




 

รางเอกสารคําแนะนํา 
การติดฉลากอาหารกอภูมิแพ ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 5 

เมื่อวันท่ี 29 พฤศจิกายน 2565 องคการอาหาร
และยาของสหรัฐอเมริกา (U.S. Food and Drug 
Administration: U.S.FDA) ไ ด เ ผ ย แ พ ร ร า ง
เอกสารคําแนะนําการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ
ฉบับปรับปรุ งครั้ ง ท่ี  5 (Draft Guidance for 
Industry: Questions and Answers Regarding 
Food Allergen Labeling, Edition 5)  เ พื่ อ ให
ภาคอุตสาหกรรมอาหารสามารถปฏิบัติตาม
ขอกําหนดดานการระบุอาหารกอภูมิแพหลัก 

(Major Food Allergen) บนฉลากสินคาอาหารท่ีอยูภายใตการกํากับดูแลของหนวยงาน U.S.FDA อน่ึง ฉลากอาหารถือ
เปนเครื่องมือสําคัญเพื่อชวยใหผูบริโภคสามารถหลีกเล่ียงอาหารท่ีมีสวนประกอบเปนอาหารกอภูมิแพหลักได 

รางเอกสารคําแนะนําการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ ฉบับปรับปรงุครั้งท่ี 5 ไดปรับแกไขและเพ่ิมเติม
ในสวนท่ีเก่ียวของกับการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ ซ่ึงรวมถึงขอกําหนดภายใต  

(1) กฎหมาย Food Allergen Labeling and Consumer Protection Act of 2004 (FALCPA) 
ท่ีไดปรับปรุงแกไขกฎหมาย  Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act) ดวยการกําหนดนิยามของคําวา 
“อาหารกอภูมิแพหลัก” (Major Food Allergen) และกําหนดใหมีการระบุอาหารกอภูมิแพหลักบนฉลาก หากสินคา
อาหารเปนอาหารหรือมีสวนผสมของอาหารกอภูมิแพหลัก นอกจากนี้ ยังไดระบุรายการอาหารกอภูมิแพหลัก 8 ชนิด 
ไดแก นม ไข ปลา สัตวน้ําเปลือกแข็ง ถ่ัวจากไมยืนตน (Tree Nut) ถ่ัวลิสง ขาวสาลี (Wheat) และถ่ัวเหลือง (Soybean)  

(2) กฎหมาย Food Allergy Safety, Treatment, Education, and Research Act of 2021 
(FASTER Act) ท่ีกําหนดใหมีการเพ่ิม “งา” ในรายการหลักของอาหารกอภูมิแพ เปนอาหารกอภูมิแพหลักชนิดท่ี 9 
โดยจะมีผลบังคับใชในวันท่ี 1 มกราคม 2566  

นอกจากนี้ หนวยงาน U.S.FDA ยังไดเปดรับขอคิดเห็นตอรางเอกสารคําแนะนําการติดฉลากอาหารกอ
ภู มิแพ  ฉบับปรับปรุงครั้ งท่ี  5 โดยผู เ ก่ียวของสามารถสงความคิดเห็นได  2 ชองทาง ไดแก  (1) เว็บไซต  
http://www.regulations.gov ท่ีเอกสารหมายเลข (Docket No.) FDA-2022-D-0099 และ (2) ไปรษณียจัดสงท่ี  
Dockets Management Staff, Food and Drug Administration, 5630 Fishers Lane, rm. 1061, Rockville, MD 
20852 และจะตองระบุหมายเลขเอกสาร FDA-2022-D-0099 บนเอกสารท่ีจะจัดสงดวย ภายในวันท่ี 29 มกราคม 2566  

รางเอกสารคําแนะนําการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 5 จัดทําในรูปแบบคําถาม-
คําตอบ โดยมีการแบงเนื้อหาเปน 5 สวน ไดแก  

(1) ขอมูลท่ัวไป  



 
(2) ประเภทอาหารท่ีอยูภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพภายใตกฎหมาย FD&C Act  

(3) แหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพ (Food Source)  

(4) ขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพภายใตกฎหมาย FD&C Act  

(5) ผลิตภัณฑเสริมอาหาร (Dietary Supplements) โดยสรุปคําถามคําตอบท่ีมีการปรับแกไขจาก
เอกสารคําแนะนําการติดฉลากอาหารกอภูมิแพฉบับกอนหนา ดังนี้  

 

ขอมูลท่ัวไป 

1. อาหารและกลุมอาหารประเภทใดบางท่ีเขาขายเปน “อาหารกอภูมิแพหลัก” 
คําตอบ มาตรา 201(qq) ภายใตของกฎหมาย FD&C กําหนดให “อาหารกอภูมิแพหลัก” คืออาหารประเภทใด
ประเภทหนึ่งดังตอไปนี้ หรือสวนผสมท่ีมีโปรตีนท่ีไดจากอาหารอยางใดอยางหนึ่งดังตอไปนี้: 
 
อาหาร กลุมอาหาร (Food Group) 

นม ปลา อาทิ ปลากะพง (Bass) ปลาลิ้นหมา (Flounder) 
และปลาคอด (Cod) 

ไข สัตวน้ําเปลือกแข็ง (Crustacean Shellfish) เชน ปู  ล็
อบสเตอร และกุง 

ถั่วลิสง ถ่ัวจากไมยืนตน (Tree Nut) 

ขาวสาลี   

ถั่วเหลือง  

งา  

มีผลบังคับใชวันท่ี 1 มกราคม 2566 

 

 

 

ประเภทอาหารท่ีอยูภายใตขอกําหนดการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ กฎหมาย  FD&C Act 

1. สวนผสมของอาหารและอาหารปรุงสุกสําเร็จ (Finished Food) อยูภายใตขอกําหนดดานการติดฉลาก
อาหารกอภูมิแพหรือไม 
คําตอบ ใช ไมวาสินคาอาหารจะบรรจุในบรรจุภัณฑปริมาณท่ัวไปหรือสินคาบรรจุภัณฑปริมาณมาก (Bulk) ก็ตาม 
ซ่ึงรวมไปถึงอาหารสําหรับการผลิตแปรรูป สวนผสมอาหาร อาหารปรุงสุกสําเร็จ และสวนประกอบในผลิตภัณฑเสริม



 
อาหารท่ีมีสวนผสมของอาหารกอภูมิแพหลัก จะตองปฏิบัติตามมาตรา 403(w) ภายใตกฎหมาย FD&C Act 
โดยเฉพาะผูผลิตอาหารท่ีตองรูวาอาหารท่ีตนผลิตมีสวนผสมของอาหารกอภูมิแพหลักหรือไม และจะตองจัดการกับ
อาหารกอภูมิแพอยางเหมาะสม ในขณะท่ีสินคาสําเร็จจะตองติดฉลากตามท่ีขอกําหนดดังกลาวระบุไว 
 
2. ขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพมีผลบังคับใชกับสินคาบรรจุภัณฑปริมาณมาก เชน กระบะสําหรับ
บรรจุสินคาเพ่ือการขนสงท่ีนํากลับมาใชใหมได (Reusable Tote) หรือบรรจุภัณฑปริมาณมากท่ีมีการขนสงเพ่ือ
การแปรรูปเพ่ิมเติม ติดฉลาก หรือบรรจุใหมอีกครั้ง ระหวางผูผลิต ผูบรรจุสินคาใหมอีกครั้ง (Repacker) หรือผู
กระจายสินคา หรือไม และอาหารภายใตขอกําหนดดังกลาวสามารถเขาขายไดรับการยกเวนดวยการทําสัญญาดาน
การติดฉลากภายใตขอกําหนด 21CFR 101.100(d)(2) ไดหรือไม 
คําตอบ ขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ มีผลบังคับใชกับสินคาบรรจุภัณฑปริมาณมาก เชน กระบะ
สําหรับบรรจุสินคาเพ่ือการขนสงท่ีนํากลับมาใชใหมได หรือบรรจุภัณฑปริมาณมากท่ีมีการขนสงเพ่ือการแปรรูป
เพ่ิมเติม ติดฉลาก หรือบรรจุใหมอีกครั้ง ระหวางผูผลิต ผูบรรจุสินคาใหมอีกครั้ง (Repacker) หรือผูกระจายสินคา 
(ตัวอยางปรากฏดังภาพดานลาง) ในขณะท่ีการขนสงอาหาร (Food Shipment) อาจเขาขายไดรับการยกเวนจากขอ
กําหนดการทําสัญญาดานการติดฉลากภายใตขอกําหนด 21 CFR 101.100(d)(2)  
 
อยางไรก็ดี ขอกําหนดดังกลาวไมไดยกเวนใหผูประกอบการไมตองการปฎิบัติตามขอกําหนดดานการติดฉลากอาหาร
กอภูมิแพ โดยภายใตมาตรา 403(f) และ (w) ของกฎหมาย FD&C Act ขอมูลดานอาหารกอภูมิแพหลักจะตองระบุ
บนบรรจุภัณฑอยางเดนชัดใหผูบริโภคสามารถมองเห็นและอานขอมูลดังกลาวได 
 

ภาพตัวอยางกระบะสําหรับการบรรจสิุนคาเพ่ือการขนสงท่ีนํากลับมาใชใหมได 
ระบุอาหารกอภูมิแพบนบรรจุภัณฑ 

 

 
 
 
 
 



 
3. หากมีการจัดซ้ือเครื่องเทศผสม (Spice Mix) และผงปรุงรส (Seasoning Mix) ท่ีมีสวนผสมจากอาหารกอ
ภูมิแพหลักในปริมาณมากสําหรับโรงงานผลิต  

3.1 ผูประกอบการจะตองมีการระบุเครื่องเทศผสมในรายการสวนผสมของสินคาสําเร็จรูป (Finished 
Product) อยางไร และจะตองระบุวัตถุเจือปนท่ีไมไดจงใจใสในอาหาร (Incidental Additive) ท่ี
อาจมีสวนผสมของอาหารกอภูมิแพในเครือ่งเทศปรุงรสอยางไร 
คําตอบ โดยท่ัวไป อาหารท่ีมีสวนผสมตั้งแต 2 ชนิดข้ึนไป จะตองระบุชื่อสามัญของสวนผสมแตละ
ชนิดตามท่ีระบุในขอกําหนด 21 CFR 101.4(a)(1) อยางไรก็ดี ผูประกอบการสามารถระบุวา 
“เครื่องเทศ” บนฉลากสินคาสําเร็จรูปตามขอกําหนด 21 CFR 101.4(b)(1) และ 101.22(h) และ
มาตรา 403(i)(2) ภายใตกฎหมาย FD&C Act นอกจากนี้ ผูประกอบการจะตองแจงถึงอาหารกอภูมิแพ
ในเครื่องเทศผสมท่ีมีวัตถุเจือปนท่ีไมไดจงใจใสในอาหารเปนสวนประกอบดวย สําหรับสินคาสําเร็จรูป 
ผูประกอบการสามารถระบุบนฉลากวา “เครื่องเทศ” ในรายการสวนผสม หรือในสวนฉลากขอความ 
“สินคานี้มีสวนผสมของ...” (“Contain”) หรือระบุขอมูลดังกลาวในท้ัง 2 สวน 

 
ภาพตัวอยางการระบุวัตถุเจือปนท่ีไมไดจงใจใสในอาหาร 

 
 
ตัวอยางถุงขนมขบเค้ียวขางตนเปนสินคาท่ีมีขาวสาลีเปนสวนผสมเพ่ือเปนสารปองกันการจับตัวเปนกอน 
(Anticaking Agent) ในเครื่องเทศ ซ่ึงขาวสาลีถือเปนวัตถุเจือปนท่ีไมไดจงใจใสในอาหารสําหรับขนมขบ
เค้ียว โดยผูประกอบการไดมีการระบุวาสินคาดังกลาวมีสวนผสมของขาวสาลีบนฉลากขอความ “สินคานี้มี
สวนผสมของ...” 
 



 
3.2 วิธีการแจงผงปรงุรสในรายการสวนผสมของสินคาสําเร็จรูปจะตองดําเนินการอยางไรบาง 

คําตอบ หากสินคามีผงปรุงรสเปนสวนผสม ผูประกอบการจะตองระบุชื่อสามัญของสวนผสมยอย 
(Sub-Ingredient) ของผงปรุงรสบนฉลากรายการสวนผสม ในกรณีท่ีสวนผสมยอยของผงปรุงรสเขา
ขายเปนอาหารกอภูมิแพหลักและการระบุชื่อสามัญของสวนผสมยอยดังกลาวไมบงชี้ถึงแหลงท่ีมาของ
อาหารกอภูมิแพหลัก ผูประกอบการจะตองระบุชื่ออาหารกอภูมิแพหลักบนฉลากรายการสวนผสม 
ฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” หรือท้ัง 2 ตําแหนง 

 
ภาพตัวอยางวิธีในการระบุผงปรุงรสท่ีมีอาหารกอภูมิแพหลักเปนสวนประกอบ 2 วิธี 

 

 
 

4. วิธีการระบุ งา บนฉลาก ในกรณีท่ีงาเปนสวนผสมของเครื่องเทศผสม 
คําตอบ หากงาเปนสวนผสมของเครื่องเทศผสมและบนฉลากรายการสวนผสมมีการระบุเครื่องเทศผสมโดยรวม และ
ไมไดระบุสวนผสมยอยของเครื่องเทศผสม ผูประกอบการควรระบุ งา บนฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” 
หรือระบุในวงเล็กหลังคําวาเครื่องเทศบนฉลากรายการสวนผสม เชน “มีสวนผสมของงา” หรือ เครื่องเทศ (งา)  
 



