดยมคีา่ธรรมเนยีม) ในชว่งระยะเวลา 3 ปีทีผ่า่นมาไมเ่กนิ 25,000 ดอลลาร ์
(แบบหมนุเวยีน) ปรับปรงุตามอตัราเงนิเฟ้อโดยใชปี้ 2020 เป็นปีพืน้ฐานในการคํานวณการปรับปรงุ 

(b) ขอ้ยกเวน้สําหรับฟารม์เมือ่มกีารขายอาหารหรอืบรจิาคโดยตรงใหก้บัผูบ้รโิภค 
สว่นยอ่ยนีใ้ชไ้มไ่ดก้บัฟารม์ทีเ่กีย่วกบัอาหารทีผ่ลติในฟารม์ (รวมถงึอาหารทีบ่รรจใุนฟารม์ดว้ย) 
ทีข่ายหรอืบรจิาคโดยตรงใหก้บัผูบ้รโิภคโดยเจา้ของ ผูดํ้าเนนิการ หรอืตัวแทนทีด่แูลฟารม์ 

(c) ไมส่ามารถใชไ้ดก้บัอาหารบางชนดิทีผ่ลติและบรรจใุนฟารม์ 
สว่นยอ่ยนีใ้ชไ้มไ่ดก้บัอาหารทีผ่ลติและบรรจใุนฟารม์ โดยมเีงือ่นไขวา่: 

(1) บรรจภัุณฑข์องอาหารยังคงอยูจ่นกวา่อาหารจะถงึมอืผูบ้รโิภค 
และบรรจภัุณฑด์ังกลา่วจะรักษาความสมบรูณข์องผลติภัณฑแ์ละป้องกนัการปนเป้ือนหรอืการเปลีย่
นแปลงของผลติภัณฑใ์นภายหลัง และ 

(2) ฉลากของอาหารทีส่ง่ถงึผูบ้รโิภคประกอบดว้ยชือ่ ทีอ่ยูท่ีส่มบรูณ์ (ทีอ่ยู ่เมอืง รัฐ ประเทศ 
และรหัสไปรษณียอ์ืน่ ๆ สาํหรับฟารม์ในประเทศและขอ้มลูเทยีบเคยีงสําหรับฟารม์ตา่งประเทศ) 
และหมายเลขโทรศัพทข์องธรุกจิ จํานวนฟารม์ทีผ่ลติและบรรจอุาหาร 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะยกเลกิขอ้กําหนดในการใสห่มายเลขโทรศัพทข์องธรุกจิ 
ตามความเหมาะสม เพือ่รองรับความเชือ่ทางศาสนาของบคุคลทีด่แูลฟารม์ 

(d) การยกเวน้และการยกเวน้บางสว่นสําหรับอาหารทีไ่ดร้ับการแปรรปูบางประเภท 
สว่นยอ่ยนีใ้ชไ้มไ่ดก้บัอาหารตอ่ไปนีท้ีไ่ดร้ับการแปรรปูบางประเภท: 

(1) 
ผลติผลทีไ่ดร้ับการแปรรปูเชงิพาณชิยซ์ ึง่ชว่ยลดการมอียูข่องจลุนิทรยีท์ีม่คีวามสําคัญตอ่สขุภาพข
องประชาชนอยา่งเพยีงพอ โดยตอ้งเป็นไปตามเงือ่นไขทีอ่ธบิายไวโ้ดยละเอยีดชดัเจนในมาตรา 
112.2(b) ของหมวดนีส้ําหรับผลติผลนัน้ 

(2) ไขจ่ากไกเ่ลีย้งเมือ่ไขทั่ง้หมดทีผ่ลติในฟารม์เฉพาะไดร้ับการปฏบิัต ิ
(ตามทีก่ําหนดไวใ้นมาตรา 118.3 ของหมวดนี)้ ตามมาตรา 118.1(a)(2) ของหมวดนี ้

(3) อาหารทีค่ณุตอ้งผา่นกระบวนการฆา่เชือ้เพือ่ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ 
โดยมเีงือ่นไขวา่คณุตอ้งเก็บรักษาบันทกึทีม่:ี 

(i) ขอ้มลูทีร่ะบไุวใ้นมาตรา 1.1345 
สําหรับการรบัอาหารทีค่ณุใชก้ระบวนการฆา่เชือ้เพือ่ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ 
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(เวน้แตว่า่คณุไดทํ้าขอ้ตกลงเป็นลายลักษณ์อกัษรเกีย่วกบัการใชก้ระบวนการฆา่เชือ้เพือ่ลดปรมิาณ
เชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุกบัอาหารตามวรรค (d)(6) ของสว่นนี)้ และ 

(ii) บันทกึการขอกระบวนการฆา่เชือ้เพือ่ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุของคณุ 
(4) 

อาหารทีค่ณุเปลีย่นแปลงเพือ่ใหอ้าหารนัน้ไมอ่ยูใ่นรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหา
รอกีตอ่ไป โดยมเีงือ่นไขวา่คณุตอ้งเก็บรักษาบันทกึทีม่ขีอ้มลูทีร่ะบไุวใ้นมาตรา 1.1345 
สําหรับใบเสร็จรับเงนิของอาหารทีค่ณุเปลีย่นแปลง 

(5) 
อาหารทีค่ณุไดร้ับซึง่ผา่นกระบวนการฆา่เชือ้เพือ่ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุหรอืเปลีย่นแ
ปลงกอ่นหนา้นี ้
จนทําใหอ้าหารนัน้ไมอ่ยูใ่นรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารอกีตอ่ไป 

(6) 
อาหารทีต่อ้งผา่นกระบวนการฆา่เชือ้เพือ่ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุโดยสถานทีใ่หบ้รกิาร
อาหารอืน่ทีไ่มใ่ชร่า้นอาหาร รา้นอาหาร หรอืผูบ้รโิภค 
หรอืทีจ่ะถกูเปลีย่นแปลงโดยสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารอืน่ทีไ่มใ่ชส่ถานประกอบการจําหน่ายอาหาร 
รา้นอาหาร หรอืผูบ้รโิภค 
เพือ่ใหอ้าหารนัน้ไมอ่ยูใ่นรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารอกีตอ่ไป 
โดยมเีงือ่นไขวา่: 

(i) 
มขีอ้ตกลงเป็นลายลักษณ์อกัษรระหวา่งผูส้ง่อาหารและผูร้ับระบวุา่ผูร้ับจะใชก้ระบวนการฆา่เชือ้เพือ่
ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุกบัอาหารหรอืเปลีย่นอาหารเพือ่ไมใ่หอ้ยูใ่นรายการการตรวจส
อบยอ้นกลับและตดิตามอาหารอกีตอ่ไป หรอื 

(ii) 
มขีอ้ตกลงเป็นลายลักษณ์อกัษรระหวา่งผูส้ง่อาหารและผูร้ับซึง่ระบวุา่สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารในหว่
งโซอ่ปุทานภายหลังจากผูร้ับจะใชก้ระบวนการฆา่เชือ้เพือ่ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุกบัอ
าหารหรอืเปลีย่นอาหารเพือ่ไมใ่หอ้าหารนัน้อยูใ่นอาหารอกีตอ่ไป 
รายการตรวจสอบยอ้นกลับและผูร้ับจะขนสง่อาหารไปยังสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารอืน่ทีต่กลงเป็นลาย
ลักษณ์อกัษรเทา่นัน้ จะ: 

(A) 
ใชก้ระบวนการฆา่เชือ้เพือ่ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุกบัอาหารหรอืเปลีย่นอาหารไมใ่หอ้ยู่
ในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารอกีตอ่ไป หรอื 

(B) ทําขอ้ตกลงเป็นลายลักษณ์อกัษรทีค่ลา้ยคลงึกนักบัผูร้ับทีต่ามมา 
โดยระบวุา่จะมกีารใชก้ระบวนการฆา่เชือ้เพือ่ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุกบัอาหารหรอือา
หารนัน้จะถกูเปลีย่นใหไ้มอ่ยูใ่นรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารอกีตอ่ไป 

(iii) ขอ้ตกลงทีเ่ป็นลายลักษณ์อกัษรทีจั่ดทําขึน้ตามวรรค (d)(6)(i) หรอื (ii) 
ของสว่นนีจ้ะตอ้งมวีันทีม่ผีลบังคับใช ้ชือ่ตัวบรรจง และลายมอืชือ่ของบคุคลทีเ่ขา้รว่มในขอ้ตกลง 
และเนือ้หาของ ขอ้ตกลงดังกลา่ว และ 

(iv) ขอ้ตกลงทีเ่ป็นลายลักษณ์อกัษรทีทํ่าขึน้ตามวรรค (d)(6)(i) หรอื (ii) 
จะตอ้งคงไวโ้ดยทัง้สองฝ่ายตราบเทา่ทีม่ผีลบังคับใชแ้ละตอ้งตอ่อายอุยา่งนอ้ยหนึง่ครัง้ทกุ ๆ 3 ปี 

(e) การยกเวน้สําหรับผลติผลทีด่บิไมค่อ่ยมกีารบรโิภค 
สว่นยอ่ยนีใ้ชไ้มไ่ดก้บัผลติผลทีร่ะบวุา่ดบิทีไ่มค่อ่ยมกีารบรโิภคในมาตรา 112.2(a)(1) ของหมวดนี ้

(f) การยกเวน้สําหรับหอยดบิหอยสองฝา 
สว่นยอ่ยนีใ้ชไ้มไ่ดก้บัหอยดบิหอยสองฝาทีอ่ยูภ่ายใตข้อ้กําหนดของโครงการสขุาภบิาลหอยแหง่ช
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าต ิ(National Shellfish Sanitation Program) ภายใตข้อ้กําหนดของสว่นที ่123 สว่นยอ่ย C 
และมาตรา 1240.60 ของหมวดนี ้
หรอือยูภ่ายใตก้ารกําหนดความเทา่เทยีมกนัขัน้สดุทา้ยโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สําหรับหอยสองฝาไมแ่ปรรปู 

(g) การยกเวน้สําหรับบคุคลทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืบรรจอุาหารบางชนดิภายใตข้อ้บังคับของกระทรวงเกษตรของสหรัฐอเมรกิา (USDA) 
สว่นยอ่ยนีใ้ชไ้มไ่ดก้บับคุคลทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืเก็บรักษาอาหารไวใ้นรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารในระหวา่งหรอืหลังเวลา
ทีอ่าหารนัน้อยูใ่นเขตอํานาจพเิศษของ USDA ภายใตก้ฎหมายตรวจสอบเนือ้สตัวข์องรัฐบาลกลาง 
(21 U.S.C. 601 และทีต่ามมา) กฎหมายวา่ดว้ยการตรวจสอบผลติภัณฑส์ตัวปี์ก (21 U.S.C. 451 
และทีต่ามมา) หรอืกฎหมายวา่ดว้ยการตรวจสอบผลติภัณฑไ์ข ่(21 U.S.C. 1031 และทีต่ามมา) 

(h) การยกเวน้บางสว่นสําหรับสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูทีไ่มค่ัดแยก (1) 
ยกเวน้ตามทีร่ะบไุวใ้นยอ่หนา้ (h)(3) ของสว่นนี ้
สว่นยอ่ยนีไ้มใ่ชก้บัสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูทีไ่มค่ัดแยก (ซึง่ตามทีก่ําหนดไวใ้นมาตรา 
1.1310 ไมร่วมถงึประเภทของผักและผลไมท้ีเ่ป็นมาตรฐานสําหรับ การปลกู การเก็บเกีย่ว การบรรจ ุ
และการเก็บรักษาผลติผลเพือ่การบรโิภคของมนุษยใ์นสว่นที ่112 ของหมวดนีใ้ชบ้ังคับ) 

(2) ยกเวน้ตามทีร่ะบไุวใ้นวรรค (h)(3) ของสว่นนี ้
สว่นยอ่ยนีไ้มใ่ชก้บัสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูทีจ่ะกลายเป็นสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปู
ทีไ่มค่ัดแยก โดยมเีงือ่นไขวา่: 

(i) 
มขีอ้ตกลงเป็นลายลักษณ์อกัษรระหวา่งผูส้ง่สนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูและผูร้ับซึง่ระบวุา่ผูร้ับ
จะรวมสนิคา้นัน้เป็นสว่นหนึง่ของสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูทีไ่มค่ัดแยก หรอื 

(ii) 
มขีอ้ตกลงเป็นลายลักษณ์อกัษรระหวา่งผูส้ง่สนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูและผูร้ับซึง่ระบวุา่สถา
นทีใ่หบ้รกิารอาหารในหว่งโซอ่ปุทานทีต่ามมาจากผูร้ับจะรวมสนิคา้นัน้เป็นสว่นหนึง่ของสนิคา้โภคภั
ณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูทีไ่มค่ัดแยก และผูร้ับจะขนสง่เทา่นัน้ 
สนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูไปยังสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารอืน่ทีต่กลงเป็นลายลักษณ์อกัษรวา่จ
ะ: 

(A) 
รวมสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูเป็นสว่นหนึง่ของสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูทีไ่มค่ัดแยก 
หรอื 

(B) 
ทําสญัญาเป็นลายลักษณ์อกัษรทีค่ลา้ยกนักบัผูร้ับทีต่ามมาซึง่ระบวุา่สนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรู
ปจะกลายเป็นสว่นหนึง่ของสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูทีไ่มค่ัดแยก 

(iii) ขอ้ตกลงทีเ่ป็นลายลักษณ์อกัษรทีจั่ดทําขึน้ตามวรรค (h)(2)(i) หรอื (ii) 
ของสว่นนีจ้ะตอ้งมวีันทีม่ผีลบังคับใช ้ชือ่ทีพ่มิพแ์ละลายมอืชือ่ของบคุคลทีเ่ขา้รว่มในขอ้ตกลง 
และเนือ้หาของ ขอ้ตกลงดังกลา่ว และ 

(iv) ขอ้ตกลงทีเ่ป็นลายลักษณ์อกัษรทีทํ่าขึน้ตามวรรค (h)(2)(i) หรอื (ii) 
จะตอ้งคงไวโ้ดยทัง้สองฝ่ายตราบเทา่ทีม่ผีลบังคับใชแ้ละตอ้งตอ่อายอุยา่งนอ้ยหนึง่ครัง้ทกุ ๆ 3 ปี 

(3) 
ในสว่นทีเ่กีย่วกบัสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูทีไ่มค่ัดแยกทีม่คีณุสมบัตติามขอ้ยกเวน้ขอ้ใดขอ้
หนึง่ทีอ่ธบิายไวโ้ดยละเอยีดชดัเจนในวรรค (h)(1) และ (2) ของมาตรานี ้หากบคุคลซึง่ผลติ แปรรปู 
บรรจ ุหรอืเก็บรักษาสนิคา้โภคภัณฑด์ังกลา่ว 
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จําเป็นตอ้งลงทะเบยีนกบัสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายใตม้าตรา 415 
ของกฎหมายอาหาร ยา และเครือ่งสําอางของรัฐบาลกลางในสว่นทีเ่กีย่วกบัการผลติ การแปรรปู 
การบรรจ ุหรอืการเก็บรักษาสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูทีเ่กีย่วขอ้ง 
บคุคลดังกลา่วตอ้งเก็บรักษาบันทกึทีร่ะบแุหลง่ทีม่ากอ่นหนา้ทันทขีองสนิคา้ดังกลา่ว 
สนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูและผูร้ับถัดมาของอาหารดังกลา่วตามอนุมาตรา 1.337 และ 1.345 
บันทกึดังกลา่วจะตอ้งไดร้ับการเก็บรักษาเป็นเวลา 2 ปี 

(i) ขอ้ยกเวน้สําหรับรา้นคา้ปลกีขนาดเล็กและรา้นอาหารขนาดเล็ก 
สว่ยยอ่ยนีใ้ชไ้มไ่ดก้บัสถานประกอบการคา้ปลกีอาหารและรา้นอาหารทีม่มีลูคา่เงนิเฉลีย่ตอ่ปีของอา
หารทีข่ายหรอืใหบ้รกิารในชว่ง 3 ปีทีผ่า่นมาไมเ่กนิ 250,000 ดอลลาร ์(แบบหมนุเวยีน) 
ปรับตามอตัราเงนิเฟ้อโดยใชปี้ 2020 เป็นปีฐาน เพือ่คํานวณการปรับ 

(j) การยกเวน้บางสว่นสําหรับรา้นคา้ปลกีอาหารและรา้นอาหารทีซ่ือ้โดยตรงจากฟารม์ (1) 
ยกเวน้ตามทีร่ะบไุวใ้นวรรค (j)(2) ของสว่นนี ้
สว่นยอ่ยนีใ้ชไ้มไ่ดก้บัสถานประกอบการขายอาหารหรอืรา้นอาหารทีเ่กีย่วขอ้งกบัอาหารทีผ่ลติในฟ
ารม์ (รวมถงึอาหารทีผ่ลติและบรรจใุนฟารม์) 
และขายและขนสง่โดยตรงไปยังสถานประกอบการขายปลกีอาหารหรอืรา้นอาหารโดยเจา้ของ 
ผูดํ้าเนนิการ หรอืตัวแทนทีด่แูลฟารม์นัน้ 

