
 

 

 
  

  
  

 
 

  
 

  
 

  
 

 
    

 
        

     
  

     
   

 
   

   
  

  
       

 
 

    ้  
 

   
 

   
 

 
  ้  

  ้    

คําถามท่พีบบ่อย
กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารของ FSMA 
รายช่อืการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) 

กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารมคีวามเก่ยีวขอ้งกบัการจดัการกบัไข่ท ้งัเปลอืกอย่างไร 
หน่วยงานท่จีดัการกบัไข่ท ้งัเปลอืกตอ้งปฏบิตัขิอ้กาํหนดอะไรบา้ง 

กฎเก่ยีวกบัไข่ท้งัเปลอืกกาํหนดใหต้อ้งมมีาตรการความปลอดภยัเชงิป้องกนัในระหวา่งการผลติ การจดัเก็บ 
และการลําเลยีงขนสง่ไขท่้งัเปลอืก 
กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารกาํหนดใหห้น่วยงานซ่งึจดัการอาหารท่อียู่ในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) 
ตอ้งดแูลรกัษาบนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบั 
เพ่อืใหส้ามารถตรวจหาไดเ้รว็ข ้นึวา่อาหารใดอาจมกีารปนเปื้อนและกาํจดัอาหารดงักลา่วออกจากตลาดไดอ้ย่างรวดเรว็ 
ในกรณีท่เีกดิการระบาดหรอืภยัคกุคามอ่นื ๆ ตอ่สขุภาพของประชาชน 

ไขท่้งัเปลอืกอยู่ใน FTL ดงันั้น ภายใตก้ฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร บุคคลท่ผีลติ แปรรูป บรรจ ุหรอืมไีขท่้งัเปลอืกในครอบครอง 
จะตอ้งเก็บรกัษาองคป์ระกอบขอ้มูลสําคญั (KDE) 

่
ท่เีก่ยีวขอ้ง รวมถงึรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั (TLC) 

สําหรบัเหตกุารณก์ารตดิตามวกิฤต (CTE) ทตีนดําเนินการ 
บุคคลดงักลา่วยงัตอ้งเก็บรกัษาแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัตามท่อีธบิายไวใ้น 21 CFR 1.1315 ดว้ย 
ตวัอย่างขอ้กาํหนดสําหรบัห่วงโซอ่ปุทานไข่ท้งัเปลอืกบางส่วนมใีหอ้า่นไดท้่นี ่ี

ขอ้ยกเวน้บางขอ้ในกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารมคีวามสอดคลอ้งกบัขอ้ยกเวน้ในกฎเก่ยีวกบัไขท่้งัเปลอืก ตวัอย่างเชน่ 21 
CFR 1.1305(a)(2) กาํหนดขอ้ยกเวน้จากกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารสําหรบัผ ู้ผลติไขท่้งัเปลอืกท่มีไีกไ่ขใ่นจาํนวนนอ้ยกวา่ 
3,000 ตวัในฟารม์แห่งใดแห่งหนึ่ง โดยพจิารณาจากไข่ท้งัเปลอืกท่ผี ู้ผลติดงักลา่วผลติไดใ้นฟารม์แห่งนั้น 
จงึถอืวา่ตรงกบักฎเก่ยีวกบัไข่ท้งัเปลอืก ซ่งึไม่มผีลบงัคบัใชก้บัผ ู้ผลติไขท่้งัเปลอืกท่มีจีาํนวนไกไ่ขน่อ้ยกวา่ 3,000 
ตวัในฟารม์แห่งใดแห่งหนึ่ง (โปรดอา่น 21 CFR 118.1(a)

่
) นอกจากน ้ี เชน่เดยีวกบั 21 CFR 118.1(a)(2) 

ยกเวน้ผ ู้ผลติไขท่้งัเปลอืกจากขอ้กาํหนดส่วนใหญ่ในกฎเกยีวกบัไขท่้งัเปลอืกหากไข่ท้งัหมดท่ผีลติในฟารม์แห่งใดแห่งหนึ่งไดร้บักา 
รปฏบิตัใินรปูแบบบางอย่าง 
กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารก็ยกเวน้ไข่ท้งัเปลอืกเม่อืไขท่้งัหมดท่ผีลติในฟารม์แห่งใดแห่งหนึ่งจะไดร้บัการปฏบิตัใินรปูแบบนั้น 
(โปรดอา่น 21 CFR 1.1305(d)(2)) การยกเวน้น้ีมผีลบงัคบัใชก้อ่นท่จีะมกีารนําการปฏบิตัดิงักล่าวไปใช 

หากอาหารมไีข่เป็นส่วนผสมอยู่ดว้ย อาหารน้นัจะอยู่ภายใตก้ฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารดว้ยหรอืไม่ 

เนื่องจากไขท่้งัเปลอืกปรากฏอยู่ในรายช่อืการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) นั่นหมายความว่า 
อาหารท่มีไีขท่ ้งัเปลอืกเป็นสว่นผสมจะอยู่ภายใตก้ฎดงักลา่ว 
หากผ ู้ผลติไดร้บัไขท่้งัเปลอืกจากซพัพลายเออรแ์ลว้จงึตอกไขอ่อกมาเพ่อืใชเ้ป็นสว่นผสม 
สถานการณด์งักลา่วจะรวมอยู่ภายใตก้ฎดงักลา่ว ผ ู้ผลติจะตอ้งเก็บบนัทกึการรบัไขท่้งัเปลอืกท่เีขา้มาภายใต 21 CFR 1.1345 
หากผ ู้ผลติใชไ้ขด่งักล่าวเพ่อืผลติผลติภณัฑท์่ไีดร้บัข้นัตอนการฆ่าเช ้อื ก็จะตอ้งบนัทกึข้นัตอนการฆ่าเช ้อืไว ตามท่รีะบุใน 21 CFR 
U.S.  Food  &  Drug  Administration  
10903 New  Hampshire  Avenue  
Silver  Spring,  MD  20993  
w ww.fda.gov  

https://www.fda.gov/media/164476/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRe6c9096adb572d4/section-1.1315#p-1.1315(a)
https://www.fda.gov/media/169511/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(a)(2)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(a)(2)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-118#p-118.1(a)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-118#p-118.1(a)(2)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)(2)
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1345
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)(3)
http://www.fda.gov
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1.1305(d)(3)
(โปรดทราบว่าสามารถขอรบัการยกเวน้บางสว่นไดห้ากไดท้ําขอ้ตกลงเป็นลายลกัษณอ์กัษรไวก้บัซพัพลายเออรภ์ายใต 21 CFR 
1.1305(d)(6) เก่ยีวกบัเจตนาท่จีะใชข้้นัตอนการฆ่า) หากไม่มกีารใชข้้นัตอนการฆ่าเช ้อื อาหารท่มีไีข่ดบิจะยงัคงอยู่ใน FTL 
และจะตอ้งเก็บรกัษาบนัทกึท้งัหมดท่กีาํหนดไว (เชน่ การแปรรปู การขนสง่ และการรบั) 
ตลอดเสน้ทางท่ผีลติภณัฑเ์คล่อืนท่ผ่ีานห่วงโซอ่ปุทาน 

แตอ่าหารท่มีสีว่นผสมหลายชนิดซ่งึประกอบดว้ยไขเ่ป็นอาหารท่ผีลติจากไขเ่หลวท่ผ่ีานการพาสเจอไรซแ์ลว้ 
ไขเ่หลวท่ผ่ีานการพาสเจอไรซแ์ลว้ไดผ่้านข้นัตอนการฆ่าเช ้อืมาเรยีบรอ้ยแลว้ ดงันั้นจงึไม่อยู่ภายใต 21 CFR. 1.1305(d)(5) 
อกีตอ่ไป แมว้า่ข้นัตอนการฆ่าเช ้อืจะเพยีงพอท่จีะยกเวน้ไขเ่หลวพาสเจอรไ์รสจ์ากกฎน ้ี แต่เราขอช ้แีจงวา่ 
กฎน้ีไม่ครอบคลมุถงึหน่วยงานท่จีดัการอาหารท่ถีกูตรวจสอบยอ้นกลบัในชว่งเวลาหรอืหลงัจากท่อีาหารนั้นอยู่ภายใตเ้ขตอํานาจเฉ 
พาะของกระทรวง เกษตรของสหรฐัอเมรกิา (U

่
SDA) ตามท่รีะบุไวใ้น 21 CFR 1.1305(g) นอกจากน ้ี

กฎน้ียงัไม่ครอบคลมุไขเ่ปลอืกเม่อืไขท่้งัหมดทผีลติในฟารม์นั้นไดร้บัการบําบดัตามขอ้กาํหนดใน 21 CFR 1.1305(d)(2) ดงันั้น 
จงึมขีอ้ยกเวน้หลายประการท่อีาจเก่ยีวขอ้ง แตส่รปุก็คอื หากผลติภณัฑท์ําจากไขเ่หลวพาสเจอรไ์รส 
การมไีขใ่นผลติภณัฑนั้์นจะไม่ทําใหผ้ลติภณัฑอ์ยู่ภายใตก้ฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 

