




 

รางเอกสารคําแนะนํา 
การติดฉลากอาหารกอภูมิแพ ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 5 

เมื่อวันท่ี 29 พฤศจิกายน 2565 องคการอาหาร
และยาของสหรัฐอเมริกา (U.S. Food and Drug 
Administration: U.S.FDA) ไ ด เ ผ ย แ พ ร ร า ง
เอกสารคําแนะนําการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ
ฉบับปรับปรุ งครั้ ง ท่ี  5 (Draft Guidance for 
Industry: Questions and Answers Regarding 
Food Allergen Labeling, Edition 5)  เ พื่ อ ให
ภาคอุตสาหกรรมอาหารสามารถปฏิบัติตาม
ขอกําหนดดานการระบุอาหารกอภูมิแพหลัก 

(Major Food Allergen) บนฉลากสินคาอาหารท่ีอยูภายใตการกํากับดูแลของหนวยงาน U.S.FDA อน่ึง ฉลากอาหารถือ
เปนเครื่องมือสําคัญเพื่อชวยใหผูบริโภคสามารถหลีกเล่ียงอาหารท่ีมีสวนประกอบเปนอาหารกอภูมิแพหลักได 

รางเอกสารคําแนะนําการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ ฉบับปรับปรงุครั้งท่ี 5 ไดปรับแกไขและเพ่ิมเติม
ในสวนท่ีเก่ียวของกับการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ ซ่ึงรวมถึงขอกําหนดภายใต  

(1) กฎหมาย Food Allergen Labeling and Consumer Protection Act of 2004 (FALCPA) 
ท่ีไดปรับปรุงแกไขกฎหมาย  Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act) ดวยการกําหนดนิยามของคําวา 
“อาหารกอภูมิแพหลัก” (Major Food Allergen) และกําหนดใหมีการระบุอาหารกอภูมิแพหลักบนฉลาก หากสินคา
อาหารเปนอาหารหรือมีสวนผสมของอาหารกอภูมิแพหลัก นอกจากนี้ ยังไดระบุรายการอาหารกอภูมิแพหลัก 8 ชนิด 
ไดแก นม ไข ปลา สัตวน้ําเปลือกแข็ง ถ่ัวจากไมยืนตน (Tree Nut) ถ่ัวลิสง ขาวสาลี (Wheat) และถ่ัวเหลือง (Soybean)  

(2) กฎหมาย Food Allergy Safety, Treatment, Education, and Research Act of 2021 
(FASTER Act) ท่ีกําหนดใหมีการเพ่ิม “งา” ในรายการหลักของอาหารกอภูมิแพ เปนอาหารกอภูมิแพหลักชนิดท่ี 9 
โดยจะมีผลบังคับใชในวันท่ี 1 มกราคม 2566  

นอกจากนี้ หนวยงาน U.S.FDA ยังไดเปดรับขอคิดเห็นตอรางเอกสารคําแนะนําการติดฉลากอาหารกอ
ภู มิแพ  ฉบับปรับปรุงครั้ งท่ี  5 โดยผู เ ก่ียวของสามารถสงความคิดเห็นได  2 ชองทาง ไดแก  (1) เว็บไซต  
http://www.regulations.gov ท่ีเอกสารหมายเลข (Docket No.) FDA-2022-D-0099 และ (2) ไปรษณียจัดสงท่ี  
Dockets Management Staff, Food and Drug Administration, 5630 Fishers Lane, rm. 1061, Rockville, MD 
20852 และจะตองระบุหมายเลขเอกสาร FDA-2022-D-0099 บนเอกสารท่ีจะจัดสงดวย ภายในวันท่ี 29 มกราคม 2566  

รางเอกสารคําแนะนําการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 5 จัดทําในรูปแบบคําถาม-
คําตอบ โดยมีการแบงเนื้อหาเปน 5 สวน ไดแก  

(1) ขอมูลท่ัวไป  



 
(2) ประเภทอาหารท่ีอยูภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพภายใตกฎหมาย FD&C Act  

(3) แหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพ (Food Source)  

(4) ขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพภายใตกฎหมาย FD&C Act  

(5) ผลิตภัณฑเสริมอาหาร (Dietary Supplements) โดยสรุปคําถามคําตอบท่ีมีการปรับแกไขจาก
เอกสารคําแนะนําการติดฉลากอาหารกอภูมิแพฉบับกอนหนา ดังนี้  

 

ขอมูลท่ัวไป 

1. อาหารและกลุมอาหารประเภทใดบางท่ีเขาขายเปน “อาหารกอภูมิแพหลัก” 
คําตอบ มาตรา 201(qq) ภายใตของกฎหมาย FD&C กําหนดให “อาหารกอภูมิแพหลัก” คืออาหารประเภทใด
ประเภทหนึ่งดังตอไปนี้ หรือสวนผสมท่ีมีโปรตีนท่ีไดจากอาหารอยางใดอยางหนึ่งดังตอไปนี้: 
 
อาหาร กลุมอาหาร (Food Group) 

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

ไข สัตวน้ําเปลือกแข็ง (Crustacean Shellfish) เชน ปู  ล็
อบสเตอร และกุง 

ถั่วลิสง ถ่ัวจากไมยืนตน (Tree Nut) 

ขาวสาลี   

ถั่วเหลือง  

งา  

มีผลบังคับใชวันท่ี 1 มกราคม 2566 

 

 

 

ประเภทอาหารท่ีอยูภายใตขอกําหนดการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ กฎหมาย  FD&C Act 

1. สวนผสมของอาหารและอาหารปรุงสุกสําเร็จ (Finished Food) อยูภายใตขอกําหนดดานการติดฉลาก
อาหารกอภูมิแพหรือไม 
คําตอบ ใช ไมวาสินคาอาหารจะบรรจุในบรรจุภัณฑปริมาณท่ัวไปหรือสินคาบรรจุภัณฑปริมาณมาก (Bulk) ก็ตาม 
ซ่ึงรวมไปถึงอาหารสําหรับการผลิตแปรรูป สวนผสมอาหาร อาหารปรุงสุกสําเร็จ และสวนประกอบในผลิตภัณฑเสริม



 
อาหารท่ีมีสวนผสมของอาหารกอภูมิแพหลัก จะตองปฏิบัติตามมาตรา 403(w) ภายใตกฎหมาย FD&C Act 
โดยเฉพาะผูผลิตอาหารท่ีตองรูวาอาหารท่ีตนผลิตมีสวนผสมของอาหารกอภูมิแพหลักหรือไม และจะตองจัดการกับ
อาหารกอภูมิแพอยางเหมาะสม ในขณะท่ีสินคาสําเร็จจะตองติดฉลากตามท่ีขอกําหนดดังกลาวระบุไว 
 
2. ขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพมีผลบังคับใชกับสินคาบรรจุภัณฑปริมาณมาก เชน กระบะสําหรับ
บรรจุสินคาเพ่ือการขนสงท่ีนํากลับมาใชใหมได (Reusable Tote) หรือบรรจุภัณฑปริมาณมากท่ีมีการขนสงเพ่ือ
การแปรรูปเพ่ิมเติม ติดฉลาก หรือบรรจุใหมอีกครั้ง ระหวางผูผลิต ผูบรรจุสินคาใหมอีกครั้ง (Repacker) หรือผู
กระจายสินคา หรือไม และอาหารภายใตขอกําหนดดังกลาวสามารถเขาขายไดรับการยกเวนดวยการทําสัญญาดาน
การติดฉลากภายใตขอกําหนด 21CFR 101.100(d)(2) ไดหรือไม 
คําตอบ ขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ มีผลบังคับใชกับสินคาบรรจุภัณฑปริมาณมาก เชน กระบะ
สําหรับบรรจุสินคาเพ่ือการขนสงท่ีนํากลับมาใชใหมได หรือบรรจุภัณฑปริมาณมากท่ีมีการขนสงเพ่ือการแปรรูป
เพ่ิมเติม ติดฉลาก หรือบรรจุใหมอีกครั้ง ระหวางผูผลิต ผูบรรจุสินคาใหมอีกครั้ง (Repacker) หรือผูกระจายสินคา 
(ตัวอยางปรากฏดังภาพดานลาง) ในขณะท่ีการขนสงอาหาร (Food Shipment) อาจเขาขายไดรับการยกเวนจากขอ
กําหนดการทําสัญญาดานการติดฉลากภายใตขอกําหนด 21 CFR 101.100(d)(2)  
 
อยางไรก็ดี ขอกําหนดดังกลาวไมไดยกเวนใหผูประกอบการไมตองการปฎิบัติตามขอกําหนดดานการติดฉลากอาหาร
กอภูมิแพ โดยภายใตมาตรา 403(f) และ (w) ของกฎหมาย FD&C Act ขอมูลดานอาหารกอภูมิแพหลักจะตองระบุ
บนบรรจุภัณฑอยางเดนชัดใหผูบริโภคสามารถมองเห็นและอานขอมูลดังกลาวได 
 

ภาพตัวอยางกระบะสําหรับการบรรจสิุนคาเพ่ือการขนสงท่ีนํากลับมาใชใหมได 
ระบุอาหารกอภูมิแพบนบรรจุภัณฑ 

 

 
 
 
 
 



 
3. หากมีการจัดซ้ือเครื่องเทศผสม (Spice Mix) และผงปรุงรส (Seasoning Mix) ท่ีมีสวนผสมจากอาหารกอ
ภูมิแพหลักในปริมาณมากสําหรับโรงงานผลิต  

3.1 ผูประกอบการจะตองมีการระบุเครื่องเทศผสมในรายการสวนผสมของสินคาสําเร็จรูป (Finished 
Product) อยางไร และจะตองระบุวัตถุเจือปนท่ีไมไดจงใจใสในอาหาร (Incidental Additive) ท่ี
อาจมีสวนผสมของอาหารกอภูมิแพในเครือ่งเทศปรุงรสอยางไร 
คําตอบ โดยท่ัวไป อาหารท่ีมีสวนผสมตั้งแต 2 ชนิดข้ึนไป จะตองระบุชื่อสามัญของสวนผสมแตละ
ชนิดตามท่ีระบุในขอกําหนด 21 CFR 101.4(a)(1) อยางไรก็ดี ผูประกอบการสามารถระบุวา 
“เครื่องเทศ” บนฉลากสินคาสําเร็จรูปตามขอกําหนด 21 CFR 101.4(b)(1) และ 101.22(h) และ
มาตรา 403(i)(2) ภายใตกฎหมาย FD&C Act นอกจากนี้ ผูประกอบการจะตองแจงถึงอาหารกอภูมิแพ
ในเครื่องเทศผสมท่ีมีวัตถุเจือปนท่ีไมไดจงใจใสในอาหารเปนสวนประกอบดวย สําหรับสินคาสําเร็จรูป 
ผูประกอบการสามารถระบุบนฉลากวา “เครื่องเทศ” ในรายการสวนผสม หรือในสวนฉลากขอความ 
“สินคานี้มีสวนผสมของ...” (“Contain”) หรือระบุขอมูลดังกลาวในท้ัง 2 สวน 

 
ภาพตัวอยางการระบุวัตถุเจือปนท่ีไมไดจงใจใสในอาหาร 

 
 
ตัวอยางถุงขนมขบเค้ียวขางตนเปนสินคาท่ีมีขาวสาลีเปนสวนผสมเพ่ือเปนสารปองกันการจับตัวเปนกอน 
(Anticaking Agent) ในเครื่องเทศ ซ่ึงขาวสาลีถือเปนวัตถุเจือปนท่ีไมไดจงใจใสในอาหารสําหรับขนมขบ
เค้ียว โดยผูประกอบการไดมีการระบุวาสินคาดังกลาวมีสวนผสมของขาวสาลีบนฉลากขอความ “สินคานี้มี
สวนผสมของ...” 
 



 
3.2 วิธีการแจงผงปรงุรสในรายการสวนผสมของสินคาสําเร็จรูปจะตองดําเนินการอยางไรบาง 

คําตอบ หากสินคามีผงปรุงรสเปนสวนผสม ผูประกอบการจะตองระบุชื่อสามัญของสวนผสมยอย 
(Sub-Ingredient) ของผงปรุงรสบนฉลากรายการสวนผสม ในกรณีท่ีสวนผสมยอยของผงปรุงรสเขา
ขายเปนอาหารกอภูมิแพหลักและการระบุชื่อสามัญของสวนผสมยอยดังกลาวไมบงชี้ถึงแหลงท่ีมาของ
อาหารกอภูมิแพหลัก ผูประกอบการจะตองระบุชื่ออาหารกอภูมิแพหลักบนฉลากรายการสวนผสม 
ฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” หรือท้ัง 2 ตําแหนง 

 
ภาพตัวอยางวิธีในการระบุผงปรุงรสท่ีมีอาหารกอภูมิแพหลักเปนสวนประกอบ 2 วิธี 

 

 
 

4. วิธีการระบุ งา บนฉลาก ในกรณีท่ีงาเปนสวนผสมของเครื่องเทศผสม 
คําตอบ หากงาเปนสวนผสมของเครื่องเทศผสมและบนฉลากรายการสวนผสมมีการระบุเครื่องเทศผสมโดยรวม และ
ไมไดระบุสวนผสมยอยของเครื่องเทศผสม ผูประกอบการควรระบุ งา บนฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” 
หรือระบุในวงเล็กหลังคําวาเครื่องเทศบนฉลากรายการสวนผสม เชน “มีสวนผสมของงา” หรือ เครื่องเทศ (งา)  
 



