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คูม่อืการปฏบิตัติามกฎระเบยีบสําหรบัองคก์รขนาดเล็ก 
 

 

คูม่อืนีแ้สดงถงึแนวคดิปัจจุบนัของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา (FDA, หน่วยงาน หรอืเรา) ในหวัขอ้นี ้
ซึง่ไม่ไดเ้ป็นการแตง่ตัง้สทิธิใ์หแ้กบุ่คคลใด ๆ และไม่ไดผู้กมดัตอ่ FDA หรอืสาธารณะ คุณสามารถใชว้ธิกีารอืน่ ๆ 
หากสอดคลอ้งตามขอ้กาํหนดของรฐับญัญตัแิละกฎระเบยีบทีม่ผีลบงัคบัใช ้หากตอ้งการหารอืเกีย่วกบัวธิกีารอืน่ ๆ 
โปรดตดิตอ่เจา้หน้าทีข่อง FDA ทีร่บัผดิชอบคูม่อืนีต้ามทีร่ะบุไวใ้นหน้าชือ่เร ือ่ง 
 
 
 

I. บทนํา 
ในวนัที ่4 มกราคม 2011 ประธานาธบิดโีอบามา 
ลงนามในรฐับญัญตัวิ่าดว้ยการปรบัปรงุความปลอดภยัอาหารใหท้นัสมยั (Food Safety 
Modernization Act หรอื FSMA) ของ FDA (Pub. L. 111-353) ใหเ้ป็นกฎหมาย 
ในฐานะสว่นหน่ึงของกฎหมายความปลอดภยัอาหารสหรฐั FSMA ฉบบัปรบัปรงุใหม่ 
ตอ้งการตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่อปุทานดา้นอาหารของประเทศมคีวามปลอดภยัและความมั่นคง 
ในมาตราที ่204(d) ของ FSMA จงึกาํหนดให ้FDA 
จดัทําขอ้กาํหนดการเก็บเอกสารสาํหรบัสถานประกอบการทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืจดัเก็บอาหารทีห่น่วยงานกาํหนดวา่มคีวามเสีย่งสงูเพือ่อาํนวยความสะดวกในการตรวจสอบย ้
อนกลบัอาหารดงักลา่วอย่างรวดเรว็และมปีระสทิธภิาพ 
ขอ้กาํหนดการจดัเก็บเอกสารเหลา่นีเ้ป็นสว่นเพิม่เขา้ไปในขอ้กาํหนดการตรวจสอบยอ้นกลบับอา
หารภายใตม้าตรา 414 ของรฐับญัญตัอิาหาร ยาและเคร ือ่งสาํอางของรฐับาลกลาง (Federal 
Food, Drug, and Cosmetic Act หรอื รฐับญัญตั ิFD&C) (เพิม่เขา้ไปในรฐับญัญตั ิFD&C 
ในหวัขอ้ III หวัขอ้ย่อย A มาตรา 306 
ของรฐับญัญตักิารเตรยีมความพรอ้มและการป้องกนัการกอ่การรา้ยทางชวีภาพและความมั่งคงดา้
นสาธารณสขุ (Public Health Security and Bioterrorism Preparedness and Response Act) 
ปี 2002 (หรอืกฎหมายป้องกนัการกอ่การรา้ยทางชวีภาพ) (Pub. L. 107-188)) 
และการปรบัใชก้ฎระเบยีบในสว่นย่อย J ของ ส่วนที ่1 ของหวัขอ้ 21 
ของระเบยีบขอ้บงัคบัรฐับาลกลาง (Code of Federal Regulations) (§§ 1.326 ถงึ 1.368) 
(กฎระเบยีบสว่นย่อย J) ในมาตรา 204(d)(1) ของ FSMA สภาคองเกรสไดส้ ัง่ให ้FDA 
ปรบัใชข้อ้กาํหนดการจดัเก็บเอกสารเพิม่เตมิเพือ่ป้องกนัหรอืลดการระบาดของโรคทีเ่กดิจากภาวะ

https://www.govinfo.gov/link/plaw/111/public/353
https://www.govinfo.gov/link/plaw/107/public/188
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-1
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อาหารเป็นพษิ และจดัการภยัคกุคามเกีย่วกบัผลทีไ่ม่พงึประสงคร์า้ยแรงตอ่สขุภาพ 
หรอืการเสยีชวีติของมนุษยห์รอืสตัวอ์นัเน่ืองมาจากการมสีิง่เจอืปนในอาหารบางอย่างภายใตม้าตร
า 402 ของรฐับญัญตั ิFD&C 
หรอืการปลอมเคร ือ่งหมายการคา้เกีย่วกบัการตดิฉลากแจง้สารทีก่อ่ใหเ้กดิการแพอ้าหารภายใตม้
าตรา 403(w) ของรฐับญัญตั ิFD&C 

 
ในวนัที ่21 พฤศจกิายน 2022 ทาง FDA ไดป้ระกาศกฎทีม่ชี ือ่วา่ 
“ขอ้กาํหนดสาํหรบัเอกสารการตรวจสอบยอ้นกลบัเพิม่เตมิสาํหรบัอาหารบางชนิด” 
(กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร) (87 FR 70910) ดกูฎระเบยีบไดท้ี ่21 CFR ส่วนที ่1, 
สว่นย่อยที ่S (§§ 1.1300-1.1465) 
เราไดจ้ดัทําคูม่อืการปฏบิตัติามกฎระเบยีบขององคก์รขนาดเล็ก (Small Entity Complinnce 
Guide หรอื SECG) ตามมาตรา 212 
ของรฐับญัญตักิารบงัคบัใชก้ฎระเบยีบอย่างเป็นธรรมสาํหรบัธรุกจิขนาดเล็ก (Small Business 
Regulatory Enforcement Fairness Act) (กฎหมายสาธารณะ 104-121 
ฉบบัทีแ่กไ้ขโดยกฎหมายสาธารณะ 110-28) 
เอกสารคูม่อืนีม้จีดุประสงคเ์พือ่ชว่ยเหลอืองคก์รขนาดเล็ก 
รวมถงึธรุกจิขนาดเล็กและธรุกจิฟารม์ 
ใหป้ฏบิตัติามขอ้กาํหนดของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารตามทีจ่ดัทําไวใ้น 21 CFR 
สว่นที ่1 สว่นย่อยที ่S กฎระเบยีบนีม้ผีลผูกมดัและบงัคบัใชไ้ดต้ามกฎหมายโดยสมบูรณ ์

 

เอกสารคูม่อืของ FDA รวมถงึคูม่อืนี ้
ไม่ถอืเป็นความรบัผดิชอบขององคก์ารในการบงัคบัใชก้ฎหมาย แตใ่นทางกลบักนั 
คูม่อืนีอ้ธบิายถงึแนวคดิปัจจบุนัของเราเกีย่วกบัหวัขอ้และควรนํามาพจิารณาเพือ่เป็นขอ้เสนอแ
นะเท่าน้ัน เวน้แตจ่ะมกีฎระเบยีบหรอืขอ้กาํหนดทางกฎหมายกลา่วอา้งไว ้การใชค้ําศพัทค์าํว่า 
ควร ในคูม่อืของ FDA หมายความวา่มกีารแนะนําและเสนอแนะบางอย่าง 
แตไ่ม่ไดก้าํหนดใหทํ้าตาม 

 

II. คาํศพัทสํ์าคญั 
กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารใชค้าํศพัทจ์าํนวนมากในแนวทางเฉพาะ 
รายการทัง้หมดของคาํศพัทเ์หลา่นีป้รากฏอยู่ในคูม่อืนีโ้ดยจะเร ิม่ตน้ทีห่นา้ 32 ตารางที ่1 
แสดงรายการคาํศพัทส์ําคญับางคาํทีใ่ชใ้นเอกสารนี ้
ตารางที ่1 – คาํศพัทส์ําคญัทีใ่ชใ้นกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
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คําศพัท ์ คําจํากดัความ 
เหตกุารณก์ารตดิตามทีส่าํคญั 
(Critical Tracking Event หรอื 
CTE) 

เหตกุารณใ์นห่วงโซอ่ปุทานของอาหารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการเก็บเกีย่ว การแชเ่ย็น 
(กอ่นบรรจผุลติภณัฑเ์บือ้งตน้) 
การบรรจผุลติภณัฑส์นิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตร (RAC) 
ทีไ่ม่ใชอ่าหารทีไ่ดม้าจากเรอืประมง 
การรบัอาหารทีไ่ดม้าเป็นรายแรกบนบกซึง่ไดม้าจากเรอืประมง การจดัสง่ 
การไดร้บั หรอืการเปลีย่นรปูแบบของอาหาร 

รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
(Food Traceability List หรอื FTL) 

รายการอาหารซึง่กาํหนดใหม้กีารเก็บรกัษาเอกสารการตรวจสอบยอ้นกลบัเพิม่เ
ตมิ ตามทีร่ะบุไวต้ามมาตรา 204(d)(2) ของ FSMA คาํวา่ FTL 
จะรวมถงึอาหารทัง้ทีอ่ยู่ในรายการเฉพาะและอาหารทีม่สีว่นผสมเป็นอาหารทีอ่ยู่ใ
นรายการ หากอาหารทีอ่ยู่ในรายการทีใ่ชเ้ป็นสว่นผสมยงัคงอยู่ในรปูแบบเดมิ 
(เชน่ อาหารสด) ตามทีป่รากฏในรายการ 

องคป์ระกอบขอ้มูลสาํคญั (Key 
Data Element หรอื KDE) 

ขอ้มูลทีเ่กีย่วขอ้งกบั CTE ซึง่ตอ้งเก็บรกัษาและ/หรอืจดัเตรยีมเอกสารบนัทกึ 

ขัน้ตอนการฆ่าเชือ้ กระบวนการฆ่าเชือ้ทีล่ดเชือ้โรคในอาหารไดอ้ย่างมนัียสําคญั 
คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้ ขอ้มูลตดิตอ่สาํคญัสาํหรบัตาํแหน่งทีต่ ัง้ทีม่กีารจดัการอาหาร 

โดยเฉพาะอย่างยิง่ช ือ่ธรุกจิ หมายเลขโทรศพัท ์ทีอ่ยู่ตาํแหน่งทีต่ ัง้จรงิ (หรอื 
พกิดัทางภมูศิาสตร)์ และเมอืง รฐั และรหสัไปรษณีย ์
ในกรณีทีม่ตีาํแหน่งทีต่ ัง้ภายในประเทศ 
และขอ้มูลในลกัษณะเดยีวกนัในกรณีทีม่ตีาํแหน่งทีต่ ัง้ในตา่งประเทศ 
ใหร้วมชือ่ประเทศ 

ล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั ชดุหรอืล็อตอาหารทีไ่ดร้บัการบรรจเุบือ้งตน้ 
(สาํหรบัสนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตรทีไ่ม่ใชอ่าหารทีไ่ดม้าจากเรอืประมง) 
ทีไ่ดร้บัจากผูร้บัรายแรกบนบก (สาํหรบัอาหารทีไ่ดม้าจากเรอืประมง) 
หรอืเปลีย่นรปูแบบ 

รหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั 
(Traceability Lot Code หรอื TLC) 

ตวัอธบิายรายละเอยีด บ่อยคร ัง้จะเป็นตวัอกัษรและตวัเลข ใชเ้พือ่ระบุ 
ล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัภายในเอกสารบนัทกึของแหล่งทีม่าของร
หสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั 

แหล่งทมีาของรหสัล็อตการตรว
จสอบยอ้นกลบั 

สถานททีกีาํหนด TLC ใหก้บัอาหาร 

แหลง่ขอ้มูลรหสัล็อตการตรวจส
อบยอ้นกลบั 

วธิทีางเลอืกอืน่ในการจดัเตรยีมการเขา้ถงึคาํอธบิายตาํแหน่งทีต่ ัง้ขอ
งแหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัใหแ้ก ่FDA 
ตามทีก่าํหนดภายใตส้่วนย่อยนี ้
ตวัอย่างของขอ้มูลอา้งองิแหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นก
ลบั รวมถงึแตไ่ม่จาํกดัเพยีง 
หมายเลขจดทะเบยีนสถานประกอบอาหาร (Food Facility 
Registration Number) ของ FDA 
สาํหรบัแหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั 
หรอืทีอ่ยู่เว็บทีใ่หแ้ก ่FDA 
ซึง่มคีาํอธบิายตาํแหน่งทีต่ ัง้สาํหรบัแหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจส
อบยอ้นกลบั 
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III. คาํถามและคาํตอบ 
A. ใครตอ้งปฏบิตัติามกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารบา้ง (§ 1.1300) 

 

ขอ้กาํหนดสาํหรบักฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารมผีลบงัคบัใชก้บับุคคลทีผ่ลติ แปรรปู 
บรรจ ุหรอืจดัเก็บอาหารทีป่รากฏในรายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร FDA 
ไดป้ระกาศรายการ FTL บนเว็บไซตข์องตนที ่https://www.fda.gov/food/food-safety-
modernization-act-fsma/food-traceability-list 

 

B. รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (FTL) คอือะไร (§ 1.1310) 
 

รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (Food Traceability List หรอื FTL) 
ระบุอาหารทีก่าํหนดใหม้เีอกสารการตรวจสอบยอ้นกลบัเพิม่เตมิภายใตก้ฎการตรวจสอบยอ้นกลั
บอาหาร ขอ้กาํหนดการจดัเก็บเอกสารเพิม่เตมิมผีลบงัคบัใชก้บัอาหารทีอ่ยู่ในรายการเฉพาะใน 
FTL และอาหารทีม่สีว่นผสมเป็นอาหารทีอ่ยู่ในรายการ 
โดยมเีงือ่นไขวา่อาหารทีอ่ยู่ในรายการทีใ่ชเ้ป็นสว่นผสมทีย่งัคงอยู่ในรปูแบบเดมิ (เชน่ 
อาหารสด) ตามทีป่รากฏในรายการ 

 

C. ฉนัตอ้งปฏบิตัติามกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารเมือ่ใด 
 

วนัทีทุ่กคนตอ้งปฏบิตัติามกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารคอืวนัองัคารที ่20 มกราคม 2026 
 

D. ใครไดร้บัการยกเวน้จากกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารบา้ง (§ 1.1305) 
 

บุคคลบางรายและอาหารบางชนิดจะไดร้บัการยกเวน้จากขอ้กาํหนดของกฎการตรวจสอบยอ้น
กลบัอาหารทัง้หมด ในขณะทีบุ่คคลหรอือาหารอืน่ ๆ อาจมสีทิธิไ์ดร้บัการยกเวน้บางสว่น FDA 
ไดพ้ฒันาเคร ือ่งมอืซอฟตแ์วรเ์พือ่ชว่ยใหค้ณุทราบวา่ขอ้ยกเวน้มผีลบงัคบัใชก้บัคุณหรอืไม่ 
คณุสามารถเขา้ถงึเคร ือ่งมอืไดท้ี:่ https://collaboration.fda.gov/tefcv13/ 
 

 

 

 

 

 

 

 

https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/food-traceability-list
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/food-traceability-list
https://collaboration.fda.gov/tefcv13/
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ตารางที ่2 – ขอ้ยกเวน้ทัง้หมดและบางสว่นจากกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
 
ขอ้ยกเวน้ รายละเอยีดเพมิเตมิ กฎหมายอา้งอิ

ง 
ฟารม์ 
(หรอืกจิกรรมในฟารม์ของสถานปร
ะกอบการประเภทฟารม์ผสม) 
ทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลผลติทีป่ลกูเอง 
เมือ่ฟารม์ดงักลา่วไม่ใชฟ่ารม์ทีอ่ยู่ภ
ายใตข้อ้กาํหนด 21 CFR 
112.4(a) 
(ขอ้กาํหนดในกฎระเบยีบดา้นความ
ปลอดภยัของผลผลติ) 

ฟารม์ 
หรอืสถานประกอบการประเภทฟารม์ผสมทีม่มีูล
คา่ทางการเงนิเฉลีย่ตอ่ปีของผลผลติทีจ่าํหน่ายร
ะหวา่งชว่งเวลา 3 ปีทีผ่่านมาเป็นจาํนวน 
$25,000 (แบบหมุนเวยีน) หรอืนอ้ยกวา่ 
ปรบัตามอตัราเงนิเฟ้อ โดยใชปี้ 2011 
เป็นปีฐานในการคาํนวณการปรบัมูลคา่ 

§ 
1.1305(a)(1)(
i) 

ฟารม์ทีม่ผีลผลติทีม่มีูลคา่เฉลีย่ที ่
$25,000 หรอืนอ้ยกวา่ 
จากยอดขายผลผลติและมูลคา่ตลาด
ของผลผลติ ปรบัตามอตัราเงนิเฟ้อ 
โดยใชปี้ 2020 เป็นปีฐาน 

การคาํนวณตามยอดรวมมูลคา่ทางการเงนิเฉลี่
ยตอ่ปีของยอดขายผลผลติและมูลคา่ตลาดขอ
งผลผลติทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืจดัเก็บโดยไม่จาํหน่าย (เชน่ 
จดัเก็บโดยมคีา่ธรรมเนียม) ระหวา่งชว่งเวลา 3 
ปีทีผ่่านมา 

§ 
1.1305(a)(1)(i
i) 

ผูผ้ลติเปลอืกไขท่ีม่แีม่ไกว่างไข ่< 
3,000 ตวัทีฟ่ารม์แห่งหน่ึงโดยเฉพาะ 

มกีารบงัคบัใชข้อ้ยกเวน้สาํหรบัเปลอืกไขท่ีผ่ลิ
ตทีฟ่ารม์น้ัน 

§ 1.1305(a)(2) 

ผูผ้ลติสนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษต
ร (RAC) 
ทีไ่ม่ใชผ่ลผลติหรอืเปลอืกไขเ่ฉลีย่ที ่
$25,000 หรอืนอ้ยกวา่ จากยอดขาย 
RAC และมูลคา่ตลาดของ RAC 
โดยปรบัตามอตัราเงนิเฟ้อโดยใชปี้ 
2020 เป็นปีฐาน 

การคาํนวณตามยอดรวมมูลคา่ทางการเงนิเฉลี่
ยตอ่ปีของยอดขาย RAC และมูลคา่ตลาดของ 
RAC ทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืจดัเก็บโดยไม่จาํหน่าย (เชน่ 
จดัเก็บโดยมคีา่ธรรมเนียม) ระหวา่งชว่งเวลา 3 
ปีทีผ่่านมา 

§ 1.1305(a)(3) 

ฟารม์ 
ในกรณีทีอ่าหารทีผ่ลติในฟารม์น้ัน
ถกูจาํหน่ายหรอืบรจิาคใหแ้กผู่บ้รโิ
ภคโดยตรง โดยเจา้ของ 
ผูป้ฏบิตักิาร 
หรอืหน่วยงานทีร่บัผดิชอบฟารม์ 

 § 1.1305(b) 

https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-inflation-adjusted-cut-offs
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-inflation-adjusted-cut-offs
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ขอ้ยกเวน้ รายละเอยีดเพิม่เตมิ กฎหมายอา้งองิ 
อาหารผลติขึน้และบรรจหุบีห่อใ
นฟารม์ทีส่อดคลอ้งตามเกณฑก์
ารบรรจหุบีหอ่และการตดิฉลาก 

(1) จดัเก็บบรรจภุณัฑอ์าหารไวใ้นสถานทีจ่นกระทัง่อาหารถงึผูบ้รโิภค 
และบรรจภุณัฑด์งักลา่วเกบ็รกัษาความสมบูรณข์องผลติภณัฑแ์ละป้องกั
นการปนเป้ือนหรอืการเปลีย่นแปลงของผลติภณัฑใ์นภายหลงั และ 
(2) การตดิฉลากอาหารทีถ่งึผูบ้รโิภค ประกอบดว้ย ชือ่ ทีอ่ยู่แบบเต็ม 
(ทีอ่ยู่ถนน เมอืง รฐั ประเทศ และรหสั หรอืรหสัไปรษณียอ์ืน่ ๆ 
สาํหรบัฟารม์ในประเทศ 
และขอ้มูลในลกัษณะเดยีวกนัสาํหรบัฟารม์ตา่งประเทศ) 
และหมายเลขโทรศพัทท์างธรุกจิของฟารม์ทีผ่ลติและบรรจหุบีห่ออาหาร 
FDA 
จะละเวน้ขอ้กาํหนดในการรวมหมายเลขโทรศพัทใ์นสถานทีป่ฏบิตังิานตา
มความเหมาะสม 
เพือ่ปรบัใหเ้ขา้กบัความเชือ่ทางศาสนาของบุคคลทีร่บัผดิชอบงานในฟาร ์
ม 

§ 1.1305(c) 

ผลผลติทีไ่ดร้บัการแปรรปูเชงิพา
ณิชยเ์พือ่ลดการมอียู่ของจลุชพี
ทีม่นัียสาํคญัตอ่สขุภาพของสาธ
ารณชนอยา่งเพยีงพอ 

ผลผลติตอ้งเป็นไปตามเงือ่นไขทีก่าํหนดไวใ้น 21 CFR 112.2(b) 
ซึง่เป็นสว่นหน่ึงของกฎระเบยีบความปลอดภยัของผลผลติ 

