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กฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ของการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตาม
อาหารของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
FSMAการนําเสนอวดิโีอ:กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหารทํางานอยา่งไร: 
ตวัอยา่งหว่งโซอ่ปุทานอาหารทะเล 
 

ดทูี ่https://youtu.be/RCT86_Nhwmc 

 

[สไลด]์ กฎการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารกําหนดใหบ้คุคลทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืเก็บรักษาอาหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร (Food Traceability List: FTL) 
ตอ้งรักษาและใหข้อ้มลูเฉพาะแกคู่ค่า้ในหว่งโซอ่ปุทานของตน – ซึง่เรยีกวา่ องคป์ระกอบขอ้มลูทีส่ําคัญ 
(Key Data Element) หรอื KDE – สําหรับเหตกุารณ์การตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามทีส่ําคัญ (Critical 
Tracking Event) หรอื CTE บางอยา่งในหว่งโซอ่ปุทานของอาหาร 
กรอบการทํางานนีเ้ป็นรากฐานสําหรับการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารทีม่ปีระสทิธภิาพและประ
สทิธผิล 
 
[สไลด]์ ตัวอยา่งนีแ้สดงหว่งโซอ่ปุทานสําหรับปลาทนู่าสดทีข่ายในรา้นอาหารเป็นสเต็กปลาทนู่า 
ปลาทนูา่เป็นปลาทีม่เีหงอืกและอยูใ่นรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 
ดังนัน้สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทัง้หมดในหว่งโซอ่ปุทานปลาทนู่านีจ้งึอยูภ่ายใตก้ฎการตรวจสอบยอ้นกลับแล
ะตดิตามอาหาร ตอ่จากนัน้ 
เราจะดําเนนิการตามเหตกุารณ์การตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามทีสํ่าคัญในหว่งโซอ่ปุทานนีซ้ ึง่จําเป็นตอ้ง
มอีงคป์ระกอบขอ้มลูทีสํ่าคัญ 

[สไลด]์ ในตัวอยา่งนี ้เรอืประมงจับปลาทนู่าไดใ้นทะเล เรอืประมงสว่นใหญไ่ดร้ับการยกเวน้จากกฎ 
หากเจา้ของ ผูป้ระกอบการ หรอืตัวแทนทีด่แูลเรอืประมงไมจํ่าเป็นตอ้งขึน้ทะเบยีนตามมาตรา 415 
ของกฎหมายวา่ดว้ยอาหารและยาและเครือ่งสําอาง 
ซึง่เป็นสว่นหนึง่ของขอ้กําหนดการขึน้ทะเบยีนสถานประกอบการดา้นอาหารของสํานักงานคณะกรรมการอาห
ารและยา เรอืประมงนัน้จะไดร้ับการยกเวน้โดยสมบรูณ์ 
และเจา้ของจะไมต่อ้งเก็บรักษาบันทกึตามกฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ 
หากจําเป็นตอ้งขึน้ทะเบยีนตามมาตรา 415 เจา้ของ ผูดํ้าเนนิการ 
หรอืตัวแทนทีร่ับผดิชอบเรอืประมงตอ้งเก็บรักษาบันทกึทีร่ะบแุหลง่ทีม่าถัดมาและผูร้ับรายถัดมาของอาหาร 
อยา่งไรก็ตาม พวกเขาไมจํ่าเป็นตอ้งเก็บรักษาบันทกึอืน่ ๆ ภายใตก้ฎ  

[สไลด]์ ปลาทนู่ามาถงึทา่เรอืและขายใหก้บับรษัิทอาหารทะเลทีจ่ะคัดแยกปลาและสง่ไปแปรรปู 
บรษัิทอาหารทะเลแหง่นีเ้ป็นผูร้บับนบกรายแรก 
เนือ่งจากเป็นผูค้รอบครองอาหารเป็นครัง้แรกบนบกโดยตรงจากเรอืประมง ในฐานะผูร้ับบนบกรายแรก 
บรษัิทอาหารทะเลจะตอ้งรักษาองคป์ระกอบขอ้มลูทีสํ่าคัญทีเ่กีย่วขอ้งกบัการรับปลาทนู่าบนบกครัง้แรกของ
ตนโดยเฉพาะ ซึง่รวมถงึชว่งวันทีเ่ก็บเกีย่วและสถานทีสํ่าหรับการเดนิทางทีจ่ับปลาทนู่าได ้
ขอ้มลูทีบ่รษัิทอาหารทะเลอาจตอ้งไดร้ับจากเรอืประมง กฎไมไ่ดร้ะบวุา่ตอ้งไดร้ับขอ้มลูนัน้อยา่งไร 
เพือ่ใหม้คีวามยดืหยุน่สําหรับหว่งโซอ่ปุทานและการดําเนนิงานทีห่ลากหลาย  
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ผูร้ับบนบกรายแรกจะตอ้งกําหนดรหสัรุน่ตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามหรอื TLC ใหก้บัปลาทนู่าสดดว้ย 
TLC เป็นตัวบอก ซึง่มักจะเป็นตัวอักษรและตัวเลข 
ใชเ้พือ่ระบรุุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดท้ีไ่มซ่ํ้าใครภายในบันทกึของบรษัิท 
สถานทีท่ีม่กีารกําหนดรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารไดเ้รยีกวา่แหลง่ทีม่าของรหัสก
ารตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตาม TLC 
ชว่ยใหสํ้านักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถเชือ่มโยงภายในบรษัิทและขา้มหว่งโซอ่ปุทานได ้
หากเราทราบ TLC และใครเป็นผูก้ําหนด 
เราสามารถไปทีส่ถานทีใ่หบ้รกิารอาหารนัน้โดยตรงระหวา่งการสอบสวนการระบาด 
ซึง่ชว่ยใหเ้ราสามารถระบอุาหารทีป่นเป้ือนไดร้วดเร็วยิง่ขึน้ 
และอาจชว่ยบรรเทาอาการเจ็บป่วยเพิม่เตมิและอาจชว่ยชวีติได ้
 