 
5. อาหาร ซ่ึงรวมถึงผลิตภัณฑเสริมอาหาร ท่ีผลิตจากราก ใบ ลําตน (Stem) หรือเปลือกไม (Bark) ท่ีมาจาก
พืชถั่วจากไมยืนตน และตนออนขาวสาลี (Wheatgrass) และน้ําตาลมะพราว (Coconut Sugar) อยูภายใต
ขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพหรือไม  
คําตอบ ราก ใบ ลําตน (Stem) เปลือกไม (Bark) หรือสวนอ่ืนๆ ของพืชถ่ัวจากไมยืนตน ไมถือเปนอาหารภูมิแพหลัก 
เชน ในกรณีท่ีอาหารเสริมผลิตจากใบตนแปะกวย (Ginkgo biloba L.) และไมมีสวนผสมจากเม็ดแปะกวย (Ginkgo 
Nut) และโปรตีนจากเม็ดแปะกวย หรืออาหารกอภูมิแพหลักอ่ืน สินคาดังกลาวจะไมถือวาเปนสินคาท่ีอยูภายใต
ขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ ตนออนขาวสาลีและน้ําตาลมะพราวจากน้ําเลี้ยงของมะพราว 
(Coconut Sap) ก็ไมถือวาเปนสินคาภายใตขอกําหนดดังกลาวเชนกัน 
 
6. ชนิดพันธุปลาใดบางท่ีถือเปนอาหารกอภูมิแพ 
คําตอบ มาตรา 201 (qq) กฎหมาย FD&C Act นิยามคําวา “ปลา” ไว 3 ประเภท ไดแก 

• ปลาท่ีไมมีขากรรไกร (Jawless Fish) เชน ปลาปากกลม (Hagfish) และปลาแลมเพรย (Lamprey) 

• ปลากระดูกแข็ง (Bony Fish) อาทิ ปลาเทราท ปลาลิ้นหมา (Flounder) ปลากะพง (Bass) ปลาแซลมอน 
ปลานิล ปลาคอด ปลาทู ปลาทูนา และปลาเกา 

• ปลากระดูกออน (Cartilaginous Fish) ไดแก ปลาฉลาม ปลากระเบน ปลาสเกต (Skates) เปนตน 

 
7. อาหารสัตวเล้ียงและอาหารสัตวถือเปนสินคาภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพหรือไม 
คําตอบ ไม มาตรา 403(w) ภายใตกฎหมาย FD&C Act มีผลบังคับใชกับอาหารมนุษยเทานั้น 
 
8. ยา เครื่องสําอางค หรือผลิตภัณฑทําความสะอาดในครัวเรือน อยูภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหาร
กอภูมิแพหรือไม 
คําตอบ ไม เนื่องจากมาตรา 403(w) ภายใตกฎหมาย FD&C Act มีผลบังคับใชกับอาหารมนุษยเทานั้น และไม
ครอบคลุมถึงยา เครื่องสําอางค (เชน แปงทาหนา โลชั่นทาตัว หรือสบูอาบน้ํา) หรือผลิตภัณฑทําความสะอาดใน
ครัวเรือน (อาทิ น้ํายาซักผา) 
 
9. อาหารสําเร็จรูปบรรจุหอสําหรับการบริโภคบนสายการบินและการขนสงอ่ืนๆ อยูภายใตขอกําหนดดาน         
การติดฉลากอาหารกอภูมิแพหรือไม 
คําตอบ ใช อาหารท่ีใหบริการหรือจําหนายบนสายการบินและการขนสงอ่ืนๆ อยูภายใตมาตรา 403(w) ของ
กฎหมาย FD&C Act โดยจะตองปฏิบัติตามขอกําหนดทุกขอท่ีเก่ียวของกับอาหารสําเร็จรูปบรรจุหอ (Packaged 
Food) สินคาอาหารดังกลาวตองมีฉลากรายการสวนผสม และจะตองระบุอาหารกอภูมิแพหลักบนฉลากรายการ
สวนผสม ฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” หรือท้ัง 2 ตําแหนง 
 



 
10. โปรตีนจากอาหารกอภูมิแพหลักท่ีผลิตจากแหลงท่ี อ่ืนผานกระบวนการพันธุวิศวกรรม (Genetic 
Engineering) อยูภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพหรือไม 
คําตอบ ใช กฎหมาย FD&C Act มีวัตถุประสงคเพ่ือปกปองผูบริโภคท่ีแพอาหารและไมสามารถทราบไดวาอาหารมี
อาหารกอภูมิแพหรือไมหากไมมีฉลาก ขอกําหนด 21 U.S.C. 321(qq) กําหนดให นม ไข ปลา สัตวน้ําเปลือกแข็ง ถ่ัว
จากไมยืนตน ถ่ัวลิสง ขาวสาลี ถ่ัวเหลือง และงา เปนอาหารกอภูมิแพหลัก ซ่ึงรวมถึงโปรตีนจากอาหารดังกลาวดวย 
สวนผสมอาหาร ซ่ึงรวมถึงโปรตีนจากอาหารกอภูมิแพ (จากกระบวนการทางสารเคมี ชีวเคมี เครื่องกล การหมัก 
วิศวกรรมชวีเวช (Bioengineering)) อาจทําใหเกิดอาการแพได โดยผูบริโภคอาจไมรูถึงการมีสวนผสมอาหารดังกลาว
ไดอยางชัดเจนหากไมมีการระบุอาหารกอภูมิแพบนฉลาก  
 
ตัวอยางผลิตภัณฑดังกลาว ไดแก โปรตีนจากนมวัวท่ีผลิตจากการหมักในแหลงท่ีมาท่ีไมใชนม (fermentation in a 
non-milk food source) เชน กระบวนการพันธุวิศวกรรมสายพันธุของยีสต โดยโปรตีนท่ีผลิตจากการหมักอาจ
เหมือนหรือคลายโปรตีนในนมท่ีสามารถกอใหเกิดอาการแพอาหารของผูบริโภคท่ีแพโปรตีนในนม นอกจากนี้ โปรตีน
ดังกลาวยังถือวาเปนสินคาผลิตจากอาหารกอภูมิแพหลักเนื่องจากผานการผลิตท่ีใชลําดับดีเอ็นเอ (DNA Sequence) 
ของอาหารกอภูมิแพหลัก  
 
หนวยงาน U.S.FDA ถือวาโปรตีนจากอาหารกอภูมิแพหลักท่ีผลิตจากกระบวนการพันธุวิศวกรรม เปนอาหารท่ีผลิต
จากอาหารกอภูมิแพหลักและบังคับใหมีการระบุและติดฉลากตามขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ โดย
ควรระบุสวนผสมอาหารดังกลาวใหเชื่อมโยงกับแหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพอยางชัดเจน อาทิ “มีสวนผสมของ
โปรตีนจากนม” หรือ “[ชือ่สวนผสม] (โปรตีนจากนม)” เปนตน 
 
แหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพ 

คําถามในสวนนี้ชี้แจงขอมูลเพ่ิมเติมเก่ียวกับคําศัพทท่ีตองใชในการระบุอาหารกอภูมิแพหลักบนฉลาก โดย
กฎหมาย FD&C Act กําหนดใหมีการระบุชื่อแหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพหลักบนฉลาก ดังนี้ 