§ 1.1305(d)(1) 

เปลอืกไข ่
เมือ่ไขท่ัง้หมดผลติในฟารม์เฉพ
าะทีไ่ดร้บัการดแูล 
(ตามทีร่ะบุไวใ้น 21 CFR 
118.3) ตาม 21 CFR 
118.1(a)(2) 
ซึง่เป็นสว่นหน่ึงของกฎระเบยีบเ
กีย่วกบัเปลอืกไข่ 

 § 1.1305(d)(2) 

อาหารทีค่ณุตอ้งนําไปผ่านขัน้ตอ
นการฆ่าเชือ้ 
โดยมเีงือ่นไขวา่คณุตอ้งเกบ็รกัษา
ขอ้มูลบางอยา่งไวใ้นเอกสารบนัทึ
ก 

คณุเก็บรกัษา: (i) ขอ้มูลทีร่ะบุไวใ้น § 1.1345 
สาํหรบัผูร้บัอาหารของคณุทีค่ณุบงัคบัใชข้ ัน้ตอนการฆ่าเชือ้ 
(ยกเวน้คณุไดท้ําขอ้ตกลงเป็นลายลกัษณอ์กัษรเกีย่วกบัขัน้ตอนการฆ่าเชือ้
ในอาหารตาม § 1.1305(d)(6) และ (ii) 
เอกสารบนัทกึการบงัคบัใชข้ ัน้ตอนการฆ่าเชือ้ 

§ 1.1305(d)(3) 

อาหารทีค่ณุเปลีย่นในลกัษณะที่
ทําใหอ้าหารน้ันไม่อยู่ในรายการ 
FTL อกีตอ่ไป 
หากคณุเก็บรกัษาเอกสารบนัทึ
กทีป่ระกอบดว้ยขอ้มูลทีร่ะบุไวใ้
น § 1.1345 
สาํหรบัการรบัอาหารทีค่ณุเปลีย่
น 

 § 1.1305(d)(4) 
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ขอ้ยกเวน้ รายละเอยีดเพิม่เตมิ การอา้งองิ 
อาหารทีค่ณุไดร้บัน้ันกอ่นหน้
านีไ้ดผ่้านขัน้ตอนการฆ่าเชือ้
หรอืกอ่นหนา้นีม้กีารเปลีย่นอ
าหารซึง่ทําใหอ้าหารน้ันไม่อ
ยู่ในรายการ FTL อกีตอ่ไป 

 § 1.1305(d)(5) 

อาหารทีจ่ะตอ้งผ่านขัน้ตอน
การฆ่าเชือ้โดยองคก์รรายอื่
นทีไ่ม่ใชส่ถานทีจ่าํหน่ายอา
หารปลกี รา้นอาหาร 
หรอืผูบ้รโิภค 
หรอือาหารทีจ่ะนําไปเปลีย่น
โดยองคก์รรายอืน่ทีไ่ม่ใชส่
ถานทีจ่าํหน่ายอาหารปลกี 
รา้นอาหาร หรอืผูบ้รโิภค 
อาหารดงักลา่วจะไม่อยู่ในร
ายการ FTL อกีตอ่ไป 
หากมขีอ้ตกลงทีเ่ป็นลายลกั
ษณอ์กัษรเฉพาะ 

(i) มขีอ้ตกลงทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรระหวา่งผูจ้ดัสง่อาหารและผูร้บัทีร่ะบุไว ้
วา่ผูร้บัจะใชข้ ัน้ตอนการฆ่าเชือ้สาํหรบัอาหารหรอืจะเปลีย่นอาหารซึง่ทําใหอ้
าหารน้ันไม่อยูใ่นรายการ FTL อกีตอ่ไป หรอื 
(ii) มขีอ้ตกลงทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรระหวา่งผูจ้ดัสง่อาหารและผูร้บัทีร่ะบุไวว้่
าองคก์รในห่วงโซอ่ปุทานลาํดบัตอ่จากผูร้บัจะมกีารใชข้ ัน้ตอนการฆ่าเชือ้สาํห
รบัอาหารหรอืจะเปลีย่นอาหารซึง่ทําใหอ้าหารน้ันไม่อยู่ในรายการ FTL 
อกีตอ่ไป 
และผูร้บัจะจดัสง่อาหารไปยงัองคก์รอืน่ทีต่กลงเป็นลายลกัษณอ์กัษรเท่าน้ัน 
ซึง่จะ: 
(A) ใชข้ ัน้ตอนการฆ่าเชือ้สาํหรบัอาหารหรอืการเปลีย่นอาหารซึง่ทําใหอ้าหา
รน้ันไม่อยู่ในรายการ FTL อกีตอ่ไป หรอื 
(B) ทําขอ้ตกลงเป็นลายลกัษณอ์กัษรทีค่ลา้ยคลงึกนักบัผูร้บัลาํดบัตอ่มาโดย
ระบุวา่จะมกีารใชข้ ัน้ตอนการฆ่าเชือ้สาํหรบัอาหารหรอืจะเปลีย่นอาหารซึง่ทํา
ใหอ้าหารน้ันไม่อยูใ่นรายการ FTL อกีตอ่ไป 
(iii) ขอ้ตกลงทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรใด ๆ 
ดงักลา่วตอ้งประกอบดว้ยวนัทีท่ีม่ผีลบงัคบัใช ้ชือ่ตวับรรจง 
และลายมอืชือ่ของบุคคลทีท่าํขอ้ตกลง และเนือ้หาของขอ้ตกลง และ 
(iv) คูส่ญัญาทัง้สองฝ่ายตอ้งเกบ็รกัษาขอ้ตกลงทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรดงักล่
าวไวเ้ป็นเวลานานเท่าทีม่ผีลบงัคบัใช ้และตอ้งตอ่อายอุย่างนอ้ยทกุ 3 ปี 

§ 1.1305(d)(6) 

ผลผลติทีร่ะบวุา่บรโิภคดบินอ้
ยมากใน 21 CFR 
112.2(a)(1) 
ซึง่เป็นสว่นหน่ึงของกฎระเบยี
บความปลอดภยัของผลผลติ 

หน่อไมฝ้ร ัง่; ถัว่ดาํ; ถัว่เกรทนอรท์เทริน์; ถัว่แดง; ถัว่ลมิา; ถัว่ขาว; 
ถัว่แดงลายเสอื; หวับทีรทู (รากและยอด); หวับทีชกูาร;์ เม็ดมะม่วงหมิพานต;์ 
เชอรร์ ีเ่ปร ีย้ว; ถัว่ลกูไก;่ เมล็ดโกโก;้ เมล็ดกาแฟ; คะนา้; ขา้วโพดหวาน; 
แครนเบอรร์ ี;่ อนิทผาลมั; ผกัชลีาว (เมล็ดและใบ); มะเขอืยาว; มะเดือ่; ขงิ; 
เฮเซลนัท; ฮอรส์แรดชิ; ถัว่เลนทลิ; กระเจีย๊บเขยีว; ถัว่ลสิง; พแีคน; สะระแหน่; 
มนัฝร ัง่; ฟักทอง; ฟักเขยีว; มนัเทศ; และแหว้ 

§ 1.1305(e) 
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ขอ้ยกเวน้ รายละเอยีดเพิม่เตมิ การอา้งองิ 
หอยสองฝาดบิทีอ่ยู่ภายใตก้ฎระเบยีบ
ของโปรแกรมสขุอนามยัสตัวนํ์้ามเีปลอื
กของสหรฐัอเมรกิา (National 
Shellfish Sanitation Program) 
ซึง่อยูภ่ายใตก้ฎระเบยีบ 21 CFR 
สว่นที ่123 สว่นย่อย C และ 21 CFR 
1240.60, หรอื 
อยู่ภายใตก้ารพจิารณาขัน้สดุทา้ยทีเ่ที
ยบเท่าโดย FDA 
วา่เป็นประเภทเดยีวกบัหอยสองฝาดบิ 

 § 1.1305(f) 

บุคคลผูผ้ลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืจดัเก็บอาหารทีอ่ยู่ในรายการ 
FTL 
ระหวา่งหรอืหลงัจากเวลาทีอ่าหารอยูภ่
ายในเขตอาํนาจศาลพเิศษของ 
USDA 
ภายใตร้ฐับญัญตักิารตรวจสอบเนือ้ขอ
งรฐับาลกลาง (Federal Meat 
Inspection Act) (21 U.S.C. 601 et 
seq.), 
รฐับญัญตักิารตรวจสอบผลติภณัฑจ์า
กสตัวปี์ก (Poultry Products 
Inspection Act) (21 U.S.C. 451 et 
seq.), 
หรอืรฐับญัญตัติรวจสอบผลติภณัฑไ์ข ่
(Egg Products Inspection Act) (21 
U.S.C. 1031 et seq.) 

 § 1.1305(g) 
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ขอ้ยกเวน้ รายละเอยีดเพิม่เตมิ การอา้งองิ 
สนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตรผสม 
ยกเวน้วา่ขอ้ยกเวน้นีไ้ม่มผีลบงัคบัใ
ชก้บัผกัและผลไมท้ีอ่ยู่ภายใตก้ฎระเ
บยีบดา้นความปลอดภยัของผลผลติ 
(Produce Safety Regulation) (21 
CFR สว่นที ่112) 

“ผสม” หมายถงึ RAC 
ทีผ่สมหรอืรวมหลงัจากการเก็บเกีย่วแตเ่กดิขึน้กอ่นการแปรรปู 
“การแปรรปู” 
หมายถงึการดาํเนินการทีป่รบัเปลีย่นสถานะทัว่ไปของสนิคา้โภคภณั
ฑ ์เชน่ การบรรจกุระป๋อง การปรงุอาหาร การแชแ่ข็ง การอบแหง้ 
การโม่ การบด การพาสเจอรไ์รส ์หรอืการทําใหเ้ป็นเนือ้เดยีว 
การผสมคอื “การผสมหรอืรวม” 
เฉพาะเมือ่การรวมหรอืการผสมเกีย่วขอ้งกบัอาหารทีม่าจากฟารม์ตา่ง 
ๆ ภายใตก้ารบรหิารจดัการของบรษิทัทีไ่ม่ใชบ่รษิทัเดยีวกนั 
ยกเวน้อาหารทีไ่ดม้าจากเรอืประมง การผสมคอื “การผสมหรอืรวม” 
เฉพาะเมือ่การรวมหรอืการผสมเกีย่วขอ้งกบัอาหารทีม่าจากเรอืทีเ่ทยี
บท่าลาํทีต่า่งกนัและเกดิขึน้หลงัจากทีเ่รอืเทยีบท่าแลว้ 

 
หากกาํหนดใหบุ้คคลผูผ้ลติ แปรรปู บรรจ ุหรอืจดัเกบ็ RAC 
ทีผ่สมดงักลา่ว จดทะเบยีนกบั FDA ภายใตม้าตรา 415 
ของรฐับญัญตั ิFD&C ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติ การแปรรปู การบรรจ ุ
หรอืการจดัเกบ็ RAC 
บุคคลดงักลา่วตอ้งเกบ็รกัษาเอกสารบนัทกึทีร่ะบุแหลง่ทีม่าลาํดบักอ่น
หนา้นีข้อง RAC ดงักลา่ว 
และผูร้บัลาํดบัถดัไปของอาหารดงักลา่วตาม 21 CFR §§ 1.337 และ 
1.345 ตอ้งเกบ็รกัษาเอกสารบนัทกึดงักลา่วเป็นเวลา 2 ปี 

§ 1.1305(h)(1) 
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ขอ้ยกเวน้ รายละเอยีดเพิม่เตมิ การอา้งองิ 
สนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตรทีจ่ะ
กลายเป็น RAC ทีผ่สม 
หากเป็นไปตามเงือ่นไขบางอย่าง 
ขอ้ยกเวน้นีไ้ม่มผีลบงัคบัใชก้บัผกัแ
ละผลไมท้ีอ่ยูภ่ายใตก้ฎระเบยีบดา้น
ความปลอดภยัของผลผลติ 
(Produce Safety Regulation) (21 
CFR สว่นที ่112) 

คาํจาํกดัความของ “ผสม” มผีลบงัคบัใช ้นอกจากนี:้(i) 
ตอ้งมขีอ้ตกลงทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรระหวา่งผูจ้ดัสง่ของ RAC 
และผูร้บัทีร่ะบวุา่ผูร้บัจะรวมสนิคา้โภคภณัฑเ์ป็นสว่นหน่ึงของ RAC 
แบบผสม หรอื 
(ii) มขีอ้ตกลงทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรระหวา่งผูจ้ดัสง่ของ RAC 
และผูร้บัทีร่ะบวุา่องคก์รในหว่งโซอ่ปุทานลาํดบัตอ่จากผูร้บั 
จะรวมสนิคา้โภคภณัฑเ์ป็นสว่นหน่ึงของ RAC แบบผสม 
และผูร้บัจะจดัสง่ RAC 
ใหแ้กอ่งคก์รรายอืน่ทีท่ําการตกลงอย่างเป็นลายลกัษณอ์กัษรเท่าน้ัน 
วา่จะ: 
(A) รวม RAC เป็นสว่นหน่ึงของ RAC แบบผสม หรอื 
(B) ทําขอ้ตกลงทีค่ลา้ยคลงึกนักบัผูร้บัลาํดบัตอ่มาทีร่ะบุวา่ RAC 
จะกลายเป็นสว่นหน่ึงของ RAC แบบผสม 
(iii) ขอ้ตกลงทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรใด ๆ 
ดงักลา่วตอ้งประกอบดว้ยวนัทีท่ีม่ผีลบงัคบัใช ้ชือ่ตวับรรจง 
และลายมอืชือ่ของบุคคลทีท่าํขอ้ตกลง และเนือ้หาของขอ้ตกลง และ 
(iv) คูส่ญัญาทัง้สองฝ่ายตอ้งเกบ็รกัษาขอ้ตกลงทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กั
ษรดงักลา่วไวเ้ป็นเวลานานเท่าทีม่ผีลบงัคบัใช ้
และตอ้งตอ่อายุอย่างนอ้ยทกุ 3 ปี 

 
หากกาํหนดใหบุ้คคลผูผ้ลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืจดัเก็บอาหารทีผ่สมดงักลา่ว จดทะเบยีนกบั FDA ภายใตม้าตรา 
415 ของรฐับญัญตั ิFD&C ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติ การแปรรปู 
การบรรจ ุหรอืการจดัเก็บ RAC ทีม่ผีลบงัคบัใช ้
บุคคลดงักลา่วตอ้งเก็บรกัษาเอกสารบนัทกึทีร่ะบุแหลง่ทีม่าลาํดบักอ่น
หนา้นีข้อง RAC ดงักลา่ว 
และผูร้บัลาํดบัถดัไปของอาหารดงักลา่วตาม 21 CFR §§ 1.337 และ 
1.345 ตอ้งเกบ็รกัษาเอกสารบนัทกึดงักลา่วเป็นเวลา 2 ปี 

§ 1.1305(h)(2) 
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มขี อ้เสนอแนะแบบไม ่ผูกมดั 
 

 

 

ขอ้ยกเวน้ รายละเอยีดเพิม่เตมิ การอา้งองิ 
สถานทีจ่าํหน่ายอาหารปลกีและรา้นอาหารทีม่มูีลคา่ทางกา
รเงนิเฉลีย่ตอ่ปีของอาหารทีจ่าํหน่ายหรอืจดัเตรยีมระหวา่งช่
วงเวลา 3 ปีทีผ่่านมาทีม่จีาํนวนไม่เกนิ $250,000 
(แบบหมุนเวยีน) ปรบัตามอตัราเงนิเฟ้อโดยใชปี้ 2020 
เป็นปีฐานสาํหรบัการคาํนวณการปรบัมูลค่า 

 § 1.1305(i) 

สถานทีจ่าํหน่ายอาหารปลกีหรอืรา้นอาหารทีเ่กีย่วขอ้งกบัอ
าหารทีผ่ลติในฟารม์ และทัง้ทีเ่จา้ของ ผูป้ฏบิตักิาร 
หรอืหน่วยงานทีด่แูลฟารม์น้ัน 
จาํหน่ายและจดัสง่ไปยงัสถานทีจ่าํหน่ายอาหารหรอืรา้นอาห
ารโดยตรง 

สถานทีจ่าํหน่ายอาหารปลกีหรอืรา้นอาหารตอ้ง
เก็บรกัษาเอกสารทีร่ะบุช ือ่และทีอ่ยู่ของฟารม์ทีเ่
ป็นแหลง่ทีม่าของอาหารเป็นเวลา 180 วนั 

§ 1.1305(j) 

องคก์รทีม่กีารซือ้สนิคา้ทัง้จากสถานทีจ่าํหน่ายอาหารปลกี
หรอืรา้นอาหารจากสถานทีจ่าํหน่ายอาหารปลกีหรอืรา้นอา
หารอกีแหง่ และการซือ้สนิคา้เกดิขึน้ในลกัษณะเฉพาะกจิ 
ทีอ่ยู่นอกแนวทางการซือ้ปกตขิองผูซ้ ือ้ (เชน่ 
ไม่เป็นไปตามขอ้ตกลงในสญัญาในการซือ้อาหารจากผูข้า
ย) 

สถานทีจ่าํหน่ายอาหารปลกีหรอืรา้นอาหารทีซ่ ื ้
อสนิคา้ตอ้งเกบ็รกัษาเอกสาร (เชน่ ใบเสรจ็) 
ทีร่ะบุช ือ่ของผลติภณัฑท์ีซ่ ือ้ วนัทีซ่ ือ้ 
และชือ่และทีอ่ยู่ของสถานทีซ่ ือ้สนิคา้ 

§ 1.1305(k) 

สถาบนัทึใ่ชโ้ปรแกรมโภชนาการเด็กทีไ่ดร้บัอนุญาตภายใต ้
รฐับญัญตัอิาหารมือ้กลางวนัในโรงเรยีนแห่งสหรฐัของรชิาร ์
ด บ.ี รสัเซลล ์(Richard B. Russell National School 
Lunch Act) หรอืมาตรา 4 ของรฐับญัญตัโิภชนาการเด็ก 
(Child Nutrition Act) ปี 1966 
หรอืองคก์รอืน่ใดทีจ่ดัทําโปรแกรมฟารม์สูโ่รงเรยีน 
หรอืฟารม์สูส่ถาบนั ทีเ่กีย่วขอ้งกบัอาหารทีผ่ลติในฟารม์ 
(รวมถงึอาหารทีผ่ลติและบรรจใุนฟารม์) 
และจาํหน่ายหรอืบรจิาคใหแ้กโ่รงเรยีนหรอืสถาบนั 

เจา้หนา้ทีด่า้นอาหารของโรงเรยีนหรอืองคก์ร
ทีจ่ดัซ ือ้อาหารทีเ่กีย่วขอ้งตอ้งเก็บรกัษาเอกส
ารบนัทกึทีร่ะบุช ือ่และทีอ่ยูข่องฟารม์ทีเ่ป็นแห
ลง่ทีม่าของอาหารเป็นเวลา 180 วนั 

§ 1.1305(l) 
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มขี อ้เสนอแนะแบบไม ่ผูกมดั 
 

 

 

ขอ้ยกเวน้ รายละเอยีดเพิม่เตมิ การอา้งองิ 
เจา้ของ 
ผูป้ฏบิตักิารหรอืหน่วยงานทีร่บัผดิ
ชอบเรอืประมง และรวมถงึบคุคลใด 
ๆ ทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืจดัเก็บอาหารทีไ่ดม้าจากเรอืป
ระมงจนถงึเวลาทีอ่าหารถกูจาํหน่า
ยโดยเจา้ของ ผูป้ฏบิตักิาร 
หรอืหน่วยงานทีร่บัผดิชอบเรอืประ
มง 

หากกาํหนดใหบุ้คคลดงักลา่วจดทะเบยีนกบั FDA ภายใตม้าตรา 415 
ของรฐับญัญตั ิFD&C ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติ การแปรรปู การบรรจ ุ
หรอืการจดัเกบ็อาหารทีม่ผีลบงัคบัใช ้
บุคคลดงักลา่วตอ้งเก็บรกัษาเอกสารบนัทกึทีร่ะบุแหลง่ทีม่าลาํดบักอ่นหน้
านีข้องอาหารดงักลา่ว และผูร้บัลาํดบัถดัไปของอาหารดงักลา่วตาม 21 
CFR §§ 1.337 และ 1.345 
ตอ้งเกบ็รกัษาเอกสารบนัทกึดงักลา่วเป็นเวลา 2 ปี 

§ 1.1305(m) 

ผูข้นสง่อาหาร บุคคลผูค้รอบครอง ดแูล 
หรอืควบคมุผลติภณัฑอ์าหารเพือ่วตัถปุระสงคใ์นการขนสง่อาหารแตเ่พี
ยงอย่างเดยีว ไม่วา่จะโดยทางถนน ทางรถไฟ นํ้า หรอือากาศ 

§ 1.1305(n) 

