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กฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ของการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหารขอ
งสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา FSMA 

การนําเสนอวดิโีอ: กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหารทาํงานอยา่งไร: ตวัอยา่งหว่งโซอ่ปุทานชสี 

ดทูี ่https://youtu.be/0wnSiC5xqqs 

 
[สไลด]์ กฎการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารกําหนดใหบ้คุคลทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืเก็บรักษาอาหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร (Food Traceability List: FTL) 
ตอ้งรักษาและใหข้อ้มลูเฉพาะแกคู่ค่า้ในหว่งโซอ่ปุทานของตน – ซึง่เรยีกวา่ องคป์ระกอบขอ้มลูทีส่ําคญั (Key Data 
Element) หรอื KDE – สําหรับเหตกุารณ์การตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามทีส่าํคัญ (Critical Tracking Event) หรอื CTE 
บางอยา่งในหว่งโซอ่ปุทานของอาหาร 
กรอบการทํางานนีเ้ป็นรากฐานสําหรับการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารทีม่ปีระสทิธภิาพและประสทิธผิล 
 
[สไลด]์ ตัวอยา่งนีค้อืหว่งโซอ่ปุทานของซอฟตช์สี ซอฟตช์สีอยูใ่นรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 
ดังนัน้สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทัง้หมดทีจ่ัดการชสีจงึอยูภ่ายใตก้ฎการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร ตอ่จากนัน้ 
เราจะดําเนนิการตามเหตกุารณ์การตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามทีส่ําคัญในหว่งโซอ่ปุทานนีซ้ ึง่จําเป็นตอ้งมอีงคป์ระก
อบขอ้มลูทีส่าํคญั 

[สไลด]์ นมและสว่นผสมอืน่ ๆ – เกลอื หัวเชือ้ และเรนเนต – 
ทีใ่ชใ้นการผลติซอฟตช์สีนัน้ไมใ่ชอ่าหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 
ดังนัน้ฟารม์ทีผ่ลตินมและผูจ้ัดหาทีจ่ัดหาสว่นผสมอืน่ ๆ จงึไมอ่ยูภ่ายใตก้ฎนี ้พวกเขาไมต่อ้งรักษาบันทกึใด ๆ ภายใตก้ฎ  

[สไลด]์ นม เกลอื หัวเชือ้ และเรนเนต ถกูสง่ไปยังผูผ้ลติชสีซึง่ผลติซอฟตช์สี เนือ่งจากนม เกลอื หัวเชือ้ และเรนเนต 
ไมไ่ดอ้ยูใ่นรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร ผูผ้ลติชสีจงึไมต่อ้งรักษา KDE 
ของการรับสําหรับสว่นผสมของชสี  
 
การทําอาหารทีอ่ยูใ่นรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร เชน่ ซอฟตช์สี ถอืเป็นเหตกุารณ์การแปรรปู 
ดังนัน้ ผูผ้ลติชสีจงึตอ้งเก็บรักษา KDE ของการแปรรปูไว ้
เนือ่งจากไมม่สีว่นผสมใดทีร่ับเขา้มาอยูใ่นรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร KDE 
ของการแปรรปูเหลา่นีจ้ะไมร่วมขอ้มลูใด ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัสว่นผสมทีร่ับเขา้มาเหลา่นัน้ เชน่ 
รหสัรุน่สําหรับผลติภัณฑเ์หลา่นัน้ทีไ่มอ่ยูใ่นรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร KDE 
ของการแปรรปูแบบเดยีวเทา่นัน้ทีจํ่าเป็นในสถานการณ์นีค้อืองคป์ระกอบขอ้มลูทีส่ําคญัทีเ่กีย่วขอ้งกบัซอฟตช์สีทีเ่ป็นผ
ลผลติของเหตกุารณ์การแปรรปู 
 
ผูผ้ลติเนยแข็งตอ้งกําหนดรหสัรุน่ตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตาม (Traceability Lot Code) หรอื TLC 
ใหก้บัซอฟตช์สีดว้ย TLC เป็นตัวบอก ซึง่มักจะเป็นตัวอักษรและตัวเลข 
ใชเ้พือ่ระบรุุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดท้ีไ่มซ้ํ่าใครภายในบันทกึของบรษัิท 
สถานทีท่ีม่กีารกําหนดรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารไดเ้รยีกวา่แหลง่ทีม่าของรหัสการตรวจสอ
บยอ้นกลับและตดิตาม TLC 
ชว่ยใหส้ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถเชือ่มโยงภายในบรษัิทและขา้มหว่งโซอ่ปุทานได ้หากเราทราบ 
TLC และใครเป็นผูกํ้าหนด เราสามารถไปทีส่ถานทีใ่หบ้รกิารอาหารนัน้โดยตรงระหวา่งการสอบสวนการระบาด 
ซึง่ชว่ยใหส้ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถระบอุาหารทีป่นเป้ือนไดร้วดเร็วยิง่ขึน้ 
และอาจชว่ยบรรเทาอาการเจ็บป่วยเพิม่เตมิและอาจชว่ยชวีติได ้
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มกีจิกรรมบางอยา่งในหว่งโซอ่ปุทานเทา่นัน้ทีส่ามารถกําหนด TLC ได ้– เมือ่คณุแปรรปูอาหาร (ดังทีทํ่าในตวัอยา่งนี)้ 
เมือ่คณุเริม่บรรจสุนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปู 
หรอืเมือ่คณุดําเนนิการรับอาหารบนบกเป็นครัง้แรกทีไ่ดร้ับจากเรอืประมง TLC จะตอ้งเชือ่มโยงในบันทกึของบรษัิทกบั 
KDE  
 
