




 

U.S.FDA จัดสัมมนาออนไลนเรื่องระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารฉบับสมบูรณ 
 

 
 

เม่ือวันท่ี 7 ธันวาคม 2565 องคการอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา (U.S. Food and Drug Administration: 
U.S.FDA) ไดจัดสัมมนาออนไลน (Webinar) วาดวยเรื่องระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารฉบับสมบูรณ 
(Requirements for Additional Traceability Records for Certain Foods: Food Traceability Final Rule) เวลา 
13.00 - 16.00 น. (ตามเวลามาตรฐานตะวันออกสหรัฐฯ) หัวขอการสัมมนาออนไลนในครั้งนี้ ไดแก ขอมูลเบื้องตน
เก่ียวกับระเบียบการตรวจสอบยอนกลับ ผลกระทบและประโยชนจากการบังคับใชขอกําหนดภายใตระเบียบการ
ตรวจสอบยอนกลับอาหาร ขอยกเวน รายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับ ซ่ึงบรรยายโดยผูเชี่ยวชาญจาก
หนวยงาน U.S.FDA โดยสรุปสาระสําคัญ ดังนี้  
 
ขอมูลเบ้ืองตนเกี่ยวกับระเบียบการตรวจสอบยอนกลับ  
บรรยาย โดย  Katherine Vierk, Division Director, Division of Public Health Informatics & Analytics, Office of 
Analytics and Outreach (OAO), CFSAN 
 
ความเปนมา 

กฎหมายความปลอดภัยอาหารท่ีทันสมัย (Food Safety Modernization Act: FSMA) กําหนดใหมีการจัดทําและ
การบังคับใชระเบียบดานการจัดทําเก็บบันทึกขอมูลดานการตรวจสอบยอนกลับสินคาอาหาร เพ่ือยกระดับความสามารถใน
การตรวจสอบยอนกลับอาหารของหนวยงาน U.S.FDA โดยจากขอมูลและการศึกษาของหนวยงาน U.S.FDA ชี้วาหนวยงาน 
U.S.FDA ตองใชเวลาเฉลี่ยมากถึง 35 วัน ในการระบุสินคาอาหารท่ีเปนอันตรายหรือมีความเสี่ยง หากไมมีการใชรหัสล็อต
การตรวจสอบยอนกลับ (Traceability Lot Code) ในขณะท่ีคาดวาจะใชเวลาประมาณ 6 วัน หากมีระบบการใชรหัสล็อต
การตรวจสอบยอนกลับ 

 



 
ขอมูลเบ้ืองตน 

ระเบยีบการตรวจสอบยอนกลับอาหารฉบับสมบูรณกําหนดใหผูประกอบการ
ท่ีผลิต แปรรูป บรรจุ หรือเก็บรักษาอาหารท่ีอยูในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบ
ยอนกลับ (Food Traceability List: FTL) สําหรับการบริโภคในสหรัฐฯ จัดทําและ
เก็บบันทึกขอมูลท่ีเก่ียวของกับเหตุการณการติดตามท่ีสําคัญ (Critical Tracking 
Events: CTEs) หรือเหตุการณสําคัญในหวงโซอุปทาน ซ่ึงในแตละเหตุการณการ
ติดตามท่ีสําคัญจะตองมีการระบุรายละเอียดของข้ันตอนนั้นๆ หรือท่ีเรียกวา 
องคประกอบขอมูลหลัก (Key Data Elements: KDEs) ยกเวนเขาขายไดรับการ
ยกเวน  

 ระเบียบดังกลาวมีผลบังคับใชกับสถานประกอบการท้ังในและนอกสหรฐัฯ และรวมถึงผูประกอบการท่ีผลิต แปรรูป 
บรรจุ หรือเก็บรักษา สินคาอาหารท่ีมีสวนประกอบของอาหารท่ีอยูในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับ โดยท่ี
สวนประกอบดังกลาวยังคงสภาพเดิมตามท่ีระบุในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับ อาทิ แซนวิชไสมะเขือเทศสด 
อนึ่ง การบังคับใชระเบียบดังกลาวถือเปนการสงเสริมความสามารถในการตรวจสอบยอนกลับอาหารท่ีอาจมีการปนเปอนได
อยางมีประสิทธิภาพและแมนยํายิ่งข้ึน โดยผูประกอบการจะตองปฏิบัติตามระเบียบดังกลาวตั้งแตวันท่ี 20 มกราคม 
2569 เปนตนไป   