สถานทีป่ระกอบอาหารทีไ่ม่แสวงผล
กาํไร 

องคก์รการกศุลทีจ่ดัเตรยีมหรอืใหบ้รกิารอาหารแกผู่บ้รโิภคโดยตรงหร ื
อจดัเตรยีมอาหารหรอืมือ้อาหารเพือ่การบรโิภคสาํหรบัมนุษยห์รอืสตัวใ์
นสหรฐั 
คาํศพัทนี์ ้หมายรวมถงึคลงัอาหารสว่นกลาง หอ้งครวัซปุ 
และบรกิารจดัสง่อาหารทีไ่ม่แสวงผลกาํไร 
การพจิารณาวา่เป็นสถานทีป่ระกอบอาหารทีไ่ม่แสวงผลกาํไร 
สถานทีท่ําการดงักลา่วตอ้งเป็นไปตามขอ้กาํหนดของมาตรา 501(c)(3) 
ของ ประมวลกฎหมายภาษอีาการของสหรฐั (U.S. Internal Revenue 
Code) (26 U.S.C.  
501(c)(3)) 

§ 1.1305(o) 

บุคคลผูผ้ลติ แปรรปู 
บรรจหุรอืจดัเก็บอาหารเพือ่การบรโิภ
คสว่นบุคคล 

 § 1.1305(p) 

บุคคลผูจ้ดัเกบ็อาหารแทนผูบ้รโิภค
เฉพาะรายทีเ่จาะจงหากสอดคลอ้ง
ตามเงือ่นไขบางประการ 

บุคคลดงักลา่วตอ้ง: 
(1) ไม่เป็นหุน้สว่นกบัธรุกรรมทีเ่กีย่วขอ้งกบัอาหารทีพ่วกเขาจั
ดเก็บ และ 
(2) ไม่อยู่ในธรุกจิการจาํหน่ายอาหาร 

§ 1.1305(q) 

อาหารสาํหรบัใชใ้นการวจิยัหรอืกา
รประเมนิหากสอดคลอ้งตามเงือ่นไ
ขบางประการ 

อาหารดงักลา่วตอ้ง: 
(1) ไม่มเีจตนาเพือ่คา้ปลกีและไม่จาํหน่ายหรอืกระจายใหแ้กส่าธารณะ 
และ 
(2) มขีอ้ความ “อาหารสาํหรบัใชใ้นการวจิยัหรอืการประเมนิ” 

§ 1.1305(r) 

https://www.govinfo.gov/link/uscode/26/501
https://www.govinfo.gov/link/uscode/26/501
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แผนการตรวจสอบยอ้นกลบั 
E. ฉนัตอ้งมแีผนการตรวจสอบยอ้นกลบัอะไรบา้งสําหรบัอาหารที่
อยู่ในรายการ FTL ทีฉ่นัผลติ แปรรูป บรรจุหรอืจดัเกบ็ (§ 1.1315) 

 

หากคณุตอ้งปฏบิตัติามขอ้กาํหนดของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
คณุตอ้งจดัทําและเก็บรกัษาแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัทีป่ระกอบดว้ยขอ้มูลตอ่ไปนี ้

(1) คาํอธบิายขัน้ตอนทีค่ณุใชเ้พือ่เก็บรกัษาเอกสารทีก่าํหนดใหค้ณุเก็บรกัษาภายใต ้
กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร รวมถงึรปูแบบและสถานทีจ่ดัเก็บของเอกสารเหลา่นี ้
(2) คาํอธบิายของขัน้ตอนทีค่ณุใชเ้พือ่ระบุอาหารทีอ่ยู่ในรายการ FTL 
ทีค่ณุผลติ แปรรปู บรรจหุรอืจดัเก็บ 
(3) คาํอธบิายวธิทีีค่ณุกาํหนดรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารทีอ่ยู่ในราย
การ FTL ตาม § 1.1320 หากมผีลบงัคบัใช ้
(4) ขอ้ความระบุผูต้ดิตอ่หากมคีาํถามเกีย่วกบัแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัและเอกสารบั
นทกึของคุณ และ 
(5) หากคณุปลกูหรอืเพาะอาหารทีอ่ยู่ในรายการ FTL (ทีไ่ม่ใชไ่ข)่ 
แผนทีฟ่ารม์ตอ้งแสดงพืน้ทีท่ีค่ณุปลกูหรอืเพาะอาหารดงักลา่ว 
แผนทีฟ่ารม์ตอ้งแสดงตําแหน่งทีต่ ัง้และชือ่ของทีด่นิแตล่ะแห่งหรอืพืน้ทีเ่พาะปลกูอืน่ ๆ 
ทีค่ณุปลกูอาหารทีอ่ยู่ในรายการ FTL 
รวมถงึพกิดัทางภมูศิาสตรแ์ละขอ้มลูอืน่ใดทีจ่าํเป็นเพือ่ระบุตาํแหน่งทีต่ ัง้ของทีด่นิหรอืพื ้
นทีเ่พาะปลกูแตล่ะแห่ง สาํหรบัฟารม์เพาะเลีย้งสตัวนํ์า้ 
แผนทีฟ่ารม์ตอ้งแสดงตําแหน่งทีต่ ัง้และชือ่ของภาชนะเพาะเลีย้งแตล่ะแห่ง (เชน่ บ่อ สระ 
ถงั กระชงั) ทีค่ณุใชเ้พาะเลีย้งอาหารทะเลทีอ่ยู่ในรายการ FTL 
รวมถงึพกิดัทางภมูศิาสตรแ์ละขอ้มลูอืน่ใดทีจ่าํเป็นเพือ่ระบุตาํแหน่งทีต่ ัง้ของภาชนะเพาะ
เลีย้งแตล่ะแห่ง 

 

F. ฉนัตอ้งอปัเดตแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัของฉนัเมือ่ใด 
 

คณุตอ้งอปัเดตแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัของคณุตามทีจ่าํเป็นเพือ่ใหแ้น่ใจวา่สอดคลอ้งกบัแ
นวปฏบิตัปัิจจบุนัของคณุและคณุเป็นไปตามขอ้กาํหนดของกฎ 
คณุตอ้งเก็บรกัษาแผนการตรวจสอบยอ้นกลบักอ่นหนา้นีข้องคณุเป็นเวลา 2 ปี 
หลงัจากทีคุ่ณทําการอปัเดตแผนดงักลา่ว 

 

G. ฉนัตอ้งกาํหนดรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารทีอ่ยู่ในร
ายการ FTL เมือ่ใด (§§1.1320 and 1.1345(b)(1)) 

 

สาํหรบัอาหารทีอ่ยู่ในรายการ FTL 
คณุตอ้งกาํหนดรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัเมือ่คณุดาํเนินการใด ๆ ต่อไปนี ้
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• การเร ิม่ตน้บรรจสุนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตร 
ทีไ่ม่ใชอ่าหารทีไ่ดม้าจากเรอืประมง 

• ดาํเนินการรบัอาหารรายแรกบนบกซึง่เป็นอาหารทีไ่ดม้าจากเรอืประมง 
• การเปลีย่นรูปแบบอาหาร หรอื 
• รบัอาหารจากบุคคลทีไ่ม่มกีารบงัคบัใชก้ฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
หากคณุไม่ใชส่ถานทีจ่าํหน่ายอาหารปลกีหรอืรา้นอาหาร 

คณุตอ้งไม่จดัทํารหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัใหม่เมือ่คณุทํากจิกรรมอืน่สาํหรบัอาหารทีอ่
ยู่ในรายการ FTL ตวัอย่างเชน่ 
คณุตอ้งไม่จดัทํารหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัใหม่เมือ่คณุจดัสง่อาหารทีอ่ยู่ในรายการ 
FTL 
เอกสารบนัทกึเหตกุารณต์ดิตามอาหารทีสํ่าคญั 

 
H. ฉนัตอ้งเกบ็รกัษาและจดัเตรยีมเอกสารอะไรเมือ่ฉนัเกบ็เกีย่วสนิคา้โภ
คภณัฑท์างการเกษตร (Raw Agricultural Commodity หรอื RAC) 
(ทีไ่ม่ใชอ่าหารทีไ่ดม้าจากเรอืประมง) ทีอ่ยู่ในรายการ FTL (§ 
1.1325(a)) 

 

หากคณุเก็บเกีย่ว RAC ทีอ่ยู่ในรายการ FTL และ RAC ไม่ไดม้าจากเรอืประมง 
คณุตอ้งเก็บรกัษาเอกสารบนัทกึทีป่ระกอบดว้ยขอ้มูลตอ่ไปนี:้ 

(i) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้ของผูร้บัลาํดบัตอ่มา (ทีไ่ม่ใชผู่ข้นสง่) ของอาหาร 
(ii) สนิคา้โภคภณัฑแ์ละอาหารประเภทตา่ง ๆ หากเกีย่วขอ้ง 
(iii) ปรมิาณและหน่วยการวดัของอาหาร (เชน่ 75 ถงั, 200 ปอนด)์ 
(iv) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้ของฟารม์ทีเ่ก็บเกีย่วอาหาร 
(v) สาํหรบัผลผลติ RAC 
คณุตอ้งเก็บรกัษาเอกสารบนัทกึทีม่ชี ือ่ของทีด่นิหรอืพืน้ทีเ่พาะปลกูอืน่ ๆ ซึง่เก็บเกีย่วอาหาร 
(ซึง่ตอ้งสอดคลอ้งกบัชือ่ทีผู่ป้ลกูใช)้ หรอืขอ้มูลอืน่ ๆ 
ทีร่ะบุตาํแหน่งทีต่ ัง้การเก็บเกีย่วทีอ่ย่างนอ้ยตอ้งระบุใหล้ะเอยีดเหมอืนชือ่ของทีด่นิหรอืพืน้ทีเ่
พาะปลกูอืน่ ๆ 
(vi) สาํหรบัอาหารทีม่าจากการเพาะเลีย้งสตัวนํ์้า 
คณุตอ้งเก็บรกัษาเอกสารบนัทกึทีป่ระกอบดว้ยชือ่ภาชนะเพาะเลีย้งแตล่ะแห่ง (เชน่ บ่อ สระ 
ถงั กระชงั) ทีค่ณุเก็บเกีย่วอาหาร 
(ซึง่ตอ้งสอดคลอ้งกบัชือ่ของภาชนะเพาะเลีย้งทีใ่ชโ้ดยเกษตรกรเพาะเลีย้งสตัวนํ์า้) 
หรอืขอ้มูลอืน่ ๆ 
ทีร่ะบุสถานทีเ่ก็บเกีย่วทีอ่ย่างนอ้ยตอ้งระบุใหล้ะเอยีดเหมอืนชือ่ภาชนะเพาะเลีย้ง 
(vii) วนัทีเ่ก็บเกีย่ว และ 
(viii) ประเภทเอกสารอา้งองิและหมายเลขเอกสารอา้งองิ 
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คณุตอ้งใหข้อ้มูลขา้งตน้ (ยกเวน้สําหรบัประเภทและหมายเลขเอกสารอา้งองิ) 
พรอ้มกบัชือ่ธรุกจิและหมายเลขโทรศพัทข์องคณุ ใหแ้กผู่บ้รรจหุบีห่อเบือ้งตน้สาํหรบั RAC 
ทีค่ณุเก็บเกีย่ว ไม่วา่จะโดยตรงหรอืผ่านทางห่วงโซอ่ปุทาน 
สามารถจดัเตรยีมขอ้มูลในรปูแบบอเิล็กทรอนิกส ์กระดาษ หรอืลายลกัษณอ์กัษรอืน่ ๆ 

 
I. ฉนัตอ้งเกบ็รกัษาและจดัเตรยีมเอกสารอะไรเมือ่ฉนัแชเ่ย็นสนิคา้โภ
คภณัฑท์างการเกษตร (ทีไ่ม่ใชอ่าหารทีไ่ดม้าจากเรอืประมง) 
ทีอ่ยู่ในรายการ FTL กอ่นบรรจุผลติภณัฑเ์บือ้งตน้ (§ 1.1325(b)) 

 
หากคณุทําความเย็นใหก้บั RAC ทีอ่ยู่ในรายการ FTL กอ่นบรรจผุลติภณัฑเ์บือ้งตน้ และ RAC 
ไม่ไดม้าจากเรอืประมง คณุตอ้งเก็บรกัษาเอกสารบนัทกึทีป่ระกอบดว้ยขอ้มูลตอ่ไปนี ้

 
(i) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้สาํหรบัผูร้บัลาํดบัตอ่มา (ทีไ่ม่ใชผู่ข้นสง่) ของอาหาร 
(ii) สนิคา้โภคภณัฑแ์ละอาหารประเภทตา่ง ๆ หากเกีย่วขอ้ง 
(iii) ปรมิาณและหน่วยการวดัของอาหาร (เชน่ 75 ถงั, 200 ปอนด)์ 
(iv) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้ของสถานทีท่ีค่ณุทําความเย็นอาหาร 
(v) วนัทีทํ่าความเย็น 
(vi) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้ของฟารม์ทีเ่ก็บเกีย่วอาหาร และ 
(vii) ประเภทเอกสารอา้งองิและหมายเลขเอกสารอา้งองิ 

 

คณุตอ้งใหข้อ้มูลนี ้(ยกเวน้สาํหรบัประเภทและหมายเลขเอกสารอา้งองิ) 
ใหแ้กผู่บ้รรจหุบีห่อเบือ้งตน้สาํหรบั RAC ทีคุ่ณแชเ่ย็น ไม่วา่โดยตรงหรอืผ่านทางห่วงโซอ่ปุทาน 
สามารถจดัเตรยีมขอ้มูลในรปูแบบอเิล็กทรอนิกส ์กระดาษ หรอืลายลกัษณอ์กัษรอืน่ ๆ 

J. ฉนัตอ้งเกบ็รกัษาเอกสารอะไรเมือ่ฉนัดาํเนินการบรรจุผลติภณัฑเ์บือ้ง
ตน้สําหรบัสนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตร 
(ทีไ่ม่ใชอ่าหารทีไ่ดม้าจากเรอืประมง) ทีอ่ยู่ในรายการ FTL (§ 1.1330(a)) 

 

สาํหรบัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัแตล่ะรายการของ RAC ทีอ่ยู่ในรายการ FTL 
ทีค่ณุเร ิม่ตน้บรรจ ุเมือ่ RAC ไม่ไดม้าจากเรอืประมง 
คณุตอ้งเก็บรกัษาเอกสารบนัทกึทีป่ระกอบดว้ยขอ้มูลตอ่ไปนี ้
และเชือ่มโยงขอ้มูลนีเ้ขา้กบัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั: 

 

(1) สนิคา้โภคภณัฑแ์ละอาหารประเภทตา่ง ๆ ทีไ่ดร้บั หากเกีย่วขอ้ง 
(2) วนัทีค่ณุไดร้บัอาหาร 
(3) ปรมิาณและหน่วยการวดัของอาหารทีไ่ดร้บั (เชน่ 75 ถงั, 200 ปอนด)์ 
(4) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้ของฟารม์ทีเ่ก็บเกีย่วอาหาร 
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(5) สาํหรบัผลผลติ ชือ่ของทีด่นิหรอืพืน้ทีเ่พาะปลกูอืน่ ๆ ซึง่เก็บเกีย่วอาหาร 
(ซึง่ตอ้งสอดคลอ้งกบัชือ่ทีผู่ป้ลกูใช)้ หรอืขอ้มูลอืน่ ๆ 
ทีร่ะบุตาํแหน่งทีต่ ัง้การเก็บเกีย่วทีอ่ย่างนอ้ยตอ้งระบุใหล้ะเอยีดเหมอืนชือ่ทีด่นิหรอืพืน้ทีเ่พาะ
ปลกูอืน่ ๆ 
(6) สาํหรบัอาหารทีม่าจากการเพาะเลีย้งสตัวนํ์้า ชือ่ภาชนะเพาะเลีย้งแตล่ะแห่ง (เชน่ 
บ่อ สระ ถงั กระชงั) ทีคุ่ณเก็บเกีย่วอาหาร 
(ซึง่ตอ้งสอดคลอ้งกบัชือ่ของภาชนะเพาะเลีย้งทีใ่ชโ้ดยเกษตรกรเพาะเลีย้งสตัวนํ์า้) 
หรอืขอ้มูลอืน่ ๆ 
ทีร่ะบุสถานทีเ่ก็บเกีย่วทีอ่ย่างนอ้ยตอ้งระบุใหล้ะเอยีดเหมอืนชือ่ภาชนะเพาะเลีย้ง 
(7) ชือ่ธรุกจิและหมายเลขโทรศพัทข์องผูเ้ก็บเกีย่วอาหาร 
(8) วนัทีเ่ก็บเกีย่ว 
(9) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้ของสถานทีท่ีทํ่าความเย็นอาหาร (หากเกีย่วขอ้ง) 
(10) วนัทีทํ่าความเย็น (หากเกีย่วขอ้ง) 
(11) รหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัทีค่ณุกาํหนด 
(12) คาํอธบิายผลติภณัฑส์าํหรบัอาหารทีบ่รรจ ุ
(13) ปรมิาณและหน่วยการวดัของอาหารทีบ่รรจ ุ(เชน่ 6 ลงั, 25 
ถงัพลาสตกิแบบนํากลบัมาใชไ้ดใ้หม่, 100 ถงั, 200 ปอนด)์ 
(14) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้สาํหรบัสถานทีท่ีค่ณุบรรจอุาหารเบือ้งตน้ (เชน่ 
แหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั) 
และขอ้มูลอา้งองิแหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั (หากเกีย่วขอ้ง) 
(15) วนัทีบ่รรจหุบีห่อเบือ้งตน้ และ 
(16) ประเภทเอกสารอา้งองิและหมายเลขเอกสารอา้งองิ 

 

K. ฉนัตอ้งเกบ็รกัษาขอ้มูลอะไรเพิม่เตมิบา้งเมือ่ฉนัดาํเนินการบรรจุ
ผลติภณัฑต์น้ออ่นของพชืคร ัง้แรก 
(ยกเวน้ตน้ออ่นทีป่ลูกในดนิหรอืสารต ัง้ตน้ทีเ่กบ็เกีย่วโดยไม่มรีาก) 
(§ 1.1330(b)) 

 

สาํหรบัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัแตล่ะรายการของตน้ออ่น 
(ยกเวน้ตน้ออ่นทีป่ลกูในดนิหรอืสารตัง้ตน้ทีเ่ก็บเกีย่วโดยไม่มรีาก) ทีคุ่ณเร ิม่บรรจ ุ
เพิม่เขา้ไปในขอ้มูลทีก่าํหนดภายใต ้§ 1.1330(a) (ดมูาตรา II.J XX) 
คณุตอ้งเก็บรกัษาเอกสารบนัทกึทีป่ระกอบดว้ยขอ้มูลตอ่ไปนีแ้ละเชือ่มโยงขอ้มูลนีเ้ขา้กบัล็อตก
ารตรวจสอบยอ้นกลบั: 
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(1) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้ของผูเ้พาะเมล็ดสาํหรบัปลกูตน้กลา้และวนัทีเ่ก็บเกีย่วเม
ล็ด หากม ี
(2) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้ของผูป้รบัปรงุสภาพหรอืผูแ้ปรรปูเมล็ด 
รหสัล็อตเมล็ดทีเ่กีย่วขอ้ง และวนัทีก่ารปรบัปรงุสภาพหรอืการแปรรปู 
(3) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้สาํหรบัโรงบรรจเุมล็ด (รวมถงึผูเ้ปลีย่นบรรจภุณัฑใ์หม่ใด ๆ 
) วนัทีบ่รรจหุบีห่อ (และการเปลีย่นบรรจภุณัฑใ์หม่ หากเกีย่วขอ้ง) 
และรหสัล็อตเมล็ดทีเ่กีย่วขอ้งใด ๆ ทีก่าํหนดโดยโรงบรรจเุมล็ด 
(4) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้สาํหรบัผูจ้ดัจาํหน่ายเมล็ด รหสัล็อตเมล็ดใด ๆ 
ทีก่าํหนดโดยผูจ้ดัจาํหน่ายเมล็ด (รวมถงึรหสัล็อตหลกัและรหสัล็อตย่อย) 
และรหสัล็อตเมล็ดใหม่ใด ๆ ทีก่าํหนดโดยผูเ้พาะตน้ออ่น 
(5) คาํอธบิายของเมล็ด ไดแ้ก ่ประเภทเมล็ดหรอืชือ่หมวดหมู่พชื 
ขอ้มูลจาํเพาะในการเพาะปลกู ประเภทบรรจภุณัฑ ์และการใชย้าตา้นจลุชพี 
(หากเกีย่วขอ้ง)  
(6) วนัทีไ่ดร้บัเมล็ดโดยผูเ้พาะตน้ออ่น และ 
(7) ประเภทเอกสารอา้งองิและหมายเลขเอกสารอา้งองิ 

 

L. ฉนัตอ้งเกบ็รกัษาเอกสารอะไรเมือ่ฉนัดาํเนินการบรรจุผลติภณัฑเ์บือ้ง
ตน้สําหรบัสนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตร 
(ทีไ่ม่ใชอ่าหารทีไ่ดม้าจากเรอืประมง) ทีอ่ยู่ในรายการ FTL 
ซึง่ฉนัไดร้บัจากบุคคลผูไ้ม่ไดอ้ยู่ภายใตก้ารควบคุมของกฎการตรวจสอบ
ยอ้นกลบัอาหาร (§ 1.1330(c)) 