 
5. อาหาร ซ่ึงรวมถึงผลิตภัณฑเสริมอาหาร ท่ีผลิตจากราก ใบ ลําตน (Stem) หรือเปลือกไม (Bark) ท่ีมาจาก
พืชถั่วจากไมยืนตน และตนออนขาวสาลี (Wheatgrass) และน้ําตาลมะพราว (Coconut Sugar) อยูภายใต
ขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพหรือไม  
คําตอบ ราก ใบ ลําตน (Stem) เปลือกไม (Bark) หรือสวนอ่ืนๆ ของพืชถ่ัวจากไมยืนตน ไมถือเปนอาหารภูมิแพหลัก 
เชน ในกรณีท่ีอาหารเสริมผลิตจากใบตนแปะกวย (Ginkgo biloba L.) และไมมีสวนผสมจากเม็ดแปะกวย (Ginkgo 
Nut) และโปรตีนจากเม็ดแปะกวย หรืออาหารกอภูมิแพหลักอ่ืน สินคาดังกลาวจะไมถือวาเปนสินคาท่ีอยูภายใต
ขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ ตนออนขาวสาลีและน้ําตาลมะพราวจากน้ําเลี้ยงของมะพราว 
(Coconut Sap) ก็ไมถือวาเปนสินคาภายใตขอกําหนดดังกลาวเชนกัน 
 
6. ชนิดพันธุปลาใดบางท่ีถือเปนอาหารกอภูมิแพ 
คําตอบ มาตรา 201 (qq) กฎหมาย FD&C Act นิยามคําวา “ปลา” ไว 3 ประเภท ไดแก 

• ปลาท่ีไมมีขากรรไกร (Jawless Fish) เชน ปลาปากกลม (Hagfish) และปลาแลมเพรย (Lamprey) 

• ปลากระดูกแข็ง (Bony Fish) อาทิ ปลาเทราท ปลาลิ้นหมา (Flounder) ปลากะพง (Bass) ปลาแซลมอน 
ปลานิล ปลาคอด ปลาทู ปลาทูนา และปลาเกา 

• ปลากระดูกออน (Cartilaginous Fish) ไดแก ปลาฉลาม ปลากระเบน ปลาสเกต (Skates) เปนตน 

 
7. อาหารสัตวเล้ียงและอาหารสัตวถือเปนสินคาภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพหรือไม 
คําตอบ ไม มาตรา 403(w) ภายใตกฎหมาย FD&C Act มีผลบังคับใชกับอาหารมนุษยเทานั้น 
 
8. ยา เครื่องสําอางค หรือผลิตภัณฑทําความสะอาดในครัวเรือน อยูภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหาร
กอภูมิแพหรือไม 
คําตอบ ไม เนื่องจากมาตรา 403(w) ภายใตกฎหมาย FD&C Act มีผลบังคับใชกับอาหารมนุษยเทานั้น และไม
ครอบคลุมถึงยา เครื่องสําอางค (เชน แปงทาหนา โลชั่นทาตัว หรือสบูอาบน้ํา) หรือผลิตภัณฑทําความสะอาดใน
ครัวเรือน (อาทิ น้ํายาซักผา) 
 
9. อาหารสําเร็จรูปบรรจุหอสําหรับการบริโภคบนสายการบินและการขนสงอ่ืนๆ อยูภายใตขอกําหนดดาน         
การติดฉลากอาหารกอภูมิแพหรือไม 
คําตอบ ใช อาหารท่ีใหบริการหรือจําหนายบนสายการบินและการขนสงอ่ืนๆ อยูภายใตมาตรา 403(w) ของ
กฎหมาย FD&C Act โดยจะตองปฏิบัติตามขอกําหนดทุกขอท่ีเก่ียวของกับอาหารสําเร็จรูปบรรจุหอ (Packaged 
Food) สินคาอาหารดังกลาวตองมีฉลากรายการสวนผสม และจะตองระบุอาหารกอภูมิแพหลักบนฉลากรายการ
สวนผสม ฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” หรือท้ัง 2 ตําแหนง 
 



 
10. โปรตีนจากอาหารกอภูมิแพหลักท่ีผลิตจากแหลงท่ี อ่ืนผานกระบวนการพันธุวิศวกรรม (Genetic 
Engineering) อยูภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพหรือไม 
คําตอบ ใช กฎหมาย FD&C Act มีวัตถุประสงคเพ่ือปกปองผูบริโภคท่ีแพอาหารและไมสามารถทราบไดวาอาหารมี
อาหารกอภูมิแพหรือไมหากไมมีฉลาก ขอกําหนด 21 U.S.C. 321(qq) กําหนดให นม ไข ปลา สัตวน้ําเปลือกแข็ง ถ่ัว
จากไมยืนตน ถ่ัวลิสง ขาวสาลี ถ่ัวเหลือง และงา เปนอาหารกอภูมิแพหลัก ซ่ึงรวมถึงโปรตีนจากอาหารดังกลาวดวย 
สวนผสมอาหาร ซ่ึงรวมถึงโปรตีนจากอาหารกอภูมิแพ (จากกระบวนการทางสารเคมี ชีวเคมี เครื่องกล การหมัก 
วิศวกรรมชวีเวช (Bioengineering)) อาจทําใหเกิดอาการแพได โดยผูบริโภคอาจไมรูถึงการมีสวนผสมอาหารดังกลาว
ไดอยางชัดเจนหากไมมีการระบุอาหารกอภูมิแพบนฉลาก  
 
ตัวอยางผลิตภัณฑดังกลาว ไดแก โปรตีนจากนมวัวท่ีผลิตจากการหมักในแหลงท่ีมาท่ีไมใชนม (fermentation in a 
non-milk food source) เชน กระบวนการพันธุวิศวกรรมสายพันธุของยีสต โดยโปรตีนท่ีผลิตจากการหมักอาจ
เหมือนหรือคลายโปรตีนในนมท่ีสามารถกอใหเกิดอาการแพอาหารของผูบริโภคท่ีแพโปรตีนในนม นอกจากนี้ โปรตีน
ดังกลาวยังถือวาเปนสินคาผลิตจากอาหารกอภูมิแพหลักเนื่องจากผานการผลิตท่ีใชลําดับดีเอ็นเอ (DNA Sequence) 
ของอาหารกอภูมิแพหลัก  
 
หนวยงาน U.S.FDA ถือวาโปรตีนจากอาหารกอภูมิแพหลักท่ีผลิตจากกระบวนการพันธุวิศวกรรม เปนอาหารท่ีผลิต
จากอาหารกอภูมิแพหลักและบังคับใหมีการระบุและติดฉลากตามขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ โดย
ควรระบุสวนผสมอาหารดังกลาวใหเชื่อมโยงกับแหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพอยางชัดเจน อาทิ “มีสวนผสมของ
โปรตีนจากนม” หรือ “[ชือ่สวนผสม] (โปรตีนจากนม)” เปนตน 
 
แหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพ 

คําถามในสวนนี้ชี้แจงขอมูลเพ่ิมเติมเก่ียวกับคําศัพทท่ีตองใชในการระบุอาหารกอภูมิแพหลักบนฉลาก โดย
กฎหมาย FD&C Act กําหนดใหมีการระบุชื่อแหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพหลักบนฉลาก ดังนี้ 

• นม 

• ไข 

• พันธุปลาท่ีเฉพาะเจาะจง เชน ปลากะพง ปลาลิ้นหมา ปลานิล ปลาแซลมอน หรือปลาคอด 

• พันธุสัตวน้ําเปลือกแข็งท่ีเฉพาะเจาะจง อาทิ ปู  ล็อบสเตอร หรือกุง 

• พันธุถ่ัวจากไมยืนตนท่ีเฉพาะเจาะจง ไดแก อัลมอนด พีแคน หรือวอลนัต เปนตน 

• ขาวสาลี 

• ถ่ัวลิสง 

• ถ่ัวเหลือง 

• งา 



 
 