(2) เมือ่สถานประกอบการขายอาหารหรอืรา้นอาหารซือ้อาหารโดยตรงจากฟารม์ตามวรรค 
(j)(1) ของสว่นนี ้
สถานประกอบการขายอาหารหรอืรา้นอาหารตอ้งเก็บรักษาเอกสารบันทกึชือ่และทีอ่ยูข่องฟารม์ทีเ่ป็
นทีม่าของอาหาร 
สถานประกอบการขายปลกีอาหารหรอืรา้นอาหารตอ้งรักษาบันทกึดังกลา่วเป็นเวลา 180 วัน 

(k) 
การยกเวน้บางสว่นสําหรับรา้นอาหารและรา้นอาหารขายปลกีทีซ่ือ้สนิคา้บางอยา่งจากรา้นอาหารหรื
อรา้นอาหารขายปลกีอืน่ (1) ยกเวน้ตามทีร่ะบไุวใ้นยอ่หนา้ (k)(2) ของสว่นนี ้
สว่นยอ่ยนีไ้มม่ผีลกบัทัง้สองสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารเมือ่มกีารซือ้โดยรา้นคา้ปลกีอาหารหรอืรา้นอา
หารจากรา้นคา้ปลกีอาหารอืน่หรอื รา้นอาหาร 
และการซือ้เกดิขึน้แบบเฉพาะกจินอกแนวทางปฏบิัตใินการซือ้ตามปกตขิองผูซ้ือ้ (เชน่ 
ไมเ่ป็นไปตามขอ้ตกลงตามสญัญาในการซือ้อาหารจากผูข้าย) 

(2) 
เมือ่รา้นอาหารหรอืรา้นอาหารขายปลกีซือ้อาหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหา
รจากรา้นอาหารหรอืรา้นอาหารขายปลกีอืน่ตามวรรค (k)(1) ของสว่นนี ้
สถานประกอบการขายปลกีอาหารหรอืรา้นอาหารทีซ่ือ้จะตอ้ง เก็บรักษาบันทกึ (เชน่ ใบเสร็จรับเงนิ) 
ซึง่ระบชุือ่ของผลติภัณฑท์ีซ่ ือ้ วันทีซ่ือ้ และชือ่และทีอ่ยูข่องสถานทีท่ีซ่ ือ้ 

(l) การยกเวน้บางสว่นสําหรับโปรแกรมฟารม์สูโ่รงเรยีนและฟารม์สูส่ถาบัน (1) 
ยกเวน้ตามทีร่ะบไุวใ้นวรรค (l)(2) ของสว่นนี ้
สว่นยอ่ยนีใ้ชไ้มไ่ดก้บัสถาบันทีดํ่าเนนิโครงการโภชนาการเด็กทีไ่ดร้ับอนุญาตภายใตก้ฎหมายอาหา
รกลางวันทีโ่รงเรยีนแหง่ชาต ิRichard B. Russell หรอืมาตรา 4 ของกฎหมายวา่ดว้ยโภชนาการเด็ก 
ของ 1966 หรอืสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารอืน่ใดทีดํ่าเนนิโครงการฟารม์สูโ่รงเรยีนหรอืฟารม์สูส่ถาบัน 
ในสว่นทีเ่กีย่วกบัอาหารทีผ่ลติในฟารม์ (รวมถงึอาหารทีผ่ลติและบรรจใุนฟารม์) 
และขายหรอืบรจิาคใหก้บัโรงเรยีนหรอืสถาบัน 

(2) 
เมือ่โรงเรยีนหรอืสถาบันทีดํ่าเนนิโครงการฟารม์สูโ่รงเรยีนหรอืฟารม์สูส่ถาบันไดร้ับอาหารจากฟารม์
ตามวรรค (l)(1) ของสว่นนี้ 
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สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารดา้นอาหารของโรงเรยีนหรอืสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารจัดหาอาหารทีเ่กีย่วขอ้
งตอ้งคงไวซ้ ึง่ บันทกึชือ่และทีอ่ยูข่องฟารม์ทีเ่ป็นแหลง่ผลติอาหาร 
สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารดา้นอาหารของโรงเรยีนหรอืสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารจัดหาอาหารทีเ่กีย่วขอ้
งตอ้งเก็บรักษาบันทกึดังกลา่วเป็นเวลา 180 วัน 

(m) การยกเวน้บางสว่นสําหรับเจา้ของ ผูป้ระกอบการ หรอืตัวแทนทีร่ับผดิชอบเรอืประมง (1) 
ยกเวน้ตามทีร่ะบไุวใ้นวรรค (m)(2) ของมาตรานี ้ในสว่นทีเ่กีย่วกบัอาหารทีไ่ดร้ับจากเรอืประมง 
สว่นยอ่ยนีใ้ชไ้มไ่ดก้บัเจา้ของ ผูดํ้าเนนิการ หรอืตัวแทนทีด่แูลเรอืประมง 
และสว่นยอ่ยนีย้ังใชไ้มไ่ดก้บับคุคลทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืเก็บรักษาอาหารไวจ้นกวา่จะถงึเวลาทีเ่จา้ของ ผูดํ้าเนนิการ 
หรอืตัวแทนทีด่แูลเรอืประมงขายอาหาร 

(2) สําหรับบคุคลใด ๆ ทีไ่ดร้ับการยกเวน้บางสว่นทีอ่ธบิายไวโ้ดยละเอยีดชดัเจนในวรรค 
(m)(1) ของมาตรานี ้
หากบคุคลดังกลา่วจําเป็นตอ้งขึน้ทะเบยีนกบัสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายใตม้าตรา 
415 ของกฎหมายอาหาร ยา และเครือ่งสําอางของรัฐบาลกลางดว้ย ในสว่นทีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติ 
การแปรรปู การบรรจ ุหรอืการเก็บรักษาอาหารทีเ่กีย่วขอ้ง 
บคุคลดังกลา่วตอ้งเก็บรักษาบันทกึทีร่ะบแุหลง่ทีม่าของอาหารดังกลา่วกอ่นหนา้ในทันท ี
และผูร้ับอาหารดังกลา่วทีต่ามมาทันทตีาม อนุมาตรา 1.337 และ 1.345 
บันทกึดังกลา่วจะตอ้งไดร้ับการเก็บรักษาเป็นเวลา 2 ปี 

(n) ขอ้ยกเวน้สําหรับผูข้นสง่. สว่นยอ่ยนีใ้ชไ้มไ่ดก้บัการขนสง่อาหาร 
(o) ขอ้ยกเวน้สําหรับสถานประกอบการดา้นอาหารทีไ่มแ่สวงหาผลกําไร 

สว่นยอ่ยนีใ้ชไ้มไ่ดก้บัสถานประกอบการดา้นอาหารทีไ่มแ่สวงหาผลกําไร 
(p) ขอ้ยกเวน้สําหรับบคุคลทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุหรอืบรรจอุาหารเพือ่การบรโิภคสว่นบคุคล 

สว่นยอ่ยนีใ้ชไ้มไ่ดก้บับคุคลทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุหรอืบรรจอุาหารเพือ่การบรโิภคสว่นบคุคล 
(q) ขอ้ยกเวน้สําหรับบคุคลบางคนทีเ่ก็บรักษาอาหารในนามของผูบ้รโิภคแตล่ะราย 

สว่นยอ่ยนีใ้ชไ้มไ่ดก้บับคุคลทีเ่ก็บรักษาอาหารในนามของผูบ้รโิภคแตล่ะรายโดยเฉพาะ 
โดยมเีงือ่นไขวา่บคุคลเหลา่นี:้ 

(1) ไมใ่ชคู่ส่ญัญาในการทําธรุกรรมเกีย่วกบัอาหารทีพ่วกเขาเก็บรักษาอยู ่และ 
(2) ไมไ่ดป้ระกอบธรุกจิจําหน่ายอาหาร 
(r) การยกเวน้สําหรับอาหารสําหรับการวจัิยหรอืการประเมนิ 

สว่นยอ่ยนีใ้ชไ้มไ่ดก้บัอาหารเพือ่การวจัิยหรอืการประเมนิ โดยมเีงือ่นไขวา่อาหารดังกลา่ว: 
(1) ไมไ่ดม้ไีวส้ําหรับการขายปลกีและไมไ่ดข้ายหรอืเผยแพรต่อ่สาธารณะ และ 
(2) มขีอ้ความวา่ “อาหารเพือ่การวจัิยหรอืการประเมนิ” 
 

มาตรา 1.1310 คาํจํากดัความใดทีใ่ชก้บัสว่นยอ่ยนี ้
คําจํากดัความของขอ้กําหนดในมาตรา 201 ของกฎหมายวา่ดว้ยอาหาร ยา 

และเครือ่งสําอางของรัฐบาลกลาง ใชก้บัขอ้กําหนดดังกลา่วเมือ่ใชใ้นสว่นยอ่ยนี ้นอกจากนี ้
คําจํากดัความตอ่ไปนีใ้ชก้บัคําและวลทีีใ่ชใ้นสว่นยอ่ยนี:้ 

สนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูทีไ่มค่ัดแยก หมายถงึสนิคา้ใด ๆ 
ทีร่วมกนัหรอืผสมหลังจากการเก็บเกีย่ว แตก่อ่นการแปรรปู ยกเวน้วา่คําวา่ 
“สนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูทีไ่มค่ัดแยก” 
ไมร่วมถงึประเภทของผักและผลไมท้ีเ่ป็นสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูซึง่มาตรฐานสําหรับ 
การปลกู การเก็บเกีย่ว การบรรจ ุและการเก็บรักษาผลติผลเพือ่การบรโิภคของมนุษยใ์นสว่นที ่112 
ของหมวดนีม้ผีลบังคับใช ้สําหรับจดุประสงคข์องคํานยิามนี ้สนิคา้โภคภัณฑจ์ะ “รวมกนัหรอืผสม” 
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ก็ตอ่เมือ่การผสมหรอืการผสมนัน้เกีย่วขอ้งกบัอาหารจากฟารม์ตา่ง ๆ 
ภายใตก้ารจัดการของบรษัิททีแ่ตกตา่งกนั ยกเวน้วา่สําหรับอาหารทีไ่ดจ้ากเรอืประมง 
สนิคา้โภคภัณฑจ์ะ “รวมหรอืผสม” 
ก็ตอ่เมือ่การรวมหรอืการผสมเกีย่วขอ้งกบัอาหารจากเรอืขึน้ฝ่ังทีแ่ตกตา่งกนัและเกดิขึน้หลังจากทีเ่รื
อขึน้ฝ่ังแลว้ นอกจากนี ้สําหรับจดุประสงคข์องคําจํากดัความนี ้คําวา่ “การแปรรปู” 
หมายถงึการดําเนนิการทีเ่ปลีย่นแปลงสถานะท่ัวไปของสนิคา้โภคภัณฑ ์เชน่ การบรรจกุระป๋อง 
การปรงุ การแชแ่ข็ง การคายน้ํา การส ีการบด การพาสเจอรไ์รซ ์หรอืการทําใหเ้ป็นเนือ้เดยีวกนั 

การทําใหเ้ย็นลง 
หมายถงึการลดอณุหภมูขิองสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูโดยใชก้ารไฮโดรคลูลิง่ ไอซิง่ 
(ยกเวน้ไอซิง่ของอาหารทะเล) การลดความรอ้นโดยการผา่นอากาศเย็น 
การทําใหเ้ย็นลงดว้ยสญุญากาศ หรอืกระบวนการทีค่ลา้ยคลงึกนั 

เหตกุารณ์การตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามทีส่ําคัญ 
หมายถงึเหตกุารณ์ในหว่งโซอ่ปุทานของอาหารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการเก็บเกีย่ว การทําใหเ้ย็นลง 
(กอ่นการบรรจคุรัง้แรก) 
การบรรจคุรัง้แรกของสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูทีไ่มใ่ชอ่าหารทีไ่ดร้ับจากเรอืประมง 
การรับสนิคา้บนบกครัง้แรก อาหารทีไ่ดจ้ากเรอืประมง การขนสง่ การรับ หรอืการแปรรปูอาหาร 

ฟารม์ หมายถงึฟารม์ตามทีก่ําหนดในมาตรา 1.328 สําหรับผูผ้ลติไขจ่ากไกเ่ลีย้ง “ฟารม์” 
หมายถงึโรงเรอืนและบรเิวณรอบโรงเรอืนสตัวปี์กทัง้หมดทีอ่ยูภ่ายใตโ้ครงการความปลอดภัยทางชี
วภาพโครงการเดยีว ดังทีอ่ธบิายไวโ้ดยละเอยีดชดัเจนในมาตรา 118.3 ของหมวดนี ้

ผูร้ับบนบกรายแรก หมายถงึผูค้รอบครองอาหารเป็นครัง้แรกบนบกโดยตรงจากเรอืประมง 
เรอืประมง หมายถงึ เรอืเดนิสมทุรขนาดใหญ ่เรอื เรอืเล็ก หรอืยานพาหนะอืน่ ๆ ทีใ่ชส้ําหรับ 

ตดิตัง้เพือ่ใชส้ําหรับ 
หรอืประเภททีป่กตใิชส้ําหรับทําการประมงหรอืชว่ยเหลอืหรอืชว่ยเหลอืเรอืในทะเลตัง้แตห่นึง่ลําขึน้
ไปในการปฏบิัตหินา้ที ่ของกจิกรรมใด ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการตกปลา รวมถงึแตไ่มจํ่ากดัเพยีง 
การเตรยีม การจัดหา การจัดเก็บรักษา การทําใหเ้ย็นลง การขนสง่ หรอืการแปรรปู 
ตามทีอ่ธบิายไวโ้ดยละเอยีดชดัเจนในกฎหมายวา่ดว้ยการอนุรักษ์และการจัดการประมงของแม็กนูสั
น-สตเีวนส ์(Magnuson-Stevens Fishery Conservation and Management Act) (16 U.S.C. 1802(18)) 

รายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 
หมายถงึรายการอาหารทีต่อ้งเก็บรักษาบันทกึการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามเพิม่เตมิ 
ตามทีก่ําหนดไวใ้นมาตรา 204(d)(2) 
ของกฎหมายวา่ดว้ยการปรับปรงุความปลอดภัยดา้นอาหารใหทั้นสมัยของสํานักงานคณะกรรมการอ
าหารและยา คําวา่ “รายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร” 
หมายความรวมถงึอาหารทีร่ะบไุวโ้ดยเฉพาะและอาหารทีม่อีาหารทีร่ะบไุวเ้ป็นสว่นประกอบ 
โดยมเีงือ่นไขวา่อาหารทีล่งรายการซึง่ใชเ้ป็นสว่นประกอบจะตอ้งอยูใ่นรปูแบบเดยีวกนั (เชน่ สด) 
ทีป่รากฏในรายการ 

การเก็บเกีย่ว ใชก้บัฟารม์และสิง่อํานวยความสะดวกประเภทฟารม์ผสม 
และหมายถงึกจิกรรมทีดํ่าเนนิการตามประเพณีในฟารม์เพือ่จดุประสงคใ์นการนําสนิคา้โภคภัณฑเ์ก
ษตรไมแ่ปรรปูออกจากสถานทีป่ลกูหรอืเลีย้งและเตรยีมพวกมนัเพือ่ใชเ้ป็นอาหาร 
การเก็บเกีย่วจะจํากดัเฉพาะกจิกรรมทีทํ่ากบัสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปู 
หรอือาหารแปรรปูทีส่รา้งขึน้โดยการทําใหแ้หง้/ขจัดน้ําของสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูโดยไม่
มกีารผลติ/แปรรปูเพิม่เตมิในฟารม์ 
การเก็บเกีย่วไมร่วมถงึกจิกรรมทีเ่ปลีย่นสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูเป็นอาหารแปรรปูตามทีก่ํา
หนดไวใ้นมาตรา 201(gg) ของกฎหมายวา่ดว้ยอาหาร ยา และเครือ่งสําอางของรัฐบาลกลาง 
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ตัวอยา่งของการเก็บเกีย่ว ไดแ้ก ่การตัด (หรอืแยก) 
สว่นทีก่นิไดข้องสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูออกจากพชืผล 
และการตัดหรอืเล็มสว่นหนึง่ของสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปู (เชน่ ใบไม ้แกลบ ราก 
หรอืลําตน้) ตัวอยา่งของการเก็บเกีย่วยังรวมถงึการทําใหเ้ย็นลง การตัดเอาหัว การกรอง การรวบรวม 
การกะเทาะเปลอืก การรอ่น การรอ่น การนวด การเล็มใบดา้นนอก 
และการลา้งสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูทีป่ลกูในฟารม์ 