 

สาํหรบัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัแตล่ะรายการของ RAC 
(ทีไ่ม่ใชอ่าหารทีไ่ดม้าจากเรอืประมง) ทีอ่ยู่ในรายการ FTL ทีค่ณุเร ิม่ตน้บรรจ ุ
ซึง่คณุไดร้บัจากบุคคลทีไ่ม่ตอ้งปฏบิตัติามกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
คณุตอ้งเก็บรกัษาเอกสารบนัทกึทีป่ระกอบดว้ยขอ้มูลตอ่ไปนี ้
และเชือ่มโยงขอ้มูลนีเ้ขา้กบัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั: 

 

(1) สนิคา้โภคภณัฑแ์ละอาหารประเภทตา่ง ๆ ทีไ่ดร้บั หากเกีย่วขอ้ง 
(2) วนัทีค่ณุไดร้บัอาหาร 
(3) ปรมิาณและหน่วยการวดัของอาหารทีไ่ดร้บั (เชน่ 75 ถงั, 200 ปอนด)์ 
(4) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้ของบุคคลทีค่ณุไดร้บัอาหาร 
(5) รหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัทีค่ณุกาํหนด 
(6) คาํอธบิายผลติภณัฑส์าํหรบัอาหารทีบ่รรจ ุ
(7) ปรมิาณและหน่วยการวดัของอาหารทีบ่รรจ ุ(เชน่ 6 ลงั, 25 
ถงัพลาสตกิแบบนํากลบัมาใชไ้ดใ้หม่, 100 ถงั, 200 ปอนด)์ 
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(8) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้สาํหรบัสถานทีท่ีค่ณุบรรจอุาหารเบือ้งตน้ (เชน่ 
แหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั) 
และขอ้มูลอา้งองิแหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั (หากเกีย่วขอ้ง) 
(9) วนัทีบ่รรจหุบีห่อเบือ้งตน้ และ 
(10) ประเภทเอกสารอา้งองิและหมายเลขเอกสารอา้งองิ 

 

M. ฉนัตอ้งเกบ็รกัษาเอกสารอะไรบา้งเมือ่ฉนัเป็นผูร้บัอาหารทีอ่ยู่ในร
ายการ FTL รายแรกบนบกซึง่เป็นอาหารทีไ่ดม้าจากเรอืประมง (§ 
1.1335) 

 

สาํหรบัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัแตล่ะรายการของอาหารทีค่ณุไดม้าจากเรอืประมงซึง่คุณ
เป็นผูร้บัรายแรกบนบก 
คณุตอ้งเก็บรกัษาเอกสารบนัทกึทีป่ระกอบดว้ยขอ้มูลตอ่ไปนีแ้ละเชือ่มโยงขอ้มูลนีเ้ขา้กบัล็อ
ตการตรวจสอบยอ้นกลบั: 

 

(a) รหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัทีค่ณุกาํหนด 
(b) สายพนัธุแ์ละ/หรอืชือ่ทางการตลาดทีย่อมรบัไดส้าํหรบัอาหารทีไ่ม่บรรจหุบีห่
อ หรอืคาํอธบิายผลติภณัฑส์าํหรบัอาหารทีบ่รรจหุบีห่อ 
(c) ปรมิาณและหน่วยการวดัของอาหาร (เชน่ 300 กก.) 
(d) ตาํแหน่งทีต่ ัง้และชว่งวนัทีเ่ก็บเกีย่ว 
(ตามทีร่ะบุภายใตร้หสัภมูศิาสตรม์หาสมุทรของบรหิารประมงทะเลแห่งชาต ิ(National 
Marine Fisheries Service Ocean Geographic Code) 
รายชือ่พืน้ทีป่ระมงหลกัขององคก์ารอาหารและเกษตรแห่งสหประชาชาต ิ(United 
Nations Food and Agriculture Organization Major Fishing Area) 
หรอืมาตรฐานตาํแหน่งทีต่ ัง้ทางภมูศิาสตรอ์ืน่ ๆ ทีเ่ป็นทีย่อมรบัอย่างกวา้งขวาง) 
สาํหรบัเสน้ทางทีจ่บัอาหาร 
(e) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้สาํหรบัผูร้บัรายแรกบนบก (เชน่ 
แหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั) 
และขอ้มูลอา้งองิแหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั (หากเกีย่วขอ้ง)  
(f) วนัทีอ่าหารเทยีบท่า และ 
(g) ประเภทเอกสารอา้งองิและหมายเลขเอกสารอา้งองิ 

 

N. ฉนัตอ้งเกบ็รกัษาและจดัเตรยีมเอกสารอะไรบา้งเมือ่ฉนัจดัส่งอาหารทีอ่ยู่
ในรายการ FTL (§ 1.1340) 
สาํหรบัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัแตล่ะรายการของอาหารทีอ่ยู่ในรายการ FTL ทีค่ณุจดัสง่ 
คณุตอ้งเก็บรกัษาเอกสารบนัทกึทีป่ระกอบดว้ยขอ้มูลตอ่ไปนีแ้ละเชือ่มโยงขอ้มูลนีเ้ขา้กบัล็อตก
ารตรวจสอบยอ้นกลบั: 
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(1) รหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัสาํหรบัอาหาร 
(2) ปรมิาณและหน่วยการวดัของอาหาร (เชน่ 6 ลงั, 25 
ถงัพลาสตกิแบบนํากลบัมาใชไ้ดใ้หม่, 100 ถงั, 200 ปอนด)์ 
(3) คาํอธบิายผลติภณัฑส์าํหรบัอาหาร 
(4) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้ของผูร้บัลาํดบัตอ่มา (ทีไ่ม่ใชผู่ข้นสง่) ของอาหาร 
(5) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้ของตาํแหน่งทีต่ ัง้ทีค่ณุจดัสง่อาหาร 
(6) วนัทีค่ณุจดัสง่อาหาร 
(7) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้สาํหรบัแหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั 
หรอืขอ้มูลอา้งองิแหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั และ 
(8) ประเภทเอกสารอา้งองิและหมายเลขเอกสารอา้งองิ 

คณุตอ้งจดัเตรยีมขอ้มูลนี ้
ยกเวน้สาํหรบัประเภทเอกสารอา้งองิและหมายเลขเอกสารอา้งองิใหแ้กผู่ร้บัในอนัดบัตอ่มาทีไ่ม่ใ
ชผู่ข้นสง่ล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัแตล่ะรายการทีค่ณุจดัสง่ 
สามารถจดัเตรยีมขอ้มูลในรปูแบบอเิล็กทรอนิกส ์กระดาษ 
หรอืเอกสารทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรอืน่ ๆ 

คณุไม่ตอ้งเก็บรกัษาและจดัเตรยีมเอกสารบนัทกึของขอ้มูลขา้งตน้สาํหรบัการจดัสง่ RAC ใด ๆ 
ทีไ่ม่ไดม้าจากเรอืประมงทีเ่กดิขึน้กอ่นการบรรจผุลติภณัฑเ์บือ้งตน้สาํหรบั RAC 

 

O. ฉนัตอ้งเกบ็รกัษาเอกสารอะไรเมือ่ฉนัรบัอาหารทีอ่ยู่ในรายการ FTL 
(§ 1.1345(a), (c)) 

สาํหรบัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัแตล่ะรายการของอาหารทีอ่ยู่ในรายการ FTL ทีค่ณุไดร้บั 
คณุตอ้งเก็บรกัษาเอกสารบนัทกึทีป่ระกอบดว้ยขอ้มูลตอ่ไปนีแ้ละเชือ่มโยงขอ้มูลนีเ้ขา้กบัล็อตก
ารตรวจสอบยอ้นกลบั: 

(1) รหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัสาํหรบัอาหาร 
(2) ปรมิาณและหน่วยการวดัของอาหาร (เชน่ 6 ลงั, 25 
ถงัพลาสตกิแบบนํากลบัมาใชไ้ดใ้หม่, 100 ถงั, 200 ปอนด)์ 
(3) คาํอธบิายผลติภณัฑส์าํหรบัอาหาร 
(4) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้ของแหลง่ทีม่าลาํดบักอ่นหนา้นี ้(ทีไ่ม่ใชผู่ข้นส่ง) 
ของอาหาร 
(5) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้ของสถานทีท่ีไ่ดร้บัอาหาร 
(6) วนัทีค่ณุไดร้บัอาหาร 
(7) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้สาํหรบัแหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั 
หรอืขอ้มูลอา้งองิแหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั และ 
(8) ประเภทเอกสารอา้งองิและหมายเลขเอกสารอา้งองิ 

คณุไม่จาํเป็นตอ้งเก็บเอกสารบนัทกึขอ้มูลนีส้าํหรบัการรบัสนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตรใด ๆ 
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ทีไ่ม่ไดม้าจากเรอืประมงซึง่คณุรบักอ่นทีอ่าหารจะถกูบรรจผุลติภณัฑเ์บือ้งตน้ 
หรอืการรบัอาหารทีไ่ดม้าจากเรอืประมงหากคุณเป็นผูร้บัอาหารน้ันเป็นรายแรกบนบก 

 

P. ฉนัตอ้งเกบ็รกัษาเอกสารอะไรบา้งเมือ่ฉนัรบัอาหารทีอ่ยู่ในรายการ 
FTL 
จากบุคคลผูไ้ม่ไดอ้ยู่ภายใตก้ารควบคุมของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบั
อาหาร (§ 1.1345(b)) 

 

สาํหรบัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัแตล่ะรายการของอาหารทีอ่ยู่ในรายการ FTL 
ทีค่ณุไดร้บัมาจากบุคคลทีไ่ม่มกีารบงัคบัใชก้ฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
คณุตอ้งเก็บรกัษาเอกสารบนัทกึทีป่ระกอบดว้ยขอ้มูลตอ่ไปนี ้
และเชือ่มโยงขอ้มูลนีเ้ขา้กบัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั: 

(1) รหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัสาํหรบัอาหารทีค่ณุตอ้งกาํหนดหากยงัไม่มกีาร
กาํหนด 
(ยกเวน้แตว่า่ไม่มกีารบงัคบัใชข้อ้กาํหนดนีห้ากคณุเป็นสถานทีจ่าํหน่ายอาหารปลกี
หรอืรา้นอาหาร) 
(2) ปรมิาณและหน่วยการวดัของอาหาร (เชน่ 6 ลงั, 25 
ถงัพลาสตกิแบบนํากลบัมาใชไ้ดใ้หม่, 100 ถงั, 200 ปอนด)์ 
(3) คาํอธบิายผลติภณัฑส์าํหรบัอาหาร 
(4) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้ของแหลง่ทีม่าลาํดบักอ่นหนา้นี ้(ทีไ่ม่ใชผู่ข้นส่ง) 
ของอาหาร 
(5) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้สาํหรบัสถานทีท่ีไ่ดร้บัอาหาร (เชน่ 
แหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั) 
และขอ้มูลอา้งองิแหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั (หากเกีย่วขอ้ง) 
(6) วนัทีค่ณุไดร้บัอาหาร และ 
(7) ประเภทเอกสารอา้งองิและหมายเลขเอกสารอา้งองิ 

 

Q. ฉนัตอ้งเกบ็รกัษาเอกสารอะไรเมือ่ฉนัเปลีย่นรูปแบบอาหารทีอ่ยู่ในรา
ยการ FTL (§ 1.1350) 

สาํหรบัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัชดุใหม่ของอาหารแตล่ะรายการทีค่ณุผลติผ่านทางการเปลี่
ยนรปูแบบ 
คณุตอ้งเก็บรกัษาเอกสารบนัทกึทีป่ระกอบดว้ยขอ้มูลตอ่ไปนีแ้ละเชือ่มโยงขอ้มูลนีเ้ขา้กบัล็อตก
ารตรวจสอบยอ้นกลบัชดุใหม่: 

สําหรบัอาหารทีอ่ยู่ในรายการ FTL ทีคุ่ณใชใ้นการเปลีย่นรูปแบบ 
(หากเกีย่วขอ้ง) ขอ้มูลต่อไปนี:้ 

(i) รหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัสาํหรบัอาหาร 
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(ii) คาํอธบิายผลติภณัฑส์าํหรบัอาหารทีร่หสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัมผีลบงัคบัใช ้
และ 

(iii) สาํหรบัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัแตล่ะรายการทีใ่ชง้าน 
ปรมิาณและหน่วยการวดัของอาหารจะใชจ้ากล็อตน้ัน 

 

สําหรบัอาหารทีคุ่ณผลติขึน้ผ่านทางการเปลีย่นรูปแบบ ตอ้งมขีอ้มูลดงัต่อไปนี:้ 
(i) รหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัใหม่สาํหรบัอาหาร 

(ii) คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้สาํหรบัสถานทีท่ีค่ณุเปลีย่นรปูแบบอาหาร (เชน่ 
แหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั) 
และขอ้มูลอา้งองิแหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั (หากเกีย่วขอ้ง) 
(iii) วนัทีด่ําเนินการเปลีย่นรูปแบบเสรจ็สมบูรณ ์
(iv) คาํอธบิายผลติภณัฑส์าํหรบัอาหาร 
(v) ปรมิาณและหน่วยการวดัของอาหาร (เชน่ 6 ลงั, 25 
ถงัพลาสตกิแบบนํากลบัมาใชไ้ดใ้หม่, 100 ถงั, 200 ปอนด)์ และ 
(vi) ประเภทเอกสารอา้งองิและหมายเลขเอกสารอา้งองิสาํหรบัเหตกุารณเ์ปลีย่นรูปแบ
บ 

 

สาํหรบัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัแตล่ะรายการทีส่รา้งขึน้ผ่านทางการเปลีย่นรูปแบบของ 
RAC (ทีไ่ม่ใชอ่าหารทีไ่ดม้าจากเรอืประมง) ทีอ่ยู่ในรายการ FTL 
ซึง่ไม่ไดบ้รรจผุลติภณัฑเ์บือ้งตน้กอ่นการเปลีย่นรปูแบบอาหารของคุณ 
คณุตอ้งเก็บรกัษาเอกสารบนัทกึทีป่ระกอบดว้ยขอ้มูลทีร่ะบุไวใ้น § 1.1330(a) หรอื (c) 
(ดมูาตรา II.J และ II.L) และ หาก RAC เป็นตน้ออ่น จะเป็นขอ้มูลทีร่ะบุไวใ้น § 1.1330(b) 
(ดมูาตรา II.K) 

 

สถานทีจ่าํหน่ายอาหารปลกีและรา้นอาหารไม่ตอ้งเก็บรกัษาเอกสารบนัทกึของขอ้มูลนีส้าํหรบัอาห
ารทีพ่วกเขาไม่ไดจ้ดัสง่ (เชน่ อาหารทีพ่วกเขาจาํหน่ายหรอืสง่ใหแ้กผู่บ้รโิภคโดยตรง) 

 

ขัน้ตอนสําหรบัขอ้กาํหนดทีแ่กไ้ขและขอ้ยกเวน้ 
 

R. FDA 
จะแกไ้ขขอ้กาํหนดของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารในสถานก
ารณใ์ดทีม่ผีลบงัคบัใชก้บัอาหารหรอืประเภทองคก์ร 
หรอืยกเวน้อาหารหรอืประเภทองคก์รจากขอ้กาํหนดของกฎการตรว
จสอบยอ้นกลบัอาหาร (§ 1.1360(a)) 

 

FDA 
จะแกไ้ขขอ้กาํหนดของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารทีม่ผีลบงัคบัใชก้บัอาหารหรอืประเภท
ขององคก์ร หรอืการยกเวน้อาหารหรอืประเภทขององคก์รจากขอ้กาํหนดของกฎนี ้
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เมือ่เรากาํหนดวา่การบงัคบัใชข้อ้กาํหนดจะมผีลบงัคบัใชก้บัอาหารหรอืประเภทขององคก์รน้ันไ
ม่มคีวามจาํเป็นตอ่การป้องกนัสขุภาพของสาธารณชน 

 

S. ฉนัตอ้งเกบ็รกัษาเอกสารอะไรบา้งหากฉนัตอ้งปฏบิตัติามขอ้กาํหน
ดการจดทะเบยีนสถานประกอบการอาหารของ FDA 
แตฉ่นัมคุีณสมบตัภิายใตข้อ้กาํหนดทีแ่กไ้ขหรอืขอ้ยกเวน้จากขอ้กาํ
หนดของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (§ 1.1360(b)) 

 

หากขอ้กาํหนดทีแ่กไ้ขหรอืขอ้ยกเวน้ของประเภททีอ่ธบิายไวใ้น § 1.1360(a) (ดคูาํถาม R) 
มผีลบงัคบัใชก้บัคณุและกาํหนดใหค้ณุจดทะเบยีนกบั FDA ภายใตม้าตรา 415 ของรฐับญัญตั ิ
FD&C (ตามกฎระเบยีบการจดทะเบยีนสถานประกอบการอาหาร) ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติ 
การแปรรปู การบรรจ ุหรอืการจดัเก็บอาหารทีม่ผีลบงัคบัใช ้
คณุตอ้งเก็บรกัษาเอกสารบนัทกึทีร่ะบุแหลง่ทีม่าลาํดบักอ่นหนา้นีข้องอาหารดงักลา่ว 
และผูร้บัลาํดบัถดัไปของอาหารดงักลา่วตาม 21 CFR §§ 1.337 และ 1.345 เป็นเวลา 2 ปี 

T. FDA 
จะพจิารณาเมือ่ใดวา่จะปรบัใชข้อ้กาํหนดทีแ่กไ้ขหรอือนุมตัขิอ้ยกเ
วน้จากขอ้กาํหนดของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (§ 1.1365) 

 

FDA 
จะพจิารณาแกไ้ขขอ้กาํหนดของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารทีม่ผีลบงัคบัใชก้บัอาหารห
รอืประเภทองคก์ร หรอืการยกเวน้อาหารหรอืประเภทองคก์ร 
โดยทางเราอาจเร ิม่ดาํเนินการเองหรอืเมือ่ไดร้บัคาํตอบของคาํรอ้งของพลเมอืงทีย่ืน่ตามระเบยี
บ 21 CFR 10.30 โดยฝ่ายใด ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง 
ดขูอ้มูลเพิม่เตมิเกีย่วกบัวธิกีารสง่คาํรอ้งของพลเมอืงไดท้ี ่
https://www.fda.gov/regulatory-information/dockets- management/instructions-
submitting-citizen-petitions-cps-electronically 
 

U. จะตอ้งระบุอะไรบา้งในคาํรอ้งขอแกไ้ขขอ้กาํหนดหรอืขอ้ยกเวน้จาก
ขอ้กาํหนด (§ 1.1370) 

 

นอกเหนือจากการปฏบิตัติามขอ้กาํหนดเกีย่วกบัเนือ้หาและรปูแบบของคาํรอ้งของพลเมอืงใ
น 21 CFR 10.30 แลว้ 
คาํรอ้งขอแกไ้ขขอ้กาํหนดหรอืขอ้ยกเวน้จากขอ้กาํหนดของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหา
รตอ้งเป็นดงันี ้

 

(a) ระบุอาหารหรอืประเภทองคก์รทีม่กีารบงัคบัใชข้อ้กาํหนดทีแ่กไ้ขหรอืขอ้ยกเวน้ 

https://www.fda.gov/regulatory-information/dockets-management/instructions-submitting-citizen-petitions-cps-electronically
https://www.fda.gov/regulatory-information/dockets-management/instructions-submitting-citizen-petitions-cps-electronically
https://www.fda.gov/regulatory-information/dockets-management/instructions-submitting-citizen-petitions-cps-electronically


28 

มขี อ้เสนอแนะแบบไม ่ผูกมดั 
 

 

(b) หากคาํรอ้งขอการแกไ้ขขอ้กาํหนด 
ใหร้ะบุการแกไ้ขทีเ่สนอลงในขอ้กาํหนดของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร และ 
(c) มขีอ้มูลแสดงเหตุผลว่าการบงัคบัใชข้อ้กาํหนดทีข่อใหแ้กไ้ขหรอืจากขอ้ยกเวน้ทีข่อ
ไม่มคีวามจาํเป็นตอ่การป้องกนัสุขภาพของสาธารณชน 

 

V. ขอ้มูลทีส่่งในคาํรอ้งขอแกไ้ขขอ้กาํหนดหรอืขอ้ยกเวน้ 
หรอืขอ้มูลในความคดิเห็นเกีย่วกบัคาํรอ้งดงักล่าวขอ้มูลใดบา้งทีส่าธารณชนส
ามารถเขา้ดูได ้(§ 1.1375) 

 

ทาง FDA 
จะถอืวา่ขอ้มูลทีส่ง่ในคํารอ้งขอแกไ้ขขอ้กาํหนดหรอืขอ้ยกเวน้จากขอ้กาํหนดของกฎการตรว
จสอบยอ้นกลบัอาหาร รวมถงึขอ้มูลในความคดิเห็นทีส่ง่เกีย่วกบัคาํรอ้งดงักลา่ว 
ไม่มขีอ้มูลทีย่กเวน้จากการเปิดเผยตอ่สาธารณะตามขอ้กาํหนด 21 CFR สว่นที ่20 
วา่ดว้ยขอ้มูลสาธารณะ 
และจะดาํเนินการใหส้าธารณะโดยเป็นสว่นหน่ึงของรายการเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัคาํรอ้ง 

