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คําถามทีพ่บบ่อย 
กฎการตรวจสอบยอ ้นกลบัอาหารของ FDA 

 
รายการการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) 

 
สถานะของอาหารทีเ่คยถูกแช่แข็งมาก่อนในรายการ FTL หมายถงึอะไร ตว ั อย่างเช่น 
หากผูผ้ลติไดร้บัอาหารทีอ่ยู่ในรายการ FTL ในรูปแบบแช่แข็ง แลว้ทําการละลายน้ําแข็ง 
จําเป็นตอ้งเก็บบนัทกึขอ้มูลสําหรบัอาหารในรายการ FTL ทีล่ะลายแลว้หรอืไม่ 

สถานะของอาหารทีเ่คยถูกแชแ่ข็งมาก่อนจะขึน้อยู่กบัประเภทของอาหารและรายละเอยีดทีร่ะบใ◌ุนรายการตรวจสอบยอ้นก
ล ับอาหาร (FTL) ใน FTL ฉบบัอปัเดตเมือ่เดอืนมนีาคม 2024 ทางเราไดร้ะบุวา่ คําว่า “สด” และ “ตดัสด” ในรายการ 
FTL ไม่ไดห้มายรวมถงึอาหารทีเ่คยถกูแชแ่ข็งมากอ่น (กลา่วคอื อาหารทีล่ะลายนํ้าแข็งแลว้) นอกจากนี ้
ทางเราไดช้ ีแ้จงเพิม่เตมิวา่ ชสีทีเ่คยถกูแชแ่ข็งมาแลว้จะไม่อยู่ในรายการ FTL นีด้ว้ ย (กอ่นหนา้การอปัเดตนี ้FTL 
ระบุวา่ไม่รวมชสีแชแ่ข็ง แตไ่ม่ไดร้ะบุถงึชสีทีเ่คยถกูแชแ่ข็งและถกูทําละลายแลว้) สําหรบัอาหารในกลุม่นี ้ซ ึง่ไดแ้ก ่
ชสีทัง้หมดทีอ่ยู่ใน FTL และอาหารทัง้หมดทีม่กีารระบุวา่เป็นอาหาร “สด” หรอื “ตดัสด” ใน FTL 
การแชแ่ข็งอาหารถอืวา่เป็ นการเปลีย่นแปรรปูแบบของอาหาร ดงัน้ันอาหารน้ันจะไม่อยู่ในรายการ FTL 
และยงัคงไม่อยู่ในรายการ FTL หลงัจากละลาย อย่างไรก็ตาม สําหรบัอาหารทะเล สลดัพรอ้มรบัประทาน และเนยถัว่น้ัน 
FTL ฉบบัอปัเดตเมือ่เดอืนมนีาคม 2024 ไดช้ ีแ้จงว่า อาหารทีเ่คยถกูแชแ่ข็งในกลุม่เหลา่นีย้งัคงอยู่ในรายการ FTL 

ดงัน้ัน หากผูผ้ลติไดร้บัผกัโขมแชแ่ข็งและทําการละลายน้ําแข็งเพือ่นําไปใชต่้อ ผูผ้ลติไม่จําเป็นตอ้งเก็บบนัทกึ KDEs 
สําหรบัผกัโขมแชแ่ข็งหรอืผกัโขมทีล่ะลายแลว้ เน่ืองจากผกัโขมทีอ่ยู่ในรูปแบบดงักล่าวไม่ไดอ้ยู่ใน FTL 

หากผูผ้ลติไดร้บัสมุนไพรสดแลว้นําไปแชแ่ข็ง ผูผ้ลติจะตอ้งเก็บบนัทกึ KDEs 
ในการรบัสนิคา้ เน่ืองจากสมุนไพรสดอยู่ใน FTL แตไ่ม่จําเป็นตอ้งเก็บบนัทกึ KDEs เพิม่เตมิ 
เพราะสมุนไพรแชแ่ข็งไม่อยู่ใน FTL หากบุคคลรายถดัไปในห่วงโซอุ่ปทานทําการละลายสมุนไพรทีเ่คยถูกแชแ่ข็งแลว้ 
บุคคลน้ันไม่จาํเป็นตอ้งเก็บบนัทกึ KDEs เพราะสมุนไพรทีเ่คยถกูแชแ่ข็งแลว้ไม่อยู่ใน FTL 

หากผูแ้ปรรูปไดร้บัปลาทะเลสดแลว้นําไปแชแ่ข็ง 
และจากน้ันส่งปลาทะเลแชแ่ข็งไปยงัศูนยก์ระจายสนิคา้ทีจ่ะละลายปลาเพือ่ส่งต่อไปยงัรา้นคา้ปลกี 
ทุกองคก์รในห่วงโซอุ่ปทานจะตอ้งเก็บบนัทกึ KDEs ทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมด เน่ืองจากปลาทะเลทุกรูปแบบ ไม่ว่าจะสด 
ถกูแชแ่ข็ง และเคยถกูแชแ่ข็งมากอ่น ลว้นอยู่ใน FTL 

 

ถา้ฉนัผลติชสีทีอ่ยู่ใน FTL 
ฉันจําเป็นตอ้งเก็บบนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบ ั ทีร่ะบุถงึแหล่งทีม่าของส่วนประกอบทุกอย่างของชสี 
นมผง เวยผ์ ง และโปรตนีจากนมดว้ยหรอืไม่ 

 
เช่น 

https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
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/section-1.1345
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หรอืขอ้กําหนดการตรวจสอบยอ้นกลบ ั จะเรม่ิ ตน้เมือ่ชสีถูกผลติขึน้ และไม่จําเป็นตอ้งระบุส่วนผสม 
ใช่หรอืไม่ 

นมและสว่นผสมสว่นใหญ่ทีใ่ชใ้นการผลติชสี ไม่ไดอ้ยู่ในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) 
จงึไม่อยู่ภายใตข้อ้กาํหนดของกฎฉบบัสมบูรณ ์ชสี (ยกเวน้ชสีแข็ง) อยู่ในรายการ FTL ดว้ยเหตนีุ ้
โดยทัว่ไปแลว้จงึไม่จาํเป็ นตอ้งเก็บบนัทกึสําหรบันมหรอืสว่นผสมอืน่ ๆ ทีใ่ชท้ําชสี ดูวดิโีอ 
“วธิกีารทํางานของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร: วดิโีอ ตวัอย่างโซอ่ปุทานชสี↗ เพือ่ดขูอ้มูลเพิม่เตมิ 
ผูผ้ลติชสีทีอ่ยู่ใน FTL จะตอ้งเก็บรกัษาองคป์ระกอบขอ้มูลทีส่ําคญัของการแปรรปูอาหาร (KDEs) ตามทีไ่ดอ้ธบิายไวใ้น 
§ 1.1350 รวมถงึองคป์ระกอบขอ้มูลทีสํ่าคญัในการจดัส่ง ตามทีไ่ดอ้ธบิายไวใ้น § 1.1340 เวน้ แต่จะไดร้ บั การยกเวน้ 

ชสีบางชนิดอาจมสีว่นผสมทีอ่ยู่ใน FTL เชน่ สมุนไพรสด ในกรณีดงักลา่ว 
ผูผ้ลติชสีจะตอ้งเก็บรกัษาองคป์ระกอบขอ้มูลทีส่ําคญัในการรบัสมุนไพรสดตามทีไ่ดร้ะบุไวใ้น § 1.1345 
สมุนไพรสดยงัเป็ นอาหารในรายการ FTL ทีใ่ชใ้นกระบวนการแปรรูป และตอ้งเก็บบนัทกึตามทีไ่ดร้ะบุไวใ้น § 
1.1350(a)(1) 

 
“อาหารทะเลในรายการ FTL ไดร้บ ัการระบุว่าเป็นอาหารที ่
“สดและถูกแชแ่ข็ง” กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารจะครอบคลุมถงึปลาทีเ่คยถูกแช่แข็งและถูกทําละล 
ายเพือ่การแปรรูปหรอืจดัจําหน่าย ใช่หรอืไม่ เพราะปลาดงักล่าวจะไม่ถอืว่าเป็นผลติภณัฑส์ด 

ใช ่        ปลาทีเ่คยถูกแชแ่ข็งมากอ่นและถกูทําละลายเพือ่การแปรรปูหรอืจดัจาํหน่ายจะอยู่ภายใตก้ฎนี ้
เป็ นเร่อืงปกตทิีผ่ลติภณัฑอ์าหารทะเลจะถกูทําละลายแลว้แชแ่ข็งใหม่ 
หรอืแชแ่ข็งแลว้ทําละลายซํา้ในระหว่างห่วงโซอุ่ปทาน ซึง่เป็ นเหตุผลหน่ึงทีสํ่าหรบัสนิคา้อาหารทะเลหลายประเภทแลว้ 
เราจะจดัประเภทสนิคา้สดและแชแ่ข็งไวด้ว้ยกนัในโมเดล โดยไม่แยกเป็นคนละกลุม่ 

 
ชสีชนิดใดบา้งทีอ่ยู่ภายใตก้ฎน้ี 

ชสีทุกชนิดยกเวน้ชสีแข็ง อยู่ใน รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) และอยู่ภายใตข้อ้กาํหนดของกฎนี ้
เวน้แต่จะมกีารยกเวน้ “ชสีแข็ง” หมายถงึชสีแข็งตามทีกํ่าหนดไวใ้น 21 CFR 133.150 ชสีโคลบีต้ามทีกํ่าหนดไวใ้น 21 
CFR 133.118 และชสีคาโชคาวลัโล ซซิเิลยีโน ตามทีกํ่าหนดไวใ้น 21 CFR 133.111 

FTL ระบไ◌ุวอ้ย่างชดัเจนว่า ชสีทีถ่กูแชแ่ข็ง ชสีทีเ่ก็บรกัษาไดน้านในอณุหภมูหิอ้ง 
หรอืชสีทีผ่่านการแปรรปูและบรรจแุบบปลอดเชือ้ จะไม่อยู่ใน FTL นอกจากนี ้
เราไดร้ะบุวา่หากบุคคลใดใชก้ระบวนการฆ่าเชือ้ เชน่ การพาสเจอรไ◌์รซ ◌์กบัชสีทีอ่ยู่ใน FTL 
บุคคลน้ันจะมสีทิธไิ◌์ดร้บัการยกเวน้บางสว่นจากขอ้กาํหนดการเก็บบนัทกึขอ้มูลการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารตาม § 
1.1305(ง)(3) และผูท้ีไ่ดร้บัชสีหลงัจากผ่านกระบวนการฆ่าเชือ้นีจ้ะมสีทิธไิ◌์ดร้บัการยกเวน้ทัง้หมดตาม § 1.1305(ง)(5) 
ตวัอย่างเชน่ ชสีพาสเจอไรซแ◌์บบแปรรปูและชสีพาสเจอไรซท ์ีเ่ตรยีมสาํเรจ็แลว้ รวมถงึผลติภณัฑช์สีต่าง ๆ (เชน่ 
ชสีพาสเจอไรซแ◌์บบแปรรูป ชสีพาสเจอไรซแ◌์บบแปรรูปสําหรบัทําอาหาร ชสีทาแบบพาสเจอไรซ ◌์ชสีผสมแบบพาสเจอไรซ 
◌์ ชสีเตรยีมสําเรจ็แบบพาสเจอไรซ)◌์ รวมถงึชสีมอซซาเรลลาทีผ่่านการแปรรปู จะมสีทิธไิ◌์ดร้บัการยกเวน้เหลา่นี ้
ชสีทีผ่่านการแปรรูปตามขอ้กําหนดเกีย่วกบัอาหารกระป๋องทีม่กีรดต่ํา 
ถอืเป็ นสนิคา้แยกต่างหากในโมเดลจดัอนัดบัความเสีย่งสําหรบัการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (RRM-FT) 
ทีใ่ชเ้พือ่ชว่ยพฒันา FTL แต่ไม่ไดอ้ยู่ใน FTL 

 

 

https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.youtube.com/watch?v=0wnSiC5xqqs
https://www.youtube.com/watch?v=0wnSiC5xqqs
http://www.fda.gov/about-fda/website-policies/website-disclaimer
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#sectno-reference-1.1350
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#sectno-reference-1.1340
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRbfe98fb65ccc9f7/section-1.1345
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRbfe98fb65ccc9f7/section-1.1350#p-1.1350(a)(1)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRbfe98fb65ccc9f7/section-1.1350#p-1.1350(a)(1)
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
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)(3)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)(5)
https://www.fda.gov/food/guidance-documents-regulatory-information-topic-food-and-dietary-supplements/acidified-low-acid-canned-foods-guidance-documents-regulatory-information
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จะนิยาม “เนยถัว่” ว่าอย่างไร 

ขอ้กาํหนดของ FDA ไม่มกีารกาํหนดนิยามของ “เนยถัว่” เราไดร้ะบุวา่ มาตรฐานของผลติภณัฑเ์นยถัว่ (21 CFR 
164.150) อนุญาตใหม้กีารเตมิเคร ือ่งปรงุรสและสารชว่ยใหค้งตวัโดยถอืเป็ นสว่นหน่ึงของเนยถัว่ 
แมว้า่จะไม่มมีาตรฐานสําหรบัผลติภณัฑส์ําหรบัเนยถัว่ชนิดอืน่ ๆ FDA 
คาดหวงัว่าเครือ่งปรุงรสและสารชว่ยใหค้งตวัจะถูกเตมิลงในเนยถัว่ชนิดอืน่ในลกัษณะเดยีวกนั 

 
เนยถัว่บดอยู่ในกลุ่มสนิคา้ “เนยถัว่” หรอืไม่ 

เนยถัว่บดัถอืว่าอยู่ในกลุ่มสนิคา้ “เนยถัว่” และจะอยู่ภายใตข้อ้กําหนดนี ้
 

กฎน้ีครอบคลุมถงึเนยถัว่กึง่สําเรจ็รูปทีเ่ป็นเน้ือบดปรุงรสถัว่ซึง่ผสมไวล่้วงหน้าสําหรบัใชใ◌้ นอุตสาหกรรมเ 
ท่านัน้ (เชน่ ใชเ้ตมิในไอศกรมี) ไม่ใชเ่พือ่การบรโิภคโดยตรง ใชห่รอืไม ่

“สารแต่งรส” เป็ นสนิคา้ประเภทแยกต่างหากในโมเดลจดัอนัดบัความเสีย่งสําหรบัการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (RRM-
FT) และไม่อยู่ในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) ดงัน้ันสารแตง่รสจงึไม่อยู่ภายใตก้ฎนี ้ดว้ยเหตนีุ ้
สารแตง่รสเชน่สารสกดักลิน่วอลนัทและสารสกดักลิน่อลัมอนด ์จะไม่อยู่ภายใตก้ฎนี ้อย่างไรก็ตาม หากเนยถัว่ เชน่ 
เนยวอลนัท และเนยอลัมอนด ์เป็ นสว่นผสมทีเ่ตมิเพือ่ใหร้สถัว่ในผลติภณัฑอ์ืน่ (เชน่ ไอศกรมี) 
ผลติภณัฑสํ์าเรจ็รูปน้ันจะอยู่ภายใตก้ฎนี ้