แนวคิดหลักของระเบียบฉบับนี้ คือ การจัดตั้งกรอบการจัดทําและเก็บบันทึกขอมูลท่ีเก่ียวของกับเหตุการณการ
ติดตามท่ีสําคัญและองคประกอบขอมูลหลัก การใชภาษาและคําศัพทท่ีเปนมาตรฐานสําหรับการตรวจสอบยอนกลับอาหาร 
การเชื่อมโยงขอมูลการตรวจสอบยอนกลับโดยการใชรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ การเก็บบันทึกขอมูลท้ังในรูปแบบ
เอกสารและบนแพลตฟอรมออนไลน การยื่นขอมูลการตรวจสอบยอนกลับอาหารตอหนวยงาน U.S.FDA ภายใน 24 ชั่วโมง 
หรือตามกรอบเวลาท่ีเหมาะสม ภายหลังจากไดรับการรองขอ และการระบุและกําจัดอาหารท่ีไมปลอดภัยไดอยางรวดเร็ว 

เหตุการณการติดตามท่ีสําคัญ คือข้ันตอนในหวงโซอุปทานอันไดแก การเก็บเก่ียว การลดอุณหภูมิ (Cooling) 
การบรรจุข้ันตน (Initial Packing) การรับสินคาทางบกแหงแรก (First Land-based Receiving) การขนสง (Shopping) 
การรับสินคา และการแปรสภาพสินคา (Transforming) ในขณะท่ีองคประกอบขอมูลหลัก คือการดําเนินการในข้ันตอน
เหตุการณการติดตามท่ีสําคัญ นอกจากนี้ การจัดทําขอมูลในแตละเหตุการณการติดตามท่ีสําคัญจะตองประกอบดวย
องคประกอบขอมูลหลัก และตองเชื่อมโยงองคประกอบขอมูลหลักกับล็อตสินคาภายใตขอกําหนดการตรวจสอบ
ยอนกลับ (Traceability Lot) 

ผูประกอบการท่ีอยูภายใตระเบียบดังกลาวสามารถเขาไปท่ีเว็บไซตของหนวยงาน U.S.FDA เพ่ือสืบคนขอมูล
เพ่ิมเติมและเอกสารขอแนะนํา อาทิ โปรแกรมแบบทดสอบ ถาม-ตอบ ท่ีชวยผูประกอบการพิจารณาวาธุรกิจของตนเขา
ขายไดรับการยกเวนหรือไม เอกสารสรุปเหตุการณการติดตามท่ีสําคัญและองคประกอบขอมูลหลัก ตัวอยางการบันทึก
ขอมูล และคําถามท่ีพบบอย ไดท่ีเว็บไซต https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-
final-rule-requirements-additional-traceability-records-certain-foods นอกจากนี้ ผูประกอบการยังควรสื่อสาร
กับพันธมิตรคูคาในหวงโซอุปทานของตน เพ่ือทําความเขาใจการจัดเก็บขอมูลของคูคา และการแลกเปลี่ยนขอมูลเพ่ือหา
วิธีท่ีดีท่ีสุดในการจัดสงบันทึกขอมูล  



 
หนวยงาน U.S.FDA มีนโยบายและแผนในการประชาสัมพันธและจัดสัมมนาเก่ียวกับระเบียบการตรวจสอบ