มกีจิกรรมบางอยา่งในหว่งโซอ่ปุทานเทา่นัน้ทีส่ามารถกําหนด TLC ได ้– 
เมือ่คณุดําเนนิการรับอาหารทีไ่ดร้ับจากเรอืประมงบนบกเป็นครัง้แรก (ตามทีแ่สดงในตัวอยา่ง) 
ในขัน้ตน้บรรจสุนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปู 
หรอืเมือ่คณุแปรรปูอาหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร TLC 
จะตอ้งเชือ่มโยงในบันทกึของบรษัิทกับองคป์ระกอบขอ้มลูทีสํ่าคัญทีเ่กีย่วขอ้งกับอาหารจํานวนมากนัน้  
 
ขณะนีไ้ดร้ับปลาทนู่าบนบกแลว้ บรษัิทอาหารทะเลกําลังจะสง่ไปยังผูแ้ปรรปูปลาซึง่จะเปลีย่นปลาทนู่าเป็น 
สเต็กทนู่าเพือ่ขายทีร่า้นอาหาร 
บรษัิทอาหารทะเลตอ้งรักษาองคป์ระกอบขอ้มลูทีสํ่าคัญทีเ่กีย่วขอ้งกบัการขนสง่ปลาทนู่าไปยังจดุถัดไปใน
หว่งโซอ่ปุทาน ซึง่ก็คอื -- ผูแ้ปรรปูอาหารทะเล บรษัิทอาหารทะเลตอ้งสง่ KDE 
เหลา่นีจํ้านวนมากไปยังผูแ้ปรรปูอาหารทะเลดว้ย 
 
[สไลด]์ ผูแ้ปรรปูอาหารทะเลไดร้ับปลาทนู่าจากบรษัิทอาหารทะเล ดังนัน้พวกเขาจงึตอ้งเก็บรักษา KDE 
ของการรบัของปลาทนู่าทีพ่วกเขาไดร้ับ ขอ้มลูสว่นใหญท่ีพ่วกเขาตอ้งการสําหรับ KDE 
ของการรับเหลา่นีจ้ะถกูสง่ไปใหโ้ดยบรษัิทอาหารทะเล 
 
ในตัวอยา่งนี ้
เครือ่งแปรรปูอาหารทะเลจะเปลีย่นปลาทนู่าจากปลาทัง้ตัวเป็นสเต็กปลาทนู่าเพือ่ขายทีร่า้นอาหาร 
นีค่อืเหตกุารณ์การแปรรปู ผูแ้ปรรปูอาหารทะเลเป็นแหลง่ทีม่าของ TLC และตอ้งกําหนด TLC 
ใหก้บัสเต็กปลาทนู่า นอกจากนี ้ผูแ้ปรรปูอาหารทะเลตอ้งเก็บรักษา KDE ของการแปรรปู 
ในฐานะทีเ่ป็นสว่นหนึง่ของ KDE ของการแปรรปูเหลา่นี้ 
พวกเขาตอ้งรักษาบันทกึทีม่รีหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดท้ีเ่ขา้มาสําหรับปลาทนู่า 
และเชือ่มโยงขอ้มลูนัน้กบัรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดท้ีก่ําหนดใหก้บัสเต็กทนู่ารุน่ให
ม ่ 
 
ตอ่ไป ผูแ้ปรรูปอาหารทะเลจะสง่สเต็กปลาทนู่าไปยังผูจ้ัดจําหน่ายเพือ่กระจายสนิคา้ไปยังรา้นอาหาร 
ผูแ้ปรรปูอาหารทะเลตอ้งรักษาองคป์ระกอบขอ้มลูทีสํ่าคัญทีเ่กีย่วขอ้งกบัการขนสง่ทนู่าสเต็กไปยังจดุถัดไป
ในหว่งโซอ่ปุทาน น่ันคอื -- ผูจ้ัดจําหน่าย พวกเขายังตอ้งสง่ KDE 
จํานวนมากเหลา่นีไ้ปยังผูจ้ัดจําหน่ายอกีดว้ย 
 