หากคณุไม่แน่ใจวา่สนิคา้ของคณุอยู่ประเภทใด อาจเป็นประโยชนท์ีจ่ะตรวจสอบตาราง A-2 ในภาคผนวก A 
ของเอกสาร “แนวทางการพฒันาโมเดลจดัอนัดบัความเสีย่งเพือ่การตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร” 
หรอืเครือ่งมอืทางออนไลนข์องเรา ตารางนีร้วบรวมรายการสนิคา้ทัง้หมดทีไ่ดถู้กพจิารณาเพือ่รวมไวใ้น FTL ซึง่รวมถงึ 
“เนยถัว่” ดว้ ย หากผลติภณัฑข์องคณุจดัอยู่ในกลุม่สนิคา้ทีป่รากฏในตาราง A-2 แตไ่ม่ไดอ้ยู่ใน FTL เชน่ 
“แป้งถัว่และผงถัว่” และ “สารแตง่รส” ผลติภณัฑข์องคณุก็จะไม่อยู่ใน FTL (เวน้ แตจ่ะมสีว่นผสมทีอ่ยู่ใน FTL 
และยงัอยู่ในรปูแบบเดยีวกบัทีป่รากฏใน FTL) 

 
เนยถัว่แช่แข็งอยู่ในรายการตรวจสอบยอ้นกลบ ั อาหาร (FTL) ใช่หรอืไม่ 

ใช ่
โมเดลการจดัอนัดบัความเสีย่งเพือ่การตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารไดว้เิคราะหข์อ้มูลของเนยถัว่ในฐานะสนิคา้โภคภณัฑ ์
สนิคา้โภคภณัฑนี์ห้มายรวมถงึเนยถัว่ทุกรปูแบบ ทัง้ทีเ่ก็บรกัษาในอณุหภมูหิอ้งได ้หรอืทีต่อ้งแชเ่ย็น และแชแ่ข็ง ดงัน้ัน 
เนยถัว่ทุกรปูแบบ รวมถงึเนยถัว่แชแ่ข็ง จะอยู่ในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) และอยู่ภายใตก้ฎนี ้
ผลติภณัฑท์ีม่ส่ีวนผสมหลายชนิดซึง่มเีนยถัว่แชแ่ข็งจะอยู่ภายใตก้ฎนีเ้ชน่กนั 

 
ช็อกโกแลตเนยถัว่ถว้ยจะอย่◌ูภายใตก้ฎน้ีหรอืไม่ แมว่้าฉลากส่วนผสมจะไม่ระบุถงึเนยถัว่ 

เนยถัว่ รวมถงึเนยถัว่บด อยู่ใน FTL อาหารทีม่ส่ีวนผสมหลายชนิดซึง่มเีนยถัว่อยู่ดว้ย จงึอยู่ภายใตก้ฎนี ้อย่างไรก็ตาม 
ผลติภณัฑท์ีม่หีลายสว่นผสมดงักลา่วจะไดร้บัการยกเวน้จากกฎ หากมกีารใชข้ัน้ตอนการฆ่าเชือ้ตาม § 
1.1305(ง)(3) และ (5) 

https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-164.150
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-164.150
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.fda.gov/media/142247/download?attachment
https://www.fda.gov/media/142247/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
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)(3)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)(5)


4 

 

 

 

เนยถัว่เองก็สามารถเป็ นอาหารทีม่สีว่นผสมหลายอย่างได ้เชน่ เนยถัว่ทีท่ําจากถัว่และเกลอื 
ตามขอ้กําหนดฉลากอาหารของ FDA หากอาหารทีม่หีลายส่วนผสม เชน่ เนยถัว่ เป็ นส่วนผสมในอาหารอืน่ เชน่ 
ชอ็กโกแลตเนยถัว่ถว้ย จะมทีางเลอืกสองแบบในการแสดงรายการสว่นผสม (ด ู21 CFR 101.4(ข)(2)) 
ทางเลอืกทีห่น่ึงคอื สามารถระบุคําว่า “เนยถัว่” ในฉลากเป็ นสว่นผสมหลกั พรอ้มกบัระบุสว่นผสมย่อย (เชน่ 
ถัว่และเกลอื) โดยใหอ้ยู่ในวงเล็บหลงัคําว่า “เนยถัว่” ทางเลอืกทีส่องคอื สามารถแสดงสว่นผสมแตล่ะอย่าง (เชน่ 
ถัว่และเกลอื) ตามลําดบัสดัส่วนในรายการสว่นผสม โดยไม่ตอ้งระบุคําว่า “เนยถัว่” เป็ นสว่นผสม 
การตดัสนิใจว่าจะระบุหรอืไม่ระบุคําว่า “เนยถัว่” ในรายการสว่นผสม 
ไม่ไดเ้ป็นตวัชีว้่าสนิคา้น้ันอยู่ภายใตก้ฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารหรอืไม่ หากอาหารมเีนยถัว่เป็ นสว่นผสม 
อาหารน้ันจะอยู่ภายใตก้ฎนี ้แมว้า่จะไม่มกีารระบุคําวา่ “เนยถัว่” อยู่ในรายการสว่นผสมก็ตาม 

 
ถัว่ดบิหรอืถัว่ค ัว่อย่◌ูภายใตข้อ้กําหนดน้ีหรอืไม่ โรงค ัว่ถ ัว่อย่◌ูภายใตข้อ้กําหนดน้ีหรอืไม่ 

ถัว่ ไม่ว่าจะเป็นถัว่ดบิหรอืถัว่ทีผ่่านการคัว่แลว้ ไม่ไดอ้ยู่ในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) จงึไม่อยู่ภายใตก้ฎนี ้
ดงัน้ัน โรงคัว่ถัว่จงึไม่อยู่ภายใตก้ฎนี ้ยกเวน้ในกรณีทีโ่รงคัว่ทําเนยถัว่ดว้ย ในกรณีดงักลา่ว 
โรงคัว่จะตอ้งเก็บบนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบัสําหรบัเนยถัว่เท่าน้ัน 

 
กฎน้ีครอบคลุมอาหารสําหรบัมนุษยท์ีใ่ชเ◌้ ป็นส่วนผสมในอาหารสตัวห์รอืไม่ 
อาหารสต ัวเ์ลีย้งอยู่ภายใตก้ฎน้ีหรอืไม่ แลว้อาหารปลาล่ะ 

อาหารสตัว ์รวมถงึอาหารสตัวเ์ลีย้งและอาหารปลาน้ัน ไม่อยู่ในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) ดว้ยเหตนีุ ้
จงึไม่อยู่ภายใตข้อ้บงัคบัของกฎนี ้อาหารสตัวท์ีผ่ลติจากอาหาร (หรอืผลพลอยไดจ้ากการผลติอาหาร) ทีม่รีายการอยู่ใน 
FTL ก็ไม่อยู่ภายใตก้ฎนีเ้ชน่กนั 

 
อาหารเสรมิทางโภชนาการอยู่ภายใตก้ฎน้ีหรอืไม่ แลว้ส่วนผสมอาหารเสรมิหรอืแรธ่าตุเสรมิล่ะ 

แมว้า่อาหารเสรมิจะอยู่ในโมเดลจดัอนัดบัความเสีย่งเพือ่การตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (RRM-FT) 
แต่ก็ไม่มคีะแนนความเสีย่งสูงพอทีจ่ะถูกนําไปรวมในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) ดงัน้ันจงึไม่อยู่ภายใตก้ฎนี ้
อย่างไรก็ตาม หากอาหารเสรมิใชส้ว่นผสมทีอ่ยู่ใน FTL และสว่นผสมดงักล่าวยงัคงอยู่ในรปูแบบเดยีวกบัทีร่ะบใ◌ุน FTL 
(เชน่ “สด”) อาหารเสรมิดงักลา่วจะอยู่ภายใตก้ฎนี ้ตวัอย่างเชน่ 
อาหารเสรมิแบบแชเ่ย็นบางชนิดมสีว่นผสมของสมนุไพรสด จงึอยู่ภายใตก้ ฎนี ้

 
ผลติภณัฑอ์าหารทะเลทีม่ชีวีติ (เชน่ กุง้มงักร ปู กุง้น้ําจดืทีม่ชีวีติ) 
อยู่ภายใตก้ฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารหรอืไม่ ฉนัตอ้งเก็บองคป์ระกอบขอ้มูลทีสํ่าคญั (KDEs) 
สําหรบัผลติภณัฑอ์าหารทะเลทีม่ชีวีติหรอืไม่ 

ผลติภณัฑอ์าหารทะเลทีม่ชีวีติ เชน่ กุง้มงักร ปู และกุง้น้ําจดืทีม่ชีวีติ จะอยู่ภายใตก้ฎนี ้

สําหรบัปลากระดูกแข็ง สตัวเ์ปลอืกแข็ง และหอยทีเ่ลีย้งในฟารมเ์พาะเลีย้งสตัวน้ํ์า 
ฟารมเ์พาะเลีย้งสตัวน้ํ์าตอ้งเก็บแผนทีฟ่ารมแ์สดงพืน้ทีท่ีใ่ชเ้ลีย้งสตัวน้ํ์า 

https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-101/section-101.4#p-101.4(b)(2)
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
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โดยแผนทีต่อ้งแสดงตําแหน่งและชือ่ของแตล่ะภาชนะแตล่ะภาชนะ (เชน่ บ่อ สระ ถงั กรง) ทีเ่ลีย้งสตัวท์ะเล 
รวมถงึพกิดัทางภมูศิาสตรแ◌์ละขอ้มูลอืน่ ๆ ทีจ่าํเป็นตอ่การระบุตําแหน่งของภาชนะแตล่ะภาชนะ (ด ู21 CFR 
1.1315(ก)(5)และ(ก)(5)(2)) สาํหรบัอาหารทะเลทีไ่ดจ้ากเรอืประมง 
โปรดทราบว่าเรอืประมงไดร้บัการยกเวน้จากขอ้กาํหนดส่วนใหญ่ของกฎนีต้าม 21 CFR 1.1305(ม) 
ผูร้บัสนิคา้รายแรกทีอ่ยู่บนบกซึง่ไดร้บัอาหารทะเลจากเรอืประมง ตอ้งเก็บองคป์ระกอบขอ้มูลทีสํ่าคญั (KDEs) 
ตามทีไ่ดร้ะบไ◌ุวใ้น 21 CFR 1.1335 

เมือ่อาหารทะเลเคลือ่นผ่านห่วงโซอุ่ปทาน บนัทกึทีต่อ้งเก็บในแต่ละเหตุการณก์ารตรวจสอบยอ้นกลบัทีสํ่าคญั (CTE) 
(เชน่    การเก็บเกีย่ว   การบรรจคุร ัง้แรก   การจดัสง่   การรบัสนิคา้) 
จะไม่เปลีย่นแปลงไม่วา่จะเป็ นสตัวท์ะเลทีจ่ะใชเ้ป็นอาหารยงัมชีวีติอยู่หรอืไม ่อย่างไรก็ตาม § 1.1305 
กาํหนดขอ้ยกเวน้ตา่ง ๆ ทีส่ามารถใชก้บัอาหารทะเล 
รวมถงึขอ้ยกเวน้และขอ้ยกเวน้บางสว่นสําหรบัอาหารทีผ่่านกระบวนการบางอย่าง เชน่ การฆ่าเชือ้ (ด ู§ 1.1305(ง)) 

 
กฎน้ีครอบคลุมถงึผลไมห้รอืผกัสดทีห่ ัน่แลว้ถูกแช่แข็ง แช่แข็งแบบเรว็ หรอืแช่แข็งแบบแยกชิน้หรอืไม่ 
ถา้เราไดร้บัผลไมส้ดทีห่ ัน่แลว้จากซพัพลายเออรแ◌์ละนําไปแช่แข็ง 
เราตอ้งเก็บองคป์ระกอบขอ้มูลทีสํ่าคญั (KDEs) อะไรบา้ง 

ผลไมแ้ละผกั”สดทีห่ ัน่”แลว้แชแ่ข็งจะไม่อยู่ภายใตก้ฎนี ้ไม่ว่าจะเป็นการแชแ่ข็งแบบปกต ิแชแ่ข็งแบบเรว็ 
หรอืแชแ่ข็งแบบแยกชิน้ (IQF) เน่ืองจากอาหารทีถ่กูระบุวา่เป็นอาหาร “สด” ใน รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
(FTL) หากลกัษณะของอาหารน้ันไม ่“สด” อกีตอ่ไปและมกีารเปลีย่นแปลง (เชน่ ผ่านการแชแ่ข็ง การทําใหแ้ หง้ 
หรอืการเปลีย่นแปรรูปแบบของอาหารในลกัษณะอืน่ใด) จะไม่ถอืว่าอาหารน้ันเป็ นอาหารใน FTL อกีต่อไป (21 CFR 
1.1305(ง)(4)) 

หากคุณไดร้บัผลไมส้ดทีห่ ั่นแลว้จากซพัพลายเออรแ◌์ละนําไปแชแ่ข็ง 
คุณจะตอ้งเก็บองคป์ระกอบขอ้มูลทีสํ่าคญัในการรบัผลไมส้ดหั่นแลว้ เท่าน้ัน แต่ไม่จําเป็ นตอ้งจดัเก็บบนัทกึเพิม่เตมิใด ๆ  
ผูท้ีจ่ดัการผลไมแ้ชแ่ข็งในขัน้ตอนถดัไปก็ไม่จําเป็ นตอ้งเก็บบนัทกึใด ๆ เชน่กนั อย่างไรก็ตาม 
หากคณุมขีอ้ตกลงอย่างเป็นลายลกัษณอ์กัษรกบัซพัพลายเออรขอ์งคณุตามทีไ่ดอ้ธบิายไวใ้น § 1.1305(ง)(6) 
ซึง่ไดร้ะบุว่าคุณจะเป็นผูแ้ชแ่ข็งผลไม ้คณุจะไม่จาํเป็นตอ้งเก็บรกัษาองคป์ระกอบขอ้มูลทีส่ําคญั (KDEs) ใด ๆ ไว ้

การแปรรูป 

ตอ้งเก็บบนัทกึอะไรบา้งสําหรบัผลติภณัฑท์ีม่ถี ัว่ค ัว่ 
ผลติภณัฑท์ีทํ่าเป็นเนยถัว่แลว้ใชเ◌้ ป็นส่วนประกอบในขนมหวาน ทีดํ่าเนินการในสถานทีเ่ดยีวกนั 

ในบางกรณี      ถัว่อาจถกูแปรรปูเป็    นเนยถัว่      แลว้นําไปผสมในอาหารอืน่      ๆ 
โดยเป็ นสว่นหน่ึงในกระบวนการผลติทีต่อ่เน่ืองกนั ตวัอย่างเชน่ หากอาหารทีไ่ม่อยู่ใน 
รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) (เชน่ ถัว่) ถกูแปรรปูเป็นอาหารในระหวา่งกระบวนการซึง่อยู่ใน FTL (เชน่ 
เนยถัว่) และต่อมาไม่นานอาหารน้ันถูกแปรรูปทัง้หมดในสถานทีเ่ดยีวกนัจนเป็ นอาหารสําเรจ็รูปทีป่ระกอบดว้ยอาหารใน 
FTL ซึง่ยงัไม่ผ่านขัน้ตอนฆ่าเชือ้ (เชน่ ขนมหวานทีม่เีนยถัว่) เราจะพจิารณาวา่เป็น การแปรรปูหน่ึงคร ัง้ 
อาหารทีไ่ดจ้ากการแปรรปูจะเป็นขนมหวาน ซึง่อยู่ใน FTL เพราะมเีนยถัว่ วตัถดุบิทีนํ่าเขา้จะรวมถงึถัว่ ซึง่ไม่อยู่ใน FTL 

https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1315#p-1.1315(a)(5)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1315#p-1.1315(a)(5)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1315#p-1.1315(a)(5)(ii)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(m)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1335
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)(4)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(d)(4)
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)(6)
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
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เนยถัว่จะไม่ถอืเป็     นสว่นประกอบนําเขา้ของอาหารใน       FTL 
เพราะการผลติเนยถัว่เป็ นสว่นหน่ึงของกระบวนการผลติขนมหวาน ดงัน้ัน 
จงึไม่จาํเป็นตอ้งเก็บบนัทกึสว่นประกอบทีนํ่าเขา้สําหรบัการแปรรปูตาม § 1.1350(ก)(1) 
(หากไม่มสีว่นประกอบอืน่ทีอ่ยู่ใน FTL) 
และบนัทกึเพยีงอย่างเดยีวทีต่อ้งจดัเก็บสําหรบัเหตุการณแ์ปรรูปคอืบนัทกึทีกํ่าหนดไวใ้น § 1.1350(ก)(2) 
(กรณีอาหารทีไ่ดจ้ากการแปรรูป) 