ยอนกลับอาหารฉบับสมบูรณ พรอมท้ังจัดทําและเผยแพรเอกสารเพ่ิมเติมท่ีเก่ียวของกับระเบียบดังกลาว และพัฒนาระบบ
สําหรับผูประกอบการในการจัดสงเอกสารแกหนวยงาน U.S.FDA อนึ่ง ผูประกอบการและหนวยงานท่ีเก่ียวของสามารถสง
คําถามหรือยื่นแบบฟอรมคํารองสําหรับการจัดสัมมนาไดท่ีเว็บไซต https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-
act-fsma/fsma-final-rule-requirements-additional-traceability-records-certain-foods โดยเลือกหัวขอ Contact Us 
บริเวณดานลางของเพจ 

 
ผลกระทบและประโยชนจากการบังคับใชระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหาร  
บรรยายโดย Aliya Sassi, PhD, Senior Economist, Office of Economics and Analysis, Office of Policy, Legislation, 
and International Affairs, Office of the Commissioner, FDA 

หนวยงาน U.S.FDA ไดประเมินวิเคราะหผลกระทบและประโยชนจากการบังคับใชระเบียบการตรวจสอบ
ยอนกลับอาหาร ท้ังในดานเศรษฐกิจและสาธารณสุข โดยสรุปไดดังตารางดานลางนี้ 

 
รายละเอียด ผลกระทบ/ประโยชน 

บริษัทท่ีจะอยูภายใตระเบียบ  
1 บริษัท สามารถดําเนินการสถานประกอบการหลายแหงได 

323,872 บริษัท 

สถานประกอบการท่ีจะอยูภายใตระเบียบ 484,124 แหง 
ผลประโยชน (ลานเหรียญสหรัฐ*)  

• ผลประโยชนทางสาธารณสุข ซ่ึงรวมถึงการหลีกเลี่ยงการเจ็บปวยท่ีมีสาเหตุ
จากอาหาร (Foodborne Illness)  

780 

• ผลประโยชนท่ีไมเกี่ยวของกับผลประโยชนดานสุขภาพ อาทิ การหลีกเลี่ยง
คาใชจายของผูบริโภคจากการดําเนินมาตรการเชิงปองกัน การลดขยะอาหาร 
(Food Waste) การยกระดับการบริหารจัดการหวงโซอุปทานและการควบคุม
สินคาคงคลัง ความสามารถในการเริ่มและเสร็จสิ้นกระบวนการเรียกคืนสินคา
เร็วข้ึนและเรียกคืนสินคาไดอยางแมนยํายิ่งข้ึน การลดคาใชจายของหนวยงาน 
U.S.FDA และภาคอุตสาหกรรมจากการท่ีสามารถสืบสวนการแพรระบาดได
อยางมีประสิทธิภาพมากข้ึน 

575 

คาใชจาย (ลานเหรียญสหรัฐ*) อาทิ การทําความเขาใจระเบียบ การฝกอบรม
เจาหนาท่ีท่ีทําหนาท่ีจัดเก็บและจัดสงขอมูล เปนตน 

 

• สถานประกอบการในสหรัฐฯ 570 

• สถานประกอบการนอกสหรัฐฯ 51 
* อิงจากคาเงินในป  2563 ในอัตราคิดลด (Discount Rate) รอยละ 7 โดยคดิจากขอมลูในชวง 20 ปท่ีผานมา 
 



 
ขอยกเวนภายใตขอกําหนดภายใตระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหาร  
บรรยายโดย Rebecca Goldberg, Senior Counsel, Office of the Chief Counsel, Office of the Commissioner, FDA 

ระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารฉบับสมบูรณครอบคลุมผูประกอบการท่ีท่ีผลิต แปรรูป บรรจุ หรือเก็บ
รักษาอาหารท่ีอยูในรายการอาหารสําหรับการบริโภคในสหรัฐฯ ยกเวนผูเขาขายไดรับการยกเวน ซ่ึงสรุปและแยกตาม
ประเภทธุรกิจและลักษณะสินคา ดังนี้ 
 