 

W. ขัน้ตอนใดบา้งทีม่ผีลบงัคบัใชก้บัคาํรอ้งขอแกไ้ขขอ้กาํหนดหรอืขอ้
ยกเวน้ (§ 1.1380) 

 
โดยทั่วไปแลว้ ขัน้ตอนทีก่าํหนดไวใ้น 21 CFR 10.30 วา่ดว้ยคาํรอ้งของพลเมอืง 
มอีาํนาจเหนือคาํตอบของ FDA 
ตอ่คาํรอ้งขอแกไ้ขขอ้กาํหนดหรอืขอ้ยกเวน้จากขอ้กาํหนดจากกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาห
าร FDA จะเผยแพรค่าํประกาศใน ระบบทะเบยีนของรฐับาลกลาง (Federal Register) 
โดยขอขอ้มูลและมุมมองเกีย่วกบัคาํรอ้งทีส่ง่ 
รวมถงึขอ้มูลและมุมมองจากบุคคลทีอ่าจไดร้บัผลกระทบจากขอ้กาํหนดทีแ่กไ้ขหรอืขอ้ยกเวน้
หากมกีารอนุมตัคิาํรอ้ง บุคคลทีเ่กีย่วขอ้งอาจส่งความคดิเห็นในคาํรอ้งดงักลา่วตาม 21 CFR 
10.30(d) 

 

FDA จะใหค้าํตอบเป็นลายลกัษณอ์กัษรแกผู่ร้อ้ง ดงัต่อไปนี ้
(1) หากเราอนุมตัคิาํรอ้ง ไม่วา่จะทัง้หมดหรอืบางสว่น เราจะเผยแพรค่าํประกาศใน 
ระบบทะเบยีนของรฐับาลกลาง (Federal Register) 
โดยระบุขอ้กาํหนดทีแ่กไ้ขหรอืขอ้ยกเวน้ใด ๆ และเหตผุลในการดาํเนินการดงักล่าว 
(2) หากเราปฏเิสธคาํรอ้ง (รวมถงึการปฏเิสธบางสว่น) 
คาํตอบทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรของเราทีส่่งใหผู้ร้อ้งจะอธบิายเหตผุลของการป
ฏเิสธ 
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FDA จะจดัทํารายการคาํรอ้งทีข่อการแกไ้ขขอ้กาํหนดหรอืขอ้ยกเวน้ 
รวมถงึสถานะของคาํรอ้งแตล่ะรายการ (ตวัอย่างเชน่ อยู่ระหวา่งพจิารณา อนุมตัแิลว้ 
หรอืปฏเิสธแลว้) ใหส้าธารณชนเขา้ถงึขอ้มูลดงักลา่วไดอ้ย่างรวดเรว็ 
และจะทําการอปัเดตขอ้มูลเป็นระยะ ๆ  

X. FDA 
จะปฏบิตัติามขัน้ตอนอะไรบา้งเมือ่ปรบัใชข้อ้กาํหนดทีแ่กไ้ขหรอือนุม ั
ตขิอ้ยกเวน้ทีท่างเรากาํหนดเอง (§ 1.1385) 

 

หาก FDA 
พจิารณาคาํขอของเราเพือ่ปรบัใชข้อ้กาํหนดทีแ่กไ้ขหรอืการอนุมตัขิอ้ยกเวน้จากขอ้กาํหนดข
องกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารสาํหรบัอาหารหรอืประเภทองคก์รวา่มคีวามเหมาะสม 
เราจะเผยแพรค่าํประกาศใน ระบบทะเบยีนของรฐับาลกลาง (Federal Register) 
ทีก่าํหนดขอ้กาํหนดทีแ่กไ้ขหรอืขอ้ยกเวน้ทีเ่สนอและเหตุผลของขอ้เสนอ 
การประกาศจะจดัทําเป็นเอกสารสาธารณะเพือ่ใหบุ้คคลทีเ่กีย่วขอ้งสามารถสง่ความคดิเห็นเป็น
ลายลกัษณอ์กัษรเกีย่วกบัขอ้เสนอได ้หลงัจากพจิารณาความคดิเห็นใด ๆ ทีส่่งตามเวลาแลว้ 
เราจะเผยแพรค่าํประกาศใน ระบบทะเบยีนของรฐับาลกลาง (Federal Register) 
โดยระบุวา่เราจะปรบัใชข้อ้กาํหนดทีแ่กไ้ขหรอือนุมตัขิอ้ยกเวน้ 
และเหตผุลในการตดัสนิดงักลา่ว 

 

Y. ขอ้กาํหนดทีแ่กไ้ขซึง่เราปรบัใชห้รอืขอ้ยกเวน้ทีเ่ราอนุมตัจิะมผีลเ
มือ่ใด (§ 1.1390) 

 

ขอ้กาํหนดทีแ่กไ้ขใด ๆ ที ่FDA 
ปรบัใชห้รอืขอ้ยกเวน้ทีเ่ราอนุมตัจิะมผีลบงัคบัใชใ้นวนัทีป่ระกาศขอ้กาํหนดทีแ่กไ้ขหรอืขอ้ยกเวน้ 
ซึง่เผยแพรใ่น ระบบทะเบยีนของรฐับาลกลาง (Federal Register) 
เวน้แตจ่ะมกีารระบุไวใ้นคาํประกาศใหเ้ป็นอย่างอืน่ 

 

Z. FDA 
อาจแกไ้ขหรอืเพกิถอนขอ้กาํหนดทีแ่กไ้ขหรอืขอ้ยกเวน้ในสถานการณ์
ใดบา้ง (§ 1.1395) 

 

FDA อาจแกไ้ขหรอืเพกิถอนขอ้กาํหนดทีแ่กไ้ขหรอืขอ้ยกเวน้ 
หากเราพจิารณาวา่การแกไ้ขหรอืการเพกิถอนดงักลา่วมคีวามจาํเป็นตอ่การป้องกนัสขุภาพ
ของสาธารณชน 
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AA. ขัน้ตอนใดทีม่ผีลบงัคบัใชห้าก FDA 
พจิารณาเป็นการช ัว่คราววา่ควรแกไ้ขหรอืเพกิถอนขอ้กาํหนดทีแ่กไ้
ขหรอืขอ้ยกเวน้ (§ 1.1400) 

 

หาก FDA 
พจิารณาเป็นการช ัว่คราววา่เราควรแกไ้ขหรอืเพกิถอนขอ้กาํหนดทีแ่กไ้ขหรอืขอ้ยกเวน้ 
เราจะจดัเตรยีมการประกาศแจง้ดงัตอ่ไปนี ้

 

(1) เราจะประกาศแจง้เป็นลายลกัษณอ์กัษรแกบุ่คคลทีเ่ร ิม่ตน้ขอขอ้กาํหนดทีแ่กไ้ขหร ื
อขอ้ยกเวน้ 
(หากเราปรบัใชข้อ้กาํหนดทีแ่กไ้ขหรอือนุมตัขิอ้ยกเวน้ในคาํตอบต่อคาํรอ้ง) 
ไปยงัทีอ่ยู่ทีร่ะบุไวใ้นคาํรอ้ง และ 
(2) เราจะเผยแพรค่าํประกาศใน ระบบทะเบยีนของรฐับาลกลาง (Federal Register) 
เกีย่วกบัการพจิารณาเป็นการช ัว่คราววา่ควรแกไ้ขหรอืเพกิถอนขอ้กาํหนดทีแ่กไ้ขหรอื
ขอยกเวน้ และเหตผุลในการตดัสนิใจเป็นการช ัว่คราวของเรา 
การประกาศจะจดัทําเป็นเอกสารสาธารณะเพือ่ใหบุ้คคลทีเ่กีย่วขอ้งสามารถสง่ความคดิ
เห็นเป็นลายลกัษณอ์กัษรในขอ้พจิารณาช ัว่คราวของเรา 

 

หลงัจากพจิารณาความคดิเห็นใด ๆ ทีส่ง่ตามเวลาแลว้ เราจะเผยแพรค่าํประกาศใน 
ระบบทะเบยีนของรฐับาลกลาง (Federal Register) 
ทีร่ะบุการตดัสนิของเราวา่จะแกไ้ขหรอืเพกิถอนขอ้กาํหนดทีแ่กไ้ขหรอืขอ้ยกเวน้ 
และเหตผุลในการตดัสนิดงักลา่ว หากเราแกไ้ขหรอืเพกิถอนขอ้กาํหนดทีแ่กไ้ขหรอืขอ้ยกเวน้ 
วนัทีม่ผีลบงัคบัใชข้อ้ตดัสนิจะมอีายุ 1 ปีหลงัจากวนัทีเ่ผยแพรค่าํประกาศ 
เวน้แตจ่ะมกีารระบุไวใ้นคาํประกาศเป็นอย่างอืน่ 

การละเวน้ 
BB. FDA 
จะละเวน้ขอ้กาํหนดของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารหน่ึงหรอืหลายร
ายการ 
สําหรบัองคก์รใดองคก์รหน่ึงหรอืประเภทใดประเภทหน่ึงโดยเฉพาะในสถา
นการณใ์ดบา้ง (§ 1.1405) 

 
FDA 
จะละเวน้ขอ้กาํหนดของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารหน่ึงหรอืหลายรายการเมือ่เรากาํหนด
ว่า 

 

(a) การบงัคบัใชข้อ้กาํหนดจะสง่ผลใหเ้กดิความยากลาํบากทางเศรษฐกจิสาํหรบัองคก์ร
ใดองคก์รหน่ึงหรอืประเภทองคก์รประเภทใดประเภทหน่ึง 
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เน่ืองจากสถานการณเ์ฉพาะขององคก์รเฉพาะหรอืประเภทองคก์รน้ัน ๆ 
(b) การละเวน้จะไม่ทําใหค้วามสามารถของเราบกพรอ่งลงอย่างมนัียสาํคญัในการระบุ
ผูร้บัอาหารไดอ้ย่างรวดเรว็และมปีระสทิธภิาพ 
เพือ่ป้องกนัหรอืลดการระบาดของภาวะอาหารเป็นพษิ 
หรอืเพือ่แกไ้ขภยัคกุคามเกีย่วกบัเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคท์ีร่า้ยแรงต่อสขุภาพ 
หรอืการเสยีชวีติของมนุษยห์รอืสตัวอ์นัเน่ืองมาจากการมสีิง่เจอืปนของอาหารดงักลา่ว
ภายใตม้าตรา 402 ของรฐับญัญตั ิFD&C 
หรอืการปลอมเคร ือ่งหมายการคา้ภายใตม้าตรา 403(w) ของรฐับญัญตั ิFD&C และ 
(c) การละเวน้จะตอ้งไม่ขดัตอ่สาธารณประโยชน ์

 

CC. FDA 
จะพจิารณาวา่จะละเวน้ขอ้กาํหนดของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร
เมือ่ใด (§ 1.1410) 

 
FDA 
จะพจิารณาวา่จะละเวน้ขอ้กาํหนดของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารโดยการรเิร ิม่ดว้ยต
นเองหรอืโดยการใหค้าํตอบใหแ้กบุ่คคลหรอืองคก์รดงัตอ่ไปนี ้

 

(a) คาํขอทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรเพือ่การละเวน้ขององคก์รใดองคก์รหน่ึงโดยเฉพาะหรอื 
(b) คาํรอ้งของพลเมอืงทีข่อการละเวน้สาํหรบัประเภทองคก์รทีส่ง่ตามขอ้กาํหนด 21 CFR 
10.30 โดยบุคคลทีต่อ้งปฏบิตัติามขอ้กาํหนดของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 

 

DD. ฉนัจะขอการละเวน้สําหรบัองคก์รใดองคก์รหน่ึงโดยเฉพาะไดอ้ย่างไร 
(§ 1.1415) 

 

คณุอาจขอการละเวน้ขอ้กาํหนดของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารหน่ึงขอ้หรอืมากกวา่สาํห
รบัองคก์รใดองคก์รหน่ึงโดยเฉพาะโดยการสง่คาํขอทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรตอ่ FDA 
ตามทีอ่ธบิายไวใ้น www.fda.gov คาํขอการละเวน้ตอ้งมขีอ้มูลดงัตอ่ไปนี ้

 

(a) ชือ่ ทีอ่ยู่ 
และผูต้ดิตอ่ขององคก์รใดองคก์รหน่ึงโดยเฉพาะซึง่มผีลบงัคบัใชก้ารละเวน้ 
(b) ขอ้กาํหนดของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารทีก่ารละเวน้มผีลบงัคบัใช ้
(c) ขอ้มูลทีแ่สดงเหตุผลว่าการบงัคบัใชข้อ้กาํหนดทีข่อละเวน้อาจสง่ผลใหเ้กดิความยา
กลาํบากทางเศรษฐกจิสําหรบัองคก์ร 
รวมถงึขอ้มูลทีเ่กีย่วกบัสถานการณเ์ฉพาะทีอ่งคก์รเผชญิซึง่สง่ผลใหเ้กดิความยากลาํบ
ากทางเศรษฐกจิทีไ่ม่ปกต ิอนัเป็นผลจากการบงัคบัใชข้อ้กาํหนดเหลา่นี ้
(d) ขอ้มูลทีแ่สดงเหตุผลว่าการละเวน้ดงักลา่วจะไม่ทําใหค้วามสามารถของ FDA 
บกพรอ่งอย่างมนัียสาํคญัในการระบุผูร้บัอาหารอย่างรวดเรว็และมปีระสทิธภิาพ 

http://www.fda.gov/
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เพือ่ป้องกนัหรอืลดการระบาดของภาวะอาหารเป็นพษิ 
หรอืเพือ่แกไ้ขภยัคกุคามเกีย่วกบัเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคท์ีร่า้ยแรงต่อสขุภาพ 
หรอืการเสยีชวีติของมนุษยห์รอืสตัวอ์นัเน่ืองมาจากการมสีิง่เจอืปนของอาหารดงักลา่ว
ภายใตม้าตรา 402 ของรฐับญัญตั ิFD&C 
หรอืการปลอมเคร ือ่งหมายการคา้ภายใตม้าตรา 403(w) ของรฐับญัญตั ิFD&C และ 
(e) ขอ้มูลทีแ่สดงเหตุผลว่าการละเวน้จะไม่ขดัตอ่สาธารณประโยชน ์

 

EE. ขัน้ตอนใดมผีลบงัคบัใชต้อ่คาํขอการละเวน้สาํหรบัองคก์รใดองคก์รห
น่ึงโดยเฉพาะ (§ 1.1420) 

 

หลงัจากพจิารณาขอ้มูลทีส่ง่ในคาํขอสาํหรบัการละเวน้สาํหรบัองคก์รใดองคก์รหน่ึงโดยเฉพาะ
แลว้ 
เราจะใหค้าํตอบเป็นลายลกัษณอ์กัษรแกบุ่คคลทีส่ง่คาํขอการละเวน้ทีจ่ะระบุวา่เราจะอนุมตักิารล
ะเวน้ (ทัง้หมดหรอืบางส่วน) และเหตผุลในการตดัสนิใจดงักลา่ว 

 

การละเวน้ใด ๆ สาํหรบัองคก์รใดองคก์รหน่ึงโดยเฉพาะที ่FDA อนุมตั ิ
จะมผีลบงัคบัใชใ้นวนัทีเ่ราใหค้าํตอบของเราตอ่คาํขอการละเวน้ 
เวน้แตจ่ะมกีารระบุไวใ้นคาํตอบใหเ้ป็นอย่างอืน่ 

 

FF. จะตอ้งมขีอ้มูลอะไรบา้งในคาํรอ้งขอการละเวน้สําหรบัองคร์ประเภทใ
ดประเภทหน่ึง (§ 1.1425) 

 

นอกเหนือจากการปฏบิตัติามขอ้กาํหนดเกีย่วกบัเนือ้หาและรปูแบบของคาํรอ้งของพลเมอืงตาม 
21 CFR 10.30 แลว้ 
คาํรอ้งขอการละเวน้สาํหรบัประเภทองคก์รประเภทใดประเภทหน่ึงจะตอ้งเป็นดงันี ้

 

(a) ระบุประเภทขององคก์รทีม่ผีลบงัคบัใชก้ารละเวน้และขอ้กาํหนดของกฎการตรวจส
อบยอ้นกลบัอาหารทีก่ารละเวน้จะมผีลบงัคบั 
(b) มขีอ้มูลแสดงเหตุผลว่าการบงัคบัใชข้อ้กาํหนดทีข่อละเวน้จะสง่ผลใหเ้กดิความยาก
ลาํบากทางเศรษฐกจิสาํหรบัองคก์รประเภทน้ัน 
รวมถงึขอ้มูลทีเ่กีย่วกบัสถานการณเ์ฉพาะทีอ่งคก์รประเภทน้ันจะตอ้งเผชญิ 
ซึง่สง่ผลใหเ้กดิความยากลาํบากทางเศรษฐกจิทีไ่ม่ปกต ิ
อนัเป็นผลจากการบงัคบัใชข้อ้กาํหนดเหลา่นี ้
(c) มขีอ้มูลทีแ่สดงเหตุผลวา่การละเวน้จะไม่ทําใหค้วามสามารถของ FDA 
บกพรอ่งอย่างมนัียสาํคญัในการระบุผูร้บัอาหารอย่างรวดเรว็และมปีระสทิธภิาพ 
เพือ่ป้องกนัหรอืลดการระบาดของภาวะอาหารเป็นพษิ 
หรอืเพือ่แกไ้ขภยัคกุคามเกีย่วกบัเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคท์ีร่า้ยแรงต่อสขุภาพ 
หรอืการเสยีชวีติของมนุษยห์รอืสตัวอ์นัเน่ืองมาจากการมสีิง่เจอืปนของอาหารดงักลา่วภ
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ายใตม้าตรา 402 ของรฐับญัญตั ิFD&C 
หรอืการปลอมเคร ือ่งหมายการคา้ภายใตม้าตรา 403(w) ของรฐับญัญตั ิFD&C และ 
(d) มขีอ้มูลทีแ่สดงเหตุผลวา่การละเวน้จะไม่ขดัตอ่สาธารณประโยชน ์

 

GG.ขอ้มูลทีส่่งในคาํรอ้งขอการละเวน้สําหรบัประเภทองคก์ร 
หรอืขอ้มูลในความคดิเหน็เกีย่วกบัคาํรอ้งดงักล่าวขอ้มูลใดบา้งทีส่าธ
ารณชนสามารถเขา้ดูได ้(§ 1.1430) 

 

ทาง FDA จะถอืวา่ขอ้มูลทีส่ง่ในคํารอ้งขอการละเวน้สาํหรบัประเภทองคก์ร 
รวมถงึขอ้มูลในความคดิเห็นทีส่ง่เกีย่วกบัคาํรอ้งดงักลา่ว 
ไม่มขีอ้มูลทีย่กเวน้จากการเปิดเผยตอ่สาธารณะภายใต ้21 CFR สว่นที ่20 
วา่ดว้ยขอ้มูลสาธารณะ 
และจะทําใหเ้ป็นสาธารณะในฐานะเป็นสว่นหน่ึงของรายการเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัคํารอ้ง 

 

HH.ขัน้ตอนใดมผีลบงัคบัใชต้อ่คาํรอ้งขอการละเวน้สาํหรบัองคก์รประเภ
ทใดประเภทหน่ึง (§ 1.1435) 

 

โดยทั่วไปแลว้ ขัน้ตอนทีก่าํหนดไวใ้น 21 CFR 10.30 มอีาํนาจเหนือคําตอบของ FDA 
ตอ่คาํรอ้งขอการละเวน้ บุคคลทีเ่กีย่วขอ้งอาจสง่ความคดิเห็นในคาํรอ้งดงักลา่วตาม 21 CFR 
10.30(d) FDA จะเผยแพรค่าํประกาศใน ระบบทะเบยีนของรฐับาลกลาง (Federal Register) 
โดยขอขอ้มูลและมุมมองเกีย่วกบัคาํรอ้งทีส่ง่ทีข่อการละเวน้สาํหรบัประเภทองคก์ร รวมถงึ 
ขอ้มูลและความคดิเห็นของบุคคลทีจ่ะไดร้บัผลกระทบจากการละเวน้หากเราอนุมตัคิาํรอ้ง 
เราจะใหค้าํตอบเป็นลายลกัษณอ์กัษรแกผู่ร้อ้ง ดงัตอ่ไปนี ้

(1) หากเราอนุมตัคิาํรอ้ง ไม่วา่จะทัง้หมดหรอืบางสว่น เราจะเผยแพรค่าํประกาศใน 
ระบบทะเบยีนของรฐับาลกลาง (Federal Register) โดยระบุขอ้กาํหนดใด ๆ 
ทีเ่ราไดล้ะเวน้และเหตผุลของการละเวน้ 
(2) หากเราปฏเิสธคาํรอ้ง (รวมถงึการปฏเิสธบางสว่น) 
คาํตอบทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรทีส่ง่ใหผู้ร้อ้งของเราจะอธบิายเหตผุลของการป
ฏเิสธ 