ไขแ่ดงแชแ่ข็งโดยสว่นใหญ่ก็ผ่านการพาสเจอรไ์รสห์รอืไดร้บัการบําบดัอ่นื ๆ ตามท่รีะบุใน21 CFR 160.190และ160.180แลว้ 
ดว้ยเหตนุ ้ี จงึไดร้บัการยกเวน้จากกฎการกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารน ้ี ไขผ่งก็ไม่อยู่ภายใตก้ฎน้ีเชน่กนั 

ถา้ฉนัผสมไข่จากฟารม์ท่ฉีนัเป็นเจา้ของกบัฟารม์อ่นืท่ไีม่ใชข่องฉนั ฉนัจะมสีทิธ ์ไิดร้บัการยกเวน้บางส่วนตาม 21 
CFR 1.1305(h) ใชห่รอืไม่ 

ใช ่การยกเวน้บางสว่นใน21 CFR 1.1305(h) ใชก้บัวตัถดุบิเกษตรดบิ (RACs) เชน่ ไข ่
ท่ตีรงตามคําจาํกดัความของวตัถดุบิเกษตรดบิท่ผีสมรวมกนัใน 21 CFR 1.1310 คําจํากดัความ ดงักลา่วหมายถงึ 
วตัถดุบิเกษตรดบิท่ไีม่ใชพ่ชืผลซ่งึถกูผสมหรอืรวมกนัหลงัการเก็บเก่ยีวแต่ผสมกนักอ่นการแปรรปู คําจาํกดัความน้ีระบุเพ่มิเตมิวา่ 
สนิคา้เกษตรจะถอืวา่ “ถกูผสมรวมกนั” 
ก็ตอ่เม่อืการผสมดงักลา่วเป็นอาหารจากฟารม์ท่ตีา่งกนัและอยู่ภายใตก้ารบรหิารงานของบรษิทัท่แีตกตา่งกนั ดว้ยเหตนุ ี
หากคณุผสมไขจ่ากฟารม์สองแห่งท่อียู่ภายใตก้ารบรหิารงานของบรษิทัต่างกนัในลกัษณะท่ตีรงตามคําจาํกดัความของวตัถดุบิเกษ 
ตรดบิท่ผีสมรวมกนั คณุก็จะมสีทิธ ์ไิดร้บัการยกเวน้บางสว่น การท่คีุณเป็นเจา้ของฟารม์หนึ่งฟารม์ไม่ไดส้่งผลตอ่สทิธ ์นิ ้ี
หากฟารม์อกีแห่งเป็นของบุคคลอ่นื 

รหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 

รหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั หมายถงึ สถานท่ที่รีหสัล็อตตรวจสอบยอ้นกลบั (TLC) ถูกกําหนดข้นึ 
หรอืสถานท่ที่อีาหารถูกเกบ็รกัษาอยู่จรงิในขณะท่ไีดร้บัการท่ถูีกตรวจสอบยอ้นกลบัใชห่รอืไม ่ในบางกรณ ี
รหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัไดร้บัการกาํหนดโดยสํานกังานใหญ่ของบรษิทั 
แมว้า่อาหารจะไม่ไดถู้กจดัการท่สํีานกังานใหญ ่

กฎระเบยีบกาํหนดไวว้่า “รหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั” หมายถงึ 
สถานท่ที่อีาหารไดร้บัการกาํหนดรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั (TLC) คําช ้แีจงเบ ้อืงตน้ของกฎฉบบัสุดทา้ยระบุเพ่มิเตมิไวว้่า 
เวน้แตห่น่วยงานท่เีก่ยีวขอ้งจะไดร้บัการยกเวน้จากกฎน ้ี

U.S.  Food  &  Drug  Administration  
10903 New  Hampshire  Avenue  
Silver  Spring,  MD  20993  
w ww.fda.gov  

https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)(3)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)(6)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)(6)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)(5)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(g)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)(2)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-160#160.190
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-160.180
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(h)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1310#p-1.1310(Commingled%20raw%20agricultural%20commodity)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1310#p-1.1310(Traceability%20lot%20code%20source)
http://www.fda.gov
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แหลง่ท่มีาของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัจะเป็นสถานท่ที่อีาหารถกูบรรจคุร ้งัแรก 
(สําหรบัวตัถุดบิเกษตรดบิท่ไีม่ไดม้าจากเรอืประมง) หรอืสถานท่ที่ไีดร้บัอาหารเป็นคร ้งัแรกบนบก (กรณีท่อีาหารมาจากเรอืประมง) 
หรอืสถานท่ที่อีาหารถกูแปรรปู (ด ูคําตอบขอ้ 296.) 
แมว้า่เราจะทราบวา่การตดัสนิใจเลอืกใชร้หสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัอาจเกดิข ้นึ ณ สถานท่อี่นื เชน่ สํานักงานใหญ่ของบรษิทั 
แตไ่ม่ไดห้มายความว่าสถานท่นั้ีนจะเป็นแหลง่ท่มีาของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั 
แหลง่ท่มีาของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัจะตอ้งเป็นสถานท่ที่มีกีารจดัการอาหารจรงิเสมอ 

ฉนัสามารถกําหนดรหสัล็อตสําหรบัอาหารในรายการตรวจสอบยอ้นกลบั (FTL) 
้
ท่ฉีนัไดร้บั (แตฉ่นัไม่ไดแ้ปรรูป) 

เพ่อืใชใ้นระบบตรวจสอบยอ้นกลบัภายในของบรษิทัไดใ้ชห่รอืไม ่ ถา้เป็นเชน่นนั รหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั 
(TLC) ท่ฉีนัจะส่งตอ่ใหบุ้คคลในห่วงโซอ่ปุทานถดัไปควรเป็นอย่างไร 

เราทราบวา่บางบรษิทักาํหนดรหสัล็อตของตนเองเพ่อืใชต้รวจสอบภายใน หากเป็นเชน่นั้น 
บรษิทัจะเก็บรกัษารหสัล็อตภายในของตนควบคูไ่ปกบัการตรวจสอบยอ้นกลบั (TLC) 
ท่กีาํหนดจากแหลง่ท่มีาของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั เม่อืขนสง่สนิคา้ บรษิทัตอ้งส่งรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั (TLC) 
ท่ไีดร้บัจากแหลง่ท่มีาของ TLC ไม่วา่จะในรปูแบบลายลกัษณอ์กัษรหรอือเิล็กทรอนิกส 
บรษิทัสามารถเลอืกสง่รหสัล็อตภายในของตนรว่มกบัรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัได แตเ่ป็นทางเลอืกไม่ไดบ้งัคบั 

ขอ้มูลสําคญั (KDEs) 
่
หลายรายการตอ้งม ี“คาํอธบิายสถานท่”ี สามารถใชร้หสัสถานท่สีากล (GLN) 

เป็นคาํอธบิายสถานทไีดใ้ชห่รอืไม ่

“คําอธบิายสถานท่”ี หมายถงึขอ้มลูตดิตอ่สาํคญัของสถานท่ที่มีกีารจดัการอาหาร ไดแ้ก ่ช่อืธรุกจิ หมายเลขโทรศพัท 
ท่อียู่สถานท่จีรงิ (หรอืพกิดัทางภมูศิาสตร)์ รวมถงึเมอืง รฐั และรหสัไปรษณียส์ําหรบัสถานท่ภีายในประเทศ 
และขอ้มูลท่เีทยีบเท่าสําหรบัสถานท่ตีา่งประเทศ รวมถงึประเทศดว้ย สามารถใช GLN เป็นคําอธบิายสถานท่ไีด ตราบใดท ี่FDA 
สามารถใช GLN เพ่อืเขา้ถงึขอ้มูลท้งัหมดน้ีได 

หาก GLN สามารถเขา้ถงึขอ้มูลบางสว่นแตไ่ม่ครบถว้น ก็ยงัสามารถใชเ้ป็นสว่นหนึ่งของคําอธบิายสถานท่ไีด 
โดยตอ้งระบุขอ้มูลท่ขีาดหายไปเพ่มิเตมิดว้ย ตวัอย่างเชน่ คําอธบิายสถานท่ขีองบรษิทัอาจเป็น “Manny’s Firm, (123) 456-
7890, GLN 1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 1 2 3” วธินี้ีสามารถใชไ้ดเ้ม่อื GLN 
สามารถเขา้ถงึขอ้มูลท่อียู่ท่คีรบถว้นของสถานท่จีรงิท่มีกีารจดัการอาหารได แตไ่ม่สามารถเขา้ถงึช ่อืธรุกจิหรอืหมายเลขโทรศพัทไ์ด 

สามารถใช GLN เป็นขอ้มูลอา้งองิแหลง่ท่มีาของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั ไดเ้ชน่กนั หาก FDA สามารถใช GLN 
เพ่อืเขา้ถงึคําอธบิายสถานท่ที่คีรบถว้นของแหลง่ท่มีาของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั ได 

รายการการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 

เราเป็นบรษิทัรา้นอาหารท่มีหีลายสาขา 
เราจาํเป็นตอ้งมแีผนการตรวจสอบยอ้นกลบัสําหรบัแตล่ะสาขาหรอืสามารถมแีผนเดยีวสําหรบัท ้งับรษิทัหรอืเปล่า 
สามารถเกบ็แผนการตรวจสอบยอ้นกลบัท่สํีานกังานใหญ่ไดไ้หม 