• นม 

• ไข 

• พันธุปลาท่ีเฉพาะเจาะจง เชน ปลากะพง ปลาลิ้นหมา ปลานิล ปลาแซลมอน หรือปลาคอด 

• พันธุสัตวน้ําเปลือกแข็งท่ีเฉพาะเจาะจง อาทิ ปู  ล็อบสเตอร หรือกุง 

• พันธุถ่ัวจากไมยืนตนท่ีเฉพาะเจาะจง ไดแก อัลมอนด พีแคน หรือวอลนัต เปนตน 

• ขาวสาลี 

• ถ่ัวลิสง 

• ถ่ัวเหลือง 

• งา 



 
 

1. “นม” ภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพคืออะไร 
คําตอบ นิยามของ “นม” คือนมท่ีมาจากโคเลี้ยง และตามท่ีระบุในคําถามขอ 10 หมวดประเภทอาหารท่ีอยูภายใต
ขอกําหนดการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ กฎหมาย FD&C Act  
 
2. “ไข” ภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพคืออะไร 
คําตอบ นิยามของ “ไข” คือไขจากไกเลี้ยง และตามท่ีระบุในขอ 10 ภายใตหมวดประเภทอาหารท่ีอยูภายใตขอ
กําหนดการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ กฎหมาย FD&C Act  
 
3. “ถั่วจากไมยืนตน” ภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพคืออะไร 
คําตอบ หนวยงาน U.S.FDA ตระหนักเปนอยางดีวาปจจุบันยังไมมีนิยามทางพฤกษศาสตรสากลของ “ถ่ัวจากไมยืน
ตน” ในขณะท่ีแหลงอางอิงทางพฤกษศาสตรท่ีเชื่อถือไดมักใชคําศัพททางพฤกษศาสตรท่ีแตกตางกัน (เชน ผลเบอรรี่ 
แคปซูล ผลแหง ผลไม ถ่ัว และเมล็ดพืช) ในการอธิบายและพิจารณาตัวออนของตนไมท่ีสามารถกลายเปนผลไมท่ี
แหงและแข็ง จนกลายเปนถ่ัวจากไมยืนตน และในบางครั้ง มักมีการใชคําศัพททางพฤกษศาสตรท่ีแตกตางกันแตเปน
คําศัพทท่ีสามารถใชแทนกันได ในการอธิบายถ่ัวตนไมชนิดเดียวกัน 
 
นอกเหนือจากถ่ัวจากไมยืนตนตามท่ีระบุในอาหารกอภูมิแพหลัก มาตรา 201(qq) ภายใตกฎหมาย FD&C Act แลว 
ยังมีตัวอยางถ่ัวจากไมยืนตนปรากฏดังตารางดานลางนี้อีกดวย โดยรายชื่อถ่ัวจากไมยืนตนดังกลาวเปนถ่ัวจากไมยืน
ตนท่ีมีระบุในรายงาน Senate Committee Report วาดวยเรื่องกฎหมาย FALCPA หนวยงานรัฐบาลกลางของ
สหรัฐฯ อ่ืนๆ ถ่ัวไมยืนตนท่ีมีวางจําหนายในตลาดสหรัฐฯ และถ่ัวจากไมยืนตนท่ีมีการถามถึงตอหนวยงาน U.S.FDA 
หลายครั้ง โดยตัวอยางถ่ัวจากไมยืนตนแตละชนิดไดรับการยอมรับจากแหลงอางอิงทางพฤกษศาสตรท่ีเชื่อถือได และ
ถ่ัวจากไมยืนหรือผลิตภัณฑมีประวัติการใชเปนอาหารสําหรับมนุษย 
 
รายการตัวอยางถ่ัวจากไมยืนตนไมไดรวมถึงถ่ัวจากไมยืนตนท้ังหมดทุกประเภท ผูผลิตอาหารมีหนาท่ีรับผิดชอบใน
การระบุอัตลักษณและสวนประกอบของสวนผสมท้ังหมดท่ีใชในผลิตภัณฑของตนวามีสวนผสมของถ่ัวจากไม                     
ยืนตนหรือโปรตีนถ่ัวจากไมยืนตนหรือไม นอกจากนี้ ผูผลิตมีหนาท่ีรับผิดชอบในการระบุชนิดของถ่ัวตามขอกําหนด 
21 U.S.C. 343(w)(2) โดยระบุเปนชื่อสามัญ หรือชื่อท่ัวไปตามท่ีระบุในขอกําหนด สมุนไพรสําหรับการพาณิชย 
(Herbs of Commerce) ดังปรากฏในขอกําหนด 21CFR 101.4(h)  

 

 

 

 



 
ตารางตัวอยางถั่วจากไมยืนตน 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) 

บัตเตอรนัต (Butternut) Juglans cinerea L.  

(Juglandaceae) 

วอลนตัแคลิฟอรเนีย (California Walnut) Juglans californica S. Watson 

(Juglandaceae) 

มะมวงหิมพานต Anacardium occidentale L. 

(Anacardiaceae) 

เกาลัด (สหรัฐฯ จีน ยุโรป/สเปน และญ่ีปุน) Castanea spp. 

(Fagaceae) 

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

(Fagaceae) 



 

มะพราว 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) 

ฟลเบิรตส (Filbert) /ฮาเซลนัต Corylus spp. 

(Betulaceae) 

แปะกวย Ginkgo biloba L. 

(Ginkgoaceae) 

เฮิรตนัต (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) 

เมล็ดปาลม (Palm Nut) Elaeis spp. 

(Palmae หรือ Arecaceae) 

พิแคน Carya illinoinensis (Wangenh.) K. Koch 

(Juglandaceae) 

พิลินัต (Pili Nut) Canarium ovatum Engl. 

(Burseraceae) 



 

ไพนนัต (Pine Nut)/พิน็อตนัต (Pinot Nut)  Pinus spp. 

(Pineaceae) 

พิสทาชิโอ Pistacia vera L. 

(Anacardiaceae) 

เชียนัต Vitellaria paradoxa C.F. Gaertn. 

(Sapotaceae) 

วอลนัต (อังกฤษ และเปอรเซีย) Juglans regia L. 