1. “นม” ภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพคืออะไร 
คําตอบ นิยามของ “นม” คือนมท่ีมาจากโคเลี้ยง และตามท่ีระบุในคําถามขอ 10 หมวดประเภทอาหารท่ีอยูภายใต
ขอกําหนดการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ กฎหมาย FD&C Act  
 
2. “ไข” ภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพคืออะไร 
คําตอบ นิยามของ “ไข” คือไขจากไกเลี้ยง และตามท่ีระบุในขอ 10 ภายใตหมวดประเภทอาหารท่ีอยูภายใตขอ
กําหนดการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ กฎหมาย FD&C Act  
 
3. “ถั่วจากไมยืนตน” ภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพคืออะไร 
คําตอบ หนวยงาน U.S.FDA ตระหนักเปนอยางดีวาปจจุบันยังไมมีนิยามทางพฤกษศาสตรสากลของ “ถ่ัวจากไมยืน
ตน” ในขณะท่ีแหลงอางอิงทางพฤกษศาสตรท่ีเชื่อถือไดมักใชคําศัพททางพฤกษศาสตรท่ีแตกตางกัน (เชน ผลเบอรรี่ 
แคปซูล ผลแหง ผลไม ถ่ัว และเมล็ดพืช) ในการอธิบายและพิจารณาตัวออนของตนไมท่ีสามารถกลายเปนผลไมท่ี
แหงและแข็ง จนกลายเปนถ่ัวจากไมยืนตน และในบางครั้ง มักมีการใชคําศัพททางพฤกษศาสตรท่ีแตกตางกันแตเปน
คําศัพทท่ีสามารถใชแทนกันได ในการอธิบายถ่ัวตนไมชนิดเดียวกัน 
 
นอกเหนือจากถ่ัวจากไมยืนตนตามท่ีระบุในอาหารกอภูมิแพหลัก มาตรา 201(qq) ภายใตกฎหมาย FD&C Act แลว 
ยังมีตัวอยางถ่ัวจากไมยืนตนปรากฏดังตารางดานลางนี้อีกดวย โดยรายชื่อถ่ัวจากไมยืนตนดังกลาวเปนถ่ัวจากไมยืน
ตนท่ีมีระบุในรายงาน Senate Committee Report วาดวยเรื่องกฎหมาย FALCPA หนวยงานรัฐบาลกลางของ
สหรัฐฯ อ่ืนๆ ถ่ัวไมยืนตนท่ีมีวางจําหนายในตลาดสหรัฐฯ และถ่ัวจากไมยืนตนท่ีมีการถามถึงตอหนวยงาน U.S.FDA 
หลายครั้ง โดยตัวอยางถ่ัวจากไมยืนตนแตละชนิดไดรับการยอมรับจากแหลงอางอิงทางพฤกษศาสตรท่ีเชื่อถือได และ
ถ่ัวจากไมยืนหรือผลิตภัณฑมีประวัติการใชเปนอาหารสําหรับมนุษย 
 
รายการตัวอยางถ่ัวจากไมยืนตนไมไดรวมถึงถ่ัวจากไมยืนตนท้ังหมดทุกประเภท ผูผลิตอาหารมีหนาท่ีรับผิดชอบใน
การระบุอัตลักษณและสวนประกอบของสวนผสมท้ังหมดท่ีใชในผลิตภัณฑของตนวามีสวนผสมของถ่ัวจากไม                     
ยืนตนหรือโปรตีนถ่ัวจากไมยืนตนหรือไม นอกจากนี้ ผูผลิตมีหนาท่ีรับผิดชอบในการระบุชนิดของถ่ัวตามขอกําหนด 
21 U.S.C. 343(w)(2) โดยระบุเปนชื่อสามัญ หรือชื่อท่ัวไปตามท่ีระบุในขอกําหนด สมุนไพรสําหรับการพาณิชย 
(Herbs of Commerce) ดังปรากฏในขอกําหนด 21CFR 101.4(h)  

 

 

 

 



 
ตารางตัวอยางถั่วจากไมยืนตน ช่ือสามัญ และช่ือทางวิทยาศาสตร 

 

ช่ือสามัญ ช่ือทางวิทยาศาสตร 

(ช่ือสกุลระบุในวงเล็บ) 

อัลมอนด Prunus dulcis (Mill.) D.A. Webb  

(Rosaceae) 

บีชนัต (Beech Nut) 

(สหรัฐฯ และยุโรป) 

Fagus spp.  

(Fagaceae) 

แบล็กวอลนัต Juglans nigra L. 

(Juglandaceae) 

บราซิลนัต (Brazil Nut) Bertholletia excelsa Humb. & Bonpl. 

(Lecythidaceae) 

บัตเตอรนัต (Butternut) Juglans cinerea L.  

(Juglandaceae) 

วอลนตัแคลิฟอรเนีย (California Walnut) Juglans californica S. Watson 

(Juglandaceae) 

มะมวงหิมพานต Anacardium occidentale L. 

(Anacardiaceae) 

เกาลัด (สหรัฐฯ จีน ยุโรป/สเปน และญ่ีปุน) Castanea spp. 

(Fagaceae) 

ชิวคัวพิน (Chinquapin) Castanea pumila (L.) Mill. 

(Fagaceae) 



 

มะพราว Cocos nucifera L. 

(Palmae (หรือ Arecaceae)) 

โคลานัต (Cola Nut หรือ Kola Nut) Cola acuminata (P. Beauv.) Schott & Endl. 
หรือ 

Cola nitida (Vent.) A. Chev. 

(Malvaceae และ Sterculiaceae) 

ฟลเบิรตส (Filbert) /ฮาเซลนัต Corylus spp. 

(Betulaceae) 

แปะกวย Ginkgo biloba L. 

(Ginkgoaceae) 

เฮิรตนัต (Heartnut) /แจแปนิซวอลนัต 

(Japanese Walnut) 

Juglans ailantifolia Carriere var. cordiformis 

(Makino) Rehder 

(Juglandaceae) 

ฮิคคอรีนัต (Hickory Nut) Carya ovata (Mill.) K. Koch 

(Juglandaceae) 

แมคคาเดเมีย/บูชนัต (Bush Nut) Macadamia spp. 

(Proteaceae) 

เมล็ดปาลม (Palm Nut) Elaeis spp. 

(Palmae หรือ Arecaceae) 

พิแคน Carya illinoinensis (Wangenh.) K. Koch 

(Juglandaceae) 

พิลินัต (Pili Nut) Canarium ovatum Engl. 

(Burseraceae) 



 

ไพนนัต (Pine Nut)/พิน็อตนัต (Pinot Nut)  Pinus spp. 

(Pineaceae) 

พิสทาชิโอ Pistacia vera L. 

(Anacardiaceae) 

เชียนัต Vitellaria paradoxa C.F. Gaertn. 

(Sapotaceae) 

วอลนัต (อังกฤษ และเปอรเซีย) Juglans regia L. 