การเก็บรักษา 
หมายถงึการเก็บรักษาอาหารและรวมถงึกจิกรรมทีทํ่าขึน้โดยบังเอญิตอ่การเก็บรักษาอาหาร (เชน่ 
กจิกรรมทีดํ่าเนนิการเพือ่การเก็บรักษาอาหารนัน้อยา่งปลอดภัยหรอืมปีระสทิธภิาพ เชน่ 
การรมควันอาหารระหวา่งการเก็บรักษา 
และการทําใหแ้หง้/ทําใหแ้หง้/ขจัดน้ําออกจากสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูเมือ่การทําใหแ้หง้/
ขจัดน้ําออกไมไ่ดส้รา้งสนิคา้โภคภัณฑท์ีแ่ตกตา่งกนั (เชน่ 
หญา้แหง้หรอืหญา้แหง้หรอืหญา้ชนติหนึง่) 
การเก็บรักษายังรวมถงึกจิกรรมทีดํ่าเนนิการตามความจําเป็นในทางปฏบิัตสิําหรับการแจกจา่ยอาหา
รนัน้ (เชน่ การผสมสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูชนดิเดยีวกนัและการพังพาเลท) 
แตไ่มร่วมถงึกจิกรรมทีแ่ปรรปูสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูเป็นอาหารแปรรปู 
กําหนดไวใ้นมาตรา 201(gg) ของกฎหมายวา่ดว้ยอาหาร ยา และเครือ่งสําอางของรัฐบาลกลาง 
สิง่อํานวยความสะดวกในการเก็บรักษาอาจรวมถงึคลังสนิคา้ หอ้งเย็น ไซโลจัดเก็บรักษา 
ลฟิตเ์มล็ดพชื และถังเก็บรักษาของเหลว 

การบรรจคุรัง้แรก หมายถงึการบรรจสุนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปู 
(นอกเหนอืจากอาหารทีไ่ดจ้ากเรอืประมง) เป็นครัง้แรก 

องคป์ระกอบขอ้มลูทีส่ําคญั 
หมายถงึขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งกบัเหตกุารณ์การตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามทีส่ําคัญซึง่ตอ้งมกีารเก็บ
รักษาบันทกึและ/หรอืจัดเตรยีมตามสว่นยอ่ยนี ้

กระบวนการฆา่เชือ้เพือ่ลดปรมิาณเชือ้โรคใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ 
หมายถงึกระบวนการทําลายเชือ้เพือ่ลดเชือ้โรคในอาหารใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ 

คําอธบิายสถานทีต่ัง้ หมายถงึขอ้มลูตดิตอ่ทีส่ําคัญสําหรับสถานทีจั่ดการอาหาร 
โดยเฉพาะชือ่ธรุกจิ หมายเลขโทรศัพท ์ทีอ่ยูส่ถานทีต่ัง้ทางกายภาพ (หรอืพกิดัทางภมูศิาสตร)์ 
และเมอืง รัฐ และรหัสไปรษณียส์ําหรับสถานทีใ่นประเทศและขอ้มลูเปรยีบเทยีบสําหรับ 
สถานทีต่า่งประเทศ รวมทัง้ประเทศ 

การผลติ/การแปรรปู หมายถงึการทําอาหารจากสว่นผสมตัง้แตห่นึง่อยา่งขึน้ไป 
หรอืการสงัเคราะห ์เตรยีม บําบัด ดัดแปลง หรอืจัดการอาหาร รวมถงึพชือาหารหรอืสว่นผสม 
ตัวอยา่งของกจิกรรมการผลติ/แปรรปู ไดแ้ก:่ การอบ การตม้ การบรรจขุวด การบรรจกุระป๋อง 
การปรงุ การทําใหเ้ย็นลง การตัด การกล่ัน 
การทําใหแ้หง้/การทําใหแ้หง้ของสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูเพือ่สรา้งสนิคา้โภคภัณฑท์ีแ่ตก
ตา่ง (เชน่ การทําใหแ้หง้/การทําใหอ้งุน่แหง้เพือ่ผลติลกูเกด) การระเหย การแยกสว่น 
การสกดัน้ําผลไม ้การสรา้งสตูร การแชแ่ข็ง การบด ทําใหเ้ป็นเนื้อเดยีวกนั การฉายรังส ีการตดิฉลาก 
การกดั การผสม การบรรจภัุณฑ ์(รวมถงึบรรจภัุณฑด์ัดแปลงบรรยากาศ) การพาสเจอรไ์รส ์
การปอกเปลอืก การเจยีว การปฏบิัตเิพือ่ควบคมุการทําใหส้กุ ตัดแตง่ ลา้ง หรอืเคลอืบ 
สําหรับฟารม์และสิง่อํานวยความสะดวกประเภทฟารม์ผสม 
การผลติ/การแปรรปูไมร่วมถงึกจิกรรมทีเ่ป็นสว่นหนึง่ของการเก็บเกีย่ว การบรรจ ุหรอืการเก็บรักษา 

สถานประกอบการแบบผสม 
หมายถงึสถานประกอบการทีดํ่าเนนิกจิกรรมทัง้สองอยา่งทีไ่ดร้ับการยกเวน้ไมต่อ้งจดทะเบยีนภายใ
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ตม้าตรา 415 ของกฎหมายอาหาร ยา และเครือ่งสําอางของรัฐบาลกลาง 
และกจิกรรมทีก่ําหนดใหส้ถานประกอบการตอ้งจดทะเบยีน 
ตัวอยา่งของสิง่อํานวยความสะดวกดังกลา่วคอื “สิง่อํานวยความสะดวกประเภทฟารม์ผสม” 
ซึง่เป็นสถานประกอบการทีเ่ป็นฟารม์ 
แตย่ังดําเนนิกจิกรรมนอกคําจํากดัความของฟารม์ทีก่ําหนดใหส้ถานประกอบการตอ้งจดทะเบยีน 

สถานประกอบการดา้นอาหารทีไ่มแ่สวงหาผลกําไร 
หมายถงึองคก์รการกศุลทีเ่ตรยีมหรอืเสริฟ์อาหารโดยตรงแกผู่บ้รโิภค 
หรอืจัดหาอาหารสําหรับการบรโิภคของมนุษยห์รอืสตัวใ์นสหรัฐอเมรกิา 
คํานีร้วมถงึธนาคารอาหารกลาง ครัวซปุ และบรกิารขนสง่อาหารทีไ่มแ่สวงหากําไร 
เพือ่ใหไ้ดร้ับการพจิารณาวา่เป็นสถานประกอบการดา้นอาหารทีไ่มแ่สวงหาผลกําไร 
สถานประกอบการดังกลา่วตอ้งเป็นไปตามขอ้กําหนดของมาตรา 501(c)(3) 
ของประมวลกฎหมายสรรพากรของสหรัฐอเมรกิา (26 U.S.C. 501(c)(3)) 

การบรรจ ุหมายถงึการใสอ่าหารลงในภาชนะอืน่ทีไ่มใ่ชก่ารบรรจอุาหาร 
และยังรวมถงึการบรรจซุํ้าและกจิกรรมทีทํ่าขึน้โดยบังเอญิตอ่การบรรจหุรอืการบรรจซุํา้ของอาหาร 
(เชน่ กจิกรรมทีดํ่าเนนิการเพือ่การบรรจหุรอืการบรรจซุํ้าอยา่งปลอดภัยหรอืมปีระสทิธภิาพ อาหาร 
(เชน่ การคัดแยก การคัดแยก คัดเกรด และการชัง่น้ําหนัก 
หรอืการลําเลยีงโดยบังเอญิตอ่การบรรจหุรอืการบรรจซุํ้า)) 
แตไ่มร่วมถงึกจิกรรมทีเ่ปลีย่นสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูเป็นอาหารแปรรปูตามทีก่ําหนดไวใ้น
มาตรา 201(gg) ของรัฐบาลกลาง กฎหมายวา่ดว้ยอาหาร ยา และเครือ่งสําอาง 

บคุคล รวมถงึบคุคล หา้งหุน้สว่น บรษัิท และสมาคม 
ผูต้ดิตอ่ 

หมายถงึบคุคลทีม่คีวามคุน้เคยกบัขัน้ตอนการตรวจสอบยอ้นกลับของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร 
ซึง่รวมถงึชือ่และ/หรอืตําแหน่งงาน และหมายเลขโทรศัพท ์

ผลติผล หมายถงึผลติตามทีก่ําหนดไวใ้นมาตรา 112.3 ของหมวดนี ้
คําอธบิายผลติภัณฑ ์หมายถงึคําอธบิายของผลติภัณฑอ์าหารและรวมถงึชือ่ผลติภัณฑ ์

(รวมถงึชือ่แบรนด ์สนิคา้โภคภัณฑ ์และความหลากหลาย หากม)ี ขนาดบรรจภัุณฑ ์
และรปูแบบบรรจภัุณฑ ์สําหรับอาหารทะเล 
ชือ่ผลติภัณฑอ์าจรวมถงึสายพันธุแ์ละ/หรอืชือ่ตลาดทีย่อมรับได ้

สนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปู หมายถงึ “สนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปู” 
ตามทีก่ําหนดไวใ้นมาตรา 201(r) ของกฎหมายวา่ดว้ยอาหาร ยา และเครือ่งสําอางของรัฐบาลกลาง 

การรับอาหาร 
หมายถงึเหตกุารณ์ในหว่งโซอ่ปุทานของอาหารซึง่บคุคลอืน่ทีไ่มใ่ชผู่บ้รโิภคไดร้ับอาหารหลังจากข
นสง่ (เชน่ โดยรถบรรทกุหรอืเรอื) จากทีอ่ืน่ 
การรับรวมถงึการรับของทีข่นสง่อาหารภายในบรษัิทจากสถานทีห่นึง่ตามทีอ่ยูเ่ฉพาะของบรษัิทหนึง่
ไปยังอกีทีห่นึง่ตามทีอ่ยูอ่ืน่ของบรษัิท 

เอกสารอา้งองิ หมายถงึเอกสารธรุกรรมทางธรุกจิ บันทกึ 
หรอืขอ้ความในรปูแบบอเิล็กทรอนกิสห์รอืกระดาษ 
ทีอ่าจมอีงคป์ระกอบขอ้มลูทีส่ําคัญบางสว่นหรอืทัง้หมดสําหรับการตรวจสอบยอ้นกลับเหตกุารณ์สํา
คัญในหว่งโซอ่ปุทานของอาหาร เอกสารอา้งองิอาจจัดทําขึน้โดยคณุหรอืไดร้ับจากบคุคลอืน่ 
ประเภทเอกสารอา้งองิอาจรวมถงึแตไ่มจํ่ากดัเพยีง ใบตราสง่สนิคา้ ใบสัง่ซือ้ 
ใบแจง้การขนสง่ลว่งหนา้ ใบสัง่งาน ใบแจง้หนี้ บันทกึฐานขอ้มลู บันทกึรุน่การผลติ บันทกึการผลติ 
ใบอนุญาตลา่สตัว ์ใบรับรองการจับสตัวน้ํ์า และใบเสร็จรับเงนิ 

หมายเลขเอกสารอา้งองิ หมายถงึหมายเลขประจําตัวทีก่ําหนดใหก้บัเอกสารอา้งองิเฉพาะ 
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รา้นอาหาร 
หมายถงึสถานทีจั่ดเตรยีมและจําหน่ายอาหารโดยตรงแกผู่บ้รโิภคเพือ่การบรโิภคในทันท ี
“รา้นอาหาร” ไมร่วมถงึสิง่อํานวยความสะดวกทีจั่ดหาอาหารใหก้บัการขนสง่ระหวา่งรัฐ ครัวกลาง 
และสิง่อํานวยความสะดวกอืน่ ๆ ทีค่ลา้ยกนัซึง่ไมไ่ดเ้ตรยีมและเสริฟ์อาหารโดยตรงแกผู่บ้รโิภค 

(1) สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทีจั่ดหาอาหารใหแ้กม่นุษย ์เชน่ โรงอาหาร หอ้งอาหารกลางวัน 
รา้นกาแฟ รา้นอาหารขนาดเล็ก สถานประกอบการอาหารจานดว่น แผงขายอาหาร โรงเตี๊ยม บาร ์
เลานจ ์สถานทีจั่ดเลีย้ง หอ้งครัวของโรงพยาบาล หอ้งครัวสําหรับดแูลเด็ก และสถานพยาบาล 
หอ้งครัวเป็นรา้นอาหาร และ  

(2) ทีพ่ักสตัวเ์ลีย้ง คอกสตัว ์และสถานพยาบาลทีม่อีาหารใหส้ตัวเ์ป็นรา้นอาหาร 
สถานประกอบการขายปลกีอาหาร 

หมายถงึสถานประกอบการทีข่ายผลติภัณฑอ์าหารโดยตรงใหก้บัผูบ้รโิภคเป็นหนา้ทีห่ลัก คําวา่ 
“สถานประกอบการขายปลกีอาหาร” รวมถงึสถานทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุหรอืบรรจอุาหาร 
หากหนา้ทีห่ลักของสถานประกอบการคอืการขายจากอาหารของสถานประกอบการนัน้ 
รวมถงึอาหารทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุหรอืเก็บรักษาโดยตรงแกผู่บ้รโิภค 
หนา้ทีห่ลักของสถานประกอบการคา้ปลกีอาหารคอืการขายอาหารโดยตรงใหก้บัผูบ้รโิภค 
หากมลูคา่ทีเ่ป็นตัวเงนิตอ่ปีของการขายผลติภัณฑอ์าหารโดยตรงแกผู่บ้รโิภคนัน้สงูกวา่มลูคา่ทีเ่ป็น
ตัวเงนิตอ่ปีของการขายผลติภัณฑอ์าหารใหก้บัผูซ้ ือ้รายอืน่ ๆ ทัง้หมด คําวา่ “ผูบ้รโิภค” 
ไมร่วมถงึธรุกจิ “รา้นคา้ปลกีอาหาร” รวมถงึรา้นขายของชํา รา้นสะดวกซือ้ 
และตูจํ้าหน่ายสนิคา้อตัโนมัต ิสถานประกอบการขายอาหาร” 
ยังรวมถงึธรุกจิทีดํ่าเนนิการในฟารม์ซึง่ขายอาหารโดยตรงใหก้บัผูบ้รโิภคเป็นหนา้ทีห่ลักของสถานป
ระกอบการเองดว้ย 

(1) การขายอาหารโดยตรงแกผู่บ้รโิภคจากสถานประกอบการทีต่ัง้อยูใ่นฟารม์ 
รวมถงึการขายโดยสถานประกอบการนัน้โดยตรงตอ่ผูบ้รโิภค: 

(i) ทีแ่ผงขายรมิถนน 
(แผงขายทีอ่ยูข่า้งถนนหรอืใกลก้บัถนนหรอืทางสญัจรทีเ่กษตรกรขายอาหารจากฟารม์ของตนใหก้ั
บผูบ้รโิภคโดยตรง) หรอืตลาดของเกษตรกร (สถานทีท่ีเ่กษตรกรในทอ้งถิน่หนึง่รายขึน้ไปรวมตัวกนั 
เพือ่ขายอาหารจากฟารม์โดยตรงถงึผูบ้รโิภค) 

(ii) ผา่นโครงการเกษตรกรรมทีช่มุชนสนับสนุน โครงการสนับสนุนการเกษตรโดยชมุชน 
(CSA) หมายถงึโครงการทีเ่กษตรกรหรอืกลุม่เกษตรกรปลกูพชือาหารสําหรับกลุม่ผูถ้อืหุน้ 
(หรอืสมาชกิ) ซึง่ใหคํ้ามั่นวา่จะซือ้สว่นหนึง่ของพชืผลของเกษตรกรในฤดกูาลนัน้ 
ซึง่รวมถงึโครงการ CSA 
ทีเ่กษตรกรกลุม่หนึง่รวบรวมพชืผลของพวกเขาไวท้ีส่ว่นกลางเพือ่แจกจา่ยใหก้บัผูถ้อืหุน้หรอืสมาชิ
ก และ  

(iii) ทีแ่พลตฟอรม์การขายตรงถงึผูบ้รโิภคอืน่ ๆ เชน่ การขายแบบเดนิไปขายถงึบา้น 
จดหมาย แคตตาล็อก และการสัง่ซือ้ทางอนิเทอรเ์น็ต 
รวมถงึตลาดเกษตรกรออนไลนแ์ละการขนสง่ของชําออนไลน ์ตลาดนัดทางศาสนาหรอืองคก์รอืน่ ๆ 
และงานแสดงสนิคา้ของรัฐและทอ้งถิน่ 

(2) การขายอาหารโดยตรงแกผู่บ้รโิภคโดยธรุกจิทีดํ่าเนนิการฟารม์ 
รวมถงึการขายอาหารโดยธรุกจิทีดํ่าเนนิการฟารม์นัน้โดยตรงใหก้บัผูบ้รโิภค: 

(i) ทีแ่ผงขายรมิถนน 
(แผงขายทีอ่ยูข่า้งถนนหรอืใกลก้บัถนนหรอืทางสญัจรทีเ่กษตรกรขายอาหารจากฟารม์ของตนใหก้ั
บผูบ้รโิภคโดยตรง) หรอืตลาดของเกษตรกร (สถานทีท่ีเ่กษตรกรในทอ้งถิน่หนึง่รายขึน้ไปรวมตัวกนั 
เพือ่ขายอาหารจากฟารม์โดยตรงถงึผูบ้รโิภค) 
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(ii) ผา่นโครงการเกษตรกรรมทีช่มุชนสนับสนุน โครงการสนับสนุนการเกษตรโดยชมุชน 
(CSA) หมายถงึโครงการทีเ่กษตรกรหรอืกลุม่เกษตรกรปลกูพชือาหารสําหรับกลุม่ผูถ้อืหุน้ 
(หรอืสมาชกิ) ซึง่ใหคํ้ามั่นวา่จะซือ้สว่นหนึง่ของพชืผลของเกษตรกรในฤดกูาลนัน้ 
ซึง่รวมถงึโครงการ CSA 
ทีเ่กษตรกรกลุม่หนึง่รวบรวมพชืผลของพวกเขาไวท้ีส่ว่นกลางเพือ่แจกจา่ยใหก้บัผูถ้อืหุน้หรอืสมาชิ
ก และ 