เราจะจดัทํารายการคาํรอ้งทีข่อการละเวน้สาํหรบัองคก์รเฉพาะประเภท 
รวมถงึสถานะของคาํรอ้งแตล่ะรายการ (ตวัอย่างเชน่ อยู่ระหวา่งการพจิารณา อนุมตัแิลว้ 
หรอืปฏเิสธแลว้) ใหส้าธารณชนเขา้ถงึขอ้มูลดงักลา่วไดอ้ย่างรวดเรว็ 
และจะอปัเดตขอ้มูลเป็นระยะ ๆ 
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II. FDA 
จะปฏบิตัติามขัน้ตอนอะไรบา้งเมือ่ละเวน้ขอ้กาํหนดของกฎกา
รตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารทีด่าํเนินการโดยองคก์รเอง (§ 
1.1440) 

หาก FDA 
รเิร ิม่พจิารณาดว้ยตนเองวา่การละเวน้ขอ้กาํหนดหน่ึงรายการหรอืมากกวา่สาํหรบัองคก์รใดอง
คก์รหน่ึงโดยเฉพาะหรอืประเภทองคก์รมคีวามเหมาะสม เราจะเผยแพรค่าํประกาศใน 
ระบบทะเบยีนของรฐับาลกลาง (Federal Register) 
ทีก่าํหนดการละเวน้ทีเ่สนอและเหตผุลของการละเวน้ดงักลา่ว 
การประกาศจะจดัทําเป็นเอกสารสาธารณะเพือ่ใหบุ้คคลทีเ่กีย่วขอ้งสามารถสง่ความคดิเห็นเป็น
ลายลกัษณอ์กัษรเกีย่วกบัขอ้เสนอได ้หลงัจากพจิารณาความคดิเห็นใด ๆ ทีส่่งตามเวลาแลว้ 
เราจะเผยแพรค่าํประกาศใน ระบบทะเบยีนของรฐับาลกลาง (Federal Register) 
โดยระบุวา่เราวา่จะอนุมตักิารละเวน้ (ทัง้หมดหรอืบางสว่น) และเหตผุลในการตดัสนิดงักลา่ว 

การละเวน้ใด ๆ สาํหรบัประเภทองคก์รที ่FDA อนุมตั ิ
จะมผีลบงัคบัใชใ้นวนัทีท่ีเ่ผยแพรค่ําประกาศของการละเวน้ใน ระบบทะเบยีนของรฐับาลกลาง 
(Federal Register) เวน้แตจ่ะมกีารระบุไวใ้นคําประกาศใหเ้ป็นอย่างอืน่ 

 

JJ. FDA อาจแกไ้ขหรอืเพกิถอนการละเวน้ในสถานการณใ์ดบา้ง (§ 
1.1445) 

FDA อาจแกไ้ขหรอืเพกิถอนการละเวน้หากเราพจิารณาว่า: 

(a) การปฏบิตัติามกฎของขอ้กาํหนดทีล่ะเวน้จะไม่กอ่ใหเ้กดิความยากลาํบากทางเศรษ
ฐกจิอกีตอ่ไปตอ่องคก์รใดองคก์รหน่ึงโดยเฉพาะหรอืประเภทองคก์รประเภทใดประเภท
หน่ึง อนัเป็นผลมาจากผลบงัคบัใชก้ารละเวน้ 
(b) การละเวน้อาจทําใหค้วามสามารถของเราบกพรอ่งอย่างมนัียสาํคญัในการระบุผูร้บั
อาหารอย่างรวดเรว็และมปีระสทิธภิาพ 
เพือ่ป้องกนัหรอืลดการระบาดของภาวะอาหารเป็นพษิ 
หรอืเพือ่แกไ้ขภยัคกุคามเกีย่วกบัเหตไุม่พงึประสงคท์ีร่า้ยแรงตอ่สขุภาพ 
หรอืการเสยีชวีติของมนุษยห์รอืสตัวอ์นัเน่ืองมาจากการมสีิง่เจอืปนของอาหารดงักลา่ว
ภายใตม้าตรา 402 ของรฐับญัญตั ิFD&C 
หรอืการปลอมเคร ือ่งหมายการคา้ภายใตม้าตรา 403(w) ของรฐับญัญตั ิFD&C หรอื 
(c) การละเวน้ขดัตอ่สาธารณประโยชน ์

 

KK.ขัน้ตอนใดทีจ่ะมผีลบงัคบัใชห้าก FDA 
พจิารณาเป็นการช ัว่คราววา่ควรแกไ้ขหรอืเพกิถอนการละเวน้ (§ 1.1450) 

หาก FDA 
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พจิารณาเป็นการช ัว่คราววา่ควรแกไ้ขหรอืเพกิถอนการละเวน้สาํหรบัองคก์รใดองคก์รหน่ึงโดยเ
ฉพาะ 
เราจะแจง้ใหบุ้คคลทีไ่ดร้บัการละเวน้เป็นลายลกัษณอ์กัษรทราบขอ้พจิารณาเป็นการช ัว่คราวข
องเราว่าควรแกไ้ขหรอืเพกิถอนการละเวน้ดงักลา่ว 
จะมกีารจดัทําคาํประกาศใหแ้กผู่ร้บัการละเวน้ภายใน 60 วนั 
โดยจะสง่ขอ้มูลทีร่ะบุเหตผุลทีเ่พราะเหตใุดถงึไม่ควรแกไ้ขหรอืเพกิถอนการละเวน้ 
 

เมือ่ผูร้บัการละเวน้สง่การพจิารณาขอ้มูลใด ๆ แลว้ 
เราจะใหค้าํตอบอย่างเป็นลายลกัษณอ์กัษรทีร่ะบุการตดัสนิของเราวา่จะแกไ้ขหรอืเพกิถอนการ
ละเวน้หรอืไม่ และเหตผุลในการตดัสนิดงักลา่ว หากเราแกไ้ขหรอืเพกิถอนการละเวน้ 
วนัทีม่ผีลบงัคบัใชค้าํตดัสนิจะมอีายุ 1 ปีหลงัจากวนัทีก่ารใหค้าํตอบของเราแกผู่ร้บัการละเวน้ 
เวน้แตจ่ะมกีารระบุไวใ้นคาํตอบใหเ้ป็นอย่างอืน่ 

 

หาก FDA พจิารณาช ัว่คราววา่เราควรแกไ้ขหรอืเพกิถอนการละเวน้สาํหรบัประเภทองคก์ร 
เราจะทําการประกาศแจง้ตอ่ไปนี ้

(i) เราจะประกาศแจง้เป็นลายลกัษณอ์กัษรแกบุ่คคลทีเ่ร ิม่ตน้ขอการละเวน้ 
(หากเราอนุมตักิารละเวน้ในคําตอบตอ่คาํรอ้ง) ไปยงัทีอ่ยู่ทีร่ะบุไวใ้นคาํรอ้ง 

(ii) เราจะเผยแพรค่าํประกาศในระบบทะเบยีนของรฐับาลกลาง (Federal Register) 
เกีย่วกบัขอ้พจิารณาช ัว่คราววา่ควรแกไ้ขหรอืเพกิถอนการละเวน้ 
และเหตผุลในการตดัสนิใจช ัว่คราวของเรา 
การประกาศจะจดัทําเป็นเอกสารสาธารณะเพือ่ใหบุ้คคลทีเ่กีย่วขอ้งสามารถสง่ความคดิเ
ห็นเป็นลายลกัษณอ์กัษรในขอ้พจิารณาช ัว่คราวของเรา 

หลงัจากพจิารณาความคดิเห็นใด ๆ ทีส่ง่ตามเวลาแลว้ 
เราจะเผยแพรค่าํประกาศในระบบทะเบยีนของรฐับาลกลาง (Federal Register) 
เกีย่วกบัการตดัสนิของเราวา่จะแกไ้ขหรอืเพกิถอนการละเวน้ และเหตผุลในการตดัสนิดงักลา่ว 
หากเราแกไ้ขหรอืเพกิถอนการละเวน้ วนัทีม่ผีลบงัคบัใชค้าํตดัสนิจะมอีายุ 1 
ปีหลงัจากวนัทีเ่ผยแพรค่าํประกาศ เวน้แตจ่ะมกีารระบไุวใ้นคาํประกาศใหเ้ป็นอย่างอืน่ 

 

การเกบ็รกัษาเอกสารบนัทกึและความพรอ้มในการแสดงเอกสาร 
 

LL. ฉนัตอ้งเกบ็รกัษาเอกสารทีก่าํหนดโดยกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาห
ารอย่างไร (§ 1.1455(a)) 

 

คณุตอ้งเก็บรกัษาเอกสารบนัทกึเป็นกระดาษตน้ฉบบัหรอืเอกสารอเิล็กทรอนิสกห์รอืสาํเนาฉบั
บจรงิ (เชน่ ภาพถา่ยเอกสาร รปูถา่ย สาํเนาสแกน หรอืการผลติซํา้ทีถู่กตอ้งแม่นยําแบบอืน่ ๆ 
จากเอกสารฉบบัจรงิ) 
เอกสารบนัทกึฉบบัอเิล็กทรอนิกสอ์าจรวมถงึลงิกอ์เิล็กทรอนิกสท์ีใ่ชง้านไดแ้ละยงัไม่หมดอายุ 
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ซึง่เช ือ่มตอ่ไปยงัขอ้มูลทีก่าํหนดใหเ้ก็บรกัษาตามกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
เอกสารบนัทกึทัง้หมดตอ้งอา่นไดแ้ละจดัเก็บไวเ้พือ่ป้องกนัการเสือ่มสภาพหรอืสูญหาย 

 

MM. องคก์รอกีองคก์รหน่ึงสามารถจดัทาํและรกัษาเอกสารบนัทกึใหฉ้นัได้
ใชห่รอืไม่ (§ 1.1455(b)) 

ใช ่
คณุอาจใหอ้งคก์รรายอืน่จดัทําและเก็บรกัษาเอกสารบนัทกึทีก่าํหนดภายใตก้ฎการตรวจสอบย ้
อนกลบัอาหารแทนตวัคุณได ้
แตค่ณุมหีนา้ทีร่บัผดิชอบในการตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่สามารถเรยีกคนืเอกสารบนัทกึดงักลา่ว 
และจดัเตรยีมไวท้ีส่ถานทีป่ระกอบการภายใน 24 
ช ัว่โมงตามทีร่อ้งขอเพือ่การตรวจสอบของทางการ 

 

NN. ฉนัตอ้งจดัทําเอกสารทีก่าํหนดใหพ้รอ้มสําหรบั FDA เมือ่ใด (§ 
1.1455(c)(1)) 

 

คณุตอ้งทําใหเ้อกสารบนัทกึทัง้หมดทีก่าํหนดภายใตก้ฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารมพีรอ้มแ
สดงตอ่ตวัแทน FDA ทีไ่ดร้บัอนุญาต เมือ่มกีารรอ้งขอ ภายใน 24 ช ัว่โมง 
(หรอืภายในเวลาทีส่มเหตสุมผลตามที ่FDA ยอมรบั) หลงัจากทีข่อ พรอ้มกบัขอ้มูลใด ๆ 
ทีจ่าํเป็นเพือ่ทําความเขา้ใจเอกสารบนัทกึเหล่านี ้เชน่ ระบบการเขา้รหสัภายนอกและภายใน 
คาํอภธิานศพัท ์คาํย่อ และคาํอธบิายวธิกีารทีเ่อกสารบนัทกึของคณุใหข้อ้มูลตามทีก่าํหนด 

 

OO. ฉนัจะเกบ็รกัษาเอกสารบนัทกึไวภ้ายนอกสถานประกอบการไดใ้ชห่ร ื
อไม่ (§ 1.1455(c)(2)) 

ใช ่
อนุญาตใหเ้ก็บรกัษาเอกสารบนัทกึไวภ้ายนอกสถานประกอบการหากสามารถเรยีกคนืเอกสารบนั
ทกึดงักลา่ว และจดัเตรยีม 
ไวท้ีส่ถานทีป่ระกอบการภายใน 24 ช ัว่โมงตามทีร่อ้งขอเพือ่การตรวจสอบของทางการ 
เอกสารบนัทกึฉบบัอเิล็กทรอนิกสจ์ะถอืวา่อยู่ในสถานประกอบการหากสามารถเขา้ถงึไดจ้ากตาํ
แหน่งทีต่ ัง้ของสถานประกอบการ 

 

PP. ขอ้กาํหนดเพิม่เตมิใดบา้งทีม่ผีลบงัคบัใชห้ากมภียัคุกคามตอ่สขุภา
พของสาธารณชน (§ 1.1455(c)(3)) 

เมือ่จาํเป็นตอ้งชว่ย FDA ป้องกนัหรอืลดการระบาดของภาวะอาหารเป็นพษิ 
หรอืเพือ่ชว่ยในการเรยีกสนิคา้คนื หรอืการแกไ้ขภยัคกุคามตอ่สขุภาพของสาธารณะ 
รวมถงึแตไ่ม่จาํกดัเพยีงสถานการณท์ี ่FDA 
มคีวามเชือ่อย่างสมเหตสุมผลวา่ผลติภณัฑอ์าหาร (และผลติภณัฑอ์าหารอืน่ใดที ่FDA 
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มคีวามเชือ่อย่างสมเหตสุมผลวา่มแีนวโนม้ทีจ่ะสง่ผลกระทบในลกัษณะทีค่ลา้ยคลงึกนั) 
มภียัคกุคามเกีย่วกบัเหตไุม่พงึประสงคท์ีร่า้ยแรงตอ่สขุภาพ 
หรอืการเสยีชวีติของมนุษยห์รอืสตัวอ์นัเน่ืองมาจากการมสีิง่เจอืปนของอาหาร ภายใตม้าตรา 
402 ของรฐับญัญตั ิFD&C หรอืการปลอมเคร ือ่งหมายการคา้ภายใตม้าตรา 403(w) 
ของรฐับญัญตั ิFD&C 
คณุตอ้งจดัเตรยีมขอ้มูลทีก่าํหนดใหค้ณุเก็บรกัษาภายใตก้ฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารให ้
พรอ้มภายใน 24 ช ัว่โมง (หรอืภายในเวลาทีส่มเหตสุมผลตามที ่FDA ยอมรบั) 
สาํหรบัอาหารและชว่งวนัทีห่รอืรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัระบุไวใ้นคาํขอ 
ตามคาํขอทีด่าํเนินการตอ่หนา้หรอืจากระยะไกล (เชน่ ทางโทรศพัท)์ ซึง่ขอโดยตวัแทนของ 
FDA ทีไ่ดร้บัอนุญาต หาก FDA ขอขอ้มูลนีท้างโทรศพัท ์
เราจะจดัทําคาํขอใหแ้กค่ณุเป็นลายลกัษณอ์กัษรเมือ่คณุรอ้งขอ อย่างไรก็ตาม 
คณุตอ้งจดัเตรยีมขอ้มูลทีก่าํหนดภายใน 24 ช ัว่โมง (หรอืภายในเวลาทีส่มเหตสุมผลตามที ่
FDA ยอมรบั) หลงัจากไดร้บัคาํขอทางโทรศพัท ์

 

ยกเวน้ตามทีร่ะบุไวใ้น § 1.1455(c)(3)(iii) และ (iv) เมือ่ขอ้มูลที ่FDA 
ขอภายใตส้ถานการณข์า้งตน้เป็นขอ้มูลทีค่ณุจาํเป็นตอ้งเก็บรกัษาตาม §§ 1.1325 ถงึ 1.1350 
ของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
(เกีย่วกบัเอกสารบนัทกึเหตกุารณต์ดิตามอาหารทีส่าํคญั) คณุตอ้งจดัเตรยีมขอ้มูลดงักลา่วใน 
เอกสารสเปรดชตีอเิล็กทรอนิกสแ์บบจดัเรยีงได ้พรอ้มกบัขอ้มูลอืน่ ๆ 
ทีจ่าํเป็นเพือ่ทําความเขา้ใจขอ้มูลในเอกสารสเปรดชตี 

 

QQ.เมือ่มภียัคุกคามตอ่สุขภาพของสาธารณะ 
ใครบา้งทีไ่ม่ตอ้งใหข้อ้มูลทีก่าํหนดในเอกสารสเปรดชตีอเิลก็ทรอนิ
กสแ์บบจดัเรยีงได ้(§ 1.1455(c)(3)(iii)) 

คณุอาจใหข้อ้มูลที ่FDA ขอภายใต ้21 CFR 1.1455(c)(3) 
ในรปูแบบอืน่ทีไ่ม่ใชเ่อกสารสเปรดชตีอเิล็กทรอนิกสแ์บบจดัเรยีงได ้หากคณุเป็น: 

(A) ฟารม์ทีม่ยีอดรวมมูลคา่ทางการเงนิเฉลีย่ตอ่ปีของยอดขายสนิคา้โภคภณัฑท์างก
ารเกษตรของตน และมูลคา่ตลาดของสนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตรทีผ่ลติ 
แปรรปู บรรจ ุหรอืจดัเก็บโดยไม่จาํหน่าย (เชน่ จดัเก็บโดยมคีา่ธรรมเนียม) 
ระหวา่งชว่งเวลา 3 ปีทีผ่่านมาทีม่จีาํนวนไม่เกนิ $250,000 (แบบหมุนเวยีน) 
ปรบัตามอตัราเงนิเฟ้อโดยใชปี้ 2020 
เป็นปีฐานสําหรบัการคํานวณการปรบัมูลคา่ 

(B) สถานทีจ่าํหน่ายอาหารปลกีหรอืรา้นอาหารทีม่ยีอดรวมมูลคา่ทางการเงนิเฉลีย่ตอ่ปี
ของอาหารทีจ่าํหน่ายหรอืจดัเตรยีมระหวา่งชว่งเวลา 3 ปีทีผ่่านมาทีม่จีาํนวนไม่เกนิ 
$1 ลา้น (แบบหมุนเวยีน) ปรบัตามอตัราเงนิเฟ้อโดยใชปี้ 2020 
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เป็นปีฐานสําหรบัการคํานวณการปรบัมูลคา่ หรอื 
(C) บุคคล (ทีไ่ม่ใชฟ่ารม์ สถานทีจ่าํหน่ายอาหารปลกี หรอืรา้นอาหาร) 

ซึง่เป็นผูท้ีม่ยีอดรวมมูลคา่ทางการเงนิเฉลีย่ตอ่ปีของยอดขายอาหารของตนและมู
ลคา่ตลาดของอาหารทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุหรอืจดัเก็บโดยไม่จาํหน่าย (เชน่ 
จดัเก็บโดยมคีา่ธรรมเนียม) ระหวา่งชว่งเวลา 3 ปีทีผ่่านมาทีม่จีาํนวนไม่เกนิ $1 
ลา้น (แบบหมุนเวยีน) ปรบัตามอตัราเงนิเฟ้อโดยใชปี้ 2020 
เป็นปีฐานสําหรบัการคํานวณการปรบัมูลคา่ 

RR. จะทําอย่างไรหากฉนัไม่สามารถจดัเตรยีมขอ้มูลทีก่าํหนดในเอกส
ารสเปรดชตีอเิล็กทรอนิกสแ์บบจดัเรยีงไดเ้น่ืองดว้ยความเชือ่ทางศาส
นา (§ 1.1455(c)(3)(iv)) 

 

FDA จะเพกิถอนคาํขอสาํหรบัเอกสารสเปรดชตีอเิล็กทรอนิกสแ์บบจดัเรยีงไดภ้ายใต ้§ 
1.1455(c)(3)(ii) ตามความเหมาะสม 
เพือ่ปรบัใหเ้ขา้กบัความเชือ่ทางศาสนาของบุคคลทีถ่กูขอใหจ้ดัเตรยีมสเปรดชตีดงักลา่ว 

 

SS. ฉนัตอ้งเกบ็รกัษาเอกสารบนัทกึท ัง้หมดเป็นภาษาองักฤษหรอืไม่ (§ 
1.1455(c)(4)) 

 

เอกสารบนัทกึไม่จาํเป็นตอ้งเก็บรกัษาเป็นภาษาองักฤษ อย่างไรก็ตาม เมือ่ FDA รอ้งขอ 
คณุตอ้งจดัเตรยีมเอกสารบนัทกึทีแ่ปลเป็นภาษาองักฤษตามทีก่าํหนดภายใตก้ฎการตรวจสอบ
ยอ้นกลบัอาหารภายในเวลาทีส่มเหตุสมผล 

 

TT. ฉนัตอ้งเกบ็รกัษาเอกสารทีก่าํหนดนานเทา่ใด (§ 1.1455(d)) 
 

ยกเวน้มกีารระบุไวเ้ป็นอย่างอืน่ในกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
คณุตอ้งเก็บรกัษาเอกสารบนัทกึทีม่ขีอ้มูลทีก่าํหนดเป็นเวลา 2 ปี 
ตัง้แตว่นัทีคุ่ณสรา้งหรอืไดร้บัเอกสาร 

 

UU. หากฉนัเกบ็รกัษาเอกสารบนัทกึฉบบัอเิล็กทรอนิกสแ์ลว้ 
ฉนัตอ้งปฏบิตัติามขอ้กาํหนด 21 CFR ส่วนที ่11 หรอืไม่ (§ 1.1455(e)) 