U.S.  Food  &  Drug  Administration  
10903 New  Hampshire  Avenue  
Silver  Spring,  MD  20993  
w ww.fda.gov  

https://www.federalregister.gov/d/2022-24417/p-950
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1310#p-1.1310(Location%20description)
http://www.fda.gov


 

 

  ้  
  

 ้   
   

 
 

   
 ้  

  
 ้   

 
 

 ้  
 
 

 
 

 

  
 

   
  

  
   

  
 ้

  
 

 
   

 
   

   
  

 
 

   

การท่แีผนการตรวจสอบยอ้นกลบัของรา้นอาหารแตล่ะแห่งถกูดแูลรกัษาท่สีํานักงานใหญ่ของเครอืรา้นอาหารถอืวา่เป็นส่งิท่ยีอมรบัไ 
ด ้ตราบใดท่รีา้นอาหารแตล่ะแห่งสามารถจดัเตรยีมแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัเพ่อืสง่ให FDA ภายใน 24 
ช่วัโมงหลงัไดร้บัคํารอ้งขอจาก FDA 
กฎระเบยีบน้ีเปิดโอกาสใหห้น่วยงานท่อียู่ภายใตข้อ้บงัคบัสามารถมอบหมายใหห้น่วยงานอ่นืจดัทําและเก็บรกัษาบนัทกึท่จีาํเป็นแทน 
ได แมว้า่เจา้ของหน่วยงานจะยงัคงรบัผดิชอบในการจดัเตรยีมบนัทกึเหลา่นั้นใหพ้รอ้มสําหรบัการตรวจสอบโดย FDA ภายใน 24 
ช่วัโมงหลงัจากไดร้บัคํารอ้งขอ (ด ู21 CFR 1.1455(b)) 

กฎระเบยีบน้ียงัใหค้วามยดืหยุ่นตอ่วธิกีารจดัทําแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัของบรษิทั 
ตราบใดท่แีผนนั้นประกอบดว้ยขอ้มูลท่จีาํเป็นตามท่รีะบุใน 21 CFR 1.1315 หากขอ้มูลท่จีาํเป็นเหมอืนกนัสําหรบัทุกสาขา 
เครอืรา้นคา้สามารถจดัทําแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัฉบบัเดยีวท่คีรอบคลมุบางหรอืทุกสาขาได ตราบใดท่มีกีารระบุใหช้ดัเจน 
(วา่มกีารใชแ้ผนเดยีวกนักบัหลายสาขา) หากขอ้มูลท่จีาํเป็นมคีวามแตกต่างกนัในบางสาขา 
ก็ยงัสามารถจดัรวมไวใ้นเอกสารฉบบัเดยีวได โดยตอ้งระบุใหช้ดัเจนวา่ขอ้มูลใดใชก้บัสาขาใด ตวัอย่างเชน่ 
หากแตล่ะสาขาจาํเป็นตอ้งระบุผ ู้ตดิตอ่ท่แีตกตา่งกนั 
ขอ้ความเหลา่นั้นสามารถรวมไวใ้นแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัฉบบัเดยีวท่ใีชท้่วัเครอืรา้น 
หรอืจะจดัทําแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัเฉพาะสําหรบัแต่ละสาขาก็ได 

การเก็บรกัษาและความพรอ้มใชง้านของบนัทกึ 

ถา้บรษิทัรา้นอาหารมหีลายสาขา 
จาํเป็นหรอืไม่ท่ตีอ้งมตีารางสเปรดชตีท่สีามารถจดัเรยีงขอ้มูลไดสํ้าหรบัแตล่ะสาขาหรอืสามารถใชต้ารางเดยีวสําห 
รบัท ้งัเครอืรา้น 

ตามท่รีะบุไวใ้น 21 CFR 1.1455(c)(3) ในกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
บรษิทัจาํเป็นตอ้งจดัเตรยีมสเปรดชตีอเิล็กทรอนิกสท์่สีามารถจดัเรยีงขอ้มูลไดเ้ฉพาะเม่อืจาํเป็นเพ่อืชว่ย FDA 
ป้องกนัหรอืลดการระบาดของโรคอาหารเป็นพษิ ชว่ยในการดําเนินการเรยีกคนื 
หรอืจดัการกบัภยัคกุคามตอ่สุขภาพสาธารณะเท่านั้น คําขอขอ้มูลจะแตกตา่งกนัไปตามสถานการณเ์ฉพาะแตล่ะกรณ ี ในบางกรณ ี
อาจมคํีาขอขอ้มูลท่คีรอบคลมุหลายสาขาของเครอืรา้นเดยีวกนั ในกรณีดงักลา่ว 
บรษิทัมคีวามยดืหยุ่นท่จีะสง่ขอ้มูลท้งัหมดท่จีาํเป็นสําหรบัหลายสาขาในสเปรดชตีอเิล็กทรอนิกสเ์ดยีวท่สีามารถจดัเรยีงขอ้มูลได 
หรอืสง่ขอ้มูลในสเปรดชตีแยกสําหรบัแตล่ะสาขาท่ถีกูขอขอ้มลู 

จาํเป็นหรอืเปล่าท่ตีอ้งเกบ็บนัทกึสําหรบัอาหารทุกชนิดท่จีดัการหรอืเฉพาะอาหารใน 
รายการอาหารตรวจสอบยอ้นกลบั (FTL) เท่าน้นั 

FDA ไม่ไดก้าํหนดใหบ้รษิทัเก็บบนัทกึขอ้มูลอาหารท่ไีม่อยู่ใน รายการอาหารตรวจสอบยอ้นกลบั (FTL) 
กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารมผีลบงัคบัใชก้บัอาหารท่รีะบุไวอ้ย่างเฉพาะเจาะจงในรายการอาหารตรวจสอบยอ้นกลบัและกบัอา 
หารซ่งึมอีาหารท่รีะบุไวเ้ป็นสว่นผสม โดยมเีง่อืนไขวา่อาหารท่รีะบุไวท้่ใีชเ้ป็นสว่นผสมนั้นจะตอ้งคงอยู่ในรปูแบบเดมิ (เชน่ 
อยู่ในสภาพท่สีด) ตามท่ปีรากฏในรายการนั้น 
กฎระเบยีบไม่ไดก้าํหนดใหคุ้ณตอ้งเก็บบนัทกึสําหรบัอาหารชนิดอ่นืท่ไีม่ไดอ้ยู่ในรายการอาหารตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 

หากมหีน่วยงานอ่นืท่เีกบ็รกัษาบนัทกึท่จีาํเป็นแทนคุณ หน่วยงานน้นัสามารถส่งบนัทกึให ้FDA แทนคุณไดห้รอืไม่ 

U.S.  Food  &  Drug  Administration  
10903 New  Hampshire  Avenue  
Silver  Spring,  MD  20993  
w ww.fda.gov  

https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRacd5c2e8ea7ccbf/section-1.1455#p-1.1455(b)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1315
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(c)(3)
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
http://www.fda.gov
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หาก FDA ขอขอ้มูล 

หากมหีน่วยงานอ่นืจดัทําและเก็บบนัทกึท่จีําเป็นแทนคณุ 21 CFR 1.1455(b) 
ระบุวา่คณุมหีนา้ท่รีบัผดิชอบในการตรวจสอบวา่บนัทกึเหลา่นั้นสามารถเรยีกดแูละจดัเตรยีมใหก้บัเจา้หนา้ท่ไีดภ้ายใน 24 
ช่วัโมงหลงัไดร้บัคําขอเพ่อืการตรวจสอบอย่างเป็นทางการนั้น ในทางปฏบิตั ิเม่อืเจา้หนา้ท ี่FDA ขอขอ้มูล 
บ่อยคร ้งัจะมกีารพูดคยุกบับรษิทัเพ่อืหารอืถงึวธิกีารสง่มอบบนัทกึนั้น ถา้บนัทกึถกูเก็บรกัษาโดยบุคคลท่สีาม 
การท่บุีคคลท่สีามสง่บนัทกึโดยตรงไปยงั FDA อาจเป็นทางเลอืกท่เีหมาะสมกวา่การจดัเตรยีมบนัทกึ ณ สถานท่ตีรวจสอบ 
หากเป็นไปได อย่างไรก็ตาม หากเจา้หนา้ท ี่FDA ตอ้งการตรวจสอบบนัทกึ ณ สถานท่จีรงิ 
บนัทกึเหลา่นั้นจะตอ้งสามารถถกูเรยีกขอ้มูลและจดัเตรยีมใหภ้ายใน 24 ช่วัโมงหลงัไดร้บัคําขอเพ่อืการตรวจสอบอย่างเป็นทางการ 
ตามท่รีะบุใน 21 CFR 1.1455(b) (โปรดทราบว่า ตาม 21 CFR 1.1455(c)(2) บนัทกึอเิล็กทรอนิกสจ์ะถอืวา่เป็นบนัทกึ ณ 
สถานท่จีรงิ หากสามารถเขา้ถงึไดจ้ากสถานท่นั้ีน) หาก FDA 
ขอใหส้ง่บนัทกึในรปูแบบสเปรดชตีอเิล็กทรอนิกสท์่สีามารถจดัเรยีงขอ้มูลได ตามท่กีาํหนดไวใ้น 21 CFR 1.1455(c)(3)(ii) 
การท่บุีคคลท่สีามสง่สเปรดชตีดงักลา่วไปยงั FDA โดยตรงก็อาจเป็นวธิกีารท่เีหมาะสม ดงัท่กีลา่วไวข้า้งตน้ 
สามารถหารอืและตกลงวธิกีารและข้นัตอนการจดัสง่บนัทกึ (รวมถงึสเปรดชตีอเิล็กทรอนิกส)์ กบัเจา้หนา้ท FDA ได 