(iii) ทีแ่พลตฟอรม์การขายตรงถงึผูบ้รโิภคอืน่ ๆ เชน่ การขายถงึบา้น จดหมาย แคตตาล็อก 
และการสัง่ซือ้ทางอนิเทอรเ์น็ต รวมถงึตลาดเกษตรกรออนไลนแ์ละการขนสง่ของชําออนไลน ์
ตลาดนัดทางศาสนาหรอืองคก์รอืน่ ๆ และงานแสดงสนิคา้ของรัฐและทอ้งถิน่ 

(3) ตามวัตถปุระสงคข์องคํานยิามนี ้“ธรุกจิทีดํ่าเนนิการโดยฟารม์” หมายถงึ 
ธรุกจิทีจั่ดการโดยฟารม์แหง่เดยีวหรอืหลายแหง่ และดําเนนิการผลติ/แปรรปูทีไ่มไ่ดอ้ยูใ่นฟารม์ 

การขนสง่ 
หมายถงึเหตกุารณ์ในหว่งโซอ่ปุทานของอาหารซึง่อาหารถกูจัดเตรยีมเพือ่การขนสง่ (เชน่ 
โดยรถบรรทกุหรอืเรอื) จากสถานทีห่นึง่ไปยังอกีทีห่นึง่ 
การขนสง่ไมร่วมถงึการขายหรอืขนสง่อาหารโดยตรงไปยังผูบ้รโิภคหรอืการบรจิาคอาหารสว่นเกนิ 
การขนสง่รวมถงึการสง่อาหารภายในบรษัิทจากสถานทีห่นึง่ตามทีอ่ยูเ่ฉพาะของบรษัิทหนึง่ไปยังอกี
ทีห่นึง่ตามทีอ่ยูอ่ืน่ของบรษัิท 

รุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามได ้
หมายถงึชดุหรอืรุน่ของอาหารทีไ่ดร้ับการบรรจคุรัง้แรก 
(สําหรับสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูทีไ่มใ่ชอ่าหารทีไ่ดจ้ากเรอืประมง) 
ไดร้ับโดยผูร้ับบนบกรายแรก (สําหรับอาหารทีไ่ดจ้ากเรอืประมง) หรอืแปลงรปู 

รหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามได ้หมายถงึตัวอธบิาย 
ซึง่มักเป็นตัวอกัษรและตัวเลข 
ใชเ้พือ่ระบรุุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดท้ีไ่มซ่ํ้ากนัภายในบันทกึของสถานทีท่ีก่ํา
หนดรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามได ้

สถานทีท่ีก่ําหนดรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามได ้
หมายถงึสถานทีท่ีอ่าหารถกูกําหนดรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามได ้

การอา้งองิสถานทีท่ีก่ําหนดรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามได ้
หมายถงึวธิกีารทางเลอืกในการใหส้ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเขา้ถงึคําอธบิายตําแหน่ง
สําหรับสถานทีท่ีก่ําหนดรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดต้ามทีก่ําหนดภายใตส้ว่
นยอ่ยนี ้ตัวอยา่งการอา้งองิสถานทีท่ีก่ําหนดรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามได ้
รวมถงึแตไ่มจํ่ากดัเพยีง 
หมายเลขทะเบยีนสถานประกอบการอาหารของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสาํหรับสถาน
ทีท่ีก่ําหนดรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามได ้
หรอืทีอ่ยูเ่ว็บทีใ่หส้ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพรอ้มคําอธบิายตําแหน่งสําหรับสถานทีท่ีก่ํา
หนดรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามได ้

การแปรรปู 
หมายถงึเหตกุารณ์ในหว่งโซอ่ปุทานของอาหารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติ/การแปรรปูอาหารหรอืการเ
ปลีย่นแปลงอาหาร (เชน่ การผสม การบรรจใุหม ่หรอืการตดิฉลากใหม)่ 
หรอืบรรจภัุณฑห์รอืการบรรจหุบีหอ่ 
เมือ่ผลผลติเป็นอาหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 
การแปรรปูไมร่วมถงึการบรรจคุรัง้แรกของอาหารหรอืกจิกรรมกอ่นเหตกุารณ์นัน้ (เชน่ การเก็บเกีย่ว 
การทําใหเ้ย็นลง) 
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ผูข้นสง่ หมายถงึบคุคลทีค่รอบครอง ดแูล 
หรอืควบคมุสิง่ของเกีย่วกบัอาหารเพือ่จดุประสงคเ์ดยีวในการขนสง่อาหาร ไมว่า่จะเป็นทางถนน 
ทางราง ทางน้ํา หรอืทางอากาศ 

คณุ หมายถงึบคุคลทีอ่ยูภ่ายใตส้ว่นยอ่ยนีภ้ายใต ้มาตรา 1.1300 
 

แผนการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตาม 
มาตรา 1.1315 
ฉนัตอ้งมแีผนการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามแบบใดสําหรบัอาหารทีอ่ยูใ่นรายการการ
ตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหารทีฉ่นัผลติ แปรรปู บรรจ ุหรอืเก็บรกัษา 

(a) หากคณุอยูภ่ายใตข้อ้กําหนดในสว่นยอ่ยนี ้
คณุตอ้งจัดทําและคงไวซ้ ึง่แผนการตรวจสอบยอ้นกลับทีม่ขีอ้มลูตอ่ไปนี:้ 

(1) คําอธบิายขัน้ตอนทีค่ณุใชเ้พือ่รักษาบันทกึทีค่ณุตอ้งเก็บรักษาไวภ้ายใตส้ว่นยอ่ยนี ้
รวมถงึรปูแบบและตําแหน่งของบันทกึเหลา่นี้ 

(2) 
คําอธบิายขัน้ตอนทีค่ณุใชเ้พือ่ระบอุาหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารทีค่ณุ
ผลติ แปรรปู บรรจ ุหรอืเก็บรักษา 

(3) 
คําอธบิายวธิทีีค่ณุกําหนดรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดใ้หก้บัอาหารในรายกา
รการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารตาม มาตรา 1.1320 หากเกีย่วขอ้ง 

(4) 
ขอ้ความทีร่ะบจุดุตดิตอ่สําหรับคําถามเกีย่วกบัแผนการตรวจสอบยอ้นกลับและบันทกึของคณุ และ 

(5) หากคณุปลกูหรอืเลีย้งอาหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 
(นอกเหนอืจากไข)่ แผนทีฟ่ารม์จะแสดงพืน้ทีท่ีค่ณุปลกูหรอืเลีย้งอาหารดังกลา่ว 

(i) ยกเวน้ตามทีร่ะบไุวใ้นวรรค (a)(5)(ii) ของสว่นนี ้
แผนทีฟ่ารม์จะตอ้งแสดงทีต่ัง้และชือ่ของแตล่ะทุง่ (หรอืพืน้ทีเ่พาะปลกูอืน่ ๆ) 
ทีค่ณุปลกูอาหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 
รวมถงึพกิดัทางภมูศิาสตรแ์ละขอ้มลูอืน่ ๆ 
ทีจํ่าเป็นในการระบตํุาแหน่งของแตล่ะทุง่หรอืพืน้ทีท่ีก่ําลังเตบิโต 

(ii) สําหรับฟารม์เพาะเลีย้งสตัวน้ํ์า 
แผนทีฟ่ารม์ตอ้งแสดงตําแหน่งและชือ่ของแตล่ะตูภ้าชนะบรรจ ุ(เชน่ บอ่ สระน้ํา ถัง กระชงั) 
ทีค่ณุเลีย้งอาหารทะเลในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 
รวมถงึพกิดัทางภมูศิาสตรแ์ละขอ้มลูอืน่ใดทีจํ่าเป็นสําหรับ 
ระบตํุาแหน่งของภาชนะบรรจแุตล่ะรายการ 

(b) 
คณุตอ้งปรับปรงุแผนการตรวจสอบยอ้นกลับของคณุตามความจําเป็นเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ขอ้มลูทีใ่หนั้น้ส
ะทอ้นถงึแนวทางปฏบิัตใินปัจจบุันของคณุและเพือ่ใหแ้น่ใจวา่คณุปฏบิัตติามขอ้กําหนดของสว่นยอ่
ยนี ้คณุตอ้งเก็บรักษาแผนการตรวจสอบยอ้นกลับเดมิไวเ้ป็นเวลา 2 ปีหลังจากทีค่ณุปรับปรงุแผน 
 
มาตรา 1.1320 
เมือ่ใดทีฉ่นัตอ้งกําหนดรหสัรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามไดใ้หก้บัอาหารใน
รายการการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหาร 

(a) 
คณุตอ้งกําหนดรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดเ้มือ่คณุดําเนนิการอยา่งใดอยา่ง
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หนึง่ตอ่ไปนี:้ บรรจสุนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูครัง้แรกทีไ่มใ่ชอ่าหารทีไ่ดร้ับจากเรอืประมง 
ดําเนนิการรับอาหารจากเรอืประมงบนบกเป็นครัง้แรก หรอืแปรรปูเป็นอาหาร 

(b) เวน้แตจ่ะระบไุวเ้ป็นอยา่งอืน่ในสว่นยอ่ยนี ้
คณุตอ้งไมส่รา้งรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดใ้หมเ่มือ่คณุทํากจิกรรมอืน่ ๆ 
(เชน่ การขนสง่) สําหรับอาหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 
 

บนัทกึเหตกุารณ์การตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามทีส่าํคญั 
มาตรา 1.1325 
ฉนัตอ้งเก็บรกัษาและจดัทําบนัทกึใดเมือ่เก็บเกีย่วหรอืเย็นสนิคา้โภคภณัฑเ์กษตรไมแ่ปรรปู
ในรายการการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหาร 

(a) การเก็บเกีย่ว (1) สําหรับสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูแตล่ะรายการ 
(ไมไ่ดม้าจากเรอืประมง) ในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารทีค่ณุเก็บเกีย่ว 
คณุตอ้งเก็บรักษาบันทกึทีม่ขีอ้มลูตอ่ไปนี:้ 

(i) คําอธบิายสถานทีส่ําหรับผูร้ับถัดมา (นอกเหนอืจากผูข้นสง่) ของอาหาร 
(ii) สนิคา้โภคภัณฑแ์ละความหลากหลายของอาหาร หากเกีย่วขอ้ง 
(iii) ปรมิาณและหน่วยวัดของอาหาร (เชน่ 75 ถัง 200 ปอนด)์ 
(iv) คําอธบิายทีต่ัง้ของฟารม์ทีเ่ก็บเกีย่วอาหาร 
(v) สําหรับผลติผล ชือ่ของทุง่หรอืพืน้ทีป่ลกูอืน่ ๆ ทีเ่ก็บเกีย่วอาหาร 

(ซึง่ตอ้งตรงกบัชือ่ทีผู่ป้ลกูใช)้ หรอืขอ้มลูอืน่ ๆ ทีร่ะบสุถานทีเ่ก็บเกีย่วอยา่งนอ้ยทีส่ดุอยา่งแมน่ยํา 
เชน่ ทุง่นาหรอือืน่ ๆ ชือ่พืน้ทีป่ลกู 

(vi) สําหรับอาหารสตัวน้ํ์า ชือ่ของภาชนะบรรจ ุ(เชน่ บอ่ สระน้ํา ถัง กระชงั) 
ทีทํ่าการเก็บเกีย่วอาหาร (ซึง่ตอ้งตรงกบัชือ่ภาชนะบรรจทุีเ่กษตรกรผูเ้พาะเลีย้งสตัวน้ํ์าใช)้ 
หรอืขอ้มลูอืน่ทีร่ะบสุถานทีเ่ก็บเกีย่ว อยา่งนอ้ยก็ตรงตามชือ่ภาชนะบรรจ ุ

(vii) วันทีเ่ก็บเกีย่ว และ 
(viii) ประเภทเอกสารอา้งองิและหมายเลขเอกสารอา้งองิ 
(2) สําหรับสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูแตล่ะรายการ (ไมไ่ดม้าจากเรอืประมง) 

ในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารทีค่ณุเก็บเกีย่ว คณุตอ้งระบชุือ่ธรุกจิ 
หมายเลขโทรศัพท ์และขอ้มลูใน (ในรปูแบบอเิล็กทรอนกิส ์กระดาษ หรอืรปูแบบอืน่ ๆ) วรรค 
(a)(1)(i) ถงึ (vii) 
ของสว่นนีไ้ปยังผูบ้รรจหุบีหอ่เริม่ตน้ของสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูทีค่ณุเก็บเกีย่ว 
ไมว่า่จะโดยตรงหรอืผา่นหว่งโซอ่ปุทาน 

(b) การทําใหเ้ย็นลงกอ่นบรรจคุรัง้แรก (1) 
สําหรับสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูแตล่ะรายการ (ไมไ่ดม้าจากเรอืประมง) 
ในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารทีค่ณุเย็นกอ่นบรรจคุรัง้แรก 
คณุตอ้งเก็บรักษาบันทกึทีม่ขีอ้มลูตอ่ไปนี:้ 

(i) คําอธบิายสถานทีส่ําหรับผูร้ับถัดมา (นอกเหนอืจากผูข้นสง่) ของอาหาร 
(ii) สนิคา้โภคภัณฑแ์ละความหลากหลายของอาหาร หากเกีย่วขอ้ง 
(iii) ปรมิาณและหน่วยวัดของอาหาร (เชน่ 75 ถัง 200 ปอนด)์ 
(iv) คําอธบิายสถานทีท่ีค่ณุทําใหอ้าหารเย็นลง 
(v) วันทีทํ่าใหเ้ย็นลง 
(vi) คําอธบิายทีต่ัง้ของฟารม์ทีเ่ก็บเกีย่วอาหาร และ 
(vii) ประเภทเอกสารอา้งองิและหมายเลขเอกสารอา้งองิ 
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(2) สําหรับสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูแตล่ะรายการ (ไมไ่ดม้าจากเรอืประมง) 
ในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารทีค่ณุเย็นกอ่นบรรจคุรัง้แรก คณุตอ้งใหข้อ้มลู 
(ในรปูแบบอเิล็กทรอนกิส ์กระดาษ หรอืรปูแบบลายลักษณ์อกัษรอืน่ ๆ) ในยอ่หนา้ (b)(1)(i) ถงึ (vi) 
ของสว่นนีไ้ปยังผูบ้รรจหุบีหอ่เริม่ตน้ของสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูทีค่ณุเย็น 
ไมว่า่จะโดยตรงหรอืผา่นหว่งโซอ่ปุทาน 
 
มาตรา 1.1330 
ฉนัตอ้งเก็บรกัษาบนัทกึใดบา้งเมือ่ดาํเนนิการบรรจคุร ัง้แรกของสนิคา้โภคภณัฑเ์กษตรไมแ่
ปรรปู (นอกเหนอืจากอาหารทีไ่ดร้บัจากเรอืประมง) 
ในรายการการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหาร 

(a) ยกเวน้ตามทีร่ะบไุวใ้นวรรค (c) ของสว่นนี ้
สําหรับแตล่ะรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดข้องสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปู 
(นอกเหนอืจากอาหารทีไ่ดร้ับจากเรอืประมง) 
ในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารทีค่ณุบรรจใุนตอนแรก 
คณุตอ้งเก็บรักษาบันทกึทีม่ขีอ้มลูตอ่ไปนีแ้ละเชือ่มโยงขอ้มลูนีก้บัรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับแ
ละตดิตามได:้ 

(1) สนิคา้โภคภัณฑแ์ละความหลากหลายของอาหาร หากเกีย่วขอ้งทีไ่ดร้ับ 
(2) วันทีค่ณุไดร้ับอาหาร 
(3) ปรมิาณและหน่วยวัดของอาหารทีไ่ดร้ับ (เชน่ 75 ถัง 200 ปอนด)์ 
(4) คําอธบิายทีต่ัง้ของฟารม์ทีเ่ก็บเกีย่วอาหาร 
(5) สําหรับผลติผล ชือ่ทอ้งทุง่หรอืแหลง่ปลกูอืน่ ๆ ทีเ่ก็บเกีย่วอาหาร 

(ซึง่ตอ้งตรงกบัชือ่ทีผู่ป้ลกูใช)้ หรอืขอ้มลูอืน่ ๆ ทีร่ะบสุถานทีเ่ก็บเกีย่วอยา่งแมน่ยํา เชน่ 
ทอ้งทุง่หรอือืน่ ๆ ชือ่พืน้ทีป่ลกู 

(6) สําหรับอาหารสตัวน้ํ์า ใหร้ะบชุือ่ภาชนะ (เชน่ บอ่ สระ ถัง กระชงั) ทีเ่ก็บรักษาอาหาร 
(ซึง่ตอ้งตรงกบัชือ่ภาชนะทีผู่เ้พาะเลีย้งสตัวน้ํ์าใช)้ หรอืขอ้มลูอืน่ทีร่ะบสุถานทีเ่ก็บเกีย่ว 
อยา่งนอ้ยก็ตรงตามชือ่ภาชนะบรรจ ุ