(Juglandaceae) 

 

อนึ่ง ชื่อทางวิทยาศาสตรของถ่ัวจากไมยืนตนตามท่ีระบุในตารางขางตนมีข้ึนเพ่ือชวยอธิบายอัตลักษณถ่ัวจากไมยืน
ตนมากข้ึน โดยชื่อทางวิทยาศาสตรท่ีระบุในตารางขางตนเปนชื่อทางวิทยาศาสตรในวงกวางและมีการใชตัวยอ 
“spp.” เพ่ือบงชี้ถึงหลายพันธุ (Species) ในสกุล (Genus) ท่ีเชื่อมโยงกับชื่อสามัญของถ่ัวจากไมยืนตน อยางไรก็ดี 
พืชสกุลเดียวกันอาจรวมถึงพืชพันธุอ่ืนท่ีไมใชถ่ัวจากไมยืนตนและในปจจุบันยังไมมีการนําพืชดังกลาวมาเปนอาหาร
มนุษย ดังนั้น แมวาจะมีการระบุพันธุพืชในหมวดหมูทางวิทยาศาสตรในตารางขางตน แตนั้นไมไดหมายความวาพืช
พันธุดังกลาวจะเหมาะแกการเปนอาหารสําหรับมนุษย 

 
ขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพภายใตกฎหมาย FD&C Act 
 
1. ผูประกอบการจะตองระบุอาหารกอภูมิแพหลักในบริเวณใดของฉลากอาหาร 
คําตอบ ผูประกอบการจะตองระบุแหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพบนฉลากรายการสวนผสม หรือบนฉลากขอความ 
“สินคานี้มีสวนผสมของ...” ท่ีตองอยูติดกับหรือถัดจากรายการสวนผสม ท้ังนี้ หากมีการระบุแหลงท่ีมาของอาหารกอ
ภูมิแพในฉลากรายการสวนผสมและผลิตภัณฑดังกลาวมีการใชฉลากขอความ “สินคานี้ มีสวนผสมของ...” 
ผูประกอบการจะตองระบุแหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพท้ังหมดบนฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” ดวย 
แมจะมีระบุบนฉลากรายการสวนผสมแลวก็ตาม ดังท่ีระบุในมาตรา 403(w)(1) ของกฎหมาย FD&C Act ตัวอยาง
ปรากฏดังรูปดานลางนี้ 
 
 
 
 



 
ภาพตัวอยางการระบุแหลงท่ีมาอาหารกอภูมิแพหลักบนผลิตภัณฑขนมแทง 3 รูปแบบ 

 

 
 

• ตัวอยางท่ี 1 ฉลากรายการสวนผสมมีการระบุชื่อสามัญของนมและถ่ัวเหลือง ขณะท่ีระบุ
ขาวสาลี ไข ถ่ัวลิสง ในวงเล็บหลังชื่อสามัญของสวนผสม 

• ตัวอยางท่ี 2 ผูประกอบการระบุแหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพหลักบนฉลากขอความ 
“สินคานี้มีสวนผสมของ...” 

• ตัวอยางท่ี 3 รายการสวนผสมระบุขาวสาลีและนมอยางชัดเจน ในขณะท่ีมีการระบุ ไข ใน
วงเล็บขางๆ สวนผสมอัลบูมิน และรสชาติจากธรรมชาติเปนรสชาติจากถ่ัวลิสง 

 
 
 



 
2. ภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ บรรจุภัณฑเดี่ยว (Individual Unit) ในบรรจุภัณฑท่ี
บรรจุสินคาบรรจุภัณฑเดี่ยวหลายช้ิน (Multiunit Package) จําเปนตองมีฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสม
ของ...” บนบรรจุภัณฑแตละช้ินหรือไม หากไมมีฉลากแบบเต็มรูปแบบ  
คําตอบ บรรจุภัณฑเดี่ยวแตละชิ้นในบรรจุภัณฑท่ีบรรจุสินคาบรรจุภัณฑเดี่ยวหลายชิ้นสําหรับการคาปลีกเขาขาย
ไดรับการยกเวนจากขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพบางขอภายใตขอกําหนด 21CFR 1.24(a)(14) โดย
หากอาหารมีสวนผสมจากอาหารกอภูมิแพหลัก สินคาดังกลาวจะตองระบุอาหารกอภูมิแพหลักบนฉลากขอความ 
“สินคานี้มีสวนผสมของ...” หรือบนฉลากรายการสวนผสม (หากมี) หนวยงาน U.S.FDA แนะนําใหระบุขอมูลอาหาร
กอภูมิแพใกลกับขอความแสดงอัตลักษณของสินคา (Statement of Identity) หากสินคาไมมีฉลากรายการสวนผสม  
 
อยางไรก็ดี ผูประกอบการไมจําเปนตองติดฉลากใดๆ ซ่ึงรวมถึงฉลากอาหารกอภูมิแพ หากสินคาแตละชิ้นดานในไมมี
เปลือกหอปองกัน เชน ถวยบรรจุแครกเกอร และไมมีวัตถุท่ีมีการเขียนขอความ พิมพ หรือภาพกราฟฟกใดๆ 
 
3. หากสวนผสมชนิดหนึ่งมีสวนประกอบของอาหารกอภูมิแพหลายชนิด ผูประกอบการตองระบุแหลงท่ีมาของ
อาหารกอภูมิแพทุกชนิดหรือไม 
คําตอบ ใช หากสวนผสมชนิดหนึ่งมีสวนประกอบของอาหารกอภูมิแพหลายชนิด ผูประกอบการตองระบุแหลงท่ีมา
ของอาหารกอภูมิแพบนฉลากทุกชนิด เชน “เจลาตินจากปลา (คอด แฮดด็อก พอลล็อค) หรือ “สินคานี้มีสวนผสม
จากคอด แฮดด็อก พอลล็อค” ดังท่ีระบุในขอกําหนด 403(w)(2) ภายใตกฎหมาย FD&C Act 
 
3. หากสินคาอาหารมีสวนผสมหลายชนิดท่ีมีสวนประกอบของอาหารกอภูมิแพชนิดเดียวกัน ผูประกอบการตอง
ระบุอาหารกอภูมิแพบนฉลากรายการสวนผสมหลายครั้งหรือไม 
คําตอบ ไม ขอกําหนดกําหนดใหฉลากอาหารระบุอาหารกอภูมิแพเพียงแคตําแหนงเดียวบนฉลาก แมจะมีสวนผสม
หลายชนิดท่ีมีสวนประกอบของอาหารกอภูมิแพชนิดเดียวกันก็ตาม เวนแตวาชื่อแหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพจะมี
ปรากฏในตําแหนงอ่ืนบนฉลากรายการสวนผสม โดยปรากฏเปนสวนหนึ่งของชื่อสวนผสมท่ีไมใชชื่ออาหารกอภูมิแพ
หลักดังท่ีระบุในขอกําหนด 403(w)(1)(B)(ii) ภายใตกฎหมาย FD&C Act เชน หากมีการระบุโซเดียมแคซิเนต 
(Sodium Caseinate) และนมผงปราศจากไขมัน (Nonfat Dry Milk) ซ่ึงเปนสวนผสมท่ีผลิตจากนม บนฉลาก
รายการสวนผสม ในกรณีนี้ การระบุวา “นม” หรือ “นมผงปราศจากไขมัน” ซ่ึงถือเปนชื่อสามัญหรือชื่อโดยท่ัวไป
ของอาหารกอภูมิแพหลัก ถือวาเพียงพอแลว 
 