(Juglandaceae) 

 

อนึ่ง ชื่อทางวิทยาศาสตรของถ่ัวจากไมยืนตนตามท่ีระบุในตารางขางตนมีข้ึนเพ่ือชวยอธิบายอัตลักษณถ่ัวจากไมยืน
ตนมากข้ึน โดยชื่อทางวิทยาศาสตรท่ีระบุในตารางขางตนเปนชื่อทางวิทยาศาสตรในวงกวางและมีการใชตัวยอ 
“spp.” เพ่ือบงชี้ถึงหลายพันธุ (Species) ในสกุล (Genus) ท่ีเชื่อมโยงกับชื่อสามัญของถ่ัวจากไมยืนตน อยางไรก็ดี 
พืชสกุลเดียวกันอาจรวมถึงพืชพันธุอ่ืนท่ีไมใชถ่ัวจากไมยืนตนและในปจจุบันยังไมมีการนําพืชดังกลาวมาเปนอาหาร
มนุษย ดังนั้น แมวาจะมีการระบุพันธุพืชในหมวดหมูทางวิทยาศาสตรในตารางขางตน แตนั้นไมไดหมายความวาพืช
พันธุดังกลาวจะเหมาะแกการเปนอาหารสําหรับมนุษย 

 
ขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพภายใตกฎหมาย FD&C Act 
 
1. ผูประกอบการจะตองระบุอาหารกอภูมิแพหลักในบริเวณใดของฉลากอาหาร 
คําตอบ ผูประกอบการจะตองระบุแหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพบนฉลากรายการสวนผสม หรือบนฉลากขอความ 
“สินคานี้มีสวนผสมของ...” ท่ีตองอยูติดกับหรือถัดจากรายการสวนผสม ท้ังนี้ หากมีการระบุแหลงท่ีมาของอาหารกอ
ภูมิแพในฉลากรายการสวนผสมและผลิตภัณฑดังกลาวมีการใชฉลากขอความ “สินคานี้ มีสวนผสมของ...” 
ผูประกอบการจะตองระบุแหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพท้ังหมดบนฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” ดวย 
แมจะมีระบุบนฉลากรายการสวนผสมแลวก็ตาม ดังท่ีระบุในมาตรา 403(w)(1) ของกฎหมาย FD&C Act ตัวอยาง
ปรากฏดังรูปดานลางนี้ 
 
 
 
 



 
ภาพตัวอยางการระบุแหลงท่ีมาอาหารกอภูมิแพหลักบนผลิตภัณฑขนมแทง 3 รูปแบบ 

 

 
 

• ตัวอยางท่ี 1 ฉลากรายการสวนผสมมีการระบุชื่อสามัญของนมและถ่ัวเหลือง ขณะท่ีระบุ
ขาวสาลี ไข ถ่ัวลิสง ในวงเล็บหลังชื่อสามัญของสวนผสม 

• ตัวอยางท่ี 2 ผูประกอบการระบุแหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพหลักบนฉลากขอความ 
“สินคานี้มีสวนผสมของ...” 

• ตัวอยางท่ี 3 รายการสวนผสมระบุขาวสาลีและนมอยางชัดเจน ในขณะท่ีมีการระบุ ไข ใน
วงเล็บขางๆ สวนผสมอัลบูมิน และรสชาติจากธรรมชาติเปนรสชาติจากถ่ัวลิสง 

 
 
 



 
2. ภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ บรรจุภัณฑเดี่ยว (Individual Unit) ในบรรจุภัณฑท่ี
บรรจุสินคาบรรจุภัณฑเดี่ยวหลายช้ิน (Multiunit Package) จําเปนตองมีฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสม
ของ...” บนบรรจุภัณฑแตละช้ินหรือไม หากไมมีฉลากแบบเต็มรูปแบบ  
คําตอบ บรรจุภัณฑเดี่ยวแตละชิ้นในบรรจุภัณฑท่ีบรรจุสินคาบรรจุภัณฑเดี่ยวหลายชิ้นสําหรับการคาปลีกเขาขาย
ไดรับการยกเวนจากขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพบางขอภายใตขอกําหนด 21CFR 1.24(a)(14) โดย
หากอาหารมีสวนผสมจากอาหารกอภูมิแพหลัก สินคาดังกลาวจะตองระบุอาหารกอภูมิแพหลักบนฉลากขอความ 
“สินคานี้มีสวนผสมของ...” หรือบนฉลากรายการสวนผสม (หากมี) หนวยงาน U.S.FDA แนะนําใหระบุขอมูลอาหาร
กอภูมิแพใกลกับขอความแสดงอัตลักษณของสินคา (Statement of Identity) หากสินคาไมมีฉลากรายการสวนผสม  
 
อยางไรก็ดี ผูประกอบการไมจําเปนตองติดฉลากใดๆ ซ่ึงรวมถึงฉลากอาหารกอภูมิแพ หากสินคาแตละชิ้นดานในไมมี
เปลือกหอปองกัน เชน ถวยบรรจุแครกเกอร และไมมีวัตถุท่ีมีการเขียนขอความ พิมพ หรือภาพกราฟฟกใดๆ 
 
3. หากสวนผสมชนิดหนึ่งมีสวนประกอบของอาหารกอภูมิแพหลายชนิด ผูประกอบการตองระบุแหลงท่ีมาของ
อาหารกอภูมิแพทุกชนิดหรือไม 
คําตอบ ใช หากสวนผสมชนิดหนึ่งมีสวนประกอบของอาหารกอภูมิแพหลายชนิด ผูประกอบการตองระบุแหลงท่ีมา
ของอาหารกอภูมิแพบนฉลากทุกชนิด เชน “เจลาตินจากปลา (คอด แฮดด็อก พอลล็อค) หรือ “สินคานี้มีสวนผสม
จากคอด แฮดด็อก พอลล็อค” ดังท่ีระบุในขอกําหนด 403(w)(2) ภายใตกฎหมาย FD&C Act 
 
3. หากสินคาอาหารมีสวนผสมหลายชนิดท่ีมีสวนประกอบของอาหารกอภูมิแพชนิดเดียวกัน ผูประกอบการตอง
ระบุอาหารกอภูมิแพบนฉลากรายการสวนผสมหลายครั้งหรือไม 
คําตอบ ไม ขอกําหนดกําหนดใหฉลากอาหารระบุอาหารกอภูมิแพเพียงแคตําแหนงเดียวบนฉลาก แมจะมีสวนผสม
หลายชนิดท่ีมีสวนประกอบของอาหารกอภูมิแพชนิดเดียวกันก็ตาม เวนแตวาชื่อแหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพจะมี
ปรากฏในตําแหนงอ่ืนบนฉลากรายการสวนผสม โดยปรากฏเปนสวนหนึ่งของชื่อสวนผสมท่ีไมใชชื่ออาหารกอภูมิแพ
หลักดังท่ีระบุในขอกําหนด 403(w)(1)(B)(ii) ภายใตกฎหมาย FD&C Act เชน หากมีการระบุโซเดียมแคซิเนต 
(Sodium Caseinate) และนมผงปราศจากไขมัน (Nonfat Dry Milk) ซ่ึงเปนสวนผสมท่ีผลิตจากนม บนฉลาก
รายการสวนผสม ในกรณีนี้ การระบุวา “นม” หรือ “นมผงปราศจากไขมัน” ซ่ึงถือเปนชื่อสามัญหรือชื่อโดยท่ัวไป
ของอาหารกอภูมิแพหลัก ถือวาเพียงพอแลว 
 