หากฉนัเกบ็บนัทกึไวห้ลายท ี่แทนท่จีะเกบ็ไวใ้นชดุเดยีว ฉนัจะตอ้งส่งขอ้มูลให ้FDA อย่างไร 

กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารชว่ยใหบ้รษิทัมคีวามยดืหยุ่นในการจดัรปูแบบและเก็บรกัษาขอ้มูลสําคญัท่จีาํเป็น (KDEs) 
ตามท่รีะบุใน 21 CFR 1.1455(g) คณุไม่จาํเป็นตอ้งเก็บขอ้มูลท้งัหมดท่กีฎกาํหนดไวใ้นบนัทกึชดุเดยีว ตวัอย่างเชน่ 
คณุอาจเก็บขอ้มูล KDEs บางสว่นเก่ยีวกบัการรบัสนิคา้โดยเก็บเอกสารแจง้สง่สนิคา้ลว่งหนา้ (ASN) 

้
ท่ไีดร้บัจากซพัพลายเออร 

ในขณะท่เีก็บขอ้มูล KDEs ท่จีําเป็นอ่นื ๆ ท่เีก่ยีวกบัการรบัสนิคา้ไวใ้นบนัทกึท่เีขยีนดว้ยมอื ในกรณีน ี หาก FDA ขอขอ้มูล KDEs 
สําหรบัสนิคา้อาหารชนิดใดชนิดหนึ่งในชว่งเวลาท่กีาํหนด คณุสามารถจดัสง่ท้งั ASN 
ท่เีก่ยีวขอ้งและบนัทกึของคุณสําหรบัชว่งเวลานั้นใหก้บั FDA ได 

แผนการตรวจสอบยอ้นกลบัของคณุตอ้งระบุรปูแบบและสถานท่เีก็บบนัทกึท่คีณุตอ้งรกัษา ตามท่กีาํหนดไวใ้น 21 CFR 
1.1315(a)(1). แผนการตรวจสอบยอ้นกลบัของคณุ 
ตอ้งระบุผ ู้ตดิตอ่สําหรบัสอบถามเก่ยีวกบัแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัและบนัทกึ ตามท่อีธบิายใน 21 CFR 1.1315(a)(4) ในกรณีท ี่
FDA ขอเรยีกดูบนัทกึ ขอ้มูลน้ีจะชว่ยให FDA เขา้ใจว่าคณุจดัเก็บบนัทกึอย่างไรและในสถานท่ใีด นอกจากน ้ี 21 CFR 
1.1455(c)(1) ไดก้าํหนดว่า เม่อืคณุสง่มอบบนัทกึให FDA ตอ้งรวมขอ้มูลท่จีาํเป็นสําหรบัการทําความเขา้ใจบนัทกึดว้ย เชน่ 
ระบบรหสัภายในหรอืภายนอก รายการคําย่อ และคําอธบิายว่าบนัทกึท่คีุณส่งนั้นสอดคลอ้งกบัขอ้มูลท่กีฎกาํหนดไวอ้ย่างไร 

ในกรณีเกดิการระบาด การเรยีกคนื หรอืภยัคกุคามตอ่สาธารณสขุอ่นื ๆ บนัทกึตอ้งถกูจดัสง่ให FDA 
ในรปูแบบสเปรดชตีอเิล็กทรอนิกสท์่สีามารถจดัเรยีงขอ้มูลได ตามท่อีธบิายไวใ้น 21 CFR 1.1455(c)(3) 
บางหน่วยงานอาจไดร้บัการยกเวน้ไม่ตอ้งจดัส่งบนัทกึในรปูแบบสเปรดชตีอเิล็กทรอนิกสท์่สีามารถจดัเรยีงขอ้มูลได ตามท่กีาํหนดใน 
21 CFR 1.1455(c)(3)(iii) หรอื 21 CFR 1.1455(c)(3)(iv) ในกรณีดงักลา่ว บนัทกึยงัตอ้งถกูจดัสง่ให FDA ภายใน 24 
ช่วัโมงหลงัไดร้บัคําขอ (หรอืภายในระยะเวลาอนัสมควรท ีFDA เห็นชอบ) ่

หากผู้ส่งสนิคา้และผู้รบัสนิคา้ตกลงท่จีะเกบ็บนัทกึไวท้่เีดยีวกนั ผู้ส่งสนิคา้ควรส่งขอ้มูลสําคญัเก่ยีวกบัการจดัส่ง 
(KDEs) อย่างไร 

U.S.  Food  &  Drug  Administration  
10903 New  Hampshire  Avenue  
Silver  Spring,  MD  20993  
w ww.fda.gov  
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21 CFR 1.1455(b) และ (c)(2) อนุญาตใหเ้ก็บบนัทกึนอกสถานท่ไีด รวมถงึ (แตไ่ม่จาํกดัเพยีง) 
ใหห้น่วยงานอ่นืจดัทําและเก็บบนัทกึแทนคุณ ดงันั้น 
อาจมสีถานการณท์่พีนัธมติรในห่วงโซอ่ปุทานหลายฝ่ายตกลงรว่มกนัใหเ้ก็บบนัทกึไวใ้นท่เีดยีวกนั ตวัอย่างเชน่ 
ผ ู้สง่สนิคา้และผ ู้รบัสนิคา้อาจตกลงใชร้ะบบเก็บขอ้มูลบนคลาวดอ์นัเดยีวกนัเพ่อืจดัเก็บบนัทกึ 
หรอือาจจา้งบรษิทัภายนอกเดยีวกนัใหด้แูลบนัทกึให 

ตาม 21 CFR 1.1340(b) ผ ู้สง่สนิคา้ของอาหารใน รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร ตอ้งจดัสง่ขอ้มูลสําคญัเก่ยีวกบัการจดัสง่ 
(KDEs) ใหก้บัผ ู้รบัสนิคา้ในรปูแบบอเิล็กทรอนิกส เอกสาร หรอืรปูแบบลายลกัษณอ์กัษรอ่นื ๆ 
กฎน้ีชว่ยใหม้คีวามยดืหยุ่นในการสง่ขอ้มูลดงักลา่ว ถา้ผ ู้สง่สนิคา้ทราบวา่ผ ู้รบัสนิคา้ใชร้ะบบเก็บบนัทกึบนคลาวด 
หรอืวา่ผ ู้รบัสนิคา้จา้งบรษิทัภายนอกดแูลบนัทกึ ผ ู้สง่สนิคา้สามารถสง่ขอ้มูลท่เีก่ยีวขอ้งไปยงัระบบคลาวด หรอืบรษิทัภายนอกนั้น 
(หรอืท่ใีดก็ไดท้่ผี ู้รบัสนิคา้ใช)้ ได 

หากผ ู้สง่สนิคา้และผ ู้รบัสนิคา้ตา่งใชร้ะบบเดยีวกนัในการเก็บบนัทกึ ผ ู้สง่สนิคา้ไม่จาํเป็นตอ้งสง่ขอ้มูลเดยีวกนัซ ้าํสองคร ้งั 
ขอ้มูลสําคญัเก่ยีวกบัการจดัส่ง (Shipping KDEs) ตามท่รีะบุใน 21 CFR 1.1340(a)(1), (2), (3), (4), (5), และ (7) 
ซ่งึเป็นสว่นหนึ่งของ KDEs ท่ตีอ้งสง่ใหผ้ ู้รบัสนิคา้ตาม 21 CFR 1.1340(b) มคีวามสอดคลอ้งโดยตรงกบัขอ้มูลการรบัท่สีําคญั 
(receiving KDEs) ใน 21 CFR 1.1345(a)(1)

้
, (2), (3), (4), (5) และ (7) ดว้ยเหตนุ ้ี หากผ ู้สง่สนิคา้และผ ู้รบัสนิคา้จดัเก็บ KDEs 

ไวใ้นท่เีดยีวกนั ขอ้มูลเหลา่น้ีไม่จาํเป็นตอ้งสง่ซาํกนั 
ท้งัผ ู้สง่สนิคา้และผ ู้รบัสนิคา้ตอ้งสามารถเรยีกดขูอ้มูลสําคญัเก่ยีวกบัการจดัสง่ท่รีบัผดิชอบและจดัเตรยีมขอ้มูลเหลา่นั้น ณ 
สถานท่ภีายใน 24 ช่วัโมงหลงัไดร้บัคําขอสําหรบัการตรวจสอบอย่างเป็นทางการ ตามท่กีาํหนดไวใ้น 21 CFR 1.1455(b) และ 
(c)(2) ท้งัน ้ี ตามท่รีะบุใน 21 CFR 1.1455(c)(2) บนัทกึอเิล็กทรอนิกสจ์ะถอืวา่เป็นบนัทกึในสถานท ี่
หากสามารถเขา้ถงึไดจ้ากสถานท่นั้ีน 