4. ผูประกอบการตองระบุนมบนฉลากหรือไม หากสินคามีสวนผสมจากแลคโตสซ่ึงเปนน้ําตาลจากนม และกี 
(Ghee) ซ่ึงเปนไขมันจากนม  
คําตอบ มาตรา 403(w) และ 201(qq) ภายใตกฎหมาย FD&C Act กําหนดใหมีการติดฉลากแจงถึงอาหารหรือ
สวนผสมท่ีมีสวนประกอบของโปรตีนจากอาหารกอภูมิแพหลัก สวนผสมท่ีเปนสวนผสมจากอาหารกอภูมิแพหลักแต
ไมไดมีสวนประกอบเปนโปรตีนจะถือวาไมอยูภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ อยางไรก็ดี ใน
บางครั้งแลคโตสและกีอาจมีโปรตีนจากนมตกคางอยูบาง ซ่ึงในกรณีนี้ ผูประกอบการจะตองระบุแลคโตสและกี        



 
บนฉลาก อยางไรก็ตาม ผูผลิตอาจพิจารณาการยื่นคํารองและการแจงการเขาขายการยกเวนภายใตขอกําหนดดาน
การติดฉลากอาหารกอภูมิแพ (Food Allergen Labeling Exemptions Petition and Notification) หากคิดวา
สวนผสมดังกลาวของตนเขาขายไดรับการยกเวนตามท่ีกําหนดในมาตรา 403(w) ของกฎหมาย FD&C Act 
 
5. เม่ือใดบางท่ีสวนผสมของอาหารท่ีผลิตจากอาหารกอภูมิแพหลักและไมถือวาอยูภายใตขอกําหนดดาน       
การติดฉลากอาหาร 
คําตอบ สวนผสมอาหาร ซ่ึงรวมถึงวัตถุปรุงแตงกลิ่นรส (Flavor) สี น้ํามันสกัด (Highly Refined Oil) และวัตถุเจือ
ปนท่ีไมไดจงใจใสในอาหาร ท่ีผลิตจากอาหารกอภูมิแพหลักจะไมอยูภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารของ
กฎหมาย FD&C Act หากสวนผสมดังกลาวไมมีสวนประกอบของโปรตีนจากอาหารกอภูมิแพหลัก เชน น้ํามันสกัด
จากถ่ัวเหลือง  
 
หากสวนผสมมีสวนประกอบของโปรตีน ผูประกอบการจะตองยื่นคํารองหรือแจงหนวยงาน U.S.FDA ผาน
กระบวนการยื่นคํารองและการแจงการเขาขายการยกเวนภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ เพ่ือให
หนวยงานพิจารณาวาเขาขายไดรับการยกเวนจากขอกําหนดดังกลาว 
 
6. ผูผลิตจะสามารถติดฉลากอาหารกอภูมิแพท่ีเปนวัตถุเจือปนท่ีไมไดจงใจใสในอาหารไดอยางไรบาง 
คําตอบ แมวาผูผลิตจะไมตองระบุวัตถุเจือปนท่ีไมไดจงใจใสในอาหารบนฉลากรายการสวนผสม แตหากวัตถุเจือปนท่ี
ไมไดจงใจใสในอาหารมีสวนประกอบจากอาหารกอภูมิแพหลัก ผูผลิตจะตองระบุแหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพดวย 
อาทิ หากผูผลิตใชแปงสาลีบนสายพานเพ่ือเปนตัวชวยในกระบวนการผลิตแครกเกอรขาวและไมระบุขาวสาลีบน
ฉลากสวนผสมอาหาร ผูผลิตจะตองระบุขาวสาลีบนฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” 
 
7. ผูผลิตตองติดฉลากบนผลิตภัณฑน้ํามันท่ีผลิตจากฉลากอาหารกอภูมิแพอยางไรบาง 
คําตอบ แมวาจะไมตองระบุแหลงท่ีมาของน้ํามันสกัด (Highly Refined Oil) ท่ีผลิตจากอาหารกอภูมิแพหลักภายใต
ขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ อยางไรก็ดี ขอกําหนดการติดฉลากสวนผสมท่ัวไป (general 
ingredient labeling requirements) ไดกําหนดใหมีการระบุชื่อสามัญของแหลงท่ีมาของน้ํามันทุกประเภทบน
ฉลาก เชน น้ํามันถ่ัวเหลือง ท้ังนี้ หากน้ํามันสกัดเขาขายไดรับการยกเวนจากขอกําหนดดานการติดฉลากเนื่องจาก
เปนวัตถุเจือปนท่ีไมไดจงใจใสในอาหาร ผูผลิตก็ไมตองดําเนินการดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพเพ่ิมเติม  
 
อยางไรก็ดี หากเปนน้ํามันท่ีผลิตจากอาหารกอภูมิแพหลักและไมใชน้ํามันสกัด ผูผลิตจะตองระบุแหลงท่ีมาของน้ํามัน
บนฉลากตามท่ีระบุในมาตรา 403(w) ภายใตกฎหมาย FD&C Act โดยสามารถดําเนินการไดดวยการระบุชื่อสามัญ
บนฉลากรายการสวนผสม หรือระบุบนฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” หรือท้ัง 2 ตําแหนง  
 



 
8. ฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” สามารถใชเพ่ือเตือนผูบริโภคเกี่ยวกับ (ก) อาหารกอภูมิแพอ่ืนๆ 
นอกเหนือจากอาหารกอภูมิแพหลัก และ (ข) อาหารท่ีไมใชอาหารกอภูมิแพแตอาจมีผลตอรางกายผูบริโภคบาง
ราย ไดหรือไม 
คําตอบ ไมได วัตถุประสงคของฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” ตามท่ีมาตรา 403(w) ภายใตกฎหมาย 
FD&C ระบุคือเพ่ือแจงผูบริโภคถึงการมีอยูของอาหารกอภูมิแพหลักในสินคาอาหาร หากใชฉลากดังกลาวเพ่ือแจง
ผูบริโภคถึง (ก) อาหารกอภูมิแพอ่ืนๆ นอกเหนือจากอาหารกอภูมิแพหลัก และ (ข) อาหารท่ีไมใชอาหารกอภูมิแพแต
อาจมีผลตอรางกายผูบริโภคบางราย อาจทําใหผูบริโภคศึกษาพิจารณาสวนผสมของอาหารกอภูมิแพหลักยากยิ่งข้ึน 
ซ่ึงอาจทําใหวัตถุประสงคในการมีฉลากดังกลาวบิดเบือน อยางไรก็ดี การระบุขอมูลบนฉลากโดยสมัครใจสามารถทํา
ไดหากไมทําใหเกิดการเขาใจผิดและเปนไปตามขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารของหนวยงาน U.S.FDA โดย
จะตองระบุบนผลิตภัณฑและแยกจากฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” ดังนี้ 