4. ผูประกอบการตองระบุนมบนฉลากหรือไม หากสินคามีสวนผสมจากแลคโตสซ่ึงเปนน้ําตาลจากนม และกี 
(Ghee) ซ่ึงเปนไขมันจากนม  
คําตอบ มาตรา 403(w) และ 201(qq) ภายใตกฎหมาย FD&C Act กําหนดใหมีการติดฉลากแจงถึงอาหารหรือ
สวนผสมท่ีมีสวนประกอบของโปรตีนจากอาหารกอภูมิแพหลัก สวนผสมท่ีเปนสวนผสมจากอาหารกอภูมิแพหลักแต
ไมไดมีสวนประกอบเปนโปรตีนจะถือวาไมอยูภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ อยางไรก็ดี ใน
บางครั้งแลคโตสและกีอาจมีโปรตีนจากนมตกคางอยูบาง ซ่ึงในกรณีนี้ ผูประกอบการจะตองระบุแลคโตสและกี        



 
บนฉลาก อยางไรก็ตาม ผูผลิตอาจพิจารณาการยื่นคํารองและการแจงการเขาขายการยกเวนภายใตขอกําหนดดาน
การติดฉลากอาหารกอภูมิแพ (Food Allergen Labeling Exemptions Petition and Notification) หากคิดวา
สวนผสมดังกลาวของตนเขาขายไดรับการยกเวนตามท่ีกําหนดในมาตรา 403(w) ของกฎหมาย FD&C Act 
 
5. เม่ือใดบางท่ีสวนผสมของอาหารท่ีผลิตจากอาหารกอภูมิแพหลักและไมถือวาอยูภายใตขอกําหนดดาน       
การติดฉลากอาหาร 
คําตอบ สวนผสมอาหาร ซ่ึงรวมถึงวัตถุปรุงแตงกลิ่นรส (Flavor) สี น้ํามันสกัด (Highly Refined Oil) และวัตถุเจือ
ปนท่ีไมไดจงใจใสในอาหาร ท่ีผลิตจากอาหารกอภูมิแพหลักจะไมอยูภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารของ
กฎหมาย FD&C Act หากสวนผสมดังกลาวไมมีสวนประกอบของโปรตีนจากอาหารกอภูมิแพหลัก เชน น้ํามันสกัด
จากถ่ัวเหลือง  
 
หากสวนผสมมีสวนประกอบของโปรตีน ผูประกอบการจะตองยื่นคํารองหรือแจงหนวยงาน U.S.FDA ผาน
กระบวนการยื่นคํารองและการแจงการเขาขายการยกเวนภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ เพ่ือให
หนวยงานพิจารณาวาเขาขายไดรับการยกเวนจากขอกําหนดดังกลาว 
 
6. ผูผลิตจะสามารถติดฉลากอาหารกอภูมิแพท่ีเปนวัตถุเจือปนท่ีไมไดจงใจใสในอาหารไดอยางไรบาง 
คําตอบ แมวาผูผลิตจะไมตองระบุวัตถุเจือปนท่ีไมไดจงใจใสในอาหารบนฉลากรายการสวนผสม แตหากวัตถุเจือปนท่ี
ไมไดจงใจใสในอาหารมีสวนประกอบจากอาหารกอภูมิแพหลัก ผูผลิตจะตองระบุแหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพดวย 
อาทิ หากผูผลิตใชแปงสาลีบนสายพานเพ่ือเปนตัวชวยในกระบวนการผลิตแครกเกอรขาวและไมระบุขาวสาลีบน
ฉลากสวนผสมอาหาร ผูผลิตจะตองระบุขาวสาลีบนฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” 
 
7. ผูผลิตตองติดฉลากบนผลิตภัณฑน้ํามันท่ีผลิตจากฉลากอาหารกอภูมิแพอยางไรบาง 
คําตอบ แมวาจะไมตองระบุแหลงท่ีมาของน้ํามันสกัด (Highly Refined Oil) ท่ีผลิตจากอาหารกอภูมิแพหลักภายใต
ขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ อยางไรก็ดี ขอกําหนดการติดฉลากสวนผสมท่ัวไป (general 
ingredient labeling requirements) ไดกําหนดใหมีการระบุชื่อสามัญของแหลงท่ีมาของน้ํามันทุกประเภทบน
ฉลาก เชน น้ํามันถ่ัวเหลือง ท้ังนี้ หากน้ํามันสกัดเขาขายไดรับการยกเวนจากขอกําหนดดานการติดฉลากเนื่องจาก
เปนวัตถุเจือปนท่ีไมไดจงใจใสในอาหาร ผูผลิตก็ไมตองดําเนินการดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพเพ่ิมเติม  
 
อยางไรก็ดี หากเปนน้ํามันท่ีผลิตจากอาหารกอภูมิแพหลักและไมใชน้ํามันสกัด ผูผลิตจะตองระบุแหลงท่ีมาของน้ํามัน
บนฉลากตามท่ีระบุในมาตรา 403(w) ภายใตกฎหมาย FD&C Act โดยสามารถดําเนินการไดดวยการระบุชื่อสามัญ
บนฉลากรายการสวนผสม หรือระบุบนฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” หรือท้ัง 2 ตําแหนง  
 



 
8. ฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” สามารถใชเพ่ือเตือนผูบริโภคเกี่ยวกับ (ก) อาหารกอภูมิแพอ่ืนๆ 
นอกเหนือจากอาหารกอภูมิแพหลัก และ (ข) อาหารท่ีไมใชอาหารกอภูมิแพแตอาจมีผลตอรางกายผูบริโภคบาง
ราย ไดหรือไม 
คําตอบ ไมได วัตถุประสงคของฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” ตามท่ีมาตรา 403(w) ภายใตกฎหมาย 
FD&C ระบุคือเพ่ือแจงผูบริโภคถึงการมีอยูของอาหารกอภูมิแพหลักในสินคาอาหาร หากใชฉลากดังกลาวเพ่ือแจง
ผูบริโภคถึง (ก) อาหารกอภูมิแพอ่ืนๆ นอกเหนือจากอาหารกอภูมิแพหลัก และ (ข) อาหารท่ีไมใชอาหารกอภูมิแพแต
อาจมีผลตอรางกายผูบริโภคบางราย อาจทําใหผูบริโภคศึกษาพิจารณาสวนผสมของอาหารกอภูมิแพหลักยากยิ่งข้ึน 
ซ่ึงอาจทําใหวัตถุประสงคในการมีฉลากดังกลาวบิดเบือน อยางไรก็ดี การระบุขอมูลบนฉลากโดยสมัครใจสามารถทํา
ไดหากไมทําใหเกิดการเขาใจผิดและเปนไปตามขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารของหนวยงาน U.S.FDA โดย
จะตองระบุบนผลิตภัณฑและแยกจากฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” ดังนี้ 

1. ผูผลิตสามารถแจงเตือนผูบริโภคเก่ียวกับอาหารกอภูมิแพนอกเหนือจากอาหารกอภูมิแพหลักได
บนฉลากขอความในตําแหนงอ่ืน แยกจากในสวนของฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” เชน ขอมูลอาหารกอ
ภูมิแพอ่ืนๆ: มัสตารด 

2. ผูผลิตสามารถแจงเตือนผูบริโภคเก่ียวกับอาหารท่ีไมใชอาหารกอภูมิแพแตอาจมีผลตอรางกาย
ผูบริโภคบางรายไดดวยการระบุบนฉลากขอความในตําแหนงอ่ืน แยกจากฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” 
อาทิ ขอมูลอ่ืนๆ: มีสวนผสมของกลูเตน หรือบนฉลากรายการสวนผสม 
 
