
   
 
 

 

 
  

 
    

  

 
 

  
   

  
  

    
 

 

 
 

 

 

กฎการตรวจสอบยอ้นกลบแลั ะตดตาิ มอาหารของ
FDA 

ขอ้มูลเบอ้ืงตน้ 
กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหาร (FTR) 
กาํหนดขอ้กาํหนดในการเก็บรกัษาบนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามเพ่มิเตมิ
(นอกเหนือจากท่กีาํหนดไวใ้นขอ้บงัคบัท่มีอียู่แลว้) สําหรบับุคคลท่ผีลติ แปรรปู บรรจุ
หรอืถอืครองอาหารท่อียู่ในรายการการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหาร (FTL) 

ขอ้กาํหนดใหม่จะชว่ยใหส้ามารถระบุอาหารท่อีาจปนเปื้อนและกาํจดัออกจากตลาดไดร้วดเรว็ย่งิข ้นึ
ซ ่งึสง่ผลใหม้กีารเจ็บป่วยและการเสยีชวีติจากอาหารนอ้ยลง

กฎดงักลา่วมผีลบงัคบัใชท้้งักบัองคก์รในประเทศและในตา่งประเทศท่ผีลติอาหารเพ่อืการบรโิภคในสหรฐัอเมรกิา FTR 
มขีอ้ยกเวน้บางประการและการยกเวน้บางสว่น โปรดอา่นขอ้มูลเพ่มิเตมิจากเคร ่อืงมอืออนไลนเ์ก่ยีวกบัขอ้ยกเวน้ของ FDA 

รายการการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดติ ามอาหาร (FTL) 
ขอ้กาํหนดในการเก็บบนัทกึในกฎดงักล่าวมผีลบงัคบัใชก้บัอาหารท่รีะบุไวอ้ย่างเฉพาะเจาะจงใน FTL 
และกบัอาหารซ่งึมอีาหารท่รีะบุไวเ้ป็นสว่นผสม โดยมเีง่อืนไขว่าอาหารท่รีะบุไวท้่ใีชเ้ป็นสว่นผสมนั้นจะตอ้งคงอยู่ในรปูแบบเดมิ (เชน่ สด) 
ตามท่ปีรากฏในรายการนั้น

่

ี ี ั

ั ์ ้ ่

ั ์ ่ี ี ื ็

เนยแข็ง  (ทําจากนมพาสเจอไรซ) ์ ชนิดน่ิมทส่ีด  
หรอืชนิดน่ิมทไมี่ ผ่่านการบ่ม 

เนยแข็ง  (ทําจากนมพาสเจอไรซ) ์ ชนดนมทผ่านการบ่ม  
หรอืชนิดกึง่นุ่ม  

เนยแข็ง  (ทําจากนมพาสเจอไรซ) ์ ชนิดอน่ื  ๆ  
ทไม่ใชเนยแข็งชนดแข็ง 

ไข่ทงเปั้ ลอืก  

เนยถวั่ 

แตงกวา  (สด)  

สมุนไพร  (สด)  

ผกัใบเขยีว  (สด)  

ผกัใบเขยีว  (สดและหนั่สด)  

ผลไมต้ระกูลแตง  (สด)  

พรกิ  (สด)  

ผกังอก  (สด)  

ิ ่ิ ่ี

่ี ่ ิ

มะเขอืเทศ  (สด)  

ผลไมเ้มอืงรอ้น  (สด)  

ผลไม  ้(หนส่ั ด)  

ผกั  (หนส่ั ด)  

ปลามคีรบี  ชนิดทส่ีราง้ ฮสิตามนี  (สด  แชแ่ขง็   และแชแ่ขง็ มากอ่น)  

ปลามคีรบี  ชนิดทอาี่ จปนเป้ือนดว้ยสารพษซิ กิวัเทอรา  (สด  แชแ่ข็ง 
และแชแ่ข็งมาก่อน)  

ปลามคีรบี ชนิดทีไ่ม่เกีย่วขอ้งกบัฮสิตามนีหรอืสารพษิซกิวัเทอรา 
(สด แชแ่ข็ง และแชแ่ข็งมาก่อน) 