[สไลด]์ ผูแ้ทนจําหน่ายไดร้บัทนู่าสเต็กจากผูแ้ปรรปูอาหารทะเล ดังนัน้ ผูจ้ัดจําหน่ายตอ้งเก็บรักษา KDE 
ของการรบัทนู่าสเต็กทีพ่วกเขาไดร้ับตอ่ไป ขอ้มลูสว่นใหญท่ีพ่วกเขาตอ้งการสําหรับ KDE 
ของการรับเหลา่นีจ้ะถกูสง่ไปใหโ้ดยผูแ้ปรรปูอาหารทะเล 
ซึง่แตกตา่งจากผูร้ับบนบกรายแรกหรอืเครือ่งแปรรปูอาหารทะเล DC ไมใ่ชแ่หลง่ทีม่าของ TLC 
ดังนัน้จงึตอ้งไมก่ําหนด TLC ใหมใ่หก้บัอาหาร 
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เนือ่งจากผูจ้ัดจําหน่ายกําลังขนสง่ทนู่าสเต็กไปยังรา้นอาหาร 
ผูจ้ัดจําหน่ายจงึตอ้งรักษาองคป์ระกอบขอ้มลูทีสํ่าคัญทีเ่กีย่วขอ้งกบัการขนสง่ทนู่าสเต็กไปยังจดุถัดไปในห่
วงโซอ่ปุทาน ซึง่ก็คอื -- รา้นอาหาร นอกจากนี ้ผูจ้ัดจําหน่ายยังตอ้งสง่ KDE 
จํานวนมากไปยังรา้นอาหารอกีดว้ย  
 
[สไลด]์ รา้นอาหารไดร้ับทนู่าสเต็กทีบ่รรจใุหมจ่ากผูจ้ัดจําหน่าย ดังนัน้ รา้นอาหารจะตอ้งเก็บรักษา KDE 
ของการรบัสเต็กทนู่าทีพ่วกเขาไดร้ับ ขอ้มลูสว่นใหญท่ีพ่วกเขาตอ้งการสําหรับ KDE 
ทีไ่ดร้ับเหลา่นีจ้ะถกูสง่ไปยังพวกเขาโดยผูจ้ัดจําหน่าย 
 
[สไลด]์ นอกจากนี ้
สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทัง้หมดทีอ่ยูภ่ายใตก้ฎจะตอ้งรักษาแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตาม 
ในระหวา่งการตรวจสอบหรอืในกรณีของการสอบสวนการระบาด 
แผนการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามจะชว่ยใหสํ้านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเขา้ใจบันทกึการตรว
จสอบยอ้นกลับและตดิตามของบรษัิท แผนการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามตอ้งประกอบดว้ย:  

• คําอธบิายของขัน้ตอนทีใ่ชใ้นการรักษาบันทกึทีก่ําหนดโดยกฎ 
• คําอธบิายขัน้ตอนทีใ่ชใ้นการระบอุาหารใน FTL ทีค่ณุผลติ แปรรปู บรรจ ุหรอืเก็บรักษา  
• คําอธบิายวธิทีีค่ณุกําหนดรหัสรุน่สําหรับการตรวจสอบยอ้นกลับ หากเกีย่วขอ้ง และ  
• ผูต้ดิตอ่สําหรบัคําถามเกีย่วกบัแผนการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามและบันทกึของคณุ 

 
แผนการตรวจสอบยอ้นกลับมขีอ้กําหนดเพิม่เตมิหากคณุปลกูหรอืเลีย้งอาหารบน FTL (นอกเหนือจากไข)่ 
แตข่อ้กําหนดเหลา่นัน้ไมเ่กีย่วขอ้งกบัใครก็ตามในหว่งโซอ่ปุทานนี้ 
 
[สไลด]์ 
การรักษาองคป์ระกอบขอ้มลูทีสํ่าคัญเหลา่นีใ้นแตล่ะเหตกุารณ์การตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามทีสํ่าคัญใน
หว่งโซอ่ปุทานเป็นสิง่จําเป็นและเป็นขอ้กําหนดของกฎ เพือ่ใหม้ั่นใจวา่หากมกีารแพรร่ะบาดเกดิขึน้ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถตดิตามอาหารทีป่นเป้ือนผา่นหว่งโซอ่ปุทานไดอ้ยา่งรวดเร็วแล
ะมปีระสทิธภิาพ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถใหข้อ้มลูทีสํ่าคัญแกส่าธารณชนไดร้วดเร็วยิง่ขึน้ 
และทํางานรว่มกบับรษัิททีไ่ดร้ับผลกระทบเพือ่นําผลติภัณฑท์ีป่นเป้ือนออกจากตลาด 
หลกีเลีย่งการเจ็บป่วยเพิม่เตมิและอาจชว่ยชวีติผูค้นได ้ 
 
ขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัขอ้กําหนดในกฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้มอียูใ่นเว็บไซ
ตข์องเราที ่www.fda.gov  
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