อย่างไรก็ตาม มบีางกรณีทีว่ตัถดุบิ เชน่ เนยถัว่ ถกูผลติเป็นผลติภณัฑแ์ยกตา่งหาก จากน้ันในภายหลงั 
เนยถัว่ถกูใชเ้ป็นวตัถดุบิในขนมหวานโดยไม่ไดอ้ยู่ในกระบวนการผลติอย่างตอ่เน่ือง ในกรณีเชน่นี ้
เนยถัว่จะถกูบรรจใ◌ุนรปูแบบใดรปูแบบหน่ึง และอาจถกูเก็บกอ่นนําไปผสมในขนมหวาน 
ปัจจยัเหล่านีบ่้งชีว่้าน่ีไม่ใชก่ระบวนการผลติทีต่่อเน่ือง แต่เป็ นการผลติแยกกนัสองคร ัง้ (คร ัง้หน่ึงสําหรบัผลติเนยถัว่ 
อกีคร ัง้หน่ึงสําหรบัทําขนมหวาน) ในกรณีนี ้จะตอ้งเก็บบนัทกึการแปรรปูสําหรบัแตล่ะกระบวนการการผลติ 
รวมถงึการกําหนดรหสัล็อตเพือ่การตรวจสอบยอ้นกลบัของเนยถัว่ 
และกาํหนดรหสัล็อตทีแ่ตกต่างกนัสําหรบัขนมหวานทีม่เีนยถัว่เป็ นสว่นประกอบ 

 
ใชก ้ฎการตรวจสอบยอ้นกลบ ัอาหารกบัสถานทีบ่รรจุซํา้อย่างไร 

การบรรจซุํา้ถอืเป็น “การแปรรปู” ซึง่มคีวามหมายตามนิยามใน § 1.1310 ซึง่หมายถงึ 
เหตุการณใ์นห่วงโซอุ่ปทานอาหารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติ/แปรรูปอาหาร หรอืการเปลีย่นแปลงอาหาร (เชน่ การผสม 
การบรรจซุํา้ หรอืการตดิฉลากซํา้) หรอืบรรจภุณัฑข์องอาหารน้ัน เมือ่ผลผลติทีไ่ดอ้อกมาเป็ นอาหารทีอ่ยู่ใน FTL 
การแปรรปูนีไ้ม่ไดห้มายรวมถงึการบรรจคุร ัง้แรกของอาหาร หรอืกจิกรรมตา่ง ๆ ทีเ่กดิขึน้กอ่นหนา้น้ัน (เชน่ 
การเก็บเกีย่ว การลดอณุหภมู)ิ 

ดงัน้ัน โดยทั่วไปแลว้ผูบ้รรจุซํา้จะตอ้งเก็บบนัทกึการแปรรูปตาม § 1.1350 สําหรบัอาหารใด ๆ ทีอ่ยู่ใน FTL ทีไ่ดบ้รรจุซํา้ 
โปรดทราบว่าในขัน้ตอนการบรรจซุํา้ รหสัล็อตเพือ่การตรวจสอบยอ้นกลบัสามารถเปลีย่นแปลงได ้
หรอืสามารถใชร้หสัล็อตเดมิได ้(หากไม่มกีารผสมล็อตกนั กลา่วคอื การบรรจซุํา้เป็นแบบ “ไม่ผสมกบัล็อตอืน่”) 
แตจ่ําเป็ นตอ้งมแีหลง่รหสัล็อตเพือ่การตรวจสอบยอ้นกลบัรหสัใหม่เพือ่ระบุตวัผูบ้รรจซุํา้ และตอ้งเก็บขอ้มูล KDEs 
ตามทีไ่ดร้ะบไ◌ุวใ้น § 1.1350 

โดยทั่วไปแลว้ ผูบ้รรจุซํา้ตอ้งเก็บบนัทกึการรบัตาม § 1.1345 ในกรณีทีร่บัอาหารใน FTL และบนัทกึการส่งตาม § 
1.1340 ซึง่ระบุถงึอาหารใน FTL ทีไ่ดจ้ดัสง่ออกไป 

 

ฟารม ์

การขายใหก้บั “ผูใ้ชป้ลายทางทีผ่่านการรบ ั รอง” ตามท่ีไ 

 

 
ดร้ะบไ◌ุวใ้นกฎความปลอดภยัของผลผลติ (PSR) 

ถอืเป็นการขายโดยตรง และถอืว่าไดร้บัการยกเวน้จากกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารหรอืไม่ 

ดว้ยเหตุผลทีอ่ธบิายไวใ้น คําตอบที ่166 ของบทนําของกฎฉบบัสมบูรณ ์
เราไดพ้จิารณาและปฏเิสธการใชเ้กณฑก์ารยกเวน้ฟารมข์นาดเล็กตาม § 1.1305(ก)(1) 
โดยอา้งองิจากคําจาํกดัความของ “ฟารมท์ีไ่ดร้บัการยกเวน้เพราะมคีณุสมบตัเิหมาะสม” ทีร่ะบใ◌ุน PSR ตาม 21 
CFR 

https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1350#p-1.1350(a)(1)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1350#p-1.1350(a)(2)
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#p-2007
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#sectno-reference-1.1350
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#p-1422
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#sectno-reference-1.1350
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#sectno-reference-1.1345
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#sectno-reference-1.1340
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#sectno-reference-1.1340
https://www.federalregister.gov/d/2022-24417/p-504
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(a)(1)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-112/subpart-A/section-112.5
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-112/subpart-A/section-112.5
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112.5 (ซึง่เป็นคําจํากดัความทีม่บีางส่วนเกีย่วขอ้งกบัคําจํากดัความของ “ผูใ้ชป้ลายทางทีผ่่านการรบัรอง” ทีร่ะบใ◌ุน 21 
CFR 112.3) คําจาํกดัความของ “ผูใ้ชป้ลายทางทีผ่่านการรบัรอง” ใน PSR 
หมายถงึการทีผู่ใ้ชป้ลายทางอยู่ในรฐัเดยีวกนัหรอืในชมุชนชนพืน้เมอืงอเมรกินัเดยีวกบัฟารมท์ีผ่ลติอาหาร 
หรอือยู่ห่างจากฟารมไ์ม่เกนิ 275 ไมล ์ปัจจยัเหลา่นีไ้ม่มคีวามเกีย่วขอ้งกบักฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
การยกเวน้ตาม PSR กาํหนดว่า ฟารมต์อ้งขายใหก้บัผูใ้ชป้ลายทางทีผ่่านการรบัรองมากกวา่ผูซ้ ือ้อืน่ ๆ 
และมูลค่ารวมของอาหารทีฟ่ารมข์ายตอ้งต่ํากว่า 500,000 ดอลลาร ◌์ 
กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารไม่มขีอ้ยกเวน้ในลกัษณะนี ้

บางคร ัง้อาจมกีารทบัซอ้นกนัระหว่างองคก์รทีไ่ดร้บัการยกเวน้จากกฎนีเ้น่ืองจากการไดร้บัการยกเวน้อย่างนอ้ยหน่ึงขอ้ 
และองคก์รทีม่สีทิธไิ◌์ดร้บัการยกเวน้ตามเกณฑ ์“ไดร้บัการยกเวน้เพราะมคีณุสมบตัเิหมาะสม” ของ PSR ดว้ ย 
แตเ่พยีงเพราะองคก์รเป็ น “ฟารมท์ีไ่ดร้บัการยกเวน้เพราะมคีณุสมบตัเิหมาะสม” ตาม PSR หรอื 
“ผูใ้ชป้ลายทางทีผ่่านการรบัรอง” ตาม PSR 
ไม่ไดห้มายความวา่องคก์รน้ันจะไดร้บัการยกเวน้จากกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร โปรดอา้งองิ § 1.1305 
เพือ่พจิารณาว่าองคก์รน้ันไดร้บัการยกเวน้จากกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารหรอืไม่ 

 
จะใชก้ฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารอย่างไรกบัฟารมท์ีป่ลูกและขายสนิคา้โภคภณัฑเ์กษตรไม่แปรรูป 
(RACs) ทีไ่ม่อยู่ใน FTL ซึง่ภายหลงัอาจเป็นหรอ ืไม่เป็นอาหารใน FTL ตว ัอย่างเช่น 
สวนผลไมข้ายแอปเปิลทง้ั ผลใหก้บ ั ผูค้า้ส่ง 
ผูค้า้ส่งขายแอปเปิลบางส่วนใหก้บัรา้นขายของชําเพือ่จําหน่ายเป็น RACs ในแผนกพชืและผลไม ้
และขายอกีส่วนใหก้บัผูแ้ปรรูปทีห่ ัน่แอปเปิลและบรรจุเพือ่ขายเป็นผลไมส้ดหัน่ในรา้นมนิิมารท ์
สวนผลไมต้อ้งมแีผนการตรวจสอบยอ้นกลบัหรอืไม่ ผูค้า้ส่งและผูแ้ปรรูปตอ้งเก็บบนัทกึอะไรบา้ง 

ในกรณีนี ้สวนผลไมไ้ม่ไดผ้ลติ แปรรูป บรรจุ หรอืเก็บรกัษาอาหารทีอ่ยู่ใน รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) 
ดงัน้ันจงึไม่อยู่ภายใตก้ฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร สวนผลไมจ้งึไม่จําเป็ นตอ้งมแีผนการตรวจสอบยอ้นกลบั 
และไม่ตอ้งเก็บบนัทกึใด ๆ ตามกฎนี ้เน่ืองจากแอปเปิ ลทัง้ผลไม่อยู่ใน FTL ผูค้า้ส่งจงึไม่จําเป็ นตอ้งเก็บบนัทกึใด ๆ 
ตามกฎนีเ้ชน่กนั 

บนัทกึทีต่อ้งเก็บจะเร่มิตน้ทีผู่แ้ปรรปู ซึง่จะตอ้งเก็บ KDEs สําหรบัอาหารใน FTL ทีพ่วกเขาผลติดว้ยการแปรรปู 
(แอปเปิ ลหัน่) ผูแ้ปรรปูไม่จําเป็นตอ้งเก็บบนัทกึสําหรบัแอปเปิลทัง้ผลทีต่นไดร้บัมา เพราะแอปเปิลทัง้ผลไม่อยูใ่น FTL 
นอกจากนี ้ผูแ้ปรรูปยงัไม่ตอ้งเก็บบนัทกึตาม § 1.1350(ก)(1) ซึง่ระบุเกีย่วกบัอาหารใน FTL ทีใ่ชใ้นกระบวนการแปรรูป 
เพราะวตัถดุบิทีนํ่าเขา้ทัง้หมดเป็ นแอปเปิ ลทัง้ผล ซึง่ไม่อยู่ใน FTL ดงัน้ัน บนัทกึการแปรรปูทีต่อ้งเก็บจะเป็นไปตาม § 
1.1350(ก)(2) ซึง่ระบุเกีย่วกบัอาหารทีผ่ลติจากการแปรรูป (แอปเปิ ลหัน่) เท่าน้ัน นอกจากนี ้
ผูแ้ปรรูปยงัตอ้งเก็บบนัทกึการจดัส่งแอปเปิลหั่นตาม § 1.1340 

 
คําจํากดัความของฟารมใ์นกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัมคีวามสอดคลอ้งกบักฎระเบยีบอืน่ ๆ หรอืไม่ 

ใช ่เราไดใ้หนิ้ยามคําว่า “ฟารม ์” ตาม 21 CFR § 1.328 (ยกเวน้ผูผ้ลติไข่เปลอืก) 
สิง่นีเ้ป็นคําจาํกดัความทีใ่ชก้บัขอ้กาํหนดการเก็บบนัทกึในปัจจบุนัตาม 21 CFR สว่นที ่1 ขอ้ย่อย J 
และเป็นคําจาํกดัความเดยีวกบัคําว่า “ฟารม ์” ในกฎอืน่ ๆ ของ FSMA เชน่ 
กฎการควบคมุเชงิป้องกนัอาหารสําหรบัมนุษย ์(21 CFR ขอ้ ที ่117) และ กฎความปลอดภยัของผลผลติ (21 CFR ขอ้ ที ่

https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-112/subpart-A/section-112.5
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-112/section-112.3#p-112.3(Qualified%20end-user)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1305
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1350#p-1.1350(a)(1)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1350#p-1.1350(a)(2)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1350#p-1.1350(a)(2)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1340
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.328#p-1.328(Farm)
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-preventive-controls-human-food
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-produce-safety
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112) สําหรบัผูผ้ลติไขเ่ปลอืก เราไดก้าํหนดคําวา่ “ฟารม”์ 
ใหห้มายถงึโรงเลีย้งไก่และพืน้ทีโ่ดยรอบทีอ่ยู่ภายใตโ้ครงการความปลอดภยัทางชวีภาพเดยีวกนั 
ซึง่เป็นคําจาํกดัความเดยีวกบัทีใ่ชใ้น กฎระเบยีบไขเ่ปลอืก (21 CFR ขอ้ ที ่118) 

 
โดยปกตแิลว้ แตงกวาทีป่ลูกในฟารมข์องฉนัจะถูกส่งไปยงัตลาดสด 
แต่บางคร ัง้บุคคลในห่วงโซอุ่ปทานทีอ่ยู่ต่อจากฉันไดนํ้าบางส่วนไปใชส ้ ◌ําหรบัการแปรรูป 
ฉันจําเป็นตอ้งทําอะไรเพิม่เตมิหรอืแตกต่างออกไปหรอืไม่ เพราะแตงกวาอาจถูกนําไปใชเ้พือ่การแปรรูป 

ไม่จาํเป็น หากคณุเก็บองคป์ระกอบขอ้มูลทีส่ําคญัทีจ่ําเป็น (KDE) สําหรบัเหตกุารณก์ารตรวจสอบยอ้นกลบัทีส่ําคญั 
(CTE) ทีคุ่ณดําเนินการไวค้รบถว้น จะถอืว่าคุณปฏบิตัติามกฎระเบยีบแลว้ ไม่ว่าแตงกวาจะถูกนําไปแปรรูปหรอืไม่ก็ตาม 
หากคณุทราบว่ามบุีคคลอืน่ทีไ่ม่ใชส่ถานประกอบการอาหารคา้ปลกี รา้นอาหาร หรอืผูบ้รโิภค 
กาํลงัจะใชข้ัน้ตอนการฆ่าเชือ้ หรอืการเปลีย่นแตงกวาใหเ้ป็นรปูแบบทีไ่ม่อยู่ใน รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
(FTL) คณุอาจเลอืก ทีจ่ะทําขอ้ตกลงอย่างเป็นลายลกัษณอ์กัษรกบับุคคลทีค่ณุจดัสง่แตงกวาให ้ตามทีไ่ดร้ะบไ◌ุวใ้น 
21 CFR 1.1305(ง)(6) หากคุณทําขอ้ตกลงอย่างเป็นลายลกัษณอ์กัษรดงักลา่ว 
แตงกวาน้ันจะไดร้บัการยกเวน้จากขอ้กําหนดของกฎระเบยีบนี ้
แต่คุณสามารถทําขอ้ตกลงอย่างเป็นลายลกัษณอ์กัษรนีไ้ด ้
ตอ่เมือ่คณุทราบวา่แตงกวาจะไดร้บัการฆ่าเชือ้หรอืถกูเปลีย่นใหเ้ป็นรปูแบบทีไ่ม่อยู่ใน FTL เท่าน้ัน หากคณุไม่แน่ใจ 
และคดิว่าแตงกวาอาจถกูสง่ไปยงัตลาดสด แสดงวา่คณุไม่มสีทิธไิ◌์ดร้บัการยกเวน้บางสว่นตาม § 1.1305(ง)(6) 
และคุณไม่ควรทําขอ้ตกลงอย่างเป็นลายลกัษณอ์กัษรดงักล่าว 