ปลามคีรบีรมควนั (แชเ่ย็น แชแ่ข็ง และแชแ่ข็งมาก่อน) 

สตัวพ์วกกุง้ ก ้งั ปู (สด แชแ่ข็ง และแชแ่ข็งมาก่อน) 

สตัวท์ีม่เีปลอืกแข็งจําพวกหอย หอยสองฝา (สด แชแ่ข็ง 
และแชแ่ข็งมาก่อน) 

สลดักลอ่งพรอ้มทาน  (แชเ่ย็น)  

www.fda.gov มนีาคม 2025 

http://www.fda.gov/
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://collaboration.fda.gov/tefcv13/


    

    

 

 

 

 
 

   
 

  

 
 

 
 

 

 

 

 
 

 

   
 

  
      

 
       

   

      
  

 

 
 

ภาพรวมกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหาร (FTR) ของ FDA (ต่อ) 

กฎมขีอก้ ําหนดอะไรบา้ง 

เหตุการณก์ารตดิตามทส่ีําคญแลั ะองคประ์ กอบขอ้มูลสําคญั

กฎดงักลา่วจะระบุเหตกุารณก์ารตดิตามท่สีําคญั (CTE) ตลอดห่วงโซอุ่ปทานซ่งึจําเป็นตอ้งรวบรวมขอ้มูลการตรวจสอบยอ้นกลบั อนัไดแ้ก:่ 

การเก็บเกย่ีว การลดอณหุ ภูม ิ
(กอน่ การบรรจุเบ ้ื

องตน้)  

การบรรจเุบองื ้ ต ้
น (RAC) 

ผูร้บภั าคพน้ืดนิรา
ยแรก 

การจดัส่ง การรบั การปรบัเปลยนี่

ในแตล่ะ CTE ท่หีน่วยงานดําเนินการ กฎจะกาํหนดว่า ตอ้งเก็บรกัษาองคป์ระกอบขอ้มูลสําคญั (KDE) KDE ท่กีาํหนดไวจ้ะแตกต่างกนัไป
โดยข ้นึอยู่กบั CTE ท่กีาํลงัดําเนินการ

เนือ้หาขาง้ ลาง่ นีเ้ป็นตวอั ย่างห่วงโซอ่ปทุ าน 2 ตวัอย่างทแ่ีสดงทแ่ีสดงใหเ้ห็น CTE ทจ่ีดตุ ่าง ๆ ในห่วงโซอุ่ปทานทต่ีอ้งมกาี รเก็บรกษาั  KDE 
ตวัอย่างเพมเติ่ มมิ ใหี ด้ไูดท้ีห่นา้เว็บเก่ยีวกบักฎการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหารของ FDA 

ตวัอย่างหว่งโซอ่ปุทาน: แครกเกอรเ์นยถ่วั

การปรบัเปลี่ยน KDE การรบั การรบั KDE การรบั

การปรบัเปลี่ยน 

แผนการตรวจสอบยอ้นกลบั

ตวัอย่างหว่งโซอ่ปุทาน: 
ไ 

แผนการตรวจสอบยอ้นกลบั

www.fda.gov 2 มนีาคม 2025 

http://www.fda.gov/
https://www.fda.gov/media/163132/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164433/download?attachment
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ภาพรวมกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหาร (FTR) ของ FDA (ต่อ) 

รหสล็ั อตการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดตาิ ม 

รหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตาม (TLC) หมายถงึ ตวัระบ ุ
ซ ่งึมกัเป็นอกัขระอกัษรเลขเฉพาะท่ใีชใ้นการระบุล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามภายในบนัทกึของบรษิทัท่กีาํหนดรหสัล็อตก 
ารตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตาม 

คณุจะตอ้งกาํหนด TLC ใหก้บัอาหารท่อียู่ใน FTL เม่อืคณุดําเนินการใด ๆ ดงัตอ่ไปน้ี: 