ฟารม 

• ฟารมผลิตผลทางเกษตรขนาดเล็กท่ีมียอดขายตอปเฉลี่ยในชวง 3 ปท่ีผานมา จากการจําหนายหรือมูลคาผลิตผล
ทางการเกษตรท่ีผลิต แปรรูป บรรจุ หรือเก็บรักษา ปรับตามเงินเฟอป 2563 มีมูลคา 25,000 เหรียญสหรัฐ หรือต่ํากวา 
อนึ่ง หากผูประกอบการเขาขายไดรับการยกเวนภายใตระเบียบดานความปลอดภัยของผลิตผลทางการเกษตร (Produce 
Safety Rule) เนื่องจากมีรายไดนอยกวา 25,000 เหรียญสหรัฐ ผูประกอบการดังกลาวจะถือวาเขาขายไดรับการยกเวน
จากระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารฉบับสมบูรณเชนกัน 

• ผูผลิตไขขนาดเล็กท่ีมีไกไขนอยหวา 3,000 ตัว 

• ผูผลิตสินคาเกษตรสด (Raw Agricultural Commodity) ขนาดเล็กท่ียอดขายตอปเฉลี่ยในชวง 3 ป ท่ีผานมา 

จากการจําหนายหรือมูลคาสินคาเกษตรสด ท่ีผลิต แปรรูป บรรจุ หรือเก็บรักษา ปรับตามเงินเฟอป 2563 มีมูลคา 

25,000 เหรียญสหรัฐ หรือต่ํากวา  

• ฟารมท่ีบรจิาคหรือจําหนายอาหารแกผูบริโภคโดยตรง  

• อาหารท่ีมีการผลิตและบรรจุในฟารม หากบรรจุภัณฑจะตองคงอยูในสภาพเดินจนกวาอาหารจะไปถึงมือ
ผูบริโภคและจะตองอยูในสภาพท่ีคงความสมบูรณของอาหารและปองกันไมใหเกิดการปนเปอน โดยจะตองมีการระบุชื่อ 
ท่ีอยู และหมายเลขติดตอของฟารมบนฉลาก 

 

 
 



 
สินคาเกษตรสดท่ีนํามาผสมรวมกันหลังการเก็บเกี่ยวกอนการแปรรูป (Commingled Raw Agricultural 
Commodity) 

สินคาเกษตรสดท่ีนํามาผสมรวมกันหลังการเก็บเก่ียวกอนการแปรรูปซ่ึงเขาขายไดรับการยกเวนจะตองเปนการ
ผสมผสานระหวางอาหารท่ีมาจากฟารมคนละแหงภายใตการบริหารจัดการของบริษัทท่ีแตกตางกัน หรือเปนสินคาท่ีไม

ไดมาจากเรือประมงลําเดียวกันและข้ันตอนการผสมรวมกันเกิดข้ึนหลังจากท่ีเรือประมงเทียบทาแลว และเนื่องจาก 

สินคาท่ีอยูภายใตระเบียบดานความปลอดภัยของผลิตผลทางการเกษตรยังคงตองปฏิบัติตามระเบียบเชนเดิม ดังนั้น 

อาหารท่ีเขาขายไดรับการยกเวนในขอนี้จึงไดแก ไขท้ังฟอง และอาหารทะเล  

นอกจากนี้ ระเบียบดังกลาวไมครอบคลุมถึงผูประกอบการสินคาเกษตรสดท่ีจะมีการผสมรวมกันในภายหลังโดย
มีผูประกอบการรายอ่ืนในหวงโซการผลิตเปนผูดําเนินการ โดยผูประกอบการท่ีเขาขายไดรับการยกเวนในขอนี้จะตอง
จัดทําสัญญาเปนลายลักษณอักษรกับผูประกอบการรายตอไปในหวงโซการผลิต และระบุผูประกอบการรายอ่ืนในหวงโซ
การผลิตท่ีจะเปนผูดําเนินการผสมผสานหรือแปรรูปสินคาเกษตรสดซ่ึงจะเกิดข้ึนในภายหลัง ซ่ึงสัญญาดังกลาวจะตองมี
การตออายุทุก 3 ป  