 

สถานประกอบการอาหารคา้ปลกี (RFE) และรา้นอาหาร 

กฎน้ีมผีลกระทบต่อรา้นอาหารอย่างไร รา้นอาหารจําเป็นตอ้งเก็บ KDE อะไรบา้ง เราจําเป็นตอ้งเชือ่มโยง 
KDE และรหสัล็อตเพือ่การตรวจสอบยอ้นกลบั (TLC) กบัสูตรอาหารทีร่า้นอาหารทําหรอืไม่ 

รา้นอาหารอยู่ภายใตข้อ้บงัคบันี ้เวน้แตจ่ะมขีอ้ยกเวน้ทีเ่กีย่วขอ้ง โดยทัว่ไปแลว้ 
รา้นอาหารจะไดร้บัอาหารจากซพัพลายเออรขอ์งรา้น ดงัน้ันจงึตอ้งเก็บขอ้มูล KDE ทีเ่กีย่วกบัการรบัสนิคา้ ตาม § 
1.1345 สําหรบัอาหารทีอ่ยู่ใน รายการการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) ทีพ่วกเขาไดร้บั KDE 
ทีเ่กีย่วกบัการรบัสนิคา้สว่นใหญ่จะถกูสง่มายงัรา้นอาหารโดยซพัพลายเออร ◌์ 
สําหรบัอาหารทีจ่ดัเตรยีมในรา้นอาหารและจําหน่ายหรอืสง่ตรงถงึผูบ้รโิภค ไม่จาํเป็นตอ้งเก็บขอ้มูล KDE 
ทีเ่กีย่วกบัการแปรรูปหรอืการขนส่ง (ดู TRFE ขอ้ 7 ดา้นล่าง) ดงัน้ัน รา้นอาหารไม่จําเป็ นตอ้งเชือ่มโยง KDE และ TLC 
กบัสูตรอาหารหรอือาหารเฉพาะอย่างทีพ่วกเขาจดัเตรยีมและจําหน่ายหรอืส่งใหผู้บ้รโิภคของพวกเขา 

 
ในกรณีการยกเวน้ทีเ่กีย่วขอ้งกบัสถานประกอบการอาหารคา้ปลกีขนาดเล็ก (RFE) และรา้นอาหาร 
จะใชม้ ◌ูลค่าเงินเฉลีย่ต่อปีของอาหารทีข่ายเฉพาะรายการทีอ่ยู่ภายใตก้ฎ 
หรอืเป็นยอดขายรวมต่อปีของสถานประกอบการน้ัน 

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-prevention-salmonella-enteritidis-shell-eggs-during-production-storage-and
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-ECFRa32e21d2cb23347/section-1.1305#p-1.1305(d)(6)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRa32e21d2cb23347/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://collaboration.fda.gov/tefcv13/
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1345
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1345
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/frequently-asked-questions-fsma-food-traceability-rule#TRFE7


9 

 

 

 

ขอ้ยกเวน้ใน § 1.1305(1) จะใชก ้ ◌ับสถานประกอบการอาหารคา้ปลกี (RFE) 
และรา้นอาหารทีม่มีูลค่าเฉลีย่ต่อปี ของอาหารทีจํ่าหน่ายหรอืใหบ้รกิารในชว่ง 3 ปีทีผ่่านมา ไม่เกนิ 250,000 ดอลลาร ◌์ 
(คํานวณยอ้นหลงัโดยยดึจากเวลาทีคํ่านวณ) โดยมกีารปรบัตามอตัราเงนิเฟ้อโดยใชปี้ 2020 เป็นปีฐาน 
ขอ้ยกเวน ้ นีจ้ะพิจารณามูลค่าของอาหารทัง้หมดทีจํ่าหน่ายหรอืใหบ้รกิาร ณ สถานประกอบการแห่งน้ัน 

 
ในขอ้ยกเวน้สําหรบัสถานประกอบการอาหารคา้ปลกีขนาดเล็ก (RFEs) และรา้นอาหารใน § 1.1305(1) 
มูลค่าเงินเฉลีย่รายปี 250,000 ดอลลาร ◌์หมายถงึยอดขายอาหารทีต่ํ่ากว่า 250,000 
ดอลลารใ◌์นแต่ละปีในช่วง 3 ปีก่อนหน้าหรอืเป็นยอดขายรวมใน 3 ปี 

ขอ้ยกเวน้นีใ้ชก้บัมูลคา่เฉลีย่ตอ่ปี ของอาหารทีจ่าํหน่ายหรอืใหบ้รกิารในชว่ง 3 ปีทีผ่่านมา 
(คํานวณยอ้นหลงัโดยยดึจากเวลาทีคํ่านวณ) ไม่ใชย่อดขายรวมทัง้ 3 ปี ตวัอย่างเชน่ รา้นอาหาร A 
มยีอดขายอาหารรวม 240,000 ดอลลารใ◌์นปี ที ่1 และ 250,000 ดอลลารใ◌์นปี ที ่2 และ 230,000 ดอลลารใ◌์นปี ที ่3 
มูลคา่เฉลีย่ตอ่ปีในชว่ง 3 ปีคอื 240,000 ดอลลาร ◌์ซึง่หมายความวา่รา้นอาหาร A มคีณุสมบตัไิดร้บัการยกเวน้นี ้

 
การขายโดยตรงจากฟารมไ์ปยงัรา้นขายของชําไดร้บัการยกเวน้จากกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารห 
รอืไม่ 

ตาม § 1.1305(จ) มขีอ้ยกเวน้บางสว่นสําหรบัสถานประกอบการอาหารคา้ปลกี (RFE) และรา้นอาหาร 
สําหรบัอาหารทีข่ายและจดัสง่โดยตรงจากฟารมท์ีผ่ลติอาหารน้ัน ในสถานการณเ์ชน่นี ้
สถานประกอบการอาหารคา้ปลกี (RFE) หรอืรา้นอาหารจาํเป็นตอ้งเก็บบนัทกึทีร่ะบุชือ่และทีอ่ยู่ของฟารม ์
ซึง่เป็นแหลง่ทีม่าของอาหารเท่าน้ัน และตอ้งเก็บบนัทกึนีไ้วเ้ป็นเวลาเพยีง 180 วนั อย่างไรก็ตาม 
ฟารมจ์ะไม่ไดร้บัการยกเวน้จากกฎนีใ้นสถานการณนี์ ้

 
กฎน้ีมผีลบงัคบัใชอ ้ย่างไรกบัสถานประกอบการอาหารคา้ปลกี (RFE) และรา้นอาหารทีผ่ลติ (แปรรูป) 
สนิคา้ปลายทางที ่RFE หรอืรา้นอาหารแลว้จงึขายใหก้บัผูบ้รโิภค ถา้ RFE 
หรอืรา้นอาหารขายใหก้บ ัผูบ้รโิภคปลายทาง จําเป็นตอ้งเก็บรกัษา KDE ใดบา้ง 

ตามกฎแลว้ RFE และรา้นอาหารตอ้งเก็บ KDE เกีย่วกบัการรบัอาหารทีอ่ยู่ใน FTL ทีพ่วกเขาไดร้บั อย่างไรก็ตาม § 
1.1350(ค) ระบุวา่ขอ้กาํหนดในการเก็บ KDE ทีเ่กีย่วกบัการแปรรปู ไม่บงัคบัใชก้บั RFE 
และรา้นอาหารกบัอาหารทีพ่วกเขาไม่ไดจ้ดัส่งออกไปใหบุ้คคลอืน่ทีไ่ม่ใชผู่บ้รโิภคปลายทาง (เชน่ 
อาหารทีข่ายหรอืสง่ตรงใหก้บัผูบ้รโิภค)        ในลกัษณะเดยีวกนั       RFE 
และรา้นอาหารไม่จําเป็ นตอ้งเก็บบนัทกึการจดัส่งสําหรบัอาหารทีข่ายใหผู้บ้รโิภค เพราะ คํานิยามของการจดัส่ง ใน § 
1.1310 ระบุวา่การจดัสง่ไม่ไดห้มายรวมถงึการขายหรอืการจดัสง่อาหารโดยตรงใหก้บัผูบ้รโิภค ดว้ยเหตนีุ ้
ในสถานการณท์ีก่ล่าวถงึขา้งตน้ เฉพาะ KDE ที ่RFE หรอืรา้นอาหารตอ้งเก็บจะเป็ น KDE ทีเ่กีย่วกบัการรบั 
อาหารทีอ่ยู่ใน FTL ตาม § 1.1345 เท่าน้ัน 
 
ขอ้ยกเวน้เรอ่ื งกระบวนการฆ่าเชือ้ใน § 1.1305(ง)(3) 
มผีลบงัคบัใชก้บัอาหารทีป่ระกอบในรา้นอาหารหรอืสถานประกอบการอาหารคา้ปลกี (RFE) 

https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRa32e21d2cb23347/section-1.1305#p-1.1305(i)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(j)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1350#p-1.1350(c)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1350#p-1.1350(c)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1310#p-1.1310(Shipping)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1345
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สําหรบัผูบ้รโิภคหรอืไม่ ตวัอย่างเช่น ถา้รา้นอาหารอบชสีนุ่มและผกัในเมนูอาหารจานหลกั 
จะถอืว่าการอบเป็นกระบวนการฆ่าเชอื ้ หรอืไม่ และกฎน้ียงัมผีลบงั คบัใชอ้ยู่หรอืไม่ 

ถา้รา้นอาหารไดร้บัอาหารทีอ่ยู่ใน รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) (เชน่ ผกัสดบางชนิด และชสีนุ่ม) 
รา้นอาหารจะตอ้งเก็บบนัทกึการรบัอาหารน้ันตามทีไ่ดร้ะบไ◌ุวใ้น § 1.1345 สิง่ทีเ่กดิขึน้กบัอาหารหลงัจากน้ัน (เชน่ 
การอบตามทีก่ลา่วไวใ้นคําถาม) จะไม่สง่ผลต่อประเด็นทีว่า่กฎนีจ้ะบงัคบัใชก้บัผูท้ีจ่ดัการอาหารน้ันหรอืไม่ 
เพราะโดยทัว่ไปแลว้ บนัทกึการรบัของรา้นอาหารจะเป็นบนัทกึสดุทา้ยทีต่อ้งเก็บตามกฎนี ้
กฎนีไ้ม่ไดกํ้าหนดใหบ้รษิทัตอ้งเก็บขอ้มูลการขายอาหารกบัผูบ้รโิภค 
และไม่ไดก้าํหนดใหต้อ้งเก็บบนัทกึทีต่อ้งเชือ่มโยงรหสัล็อตเพือ่การตรวจสอบยอ้นกลบัสําหรบัอาหารใน FTL 
ทีไ่ดร้บัจากผูผ้ลติหรอืผูจ้ดัจําหน่าย กบัยอดขายใหผู้บ้รโิภค นอกจากนี ้กฎนีย้งัไม่กําหนดใหต้อ้งเก็บบนัทกึการแปรรูป 
หากรา้นอาหารหรอืสถานประกอบการอาหารคา้ปลกี (RFE) แปรรปูอาหารแลว้ขายหรอืสง่ตรงใหก้บัผูบ้รโิภค (ด ู§ 
1.1350(ค)) 

 
ถา้ศูนยก์ระจายสนิคา้ส่งอาหารไปยงัรา้นอาหาร และมรีะบบตรวจสอบยอ้นกลบ ั ภายใน 
ศูนยก์ระจายสนิคา้เหล่านี้สามารถเกบ็รกัษา KDE ใหก้บัรา้นอาหารของฉนัไดห้รอืไม่ 

โดยทั่วไปแลว้ สถานประกอบการอาหารคา้ปลกีและรา้นอาหารตอ้งเก็บบนัทกึการรบัอาหารตามทีไ่ดร้ะบไ◌ุวใ้น § 
1.1345 สว่นใหญ่แลว้บนัทกึเหลา่น้ันจะถกูสง่ไปยงัรา้นอาหารโดยผูจ้ดัสง่อาหาร อย่างไรก็ตาม กฎระบุวา่ 
คณุสามารถใหอ้งคก์รอืน่เป็ นผูจ้ดัทําและเก็บบนัทกึตามทีจ่ําเป็ นแทนคุณได ้
แต่คุณยงัคงมคีวามรบัผดิชอบในการตรวจสอบว่าคุณพรอ้มแสดงบนัทกึเหล่าน้ัน ณ สถานประกอบการต่อ FDA ภายใน 
24 ช ัว่โมงหลงัจากทีท่างเราแจง้ขอตรวจสอบอย่างเป็นทางการ (§1.1455(ข)) 

เราขอสนับสนุนใหบ้รษิทัตา่ง ๆ 
รว่มมอืกบัพนัธมติรในห่วงโซอุ่ปทานเพือ่หาวธิทีีเ่หมาะสมทีสุ่ดในการเก็บรกัษาและเรยีกดูขอ้มูลทีจํ่าเป็ น 

 
ในกรณีทีเ่จา้ของแฟรนไชสมี ์ หลายสาขา การยกเวน้สําหรบ ั สถานประกอบการอาหารคา้ปลกี (RFE) 
และรา้นอาหารตามขอ้กําหนดใน 21 CFR 1.1305(1) น้ัน 
จะบงัคบัใชก้บัเจา้ของหรอืกบัสถานประกอบการแต่ละแห่ง 

การยกเวน้ตาม § 1.1305(1) จะบงัคบัใชก้บัสถานประกอบการแตล่ะแห่ง ดงัน้ัน เจา้ของแฟรนไชสท์ีม่หีลายสาขา 
อาจมสีาขาหน่ึงทีผ่่านเกณฑก์ารยกเวน้ได ้   
ในขณะทีส่าขาอืน่อาจไม่ผ่านเกณฑเ์พราะมูลค่าการขายอาหารเฉลีย่ต่อปี ของสาขาน้ันเกนิกว่าเกณฑท์ีกํ่าหนดในขอ้ย 
กเวน้ 

 
ความรบัผดิชอบในการปฏบิตัติามกฎระเบยีบน้ีเป็นของผูร้บัสทิธแิฟรนไชสแ์ต่ละราย 
หรอืกบัผูใ้หส้ทิธแิ◌์ฟรนไชสข์องเครอืรา้นอาหาร 