9. อาหารกอภูมิแพหลักท่ีไมจงใจแตมีสวนเกี่ยวของกับอาหารจากการปนเปอนขาม (Cross Contact) อยู
ภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพหรือไม 
คําตอบ ไม ขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพไมมีผลบังคับใชกับอาหารกอภูมิแพหลักท่ีไมจงใจแตมีสวน
เก่ียวของกับอาหารจากการการปนเปอนขาม (Cross Contact) ท่ีอาจเกิดจากการเพาะปลูกและเก็บเก่ียวสินคา
เกษตร การเก็บรักษาในสถานท่ีเดียวกัน การขนสงรวมกัน หรืออุปกรณการผลิตชิ้นเดียวกัน เปนตน อยางไรก็ดี การ
ปนเปอนขามของสารกอภูมิแพอาจเปนอันตรายตอผูบริโภคได หนวยงาน U.S.FDA จึงจัดทําและบังคับใชขอกําหนด
ดานการควบคุมเชิงปองกันสําหรับอาหารกอภูมิแพ และการปฏิบัติ ท่ีดีสําหรับกระบวนการผลิต (Good 
Manufacturing Practice) เพ่ือปองกันอาหารจากการปนเปอนขามของสารกอภูมิแพ ภายใตระเบียบวาดวยการ
ควบคุมเชิงปองกันสําหรับอาหารมนุษย (Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis, and Risk-
Based Preventive Controls for Human Food regulations: 21 CFR part 117) อนึ่ง หากมาตรการดังกลาวไม
สามารถปองกันการปนเปอนขามของสารกอภูมิแพไดอยางครอบคลุมและโดยสิ้นเชิง ผูผลิตอาจเลือกท่ีจะมีฉลาก
ขอความแจงเตือนผูบริโภคเก่ียวกับการปนเปอนขามของสารกอภูมิแพได 
 
 
 
 



 
10. หากมีการบรรจุสวนผสมใหมอีกครั้ง จากเดิมท่ีสวนผสมบรรจุในบรรจุภัณฑปริมาณมากมาบรรจุใหมใน
บรรจุภัณฑขนาดการคาปลีกท่ีบางครั้งมีการใชเครื่องมือช้ินเดียวกันในการบรรจุเครื่องเทศและถั่วลิสง ในกรณีนี้ 
สามารถระบุบนฉลากสินคาดังกลาววาอาจมีสวนผสมของถั่วลิสงไดหรือไม 
คําตอบ หากผูประกอบการทําการบรรจุถ่ัวลิสง ซ่ึงเปนอาหารกอภูมิแพหลัก และเครื่องเทศ โดยใชเครื่องมือชิ้น
เดียวกัน ผูประกอบการจะตองปฏิบัติตามขอกําหนดดานการปฏิบัติท่ีดีสําหรับกระบวนการผลิต เพ่ือปองกัน 
การปนเปอนขามของสารกอภูมิแพ (ขอกําหนด 21 CFR part 117.10(b), 117.20(b)(2), 117.35 (d)-(f), 117.40(a)-
(b), 117.80(a)-(c), 117.93) สถานประกอบการอาหารท่ีอยูภายใตระเบียบวาดวยการควบคุมเชิงปองกันสําหรับ
อาหารมนุษยตองดําเนินการวิเคราะหอันตราย (Hazard Analysis) และนําแผนความปลอดภัยในอาหาร (Food 
Safety Plan) ไปปฏิบัติ ซ่ึงอาจรวมถึงการควบคุมสารกอภูมิแพสําหรับการติดฉลากและการปองกันการปนเปอนขาม
ของสารกอภูมิแพ ในขณะท่ีผูประกอบการอาจสามารถติดฉลากแจงเตือน (Advisory Label) ไดในบางกรณี ตาม
ความเปนจริงและตองไมกอใหเกิดความเขาใจ อนึ่ง การติดฉลากแจงเตือนไมสามารถใชทดแทนการปฏิบัติท่ีดีสําหรับ
กระบวนการผลิตและการควบคุมเชิงปองกันได 
 
ผลิตภัณฑเสริมอาหาร 
 
1. ผลิตภัณฑเสริมอาหารประเภทใดบางท่ีอยูภายใตขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพ 
คําตอบ มาตรา 403(w) ภายใตกฎหมาย FD&C Act มีผลบังคับใชกับผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีผลิตจากหรือมี
สวนผสมของอาหารกอภูมิแพหลัก ซ่ึงรวมถึงประเภทของสวนผสมดังตอไปนี้      

• สวนผสมเสริมอาหาร (Dietary Ingredient) หมายถึงวิตามิน แรธาตุ สมุนไพรหรือสวนผสมจากพืช 
กรดอะมิโน วัตถุเสริมอาหาร (Dietary Substance) สําหรับมนุษยเพ่ือเสริมสรางโภชนาการอาหารดวย
การเพ่ิมปริมาณการบริโภคสารอาหารท้ังหมด (Total Dietary Intake)  หรือสารเขมขน (Concentrate) 
เมทาบอไลท (Metabolite) สวนปรุงแตง (Constituent) สารสกัด (Extract) หรือการผสมผสานของ
สวนผสมดังกลาว เชน โปรตีน หากจุดประสงคการใชคือเพ่ือเสริมสรางโภชนาการอาหารดวยการเพ่ิม
ปริมาณการบริโภคสารอาหารท้ังหมด  

• สวนผสมท่ีเปนสวนประกอบของสวนผสมเสริมอาหาร (Source Ingredient - an ingredient that 
supplies the dietary ingredient) อาทิ โซเดียมแคซิเนต ท่ีผลิตจากนม ถือเปนสวนผสมท่ีเปน
สวนประกอบของสวนผสมเสริมอาหารสําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหารโปรตีน ดังท่ีระบุในขอกําหนด 21 
CFR 101.36(d) 

• สวนผสมอ่ืนๆ เชน สารเติมเนื้อยา (Excipient) สารเติมเต็ม (Filler) สีสังเคราะห สารใหความหวาน
สังเคราะห วัตถุปรุงแตงกลิ่นรส หรือสารยึดเกาะ (Binder) เปนตน ดังท่ีระบุในขอกําหนด 21 CFR 
101.4(g)  
 