อนึ่ง หากสถานประกอบการเขาขายไดรับการยกเวนในขอนี้แตเปนสถานประกอบการท่ีตองข้ึนทะเบียนเปน
สถานประกอบการอาหารตอหนวยงาน U.S.FDA สถานประกอบการดังกลาวจะตองจัดทําและเก็บบันทึกขอมูลเพ่ือให
ทราบแหลงท่ีมากอนหนาและผูรับชวงอาหารรายแรกหลังจากนี้ (immediate previous source and immediate 
subsequent recipient) และจะตองเก็บรักษาบันทึกขอมูลดังกลาวเปนเวลา 2 ป 
 
เรือประมงและหอย 

• เจาของ ผูดําเนินการ ตัวแทนรับผิดชอบเรือประมง และสถานประกอบการท่ีผลิต แปรรูป บรรจุ หรือเก็บ
รักษาอาหารจากเรือประมงท่ียังไมมีการจําหนายโดยเจาของ ผูดําเนินการ ตัวแทนรับผิดชอบเรือประมง ท้ังนี้ หาก
ผูประกอบการเขาขายตองข้ึนทะเบียนสถานประกอบการอาหาร ผูประกอบการจะตองจัดทําและเก็บบันทึกเพ่ือใหทราบ
แหลงท่ีมากอนหนาและผูรับชวงอาหารรายแรกหลังจากนี้ และจะตองเก็บรักษาบันทึกขอมูลดังกลาวเปนเวลา 2 ป 

• หอยสองฝาสด ท่ีอยูภายใตโครงการ National Shellfish Sanitation Program ขอกําหนด 21 CFR Part 
123 และขอกําหนด 21 CFR 1240.60 หรือหอยสองฝาสดท่ีไดรับการพิจารณาเทียบเทากับมาตรฐานของสหรัฐฯ โดย
หนวยงาน U.S.FDA 
 
สถานประกอบการคาปลีกอาหาร รานอาหาร 

• สถานประกอบการคาปลีกอาหารและรานอาหารขนาดเล็กท่ีมียอดขายตอปเฉลี่ยในชวง 3 ปท่ีผานมา จาก
การจําหนายหรือมูลคาผลิตผลทางการเกษตรท่ีผลิต แปรรูป บรรจุ หรือเก็บรักษา ปรับตามเงินเฟอป 2563 มีมูลคา 
250,000 เหรียญสหรัฐ หรือต่ํากวา 

• สถานประกอบการคาปลีกอาหารหรือรานอาหารท่ีซ้ืออาหารจากฟารมโดยตรง 

• สถานประกอบการคาปลีกอาหารหรือรานอาหารท่ีซ้ืออาหารจากสถานประกอบการคาปลีกอาหารแหงอ่ืน
หรือรานอาหารรานอ่ืนเปนการชั่วคราว 



 
 
อาหารท่ีผานการแปรรูปบางประเภท 

• ผลิตผลทางการเกษตรท่ีเขาขายขอยกเวนการแปรรูปเชิงพาณิชย (Commercial Processing Exemption) 
ภายใตระเบียบดานความปลอดภัยของผลิตผลทางการเกษตร 

• ไขท้ังฟองท่ีเขาขายขอยกเวนภายใตระเบียบความปลอดภัยในไข (Egg Safety Rule) เนื่องจากไขทุกฟองใน
ฟารมดังกลาวตองผานกระบวนการบําบัด (Treatment)  

• อาหารท่ีผานกระบวนการลดเชื้อโรค (Kill Step) 

• อาหารท่ีจะมีการแปรสภาพอาหารใหอยูในรูปแบบท่ีไมไดปรากฏตามรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบ
ยอนกลับ โดยจะตองมีสัญญาเปนลายลักษณอักษรกับผูประกอบการท่ีจะทําการแปรสภาพอาหาร 
 
สินคาและผูประกอบการอ่ืนๆ 

• ผลิตผลทางการเกษตรท่ีเขาขายเปนอาหารท่ีมักไมรับประทานสด “Rarely Consumed Raw” 