หากไม่ไดร้บัการยกเวน้จากขอ้บงัคบัรายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร           
รา้นอาหารแต่ละสาขาทีเ่ป็ นผูร้บัสทิธแิฟรนไชสจ์ะตอ้งรบัผดิชอบในการปฏบิตัติามขอ้กําหนดของกฎระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้ง 
เน่ืองจากแฟรนไชสส์าขาน้ันมสีว่นเกีย่วขอ้งกบัวธิกีาร “เก็บรกัษา” อาหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 

https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#sectno-reference-1.1345
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#p-2126
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#p-2126
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1345
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1345
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(b)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(i)
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
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(FTL) ตามคํานิยามใน § 1.1310 ของกฎ (ด ู21 CFR 1.1300) (โปรดทราบวา่ § 1.1305(1) 
ยกเวน้ขอ้บงัคบันีแ้ก่รา้นจําหน่ายอาหารปลกีและรา้นอาหารแต่ละแห่งทีม่มูีลค่าอาหารทีข่ายเฉลีย่ต่อปี ในชว่งระยะเวลา 
3 ปียอ้ นหลงั ไม่เกนิ 250,000 ดอลลาร ◌์(คํานวณยอ้นหลงัโดยยดึจากเวลาทีคํ่านวณ) 
โดยมกีารปรบัตามอตัราเงนิเฟ้อโดยใชปี้ 2020 เป็นปีฐานสําหรบัการคํานวณการปรบัค่าดงักลา่ว ตาม § 1.1455(ข) 
ของขอ้กาํหนดนี ้ผูร้บัสทิธแิฟรนไชสแ์ตล่ะรายสามารถมอบหมายใหอ้งคก์รอืน่ เชน่ สํานักงานใหญ่ของบรษิทั 
เป็นผูจ้ดัทําและเก็บรกัษาบนัทกึทีจ่าํเป็นแทนตนได ้อย่างไรก็ตาม 
ผูร้บัสทิธแิฟรนไชสจ์ะตอ้งรบัผดิชอบในการตรวจสอบวา่สามารถแสดงบนัทกึเหลา่น้ันตอ่ FDA ไดภ้ายใน 24 
ชัว่โมงหลงัจากไดร้บัการแจง้ขอตรวจสอบ 

 
กฎน้ีใชก ้   บั   ศูนยก์ระจายอาหารหรอืครวักลางท่ีผลิตและจดัส่งผลิตภณัฑไ์ปยงัรา้นคา้ใช่หรอืไม่ 
ถา้เป็นเช่นนัน้ ม ีKDE อะไรบา้งทีส่ถานทีเ่หล่าน้ีจะตอ้งเก็บรกัษาไว ้

ใช ่กฎนีค้รอบคลมุถงึศนูยก์ระจายอาหารหรอืครวักลางทีเ่ตรยีมอาหารแลว้สง่อาหารน้ันไปยงัรา้นอาหารหรอื RFE 
ถา้การเตรยีมอาหารน้ันตรงตามนิยามคําว่าแปรรปู สถานทีเ่หลา่นีจ้ะตอ้งเก็บรกัษา KDE ทีก่าํหนดไวต้าม 21 CFR 
1.1350 นอกจากนี ้ศนูยก์ระจายอาหารหรอืครวักลางยงัตอ้งเก็บรกัษา KDE ทีเ่กีย่วกบัการรบัอาหารตาม § 1.1345 
สําหรบัอาหารใน FTL ทีเ่ขา้มา และ KDE การจดัสง่ตาม § 1.1340 สําหรบัอาหาร FTL ทีจ่ดัสง่ออกไป 

 
กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารมผีลบงัคบัใชก ้ บั ศูนยก์ระจายสนิคา้ของหา้งสรรพสนิคา้อย่างไร 

สว่นใหญ่แลว้ ศนูยก์ระจายสนิคา้ของหา้งสรรพสนิคา้จะทําการ รบัของ และ จดัสง่ของ ซึง่ตอ้งเก็บรกัษา CTE 
และเก็บรกัษา KDE ทีเ่กีย่วขอ้ง ถา้ศนูยก์ระจายสนิคา้ไดร้บัสนิคา้จากองคก์รทีไ่ดร้บัการยกเวน้ 
พวกเขาจะตอ้งเก็บชดุขอ้มูล KDE ทีน่อ้ยตามทีไ่ดร้ะบไ◌ุวใ้น § 1.1345(ข) โปรดทราบว่าในกรณีนี ้
ศนูยก์ระจายสนิคา้จะตอ้งกาํหนดรหสัล็อตเพือ่การตรวจสอบยอ้นกลบั หากยงัไม่ไดก้าํหนดไว ้(ด ู§ 1.1345(ข)(1)) 
นอกจากนี ้โปรดสงัเกตดว้ยว่ากฎระเบยีบนีค้รอบคลุมถงึการจดัส่งภายในบรษิทัและการขนถ่ายโดยไม่เก็บสนิคา้ในคลงั 
ตามทีร่ะบไ◌ุวใ้นบทนําของกฎฉบบัสมบูรณ ์ตามทีร่ะบไ◌ุวใ้น คําตอบ 243 และ คําตอบ 244 ตามลําดบั 
องคก์รทัง้หมดทีอ่ยู่ภายใตก้ฎนี ้รวมถงึหา้งสรรพสนิคา้และศนูยก์ระจายสนิคา้ของหา้งสรรพสนิคา้ 
จะตอ้งจดัทําและรกัษาแผนการตรวจสอบยอ้นกลบั (ด ู§ 1.1315) 

 

สนิคา้โภคภณัฑเ์กษตรไม่แปรรูปทีผ่สมรวมกนั (RACs) 
 

ขอ้ยกเวน้สําหรบัสนิคา้โภคภณัฑเ์กษตรไม่แปรรูปทีผ่สมรวมกนับง ั คบัใชก้บัผลผลติอย่างไร 

การยกเวน้บางสว่นสําหรบัสนิคา้โภคภณัฑเ์กษตรไม่แปรรูปทีผ่สมรวมกนัใน § 1.1305(ซ) 
จะไม่บงัคบัใชก้บัผลติผลทางการเกษตร (§ 1.1305(ซ)) 
ส่วนหน่ึงในกฎระเบยีบการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารไดใ้หนิ้ยามคําว่า “สนิคา้โภคภณัฑเ์กษตรไม่แปรรูปทีผ่สมรวมกนั” 
วา่หมายถงึสนิคา้ใด ๆ ทีถ่กูนํามารวมหรอืผสมกนัหลงัจากการเก็บเกีย่วแตเ่กดิขึน้กอ่นการแปรรปู 
แตคํ่านีไ้ม่รวมถงึผลไมห้รอืผกัทีอ่ยู่ภายใตข้อ้กาํหนดความปลอดภยัของผลติผลทีร่ะบไ◌ุวใ้น 21 CFR ขอ้ ที1่12 ({§ 
1.1310}) นอกจากนี ้

https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#p-1972
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#p-1945
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#p-2191
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1350
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1350
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1345
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1340
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#sectno-reference-1.1345
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#sectno-reference-1.1340
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#p-2104
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#p-2105
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#p-771
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#p-773
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#sectno-reference-1.1315
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-1.1305#p-1.1305(h)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1310#p-1.1310(Commingled%20raw%20agricultural%20commodity)
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ผลติผลทีไ่ดร้บัการยกเวน้จากขอ้กําหนดความปลอดภยัของผลติผลเพราะมรีายชือ่อยู่ในผลผลติประเภททีไ่ม่ค่อยมกีา 
รบรโิภคดบิตามทีร่ะบไ◌ุวใ้น § 112.2(ก)(1) ก็ไดร้บัการยกเวน้จากกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารตามขอ้กําหนดใน § 
1.1305(จ) แลว้ ดว้ยเหตนีุ ้
จงึไม่มปีระเภทของผลติผลทีม่สีทิธไิ◌์ดร้บัการยกเวน้บางส่วนสําหรบัสนิคา้โภคภณัฑเ์กษตรไม่แปรรูปทีผ่สมรวมกนั 

 
อาหารทะเลทีม่าจากเรอืประมงต่างลําถอืเป็นสนิคา้ทีผ่สมรวมกนัหรอืไม่ 

ส่วนหน่ึงในกฎระเบยีบการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารไดใ้หนิ้ยามคําว่า “สนิคา้โภคภณัฑเ์กษตรไม่แปรรูปทีผ่สมรวมกนั” 
ว่าหมายถงึสนิคา้ใด ๆ 
ทีถ่กูนํามารวมหรอืผสมกนัหลงัจากการเก็บเกีย่วแตเ่กดิขึน้กอ่นการแปรรปู สําหรบัอาหารทีไ่ดม้าจากเรอืประมง 
สนิคา้จะถกูถอืวา่ถกู “นํามารวมกนัหรอืผสม” 
ก็ตอ่เมือ่การรวมกนัหรอืผสมน้ันเกดิขึน้หลงัจากทีอ่าหารจากเรอืประมงหลายลําถกูนําขึน้ฝ่ังแลว้เท่าน้ัน ({§ 1.1310}) 

ดว้ยเหตุนี ้
อาหารทะเลทีไ่ดจ้ากเรอืประมงต่างลําจะถอืว่าผสมรวมกนัก็ต่อเมือ่อาหารทะเลเหล่าน้ันถูกรวมกนัหรอืผสมหลงัจากทีเ่รอื 
ขึน้ฝ่ังแลว้เท่าน้ัน อาหารทะเลจากเรอืประมงตา่งลําทีถ่กูผสมรวมกนักอ่นนําขึน้ฝ่ัง จะไม่ถอืว่าเป็ นสนิคา้ทีผ่สมรวมกนั 
และดว้ยเหตนีุจ้งึไม่มสีทิธไิ◌์ดร้บัการยกเวน้สําหรบัสนิคา้โภคภณัฑเ์กษตรไม่แปรรปูทีผ่สมรวมกนัตาม § 1.1305(ซ) 
อย่างไรก็ตาม 
โปรดทราบว่าเรอืประมงไดร้บัการยกเวน้จากขอ้กาํหนดส่วนใหญ่ของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารตาม § 
1.1305(ฐ) แลว้ 

 

รหสัล็อตเพือ่การตรวจสอบยอ ้นกลบัอาหาร 
 

ฉนัจําเป็นตอ้งกําหนดรหสัล็อตเพือ่การตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (TLC) ใหก้บัอาหารทีฉ่นัผลติ แปรรูป 
บรรจุ หรอืเก็บไวห้รอืไม่ 

ขึน้อยู่กบั CTE ทีคุ่ณดําเนินการ จะตอ้งกําหนดรหสั TLC 
เมือ่คุณทําอย่างใดอย่างหน่ึงต่อไปนี:้ บรรจุสนิคา้โภคภณัฑเ์กษตรไม่แปรรูปคร ัง้แรกซึง่ไม่ใชอ่าหารทีไ่ดจ้ากเรอืประมง 
หรอืรบัสนิคา้อาหารทีไ่ดจ้ากเรอืประมงบนบกคร ัง้แรก หรอืแปรรปูอาหาร (21 CFR 1.1320) TLC 
ดงักลา่วตอ้งถูกสง่ตอ่ไปยงัขัน้ตอนถดัไปในห่วงโซอ่ปุทาน พรอ้มกบัองคป์ระกอบขอ้มูลทีส่ําคญัทีเ่กีย่วขอ้ง (KDE) 
ไม่มผูีใ้ดสามารถเปลีย่นแปลง TLC ไดห้ากไม่ไดดํ้าเนินเหตุการณก์ารตรวจสอบยอ้นกลบัทีสํ่าคญั (CTE) เหล่าน้ัน 
ตวัอย่างเชน่ ผูจ้ดัจําหน่ายไม่ควรเปลีย่น TLC ทีไ่ดร้ บั มา 

 
ฉันจําเป็นตอ้งระบุ TLC บนฉลากหรอ ื บรรจุภณฑั์ ของผลติภณัฑห์รอืไม่ 

ไม่ กฎฉบบัสมบูรณไ์ม่ไดก้าํหนดใหต้อ้งระบุ TL บนฉลากอาหารหรอืบรรจภุณัฑอ์าหาร สามารถสง่ตอ่ TLC 
ไปยงัผูร้บัอาหารรายถดัไปไดห้ลายวธิ ีเชน่ ผ่านใบสง่สนิคา้ ใบแจง้การจดัสง่ลว่งหนา้ (ASN) 
หรอืส่งทางอเีมลแยกต่างหาก หรอืใส่ขอ้มูลไวใ้นรหสั QR ทีป่รากฏบนบรรจุภณัฑอ์าหารหรอืเอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง 

https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-112/section-112.2#p-112.2(a)(1)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(e)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(e)
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-1.1305#p-1.1305(h)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(m)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1305#p-1.1305(m)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1320
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ขอ้มูลดงักล่าวไม่จําเป็นตอ้งแนบมากบัอาหารทีส่่งไปยงัผูร้บัโดยตรง 
แต่ตอ้งจดัใหม้วีธิกีารทีทํ่าใหผู้ร้บัสามารถเก็บบนัทกึทีจํ่าเป็นตามกฎนีไ้ด ้

 

การนําไปปฏบิตั ิ

FDA จะปรบัหากบรษิทัไม่ปฏบิตัติามกฎหรอืไม่ 

FDA ไม่มอํีานาจในการปรบัหากเกดิการละเมดิกฎนี ้

สําหรบับรษิทัทีไ่ม่ปฏบิตัติามกฎ 
แมว่้าเราจะมเีจตนาทีจ่ะใหค้วามรูแ้ก่ภาคอุตสาหกรรมทัง้ก่อนและระหว่างการบงัคบัใชก้ฎเพือ่ชว่ยใหภ้าคอุตสาหกรรมเข ้
าใจและปฏบิตัติามขอ้กาํหนดของกฎ แตร่ฐับาลกลางอาจดําเนินการไดห้ลายอย่างหากองคก์รไม่ปฏบิตัติาม 
โปรดทราบว่าเรากําลงัพฒันากลยุทธก์ารบงัคบัใชแ้ละการปฏบิตัติามกฎนีอ้ยู่ 

ตามทีไ่ดร้ะบไ◌ุวใ้น § 1.1460 การละเมดิขอ้กาํหนด ใด ๆ ของกฎถอืเป็ นการกระทําทีต่อ้งหา้มภายใตม้าตรา 301(จ) 
ของรฐับญัญตัอิาหาร ยา และเคร ือ่งสําอาง (FD&C Act) (ยกเวน้หากฟารมเ์ป็นผูท้ําการละเมดิน้ัน) ทัง้นี ้
จะขึน้อยู่กบัลกัษณะของการละเมดิ โดยทัว่ไปแลว้ FDA 
จะใหโ้อกาสแก่บุคคลและบรษิทัในการดําเนินการแกไ้ขอย่างรวดเรว็และสมคัรใจ ก่อนทีเ่ราจะเร ิม่ดําเนินมาตรการบงัคบั 
เราอาจออกจดหมายแจง้เตอืนเพือ่ใหคํ้าแนะนํา เชน่ จดหมายแจง้ขอ้บกพรอ่ง และจดหมายเตอืน 
เพือ่แจง้ใหบ้รษิทัทราบถงึการกระทําทีเ่ป็นการละเมดิ และเพือ่ใหม้กีารปฏบิตัติามโดยสมคัรใจ 
หากไม่มกีารปฏบิตัติามโดยสมคัรใจ 
รฐับาลกลางอาจดําเนินการทางแพ่งในศาลรฐับาลกลางเพือ่สัง่หา้มบุคคลทีล่ะเมดิขอ้หา้มดงักล่าว 
รฐับาลกลางอาจดําเนินคดอีาญาในศาลรฐับาลกลางเพือ่ลงโทษบุคคลทีก่ระทําการตอ้งหา้มดว้ยเชน่กนั FDA 
อาจถอืวา่หลายองคก์รมคีวามรบัผดิชอบตอ่ความไม่สามารถในการ รกัษาบนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบัตามกฎนี ้
โดยจะพจิารณาตามความเหมาะสม 