 
2. หากมีการระบุอาหารกอภูมิแพบนฉลากเสริมอาหาร (Supplement Facts Label) ผูประกอบการตองระบุ
ขอมูลอาหารกอภูมิแพในตําแหนงอ่ืนบนฉลากผลิตภัณฑเสริมอาหารหรือไม 
คําตอบ ไม หนวยงาน U.S.FDA จะถือวาผูประกอบการปฏิบัติตามขอกําหนดดานการติดฉลากอาหารกอภูมิแพเปนท่ี
เรียบรอยหากมีการระบุอาหารกอภูมิแพบนฉลากเสริมอาหาร ขอกําหนดของหนวยงาน U.S.FDA อาทิ ขอกําหนด 
21 CFR 101.36, 101.4(a)(1), and 101.4(g) และ (h) ระบุถึงขอกําหนดการติดฉลากสําหรับผลิตภัณฑเสริม
อาหาร ท้ังนี้ ผูประกอบการไมตองระบุอาหารกอภูมิแพซํ้าบนฉลากรายการสวนผสมนอกเหนือจากฉลากเสริมอาหาร 
หากมีการระบุสวนผสมท่ีเปนสวนประกอบของสวนผสมเสริมอาหารในวงเล็บบนฉลากเสริมอาหาร หรือเม่ือชื่อ
สวนผสมเสริมอาหารหรือคําพองความหมายของสวนผสมเสริมอาหารเปนสวนประกอบของสวนผสมเสริมอาหาร 
ดังท่ีมีระบุในขอกําหนด 21 CFR 101.36(d) อนึ่ง ผูบริโภคสามารถศึกษาพิจารณารายการสวนผสมท่ีสมบูรณ
ครบถวนไดจากฉลากเสริมอาหารและฉลากรายการสวนผสมบนฉลากผลิตภัณฑเสริมอาหาร (Dietary Supplement 
Label) 
 
3. ผูประกอบการควรระบุฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” บนตําแหนงใดของฉลากผลิตภัณฑเสริม
อาหาร 
คําตอบ หากมีรายการสวนผสมบนฉลากผลิตภัณฑอาหารเสริมอยูแลว ฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...”
ควรอยูถัดจากหรืออยูติดกับรายการสวนผสม ตามท่ีมาตรา 403(w)(1)(A) ภายใตกฎหมาย FD&C Act กําหนด 
อยางไรก็ดี หากฉลากผลิตภัณฑเสริมอาหารไมมีรายการสวนผสม ผูประกอบการสามารถระบุอาหารกอภูมิแพไดบน
ฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” ซ่ึงจะตองอยูนอกฉลากเสริมอาหาร แตตองอยูถัดจากหรือติดกับฉลาก
เสริมอาหาร  
 
4. ผูผลิตจะสามารถระบุอาหารกอภูมิแพบนฉลากผลิตภัณฑอาหารเสริมไดอยางไรบาง หากสวนผสมเสริม
อาหารเปนหรือมีสวนผสมของอาหารกอภูมิแพหลักแตช่ือของสวนผสมเสริมอาหารไมบงช้ีถึงความเปนอาหารกอ
ภูมิแพหลัก 
คําตอบ สถานประกอบการสามารถระบุแหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพหลักตามมาตรา 403(w) ภายใตกฎหมาย 
FD&C Act ไดดังนี้ 

• ระบุในวงเล็บบนฉลากเสริมอาหารติดกับชื่อสวนผสมเสริมอาหาร เชน หากสวนผสมเสริมอาหารคือน้ํานม
เหลืองของวัว (Bovine Colostrum) และอาหารกอภู มิแพ คือนม ผูผลิตสามารถระบุวา “bovine 
colostrum (milk)” (“น้ํานมเหลืองของวัว (นม)”) บนฉลากเสริมอาหารได หรือ 

• ระบุในวงเล็บบนฉลากรายการสวนผสม เชน “Ingredients: bovine colostrum (milk)…” (“สวนผสม: 
น้ํานมเหลืองของวัว (นม)...”) หรือ 

• ระบุบนฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” ซ่ึงจะตองอยู (1) แยกจาก และ (2) ติดกับหรือถัดจาก 
รายการสวนผสมหรือฉลากเสริมอากหาร เชน “สินคานี้มีสวนผสมของนม” 
 



 
5. สถานประกอบการสามารถระบุอาหารกอภูมิแพบนฉลากผลิตภัณฑอาหารเสริมไดอยางไรบาง หากสวนผสม
เสริมอาหารมีสวนผสมท่ีเปนสวนประกอบของสวนผสมเสริมอาหารซ่ึงเปนหรือมีสวนผสมของอาหารกอภูมิแพ
หลัก แตช่ือของสวนผสมท่ีเปนสวนประกอบไมบงช้ีถือความเปนอาหารกอภูมิแพหลัก 
คําตอบ สถานประกอบการสามารถระบุแหลงท่ีมาของอาหารกอภูมิแพหลักตามมาตรา 403(w) ภายใตกฎหมาย 
FD&C Act ไดดังนี้  

• ระบุในวงเล็บบนฉลากเสริมอาหารติดกับชื่อสวนผสมท่ีเปนสวนประกอบของสวนผสมเสริมอาหาร เชน หาก
สวนผสมท่ีเปนสวนประกอบของสวนผสมเสริมอาหารของผลิตภัณฑเสริมอาหารโปรตีนคือโซเดียม แคซิเนต 
สถานประกอบการสามารถระบุไดวา “โปรตีน (ในรูปแบบโซเดียมแคซิเนต) (นม)” บนฉลากเสริมอาหาร 
หรือ 

• ระบุในวงเล็บบนฉลากรายการสวนผสม เชน “สวนผสม: โซเดียมแคซิเนต (นม)...” หรือ 

• ระบุบนฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” ซ่ึงจะตองอยู (1) แยกจาก และ (2) ติดกับหรือถัดจาก 

รายการสวนผสมหรือฉลากเสริมอาหาร เชน “สินคานี้มีสวนผสมของนม” 

6.  ผูประกอบการสามารถระบุสวนผสมอ่ืนๆ ท่ีเปนอาหารกอภูมิแพไดอยางไรบาง 
คําตอบ สําหรับสวนผสมอ่ืนๆ อาทิ สารเติมเนื้อยา สารเติมเต็ม สารยึดเกาะ หรือวัตถุปรุงแตงกลิ่นรส ท่ีไมใช
สวนผสมเสริมอาหารและสวนผสมท่ีเปนสวนประกอบของสวนผสมเสริมอาหาร ผูประกอบการจะตองระบุชื่ออาหาร
กอภูมิแพหลักบนฉลากรายการสวนผสมหรือบนฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” ท่ีแยกจากฉลากรายการ
สวนผสม ดังท่ีระบุในมาตรา 403(w)(1)(A) ภายใตกฎหมาย FD&C Act 
 
7. ผูประกอบการจําเปนตองมีฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” หรือไม หากมีการระบุอาหารกอภูมิแพ
หลักท้ังหมดบนฉลากเสริมอาหารหรือในรายการสวนผสมแลว 
คําตอบ ไม ผลิตภัณฑไมจําเปนตองมีฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” หากมีการระบุอาหารกอภูมิแพหลัก
บนฉลากเสริมอาหารหรือรายการสวนผสมแลว อยางไรก็ดี หากมีฉลากขอความ “สินคานี้มีสวนผสมของ...” บน
ผลิตภัณฑ ผูประกอบการจะตองระบุอาหารกอภูมิแพหลักทุกชนิดบนฉลากดังกลาวดวย 
 
ท่ีมา:  
https://www.fda.gov/media/163454/download 
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