• การบรรจเุบ ้อืงตน้ 

• การรบัภาคพ ้นืดนิรายแรก 

• การปรบัเปล่ยีน 

• การรบัอาหาร FTL จากบุคคลท่ไีม่ไดก้าํหนด TLC เนื่องจากเป็นบุคคลท่ไีดร้บัการยกเวน้ 
(ไม่จาํเป็นหากคณุเป็นสถานประกอบการอาหารขายปลกี (RFE) หรอืรา้นอาหาร) 

คณุตอ้งไม่เปล่ยีน TLC ในสถานการณอ์่นืใดท้งัส ้นิ TLC จะยงัคงเหมอืนเดมิในขณะท่ผีลติภณัฑเ์คล่อืนท่ไีปตลอดห่วงโซอ่ปุทาน 
KDE ท้งัหมด รวมถงึ TLC จะตอ้งเช ่อืมโยงกบัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามท่เีก่ยีวขอ้งกบัอาหารนั้น ๆ 

วธิเีรม่ิตน้ 

1. คณุผลติ แปรรปู บรรจ ุหรอืถอืครองอาหารท่อียู่ในรายชอ่ืการตรวจสอบยอ้นกลบแั ละตดติ ามอาหารหรอืไม ่

2. มขีอ้ยกเวน้เต็มรปูแบบหรอืขอ้ยกเวน้บางสว่นจากกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหารท่มีผีลบงัคบัใชก้บัส 
ถานการณข์องคณุหรอไื ม่ 

3. เหตกุารณก์ารตดิตามท่สีําคญั (CTE) อะไรบา้งท่คีุณดําเนินการ 

4. องคป์ระกอบขอ้มูลสําคญั (KDE) อะไรบา้งท่คีณุดูแลรกัษาอยู่แลว้ KDE เพ่มิเตมิอะไรบา้งท่คีณุตอ้งดแูลรกัษา 
เพ่อืใหเ้ป็นไปตามกฎ 

5. จดทําั แผนการตรวจสอบยอ้นกลบั 

6. ปรกึษาหารอืกบัพนัธมติรในห่วงโซอ่ปุทานของคณุ 
ทําความเขา้ใจกบัแนวทางปฏบิตัใินการเก็บบนัทกึในห่วงโซอ่ปุทานของคุณ 
กาํหนดวธิที่ดีที่สีดุในการส่อืสารขอ้มูลท่กีาํหนดไว หารอืถงึแนวทางแกปั้ญหาท่เีป็นไปได 

แผนการตรวจสอบยอ้นกลบั 

แผนการตรวจสอบยอนก้ ลบัจะอธบิายขนต้ั อนปฏบิตัทิค่ีณุใชในก้ ารการตรวจสอบยอนก้ ลบั และชว่ยให FDA 
เขา้ใจวธิทีบ่ีรษิทขั องคุณเก็บรกษาั บนัทกทึ ก่ีาํหนดไว 
ตวัอย่างแผนการตรวจสอบยอ้นกลบมั ใีหด้ไูดท้ีห่นา้เว็บเกย่ีวกบักฎการตรวจสอบยอนก้ ลบัและตดิตามอาหารของ  FDA  
และขอ้กาํหนดท้งัหมดมสีรปุไวใ้นมาตรา 1.1315 ของ FTR คณุตอ้งจดัทําและเก็บรกษาั แผนการตดิตามทม่ีเีนือ้หาดงนั ี: ้  

1. ข้นัตอนปฏบิตัทิ่คีณุใชใ้นการเก็บรกัษาบนัทกึท่กีาํหนดไว รวมถงึรปูแบบและตําแหน่งท่ตี ้งั 

2. ข้นัตอนปฏบิตัทิ่คีณุใชเ้พ่อืระบุอาหารใน FTL ท่คีุณจดัการ 

3. วธิที่คีุณกาํหนดรหสัล็อตการตดิตามใหก้บัอาหารท่อียู่ใน FTL หากเก่ยีวขอ้ง 

4. จดุตดิตอ่เม่อืมคํีาถามเก่ยีวกบัแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัและบนัทกึของคุณ และ 

5. แผนท่ฟีารม์ท่แีสดงพ ้นืท่ที่คีุณใชป้ลกูหรอืเล ้ยีงสตัวเ์พ่อืเป็นอาหารท่อียู่ใน FTL หากเก่ยีวขอ้ง 

www.fda.gov 3 มนีาคม 2025 

http://www.fda.gov/
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://collaboration.fda.gov/tefcv13/
https://www.fda.gov/media/163132/download
https://www.fda.gov/media/163132/download
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-requirements-additional-traceability-records-certain-foods
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRe6c9096adb572d4/section-1.1315
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ภาพรวมกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหาร (FTR) ของ FDA (ต่อ) 

ขอ้กาํหนดเพม่ิเตมิ 

บนัทกึตา่ง ๆ ตอ้งไดร้บัการเก็บรกัษาในรปูกระดาษเอกสารหรอืบนัทกึทางอเิล็กทรอนิกสต์น้ฉบบั หรอืเป็นสําเนาท่รีบัรองความถูกตอ้ง 

บนัทกึตอ้งพรอ้มใหใ้ชง้านไดภ้ายในเวลา 24 ช่วัโมงหลงัจากท่ไีดร้บัคําขอจาก FDA เวน้แตว่า่ FDA จะตกลงใหเ้วลานานกวา่นั้น 
คณุไม่จําเป็นตอ้งนําบนัทกึท่คีุณเก็บไวอ้ยู่แลว้มาทําซ ้าํ และคณุไม่จําเป็นตอ้งเก็บขอ้มลูท่กีาํหนดไวท้้งัหมดรวมเป็นบนัทกึชดุเดยีว 
คณุอาจมบีนัทกึฉบบัเสรมิเพ่มิเตมิจากบนัทกึท่มีอียู่แลว้ไดต้ามความจาํเป็นเพ่อืใหค้ณุมขีอ้มูลท่กีาํหนดไวค้รบท้งัหมด 

ในระหวา่งการระบาด การเรยีกคนื หรอืภยัคกุคามอ่นื ๆ ตอ่สขุภาพของประชาชน 
จะตอ้งจดัทําขอ้มูลการตรวจสอบยอ้นกลบัไวใ้นแผ่นตารางทาํการแบบจดัเรยีงไดฉ้บบัอเิล็กทรอนิกส ภายในเวลา 24 ช่วัโมง 
(หรอืภายในเวลาอนัสมควรตามท ี่FDA ตกลงยนิยอมไว)้ หลงัจากท่ไีดร้บัคําขอจาก FDA 
แม่แบบแผ่นตารางทําการแบบจดัเรยีงไดฉ้บบัอเิล็กทรอนิกสม์ใีหใ้ชไ้ดท้่หีนา้เว็บเกย่ีวกบกั ฎการตรวจสอบยอ้นกลบแั ละตดติ ามอาหาร 
ของ  FDA  

แหล่งขอ้มูลเพม่ิเตมิ: 
• หนา้เว็บเก่ยีวกบักฎการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหารของ FDA (มแีหลง่ขอ้มูลในภาษาสเปน จนี ฝร่งัเศส ไทย เวยีดนาม 
และอนิโดนีเซยี) 

• หนา้เว็บเก่ยีวกบัรายการการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหาร 

• หนา้เว็บเก่ยีวกบัคําถามท่พีบบ่อย 

• หากมคํีาถามเก่ยีวกบักฎ โปรดสง่ไปท่เีครอืข่ายความชว่ยเหลอืทางเทคนิคของ FSMA 

• การเขา้ถงึแหล่งขอ้มูล: 
กฎฉบบัลา่สดุของ FSMA วา่ดว้ยขอ้กาํหนดเก่ยีวกบับนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบัเพ่มิเตมิสําหรบัอาหารบางชนิด 

www.fda.gov 4 มนีาคม  2025  

http://www.fda.gov/
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-requirements-additional-traceability-records-certain-foods
https://www.fda.gov/media/164433/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164433/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164476/download?attachment
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-technical-assistance-network-tan
https://www.fda.gov/media/164433/download?attachment
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-requirements-additional-traceability-records-certain-foods
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