สําหรบัอาหารนําเขา้ § 1.1460(ข) รวมถงึมาตรา 801(ก)(4) ของรฐับญัญตัอิาหาร ยา และเคร ือ่งสําอาง (FD&C Act) 
ซึง่อนุญาตให ้FDA ปฏเิสธการรบัสนิคา้ทีเ่ป็ นอาหาร 
หากปรากฏว่ายงัไม่ไดป้ฏบิตัติามขอ้กาํหนดการเก็บบนัทกึตามมาตรา 204 
ของรฐับญัญตัวิา่ดว้ยการปรบัปรงุความปลอดภยัดา้นอาหารใหท้นัสมยัของ FDA 

 
เมือ่ถงึวนัทีบ่งัคบัใชก้ฎ องคก์ รต่าง ๆ จะตอ้งมบีนัทกึต่าง ๆ ก่อนวนัน้ันหรอืไม่ 

บรษิทัทีอ่ยู่ภายใตก้ฎจะไม่ตอ้งเก็บบนัทกึทีก่ฎกาํหนดจนกวา่จะถงึวนัทีบ่งัคบัใชก้ฎ ตัง้แตว่นัน้ันเป็ นตน้ไป 
บรษิทัจะตอ้งเก็บบนัทกึ FTL ทีจ่าํเป็น รวมถงึแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัและ KDE ของ CTE ทีบ่รษิทัมสี่วนเกีย่วขอ้ง 
เชน่ การเก็บเกีย่ว การลดอณุหภมู ิการบรรจคุร ัง้แรก การรบัสนิคา้คร ัง้แรกบนบก การจดัสง่ การรบั สนิคา้ 
และการแปรรปูอาหาร FTL โดยทัว่ไปแลว้ บรษิทัจะตอ้งเก็บบนัทกึเหลา่นีเ้ป็ นระยะเวลา 2 ปี 
โดยมขีอ้ยกเวน้บางประการทีร่ะบไ◌ุวใ้นกฎนี ้บรษิทัจะไม่จาํเป็นตอ้งเก็บบนัทกึ FTL ใด ๆ กอ่นวนัทีบ่งัคบัใชก้ฎ 
เราทราบดวี่าเมือ่ถงึวนัทีบ่งัคบัใชก้ฎแลว้ จะมอีาหารใน FTL ทีอ่ยู่ในขัน้ตอนตา่ง ๆ ของการจดัจาํหน่าย 
รวมถงึบนช ัน้วางในรา้นคา้ ทีอ่าจไม่มบีนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบัทีค่รบถว้น 

https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#sectno-reference-1.1460
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1460#p-1.1460(b)
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เน่ืองจากผลติภณัฑน้ั์นถูกผลติก่อนวนัทีบ่งัคบัใชก้ฎ 
เราจะไม่คาดหวงัใหผ้ลติภณัฑเ์หล่านีม้บีนัทกึทีเ่กีย่วขอ้งหากอาหารเหล่าน้ันอยู่ในขัน้ตอนการจดัจําหน่ายก่อนวนัทีบ่งัค ั
บใชก้ฎแลว้ 

 
คุณจะตรวจสอบธุรกจิอาหารต่างประเทศว่าปฏบิตัติามกฎหรอืไม่ 
หรอืผูนํ้าเขา้ในสหรฐัอเมรกิาตอ้งรบัผดิชอบในการแจง้ว่าบรษิทัต่างประเทศเหล่าน้ันปฏบิติ ั ตามกฎ 
รฐับาลต่างประเทศจะมหีน้าทีนํ่ากฎน้ีไปบง ัคบัใชก้บัอาหารทีส่่งออกไปยง ัสหรฐัอเมรกิาหรอืไม่ 

องคก์รต่างประเทศทีอ่ยู่ภายใตก้ฎนีม้หีนา้ทีร่บัผดิชอบในการปฏบิตัติามกฎในส่วนทีเ่กีย่วขอ้งกบัพวกเขา 
โดยพจิารณาจาก CTE ทีพ่วกเขาดําเนินการ ผูนํ้าเขา้อาจไม่อยู่ภายใตก้ฎนี ้ทัง้นี ้ขึน้อยู่กบัวา่พวกเขาผลติ แปรรปู 
บรรจุ หรอืถอืครองอาหารใน FTL หรอืไม่ และถา้หากอยู่ภายใตก้ฎ พวกเขาจะรบัผดิชอบเพยีงส่วนของกฎทีเ่กีย่วขอ้งกบั 
CTE ทีพ่วกเขาดําเนินการ 

FDA อาจดําเนินการตรวจสอบ ณ 
สถานทีข่ององคก์รต่างประเทศเพือ่พจิารณาว่ามกีารปฏบิตัติามขอ้กําหนดดา้นกฎระเบยีบ 
รวมถงึขอ้กําหนดในกฎนีห้รอืไม่ 
และอาจตดิต่อสือ่สารโดยตรงกบัองคก์รต่างประเทศในระหว่างการประเมนิผลการตรวจสอบหรอืการดําเนินการแกไ้ข 
ในระหวา่งการสอบสวนการระบาดทีเ่กีย่วขอ้งกบัอาหาร FTL 
เราอาจขอขอ้มูลโดยตรงจากองคก์รต่างประเทศในห่วงโซอุ่ปทานอาหาร 
ผ่านทางผูนํ้าเขา้ของสหรฐัอเมรกิาหรอืผ่านชอ่งทางอืน่ ๆ องคก์รทัง้หมดในห่วงโซอ่าหารทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืถอืครองอาหารใน  FTL  ไม่วา่จะเป็นตา่งประเทศหรอืในประเทศ 
ตอ้งกาํหนดวธิกีารเก็บรกัษาบนัทกึทีจ่าํเป็ นและจดัใหม้กีารเปิ ดเผยขอ้มูลเหลา่น้ันใหท้างเราไดเ้มือ่มกีารรอ้งขอ 
(เวน้แต่องคก์รน้ันไดร้บัการยกเวน้) มาตรา 1.1455(ข) ของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารอนุญาตใหบ้รษิทัต่าง ๆ 
มอีงคก์รอืน่ทําหนา้ทีจ่ดัทําและเก็บรกัษาบนัทกึแทนได ้
แตบ่รษิทัทีอ่ยู่ภายใตก้ฎจะยงัคงมคีวามรบัผดิชอบในการตรวจสอบว่าตนพรอ้มแสดงบนัทกึเหลา่น้ัน ณ 
สถานประกอบการตอ่ FDA ภายใน 24 ช ัว่โมงหลงัจากทีท่างเราแจง้ขอตรวจสอบบนัทกึน้ัน ดว้ยเหตนีุ ้
องคก์รตา่งประเทศอาจทําขอ้ตกลงกบัผูนํ้าเขา้ของสหรฐัอเมรกิา หรอืองคก์รอืน่เพือ่เก็บรกัษาบนัทกึแทนพวกเขา 
ในขณะทีย่งัคงรบัผดิชอบในการปฏบิตัติามขอ้กําหนดทีเ่กีย่วขอ้งในกฎนี ้

กฎนีไ้ม่ไดก้าํหนดใหผู้นํ้าเขา้อาหารใน FTL 
ตอ้งตรวจสอบว่าองคก์รในห่วงโซอุ่ปทานของพวกเขาปฏบิตัติามขอ้กําหนดของกฎนีห้รอืไม่        
โดยถอืวา่เป็ นเงือ่นไขในการนําเขา้ อย่างไรก็ตาม 
ผูนํ้าเขา้อาจตอ้งการทราบว่าซพัพลายเออรขอ์งตนอยู่ภายใตข้อ้กาํหนดและปฏบิตัติามกฎนีห้รอืไม่ เพราะตามมาตรา 
801(ก)(4) ของรฐับญัญตัอิาหาร ยา และเคร ือ่งสําอางแห่งชาต ิ(FD&C Act) 
สนิคา้อาหารอาจถกูปฏเิสธไดห้ากพบวา่ไม่ไดป้ฏบิตัติามขอ้กาํหนดตามกฎสําหรบัอาหารน้ัน (ด ู21 CFR 1.1460(ข)) 
เรายงัคงกําลงัพจิารณาวธิกีารบงัคบัใชก้ฎนีแ้ละสถานการณท์ีเ่หมาะสมในการปฏเิสธไม่รบัสนิคา้หากเกดิกรณีการไม่ปฏ ิ
บตัติามกฎ 

https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(b)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1460#p-1.1460(b)
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FDA จะอปัเดตทะเบยีนผลติภณัฑท์ีต่อ้งรายงาน (RFR) 
เพือ่ใหบ้รษิทัตอ้งรายงานผลติภณัฑท์ีไ่ม่เป็นไปตามกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารหรอืไม่ RFR 
จะไดร้บัการอปัเดตเพือ่เก็บขอ้มูล KDE ของบรษิทัเมือ่มกีารรายงานเกีย่วกบัผลติภณัฑท์ีล่ะเมดิกฎหรอืไม่ 

FDA จะไม่อปัเดต RFR เพือ่ใหบ้รษิทัตอ้งรายงานผลติภณัฑท์ีไ่ม่เป็ นไปตามกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
ขอ้กาํหนดในกฎนีแ้ยกจากขอ้กาํหนดของ RFR ซึง่ตามขอ้กาํหนดในทะเบยีนดงักลา่ว 
สถานประกอบการอาหารทีจ่ดทะเบยีนซึง่ผลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืเก็บรกัษาอาหารเพือ่การบรโิภคของมนุษยห์รอืสตัวใ์นสหรฐัอเมรกิา ตอ้งรายงานไปยงั RFR 
เมือ่มคีวามน่าจะเป็ นตามหลกัเหตผุลว่าการใช ้
หรอืการสมัผสักบัอาหารทีแ่จง้อาจทําใหเ้กดิผลกระทบรุนแรงต่อสุขภาพหรอืถงึแก่ชวีติของมนุษยห์รอืสตัวไ์ด ้
(ตามมาตรา 415(ก) ของรฐับญัญตัอิาหาร ยา และเคร ือ่งสําอาง) 

 
ฉันตอ้งจด ั เตรยีมบนัทึกในรูปแบบสเปรดชตีทีส่ามารถจด ั เรยีงขอ้มูลไดใ้นรูปแบบอเิล็กทรอนิกสเ์มือ่ใด 

การรอ้งขอสเปรดชตีทีส่ามารถจดัเรยีงขอ้มูลไดใ้นรูปแบบอเิล็กทรอนิกสจ์ะเกดิขึน้เฉพาะในสถานการณบ์างกรณีตามที ่
ระบไ◌ุวใ้น § 1.1455(ค)(3) เชน่ ในกรณีทีเ่กดิการระบาดของโรคอาหารเป็ นพษิ การเรยีกคนืผลติภณัฑ ์
หรอืภยัคกุคามตอ่สาธารณสุขอืน่ ๆ 
องคก์รขนาดเล็กบางแห่งจะไดร้บัการยกเวน้จากขอ้กําหนดทีใ่หจ้ดัเตรยีมขอ้มูลในรูปแบบสเปรดชตีทีส่ามารถจดัเรยีงข ้
อมูลไดใ้นรปูแบบอเิล็กทรอนิกส ์แตย่งัตอ้งจดัเตรยีมขอ้มูลในรปูแบบอเิล็กทรอนิกสห์รอืกระดาษในรปูแบบอืน่ ๆ 
เพือ่ชว่ยเรง่การเขา้ถงึขอ้มูลในสถานการณเ์รง่ดว่นดงักลา่ว FDA อาจขอขอ้มูลจากทางไกล (เชน่ ทางโทรศพัท)์ 
แทนการมาตรวจสอบ ณ สถานทีดํ่าเนินธรุกจิ ในระหวา่งการตรวจสอบตามปกตทิีไ่ม่เขา้เงือ่นไขตามทีร่ะบไ◌ุวใ้น § 
1.1455(ค)(3) 
หน่วยงานทีอ่ยู่ภายใตข้อ้บงัคบัจะไม่จําเป็ นตอ้งจดัเตรยีมสเปรดชตีทีส่ามารถจดัเรยีงขอ้มูลไดใ้นรูปแบบอเิล็กทรอนิกสใ์ 
หแ้ ก ่FDA 
 

ขัน้ตอนฆ่าเชือ้ 
 

ขอ้กําหนดสําหรบัองคก์รทีไ่ดร้บ ั อาหารซึง่ผ่านขัน้ตอนฆ่าเชือ้แลว้มอีะไรบา้ง 

ผูท้ีอ่ยู่ในห่วงโซอุ่ปทานทีไ่ดร้บัอาหารใน รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) ซึง่ไดผ่้านขัน้ตอนการฆ่าเชือ้แลว้ 
จะไม่จาํเป็นตอ้งเก็บบนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบัใด ๆ ภายใตก้ฎขอ้บงัคบัฉบบัสมบูรณนี์ ้

 

เร่อืงทัว่ไป 

กฎฉบบัสมบูรณน้ี์บงัคบัใชก้บัผูนํ้าเขา้สนิคา้หรอืไม่ 

กฎฉบบัสมบูรณนี์ใ้ชก้บัทุกคนทีผ่ลติ แปรรูป บรรจุ หรอืเก็บรกัษาอาหารในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) 
รวมถงึผูนํ้าเขา้อาหารดว้ย บุคคลทีไ่ม่ไดถ้อืครองอาหารโดยตรง จะไม่ถอืว่า “ถอืครอง” อาหารตามความหมายของกฎนี ้

https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(c)(3)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(c)(3)
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
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
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สิง่นีห้มายความว่าบางคนทีม่ส่ีวนเกีย่วขอ้งในกระบวนการนําเขา้อาจไม่อยู่ภายใตก้ฎนี ้เพราะพวกเขาไม่ได ้“ถอืครอง” 
อาหาร ตวัอย่างเชน่ บุคคลทีป่ระสานงานการนําเขา้อาหารใน FTL แตไ่ม่เคยครอบครองอาหารน้ันจรงิ 
จะไม่ตอ้งปฏบิตัติามกฎนี ้
ในขณะทีบุ่คคลทีนํ่าเขา้อาหารในรายการดงักล่าวและครอบครองอาหารน้ันจรงิจะตอ้งปฏบิตัติามกฎนี ้
เวน้ แต่จะไดร้ บั ขอ้ ยกเวน้ 

องคก์รทีอ่ยู่ภายใตก้ฎนีส้ามารถมอบหมายใหอ้งคก์รทีไ่ม่ไดอ้ยู่ภายใตก้ฎนี ้เชน่ 
ผูนํ้าเขา้หรอืโบรกเกอรท ์ีไ่ม่ไดถ้อืครองอาหาร ใหจ้ดัเก็บบนัทกึขอ้มูลตรวจสอบยอ้นกลบัแทนองคก์รทีอ่ยู่ภายใตก้ฎได ้
(§ 1.1455(ข)) อย่างไรก็ตาม 
องคก์รทีอ่ยู่ภายใตก้ฎจะยงัคงรบัผดิชอบในการตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มกีารปฏบิตัขิอ้กาํหนดตามขอ้ย่อย ถ. 
สําหรบัอาหารทีพ่วกเขาผลติ แปรรปู บรรจ ุหรอืถอืครอง 

FDA ของสหรฐัอเมรกิาสนับสนุนใหผู้นํ้าเขา้ของสหรฐัอเมรกิา 
รว่มมอืกบัซพัพลายเออรต ์่างประเทศในการตรวจสอบว่ามคีวามเขา้ใจในขอ้กําหนดในการตรวจสอบยอ้นกลบัของอาหา 
รทีส่่งออกไปยงัสหรฐัอเมรกิา 

 
เราตอ้งทําอะไรเพิม่เตมิอกีถา้เราสามารถตดิตามผูท้ีอ่ยู่ก่อนหน้าและถดัไปไดเ้พยีงขัน้เดยีว 
แลว้หากเราใชโ้ปรแกรมตรวจสอบยอ้นกลบัอยู่แลว้ล่ะ 
กฎน้ีมคีวามสมัพนัธอ์ย่างไรกบัขอ้กําหนดการตรวจสอบยอ้นหลง ัตามรฐับญัญตัต่ิอตา้นการก่อการรา้ยท 
างชวีภาพ 