(7) ชือ่ธรุกจิและหมายเลขโทรศัพทข์องผูเ้ก็บเกีย่วอาหาร 
(8) วันทีเ่ก็บเกีย่ว 
(9) คําอธบิายตําแหน่งทีอ่าหารถกูทําใหเ้ย็นลง (หากเกีย่วขอ้ง) 
(10) วันทีทํ่าความเย็นลง (หากเกีย่วขอ้ง) 
(11) รหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดท้ีค่ณุกําหนด 
(12) ลักษณะผลติภัณฑข์องอาหารบรรจหุบีหอ่ 
(13) ปรมิาณและหน่วยวัดของอาหารทีบ่รรจ ุ(เชน่ 6 กลอ่ง, 25 

ภาชนะพลาสตกิแบบใชซ้ํ้าได,้ 100 ถัง, 200 ปอนด)์ 
(14) คําอธบิายสถานทีท่ีค่ณุบรรจอุาหารในตอนแรก (เชน่ 

สถานทีท่ีก่ําหนดรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามได)้ และ (หากเกีย่วขอ้ง) 
การอา้งองิสถานทีท่ีก่ําหนดรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามได ้

(15) วันทีบ่รรจคุรัง้แรก และ 
(16) ประเภทเอกสารอา้งองิและเลขทีเ่อกสารอา้งองิ 
(b) สําหรับตน้กลา้รุน่ตรวจสอบยอ้นกลับแตล่ะรุน่ 

(ยกเวน้ตน้กลา้ทีป่ลกูในดนิหรอืพืน้ผวิทีเ่ก็บเกีย่วโดยไมม่รีาก) ทีค่ณุบรรจใุนตอนแรก 
คณุตอ้งเก็บรักษาบันทกึทีม่ขีอ้มลูตอ่ไปนีแ้ละเชือ่มโยงขอ้มลูนีก้บัรุน่ตรวจสอบยอ้นกลับ: 
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(1) คําอธบิายสถานทีส่ําหรับผูเ้พาะเมล็ดสําหรับการแตกหน่อและวันทีเ่ก็บเกีย่วเมล็ดพชื 
หากเกีย่วขอ้ง 

(2) คําอธบิายสถานทีส่ําหรับการปรับสภาพเมล็ดพันธุห์รอืการประมวลผล 
รหัสเมล็ดพนัธุท์ีเ่กีย่วขอ้ง และวันทีข่องการปรับสภาพหรอืการประมวลผล 

(3) คําอธบิายทีต่ัง้ของโรงบรรจเุมล็ดพันธุ ์(รวมถงึผูแ้บง่บรรจ)ุ วันทีบ่รรจ ุ(และวันทีบ่รรจใุหม ่
หากม)ี และรหัสรุน่เมล็ดพันธุท์ีเ่กีย่วขอ้งซึง่กําหนดโดยโรงบรรจเุมล็ดพันธุ ์

(4) คําอธบิายสถานทีส่ําหรับผูจั้ดหาเมล็ดพันธุ ์รหัสรุน่เมล็ดพันธุใ์ด ๆ 
ทีก่ําหนดโดยผูจั้ดหาเมล็ดพันธุ ์(รวมถงึรหัสรุน่หลักและรุน่ยอ่ย) และรหัสรุน่เมล็ดพันธุใ์หมใ่ด ๆ 
ทีก่ําหนดโดยผูป้ลกูตน้กลา้ 

(5) คําอธบิายของเมล็ดพันธุ ์รวมถงึชนดิของเมล็ดพันธุห์รอืชือ่อนุกรมวธิาน 
ลักษณะเฉพาะของการปลกู ประเภทของบรรจภัุณฑ ์และ (หากเกีย่วขอ้ง) 
การรักษาดว้ยยาตา้นจลุชพี 

(6) วันทีผู่เ้พาะกลา้ไดร้ับเมล็ดพันธุ ์และ 
(7) ประเภทเอกสารอา้งองิและเลขทีเ่อกสารอา้งองิ 
(c) สําหรับสนิคา้ตรวจสอบยอ้นกลับแตล่ะรุน่ของสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปู 

(นอกเหนอืจากอาหารทีไ่ดร้ับจากเรอืประมง) 
ในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารทีค่ณุบรรจใุนตอนแรกซึง่คณุไดร้ับจากบคุคลที่
สว่นยอ่ยนีไ้มเ่กีย่วขอ้ง คณุตอ้งรักษาบันทกึทีม่ ี
ขอ้มลูตอ่ไปนีแ้ละเชือ่มโยงขอ้มลูนีก้บัรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามได:้ 

(1) สนิคา้โภคภัณฑแ์ละความหลากหลายของอาหาร หากเกีย่วขอ้งทีไ่ดร้ับ 
(2) วันทีค่ณุไดร้ับอาหาร 
(3) ปรมิาณและหน่วยวัดของอาหารทีไ่ดร้ับ (เชน่ 75 ถัง 200 ปอนด)์ 
(4) คําอธบิายสถานทีส่ําหรับบคุคลทีค่ณุไดร้ับอาหาร 
(5) รหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดท้ีค่ณุกําหนด 
(6) ลักษณะผลติภัณฑข์องอาหารบรรจหุบีหอ่ 
(7) ปรมิาณและหน่วยวัดของอาหารทีบ่รรจ ุ(เชน่ 6 กลอ่ง, 25 ภาชนะพลาสตกิแบบใชซ้ํ้าได,้ 

100 ถัง, 200 ปอนด)์ 
(8) คําอธบิายสถานทีท่ีค่ณุบรรจอุาหารในตอนแรก (เชน่ 

สถานทีท่ีก่ําหนดรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามได)้ และ (หากเกีย่วขอ้ง) 
การอา้งองิสถานทีท่ีก่ําหนดรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามได ้

(9) วันทีบ่รรจคุรัง้แรก และ 
(10) ประเภทเอกสารอา้งองิและเลขทีเ่อกสารอา้งองิ 
 

มาตรา 1.1335 
ฉนัตอ้งเก็บรกัษาบนัทกึอะไรบา้งเมือ่ฉนัเป็นผูร้บัอาหารบนบกคร ัง้แรกในรายการการตรวจ
สอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหารทีไ่ดร้บัจากเรอืประมง 
สําหรับรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดแ้ตล่ะรายการของอาหารทีไ่ดร้ับจากเรอืประม
งทีค่ณุเป็นผูร้ับสนิคา้บนบกรายแรก 
คณุตอ้งเก็บรักษาบันทกึทีม่ขีอ้มลูตอ่ไปนีแ้ละเชือ่มโยงขอ้มลูนีก้บัรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับแ
ละตดิตามได:้ 

(a) รหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดท้ีค่ณุกําหนด 
(b) ชนดิและ/หรอืชือ่ตลาดทีย่อมรับไดส้ําหรับอาหารไมบ่รรจหุบีหอ่ 

หรอืคําอธบิายผลติภัณฑส์ําหรับอาหารบรรจหุบีหอ่ 
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(c) ปรมิาณและหน่วยวัดของอาหาร (เชน่ 300 กก.) 
(d) ชว่งวันทีเ่ก็บเกีย่วและสถานที ่

(ตามทีร่ะบภุายใตร้หัสภมูศิาสตรบ์รกิารประมงทางทะเลแหง่ชาต ิ
รายชือ่พืน้ทีทํ่าการประมงทีส่ําคัญขององคก์ารอาหารและการเกษตรแหง่สหประชาชาต ิ
หรอืมาตรฐานตําแหน่งทางภมูศิาสตรอ์ืน่ ๆ ทีไ่ดร้ับการยอมรับอยา่งกวา้งขวาง) 
สําหรับการเดนิทางในระหวา่งทีอ่าหาร ถกูจับ 

(e) คําอธบิายตําแหน่งทีต่ัง้สําหรับผูร้ับทีด่นิรายแรก (กลา่วคอื 
แหลง่ทีม่าของรหัสชดุตรวจสอบยอ้นกลับ) และ (หากเกีย่วขอ้ง) 
การอา้งองิแหลง่ทีม่าของรหัสชดุตรวจสอบยอ้นกลับ 

(f) วันทีนํ่าอาหารลงดนิ และ 
(g) ประเภทเอกสารอา้งองิและเลขทีเ่อกสารอา้งองิ 
 

มาตรา 1.1340 
ฉนัตอ้งเก็บรกัษาและจดัเตรยีมบนัทกึใดบา้งเมือ่ขนสง่อาหารในรายการการตรวจสอบยอ้น
กลบัและตดิตามอาหาร 

(a) 
สําหรับแตล่ะรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารไดใ้นรายการการตรวจสอบยอ้นกลั
บและตดิตามอาหารทีค่ณุขนสง่ 
คณุตอ้งเก็บรักษาบันทกึทีม่ขีอ้มลูตอ่ไปนีแ้ละเชือ่มโยงขอ้มลูนีก้บัรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับแ
ละตดิตามได:้ 

(1) รหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารได ้
(2) ปรมิาณและหน่วยวัดของอาหาร (เชน่ 6 กลอ่ง, 25 กลอ่งพลาสตกิแบบใชซ้ํ้าได,้ 100 ถัง, 

200 ปอนด)์ 
(3) คําอธบิายผลติภัณฑส์ําหรับอาหาร 
(4) คําอธบิายสถานทีส่ําหรับผูร้ับถัดมา (นอกเหนือจากผูข้นสง่) ของอาหาร 
(5) คําอธบิายสถานทีส่ําหรับสถานทีท่ีค่ณุขนสง่อาหาร 
(6) วันทีค่ณุสง่อาหาร 
(7) คําอธบิายตําแหน่งสําหรับแหลง่ทีม่าของรหัสชดุตรวจสอบยอ้นกลับ 

หรอืการอา้งองิแหลง่ทีม่าของรหัสชดุการตรวจสอบยอ้นกลับ และ 
(8) ประเภทเอกสารอา้งองิและเลขทีเ่อกสารอา้งองิ 
(b) คณุตอ้งใหข้อ้มลู (ในรปูแบบอเิล็กทรอนกิส ์กระดาษ หรอืลายลักษณ์อกัษรอืน่ ๆ) 

ในยอ่หนา้ (a)(1) ถงึ (7) ของสว่นนีแ้กผู่ร้ับถัดมา (นอกเหนอืจากผูข้นสง่) 
ของแตล่ะรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดท้ี ่คณุขนสง่ 

(c) สว่นนีใ้ชไ้มไ่ดก้บัการขนสง่อาหารทีเ่กดิขึน้กอ่นการบรรจอุาหารในขัน้ตน้ 
(หากอาหารนัน้เป็นสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูทีไ่มไ่ดม้าจากเรอืประมง) 
 
มาตรา 1.1345 
ฉนัตอ้งเก็บรกัษาบนัทกึใดบา้งเมือ่ไดร้บัอาหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิต
ามอาหาร 

(a) ยกเวน้ตามทีร่ะบไุวใ้นยอ่หนา้ (b) และ (c) ของสว่นนี ้
สําหรับแตล่ะรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารไดใ้นรายการการตรวจสอบยอ้นกลั
บและตดิตามอาหารทีค่ณุไดร้ับ 
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คณุตอ้งเก็บรักษาบันทกึทีม่ขีอ้มลูตอ่ไปนีแ้ละเชือ่มโยงขอ้มลูนีก้บัรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับแ
ละตดิตามได:้ 

(1) รหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารได ้
(2) ปรมิาณและหน่วยวัดของอาหาร (เชน่ 6 กลอ่ง 25 ภาชนะพลาสตกิแบบใชซ้ํ้าได ้100 ถัง 

200 ปอนด)์ 
(3) คําอธบิายผลติภัณฑส์ําหรับอาหาร 
(4) คําอธบิายตําแหน่งสําหรับแหลง่ทีม่ากอ่นหนา้ทันท ี(นอกเหนอืจากผูข้นสง่) 

สําหรับอาหาร 
(5) รายละเอยีดสถานทีร่ับอาหาร 
(6) วันทีค่ณุไดร้ับอาหาร 
(7) คําอธบิายตําแหน่งสําหรับแหลง่ทีม่าของรหัสชดุตรวจสอบยอ้นกลับ 

หรอืการอา้งองิแหลง่ทีม่าของรหัสชดุการตรวจสอบยอ้นกลับ และ 
(8) ประเภทเอกสารอา้งองิและเลขทีเ่อกสารอา้งองิ 
(b) 

สําหรับแตล่ะรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารไดใ้นรายการการตรวจสอบยอ้นกลั
บและตดิตามอาหารทีค่ณุไดร้ับจากบคุคลทีส่ว่นยอ่ยนีไ้มเ่กีย่วขอ้งดว้ย 
คณุตอ้งเก็บรักษาบันทกึทีม่ขีอ้มลูตอ่ไปนีแ้ละเชือ่มโยงขอ้มลูนีก้บัรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับแ
ละตดิตามได:้ 

(1) รหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดส้ําหรับอาหาร 
ซึง่คณุตอ้งกําหนดหากยังไมม่กีารมอบหมาย 
(ยกเวน้วา่ยอ่หนา้นีใ้ชไ้มไ่ดห้ากคณุเป็นสถานประกอบการจําหน่ายอาหารหรอืรา้นอาหาร) 

(2) ปรมิาณและหน่วยวัดของอาหาร (เชน่ 6 กลอ่ง, 25 กลอ่งพลาสตกิแบบใชซ้ํ้าได,้ 100 ถัง, 
200 ปอนด)์ 

(3) คําอธบิายผลติภัณฑส์ําหรับอาหาร 
(4) คําอธบิายตําแหน่งสําหรับแหลง่ทีม่ากอ่นหนา้ทันท ี(นอกเหนอืจากผูข้นสง่) 

สําหรับอาหาร 
(5) คําอธบิายสถานทีซ่ ึง่ไดร้ับอาหาร (เชน่ 

แหลง่ทีม่าของรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามได)้ และ (หากเกีย่วขอ้ง) 
การอา้งองิแหลง่ทีม่าของรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามได ้

(6) วันทีค่ณุไดร้ับอาหาร และ 
(7) ประเภทเอกสารอา้งองิและเลขทีเ่อกสารอา้งองิ 
(c) สว่นนีใ้ชไ้มไ่ดก้บัการรับอาหารทีเ่กดิขึน้กอ่นการบรรจอุาหารในขัน้ตน้ 

(หากอาหารเป็นสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูทีไ่มไ่ดม้าจากเรอืประมง) 
หรอืการรับอาหารโดยบนบกครัง้แรก ผูร้ับ (หากไดร้ับอาหารจากเรอืประมง) 
มาตรา 1.1350 
ฉนัตอ้งเก็บรกัษาบนัทกึใดบา้งเมือ่แปรรปูอาหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิ
ตามอาหาร 

(a) ยกเวน้ตามทีร่ะบไุวใ้นยอ่หนา้ (b) และ (c) ของสว่นนี ้
สําหรับอาหารแตล่ะรุน่ทีม่กีารตรวจสอบยอ้นกลับใหมท่ีค่ณุผลติผา่นการแปรสภาพ 
คณุตอ้งเก็บรักษาบันทกึทีม่ขีอ้มลูตอ่ไปนีแ้ละเชือ่มโยงขอ้มลูนีก้บัรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับแ
ละตดิตามไดใ้หม:่ 

(1) สําหรับอาหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารทีใ่ชใ้นการแปรสภาพ 
(หากเกีย่วขอ้ง) ใหร้ะบขุอ้มลูดังตอ่ไปนี:้ 
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(i) รหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารได ้
(ii) 

คําอธบิายผลติภัณฑส์ําหรับอาหารทีใ่ชร้หัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามได ้และ 
(iii) สําหรับแตล่ะรุน่ทีใ่ชต้รวจสอบยอ้นกลับ ปรมิาณและหน่วยวัดของอาหารทีใ่ชจ้ากรุน่นัน้ 
(2) สําหรับอาหารทีเ่กดิจากการแปรรปู ขอ้มลูตอ่ไปนี:้ 
(i) รหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดใ้หมส่ําหรับอาหาร 
(ii) คําอธบิายตําแหน่งทีค่ณุแปรสภาพอาหาร (เชน่ 

แหลง่ทีม่าของรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามได)้ และ (หากเกีย่วขอ้ง) 
การอา้งองิแหลง่ทีม่าของรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามได ้

(iii) การแปลงวันทีเ่สร็จสมบรูณ ์
(iv) คําอธบิายผลติภัณฑส์ําหรับอาหาร 
(v) ปรมิาณและหน่วยวัดของอาหาร (เชน่ 6 กลอ่ง, 25 ภาชนะพลาสตกิทีใ่ชซ้ํ้าได,้ 100 ถัง, 

200 ปอนด)์ และ 
(vi) ประเภทเอกสารอา้งองิและหมายเลขเอกสารอา้งองิสําหรับเหตกุารณ์การเปลีย่นแปลง 
(b) 

สําหรับแตล่ะรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดท้ีผ่ลติโดยการแปรสภาพของสนิคา้โภค
ภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปู (นอกเหนอืจากอาหารทีไ่ดจ้ากเรอืประมง) 
ในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารทีไ่มไ่ดบ้รรจคุรัง้แรกกอ่นการแปรรปูอาหาร 
คณุตอ้งเก็บรักษาบันทกึทีม่ ีขอ้มลูทีร่ะบไุวใ้นมาตรา 1.1330(a) หรอื (c) 
และถา้สนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูเป็นตน้กลา้ ขอ้มลูทีร่ะบไุวใ้นมาตรา 1.1330(b) 