1. ผูผลิตสามารถแจงเตือนผูบริโภคเก่ียวกับอาหารกอภูมิแพนอกเหนือจากอาหารกอภูมิแพหลักได
บนฉลากขอความในตําแหนงอ่ืน แยกจากในสวนของฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” เชน ขอมูลอาหารกอ
ภูมิแพอ่ืนๆ: มัสตารด 

2. ผูผลิตสามารถแจงเตือนผูบริโภคเก่ียวกับอาหารท่ีไมใชอาหารกอภูมิแพแตอาจมีผลตอรางกาย
ผูบริโภคบางรายไดดวยการระบุบนฉลากขอความในตําแหนงอ่ืน แยกจากฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” 
อาทิ ขอมูลอ่ืนๆ: มีสวนผสมของกลูเตน หรือบนฉลากรายการสวนผสม 
 
9. อาหารกอภูมิแพหลักท่ีไมจงใจแตมีสวนเกี่ยวของกับอาหารจากการปนเปอนขาม (Cross Contact) อยู
ภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพหรือไม 
คําตอบ ไม ขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพไมมีผลบังคับใชกับอาหารกอภูมิแพหลักท่ีไมจงใจแตมีสวน
เก่ียวของกับอาหารจากการการปนเปอนขาม (Cross Contact) ท่ีอาจเกิดจากการเพาะปลูกและเก็บเก่ียวสินคา
เกษตร การเก็บรักษาในสถานท่ีเดียวกัน การขนสงรวมกัน หรืออุปกรณการผลิตชิ้นเดียวกัน เปนตน อยางไรก็ดี การ
ปนเปอนขามของสารกอภูมิแพอาจเปนอันตรายตอผูบริโภคได หนวยงาน U.S.FDA จึงจัดทําและบังคับใชขอกําหนด
ดานการควบคุมเชิงปองกันสําหรับอาหารกอภูมิแพ และการปฏิบัติ ท่ีดีสําหรับกระบวนการผลิต (Good 
Manufacturing Practice) เพ่ือปองกันอาหารจากการปนเปอนขามของสารกอภูมิแพ ภายใตระเบียบวาดวยการ
ควบคุมเชิงปองกันสําหรับอาหารมนุษย (Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis, and Risk-
Based Preventive Controls for Human Food regulations: 21 CFR part 117) อนึ่ง หากมาตรการดังกลาวไม
สามารถปองกันการปนเปอนขามของสารกอภูมิแพไดอยางครอบคลุมและโดยสิ้นเชิง ผูผลิตอาจเลือกท่ีจะมีฉลาก
ขอความแจงเตือนผูบริโภคเก่ียวกับการปนเปอนขามของสารกอภูมิแพได 
 
 
 
 



 
10. หากมีการบรรจุสวนผสมใหมอีกครั้ง จากเดิมท่ีสวนผสมบรรจุในบรรจุภัณฑปริมาณมากมาบรรจุใหมใน
บรรจุภัณฑขนาดการคาปลีกท่ีบางครั้งมีการใชเครื่องมือช้ินเดียวกันในการบรรจุเครื่องเทศและถั่วลิสง ในกรณีนี้ 
สามารถระบุบนฉลากสินคาดังกลาววาอาจมีสวนผสมของถั่วลิสงไดหรือไม 
คําตอบ หากผูประกอบการทําการบรรจุถ่ัวลิสง ซ่ึงเปนอาหารกอภูมิแพหลัก และเครื่องเทศ โดยใชเครื่องมือชิ้น
เดียวกัน ผูประกอบการจะตองปฏิบัติตามขอกําหนดดานการปฏิบัติท่ีดีสําหรับกระบวนการผลิต เพ่ือปองกัน 
การปนเปอนขามของสารกอภูมิแพ (ขอกําหนด 21 CFR part 117.10(b), 117.20(b)(2), 117.35 (d)-(f), 117.40(a)-
(b), 117.80(a)-(c), 117.93) สถานประกอบการอาหารท่ีอยูภายใตระเบียบวาดวยการควบคุมเชิงปองกันสําหรับ
อาหารมนุษยตองดําเนินการวิเคราะหอันตราย (Hazard Analysis) และนําแผนความปลอดภัยในอาหาร (Food 
Safety Plan) ไปปฏิบัติ ซ่ึงอาจรวมถึงการควบคุมสารกอภูมิแพสําหรับการติดฉลากและการปองกันการปนเปอนขาม
ของสารกอภูมิแพ ในขณะท่ีผูประกอบการอาจสามารถติดฉลากแจงเตือน (Advisory Label) ไดในบางกรณี ตาม
ความเปนจริงและตองไมกอใหเกิดความเขาใจ อนึ่ง การติดฉลากแจงเตือนไมสามารถใชทดแทนการปฏิบัติท่ีดีสําหรับ
กระบวนการผลิตและการควบคุมเชิงปองกันได 
 
ผลิตภัณฑเสริมอาหาร 
 
1. ผลิตภัณฑเสริมอาหารประเภทใดบางท่ีอยูภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ 
คําตอบ มาตรา 403(w) ภายใตกฎหมาย FD&C Act มีผลบังคับใชกับผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีผลิตจากหรือมี
สวนผสมของอาหารกอภูมิแพหลัก ซ่ึงรวมถึงประเภทของสวนผสมดังตอไปนี้      

• สวนผสมเสริมอาหาร (Dietary Ingredient) หมายถึงวิตามิน แรธาตุ สมุนไพรหรือสวนผสมจากพืช 
กรดอะมิโน วัตถุเสริมอาหาร (Dietary Substance) สําหรับมนุษยเพ่ือเสริมสรางโภชนาการอาหารดวย
การเพ่ิมปริมาณการบริโภคสารอาหารท้ังหมด (Total Dietary Intake)  หรือสารเขมขน (Concentrate) 
เมทาบอไลท (Metabolite) สวนปรุงแตง (Constituent) สารสกัด (Extract) หรือการผสมผสานของ
สวนผสมดังกลาว เชน โปรตีน หากจุดประสงคการใชคือเพ่ือเสริมสรางโภชนาการอาหารดวยการเพ่ิม
ปริมาณการบริโภคสารอาหารท้ังหมด  

• สวนผสมท่ีเปนสวนประกอบของสวนผสมเสริมอาหาร (Source Ingredient - an ingredient that 
supplies the dietary ingredient) อาทิ โซเดียมแคซิเนต ท่ีผลิตจากนม ถือเปนสวนผสมท่ีเปน
สวนประกอบของสวนผสมเสริมอาหารสําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหารโปรตีน ดังท่ีระบุในขอกําหนด 21 
CFR 101.36(d) 

• สวนผสมอ่ืนๆ เชน สารเติมเนื้อยา (Excipient) สารเติมเต็ม (Filler) สีสังเคราะห สารใหความหวาน
สังเคราะห วัตถุปรุงแตงกลิ่นรส หรือสารยึดเกาะ (Binder) เปนตน ดังท่ีระบุในขอกําหนด 21 CFR 
101.4(g)  
 