ขอ้กาํหนดการเก็บบนัทกึแบบ “หน่ึงขัน้กอ่นหนา้ หน่ึงขัน้ถดัไป” 
ซึง่หมายถงึขอ้กาํหนดการเก็บบนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบัตามทีร่ะบใ◌ุน 21 CFR สว่นที ่1 ขอ้ย่อย ญ. 
ซึง่กาํหนดขึน้ตามรฐับญัญตัติ่อตา้นการกอ่การรา้ยทางชวีภาพปี 2002 น้ัน 
มผีลบงัคบัใชใ้นปัจจุบนัและจะยงัคงมผีลเมือ่ถงึวนัทีต่อ้งปฏบิตัติามกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 

กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร ซึง่กาํหนดไวใ้น 21 CFR สว่นที ่1 ขอ้ย่อย ถ. 
กําหนดใหม้กีารเก็บบนัทกึเพิม่เตมิสําหรบัอาหารบางชนิดทีร่ะบไ◌ุวใ้น รายการการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) 
หากคุณอยู่ภายใตก้ฎนี ้คุณตอ้งเก็บบนัทกึตามทีร่ะบไ◌ุวใ้นกฎ เราไดพู้ดถงึความสมัพนัธร์ะหว่างขอ้กําหนดย่อย ญ. 
ทีก่ลา่วขา้งตน้กบักฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารในบทนําของกฎฉบบัสมบูรณ ์(ด ูสว่นที ่3. ภมูหิลงั ก. 
ความจําเป็นทีต่อ้งจดัตัง้กฎ/ประวตักิารออกกฎนี)้ 

 
ถา้สนิคา้เป็นแบรนดส่์วนตวั แต่ผลติและบรรจโ◌ุดยบุคคลทีส่าม ใครจะรบ ัผดิชอบในการเก็บบนัทกึ 

ขอ้กาํหนดของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารจะใชบ้งัคบักบับุคคลทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุหรอืถอืครองอาหารใน 
รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) ถา้บุคคลทีส่ามผลติและบรรจอุาหารใน FTL แทนบรษิทัอืน่ เชน่ 
เจา้ของแบรนดส่์วนตวั 
บุคคลทีส่ามน้ันจะตอ้งรบัผดิชอบในการเก็บบนัทกึทีจํ่าเป็นซึง่ระบุเหตุการณก์ารตรวจสอบยอ้นกลบัทีสํ่าคญั (CTE) 
ทีพ่วกเขาไดดํ้าเนินการ อย่างไรก็ตาม ตามขอ้กาํหนดใน § 1.1455(ข) 
ผูผ้ ลติ/ผูบ้รรจุทีเ่ป็ นบุคคลทีส่ามสามารถใหอ้งคก์รอืน่ เชน่ เจา้ของแบรนดส่์วนตวั จดัทําและเก็บบนัทกึทีจํ่าเป็นแทนได ้

https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(b)
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#p-61
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#p-61
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(b)
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แต่ผูผ ้ลติ/ผูบ้รรจุทีเ่ป็ นบุคคลทีส่ามยงัคงตอ้งรบัผดิชอบในการตรวจสอบว่าตนพรอ้มแสดงบนัทกึเหล่าน้ัน ณ 
สถานประกอบการตอ่ FDA ภายใน 24 ช ัว่โมงหลงัจากทีม่กีารแจง้ขอตรวจสอบบนัทกึน้ัน 

 
จําเป็นตอ้งมบีนัทกึการจดัส่งหรอืไม่ หากขายอาหารทีอ่ยู่ใน FTL 
ใหก้บัองคก์รทีไ่ดร้บัการยกเวน้ในกรณีเป็นองคก์รไม่แสวงหากําไร 

ในกรณีทีอ่าหารใน รายการการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) 
ถกูขายใหก้บัสถานประกอบการอาหารทีไ่ม่แสวงหากาํไร สถานประกอบการอาหารทีไ่ม่แสวงหากาํไร 
เท่าน้ันจะไดร้บัการยกเวน้จากกฎนีต้าม § 1.1305(ฒ) สว่นองคก์รอืน่ ๆ ในห่วงโซอ่ปุทานจะไม่ไดร้บัการยกเวน้ 
ดว้ยเหตุนี ้สถานประกอบการอาหารทีไ่ม่แสวงหากําไรจงึไม่ตอ้งเก็บบนัทกึ อย่างไรก็ตาม องคก์ รอืน่ ๆ  ในห่วงโซอุ่ปทาน 
รวมถงึองคก์รทีจ่ดัสง่อาหารไปยงัสถานประกอบการอาหารทีไ่ม่แสวงหากาํไร ตอ้งเก็บบนัทกึไว ้

นอกจากนี ้แมว่้าสถานประกอบการอาหารทีไ่ม่แสวงหากําไรจะไดร้บัการยกเวน้ แต่ตามทีกํ่าหนดใน § 1.1340(ข) 
ผูจ้ดัสง่อาหารยงัคงตอ้งใหข้อ้มูล KDE ทีเ่กีย่วกบัการจดัสง่ แกส่ถานประกอบการอาหารทีไ่ม่แสวงหากาํไร 
ขอ้มูลนีอ้าจมปีระโยชนใ์นชว่งทีเ่กดิการระบาด 
หากสถานประกอบการอาหารทีไ่ม่แสวงหากําไรพจิารณาเก็บขอ้มูลดงักล่าวโดยสมคัรใจ 

 

ผูนํ้าเขา้ 

กฎน้ีบงัคบัใชก้บัผูนํ้าเขา้อย่างไร 

ผูนํ้าเขา้ทีม่กีาร “ถอืครอง” อาหารตามความหมายของกฎจะตอ้งปฏบิตัติามกฎการตรวจสอบ CTE 
ทีเ่กีย่วขอ้งกบัพวกเขา สว่นใหญ่แลว้ CTE เหลา่นีม้กัจะเป็นการรบัสนิคา้ (ด ู21 CFR 1.1345) และการจดัสง่ (ด ู21 CFR 
1.1340) แตคุ่ณควรประเมนิแนวทางปฏบิตัขิองตนเองเพือ่ยนืยนัวา่ CTE ใดทีเ่กีย่วขอ้งกบักรณีของคณุ 
ผูนํ้าเขา้ทีไ่ม่ไดค้รอบครองอาหารใน รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) จรงิจะไม่อยู่ภายใตก้ฎนี ้

 
ผูนํ้าเขา้จําเป็นตอ้งเก็บรวบรวมและจดัเก็บขอ้มูลการตรวจสอบยอ้นกลบัทัง้หมดจากตน้ห่วงโซอุ่ปทานหร ื
อไม่ ตอ้งระบุหมายเลขการขึน้ทะเบยีนของ FDA หรอืส่งไปยง ับรษิทัในสหรฐัอเมรกิาหรอืไม่ 

ผูนํ้าเขา้อาจไม่อยู่ภายใตก้ฎ ทัง้นี ้ขึน้อยู่กบัวา่พวกเขาผลติ แปรรปู บรรจ ุหรอืถอืครองอาหารใน 
รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) หรอืไม่ และหากอยู่ภายใตก้ฎ 
พวกเขาจะรบัผดิชอบเฉพาะการปฏบิตัติามส่วนของกฎทีเ่กีย่วขอ้งกบั CTE ทีพ่วกเขาดําเนินการเท่าน้ัน 
องคก์รต่างประเทศทีอ่ยู่ภายใตก้ฎนีม้หีนา้ทีร่บัผดิชอบในการปฏบิตัติามกฎในส่วนทีเ่กีย่วขอ้งกบัพวกเขา 
โดยพจิารณาจาก CTE ทีพ่วกเขาดําเนินการ ไม่มขีอ้กาํหนดใหอ้งคก์รใด ๆ 
ทีอ่ยู่ภายใตก้ฎตอ้งบนัทกึหรอืสง่หมายเลขการขึน้ทะเบยีนทีก่าํหนดใหก้บัอาหารใน FTL ทีนํ่าเขา้ 

 

จะใชก้ฎการตรวจสอบยอ้ นกลบัอาหารกบับรษิทั ฟารม ์ผูบ้รรจุ ฯลฯ ท่ีอ ยู่ต่า งประเทศอย่างไร 

https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#p-1955
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1340#p-1.1340(b)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1340
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1310#p-1.1310(Holding)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1345
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1340
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-1.1340
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
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เวน้แตจ่ะมขีอ้ยกเวน้เฉพาะ กฎนีจ้ะใชก้บับุคคลตา่งประเทศทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุหรอืถอืครองอาหารใน 
รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) ทีนํ่าเขา้เขา้สูส่หรฐัอเมรกิา รวมถงึผูส้ง่ออกอาหาร เกษตรกร ผูบ้รรจ ุผูผ้ ลติ 
และผูจ้ดัจําหน่ายทีอ่ยู่ต่างประเทศทีเ่กีย่วขอ้งกจิกรรมดงักล่าว 

 
จะใชข้ ◌้อกําหนดการเก็บบนัทกึตามกฎฉบบัสมบูรณก์บัอาหารก่อนนําเขา้ในสหรฐัอเมรกิา 
หรอืเฉพาะหลงันําเขา้เท่านัน้ 

ขอ้กาํหนดการเก็บบนัทกึของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารใชก้บัอาหารใน รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
(FTL) ทีนํ่าเขา้ (เวน้แตจ่ะไดร้บัการยกเวน้) ทัง้กอ่นและหลงัการนําเขา้ ดงัน้ัน ขอ้กาํหนดเหลา่นีจ้ะใชก้บั CTE ใด ๆ  (เชน่ 
การบรรจคุร ัง้แรกและการจดัส่ง) ทีเ่กดิขึน้กอ่นทีอ่าหารใน FTL จะถกูนําเขา้มาในสหรฐัอเมรกิา 
รวมถงึกจิกรรมทีเ่กดิขึน้หลงัจากอาหารไดเ้ขา้สูส่หรฐัอเมรกิาแลว้ (เชน่ การรบั การแปรรปู และการจดัส่งอาหาร) 

 
กฎน้ีเกีย่วขอ้งอย่างไรกบัขอ้กําหนดในโปรแกรมตรวจสอบซพ ั พลายเออรอา์หารต่างประเทศ (FSVP) 
จะมกีารขอขอ้มูลบนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบ ั จากผูนํ้าเขา้สหรฐัอเมรกิาในระหว่างการตรวจสอบ FSVP 
หรอืไม่ 

แมว่้ากฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารจะเนน้การปรบัปรุงการตรวจสอบยอ้นกลบัสําหรบัอาหารทัง้ในประเทศและต่างปร 
ะเทศทีอ่ยู่ใน รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) แตข่อ้ กาํหนด FSVP (21 CFR สว่นที ่1 ขอ้ย่อย ฏ.) 
มวีตัถุประสงคเ์พือ่ชว่ยใหผู้นํ้าเขา้ดําเนินการตรวจสอบตามขัน้ตอนบางประการก่อนนําเขา้อาหาร 
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่อาหารทีนํ่าเขา้ตรงตามขอ้กาํหนดความปลอดภยัของอาหารของ FDA 
แมว้า่เราจะไม่ขอบนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารใน FTL จากผูนํ้าเขา้ในโปรแกรม FSVP เป็ นประจาํ 
แต่เราอาจขอบนัทกึเหล่านีจ้ากผูนํ้าเขา้ทีอ่ยู่ภายใตก้ฎนีไ้ด ้
กฎนีก้าํหนดใหต้อ้งจดัใหม้บีนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบัทีพ่รอ้มใหเ้จา้หนา้ทีท่ีไ่ดร้บัอนุญาตจาก FDA 
สามารถขอตรวจสอบไดต้ามขอ้กาํหนดใน § 1.1455(ค) ดงัทีร่ะบไ◌ุวใ้น คําตอบที ่149 ในบทนําของกฎฉบบัสมบูรณ ์
เจา้หนา้ทีต่รวจสอบของ FDA อาจขอบนัทกึทีก่าํหนดไวภ้ายใตก้ฎนีใ้นหลายกรณี ซึง่อาจเป็นการตรวจสอบตามปกต ิ
หรอืการตรวจสอบกรณีเกดิการระบาด การเรยีกคนืสนิคา้ หรอืเกดิภยัคกุคามทางสาธารณสขุ 

 

แผนการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
 

ใครตอ้งจด ั ทําแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 

บุคคลใดทีอ่ยู่ภายใตข้อ้กําหนดใด ๆ ของกฎนี ้ตอ้งจดัทําและรกัษาแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารตาม 21 CFR 
1.1315 สําหรบับุคคลทีป่ลกูหรอืเลีย้งอาหารใน FTL (ยกเวน้ไข)่ 
แผนการตรวจสอบยอ้นกลบัตอ้งรวมถงึแผนผงัฟารมท์ีแ่สดงพืน้ทีท่ีป่ลูกหรอืเลีย้งอาหารน้ัน 

 
ฟารมท์ีไ่ดร้บัการยกเวน้ตอ้งจดัทําแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัหรอืไม่ 
แลว้ฟารมท์ีไ่ดร้บัการยกเวน้บางส่วน เช่น กรณีทีฟ่ารม ์ ผลติและบรรจุอาหารทีอ่ยู่ใน FTL 
ภายในฟารมเ์อง และบรรจุภณัฑน้ั์น “ยง ัคงสภาพเดมิไวจ้นกระท่ง ัอาหารถงึมอืผูบ้รโภ ิ ค 

https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.fda.gov/media/164646/download?attachment
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/subpart-L
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(c)
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#p-455
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRe6c9096adb572d4
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRe6c9096adb572d4
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และบรรจุภณัฑน้ั์นสามารถรกัษาความสมบูรณข์องผลติภณัฑแ์ละป้องกนัการปนเป้ือนหรอืการเปลีย่นแ 
ปลงของผลติภณัฑท์ีเ่กดิภายหลงัได”้ จะตอ้งจด ั ทําแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัหรอืไม่ 

ตาม § 1.1315 บรษิทัตอ้งมแีผนการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารหากพวกเขา “อยู่ภายใตข้อ้กาํหนดในขอ้ย่อยนี”้ 
(ซึง่หมายถงึ ขอ้ย่อย ถ.) ถา้บรษิทัไดร้บัการยกเวน้อย่างเต็มทีจ่ากกฎนี ้
ก็จะไม่มขีอ้กาํหนดใหต้อ้งรกัษาแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร ในตวัอย่างทีก่ลา่วถงึขา้งตน้ 
อาหารจะไดร้บัการยกเวน้เฉพาะเมือ่เป็ นไปตามขอ้กาํหนดตามเกณฑใ์น § 1.1305(ค) ในกรณีดงักลา่ว 
บรษิทัจะไดร้บัการยกเวน้บางส่วน (ไม่ใชก่ารยกเวน้ทัง้หมด) 
และพวกเขาจะตอ้งรกัษาแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารเน่ืองจากยงัคงอยู่ภายใตข้อ้กําหนดบางส่วนของกฎนี ้

 

การเก็บรกัษาและความพรอ ้มใชง้านของบนัทกึ 

ขอ้มูลท่จีะตอ้งรวมอยู่ในสเปรดชตีทีจ่ดัเรยีงขอ้มูลไดใ้นรูปแบบอเิล็กทรอนิกสม์อีะไรบา้ง 