(ค) ยอ่หนา้ (ก) และ (ข) 
ของสว่นนีใ้ชไ้มไ่ดก้บัรา้นคา้ปลกีและรา้นอาหารทีเ่กีย่วกบัอาหารทีต่นไมไ่ดข้นสง่ (เชน่ 
อาหารทีข่ายหรอืสง่โดยตรงถงึผูบ้รโิภค) 
 

ข ัน้ตอนการแกไ้ขขอ้กําหนดและการยกเวน้ 
มาตรา 1.1360 

ภายใตส้ถานการณ์ใดบา้งทีส่ํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาจะแกไ้ขขอ้กําหนดในส่
วนยอ่ยนีท้ ีใ่ชก้บัอาหารหรอืประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร 

หรอืยกเวน้อาหารหรอืประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารจากขอ้กําหนดของสว่นยอ่ยนี ้
(a) ท่ัวไป ยกเวน้ตามทีร่ะบไุวใ้นวรรค (b) ของสว่นนี ้

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะแกไ้ขขอ้กําหนดของสว่นยอ่ยนีท้ีใ่ชบ้ังคับกบัอาหารหรอืปร
ะเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร 
หรอืยกเวน้อาหารหรอืประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารจากขอ้กําหนดของสว่นยอ่ยนี ้
เมือ่เราพจิารณาวา่การใชง้านของ 
ขอ้กําหนดทีจ่ะใชก้บัอาหารหรอืประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารนัน้ไมจํ่าเป็นเพือ่ปกป้องสขุภา
พของประชาชน 

(b) สถานทีจ่ดทะเบยีน 
หากบคุคลทีม่กีารปรับเปลีย่นขอ้กําหนดหรอืไดร้ับการยกเวน้ตามวรรค (a) ของสว่นนี ้
(รวมถงึบคุคลทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืเก็บรักษาอาหารซึง่ขอ้กําหนดทีม่กีารปรับเปลีย่นหรอืการยกเวน้มผีลใชบ้ังคับตามวรรค (a) 
ของสว่นนี)้ จําเป็นตอ้งลงทะเบยีนกบัสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายใตม้าตรา 415 
ของกฎหมายวา่ดว้ยอาหาร ยา และเครือ่งสําอางของรัฐบาลกลาง (และตามขอ้กําหนดของสว่นยอ่ย 
H ของสว่นนี)้ ในสว่นทีเ่กีย่วกบัการผลติ การแปรรปู การบรรจ ุหรอืการเก็บรักษาอาหารทีเ่กีย่วขอ้ง 
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บคุคลดังกลา่วตอ้งเก็บรักษาบันทกึทีร่ะบแุหลง่ทีม่ากอ่นหนา้ของอาหารดังกลา่วในทันท ี
และผูร้ับอาหารดังกลา่วทีต่ามมาทันทตีามอนุมาตรา 1.337 และ 1.345 
บันทกึดังกลา่วจะตอ้งไดร้ับการเก็บรักษาเป็นเวลา 2 ปี 

 
มาตรา 1.1365 
เมือ่ใดทีส่ํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาจะพจิารณาวา่จะนําขอ้กําหนดทีม่กีารแกไ้ข
หรอืยกเวน้ขอ้กําหนดในสว่นยอ่ยนีม้าใชเ้มือ่ใด 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะพจิารณาแกไ้ขขอ้กําหนดของสว่นยอ่ยนีท้ีใ่ชบ้ังคับ
กบัอาหารหรอืประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร 
หรอืยกเวน้อาหารหรอืประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารจากขอ้กําหนดของสว่นยอ่ยนี ้
โดยการรเิริม่ของตนเองหรอืเพือ่ตอบสนองตอ่คํารอ้งของพลเมอืงทีย่ืน่ภายใตม้าตรา 10.30 
ของหมวดนีโ้ดยบคุคลทีม่ผีลประโยชน ์
 
มาตรา 1.1370 ตอ้งระบสุ ิง่ใดในคาํรอ้งทีข่อใหแ้กไ้ขขอ้กําหนดหรอืยกเวน้ขอ้กําหนด 

นอกเหนอืจากการปฏบิัตติามขอ้กําหนดเกีย่วกบัเนือ้หาและรปูแบบของคํารอ้งพลเมอืงในมา
ตรา 10.30 ของหมวดนี ้
คํารอ้งทีร่อ้งขอขอ้กําหนดทีม่กีารแกไ้ขหรอืการยกเวน้จากขอ้กําหนดของสว่นยอ่ยนีจ้ะตอ้ง: 

(a) 
ระบอุาหารหรอืประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารท้ีจ่ะใชก้บัขอ้กําหนดหรอืขอ้ยกเวน้ทีม่กีารปรับเ
ปลีย่น 

(b) หากคํารอ้งรอ้งขอขอ้กําหนดทีม่กีารแกไ้ข 
ใหร้ะบกุารแกไ้ขทีเ่สนอไปยังขอ้กําหนดของสว่นยอ่ยนี ้และ 

(c) 
นําเสนอขอ้มลูทีแ่สดงใหเ้ห็นวา่เหตใุดการบังคับใชข้อ้กําหนดทีข่อใหแ้กไ้ขหรอืขอยกเวน้จงึไมม่คีว
ามจําเป็นในการคุม้ครองสขุภาพของประชาชน 
 
มาตรา 1.1375 ขอ้มลูใดทีส่ง่ในคาํรอ้งทีร่อ้งขอขอ้กําหนดทีม่กีารแกไ้ขหรอืการยกเวน้ 
หรอืขอ้มลูในความคดิเห็นเกีย่วกบัคาํรอ้งดงักลา่วทีเ่ปิดเผยตอ่สาธารณะ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะถอืวา่ขอ้มลูทีส่ง่ในคํารอ้งขอขอ้กาํหนดทีม่กีารแกไ้
ขหรอืการยกเวน้ รวมถงึขอ้มลูในความคดิเห็นทีส่ง่ในคํารอ้งดังกลา่ว 
ไมม่ขีอ้มลูทีไ่ดร้ับการยกเวน้จากการเปิดเผยตอ่สาธารณะภายใตส้ว่นที ่20 ของหมวดนี ้
และจะเผยแพรสู่ส่าธารณะโดยเป็นสว่นหนึง่ของใบปะหนา้ทีเ่กีย่วขอ้งกบัคํารอ้ง 
 
มาตรา 1.1380 กระบวนการใดทีใ่ชก้บัคาํรอ้งทีข่อแกไ้ขขอ้กําหนดหรอืการยกเวน้ 

(a) โดยท่ัวไป ขัน้ตอนทีอ่ธบิายไวโ้ดยละเอยีดชดัเจนในมาตรา 10.30 
ของหมวดนีค้วบคมุการตอบสนองของ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตอ่คํารอ้งทีร่อ้งขอขอ้กําหนดทีม่กีารแกไ้ขหรอืการยกเวน้ 
ผูม้สีว่นไดเ้สยีอาจสง่ความคดิเห็นเกีย่วกบัคํารอ้งดังกลา่วตามมาตรา 10.30(d) ของหมวดนี ้

(b) ภายใตม้าตรา 10.30(h)(3) ของหมวดนี ้
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะเผยแพรป่ระกาศใน ระบบทะเบยีนหลัก (Federal Register) 
ขอขอ้มลูและความคดิเห็นเกีย่วกบัคํารอ้งทีส่ง่มา 
รวมถงึขอ้มลูและความเห็นจากบคุคลทีอ่าจไดร้ับผลกระทบ 
โดยขอ้กําหนดทีแ่กไ้ขหรอืขอ้ยกเวน้หากเราอนุญาตคํารอ้ง 
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(c) ภายใตม้าตรา 10.30(e)(3) ของหมวดนี ้
เราจะตอบกลับผูร้อ้งเป็นลายลักษณ์อกัษรดังตอ่ไปนี:้ 

(1) หากเราอนุญาตคํารอ้งทัง้หมดหรอืบางสว่น เราจะเผยแพรป่ระกาศใน ระบบทะเบยีนหลัก 
(Federal Register) 
โดยทีอ่ธบิายขอ้กําหนดหรอืขอ้ยกเวน้ทีแ่กไ้ขแลว้และเหตผุลสําหรับขอ้กําหนดดังกลา่ว 

(2) หากเราปฏเิสธคํารอ้ง (รวมถงึการปฏเิสธบางสว่น) 
การตอบกลับเป็นลายลักษณ์อกัษรถงึผูร้อ้งจะอธบิายเหตผุลของการปฏเิสธ 

(d) เราจะทําใหส้าธารณชนสามารถเขา้ถงึไดโ้ดยงา่ย และปรับปรงุเป็นระยะ 
รายการคํารอ้งทีข่อแกไ้ขขอ้กําหนดหรอืการยกเวน้ รวมถงึสถานะของคํารอ้งแตล่ะคํา (เชน่ 
อยูร่ะหวา่งดําเนนิการ อนุญาต หรอืปฏเิสธ) 
 
มาตรา 1.1385 
สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาจะปฏบิตัติามกระบวนการใดเมือ่นําขอ้กําหนดทีแ่กไ้
ขมาใชห้รอืใหก้ารยกเวน้โดยการรเิร ิม่ของตนเอง 

(a) หากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยการรเิริม่ของตนเอง 
พจิารณาวา่การใชข้อ้กําหนดทีม่กีารปรับเปลีย่นหรอืใหก้ารยกเวน้จากขอ้กําหนดสําหรับอาหารหรอื
ประเภทสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารนัน้เหมาะสม เราจะเผยแพรป่ระกาศใน ระบบทะเบยีนหลัก (Federal 
Register) โดยทีอ่ธบิายขอ้กําหนดหรอืขอ้ยกเวน้ทีเ่สนอแกไ้ขและเหตผุลในการเสนอ 
หนังสอืแจง้ดังกลา่วจะจัดทําใบปะหนา้สาธารณะเพือ่ใหบ้คุคลทีส่นใจสามารถสง่ความคดิเห็นเป็นล
ายลักษณ์อกัษรเกีย่วกบัขอ้เสนอ 

(b) หลังจากพจิารณาความคดิเห็นใด ๆ ทีส่ง่มาในเวลาทีเ่หมาะสม เราจะเผยแพรป่ระกาศใน 
ระบบทะเบยีนหลัก (Federal Register) โดยระบวุา่เรากําลังใชข้อ้กําหนดทีแ่กไ้ขหรอืใหก้ารยกเวน้ 
พรอ้มทัง้เหตผุลในการตัดสนิใจของเรา 
 
มาตรา 1.1390 
ขอ้กําหนดทีม่กีารแกไ้ขทีเ่รานํามาใชห้รอืการยกเวน้ทีเ่รามอบใหจ้ะมผีลเมือ่ใด 

ขอ้กําหนดทีม่กีารแกไ้ขใด ๆ 
ทีส่ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรองหรอืยกเวน้ทีเ่ราอนุญาตจะมผีลบังคับใชใ้นวันทีป่ระก
าศเกีย่วกบัขอ้กําหนดหรอืขอ้ยกเวน้ทีม่กีารแกไ้ขไดร้ับการเผยแพรใ่น ระบบทะเบยีนหลัก (Federal 
Register) เวน้แตจ่ะระบไุวเ้ป็นอยา่งอืน่ในประกาศ 
 
มาตรา 1.1395 
สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาอาจแกไ้ขหรอืเพกิถอนขอ้กําหนดทีแ่กไ้ขหรอืการย
กเวน้ภายใตส้ถานการณ์ใด 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจแกไ้ขหรอืเพกิถอนขอ้กําหนดทีแ่กไ้ขแลว้หรอืการ
ยกเวน้ 
หากเราพจิารณาแลว้วา่การแกไ้ขหรอืเพกิถอนนัน้มคีวามจําเป็นเพือ่ปกป้องสขุภาพของประชาชน 
 
มาตรา 1.1400 
ใชข้ ัน้ตอนใดหากสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาพจิารณาอยา่งไมแ่นน่อนวา่ขอ้กาํ
หนดทีแ่กไ้ขหรอืการยกเวน้ควรแกไ้ขหรอืเพกิถอน 



 

23 
 

(a) 
หากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพจิารณาอยา่งไมแ่น่นอนวา่เราควรแกไ้ขหรอืเพกิถอนขอ้
กําหนดทีแ่กไ้ขแลว้หรอืการยกเวน้ เราจะสง่การแจง้เตอืนดังตอ่ไปนี:้ 

(1) เราจะแจง้ใหบ้คุคลทีเ่ดมิรอ้งขอขอ้กําหนดทีแ่กไ้ขหรอืการยกเวน้ 
(หากเรานําขอ้กําหนดทีแ่กไ้ขหรอืไดร้ับการยกเวน้ตามคํารอ้ง) 
เป็นลายลักษณ์อกัษรตามทีอ่ยูท่ีร่ะบไุวใ้นคํารอ้ง และ 

(2) เราจะเผยแพรป่ระกาศใน ระบบทะเบยีนหลัก (Federal Register) 
ของการพจิารณาเบือ้งตน้ของเราวา่ขอ้กําหนดทีแ่กไ้ขหรอืการยกเวน้ควรไดร้ับการแกไ้ขหรอืเพกิถอ
น และเหตผุลในการตัดสนิใจเบือ้งตน้ของเรา 
ประกาศดังกลา่วจะสรา้งเอกสารสาธารณะเพือ่ใหบ้คุคลทีส่นใจสามารถสง่ความคดิเห็นเป็นลายลัก
ษณ์อกัษรเกีย่วกบัการตัดสนิใจเบือ้งตน้ของเรา 

(b) หลังจากพจิารณาความคดิเห็นใด ๆ ทีส่ง่มาในเวลาทีเ่หมาะสม 
เราจะเผยแพรป่ระกาศในระบบทะเบยีนหลัก (Federal Register) 
เกีย่วกบัการตัดสนิใจของเราวา่จะแกไ้ขหรอืเพกิถอนขอ้กําหนดหรอืการยกเวน้ทีแ่กไ้ขแลว้และเหตุ
ผลในการตัดสนิใจ หากเราแกไ้ขหรอืเพกิถอนขอ้กําหนดหรอืการยกเวน้ทีแ่กไ้ขแลว้ 
วันทีม่ผีลของการตัดสนิใจจะเป็น 1 ปีหลังจากวันทีป่ระกาศประกาศ 
เวน้แตจ่ะระบไุวเ้ป็นอยา่งอืน่ในประกาศ 
 

การสละสทิธิ ์
มาตรา 1.1405 

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาจะยกเวน้ขอ้กําหนดอยา่งนอ้ยหนึง่ขอ้ของสว่นยอ่ย
นีส้ําหรบัสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารหรอืประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร 

ภายใตส้ถานการณ์ใดบา้ง 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะสละขอ้กาํหนดอยา่งนอ้ยหนึง่ขอ้ของสว่นยอ่ยนีเ้มือ่

เราพจิารณาวา่: 
(a) 

การใชข้อ้กําหนดจะสง่ผลใหเ้กดิความยากลําบากทางเศรษฐกจิสําหรับแตล่ะสถานทีใ่หบ้รกิารอาหา
รหรอืประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร 
เนือ่งจากสถานการณ์เฉพาะของแตล่ะสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารหรอืประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอา
หาร 

(b) 
การสละสทิธิจ์ะไมบ่ั่นทอนความสามารถของเราอยา่งมากในการระบผุูร้ับอาหารอยา่งรวดเร็วและมปี
ระสทิธภิาพ เพือ่ป้องกนัหรอืบรรเทาการระบาดของโรคทีเ่กดิจากอาหาร 
หรอืเพือ่จัดการกบัภัยคกุคามทีน่่าเชือ่ถอืซึง่สง่ผลเสยีตอ่สขุภาพอยา่งรา้ยแรงหรอืการเสยีชวีติของ
มนุษยห์รอืสตัวอ์นัเป็นผลมาจากอาหารดังกลา่ว มกีารปลอมปนภายใตม้าตรา 402 
ของกฎหมายวา่ดว้ยอาหาร ยา และเครือ่งสําอางของรัฐบาลกลาง 
หรอืแบรนดท์ีไ่มถ่กูตอ้งภายใตม้าตรา 403(w) ของกฎหมายวา่ดว้ยอาหาร ยา 
และเครือ่งสําอางของรัฐบาลกลาง และ 

(c) การสละสทิธิจ์ะไมเ่ป็นการขดัตอ่ประโยชนส์าธารณะ 
 

มาตรา 1.1410 
สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาจะพจิารณาวา่จะยกเวน้ขอ้กําหนดในสว่นยอ่ยนีเ้ม ือ่
ใด 
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สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะพจิารณาวา่จะสละขอ้กําหนดของสว่นยอ่ยนีโ้ดยกา
รรเิริม่ของตนเองหรอืเพือ่ตอบสนองตอ่สิง่ตอ่ไปนี:้ 

(a) คําขอเป็นลายลักษณ์อกัษรสําหรบัการสละสทิธิส์ําหรับบคุคลธรรมดา หรอื 
(b) 

คํารอ้งของพลเมอืงทีข่อสละสทิธิส์ําหรับประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทีส่ง่ภายใตม้าตรา 
10.30 ของหมวดนีโ้ดยบคุคลใด ๆ ภายใตข้อ้กําหนดของสว่นยอ่ยนี ้
 