 
2. หากมีการระบุอาหารกอภูมิแพบนฉลากเสริมอาหาร (Supplement Facts Label) ผูประกอบการตองระบุ
ขอมูลอาหารกอภูมิแพในตําแหนงอ่ืนบนฉลากผลิตภัณฑเสริมอาหารหรือไม 
คําตอบ ไม หนวยงาน U.S.FDA จะถือวาผูประกอบการปฏิบัติตามขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพเปนท่ี
เรียบรอยหากมีการระบุอาหารกอภูมิแพบนฉลากเสริมอาหาร ขอกําหนดของหนวยงาน U.S.FDA อาทิ ขอกําหนด 
21 CFR 101.36, 101.4(a)(1), and 101.4(g) และ (h) ระบุถึงขอกําหนดการติดฉลากสําหรับผลิตภัณฑเสริม
อาหาร ท้ังนี้ ผูประกอบการไมตองระบุอาหารกอภูมิแพซํ้าบนฉลากรายการสวนผสมนอกเหนือจากฉลากเสริมอาหาร 
หากมีการระบุสวนผสมท่ีเปนสวนประกอบของสวนผสมเสริมอาหารในวงเล็บบนฉลากเสริมอาหาร หรือเม่ือชื่อ
สวนผสมเสริมอาหารหรือคําพองความหมายของสวนผสมเสริมอาหารเปนสวนประกอบของสวนผสมเสริมอาหาร 
ดังท่ีมีระบุในขอกําหนด 21 CFR 101.36(d) อนึ่ง ผูบริโภคสามารถศึกษาพิจารณารายการสวนผสมท่ีสมบูรณ
ครบถวนไดจากฉลากเสริมอาหารและฉลากรายการสวนผสมบนฉลากผลิตภัณฑเสริมอาหาร (Dietary Supplement 
Label) 
 
3. ผูประกอบการควรระบุฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” บนตําแหนงใดของฉลากผลิตภัณฑเสริม
อาหาร 
คําตอบ หากมีรายการสวนผสมบนฉลากผลิตภัณฑอาหารเสริมอยูแลว ฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...”
ควรอยูถัดจากหรืออยูติดกับรายการสวนผสม ตามท่ีมาตรา 403(w)(1)(A) ภายใตกฎหมาย FD&C Act กําหนด 
อยางไรก็ดี หากฉลากผลิตภัณฑเสริมอาหารไมมีรายการสวนผสม ผูประกอบการสามารถระบุอาหารกอภูมิแพไดบน
ฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” ซ่ึงจะตองอยูนอกฉลากเสริมอาหาร แตตองอยูถัดจากหรือติดกับฉลาก
เสริมอาหาร  
 
4. ผูผลิตจะสามารถระบุอาหารกอภูมิแพบนฉลากผลิตภัณฑอาหารเสริมไดอยางไรบาง หากสวนผสมเสริม
อาหารเปนหรือมีสวนผสมของอาหารกอภูมิแพหลักแตช่ือของสวนผสมเสริมอาหารไมบงช้ีถึงความเปนอาหารกอ
ภูมิแพหลัก 
คําตอบ สถานประกอบการสามารถระบุแหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพหลักตามมาตรา 403(w) ภายใตกฎหมาย 
FD&C Act ไดดังนี้ 

• ระบุในวงเล็บบนฉลากเสริมอาหารติดกับชื่อสวนผสมเสริมอาหาร เชน หากสวนผสมเสริมอาหารคือน้ํานม
เหลืองของวัว (Bovine Colostrum) และอาหารกอภู มิแพ คือนม ผูผลิตสามารถระบุวา “bovine 
colostrum (milk)” (“น้ํานมเหลืองของวัว (นม)”) บนฉลากเสริมอาหารได หรือ 

• ระบุในวงเล็บบนฉลากรายการสวนผสม เชน “Ingredients: bovine colostrum (milk)…” (“สวนผสม: 
น้ํานมเหลืองของวัว (นม)...”) หรือ 

• ระบุบนฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” ซ่ึงจะตองอยู (1) แยกจาก และ (2) ติดกับหรือถัดจาก 
รายการสวนผสมหรือฉลากเสริมอากหาร เชน “สินคานี้มีสวนผสมของนม” 
 



 
5. สถานประกอบการสามารถระบุอาหารกอภูมิแพบนฉลากผลิตภัณฑอาหารเสริมไดอยางไรบาง หากสวนผสม
เสริมอาหารมีสวนผสมท่ีเปนสวนประกอบของสวนผสมเสริมอาหารซ่ึงเปนหรือมีสวนผสมของอาหารกอภูมิแพ
หลัก แตช่ือของสวนผสมท่ีเปนสวนประกอบไมบงช้ีถือความเปนอาหารกอภูมิแพหลัก 
คําตอบ สถานประกอบการสามารถระบุแหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพหลักตามมาตรา 403(w) ภายใตกฎหมาย 
FD&C Act ไดดังนี้  

• ระบุในวงเล็บบนฉลากเสริมอาหารติดกับชื่อสวนผสมท่ีเปนสวนประกอบของสวนผสมเสริมอาหาร เชน หาก
สวนผสมท่ีเปนสวนประกอบของสวนผสมเสริมอาหารของผลิตภัณฑเสริมอาหารโปรตีนคือโซเดียม แคซิเนต 
สถานประกอบการสามารถระบุไดวา “โปรตีน (ในรูปแบบโซเดียมแคซิเนต) (นม)” บนฉลากเสริมอาหาร 
หรือ 

• ระบุในวงเล็บบนฉลากรายการสวนผสม เชน “สวนผสม: โซเดียมแคซิเนต (นม)...” หรือ 

• ระบุบนฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” ซ่ึงจะตองอยู (1) แยกจาก และ (2) ติดกับหรือถัดจาก 

รายการสวนผสมหรือฉลากเสริมอาหาร เชน “สินคานี้มีสวนผสมของนม” 

6.  ผูประกอบการสามารถระบุสวนผสมอ่ืนๆ ท่ีเปนอาหารกอภูมิแพไดอยางไรบาง 
คําตอบ สําหรับสวนผสมอ่ืนๆ อาทิ สารเติมเนื้อยา สารเติมเต็ม สารยึดเกาะ หรือวัตถุปรุงแตงกลิ่นรส ท่ีไมใช
สวนผสมเสริมอาหารและสวนผสมท่ีเปนสวนประกอบของสวนผสมเสริมอาหาร ผูประกอบการจะตองระบุชื่ออาหาร
กอภูมิแพหลักบนฉลากรายการสวนผสมหรือบนฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” ท่ีแยกจากฉลากรายการ
สวนผสม ดังท่ีระบุในมาตรา 403(w)(1)(A) ภายใตกฎหมาย FD&C Act 
 
7. ผูประกอบการจําเปนตองมีฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” หรือไม หากมีการระบุอาหารกอภูมิแพ
หลักท้ังหมดบนฉลากเสริมอาหารหรือในรายการสวนผสมแลว 
คําตอบ ไม ผลิตภัณฑไมจําเปนตองมีฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” หากมีการระบุอาหารกอภูมิแพหลัก
บนฉลากเสริมอาหารหรือรายการสวนผสมแลว อยางไรก็ดี หากมีฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” บน
ผลิตภัณฑ ผูประกอบการจะตองระบุอาหารกอภูมิแพหลักทุกชนิดบนฉลากดังกลาวดวย 
 
ท่ีมา:  
https://www.fda.gov/media/163454/download 
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