การนําไปปฏบิตั ิ

บรษิทัของเรากาํลงัพจิารณาแนวทางตา่ง ๆ 
ในการปฏบิตัติามกฎระเบยีบการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารรวมถงึวธิที่ใีชค้นจดัการและวธิที่เีน้นเทคโนโลยมีากข้นึ 
อยา่งไรกต็าม เนื่องจากตอ้งเกบ็ขอ้มูลสําคญัหลายรายการ (KDEs) เราจงึกงัวลวา่การดาํเนินการใด ๆ 
อาจเกดิขอ้ผดิพลาดไดบ้า้ง FDA คาดหวงัใหข้อ้มูล KDEs จะมคีวามถูกตอ้ง 100% หรอืไม่ 

เป้าหมายของหน่วยงานท่เีก่ยีวขอ้งคอืการจดัสง่ขอ้มูล KDEs ท่ถีกูตอ้งให FDA ตามคําขอ โดยไม่วา่จะใชเ้คร ่อืงมอืใดก็ตาม 
ในทางปฏบิตั ิFDA จะใหค้วามร ้แูละแจง้เตอืนอตุสาหกรรมเก่ยีวกบัขอ้กาํหนดตา่ง ๆ 
พรอ้มเปิดโอกาสใหแ้กไ้ขขอ้มูลไดโ้ดยสมคัรใจเม่อืจาํเป็น 
หากเราขอขอ้มูลตามกฎระเบยีบแลว้พบว่าขอ้มูลท่ไีดร้บัมคีวามคลาดเคล่อืน 
เราคาดหวงัใหห้น่วยงานท่เีก่ยีวขอ้งดําเนินการแกไ้ขและจดัหาขอ้มูลท่ถีกูตอ้งโดยเรว็ท่สีดุเท่าท่จีะเป็นไปได 
ในการพจิารณาดําเนินการตดิตามตามขอ้กาํหนด เราจะพจิารณาปัจจยัต่างๆ เชน่ 
ผลกระทบตอ่สาธารณสุขและการดําเนินการแกไ้ขโดยสมคัรใจ 
เม่อืคณุพฒันาและปรบัปรงุวธิกีารปฏบิตัติามกฎระเบยีบน ้ี คุณน่าจะพบโอกาสในการเพ่มิความถกูตอ้งของขอ้มูล KDEs 
แนวปฏบิตัเิชน่ การฝึกอบรมพนักงานอย่างสมํ่าเสมอ การจดัทํานโยบายมาตรฐานปฏบิตักิาร (SOP) สําหรบัการตรวจสอบยอ้นกลบั 
การส่มุเพ่อืตรวจสอบคณุภาพ และการประเมนิกระบวนการหรอือลักอรทิมึท่เีก่ยีวขอ้งเป็นระยะ ๆ 
จะชว่ยใหบ้รษิทัสามารถสง่มอบขอ้มูล KDEs ท่ถีกูตอ้งให FDA เม่อืไดร้บัการรอ้งขอ 
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เร ่อืงท่วัไป 

ฉนัตอ้งเกบ็บนัทกึการส่งมอบสําหรบัการบรจิาคใหก้บัองคก์รการกุศลหรอืธนาคารอาหารใชห่รอืไม ่

คําจาํกดัความของคําวา่ “การขนสง่ (shipping)” ในกฎ การตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร ระบุไวบ้างส่วนว่า 
การสง่มอบไม่รวมถงึการบรจิาคอาหารสว่นเกนิ (ด ู21 CFR 1.1310) ดว้ยเหตนุ ้ี แมว้่าหน่วยงานใด ๆ เชน่ ฟารม์ ผูผ้ลติ 
หรอืผ ู้จดัจําหน่าย ท่บีรจิาคอาหารใน รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) จะตอ้งปฏบิตัติามขอ้กาํหนดอ่นื ๆ ภายใตก้ฎน ้ี
แตห่น่วยงานนั้นไม่ตอ้งเก็บบนัทกึการสง่มอบสําหรบัอาหารท่บีรจิาคนั้น 

โรงอาหารในโรงเรยีนอยู่ภายใตก้ฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารหรอืไม่ 

โดยท่วัไปแลว้ โรงอาหารในโรงเรยีนจะอยู่ภายใตก้ฎน้ีเชน่เดยีวกบัหน่วยงานอ่นื ๆ ท่จีดัการอาหารใน 
รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) โรงอาหารในโรงเรยีนตอ้งเก็บบนัทกึใด ๆ ท่กีฎน้ีกาํหนดใหต้อ้งเก็บไว 
เชน่เดยีวกบัหน่วยงานอ่นื ๆ ท่อียู่ภายใตก้ฎน ้ี หากโรงอาหารในโรงเรยีนตอ้งเก็บบนัทกึการรบัสนิคา้ 
ก็สามารถคาดหวงัไดว้า่ผ ู้จดัจําหน่ายจะสง่มอบบนัทกึการสง่สนิคา้ ภายใต § 1.1340(b) 
ซ่งึจะมขีอ้มูลสว่นใหญ่ท่โีรงอาหารตอ้งเก็บรกัษา (ยกเวน้กรณีท่ผี ู้จดัจาํหน่ายไดร้บัการยกเวน้ 
โรงอาหารจะตอ้งเก็บบนัทกึการรบัสนิคา้ตาม § 1.1345(b) เท่านั้น) 

ตาม 21 CFR 1.1455(b) โรงอาหารในโรงเรยีนสามารถใหห้น่วยงานอ่นื เชน่ ผ ู้จดัจาํหน่ายหรอืเขตการศกึษา 
ต้งัและดแูลบนัทกึท่จีาํเป็นแทนได ในกรณีดงักลา่ว 
โรงอาหารตอ้งรบัผดิชอบในการตรวจสอบว่าบนัทกึเหลา่นั้นสามารถถกูเรยีกดแูละจดัเตรยีมใหใ้นสถานท่ไีดภ้ายใน 24 ช่วัโมง 
หลงัจากไดร้บัคําขอเพ่อืตรวจสอบอย่างเป็นทางการ 

กฎน้ีมกีารยกเวน้บางสว่นสําหรบัโครงการฟารม์สูโ่รงเรยีน (21 CFR 
1.1305(l)) เม่อืโรงเรยีนท่ดํีาเนินโครงการฟารม์ส่โูรงเรยีนไดร้บัอาหารจากฟารม์ตามท่กีาํหนดใน 21 CFR 1.1305(l) 
หน่วยงานอาหารของโรงเรยีนหรอืหน่วยงานจดัซ ้อือาหารท่เีก่ยีวขอ้ง 
ตอ้งเก็บบนัทกึเพยีงช่อืและท่อียู่ของฟารม์ท่เีป็นแหลง่ท่มีาของอาหารนั้น 
หน่วยงานอาหารของโรงเรยีนหรอืหน่วยงานจดัซ ้อือาหารตอ้งเก็บบนัทกึดงักลา่วเป็นเวลา 180 วนั 

ท้งัน ้ี โรงอาหารบางแห่งในโรงเรยีนอาจมสีทิธ ์ไิดร้บัการยกเวน้ตามขอ้กาํหนดของสถานประกอบการอาหารท่ไีม่แสวงหากาํไรใน 21 
CFR 1.1305(o) 

กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารจะนําไปใชก้บัอาหารท่เีคล่อืนยา้ยภายในวทิยาเขตของวทิยาลยัหรอืสถานท่ที่มีหี 
ลายจุดจําหน่าย (เชน่ สวนสนุก) ท่รีบัอาหารในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) 
มาปรุงและแจกจา่ยไปยงัจุดจาํหน่ายภายในพ้นืท่ขีองตนเองอยา่งไร 

สําหรบัอาหารในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) 
ท่คีณุรบัและแจกจา่ยไปยงัหลายจดุภายในวทิยาเขตของวทิยาลยัหรอืสถานท่หีลายจดุจําหน่ายอ่นื ๆ 
คณุจําเป็นตอ้งเก็บรกัษาขอ้มูลสําคญั (KDEs) ของการรบั และการสง่อาหาร เวน้แตห่ากมขีอ้ยกเวน้ คําวา่ “การจดัสง่” 
หมายถงึเหตกุารณใ์นห่วงโซอุ่ปทานอาหารท่มีกีารจดัเตรยีมการขนสง่อาหาร (เชน่ โดยรถบรรทุกหรอืเรอืจากท่หีนึ่งไปยงัอกีท่หีนึ่ง) 
U.S.  Food  &  Drug  Administration  
10903 New  Hampshire  Avenue  
Silver  Spring,  MD  20993  
w ww.fda.gov  

https://www.federalregister.gov/d/2022-24417/p-2002
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https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1310#p-1.1310(Shipping)
http://www.fda.gov
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การจดัสง่น้ีจะไม่รวมถงึการขายหรอืการสง่อาหารโดยตรงไปยงัผ ู้บรโิภค หรอืการบรจิาคอาหารสว่นเกนิ 
คําจาํกดัความของการจดัสง่ยงัครอบคลมุถงึการสง่อาหารภายในบรษิทัจากท่ตี ้งัหนึ่งท่มีที่อียู่หนึ่ง 
ไปยงัอกีท่ตี ้งัท่มีที่อียู่ท่แีตกต่างกนัของบรษิทัเดยีวกนั ตวัอย่างเชน่ หากวทิยาลยัรบัอาหาร FTL ท่จีดุหนึ่งในวทิยาเขต 
และสง่อาหารในรายการตรวจสอบยอ้นกลบันั้นไปยงัอกีจดุหนึ่งในวทิยาเขตท่มีที่อียู่แยกต่างหาก 
ก็ถอืเป็นเหตกุารณก์ารจดัสง่ท่ตีอ้งบนัทกึขอ้มูลตามกฎน ้ี ดงันั้น 
บนัทกึขอ้มูลการรบัและการจดัสง่ท่เีก่ยีวขอ้งจะตอ้งถกูเก็บรกัษาตามท่กีฎระบุไว 
หากเป็นการเคล่อืนยา้ยอาหารในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัภายในบรษิทัระหวา่งสองพ ้นืท่ที่มีที่อียู่เดยีวกนั (เชน่ 
จากหอ้งครวัเตรยีมอาหารไปยงัโรงอาหารท่เีช ่อืมตอ่กนัดว้ยทางเดนิ) จะไม่มคีวามจําเป็นตอ้งเก็บขอ้มูล KDEs ในการจดัส่ง 