 

เอกสารบนัทกึทีจ่ดัทําหรอืเก็บรกัษาเพือ่ตอบสนองต่อขอ้กาํหนดของกฎการตรวจสอบยอ้นกลั
บอาหารและทีเ่ป็นไปตามคาํจาํกดัความของเอกสารบนัทกึอเิล็กทรอนิกสใ์น 21 CFR 
11.3(b)(6) จะไดร้บัการยกเวน้จากขอ้กาํหนดของ 21 CFR สว่นที ่11 
(“เอกสารบนัทกึอเิล็กทรอนิกส;์ ลายมอืชือ่อเิล็กทรอนิกส”์) อย่างไรก็ตาม 
เอกสารบนัทกึตามขอ้กาํหนดของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
และตามระเบยีบขอ้บงัคบัทางกฎหมายทีม่ผีลบงัคบัใชห้รอืกฎระเบยีบอืน่ ๆ 
จะยงัคงอยู่ภายใตส้ว่นที ่11 หากไม่ไดร้บัการยกเวน้เป็นอย่างอืน่ 
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VV. 
หากฉนัเกบ็รกัษาเอกสารบนัทกึทีม่ขีอ้มูลบางประการทีก่าํหนดภายใต้
กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารไวแ้ลว้ 
ฉนัตอ้งทาํสําเนาเอกสารบนัทกึทีม่อียู่เหล่านีเ้พือ่ใหส้อดคลอ้งกบักฎใช่
หรอืไม่ (§ 1.1455(f)) 

 

ไม่ คณุไม่จาํเป็นตอ้งทําสาํเนาเอกสารบนัทกึทีม่อียู่เหลา่นี ้(เชน่ 
เอกสารบนัทกึทีค่ณุเก็บไวเ้พือ่ดาํเนินการคา้ตามปกต ิ
หรอืทีค่ณุเก็บรกัษาเพือ่ใหส้อดคลอ้งกบักฎระเบยีบอืน่ ๆ ของรฐับาลกลาง รฐั ชนเผ่า เขตแดน 
หรอืทอ้งถิน่) หากเอกสารน้ันมขีอ้มูลทีก่าํหนดโดยกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร  
คณุอาจเพิม่เอกสารบนัทกึทีม่อียู่ดงักลา่วตามความจาํเป็นเพือ่รวมขอ้มูลทัง้หมดทีก่าํหนดตาม
กฎไวด้ว้ยกนั 

 

WW. 
ฉนัตอ้งเกบ็รกัษาขอ้มูลทีก่าํหนดทัง้หมดไวใ้นชดุเอกสารบนัทกึชดุเดยีว
หรอืไม่ (§ 1.1455(g)) 

 

ไม่ 
คณุไม่จาํเป็นตอ้งเก็บรกัษาขอ้มูลทัง้หมดทีก่าํหนดโดยกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารไวใ้น
ชดุเอกสารบนัทกึชดุเดยีว อย่างไรก็ตาม 
แผนการตรวจสอบยอ้นกลบัของคณุตอ้งระบุรูปแบบและตาํแหน่งทีต่ ัง้ของเอกสารบนัทกึทีคุ่ณเ
ก็บรกัษาตามกฎ โดยสอดคลอ้งตาม § 1.1315(a)(1) 

ผลทีต่ามมาจากการไม่ปฏบิตัติามกฎระเบยีบ 
XX. 
การไม่ปฏบิตัติามขอ้กาํหนดของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารจะ
ทําใหเ้กดิผลอะไรตามมา (§ 1.1460) 

 
การละเมดิขอ้กาํหนดการจดัเก็บเอกสารใด ๆ ภายใตม้าตรา 204 ของ FSMA 
รวมถงึการละเมดิขอ้กาํหนดใด ๆ ของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
เป็นสิง่ตอ้งหา้มภายใตม้าตรา 301(e) ของรฐับญัญตั ิFD&C 
ยกเวน้เมือ่ฟารม์เป็นผูก้ระทําการละเมดิดงักลา่ว 

 
ผลติภณัฑอ์าหารจะถูกปฏเิสธภายใตม้าตรา 801(a)(4) ของรฐับญัญตั ิFD&C 
หากปรากฏวา่ผลติภณัฑด์งักลา่วไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดการเก็บรกัษาเอกสารภายใตม้าตรา 
204 ของ FSMA (ทีไ่ม่ใชข่อ้กาํหนดภายใตม้าตราย่อย (f) ของมาตราน้ัน) 
รวมถงึขอ้กาํหนดของกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
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การอปัเดต FTL 
YY. FDA จะอปัเดตรายการ FTL เมือ่ใดและอย่างไร (§ 1.1465) 

 

FDA มจีดุมุ่งหมายทีจ่ะอปัเดต FTL ทุกหา้ปีโดยประมาณ 
โดยขึน้อยู่กบัความพรอ้มของแหลง่ขอ้มูล ประการแรก 
เราจะอปัเดตโมเดลการจดัลาํดบัความเสีย่งสาํหรบัการตดิตามอาหาร (Risk-Ranking 
Model for Food Tracing) ดว้ยขอ้มูลและสารสนเทศใหม่ ในสว่นของกระบวนการนี ้
เราตัง้ใจจะจดัเตรยีมใหผู้ถ้อืผลประโยชนร์ว่มมรีะบบสาํหรบัสง่ขอ้มูลทีเ่กีย่วขอ้งเพือ่ใหห้น่วย
งานพจิารณา เราสามารถพฒันา FTL ฉบบัเสนอแกไ้ขไดต้ามขอ้มูลและโมเดลทีอ่ปัเดต 
จากน้ันเราจะเผยแพรค่าํประกาศใน ระบบทะเบยีนของรฐับาลกลาง (Federal Register) 
โดยระบุการเปลีย่นแปลงทีเ่สนอและเหตผุลของการเปลีย่นแปลง 
คาํประกาศแจง้ยงักาํหนดใหม้ขีอ้มูลและความคดิเห็นเกีย่วกบัการเปลีย่นแปลงทีเ่สนอ 
หลงัจากพจิารณาขอ้มูลและมุมมองใด ๆ ทีส่ง่เมือ่แกไ้ข FTL ตามวตัถปุระสงค ์
เราจะเผยแพรค่าํประกาศคร ัง้ทีส่องใน ระบบทะเบยีนของรฐับาลกลาง (Federal Register) 
โดยระบุวา่เราจะดาํเนินการแกไ้ขใดๆ กบั FTL หรอืไม่ และเหตผุลในการตดัสนิดงักลา่ว 
หาก FDA แกไ้ขรายการ เราจะเผยแพรร่ายการฉบบัแกไ้ขบนเว็บไซตข์องเราดว้ย 

 
การลบรายการใด ๆ ออกจากรายการ FTL จะมผีลบงัคบัใชใ้นทนัท ีการเพิม่รายการใด ๆ 
ไปยงัรายการ FTL จะมผีลบงัคบัใชใ้นเวลาสองปีหลงัจากวนัที ่
ระบบทะเบยีนของรฐับาลกลาง (Federal Register) ประกาศรายการแกไ้ข 
เวน้แตเ่ราจะระบุไวเ้ป็นอย่างอืน่ในคําประกาศ 
การกาํหนดชว่งเวลานีจ้ะทําใหอ้งคก์รมเีวลาทีเ่พยีงพอตอ่การจดัการเพิม่รายการใหม่ใด ๆ 
ไปยงั FTL เพือ่ใหส้อดคลอ้งตามกฎระเบยีบ 
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IV. คาํจํากดัความ 
คาํจาํกดัความของคาํศพัทใ์นมาตรา 201 ของรฐับญัญตั ิFD&C 
มผีลบงัคบัใชก้บัคาํศพัทด์งักลา่วเมือ่ใชใ้นกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร นอกจากนี ้
คาํจาํกดัความตอ่ไปนีม้ผีลบงัคบัใชก้บัคาํและวลตีามทีม่กีารใชง้านในกฎ: 

 

สนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตรผสม (Commingled raw agricultural commodity) 
หมายถงึสนิคา้โภคภณัฑใ์ด ๆ ทีผ่สมหรอืรวมหลงัจากการเก็บเกีย่วแตเ่กดิขึน้กอ่นการแปรรปู 
ยกเวน้วา่คาํศพัท ์“สนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตรผสม” 
ไม่ไดห้มายรวมอาหารประเภทผกัและผลไมท้ีเ่ป็นสนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตรซึง่เป็นมาตรฐานใ
นการเพาะปลกู การเก็บเกีย่ว การบรรจ ุ
และการจดัเก็บผลผลติเพือ่การบรโิภคของมนุษยต์ามทีบ่งัคบัใชใ้น 21 CFR สว่นที ่112 
เพือ่ใหเ้ป็นไปตามวตัถปุระสงคข์องการจาํกดัความนี ้การผสมคอื “การผสมหรอืรวม” 
เฉพาะเมือ่การรวมหรอืการผสมเกีย่วขอ้งกบัอาหารทีม่าจากฟารม์ทีต่่างกนัภายใตก้ารบรหิารจดักา
รของบรษิทัทีต่า่งกนั ยกเวน้สาํหรบัอาหารทีไ่ดม้าจากเรอืประมง การผสมคอื “การผสมหรอืรวม” 
เฉพาะเมือ่การรวมหรอืการผสมเกีย่วขอ้งกบัอาหารทีม่าจากเรอืทีเ่ทยีบท่าทีต่า่งกนัและเกดิขึน้หลงัจ
ากทีเ่รอืเทยีบท่าแลว้ นอกจากนี ้เพือ่ใหเ้ป็นไปตามวตัถปุระสงคข์องการจาํกดัความนี ้คาํว่า 
“การแปรรปู” หมายถงึการดาํเนินการทีป่รบัเปลีย่นสถานะทัว่ไปของสนิคา้โภคภณัฑ ์เชน่ 
การบรรจกุระป๋อง การปรงุอาหาร การแชแ่ข็ง การอบแหง้ การโม่ การบด การพาสเจอรไ์รส ์
หรอืการทําใหเ้ป็นเนือ้เดยีวกนั 

 

การแชเ่ย็น (Cooling) 
หมายถงึการลดอณุหภูมขิองสนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตรโดยใชว้ธิกีารแชเ่ย็นดว้ยนํา้ 
การใสนํ่า้แข็ง (ยกเวน้การใสนํ่า้แข็งสาํหรบัอาหารทะเล) การผ่านอากาศเย็น 
การลดอณุหภมูแิบบสญุญากาศ หรอืกระบวนการทีค่ลา้ยคลงึกนั 

 

เหตกุารณต์ดิตามอาหารสาํคญั (Critical tracking event) 
หมายถงึเหตกุารณใ์นห่วงโซอ่ปุทานของอาหารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการเก็บเกีย่ว การแชเ่ย็น 
(กอ่นการบรรจผุลติภณัฑเ์บือ้งตน้) 
การบรรจผุลติภณัฑเ์บือ้งตน้สาํหรบัสนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตรทีไ่ม่ใชอ่าหารทีไ่ดม้าจากเรอืปร
ะมง การรบัอาหารทีไ่ดม้าจากเรอืประมงรายแรกบนบก การจดัสง่ การไดร้บั 
หรอืการเปลีย่นรปูแบบอาหาร 

 

ฟารม์ หมายถงึฟารม์ตามทีร่ะบุไวใ้น 21 CFR 1.328 สาํหรบัผูผ้ลติเปลอืกไข ่“ฟารม์” 
หมายถงึโรงเลีย้งสตัวปี์กทัง้หมดและพืน้ดนิโดยรอบโรงเลีย้งสตัวปี์กทีค่รอบคลมุภายใตโ้ปรแกรมค
วามปลอดภยัทางชวีภาพแบบเดีย่ว ตามทีก่าํหนดไวใ้น 21 CFR 118.3 

 

ผูร้บัอาหารรายแรกบนบก (First land-based receiver) 
หมายถงึบุคคลทีเ่ขา้ครอบครองอาหารเป็นคร ัง้แรกบนบกจากเรอืประมงโดยตรง 
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เรอืประมง (Fishing vessel) หมายถงึเรอืเดนิสมุทร เรอืเล็ก เรอืสาํเภาใด ๆ หรอืยานพาหนะอืน่ 
ๆ ซึง่ใชง้านสาํหรบั ตดิตัง้เพือ่ใชง้านสาํหรบั หรอืประเภทเรอืซึง่โดยปกตนํิามาใชใ้นการประมง 
หรอืชว่ยเหลอืหรอืสนับสนุนเรอืหน่ึงลาํหรอืหลายลาํในทะเล โดยการดําเนินกจิกรรมใด ๆ 
ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการประมง ซึง่รวมถงึแตไ่ม่จาํกดัเพยีง การจดัเตรยีม จดัหา จดัเก็บ แชเ่ย็น ขนสง่ 
หรอืแปรรปู ตามทีก่าํหนดไวใ้นรฐับญัญตักิารอนุรกัษแ์ละการจดัการประมงของแม็กนูสนั-
สตเีฟน (Magnuson-Stevens Fishery Conservation and Management Act) (16 U.S.C. 
1802(18)) 

 

รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร (Food Traceability List) 
หมายความวา่รายการอาหารทีก่าํหนดใหม้กีารเก็บรกัษาเอกสารการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารเ
พิม่เตมิ ตามทีร่ะบุไวใ้นมาตรา 204(d)(2) ของ FSMA คาํวา่ 
“รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร” 
หมายรวมถงึอาหารทัง้ทีอ่ยู่ในรายการเฉพาะและอาหารทีม่สีว่นผสมเป็นอาหารทีอ่ยู่ในรายการ 
หากอาหารทีอ่ยู่ในรายการทีใ่ชเ้ป็นสว่นผสมยงัคงอยู่ในรูปแบบเดมิ (เชน่ อาหารสด) 
ตามทีซ่ ึง่ปรากฏในรายการ 

 

การเก็บเกีย่ว (Harvesting) มผีลบงัคบัใชก้บัฟารม์และสถานประกอบการประเภทฟารม์ผสม 
และหมายถงึกจิกรรมทีด่าํเนินการแบบดัง้เดมิกบัฟารม์เพือ่วตัถปุระสงคใ์นการนําสนิคา้โภคภณั
ฑท์างการเกษตรออกจากสถานทีท่ีเ่พาะปลกูหรอืเพาะเพาะเลีย้ง 
และจดัเตรยีมเพือ่ใชเ้ป็นอาหาร 
การเก็บเกีย่วจาํกดัวา่ตอ้งเป็นกจิกรรมทีด่าํเนินการกบัสนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตร 
หรอืกบัอาหารทีแ่ปรรปูแลว้ 
ทีผ่ลติขึน้โดยการตากแหง้/อบแหง้สนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตรโดยไม่มกีารผลติ/การแปรรู
ปเพิม่เตมิในฟารม์ 
การเก็บเกีย่วไม่หมายรวมถงึกจิกรรมทีเ่ปลีย่นรปูแบบจากสนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตรไปเป็
นอาหารแปรรปูตามทีจ่าํกดัความไวใ้นมาตรา 201(gg) ในรฐับญัญตั ิFD&C 
ตวัอย่างของการเก็บเกีย่ว ไดแ้ก ่การตดั (หรอืการแยก) 
สว่นทีก่นิไดข้องสนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตรจากพชืไร ่
และการตดัออกหรอืการตดัแตง่สว่นของสนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตร (เชน่ ใบ เปลอืก ราก 
หรอืลาํตน้) นอกจากนี ้ตวัอย่างของการเก็บเกีย่ว หมายรวมถงึการแชเ่ย็น การตดัแกน การคดั 
การรวบรวม การปลอกเปลอืก การแกะเปลอืก การรอ่น การนวด การตดัแตง่ใบดา้นนอก 
และการลา้งสนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตรทีป่ลกูในฟารม์ 

 

การจดัเก็บ (Holding) หมายถงึการจดัเก็บอาหาร 
และรวมถงึกจิกรรมทีด่าํเนินการโดยไม่ตัง้ใจเพือ่จดัเก็บอาหาร (เชน่ 
กจิกรรมทีด่าํเนินการเพือ่การจดัเก็บอาหารน้ันใหป้ลอดภยัและมปีระสทิธภิาพ เชน่ 
การรมควนัอาหารระหว่างการจดัเก็บ และการตากแหง้/อบแหง้สนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตร 
เมือ่การตากแหง้/อบแหง้ไม่ผลติสนิคา้โภคภณัฑท์ีม่ลีกัษณะเฉพาะ (เชน่ 
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การตากแหง้/อบแหง้ฟางหรอือลัฟัลฟา)) 
การจดัเก็บยงัรวมถงึกจิกรรมทีด่าํเนินการเน่ืองจากมคีวามจาํเป็นเฉพาะตอ่การกระจายอาหารน้ั
น (เชน่ 
การผสมสนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตรชนิดเดยีวกนัและแบ่งออกในแท่นวางหลายแท่น) 
แตไ่ม่รวมกจิกรรมทีเ่ปลีย่นรปูแบบสนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตรไปเป็นอาหารแปรรปูตามทีร่ะ
บุไวใ้นมาตรา 201(gg) ของรฐับญัญตั ิFD&C สถานประกอบการจดัเก็บอาจรวมถงึคลงัสนิคา้ 
หอ้งเย็นเก็บอาหาร ยุง้เก็บอาหาร หอ้งเก็บอาหาร และถงัเก็บของเหลว 

 

การบรรจผุลติภณัฑเ์บือ้งตน้ (Initial packing) 
หมายถงึการบรรจผุลติภณัฑส์นิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตร 
(ทีไ่ม่ใชอ่าหารทีไ่ดม้าจากเรอืประมง) เป็นคร ัง้แรก 

 

องคป์ระกอบขอ้มูลสาํคญั (Key data element) 
หมายถงึขอ้มูลทีเ่กีย่วขอ้งกบัเหตกุารณต์ดิตามอาหารทีส่ําคญัทีต่อ้งเก็บรกัษาและ/จดัเตรยีมเอ
กสารบนัทกึใหส้อดคลอ้งกบักฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 

 

ขัน้ตอนการฆ่าเชือ้ (Kill step)  
หมายถงึกระบวนการทําลายทีล่ดเชือ้โรคในอาหารอย่างมนัียสําคญั 

 

คาํอธบิายตําแหน่งทีต่ ัง้ (Location description) 
หมายถงึขอ้มูลการตดิตอ่หลกัสาํหรบัตาํแหน่งทีต่ ัง้ทีม่กีารจดัการอาหาร เจาะจงชือ่ธรุกจิ 
หมายเลขโทรศพัท ์ทีอ่ยู่ตาํแหน่งทีต่ ัง้ทางกายภาพ (หรอืพกิดัทางภูมศิาสตร)์ และเมอืง รฐั 
และรหสัไปรษณีย ์ในกรณีทีม่ตีาํแหน่งทีต่ ัง้ภายในประเทศ 
และขอ้มูลในลกัษณะเดยีวกนัในกรณีทีม่ตีาํแหน่งทีต่ ัง้ในต่างประเทศ ใหร้วมชือ่ประเทศ 

 

การผลติ/การแปรรปู (Manufacturing/processing) 
หมายถงึการทําอาหารจากสว่นผสมหน่ึงหรอืหลายอย่าง หรอืการสงัเคราะห ์การจดัเตรยีม 
การใชก้รรมวธิ ีการดดัแปลง หรอืการปรบัเปลีย่นอาหาร รวมถงึพชืไรห่รอืสว่นผสมอาหาร 
ตวัอย่างของกจิกรรมการผลติ/การแปรรปู ไดแ้ก ่การอบ การตม้ การบรรจขุวด การบรรจกุระป๋อง 
การปรงุอาหาร การแชเ่ย็น การตดั การกลัน่ 
การตากแหง้/อบแหง้สนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตรเพือ่ผลติสนิคา้โภคภณัฑท์ีม่ลีกัษณะเฉพาะ 
(เชน่ การตากแหง้/อบแหง้องุ่นเพือ่ผลติลกูเกด) การทําใหร้ะเหย การเอาเคร ือ่งในออก 
การสกดันํา้ การกาํหนดสตูร การแชแ่ข็ง การบด การทําใหเ้ป็นเนือ้เดยีว การฉายรงัส ี
การตดิฉลาก การโม่ การบรรจหุบีห่อ (รวมถงึการบรรจแุบบดดัแปรบรรยากาศ) 
การพาสเจอรไ์รส ์การปลอกเปลอืก การเจยีว การใชก้รรมวธิเีพือ่ปรบัใหส้กุ การตดัแตง่ การลา้ง 
หรอืการเคลอืบแว็กซ ์สาํหรบัสถานประกอบการประเภทฟารม์ผสม 
การผลติ/การแปรรปูไม่รวมถงึกจิกรรมทีเ่ป็นส่วนหน่ึงของการเก็บเกีย่ว การบรรจ ุ
หรอืการจดัเก็บ 
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สถานประกอบการประเภทผสม (Mixed-type facility) 
หมายถงึสถานทีทํ่าการทีม่สีว่นรว่มทัง้ในกจิกรรมทีย่กเวน้จากการจดทะเบยีนภายใตม้าตรา 
415 ของรฐับญัญตั ิFD&C และกจิกรรมทีก่าํหนดใหส้ถานทีทํ่าการมกีารจดทะเบยีน 
ตวัอย่างของสถานประกอบการดงักลา่วคอื “สถานประกอบการประเภทฟารม์ผสม” 
ซึง่เป็นสถานทีทํ่าการทีเ่ป็นฟารม์ 
แตย่งัดาํเนินกจิกรรมทีอ่ยู่นอกเหนือจากคาํจาํกดัความของฟารม์ 
ทีก่าํหนดใหม้กีารจดทะเบยีนการจดัตัง้ 