สเปรดชตีทีจ่ดัเรยีงขอ้มูลไดใ้นรูปแบบอเิล็กทรอนิกสต์อ้งประกอบดว้ยองคป์ระกอบขอ้มูลทีสํ่าคญั (KDE) ตาม 
§§ 1.1325 ถงึ 1.1350 ตามที ่FDA รอ้ งขอ พรอ้มทัง้ขอ้มูลอืน่ ๆ  ทีจํ่าเป็ นเพือ่การทําความเขา้ใจขอ้มูลในสเปรดชตีน้ัน 

เมือ่มกีารขอสเปรดชตีทีจ่ดัเรยีงขอ้มูลไดใ้นรูปแบบอเิล็กทรอนิกส ์FDA จะระบุอาหารและชว่งวนัทีอ่ย่างเฉพาะเจาะจง 
(หรอืรหสัล็อตเพือ่การตรวจสอบยอ้นกลบั) ทีท่างตอ้งการ 
เราจะพยายามทําใหก้ารขอขอ้มูลมคีวามเหมาะสมทีสุ่ดเพือ่ใหบ้รษิทัสามารถเนน้ไปทีข่อ้มูลทีเ่กีย่วขอ้งทีสุ่ดได ้

 
FDA 
จะออกแบบแบบฟอรมสํ์าหรบัสเปรดชตีทีจ่ดัเรยีงขอ้มูลไดใ้นรูปแบบอเิล็กทรอนิกสเ์พือ่ใหบ้รษิทัใชใ้นการ 
ส่งบนัทกึทีร่อ้งขอหรอืไม่ 

เราไดโ้พสตแ์บบฟอรมใ์นเว็บไซตข์องเราแลว้ ซึง่ไดแ้ก ่แบบฟอรมส์เปรดชตีทีจ่ดัเรยีงขอ้มูลไดใ้นรปูแบบอเิล็กทรอนิกส ์
ทีส่ามารถใชใ้นการสง่ขอ้มูลตามคําขอ FDA โดยสอดคลอ้งกบักฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
แบบฟอรมนี์จ้ดัทําขึน้เพือ่เป็นตวัอย่างประกอบเท่าน้ัน                          
คุณไม่จําเป็ นตอ้งใชแ้บบฟอรมส์เปรดชตีทีจ่ดัเรยีงขอ้มูลไดใ้นรูปแบบอเิล็กทรอนิกสเ์ป็นการเฉพาะเพือ่ใหเ้ป็นไปตามกฎร 
ะเบยีบนี ้

 
“ประเภทเอกสารอา้งองิ” และ “หมายเลขเอกสารอา้งองิ” หมายถงึอะไร 

เอกสารอา้งองิ ตามนิยามใน § 1.1310 คอื เอกสารธรุกรรม บนัทกึ หรอืขอ้ความทีเ่กีย่วกบัธรุกจิ 
ไม่วา่จะเป็นรปูแบบอเิล็กทรอนิกสห์รอืรปูแบบกระดาษ ทีอ่าจมอีงคป์ระกอบขอ้มูลทีส่ําคญั (KDE) 
บางสว่นหรอืทัง้หมดสําหรบัเหตกุารณก์ารตรวจสอบยอ้นกลบัทีส่ําคญั (CTE) ในห่วงโซอ่ปุทานอาหาร 
ท่านอาจจดัทําเอกสารอา้งองินีเ้อง หรอืไดร้บัมาจากบุคคลอืน่ ประเภทของเอกสารอา้งองิอาจรวมถงึแต่ไม่จํากดัเพยีง 
ใบตราสง่สนิคา้ ใบสัง่ซ ือ้ การแจง้การสง่สนิคา้ลว่งหนา้ ใบสัง่งาน ใบแจง้หนี ้บนัทกึฐานขอ้มูล บนัทกึชดุการผลติ 
บนัทกึการผลติ ป้ายแสดงชือ่แปลง ใบรบัรองการจบัปลา และใบเสรจ็รบัเงนิ 

https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#sectno-citation-1.1315
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods#p-1915
https://www.fda.gov/media/179617/download?attachment
https://www.federalregister.gov/d/2022-24417/p-1987
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หมายเลขเอกสารอา้งองิ หมายถงึ หมายเลขเฉพาะทีกํ่าหนดใหก้บัเอกสารอา้งองิฉบบัน้ัน ๆ  
 

 

การทํางานรว่มกนัของระบบและมาตรฐานขอ้มูล 
 

เพราะเหตใ◌ุด FDA ถงึพฒันาระบบตดิตามยอ้นกลบัผลติภณัฑ ์
และระบบน้ีจะทําอะไรไดบ้ 

FDA ไดร้บัคําสัง่ตามมาตรา 204(ค) ของ FSMA ให ้
“...จดัตัง้ระบบตรวจสอบยอ้นกลบัผลติภณัฑโ์ดยสํานักงานอาหารและยา 

◌้าง 

เพือ่รบัขอ้มูลทีช่ว่ยเพิม่ความสามารถของเลขาธกิารในการตดิตามและตรวจสอบอาหารทีอ่ยู่ในสหรฐัอเมรกิาหรอืทีนํ่าเ 
ขา้มาในสหรฐัอเมรกิาไดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพและรวดเรว็” ตามความเหมาะสม 

FDA กาํลงัพฒันาระบบตดิตามผลติภณัฑภ์ายในองคก์ร (PTS) 
เพือ่รบัและวเิคราะหข์อ้มูลการตรวจสอบยอ้นกลบัของอุตสาหกรรมอาหาร 
และชว่ยใหส้ามารถตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารในสหรฐัอเมรกิา ไดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพและรวดเรว็มากขึน้ PTS 
จะชว่ยพฒันากระบวนการตอบสนองตอ่การระบาดของโรคทีเ่กดิจากอาหารทีม่อียู่แลว้ โดยเฉพาะอย่างยิง่โดย 
เครอืขา่ยตอบสนองและประเมนิการระบาด (CORE) ของ FDA เมือ่ FDA รอ้ งขอ 
ผูม้ส่ีวนเกีย่วขอ้งในอุตสาหกรรมจะสามารถอปัโหลดสเปรดชตีแบบจดัเรยีงขอ้มูลไดใ้นรูปแบบอเิล็กทรอนิกส ์
หรอืบนัทกึขอ้มูลการตรวจสอบยอ้นกลบัอืน่    ๆ    ผ่านทาง    พอรท ์ลัรายงานความปลอดภยั 
ซึง่เป็ นพอรท ์ลัออนไลนท์ีไ่ดร้บัการรกัษาความปลอดภยัและจะมหีนา้เฉพาะสําหรบัการตรวจสอบยอ้นกลบั 
อกีทางเลอืกหน่ึงคอื ผูม้สี่วนเกีย่วขอ้งสามารถสง่สเปรดชตีแบบจดัเรยีงไดใ้นรปูแบบอเิล็กทรอนิกส ์
หรอืบนัทกึขอ้มูลการตดิตามอืน่ ๆ ผ่านทางอเีมลไปที ่FDA และ FDA จะเป็นผูดํ้าเนินการอปัโหลดขอ้มูลเขา้สู่ PTS 
โดยตรง สง่สเปรดชตีแบบจดัเรยีงไดใ้นรปูแบบอเิล็กทรอนิกสเ์ป็นสิง่ทีต่อ้งใชใ้นบางกรณี ตามทีร่ะบไ◌ุวใ้น § 
1.1455(ค)(3)(2) 
แต่เน่ืองจากยงัมสีถานการณอ์ืน่ทีไ่ม่จําเป็นตอ้งใชส่้งสเปรดชตีแบบจดัเรยีงไดใ้นรูปแบบอเิล็กทรอนิกสแ์บบนี ้  FDA 
จงึเตรยีมพรอ้มทีจ่ะรบับนัทกึขอ้มูลการตดิตามในรูปแบบต่าง  ๆ

เมือ่อปัโหลดขอ้มูลเขา้สูร่ะบบ    PTS    แลว้      ระบบจะประมวลผลขอ้มูลโดยอตัโนมตั ิ
ซึง่เป็ นมาตรฐานขอ้มูลสําหรบัห่วงโซอุ่ปทานทีเ่รยีกว่า EPCIS↗ (บรกิารขอ้มูลรหสัผลติภณัฑอ์เิล็กทรอนิกส)์ 
มาตรฐานขอ้มูลนีม้จุีดประสงคเ์พือ่ส่งเสรมิการทํางานรว่มกนัของขอ้มูลภายใน 

ระบบ           PTS            ของ           FDA  
ในขณะทีม่าตรฐานขอ้มูลแบบเปิ ดเผยนีเ้ป็ นหน่ึงในตวัเลอืกทีภ่าคอุตสาหกรรมสามารถใชเ้พือ่ส่งเสรมิการทํางานรว่มกนั 
ในห่วงโซอ่ปุทานของพวกเขา แตม่าตรฐานนีไ้ม่ใชข่อ้กาํหนดทีจ่าํเป็ นตอ้งปฏบิตัติามใน 
กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร และก็ไม่จาํเป็นตอ้งสง่ขอ้มูลการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารให ้FDA ในรปูแบบ EPCIS 

หลงัจากทีข่อ้มูลไดร้บัการประมวลผล 
ขอ้มูลเหลา่นีจ้ะพรอ้มใหผู้ใ้ชภ้าครฐัทีไ่ดร้บัอนุญาตนําไปใชผ่้านแพลตฟอรมท์ีแ่สดงขอ้มูลแบบเปิ ดเผยทีม่ชี ือ่วา่ 
FoodChain Lab↗ (FCL) FCL สรา้งแผนภาพห่วงโซอ่ปุทานแบบอตัโนมตัจิากขอ้มูลทีไ่ดร้บัการประมวลผล 

https://www.federalregister.gov/d/2022-24417/p-1988
https://www.fda.gov/food/outbreaks-foodborne-illness/about-core-network
https://www.safetyreporting.hhs.gov/SRP2/en/Home.aspx?sid=1af66266-8820-44b9-bea3-131599c2b6a6
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(c)(3)(ii)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1/section-1.1455#p-1.1455(c)(3)(ii)
https://ref.gs1.org/standards/epcis/
http://www.fda.gov/about-fda/website-policies/website-disclaimer
https://foodrisklabs.bfr.bund.de/foodchain-lab/
http://www.fda.gov/about-fda/website-policies/website-disclaimer
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และสามารถแสดงแผนภาพห่วงโซอุ่ปทานเหล่านีบ้นแผนทีภู่มศิาสตรท ์ีม่กีารปฏสิมัพนัธไ์ด ้
ฟังกช์นัการแสดงผลแบบอตัโนมตันีิจ้ะชว่ยให ้          FDA 
สามารถระบุอาหารหรอืวตัถุดบิทีอ่าจปนเปื้ อนในระหว่างการสอบสวนกรณีเกดิการระบาดของโรคทีเ่กดิจากอาหาร 
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PTS จะมขีัน้ตอนการรกัษาความปลอดภยัของขอ้มูลและเครอืขา่ยทีเ่ขม้งวดมาก 
จะมเีพยีงผูใ้ชภ้าครฐัทีไ่ดร้บัอนุญาตเท่าน้ัน  ทีส่ามารถเขา้ถงึขอ้มูลได ้  และ  FDA 
จะปกป้องขอ้มูลทีเ่ป็ นความลบัไม่ใหถู้กเปิ ดเผยตามขอ้กฎหมายและระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมด รวมถงึ 5 U.S.C. 
552(ข)(4), 18 U.S.C. 1905 และ 21 CFR สว่นที ่20 
ซึง่เป็ นขอ้กําหนดเดยีวกบัทีใ่ชใ้นการปกป้องขอ้มูลทีเ่ป็ นความลบัของผลติภณัฑอ์ืน่ ๆ ทีอ่ยู่ในการกํากบัดูแลของ FDA 

ขอ้มูลเพิม่เตมิเกีย่วกบัการอปัโหลดเอกสารไปยงั SRP จะมใีหเ้มือ่ใกลถ้งึวนัทีต่อ้งปฏบิตัติามกฎ 
 

 

การลดอณุหภมู ิ

การลดอุณหภูมใินเหตุการณก์ารตรวจสอบยอ้นกลบัทีส่ 
จะใชก้บัปลาเน้ือแข็งหรอืไข่เปลอืกหรอืไม่ 

 

 
◌ําคญั (CTE) 

CTE เกีย่วกบัการลดอณุหภมู ิจะใชไ้ดเ้ฉพาะกบัสนิคา้โภคภณัฑเ์กษตรไม่แปรรปู (RAC) 
ทีถ่กูทําความเย็นกอ่นการบรรจคุร ัง้แรกเท่าน้ัน เนือ้หาใน 21 CFR 1.1325(ข) ระบุวา่ CTE เกีย่วกบัการลดอณุหภมู ิ
จะไม่ใชก้บัอาหารทีไ่ดจ้ากเรอืประมง สําหรบัอาหารทะเลทีไ่ม่ไดม้าจากเรอืประมง (เชน่ ปลาเลีย้งในฟารม)์ CTE 
เกีย่วกบัการลดอณุหภมู ิจะใชไ้ดห้ากปลาถกูทําความเย็นกอ่นบรรจคุร ัง้แรก อย่างไรก็ตาม โปรดทราบว่า 
คํานิยามของการลดอณุหภมู ิไม่ไดห้มายรวมถงึการใสนํ่้าแข็งกบัอาหารทะเล 

โดยทั่วไปแลว้ ไข่จะถูกลดอุณหภูมหิลงัจากบรรจุ ดงัน้ัน CTE เกีย่วกบัการลดอุณหภูม ิจะไม่ใชก้บัไข่ 
 
 

ฉนัเก็บมะม่วงเป็นระยะเวลานานในหอ้งทีม่กีารลดออกซเิจนเพือ่ใหสุ้กชา้ลง หอ้งน้ันเย็น 
แต่การทําแบบน้ีถอืว่าเป็นการลดอุณหภูมติามกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารหรอืไม่ 

การลดอณุหภูม ิหมายถงึการลดอณุหภมูอิย่างรวดเรว็กบัสนิคา้โภคภณัฑเ์กษตรไม่แปรรปู (RAC) 
โดยใชก้ารลดอณุหภมูดิว้ยน้ํา การใสนํ่้าแข็ง (ยกเวน้การใสนํ่้าแข็งในอาหารทะเล) การลดอณุหภมูดิว้ยการเป่าลม 
การลดอุณหภูมดิว้ยวธิสุีญญากาศ หรอืกระบวนการในลกัษณะทีค่ลา้ยกนั การลดระดบัออกซเิจนผ่านกระบวนการต่าง 
ๆ เชน่ การเก็บในบรรยากาศทีไ่ดร้บัการควบคมุ ไม่ถอืเป็นการลดอณุหภูมติามกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
เวน้แต่ว่ามกีารลดอุณหภูมเิชงิรุกดว้ยตามทีไ่ดร้ะบไ◌ุวใ้นคํานิยามของการลดอุณหภูม ิ

https://www.govinfo.gov/content/pkg/USCODE-2021-title5/pdf/USCODE-2021-title5-partI-chap5-subchapII-sec552.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/USCODE-2021-title5/pdf/USCODE-2021-title5-partI-chap5-subchapII-sec552.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/USCODE-2021-title18/pdf/USCODE-2021-title18-partI-chap93-sec1905.pdf
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRbfe98fb65ccc9f7/section-1.1325#p-1.1325(b)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRbfe98fb65ccc9f7/section-1.1325#p-1.1325(b)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRa32e21d2cb23347/section-1.1310#p-1.1310(Cooling)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRa32e21d2cb23347/section-1.1310#p-1.1310(Cooling)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRa32e21d2cb23347/section-1.1310#p-1.1310(Cooling)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-S/subject-group-ECFRa32e21d2cb23347/section-1.1310#p-1.1310(Cooling)
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