นอกจากน ้ี สําหรบัอาหารในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัท่คีุณไดท้ําการแปรรปู คณุอาจจาํเป็นตอ้งเก็บขอ้มูล 
KDEsในการแปรรปู ตวัอย่างเชน่ เม่อืหน่วยงานภายในวทิยาเขต เชน่ หอ้งครวัผลติอาหาร 
ใชม้ะเขอืเทศท้งัผลในการทําแซนดว์ชิท่สีง่ไปยงัสถานท่อี่นื ๆ ภายในวทิยาเขต ก็ตอ้งเก็บ KDEs ในการแปรรปูสําหรบัเหตกุารณนั้์น 
(นอกจากน้ียงัตอ้งเก็บขอ้มูล KDEs ในการรบัสําหรบัมะเขอืเทศท่รีบัเขา้มา และขอ้มูล KDEs 
ในการสง่สําหรบัแซนดว์ชิท่จีดัสง่ออกไป ตามท่กีลา่วไวข้า้งตน้ดว้ย) อย่างไรก็ตาม ภายใตข้อ้กาํหนด 21 CFR 
1.1350(c)สถานประกอบการอาหารคาปลก (RFEs) และรา้นอาหารไม่จาํเป็นตอ้งเก็บขอ้มูล KDEs 
การแปรรปูสําหรบัอาหารท่ไีม่ไดจ้ดัสง่ (เชน่ อาหารท่ขีายหรอืสง่ตรงถงึผ ้บูรโิภค) ดงันั้น 
หากแซนดว์ชิท่คีลา้ยกนัถกูเตรยีมท่หีนา้งานในโรงอาหารของวทิยาเขต 
และถกูขายหรอืใหบ้รกิารแกผู่บ้รโิภคในโรงอาหารนั้นโดยตรง ก็ไม่จาํเป็นตอ้งเก็บขอ้มูล KDEs ในการแปรรปู 
แตถ่า้บางส่วนของแซนดว์ชิถูกขายท่สีถานท่เีดยีวกบัท่เีตรยีม และบางสว่นถกูจดัสง่ไปยงัสถานท่อี่นืในวทิยาเขต จะตอ้งเก็บขอ้มูล 
KDEs ในการแปรรปูและการสง่เฉพาะสําหรบัแซนดว์ชิท่ถีกูจดัสง่ไปยงัสถานท่อี่นืเท่านั้น อย่างไรก็ตาม ขอ้มูล KDEs 
ในการรบัสําหรบัผลมะเขอืเทศท่รีบัเขา้มา จะตอ้งถกูเก็บรกัษาในทุกกรณ ี

ี้

โปรดทราบว่าการจดัเก็บบนัทกึขอ้มูลนอกสถานท่ไีดร้บัอนุญาตภายใต 21 CFR 1.1455(c)(2) 
ตราบใดท่บีนัทกึเหลา่นั้นสามารถถกูเรยีกดแูละจดัเตรยีมใหก้บั FDA ไดภ้ายใน 24 
ช่วัโมงหลงัจากท่ไีดร้บัคําขอตรวจสอบอย่างเป็นทางการ 
อนุญาตใหอ้งคก์รอ่นืจดัทําและดแูลบนัทกึในนามของคุณไดต้ามท่รีะบุไวใ้น21 CFR 1.1455(b) 
แมว้า่หน่วยงานท่คีรอบคลมุตามกฎน้ียงัคงมหีนา้ท่รีบัผดิชอบในการจดัใหบ้นัทกึดงักลา่วสามารถดงึขอ้มูลและนําเสนอ ณ 
สถานท่ตีรวจสอบไดภ้ายใน 24 ช่วัโมงหลงัจากไดร้บัคําขอตรวจสอบอย่างเป็นทางการ ดว้ยเหตนุ ้ี
จงึไม่จาํเป็นท่แีตล่ะสถานท่ใีนมหาวทิยาลยัหรอืสถานท่หีลายสาขาจะตอ้งจดัทําและเก็บบนัทกึดว้ยตนเอง 
องคก์รสามารถเลอืกท่จีะจดัทําและเก็บบนัทกึในระบบศนูยก์ลางได ตราบใดท่บีนัทกึนั้นสามารถจดัเตรยีมให FDA ณ สถานท่ใีด ๆ 
ท่อียู่ภายใตก้ฎน้ีไดภ้ายใน 24 ช่วัโมงหลงัจาก FDA ขอขอ้มูล 

โปรดทราบว่า สถานประกอบการอาหารท่ไีม่แสวงหากาํไรไดร้บัการยกเวน้จากกฎน้ีตาม § 1.1305(o) 
กฎไดก้าํหนดนิยามของคําว่า “สถานประกอบการอาหารไม่แสวงหากาํไร” 
วา่หมายถงึองคก์รการกศุลท่เีตรยีมหรอืจดัหาอาหารใหก้บัผ ู้บรโิภคโดยตรง 
หรอืจดัหาอาหารหรอืม ้อือาหารเพ่อืใหม้นุษยห์รอืสตัวบ์รโิภคในสหรฐัอเมรกิา คําน้ีรวมถงึธนาคารอาหารกลาง สถานท่บีรจิาคอาหาร 
และบรกิารสง่อาหารแบบไม่แสวงหากาํไร เพ่อืใหถ้อืวา่เป็นสถานประกอบการอาหารไม่แสวงหากาํไร 
สถานประกอบการนั้นตอ้งเป็นไปตามขอ้กาํหนดในมาตรา 501(c)(3) ของ 
ประมวลรษัฎากรของสหรฐัอเมรกิา วทิยาลยัและมหาวทิยาลยับางแห่งเขา้ขา่ยคําจํากดัความของสถานประกอบการอาหารไม่แสวงห 
ากาํไร จงึมสีทิธไิดร้บัการยกเวน้น ้ี อย่างไรก็ตาม หากมกีารใชบ้รษิทัเพ่อืแสวงหากาํไรในการใหบ้รกิารอาหารภายในวทิยาเขต 
บรษิทัเหลา่นั้นจะไม่ไดร้บัสทิธ ์ยิกเวน้น ้ี

U.S.  Food  &  Drug  Administration  
10903 New  Hampshire  Avenue  
Silver  Spring,  MD  20993  
w ww.fda.gov  

https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1350
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ฉนัผลติไสก้รอกดบิท่มีชีสีนุ่มเป็นส่วนประกอบ การผลติผลติภณัฑน์้ีอยู่ภายใตเ้ขตอาํนาจเฉพาะของ USDA 
อย่างไรกต็ามการผลติเกดิข้นึในสถานท่ที่มีเีขตอาํนาจทบัซอ้นกนั ฉนัจาํเป็นตอ้งเกบ็บนัทกึใด ๆ 
ภายใตก้ฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารหรอืไม่ 

ภายใต 21 CFR 1.1305(g)บุคคลท่ผีลติ แปรรปู บรรจหุรอืเก็บอาหารใน รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) 
ในชว่งเวลาหรอืหลงัจากท่อีาหารนั้นอยู่ภายใตเ้ขตอํานาจเฉพาะของ USDA ตามกฎหมายตรวจสอบเน้ือสตัวข์องรฐับาลกลาง, 
กฎหมายตรวจสอบผลติภณัฑส์ตัวปี์ก หรอืกฎหมายตรวจสอบผลติภณัฑไ์ขจ่ะไดร้บัการยกเวน้จากกฎตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
ผลติภณัฑไ์สก้รอกท่มีชีสีออ่นจงึไดร้บัการยกเวน้จากกฎน้ีตามท่ไีดก้ลา่วไวข้า้งตน้ อย่างไรก็ตาม 
ข ้นึอยู่กบัวธิกีารรบัชสีออ่นเขา้ท่สีถานประกอบการของคณุ คณุอาจจาํเป็นตอ้งเก็บบนัทกึการรบัสนิคา้ 