 

สถานทีจ่าํหน่ายอาหารแบบไม่แสวงผลกาํไร (Nonprofit food establishment) 
หมายถงึองคก์รการกศุลทีจ่ดัเตรยีมอาหารใหแ้ก่ 
ผูบ้รโิภคโดยตรง หรอืจดัเตรยีมอาหารหรอืมือ้อาหารเพือ่บรโิภคโดยมนุษยห์รอืสตัวใ์นสหรฐั 
คาํศพัทนี์ ้หมายรวมถงึคลงัอาหารสว่นกลาง หอ้งครวัซปุ 
และบรกิารจดัสง่อาหารทีไ่ม่แสวงผลกาํไร 
การพจิารณาวา่เป็นสถานทีป่ระกอบอาหารทีไ่ม่แสวงผลกาํไร 
สถานทีทํ่าการดงักลา่วตอ้งเป็นไปตามขอ้กาํหนดของมาตรา 501(c)(3) ของ 
ประมวลกฎหมายภาษีอากรของสหรฐั (26 U.S.C. 501(c)(3)) 

 

การบรรจ ุ(Packing) หมายถงึการนําอาหารลงในภาชนะทีไ่ม่ใชก่ารบรรจหุบีห่ออาหาร 
และยงัรวมถงึการบรรจใุหม่และกจิกรรมทีด่าํเนินการโดยไม่ตัง้ใจเพือ่บรรจอุาหารหรอืบรรจใุหม่ 
(เชน่ กจิกรรมทีด่าํเนินเพือ่การบรรจอุย่างปลอดภยัหรอืมปีระสทิธภิาพ 
หรอืการบรรจใุหม่ใหก้บัอาหารน้ัน (เชน่ การจดัเรยีง การคดัทิง้ การแบ่งระดบั 
และการช ัง่นํา้หนักหรอืการลาํเลยีงเพือ่บรรจหุรอืบรรจใุหม่)) 
แตไ่ม่รวมถงึกจิกรรมทีเ่ปลีย่นรปูแบบสนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตรไปเป็นอาหารแปรรปูตามทีร่ะ
บุไวใ้นมาตรา 201(gg) ของรฐับญัญตั ิFD&C 

 

บุคคล (Person) หมายรวมถงึบุคคล หุน้สว่น บรษิทั และสมาคม 
 

ผูต้ดิตอ่ (Point of contact) 
หมายถงึบุคคลมคีวามคุน้เคยกบัขัน้ตอนขององคก์รในการตรวจสอบยอ้นกลบั ซึง่ประกอบดว้ย 
ชือ่ และ/หรอืตาํแหน่งอาชพี และหมายเลขโทรศพัทข์องพวกเขา 

 

ขัน้ตอน (Produce) หมายถงึขัน้ตอนตามทีร่ะบุไวใ้น 21 CFR 112.3 
 

คาํอธบิายผลติภณัฑ ์(Product description) 
หมายถงึคําอธบิายของผลติภณัฑอ์าหารและรวมถงึชือ่ผลติภณัฑ ์(ไดแ้ก ่ชือ่แบรนด ์
สนิคา้โภคภณัฑ ์และประเภท หากมผีลบงัคบัใช)้ ขนาดบรรจภุณัฑ ์และลกัษณะบรรจภุณัฑ ์
สาํหรบัอาหารทะเล ชือ่ผลติภณัฑอ์าจรวมสายพนัธุแ์ละ/หรอืชือ่ทางการตลาดทีเ่ป็นทีย่อมรบั 

 

สนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตร (Raw Agricultural Commodity) หมายถงึ 
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“สนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตร” ตามทีจ่าํกดัความไวใ้นมาตรา 201(r) ในรฐับญัญตั ิFD&C 
 

การรบั (Receiving) 
หมายถงึเหตกุารณใ์นห่วงโซอ่าหารซึง่มใีครบางคนไดร้บัอาหารซึง่ไม่ใชผู่บ้รโิภคหลงัจากทีข่น
สง่ (เชน่ โดยรถบรรทุก หรอืเรอื) จากตาํแหน่งทีต่ ัง้อกีแห่งหน่ึง 
การรบัหมายรวมถงึการรบัอาหารทีจ่ดัสง่ภายในบรษิทั 
จากตาํแหน่งทีต่ ัง้แห่งหน่ึงทีม่ทีีอ่ยู่เฉพาะของบรษิทั 
ไปยงัตาํแหน่งทีต่ ัง้อกีแห่งหน่ึงทีม่ทีีอ่ยู่ทีต่า่งกนัของบรษิทั 

 

เอกสารอา้งองิ (Reference document) หมายถงึเอกสารรายการคา้ เอกสารบนัทกึ 
หรอืขอ้ความ ในรปูแบบอเิล็กทรอนิกสห์รอืกระดาษ 
ทีอ่าจมอีงคป์ระกอบขอ้มูลสาํคญับางสว่นหรอืทัง้หมดสาํหรบัเหตกุารณต์ดิตามอาหารทีส่าํคญัใ
นห่วงโซอ่ปุทานอาหาร เอกสารอา้งองิอาจจดัทําโดยคณุเองหรอืไดร้บัมาจากบุคคลอืน่ 
ประเภทเอกสารอา้งองิอาจรวมถงึแตไ่ม่จาํกดัเพยีง ใบตราสง่สนิคา้ คําสัง่ซ ือ้ 
ขอ้มูลการจดัสง่ทีแ่จง้ล่วงหนา้ คําสัง่งาน ใบแจง้หนี ้ระเบยีนฐานขอ้มูล บนัทกึล็อต 
บนัทกึการผลติ แท็กทีด่นิ ใบรบัรองการจบั และใบเสรจ็รบัเงนิ 

 

หมายเลขเอกสารอา้งองิ (Reference document number) 
หมายถงึหมายเลขประจาํตวัทีก่าํหนดใหแ้กเ่อกสารอา้งองิเป็นการเฉพาะ 

 

รา้นอาหาร (Restaurant) 
หมายถงึสถานประกอบการทีจ่ดัเตรยีมและจาํหน่ายอาหารใหแ้กผู่บ้รโิภคโดยตรงเพือ่การบรโิภ
คในทนัท ี“รา้นอาหาร” ไม่รวมถงึสถานประกอบการทีจ่ดัเตรยีมอาหารเพือ่ลาํเลยีงขา้มรฐั 
หอ้งครวักลาง และสถานประกอบการอืน่ ๆ 
ทีค่ลา้ยคลงึกนัทีไ่ม่จดัเตรยีมและเสริฟ์อาหารใหแ้กผู่บ้รโิภคโดยตรง 

(1) องคก์รทีจ่ดัเตรยีมอาหารใหแ้กม่นุษย ์เชน่ โรงอาหาร หอ้งอาหารกลางวนั คาเฟ่ 
รา้นอาหารขนาดเล็ก รา้นจาํหน่ายฟาสตฟ์ู้ ด แผงขายอาหาร รา้นจาํหน่ายสรุา 
โรงจาํหน่ายสรุา บาร ์หอ้งรบัรอง สถานประกอบการเลีย้งอาหาร หอ้งครวัโรงพยาบาล 
หอ้งครวัศูนยร์บัเลีย้งเด็ก และหอ้งครวับา้นพกัผูป่้วยเป็นรา้นอาหาร และ 
(2) สถานพกัพงิสตัวเ์ลีย้ง 

คอกสตัวแ์ละรา้นสตัวแพทยท์ีม่กีารจดัเตรยีมอาหารใหแ้กส่ตัวถ์อืเป็นรา้นอาหาร 
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สถานทีจ่าํหน่ายอาหารปลกี (Retail food establishment) 
หมายถงึสถานทีทํ่าการทีจ่าํหน่ายผลติภณัฑอ์าหารใหแ้กผู่บ้รโิภคโดยตรงซึง่เป็นงานหลกัของ
ตน คาํว่า “สถานทีจ่าํหน่ายอาหารปลกี” รวมถงึสถานทีป่ระกอบการทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืจดัเก็บอาหาร 
หากงานหลกัของสถานทีทํ่าการคอืการจาํหน่ายอาหารจากสถานทีทํ่าการน้ัน 
รวมถงึอาหารทีผ่ลติ แปรรปู บรรจหุรอืจดัเก็บใหแ้กผู่บ้รโิภคโดยตรง 
งานหลกัของสถานทีจ่าํหน่ายอาหารปลกีคอืการจาํหน่ายอาหารใหแ้กผู่บ้รโิภคโดยตรง 
หากมูลคา่ทางการเงนิต่อปีของยอดขายผลติภณัฑอ์าหารแกผู่บ้รโิภคโดยตรงเกนิมูลคา่ทางกา
รเงนิต่อปีของยอดขายผลติภณัฑอ์าหารแกผู่ซ้ ือ้รายอืน่ ๆ ทัง้หมด คําวา่ “ผูบ้รโิภค” 
ไม่หมายรวมถงึธรุกจิ “สถานทีจ่าํหน่ายอาหารปลกี” ไดแ้ก ่รา้นขายของชาํ รา้นสะดวกซือ้ 
และตาํแหน่งทีต่ ัง้เคร ือ่งจาํหน่ายสนิคา้อตัโนมตั ิ“สถานทีจ่าํหน่ายอาหารปลกี” 
ยงัรวมถงึธรุกจิทีด่าํเนินกจิการโดยฟารม์บางแห่งทีจ่าํหน่ายอาหารใหแ้กผู่บ้รโิภคโดยตรงซึง่เป็
นงานหลกัของตน 

(1) การจาํหน่ายอาหารใหแ้กผู่บ้รโิภคโดยตรงจากสถานทีทํ่าการทีต่ ัง้อยู่ในฟารม์รวม
ถงึการจาํหน่ายโดยสถานทีทํ่าการน้ันใหแ้กผู่บ้รโิภคโดยตรง 

(i) ทีแ่ผงขา้งทาง (แผงตัง้อยู่ทีข่า้งหรอืใกลถ้นน 
หรอืทางสญัจรทีเ่กษตรกรจาํหน่ายอาหารจากฟารม์ของตนใหแ้กผู่บ้รโิภคโดยตรง) 
หรอืตลาดของเกษตรกร 
(ตาํแหน่งทีต่ ัง้ทีม่เีกษตรกรทอ้งถิน่มากกวา่หน่ึงรายมารวมกนัเพือ่จาํหน่ายอาหารจากฟ
ารม์ของตนใหแ้กผู่บ้รโิภคโดยตรง) 
(ii) ผ่านทางโครงการการเกษตรทีส่นับสนุนโดยชมุชน 
โครงการการเกษตรทีส่นับสนุนโดยชมุชน (Community Supported Agriculture 
หรอื CSA) 
หมายถงึโครงการทีด่แูลโดยเกษตรกรหรอืกลุ่มเกษตรกรทีเ่พาะปลกูอาหารสาํหรบักลุ่
มผูถ้อืหุน้ (หรอืผูส้มคัร) ทีป่ระกนัว่าจะซือ้พชืผลสว่นหน่ึงของเกษตรในฤดกูาลน้ัน 
ซึง่รวมถงึโครงการ CSA 
ทีก่ลุม่เกษตรกรรวมพชืผลของตนทีส่ถานทีส่ว่นกลางเพือ่กระจายใหแ้กผู่ถ้อืหุน้หรอื
ผูส้มคัรสมาชกิ และ 
(iii) ทีช่อ่งทางจาํหน่ายแกผู่บ้รโิภคโดยตรงดงักลา่ว รวมถงึ การขายตามบา้น 
การสัง่ซ ือ้ทางไปรษณีย ์แคตตาล็อกและอนิเทอรเ์น็ต 
รวมถงึตลาดของเกษตรกรทางออนไลน ์และการจดัสง่ของชาํทางออนไลน ์
ตลาดนัดขององคก์รศาสนาหรอืองคก์รอืน่ ๆ และงานออกรา้นของรฐัและทอ้งถิน่  

(2) การจาํหน่ายอาหารใหแ้กผู่บ้รโิภคโดยตรงโดยธรุกจิทีทํ่ากจิการฟารม์ 
รวมถงึการจาํหน่ายอาหารโดยธรุกจิทีทํ่ากจิการฟารม์น้ันใหแ้กผู่บ้รโิภคโดยตรง 

(i) ทีแ่ผงขา้งทาง (แผงตัง้อยู่ทีข่า้งหรอืใกลถ้นน 
หรอืทางสญัจรทีเ่กษตรกรจาํหน่ายอาหารจากฟารม์ของตนใหแ้กผู่บ้รโิภคโดยตร
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ง) หรอืตลาดของเกษตรกร 
(ตาํแหน่งทีต่ ัง้ทีม่เีกษตรกรทอ้งถิน่มากกวา่หน่ึงรายมารวมกนัเพือ่จาํหน่ายอาหาร
จากฟารม์ของตนใหแ้กผู่บ้รโิภคโดยตรง) 
(ii) ผ่านทางโครงการการเกษตรทีส่นับสนุนโดยชมุชน 
โครงการการเกษตรทีส่นับสนุนโดยชมุชน (Community Supported 
Agriculture หรอื CSA) 
หมายถงึโครงการทีด่แูลโดยเกษตรกรหรอืกลุ่มเกษตรกรทีเ่พาะปลกูอาหารสาํหร ั
บกลุม่ผูถ้อืหุน้ (หรอืผูส้มคัร) 
ทีป่ระกนัวา่จะซือ้พชืผลสว่นหน่ึงของเกษตรในฤดกูาลน้ัน ซึง่รวมถงึโครงการ 
CSA 
ทีก่ลุม่เกษตรกรรวมพชืผลของตนทีส่ถานทีส่ว่นกลางเพือ่กระจายใหแ้กผู่ถ้อืหุน้ห
รอืผูส้มคัรสมาชกิ และ 
(iii) ทีช่อ่งทางจาํหน่ายแกผู่บ้รโิภคโดยตรงดงักลา่ว รวมถงึ การขายตามบา้น 
การสัง่ซ ือ้ทางไปรษณีย ์แคตตาล็อกและอนิเทอรเ์น็ต 
รวมถงึตลาดของเกษตรกรทางออนไลน ์และการจดัสง่ของชาํทางออนไลน ์
ตลาดนัดขององคก์รศาสนาหรอืองคก์รอืน่ ๆ และงานออกรา้นของรฐัและทอ้งถิน่  

(3) เพือ่ใหเ้ป็นไปตามวตัถปุระสงคใ์นการจาํกดัความนี ้“ธรุกจิทีด่าํเนินการโดยฟารม์” 
หมายถงึธรุกจิทีจ่ดัการโดยฟารม์หน่ึงแห่งหรอืหลายแห่ง 
และดาํเนินการผลติ/แปรรปูทีอ่ืน่ภายนอกฟารม์ 

การจดัสง่ (Shipping) 
หมายถงึเหตกุารณใ์นห่วงโซอ่ปุทานของอาหารทีจ่ดัเตรยีมอาหารเพือ่การขนสง่ (เชน่ 
โดยรถบรรทุก หรอืเรอื) จากตาํแหน่งทีต่ ัง้แห่งหน่ึงไปยงัตําแหน่งทีต่ ัง้อกีแห่งหน่ึง 
การจดัสง่ไม่รวมถงึการจาํหน่ายหรอืการจดัสง่อาหารถงึผูบ้รโิภคโดยตรง 
หรอืการบรจิาคอาหารสว่นเกนิ การจดัสง่รวมถงึการสง่อาหารทีจ่ดัส่งภายในบรษิทั 
จากตาํแหน่งทีต่ ัง้แห่งหน่ึงทีม่ทีีอ่ยู่เฉพาะของบรษิทั 
ไปยงัตาํแหน่งทีต่ ัง้อกีแห่งหน่ึงทีม่ทีีอ่ยู่ทีต่า่งกนัของบรษิทั 

ล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั (Traceability lot) หมายถงึชดุหรอืล็อตอาหารทีบ่รรจเุบือ้งตน้ 
(สาํหรบัสนิคา้โภคภณัฑท์างการเกษตรทีไ่ม่ใชอ่าหารทีไ่ดม้าจากเรอืประมง) 
ทีไ่ดร้บัโดยผูร้บัรายแรกบนบก (สาํหรบัอาหารทีไ่ดม้าจากเรอืประมง) หรอืถกูเปลีย่นรปูแบบ 

 
รหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั (Traceability lot code) 
หมายถงึรหสัอธบิายรายละเอยีด บ่อยคร ัง้จะเป็นตวัอกัษรและตวัเลข 
ใชเ้พือ่ระบุล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัภายในเอกสารบนัทกึของแหลง่ทีม่าของรหสัล็อต
การตรวจสอบยอ้นกลบั 

 
แหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั (Traceability lot code source) 
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หมายถงึสถานทีท่ีก่าํหนดรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัใหก้บัอาหาร 
 
ขอ้มูลอา้งองิแหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั (Traceability lot code source 
reference) 
หมายถงึวธิทีางเลอืกอืน่ในการจดัเตรยีมการเขา้ถงึคาํอธบิายตาํแหน่งทีต่ ัง้ของแหลง่ทีม่าของร
หสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบัใหแ้ก ่FDA 
ตามทีก่าํหนดภายใตก้ฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร 
ตวัอย่างของขอ้มูลอา้งองิแหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั 
รวมถงึแตไ่ม่จาํกดัเพยีง หมายเลขจดทะเบยีนสถานประกอบอาหาร (Food Facility 
Registration Number) ของ FDA สาํหรบัแหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั 
หรอืทีอ่ยู่เว็บทีใ่หแ้ก ่FDA 
ซึง่มคีาํอธบิายตาํแหน่งทีต่ ัง้สาํหรบัแหลง่ทีม่าของรหสัล็อตการตรวจสอบยอ้นกลบั 

 

การเปลีย่นรูปแบบ (Transformation) 
หมายถงึเหตกุารณใ์นห่วงโซอ่ปุทานอาหารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติ/การแปรรปูอาหารหรอืการเป
ลีย่นแปลงอาหาร หรอืบรรจภุณัฑอ์าหาร หรอืการบรรจผุลติภณัฑ ์(เชน่ โดยการผสม 
การบรรจใุหม่ หรอืการตดิฉลากใหม่) เมือ่ผลลพัธค์อือาหารทีอ่ยู่ในรายการ FTL 
การเปลีย่นรูปไม่ไดห้มายรวมถงึการบรรจผุลติภณัฑเ์บือ้งตน้ของอาหาร 
หรอืกจิกรรมกอ่นเหตกุารณน้ั์น (เชน่ การเก็บเกีย่ว การแชเ่ย็น) 

 
ผูข้นสง่ (Transporter) หมายถงึบุคคลผูค้รอบครอง ดแูล 
หรอืควบคมุผลติภณัฑอ์าหารเพือ่วตัถปุระสงคใ์นการขนสง่อาหารแตเ่พยีงอย่างเดยีว 
ไม่วา่จะโดยทางถนน ทางรถไฟ นํ้า หรอือากาศ 

 
คณุ (You) หมายถงึบุคคลทีต่อ้งปฏบิตัติามกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารภายใต ้21 CFR 
1.1300 
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V. แหล่งขอ้มูล 
เคร ือ่งมอืตรวจสอบการยกเวน้: https://collaboration.fda.gov/tefcv13/ 

เว็บไซตก์ฎในการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารของ FDA ฉบบัสมบรูณ:์ https://www.fda.gov/food/food-
safety- modernization-act-fsma/fsma-final-rule-requirements-additional-traceability-records-
certain- foods 

ประกาศระบบทะเบยีนของรฐับาลกลาง (Federal Register): 
ขอ้กาํหนดสาํหรบัเอกสารการตรวจสอบยอ้นกลบัเพิม่เตมิสาํหรบัอาหารบางประเภท: 
https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for- 
additional-traceability-records-for-certain-foods 

รายการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร: https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-
fsma/food- traceability-list 

ขอ้มูลการอา้งองิกฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร: https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-
I/subchapter- A/part-1/subpart-S 

กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหาร: เหตกุารณต์ดิตามอาหารทีส่าํคญัและองคป์ระกอบขอ้มูลสาํคญั - PDF 
แบบคลกิอา่นได:้ https://www.fda.gov/media/163132/download 

คาํถามทีพ่บบ่อยเกีย่วกบักฎการตรวจสอบยอ้นกลบัอาหารของ FSMA: https://www.fda.gov/food/food- 
safety-modernization-act-fsma/frequently-asked-questions-fsma-food-traceability-rule 

เกณฑก์ารปรบัมูลคา่อตัราเงนิเฟ้อของ FSMA: https://www.fda.gov/food/food-safety-
modernization-act- fsma/fsma-inflation-adjusted-cut-offs 
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	การละเว้น
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