มาตรา 1.1415 ฉนัจะขอสละสทิธิส์ําหรบับคุคลธรรมดาไดอ้ยา่งไร 

คณุอาจขอสละสทิธิข์อ้กาํหนดอยา่งนอ้ยหนึง่ขอ้ของสว่นยอ่ยนีส้ําหรับสถานทีใ่หบ้รกิารอาห
ารแตล่ะราย 
โดยสง่คําขอเป็นลายลักษณ์อกัษรไปยังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามทีอ่ธบิายไวใ้น 
www.fda.gov การขอผอ่นผันตอ้งประกอบดว้ยสิง่ตอ่ไปนี้  

(a) ชือ่ ทีอ่ยู ่และจดุตดิตอ่ของบคุคลแตล่ะบคุคลทีข่อสละสทิธิ ์
(b) ขอ้กําหนดของสว่นยอ่ยนีซ้ ึง่การสละสทิธิจ์ะนําไปใช ้
(c) 

ขอ้มลูทีแ่สดงใหเ้ห็นวา่เหตใุดการขอยกเวน้การปฏบิัตติามขอ้กําหนดจงึสง่ผลใหเ้กดิความยากลําบ
ากทางเศรษฐกจิสําหรับสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร 
รวมถงึขอ้มลูเกีย่วกบัสถานการณ์เฉพาะทีส่ถานทีใ่หบ้รกิารอาหารตอ้งเผชญิซึง่สง่ผลใหเ้กดิความย
ากลําบากทางเศรษฐกจิทีผ่ดิปกตจิากการใชข้อ้กําหนดเหลา่นี้ 

(d) 
ขอ้มลูทีแ่สดงใหเ้ห็นวา่เหตใุดการสละสทิธิจ์ะไมล่ดทอนความสามารถของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาในการระบผุูร้ับอาหารอยา่งรวดเร็วและมปีระสทิธภิาพเพือ่ป้องกนัหรอืบรรเทาการระบา
ดของโรคทีเ่กดิจากอาหาร 
หรอืเพือ่จัดการกบัภัยคกุคามทีน่่าเชือ่ถอืซึง่สง่ผลเสยีตอ่สขุภาพอยา่งรา้ยแรงหรอืการเสยีชวีติของ
มนุษยห์รอืสตัว ์อาหารดังกลา่วปลอมปนภายใตม้าตรา 402 ของกฎหมายวา่ดว้ยอาหาร ยา 
และเครือ่งสําอางของรัฐบาลกลาง หรอืแบรนดท์ีไ่มถ่กูตอ้งภายใตม้าตรา 403(w) 
ของกฎหมายวา่ดว้ยอาหาร ยา และเครือ่งสําอางของรัฐบาลกลาง และ 

(e) ขอ้มลูทีแ่สดงใหเ้ห็นวา่เหตใุดการสละสทิธิจ์งึไมข่ดัตอ่ประโยชนส์าธารณะ 
 
มาตรา 1.1420 กระบวนการใดทีใ่ชก้บัคาํขอสละสทิธิส์ําหรบัแตล่ะสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร 

(a) หลังจากพจิารณาขอ้มลูทีส่ง่มาในคํารอ้งขอสละสทิธิส์ําหรับสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร 
เราจะตอบกลับเป็นลายลักษณ์อกัษรไปยังบคุคลทีส่ง่คํารอ้งขอสละสทิธิ ์
ทีร่ะบวุา่เราใหก้ารผอ่นผัน (ทัง้หมดหรอืบางสว่น) พรอ้มเหตผุลในการตัดสนิใจ 

(b) การสละสทิธิใ์ด ๆ สําหรับสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารใด ๆ 
ทีส่ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอนุญาตจะมผีลในวันทีเ่ราออกการตอบสนองตอ่คําขอสละสิ
ทธิ ์เวน้แตจ่ะระบไุวเ้ป็นอยา่งอืน่ในการตอบกลับ 
 
มาตรา 1.1425 
ตอ้งระบอุะไรบา้งในการยืน่คาํรอ้งขอสละสทิธิส์ําหรบัประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร 

นอกเหนอืจากการปฏบิัตติามขอ้กําหนดเกีย่วกบัเนือ้หาและรปูแบบของคํารอ้งพลเมอืงในมา
ตรา 10.30 ของหมวดนี ้คํารอ้งทีข่อสละสทิธิส์ําหรับประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารจะตอ้ง: 
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(a) 
ระบปุระเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทีจ่ะใชก้ารสละสทิธิแ์ละขอ้กําหนดของสว่นยอ่ยนีท้ีก่ารสล
ะสทิธิจ์ะใช ้

(b) 
นําเสนอขอ้มลูทีแ่สดงใหเ้ห็นวา่เหตใุดการขอยกเวน้การใชข้อ้กําหนดจงึสง่ผลใหเ้กดิความยากลําบ
ากทางเศรษฐกจิสําหรับประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร 
รวมถงึขอ้มลูเกีย่วกบัสถานการณ์เฉพาะทีป่ระเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารประสบซึง่สง่ผลใหเ้กิ
ดความยากลําบากทางเศรษฐกจิทีไ่มป่กตจิากการใชข้อ้กําหนดเหลา่นี้ 

(c) 
นําเสนอขอ้มลูทีแ่สดงใหเ้ห็นวา่เหตใุดการสละสทิธิจ์ะไมล่ดทอนความสามารถของสํานักงานคณะก
รรมการอาหารและยาในการระบผุูร้ับอาหารอยา่งรวดเร็วและมปีระสทิธภิาพเพือ่ป้องกนัหรอืบรรเทา
การระบาดของโรคทีเ่กดิจากอาหาร 
หรอืเพือ่จัดการกบัภัยคกุคามทีน่่าเชือ่ถอืของผลเสยีตอ่สขุภาพอยา่งรา้ยแรงหรอืการเสยีชวีติของม
นุษยห์รอืสตัวใ์นฐานะ ผลของการปลอมปนอาหารดังกลา่วภายใตม้าตรา 402 
ของกฎหมายวา่ดว้ยอาหาร ยา และเครือ่งสําอางของรัฐบาลกลาง หรอืตราทีไ่มถ่กูตอ้งภายใตม้าตรา 
403(w) ของกฎหมายวา่ดว้ยอาหาร ยา และเครือ่งสําอางของรัฐบาลกลาง และ 

(d) นําเสนอขอ้มลูทีแ่สดงใหเ้ห็นวา่เหตใุดการสละสทิธิจ์งึไมข่ดัตอ่ประโยชนส์าธารณะ 
 
มาตรา 1.1430 
ขอ้มลูใดบา้งทีส่ง่ในคาํรอ้งทีข่อสละสทิธิส์ําหรบัประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร 
หรอืขอ้มลูในความคดิเห็นเกีย่วกบัคาํรอ้งดงักลา่วทีเ่ปิดเผยตอ่สาธารณะ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะถอืวา่ขอ้มลูทีส่ง่ในคํารอ้งขอสละสทิธิส์ําหรับประเภ
ทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร ตลอดจนขอ้มลูในความคดิเห็นทีส่ง่ในคํารอ้งดังกลา่ว 
ไมม่ขีอ้มลูทีไ่ดร้ับการยกเวน้จากการเปิดเผยตอ่สาธารณะภายใตส้ว่นที ่20 ของหมวดนี ้
และจะเปิดเผยตอ่สาธารณะในชือ่ สว่นหนึง่ของใบฟ้องทีเ่กีย่วขอ้งกบัคํารอ้ง 
 
มาตรา 1.1435 
กระบวนการใดทีใ่ชก้บัการยืน่คาํรอ้งขอสละสทิธิส์ําหรบัประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาห
าร 

(a) โดยท่ัวไป ขัน้ตอนทีอ่ธบิายไวโ้ดยละเอยีดชดัเจนในมาตรา 10.30 
ของหมวดนีค้วบคมุการตอบสนองของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตอ่คํารอ้งทีข่อสละสทิ
ธิ ์ผูม้สีว่นไดเ้สยีอาจสง่ความคดิเห็นเกีย่วกบัคํารอ้งดังกลา่วตามมาตรา 10.30(d) ของหมวดนี ้

(b) ภายใตม้าตรา 10.30(h)(3) ของหมวดนี ้
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะเผยแพรป่ระกาศใน ระบบทะเบยีนหลัก (Federal Register) 
ขอขอ้มลูและมมุมองเกีย่วกบัคํารอ้งทีย่ืน่ขอสละสทิธิส์ําหรับประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร 
รวมถงึขอ้มลู และมมุมองจากบคุคลทีอ่าจไดร้ับผลกระทบจากการสละสทิธิห์ากเราอนุญาตคํารอ้ง 

(c) ภายใตม้าตรา 10.30(e)(3) ของหมวดนี ้
เราจะตอบกลับผูร้อ้งเป็นลายลักษณ์อกัษรดังตอ่ไปนี:้ 

(1) หากเราอนุญาตคํารอ้งทัง้หมดหรอืบางสว่น เราจะเผยแพรป่ระกาศใน ระบบทะเบยีนหลัก 
(Federal Register) โดยทีอ่ธบิายขอ้กําหนดใด ๆ ทีเ่ราสละสทิธิแ์ละเหตผุลในการสละสทิธิ ์

(2) หากเราปฏเิสธคํารอ้ง (รวมถงึการปฏเิสธบางสว่น) 
การตอบกลับเป็นลายลักษณ์อกัษรถงึผูร้อ้งจะอธบิายเหตผุลของการปฏเิสธ 
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(d) เราจะทําใหส้าธารณะสามารถเขา้ถงึไดแ้ละปรับปรงุเป็นระยะ 
รายการคํารอ้งทีข่อสละสทิธิส์ําหรับประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร 
รวมถงึสถานะของคํารอ้งแตล่ะคํา (เชน่ อยูร่ะหวา่งดําเนนิการ ไดร้ับ หรอืถกูปฏเิสธ) 
 
มาตรา 1.1440 
สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาจะปฏบิตัติามกระบวนการใดเมือ่ยกเลกิขอ้กําหนดข
องสว่นยอ่ยนีโ้ดยการรเิร ิม่ของตนเอง 

(a) หากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยการรเิริม่ของตนเอง 
พจิารณาวา่การสละสทิธิข์อ้กําหนดอยา่งนอ้ยหนึง่ขอ้สําหรับแตล่ะสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารหรอืประเ
ภทสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารนัน้เหมาะสม เราจะเผยแพรป่ระกาศใน ระบบทะเบยีนหลัก (Federal 
Register) โดยทีอ่ธบิายการสละสทิธิท์ีเ่สนอและเหตผุลของการสละสทิธิด์งักลา่ว 
หนังสอืแจง้ดังกลา่วจะจัดทําใบปะหนา้สาธารณะเพือ่ใหบ้คุคลทีส่นใจสามารถสง่ความคดิเห็นเป็นล
ายลักษณ์อกัษรเกีย่วกบัขอ้เสนอ 

(b) หลังจากพจิารณาความคดิเห็นใด ๆ ทีส่ง่มาในเวลาทีเ่หมาะสม เราจะเผยแพรป่ระกาศใน 
ระบบทะเบยีนหลัก (Federal Register) โดยระบวุา่เราใหก้ารสละสทิธิ ์(ทัง้หมดหรอืบางสว่น) 
พรอ้มเหตผุลในการตัดสนิใจของเรา 

(c) การสละสทิธิใ์ด ๆ 
สําหรับประเภทสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทีส่ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอนุญาตจะมผีลในวัน
ทีป่ระกาศการสละสทิธิเ์ผยแพรใ่น ระบบทะเบยีนหลัก (Federal Register) 
เวน้แตจ่ะระบไุวเ้ป็นอยา่งอืน่ในประกาศ 
 
มาตรา 1.1445 
สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาอาจแกไ้ขหรอืเพกิถอนการสละสทิธิภ์ายใตส้ถานกา
รณ์ใด 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจแกไ้ขหรอืเพกิถอนการสละสทิธิห์ากเราพจิารณาว่
า: 

(a) 
การปฏบิัตติามขอ้กําหนดทีส่ละสทิธิจ์ะไมส่รา้งความยากลําบากทางเศรษฐกจิใหก้บับคุคลหรอืประเ
ภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทีส่ละสทิธิอ์กีตอ่ไป 

(b) 
การสละสทิธิอ์าจทําใหค้วามสามารถของเราลดลงอยา่งมากในการระบผุูร้ับอาหารอยา่งรวดเร็วและ
มปีระสทิธภิาพเพือ่ป้องกนัหรอืบรรเทาการระบาดของโรคทีเ่กดิจากอาหารหรอืเพือ่จัดการกบัภัยคกุ
คามทีน่่าเชือ่ถอืซึง่สง่ผลเสยีตอ่สขุภาพอยา่งรา้ยแรงหรอืการเสยีชวีติของมนุษยห์รอืสตัวอ์นัเป็นผล
จากอาหารดังกลา่ว ปลอมปนภายใตม้าตรา 402 ของกฎหมายวา่ดว้ยอาหาร ยา 
และเครือ่งสําอางของรัฐบาลกลาง หรอืแบรนดท์ีไ่มถ่กูตอ้งภายใตม้าตรา 403(w) of the 
กฎหมายวา่ดว้ยอาหาร ยา และเครือ่งสําอางของรัฐบาลกลาง หรอื 

(c) การสละสทิธินั์น้ขดัตอ่ประโยชนส์าธารณะ 
 

มาตรา 1.1450 
ใชข้ ัน้ตอนใดหากสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาพจิารณาอยา่งไมแ่นน่อนวา่ควรแ
กไ้ขหรอืเพกิถอนการสละสทิธิ ์

(a) การสละสทิธิส์ําหรับบคุคลธรรมดา (1) 
หากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพจิารณาอยา่งครา่ว ๆ 
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วา่เราควรแกไ้ขหรอืเพกิถอนการสละสทิธิส์ําหรับแตล่ะสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร 
เราจะแจง้ใหบ้คุคลทีไ่ดร้ับการสละสทิธิท์ราบเป็นลายลักษณ์อกัษรถงึการพจิารณาเบือ้งตน้ของเราว่
าควรแกไ้ขหรอืเพกิถอนการสละสทิธิ ์หนังสอืแจง้จะใหเ้วลาผูร้ับการสละสทิธิ ์60 
วันในการสง่ขอ้มลูทีร่ะบวุา่เหตใุดจงึไมค่วรแกไ้ขหรอืเพกิถอนการสละสทิธิ ์

(2) เมือ่พจิารณาขอ้มลูใด ๆ ทีส่ง่มาโดยผูร้ับการสละสทิธิ ์
เราจะตอบกลับเป็นลายลักษณ์อกัษรโดยระบกุารตดัสนิใจของเราวา่จะแกไ้ขหรอืเพกิถอนการสละสิ
ทธิแ์ละเหตผุลในการตัดสนิใจ หากเราแกไ้ขหรอืเพกิถอนการสละสทิธิ ์
วันทีม่ผีลของการตัดสนิใจจะเป็น 1 ปีหลังจากวันทีเ่ราตอบกลับไปยังผูร้ับการสละสทิธิ ์
เวน้แตจ่ะระบไุวเ้ป็นอยา่งอืน่ในการตอบกลับ 

(b) การสละสทิธิส์ําหรับประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร (1) 
หากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพจิารณาอยา่งไมแ่น่นอนวา่เราควรแกไ้ขหรอืเพกิถอนการ
สละสทิธิส์ําหรับประเภทของสถานทีใ่หบ้รกิารอาหาร เราจะสง่การแจง้เตอืนดังตอ่ไปนี:้ 

(i) เราจะแจง้ใหบ้คุคลทีข่อสละสทิธิใ์นตอนแรก (หากเราใหก้ารสละสทิธิต์ามคํารอ้ง) 
เป็นลายลักษณ์อกัษรตามทีอ่ยูท่ีร่ะบไุวใ้นคํารอ้ง 

(ii) เราจะเผยแพรป่ระกาศใน ระบบทะเบยีนหลัก (Federal Register) 
เกีย่วกบัการพจิารณาเบือ้งตน้ของเราวา่การสละสทิธิค์วรไดร้ับการแกไ้ขหรอืเพกิถอน 
และเหตผุลในการตัดสนิใจเบือ้งตน้ของเรา 
ประกาศดังกลา่วจะสรา้งเอกสารสาธารณะเพือ่ใหบ้คุคลทีส่นใจสามารถสง่ความคดิเห็นเป็นลายลัก
ษณ์อกัษรเกีย่วกบัการตัดสนิใจเบือ้งตน้ของเรา 

(2) หลังจากพจิารณาความคดิเห็นใด ๆ ทีส่ง่ทันเวลา เราจะเผยแพรป่ระกาศใน 
ระบบทะเบยีนหลัก (Federal Register) 
เกีย่วกบัการตัดสนิใจของเราวา่จะแกไ้ขหรอืเพกิถอนการสละสทิธิแ์ละเหตผุลในการตัดสนิใจ 
หากเราแกไ้ขหรอืเพกิถอนการสละสทิธิ ์วันทีม่ผีลของการตัดสนิใจจะเป็น 1 
ปีหลังจากวันทีเ่ผยแพรป่ระกาศ เวน้แตจ่ะระบไุวเ้ป็นอยา่งอืน่ในประกาศ 
 