ในบางสถานประกอบการท่อียู่ภายใตเ้ขตอํานาจท่ทีบัซอ้นกนั 
จะมหีอ้งรบัสนิคา้แยกตา่งหากสําหรบัวตัถุดบิท้งัหมดท่จีะใชใ้นสถานท่นั้ีนท้งัหมด ในกรณีน ้ี ขอ้มูลสําคญัในการรบั (KDEs) 
สําหรบัอาหารท่อียู่ใน รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) เชน่ ชสีออ่น จะตอ้งถกูเก็บไว 
เพราะหอ้งรบัสนิคา้น้ีไม่ไดอ้ยู่ภายใตเ้ขตอํานาจเฉพาะของ USDA แตไ่ม่จําเป็นตอ้งเก็บบนัทกึการแปรรูป 
หากชสีออ่นนั้นถกูใชเ้ป็นสว่นผสมในผลติภณัฑท์่ผีลติในสว่นของสถานประกอบการท่อียู่ภายใตเ้ขตอํานาจเฉพาะของ USDA เชน่ 
ผลติภณัฑไ์สก้รอกท่ไีดอ้ธบิายไวข้า้งตน้ เนื่องจากเม่อืชสีเคล่อืนยา้ยเขา้ส่สูถานประกอบการท่อียู่ภายใตเ้ขตอํานาจเฉพาะของ 
USDA จะไดร้บัการยกเวน้ตาม 21 CFR 1.1305(g) 
การยกเวน้น้ีมผีลบงัคบัใชท้้งัในระหวา่งและหลงัชว่งเวลาท่ผีลติภณัฑอ์ยู่ภายใตเ้ขตอํานาจเฉพาะของ USDA ซ่งึหมายความว่า 
ไม่จาํเป็นตอ้งเก็บบนัทกึเพ่มิเตมิใด ๆ จากผ ู้ใดก็ตามท่จีดัการกบัผลติภณัฑไ์สก้รอกนั้นในภายหลงั 

บางสถานประกอบการท่มีเีขตอํานาจทบัซอ้นกนัจะแยกการดําเนินงานออกจากกนัอย่างส ้นิเชงิ รวมถงึหอ้งรบัวตัถดุบิดว้ย 
ในกรณีนั้น หากชสีออ่นถกูรบัเขา้ท่สีว่นของสถานประกอบการท่อียู่ภายใตเ้ขตอํานาจเฉพาะของ USDA การยกเวน้ตาม 21 CFR 
1.1305(g) จะถกูนํามาใช ดงันั้นสถานประกอบการจงึไม่จําเป็นตอ้งเก็บบนัทกึรบัวตัถุดบิสําหรบัชสีออ่น (หรอืบนัทกึใด ๆ 
สําหรบัผลติภณัฑไ์สก้รอกตามท่ไีดก้ลา่วไวข้า้งตน้) และเชน่เดยีวกนั เม่อืสถานประกอบการท้งัหมดอยู่ภายใตเ้ขตอํานาจเฉพาะของ 
USDA ก็จะไม่จําเป็นตอ้งเก็บบนัทกึ KDEs การรบัวตัถดุบิหรอืบนัทกึอ่นืใดภายใตก้ฎน ้ี

ถา้ฉนัประกอบอาหารท่มีเีน้ือและชสีในครวักลางหรอืท่กีระจายอาหาร ฉนัตอ้งเกบ็บนัทกึอะไรบา้ง 
เนื่องจากเน้ือถูกแปรรูปกอ่นหน้าน้ีในสถานประกอบการท่อียู่ภายใตเ้ขตอาํนาจเฉพาะของ USDA 
อาหารท่มีเีน้ือและชสีน้ีจะไดร้บัการยกเวน้ตาม 21 CFR 1.1305(g) รอืไม ่

การท่เีน้ือเคยอยู่ภายใตเ้ขตอํานาจเฉพาะของ USDA นั้นไม่เก่ยีวขอ้งในกรณีน ้ี เพราะการยกเวน้ตาม 21 CFR 1.1305(g) 
จะพจิารณาวา่วา่อาหารใน รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) (ซ่งึก็คอืชสี) เคยอยู่ภายใตเ้ขตอํานาจเฉพาะของ USDA 
หรอืไม่ ในกรณีน ้ี หากสมมตวิา่เนยแข็งไมเ่คยอยู่ภายใตเ้ขตอํานาจเฉพาะของ USDA การยกเวน้น้ีจงึไม่สามารถนํามาใชไ้ด ดงันั้น 
คณุตอ้งเก็บรกัษาขอ้มูลสําคญั(KDEs) ในการรบัชสีออ่นตาม 21 CFR 1.1345และ KDEs การแปรรปูสําหรบัเมนูเน้ือและชสี ตาม 
21 CFR 1.1350 นอกจากน ้ี คณุยงัตอ้งเก็บรกัษาและสง่ KDEs การจดัสง่ตาม 21 CFR 
1.1340เม่อืคุณจดัสง่เมนูเน้ือและชสีไปยงัจดุถดัไปในห่วงโซอ่ปุทาน 

ถา้ฉนัผลติอาหารใน รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) 
แลว้ส่งไปยงัสถานประกอบการท่อียู่ภายใตก้ารควบคุมของ USDA 
ฉนัจาํเป็นตอ้งเกบ็บนัทกึภายใตก้ฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารหรอืไม ่
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ถา้หน่วยงานท่คีวบคมุโดย FDA จดัสง่อาหารใน รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) 
ไปยงัสถานประกอบการท่อียู่ภายใตก้ารควบคุมโดย กระทรวงการเกษตรของสหรฐั (USDA) โดยเฉพาะ ผ ู้จดัสง่ตอ้งเก็บรกัษาและสง่ 
ขอ้มูลสําคญัในการจดัสง่ (KDEs) ใหก้บัสถานประกอบการท่อียู่ภายใตก้ารควบคมุโดย USDA ตามขอ้กาํหนดของกฎน ้ี
บนัทกึเหลา่น้ีสามารถนําไปใชโ้ดยสถานประกอบการของ USDA ได หากจําเป็นตอ้งสบืยอ้นท่มีาของผลติภณัฑอ์าหาร (ด ู
Response 82) ไม่จาํเป็นตอ้งเก็บบนัทกึ KDEs โดยสถานประกอบการท่อียู่ในความควบคุมของ USDA 
รวมถงึผ ู้รบัอาหารจากสถานประกอบการของ USDA รายถดัไป เนื่องจากตาม 21 CFR 1.1305(g) ของขอ้บงัคบั 
กาํหนดใหม้กีารยกเวน้ทุกกรณีสําหรบับุคคลท่ผีลติ แปรรปู บรรจ ุหรอืเก็บรกัษาอาหารท่อียู่ในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
ในระหวา่งหรอืหลงัชว่งเวลาท่อีาหารนั้นอยู่ภายใตเ้ขตอํานาจเฉพาะของ USDA ตาม กฎหมายตรวจสอบเน้ือสตัวแ์ห่งรฐับาลกลาง, 
กฎหมายตรวจสอบผลติภณัฑจ์ากสตัวปี์ก, หรอืกฎหมายตรวจสอบผลติภณัฑไ์ข ่

หากผู้ผลติส่งอาหารในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (
้
FTL) 

ไปยงัคลงัเกบ็สนิคา้แบบเย็นของบุคคลท่สีามกอ่นท่อีาหารนนัจะถูกส่งตอ่ไปยงัจุดอ่นืในห่วงโซอ่ปุทาน 
ในกรณีดงักล่าวจะตอ้งมกีารเกบ็บนัทกึอะไรบา้ง 

เนื่องจากสถานท่เีก็บรกัษาอาหารเย็นของบุคคลท่สีามเก็บรกัษาอาหารใน รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) 
ดงันั้นจงึอยู่ภายใตข้อ้บงัคบัน ้ี และจาํเป็นตอ้งเก็บบนัทกึเก่ยีวกบัเหตกุารณส์ําคญัในห่วงโซอ่ปุทาน(CTEs) ท่พีวกเขาดําเนินการ 

สําหรบัตวัอย่างน ้ี สมมตวิา่ผ ู้ผลติขายอาหารในรายการ FTL ใหก้บัรา้นคา้ปลกี 
แตม่กีารเก็บรกัษาอาหารไวใ้นคลงัสนิคา้เย็นกอ่นจะถกูสง่ไปยงัรา้นคา้ปลกี ในกรณีน ้ี ผ ู้ผลติจําเป็นตอ้งเก็บบนัทกึ 
ขอ้มูลสําคญัสําหรบัการสง่ (KDEs) ของอาหารในรายการ FTL โดยระบุว่าผลติภณัฑไ์ดถ้กูสง่ไปยงัคลงัสนิคา้เย็น 
คลงัสนิคา้เย็นจําเป็นตอ้งเก็บบนัทกึ KDEs การรบั สําหรบัอาหารในรายการ FTL ท่ไีดร้บัจากผูผ้ลติ รวมถงึ KDEs การสง่ 
สําหรบัอาหารในรายการ FTL ท่สีง่ตอ่ไปยงัรา้นคา้ปลกี รา้นคา้ปลกีจะตอ้งเก็บบนัทกึ KDEs การรบั สําหรบัอาหารในรายการ FTL 
ท่ไีดร้บัจากคลงัสนิคา้เย็น 