ตอ่จากนัน้ ผูผ้ลติชสีจะสง่ซอฟตช์สีไปยังศนูยก์ระจายสนิคา้เพือ่กระจายไปยังรา้นคา้ปลกี ดังนัน้ 
ผูผ้ลติชสีจงึตอ้งรักษาองคป์ระกอบขอ้มลูทีส่ําคัญทีเ่กีย่วขอ้งกบัการขนสง่ซอฟตช์สีไปยังจดุถดัไปในหว่งโซอ่ปุทาน 
ซึง่ก็คอืศนูยก์ระจายสนิคา้ ผูผ้ลติชสีตอ้งสง่ KDE จํานวนมากเหลา่นีไ้ปยังศนูยก์ระจายสนิคา้ดว้ย  
 
[สไลด]์ ศนูยก์ระจายสนิคา้หรอื DC ไดร้ับซอฟตช์สีจากผูผ้ลติชสี และ DC จะตอ้งเก็บรักษา KDE 
ของการรบัซอฟตช์สีทีพ่วกเขาไดร้ับ ขอ้มลูสว่นใหญท่ี ่DC ตอ้งการสําหรับ KDE 
ของการรับเหลา่นีจ้ะถกูสง่ไปยงัผูผ้ลติชสี ไมเ่หมอืนกบัผูผ้ลติชสี DC ไมใ่ชแ่หลง่ทีม่าของ TLC ดังนัน้จงึตอ้งไมกํ่าหนด 
TLC ใหมใ่หก้บัอาหาร 
 
ตอ่จากนัน้ DC วางแผนทีจ่ะขนสง่เนยแข็งไปยังรา้นคา้ปลกี 
ดังนัน้พวกเขาจงึตอ้งรักษาองคป์ระกอบขอ้มลูทีส่ําคญัทีเ่กีย่วขอ้งกบัการขนสง่ชสีไปยังจดุถัดไปในหว่งโซอ่ปุทาน 
ซึง่ก็คอืสถานประกอบการคา้ปลกีอาหาร 
พวกเขายังตอ้งสง่องคป์ระกอบขอ้มลูทีส่ําคญัจํานวนมากเหลา่นีไ้ปยังสถานประกอบการขายปลกีอาหาร  
 
[สไลด]์ สถานประกอบการขายปลกีอาหารไดร้บัซอฟตช์สีจากศนูยก์ระจายสนิคา้ ดังนัน้ 
สถานประกอบการขายปลกีอาหารจงึตอ้งเก็บรักษา KDE ของการรบัชสีพวกเขาทีไ่ดร้ับ ขอ้มลูสว่นใหญท่ี ่RFE 
ตอ้งการสาํหรับ KDE ของการรบัเหลา่นีจ้ะถกูสง่ไปยัง DC 
 
[สไลด]์ นอกจากนี ้
สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทัง้หมดทีอ่ยูภ่ายใตก้ฎจะตอ้งรักษาแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตาม 
ในระหวา่งการตรวจสอบหรอืในกรณีของการสอบสวนการระบาด 
แผนการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามจะชว่ยใหส้าํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเขา้ใจบันทกึการตรวจสอบยอ้น
กลับและตดิตามของบรษัิท แผนการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามตอ้งประกอบดว้ย:  

• คําอธบิายของขัน้ตอนทีใ่ชใ้นการรักษาบันทกึทีกํ่าหนดโดยกฎ 
• คําอธบิายขัน้ตอนทีใ่ชใ้นการระบอุาหารใน FTL ทีค่ณุผลติ แปรรปู บรรจ ุหรอืเก็บรักษา  
• คําอธบิายวธิทีีค่ณุกําหนดรหสัรุน่สําหรับการตรวจสอบยอ้นกลับ หากเกีย่วขอ้ง และ  
• ผูต้ดิตอ่สําหรับคําถามเกีย่วกบัแผนการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามและบันทกึของคณุ 

 
แผนการตรวจสอบยอ้นกลับมขีอ้กําหนดเพิม่เตมิหากคณุปลกูหรอืเลีย้งอาหารบน FTL (นอกเหนอืจากไข)่ 
แตข่อ้กําหนดเหลา่นัน้ไมเ่กีย่วขอ้งกบัใครก็ตามในหว่งโซอ่ปุทานนี ้
 
[สไลด]์ 
การรักษาองคป์ระกอบขอ้มลูทีส่ําคญัเหลา่นีใ้นแตล่ะเหตกุารณ์การตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามทีส่ําคญัในหว่งโซอ่ปุ
ทานเป็นสิง่จําเป็นและเป็นขอ้กําหนดของกฎ เพือ่ใหม้ั่นใจวา่หากมกีารแพรร่ะบาดเกดิขึน้ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถตดิตามอาหารทีป่นเป้ือนผา่นหว่งโซอ่ปุทานไดอ้ยา่งรวดเร็วและมปีระสทิ
ธภิาพ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถใหข้อ้มลูทีส่าํคัญแกส่าธารณชนไดร้วดเร็วยิง่ขึน้ 
และทํางานรว่มกบับรษัิททีไ่ดร้บัผลกระทบเพือ่นําผลติภัณฑท์ีป่นเป้ือนออกจากตลาด 
หลกีเลีย่งการเจ็บป่วยเพิม่เตมิและอาจชว่ยชวีติผูค้นได ้ 
 
ขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัขอ้กําหนดในกฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้มอียูใ่นเว็บไซตข์องเราที ่
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