• โครงการในรูปแบบจากฟารมสูโรงเรยีน หรือจากฟารมสูองคกร 

• อาหารท่ีอยูภายใตการกํากับดูแลของกระทรวงเกษตรแหงสหรัฐอเมริกา (USDA) 

• ผูขนสงอาหาร (Transporter) 

• สถานประกอบการอาหารท่ีไมแสวงหากําไร 

• อาหารสําหรับการศึกษาวิจัยหรือการประเมินผล 

• อาหารเพ่ือการบริโภคสวนบุคคล  

• บุคคลท่ีเก็บรักษาอาหารในนามของผูบริโภครายบุคคลทานอ่ืน   

อยางไรก็ดี ผูประกอบการสามารถเขาใชโปรแกรมแบบทดสอบ ถาม-ตอบ ท่ีชวยผูประกอบการพิจารณาวา
ธุรกิจของตนเขาขายไดรับการยกเวนหรือไมไดท่ีเว็บไซต https://collaboration.fda.gov/tefcv13/ 

นอกจากนี้ ในบางกรณี อาทิ เกิดการระบาดของโรคท่ีเกิดจากอาหารและตองมีการสืบสวน ผูประกอบการ
จะตองสงตารางขอมูลการตรวจสอบยอนกลับอิเล็กทรอนิกส (Electronic Sortable Spreadsheet) ซ่ึงประกอบดวย
ขอมูลการตรวจสอบยอนกลับท่ีเก่ียวของในชองทางอิเล็กทรอนิกสภายใน 24 ชั่วโมง หรือตามกรอบเวลาท่ีเหมาะสม 
ยกเวนสถานประกอบการหรือผูประกอบการท่ีเขาขายเง่ือนไขดังนี้  

(1) ฟารม ท่ีมียอดขายเฉลี่ยตอปจากผลิตผลทางการเกษตรสดและมูลคาทางตลาดของสินคาท่ีผลิต แปรรูป 
บรรจุ หรือเก็บรักษา ในชวง 3 ปท่ีผานมา ปรับตามเงินเฟอป 2563 มูลคา 250,000 เหรียญสหรัฐ หรือต่ํากวา  

(2) สถานประกอบการคาปลีกอาหารหรือรานอาหารท่ีมียอดขายเฉลี่ยตอป มูลคา 1 ลานเหรียญสหรัฐ หรือต่ํา
กวา ในชวง 3 ปท่ีผานมา และ  

(3) บุคคล นอกเหนือจากฟารม สถานประกอบการคาปลีกอาหาร หรือรานอาหาร ท่ีมียอดขายเฉลี่ยตอปและ
มูลคาสินคาอาหาร 1 ลานเหรียญสหรัฐ หรือต่ํากวา ในชวง 3 ปท่ีผานมา 

 



 
รายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับ  
บรรยายโดย Christopher Waldrop, Senior Health Scientist, Division of Public Health Informatics & Analytics, 
Office of Analytics and Outreach (OAO), Center for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN), FDA 

กฎหมาย FSMA กําหนดใหมีการประเมินวิเคราะหวาอาหารชนิดใดมีความเสี่ยงสูงอยางไรบาง หนวยงาน 
U.S.FDA จึงไดนําโมเดล Risk-Ranking Model for Food Tracing มาใชวิเคราะหและประเมินความเสี่ยงอาหาร ดวย
นําขอมูลดานความปลอดภัยและความเสี่ยงในอาหารท่ีมีอยู อาทิ การระบาดและการเจ็บปวยท่ีมีสาเหตุจากอาหาร 
ระดับความรุนแรงของการเจ็บปวย โอกาสท่ีจะเกิดการปนเปอน มาประกอบการพิจารณาวิเคราะห จัดอันดับความเสี่ยง
ของอาหารแตละประเภท และพัฒนาเปนรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับ โดยอาหารท่ีมีรายชื่อในรายการ
อาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับ ไดแก 