ตาม 21 CFR 1.1455(b) องคก์รหนึ่งสามารถจดัทําและเก็บบนัทกึแทนอกีองคก์รหนึ่งได ในสถานการณท์่กีลา่วมาขา้งตน้ 
ผ ู้ผลติอาจเลอืกท่จีะเก็บบนัทกึ KDEs การรบัแทนคลงัสนิคา้เย็น เนื่องจากเป็นผ ู้ท่สีง่อาหารในรายการ FTL ไปยงัคลงันั้นโดยตรง 
การดําเนินการเชน่น้ีถอืวา่เป็นไปตามขอ้กาํหนดของกฎระเบยีบ 
ตราบใดท่คีลงัสนิคา้เย็นสามารถขอรบับนัทกึเหลา่นั้นจากผ ู้ผลติไดเ้ม่อื FDA รอ้งขอ องคก์รอ่นืๆ 
ในห่วงโซอ่ปุทานก็สามารถใชว้ธิกีารในลกัษณะเดยีวกนัน้ีไดเ้ชน่กนั 

ฟารม์ 

ตอ้งแจง้พกิดัภูมศิาสตรข์องแปลงเพาะปลูกหรอืพ ้นืท่เีพาะปลูกอ่นื ๆ ในห่วงโซอ่ปุทานหรอืไม่ 

กฎระเบยีบ ไม่ไดก้าํหนด ใหต้อ้งแจง้พกิดัภมูศิาสตรข์องแปลงเพาะปลกูหรอืพ ้นืท่เีพาะปลกูอ่นื ๆ ในห่วงโซอ่ปุทาน ตาม §
1.1315(a)(5) หากคุณเพาะปลกูหรอืเล ้ยีงอาหารท่อียู่ใน รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) (นอกเหนือจากไข) 
แผนการตรวจสอบยอ้นกลบัของคณุจะตอ้งมแีผนท่ฟีารม์ท่แีสดงพ ้นืท่ที่คีุณเพาะปลกูหรอืเล ้ยีงอาหารเหลา่นั้น แผนท่ฟีารม์นั้นตอ้งแ 
สดงตําแหน่งและช่อืของแตล่ะแปลง (หรอืพ ้นืท่เีพาะปลกูอ่นื ๆ) 

่
ท่คีุณเพาะปลกูอาหารในรายการ FTL รวมถงึพกิดัภมูศิาสตร 

และขอ้มูลอ่นืท่จีาํเป็นในการระบุท่ตี ้งัของแตล่ะแปลงหรอืพ ้นืทเีพาะปลกู (สําหรบัฟารม์สตัวน์้ํา 
จะตอ้งมขีอ้มูลในลกัษณะเดยีวกนัสําหรบัภาชนะแตล่ะอย่างท่ใีชเ้ล ้ยีงอาหารทะเลในรายการ FTL) 

่
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แผนท่ฟีารม์จะถกูเก็บไวใ้นแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัของฟารม์เท่านั้น และไม่ตอ้งสง่ตอ่ใหบุ้คคลอ่นืในห่วงโซอ่ปุทาน 

ตาม 21 CFR 1.1325(a)(
่
1)
้
(v) และ (vi) ผ ู้เก็บเก่ยีวผลผลติตอ้งเก็บบนัทกึช่อืของแปลงหรอืพ ้นืท่เีพาะปลกู (หรอืภาชนะ) 

ท่ใีชเ้ก็บเก่ยีวอาหาร โดยชอืนันตอ้งตรงกบัช่อืท่ผี ู้เพาะปลกูใช ตาม 21 CFR 1.1325(a)(2) 
ผ ู้เก็บเก่ยีวจะตอ้งสง่ขอ้มูลน้ีใหก้บัผ ู้บรรจรุายแรก ไม่ว่าจะโดยตรงหรอืผ่านห่วงโซอ่ปุทาน ตามขอ้กาํหนดเดยีวกนั 
ผ ู้เก็บเก่ยีวจะตอ้งสง่ขอ้มูลคําอธบิายสถานท่ขีองฟารม์ท่ทีําการเก็บเก่ยีวใหก้บัผ ู้บรรจรุายแรกดว้ย คําอธบิายสถานท ี่
ตอ้งประกอบดว้ยช่อืทางธรุกจิ หมายเลขโทรศพัท และท่อียู่ของฟารม์ คําอธบิายไม่ตอ้งระบุขอ้มูลท่ลีะเอยีดกวา่นั้น เชน่ 
พกิดัภมูศิาสตรข์องแตล่ะแปลงหรอืพ ้นืท่เีพาะปลกูอ่นื ๆ 

ตาม 21 CFR 1.1330 ผ ู้บรรจรุายแรกตอ้งเก็บบนัทกึคําอธบิายสถานท่ขีองฟารม์ท่เีก็บเก่ยีวอาหาร 
รวมถงึช่อืแปลงหรอืพ ้นืท่เีพาะปลกู (หรอืภาชนะ) ท่เีก็บเก่ยีวอาหารนั้นดว้ย การท ี่FDA 
ไดร้บัคําอธบิายสถานท่ขีองฟารม์และช่อืแปลงหรอืพ ้นืท่เีพาะปลกู (หรอืภาชนะ) ท่เีก่ยีวขอ้งจากผ ู้บรรจรุายแรก 
จะชว่ยใหต้รวจสอบฟารม์ดงักลา่วและระบุท่ตี ้งัแปลง (หรอืภาชนะ) ไดโ้ดยดูจากแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัของฟารม์ 
ซ่งึจะรวมถงึแผนท่ฟีารม์ดว้ย 

ข้นัตอนฆ่าเช ้อื 

บนัทกึแบบใดท่ถีอืวา่เป็นท่ยีอมรบัไดสํ้าหรบัการบนัทกึข ้นัตอนฆ่าเช ้อื 

เพ่อืรบัการยกเวน้ข้นัตอนฆ่าเช ้อื ตาม 21 CFR 1.1305(d)(3) คุณตอ้งเก็บบนัทกึการใชข้้นัตอนฆ่าเช ้อืนั้น 
กฎระเบยีบน้ีเปิดโอกาสใหม้คีวามยดืหยุ่นในเร ่อืงประเภทของเอกสารท่ใีชใ้นการปฏบิตัติามขอ้กาํหนดน ้ี โปรดทราบว่า 21 CFR 
1.1455(f) อนุญาตใหบ้รษิทัตา่ง ๆ ใชบ้นัทกึท่จีดัเก็บตามกฎระเบยีบอ่นื หรอืเพ่อืวตัถปุระสงคอ์่นืใด 
มาปฏบิตัติามขอ้กาํหนดการเก็บบนัทกึภายใตก้ฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารได 
เราหวงัวา่ผ ู้ผลติหรอืผ ู้แปรรปูหลายรายจะสามารถใชบ้นัทกึท่จีาํเป็นตามกฎระเบยีบอ่นื ๆ เชน่ 
บนัทกึการตรวจสอบมาตรการควบคมุป้องกนั (ด ู21 CFR 117.190(a)(2)

่
}) 

หรอืบนัทกึการประมวลผลความรอ้นของอาหารกระป๋องท่มีคีวามเป็นกรดตํา (LACF) (ด ู21 CFR 113.100) 
เพ่อืใหเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนดใน 21 CFR 1.1305(d)(3)(ii)สําหรบัการบนัทกึการใชข้้นัตอนฆ่าเช ้อืในอาหารได 

การทํางานรว่มกนัของระบบและมาตรฐานขอ้มูล 

FDA พจิารณาวา่การทาํงานรว่มกนัของระบบจะชว่ยส่งเสรมิการตรวจสอบยอ้นกลบัอย่างไร 

FDA ไม่ไดก้าํหนดใหบ้รษิทัต่าง ๆ ตอ้งเก็บบนัทกึเป็นแบบอเิล็กทรอนิกส หรอืทําใหร้ะบบขอ้มูลตา่ง ๆ 
ทํางานรว่มกนัไดต้ามกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร แตส่ําหรบัองคก์รท่เีลอืกใชร้ะบบเก็บบนัทกึอเิล็กทรอนิกส 
ทางเราเห็นวา่ความสามารถในการแลกเปล่ยีนขอ้มูลดจิทิลัระหวา่งอปุกรณแ์ละระบบขอ้มูลตา่ง ๆ 
หรอืท่เีรยีกวา่การทํางานรว่มกนัของระบบ 
สามารถชว่ยเพ่มิประสทิธภิาพในการแชรข์อ้มูลการตรวจสอบยอ้นกลบัระหวา่งคู่คา้ในธรุกจิ ขา้มห่วงโซอ่ปุทาน และกบั FDA ได 
การทํางานรว่มกนัอย่างมปีระสทิธภิาพไม่จําเป็นตอ้งใหอ้งคก์รทุกแห่งในห่วงโซอ่ปุทานใชซ้อฟตแ์วรต์วัเดยีวกนั 
แตต่อ้งอาศยัมาตรฐานขอ้มูลและกรอบการทํางานรว่มกนัท่เีป็นมาตรฐาน เพ่อืใหบ้นัทกึและส่อืสารขอ้มูลไดอ้ย่างถกูตอ้ง ดว้ยเหตนุ ้ี
เราจงึสนับสนุนความพยายามของภาคอตุสาหกรรมในการพฒันามาตรฐานขอ้มูลรว่มกนัในหลายอตุสาหกรรมและห่วงโซอ่ปุทานต ่
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