การเก็บรกัษาบนัทกึและความพรอ้มใชง้าน 
มาตรา 1.1455 

บนัทกึทีจํ่าเป็นในสว่นยอ่ยนีต้อ้งไดร้บัการบํารงุรกัษาและทําใหพ้รอ้มใชง้านอยา่งไร 
(a) ขอ้กําหนดท่ัวไปสําหรับบันทกึ (1) 

คณุตอ้งเก็บรักษาบันทกึเป็นกระดาษตน้ฉบับหรอืบันทกึอเิล็กทรอนกิสห์รอืสําเนาทีถ่กูตอ้ง (เชน่ 
สําเนาภาพถา่ย รปูภาพ สาํเนาทีส่แกน หรอืการทําสําเนาทีถ่กูตอ้งอืน่ ๆ ของบันทกึตน้ฉบับ) 
บันทกึทางอเิล็กทรอนกิสอ์าจรวมถงึการเชือ่มโยงทางอเิล็กทรอนกิสท์ีถ่กูตอ้งและใชง้านไดไ้ปยังข ้
อมลูทีจํ่าเป็นในการเก็บรักษาภายใตส้ว่นยอ่ยนี ้

(2) 
บันทกึทัง้หมดตอ้งสามารถอา่นไดแ้ละเก็บรักษาไวเ้พือ่ป้องกนัการเสือ่มสภาพหรอืสญูหาย 

(b) การจัดทําและการเก็บรักษาบันทกึโดยสถานทีใ่หบ้รกิารอาหารอืน่ 
คณุอาจใหส้ถานทีใ่หบ้รกิารอาหารอืน่สรา้งและเก็บรักษาบันทกึทีจํ่าเป็นภายใตส้ว่นยอ่ยนีใ้นนามขอ
งคณุ 
แตค่ณุมหีนา้ทีร่ับผดิชอบในการตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่สามารถเรยีกคน้และจัดเตรยีมบันทกึดังกลา่วใ
นสถานทีภ่ายใน 24 ชัว่โมงหลังจากไดร้ับการรอ้งขอใหต้รวจสอบอยา่งเป็นทางการ 

(c) ความพรอ้มใชง้านของบันทกึ (1) 
คณุตอ้งจัดทําบันทกึทัง้หมดทีจํ่าเป็นภายใตส้ว่นยอ่ยนีใ้หก้บัตัวแทนของสํานักงานคณะกรรมการอา
หารและยาทีไ่ดร้ับอนุญาตเมือ่มกีารรอ้งขอ ภายใน 24 ชัว่โมง 
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(หรอืภายในเวลาทีเ่หมาะสมทีส่ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตกลงไว)้ หลังจากการรอ้งขอ 
พรอ้มดว้ยขอ้มลูใด ๆ ทีจํ่าเป็นในการทําความเขา้ใจบันทกึเหลา่นี ้เชน่ 
ระบบการเขา้รหัสภายในหรอืภายนอก อภธิานศัพท ์คํายอ่ 
และคําอธบิายวา่บันทกึทีค่ณุใหนั้น้สอดคลอ้งกบัขอ้มลูทีจํ่าเป็นภายใตส้ว่นยอ่ยนีอ้ยา่งไร 

(2) 
อนุญาตใหม้กีารจัดเก็บรักษาบันทกึนอกสถานทีห่ากบันทกึดังกลา่วสามารถเรยีกคน้และจัดเตรยีมใ
นสถานทีภ่ายใน 24 ชัว่โมงหลังจากไดร้ับการรอ้งขอใหต้รวจสอบอยา่งเป็นทางการ 
บันทกึอเิล็กทรอนกิสจ์ะถอืวา่อยูใ่นสถานทีห่ากสามารถเขา้ถงึไดจ้ากสถานทีใ่นสถานที ่

(3) 
เมือ่จําเป็นเพือ่ชว่ยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาป้องกนัหรอืบรรเทาการระบาดของโรคทีเ่กิ
ดจากอาหาร หรอืเพือ่ชว่ยในการดําเนนิการเรยีกคนื 
หรอืเพือ่จัดการกบัภัยคกุคามตอ่สขุภาพของประชาชน 
ซึง่รวมถงึแตไ่มจํ่ากดัเพยีงสถานการณ์ทีส่ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามคีวามเชือ่อยา่งสมเ
หตสุมผลวา่ บทความเกีย่วกบัอาหาร (และบทความเกีย่วกบัอาหารอืน่ ๆ 
ทีส่ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามเีหตผุลอนัควรเชือ่วา่น่าจะไดร้ับผลกระทบในลักษณะเดยีว
กนั) 
นําเสนอภัยคกุคามตอ่สขุภาพทีร่า้ยแรงหรอืการเสยีชวีติของมนุษยห์รอืสตัวอ์นัเป็นผลจากการปลอ
มปนอาหารตามมาตรา 402 ของกฎหมายอาหาร ยา และเครือ่งสําอางแหง่สหพันธรัฐ 
หรอืตราทีไ่มถ่กูตอ้งภายใตม้าตรา 403(w) ของกฎหมายอาหาร ยา และเครือ่งสําอางแหง่สหพันธรัฐ 
คณุตอ้งจัดใหม้ภีายใน 24 ชัว่โมง 
(หรอืภายในเวลาอนัสมควรทีส่ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดต้กลงไว)้ 
คําขอทีทํ่าดว้ยตนเองหรอืจากระยะไกล (เชน่ ทางโทรศัพท)์ 
โดยตัวแทนของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทีไ่ดร้ับอนุญาต 
ขอ้มลูทีค่ณุตอ้งเก็บรักษาภายใตส้ว่นยอ่ยนี ้
สําหรับอาหารและชว่งวันทีห่รอืรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดท้ีร่ะบใุนคําขอ 

(i) หากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารอ้งขอขอ้มลูทีร่ะบใุนวรรค (c)(3) 
ของสว่นนีท้างโทรศัพท ์เราจะสง่คําขอเป็นลายลักษณ์อกัษรใหค้ณุตามคําขอของคณุดว้ย 
อยา่งไรก็ตาม คณุตอ้งใหข้อ้มลูทีร่อ้งขอภายใน 24 ชัว่โมง 
(หรอืภายในเวลาทีเ่หมาะสมทีส่ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตกลงไว)้ 
ของคําขอทางโทรศัพท ์

(ii) ยกเวน้ตามทีร่ะบไุวใ้นวรรค (c)(3)(iii) และ (iv) ของสว่นนี ้
เมือ่ขอ้มลูทีร่อ้งขอโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายใตว้รรค (c)(3) 
ของสว่นนีเ้ป็นขอ้มลูทีค่ณุตอ้งเก็บรักษาภายใตอ้นุมาตรา 1.1325 ถงึ 1.1350 
คณุตอ้งใหข้อ้มลูดังกลา่วในสเปรดชตีทีจั่ดเรยีงแบบอเิล็กทรอนกิส ์พรอ้มดว้ยขอ้มลูอืน่ ๆ 
ทีจํ่าเป็นในการทําความเขา้ใจขอ้มลูในสเปรดชตี 

(iii) คณุอาจใหข้อ้มลูทีร่อ้งขอโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายใตว้รรค (c)(3) 
ของสว่นนีใ้นรปูแบบอืน่ทีไ่มใ่ชส่เปรดชตีทีจั่ดเรยีงไดท้างอเิล็กทรอนกิส ์หากคณุคอื: 

(A) 
ฟารม์ทีม่มีลูคา่รวมเฉลีย่ตอ่ปีของมลูคา่ทีเ่ป็นตัวเงนิของการขายสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูแ
ละมลูคา่ตลาดของสนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปูทีพ่วกเขาผลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืเก็บรักษาโดยไมม่กีารขาย (เชน่ เก็บรักษาโดยมคีา่ธรรมเนยีม) ในชว่งกอ่นหนา้นี ้ระยะเวลา 3 
ปีไมเ่กนิ 250,000 ดอลลาร ์(แบบหมนุเวยีน) ปรับตามอตัราเงนิเฟ้อโดยใชปี้ 2020 
เป็นปีฐานในการคํานวณการปรับ 
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(B) 
รา้นอาหารหรอืรา้นอาหารขายปลกีทีม่มีลูคา่เงนิเฉลีย่ตอ่ปีของอาหารทีข่ายหรอืใหบ้รกิารในชว่ง 3 
ปีทีผ่า่นมาไมเ่กนิ 1 ลา้นดอลลาร ์(แบบหมนุเวยีน) ปรับปรงุตามอตัราเงนิเฟ้อโดยใชปี้ 2020 
เป็นปีฐานสําหรับ การคํานวณการปรับ หรอื 

(C) บคุคล (นอกเหนอืจากฟารม์ สถานประกอบการขายปลกีอาหาร หรอืรา้นอาหาร) 
ซึง่มผีลรวมเฉลีย่ตอ่ปีของมลูคา่ทีเ่ป็นตัวเงนิของการขายอาหารและมลูคา่ตลาดของอาหารทีพ่วกเ
ขาผลติ แปรรปู บรรจ ุหรอืเก็บรักษาไวโ้ดยไมม่กีารขาย (เชน่ เก็บรักษาโดยมคีา่ธรรมเนยีม) 
ในชว่งระยะเวลา 3 ปีทีผ่า่นมาไมเ่กนิ 1 ลา้นดอลลาร ์(แบบหมนุเวยีน) 
ปรับปรงุตามอตัราเงนิเฟ้อโดยใชปี้ 2020 เป็นปีพืน้ฐานในการคํานวณการปรับ 

(iv) 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะถอนคําขอสําหรับสเปรดชตีทีจั่ดเรยีงแบบอเิล็กทรอนกิสภ์า
ยใตว้รรค (c)(3)(ii) ของสว่นนี ้ตามความเหมาะสม 
เพือ่รองรับความเชือ่ทางศาสนาของบคุคลทีข่อใหจั้ดเตรยีมสเปรดชตีดังกลา่ว 

(4) ตามคํารอ้งขอของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
คณุตอ้งจัดเตรยีมการแปลภาษาองักฤษของบันทกึทีจํ่าเป็นภายใตส้ว่นยอ่ยนีภ้ายในเวลาทีเ่หมาะส
มซึง่เก็บรักษาไวใ้นภาษาอืน่ทีไ่มใ่ชภ่าษาองักฤษ 

(d) การเก็บรักษาบันทกึ ยกเวน้ทีร่ะบไุวเ้ป็นอยา่งอืน่ในสว่นยอ่ยนี ้
คณุตอ้งเก็บรักษาบันทกึทีม่ขีอ้มลูทีจํ่าเป็นในสว่นยอ่ยนีเ้ป็นเวลา 2 
ปีนับจากวันทีค่ณุสรา้งหรอืไดร้ับบันทกึ 

(e) บันทกึอเิล็กทรอนกิส ์
บันทกึทีส่รา้งหรอืเก็บรักษาเพือ่ใหเ้ป็นไปตามขอ้กําหนดของสว่นยอ่ยนีแ้ละตรงตามคําจํากดัความข
องบันทกึอเิล็กทรอนกิสใ์นมาตรา 11.3(b)(6) ของหมวดนีไ้ดร้ับการยกเวน้จากขอ้กําหนดของสว่นที ่
11 ของหมวดนี ้บันทกึทีเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดของสว่นยอ่ยนี ้
แตจํ่าเป็นตอ้งมภีายใตข้อ้กําหนดทางกฎหมายหรอืระเบยีบขอ้บังคับอืน่ ๆ ทีบ่ังคับใช ้
จะยังคงอยูภ่ายใตส้ว่นที ่11 ของหมวดนี ้หากไมไ่ดร้ับการยกเวน้เป็นอยา่งอืน่ 

(f) การใชบ้ันทกึทีม่อียู ่คณุไมจํ่าเป็นตอ้งทําซํ้าบันทกึทีม่อียูท่ีค่ณุม ี(เชน่ 
บันทกึทีค่ณุเก็บรักษาไวใ้นแนวทางการดําเนนิธรุกจิตามปกตหิรอืทีค่ณุรักษาไวเ้พือ่ใหส้อดคลอ้งกั
บกฎระเบยีบของรัฐบาลกลาง รัฐ เผา่ ดนิแดน หรอืทอ้งถิน่อืน่ ๆ) หากมขีอ้มลูทีจํ่าเป็นโดย 
สว่นยอ่ยนี ้
คณุสามารถเสรมิบันทกึทีม่อียูไ่ดต้ามความจําเป็นเพือ่รวมขอ้มลูทัง้หมดทีก่ําหนดโดยสว่นยอ่ยนี ้

(g) การใชบ้ันทกึหลายชดุ 
คณุไมจํ่าเป็นตอ้งเก็บรักษาขอ้มลูทัง้หมดทีจํ่าเป็นสําหรับสว่นยอ่ยนีไ้วใ้นบันทกึชดุเดยีว 
อยา่งไรก็ตาม 
แผนการตรวจสอบยอ้นกลับของคณุจะตอ้งระบรุปูแบบและตําแหน่งของบันทกึทีค่ณุตอ้งเก็บรักษาไ
วใ้นสว่นยอ่ยนี ้ตามขอ้ มาตรา 1.1315(a)(1) 

(h) การเปิดเผยตอ่สาธารณะ 
บันทกึทีไ่ดร้ับจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามสว่นยอ่ยนีอ้ยูภ่ายใตข้อ้กําหนดการเปิด
เผยภายใตส้ว่นที ่20 ของหมวดนี ้
 

ผลของการไมป่ฏบิตัติาม 
มาตรา 1.1460 ผลทีต่ามมาจากการไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดของสว่นยอ่ยนีค้อือะไร 

(a) การกระทําตอ้งหา้ม การละเมดิขอ้กําหนดในการบันทกึขอ้มลูใด ๆ ภายใตม้าตรา 204 
ของกฎหมายวา่ดว้ยการปรับปรงุความปลอดภัยดา้นอาหารใหทั้นสมัยของสํานักงานคณะกรรมการอ
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าหารและยา รวมถงึการละเมดิขอ้กําหนดใด ๆ ของสว่นยอ่ยนี ้เป็นสิง่ตอ้งหา้มภายใตม้าตรา 301(e) 
ของกฎหมายอาหาร ยา และเครือ่งสําอางของรัฐบาลกลาง 
ยกเวน้เมือ่เป็นการละเมดิดังกลา่วดําเนนิการโดยฟารม์ 

(b) การปฏเิสธการรับเขา้เรยีน บทความเกีย่วกบัอาหารอาจถกูปฏเิสธการรับเขา้ตามมาตรา 
801(a)(4) ของกฎหมายอาหาร ยา และเครือ่งสําอางของรัฐบาลกลาง 
หากปรากฏวา่ขอ้กําหนดในการบันทกึขอ้มลูตามมาตรา 204 
ของกฎหมายวา่ดว้ยการปรับปรงุความปลอดภัยดา้นอาหารใหทั้นสมัยของสํานักงานคณะกรรมการอ
าหารและยา (นอกเหนอืจาก ขอ้กําหนดภายใตส้ว่นยอ่ย (f) ของสว่นนัน้) 
รวมถงึขอ้กําหนดของสว่นยอ่ยนี ้ไมไ่ดร้ับการปฏบิัตติามเกีย่วกบับทความดังกลา่ว 
 

การปรบัปรงุรายการการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหาร 
มาตรา 1.1465 
สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาจะปรบัปรงุรายการการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิต
ามอาหารอยา่งไร 

(a) เมือ่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสรปุเพยีงเบือ้งตน้ ตามมาตรา 204(d)(2) 
ของกฎหมายวา่ดว้ยการปรับปรงุความปลอดภัยดา้นอาหารใหทั้นสมัยของสํานักงานคณะกรรมการอ
าหารและยาวา่เหมาะสมทีจ่ะแกไ้ขรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 
เราจะเผยแพรป่ระกาศใน ระบบทะเบยีนหลัก (Federal Register) 
ระบกุารเปลีย่นแปลงทีเ่สนอในรายการและเหตผุลของการเปลีย่นแปลงเหลา่นี ้
ตลอดจนขอขอ้มลูและมมุมองเกีย่วกบัการเปลีย่นแปลงทีเ่สนอ 

(b) หลังจากพจิารณาขอ้มลูและมมุมองใด ๆ 
ทีส่ง่มาเกีย่วกบัการเปลีย่นแปลงทีเ่สนอไปยังรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะเผยแพรป่ระกาศใน ระบบทะเบยีนหลัก (Federal Register) 
โดยระบวุา่เรากําลังทําการเปลีย่นแปลงใด ๆ กบัรายการและเหตผุลของการตัดสนิใจ 
หากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแกไ้ขรายการ 
เราจะเผยแพรร่ายการทีแ่กไ้ขบนเว็บไซตข์องเราดว้ย 

(c) 
เมือ่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาปรับปรงุรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร
ตามสว่นนี ้การลบใด ๆ ออกจากรายการจะมผีลทันท ีการเพิม่ในรายการจะมผีล 2 
ปีหลังจากวันทีเ่ผยแพรป่ระกาศของ ระบบทะเบยีนหลัก (Federal Register) 
ทีป่ระกาศรายการทีแ่กไ้ข เวน้แตจ่ะระบไุวเ้ป็นอยา่งอืน่ในประกาศ 
 
วันที:่ 3 พฤศจกิายน 2022 
Robert M. Califf 
กรรมาธกิารอาหารและยา 
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