• ชีสสดเนื้อนุม (Fresh Soft) หรือชีสเนื้อนุมท่ีไม

ผานการบม (Soft Unripened) และทําจากนม

พาสเจอรไรส  

• ชีสสดท่ีผานการบม (Soft Ripened) หรือชีส

ก่ึงแข็งก่ึงนุม (Semi-Soft) ท่ีทําจากนม      พาส

เจอรไรส  

• ชีสประเภทอ่ืนนอกเหนือจากชีสแข็งท่ีทําจาก

นมท่ีไมผานกระบวนการพาสเจอรไรส 

• ไขท้ังฟอง (Shell Egg) 

• เนยถ่ัว (Nut Butter) 

• แตงกวาสด 

• สมุนไพรสด 

• ผกัใบเขียวสด (Leafy Green) 

• ผักใบเขียวสด หั่นเปนชิ้น 

• แตงสด (Melons) 

• พริกสด 

• ตนออนสด 

• มะเขือเทศสด 

• ผลไมเขตรอนจากไมผลยืนตนสด 

• ผลไมสด หั่นเปนชิ้น 

• ผักสด หั่นเปนชิ้น 

• ปลาสดและแชแข็ง พันธุ ท่ีกอใหเกิดสารฮีสตามีน 

Finfish (Histamine-Producing Species) 

• ปลาสดและแชแข็ง พันธุท่ีอาจปนเปอนสารพิษ 

ซิกัวเทอรา Finfish (Species Potentially 

Contaminated with Ciguatoxin)  

• ปลาพันธุอ่ืนๆ (Finfish) สดและแชแข็ง ท่ีไมเก่ียวของ

กับสารฮีสตามีนหรือสารพิษซิกัวเทอรา 

• ปลารมควัน (Smoked Finfish) แชเย็นและแชแข็ง 

• สัตวน้ําท่ีมีเปลือกแข็ง (Crustaceans) 

• หอยสองฝา (Molluscan Shellfish, Bivalves) สด

และแชแข็ง 

• สลัดพรอมรับประทาน (Ready-to-Eat Deli Salad) 

แชเย็น 



 
 

อนึ่ง หนวยงาน U.S.FDA คาดวาจะมีการปรับปรุงรายการอาหารเพ่ือการ
ตรวจสอบทุก 5 ป โดย จะมีการเผยแพรในทะเบียนกลาง (Federal Register) 
และเปดรับความเห็นสาธารณะ กอนท่ีจะมีการเผยแพรในทะเบียนกลางอีกครั้งเปน
ครั้งท่ี 2 เพ่ือแจงใหทราบถึงการเปลี่ยนแปลง โดยรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบ
ท่ีมีการแกไขปรับปรุงจะมีผลบังคับใช 2 ปภายหลังจากท่ีมีการเผยแพรในทะเบียน
กลางครั้งท่ี 2 ยกเวนในบางกรณี อยางไรก็ดี การแกไขปรับปรุงจะมีผลบังคับใช
ทันทีสําหรับสินคาท่ีถูกนําชื่อสินคาอาหารออกจากรายการอาหารเพ่ือการ
ตรวจสอบ 

นอกจากนี้ หากสินคาอาหารใดท่ีมีสวนประกอบเปนอาหารท่ีมีรายชื่ออยูในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบ
ยอนกลับ และสวนประกอบดังกลาวยังอยูในสภาพท่ีระบุในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบ เชน แซนดวิชท่ีมีสวนผสม
ของมะเขือเทศสด สินคาอาหารดังกลาวจะตองเก็บบันทึกขอมูลภายใตระเบียบฉบับนี้ ท้ังนี้ หากเปนผลิตภัณฑถ่ัวรวม
ผสมผลไมแหง (Trail Mix) ท่ีมีสวนผสมเปนมะละกอแหง หรือพิซซาแชแข็งหนาผัก ผลิตภัณฑนี้ถือวาไมอยูภายใต
ระเบียบฉบับนี้  เนื่องจากมะละกอและผักไมอยูในสภาพ “สด” ตามท่ีระบุในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับ
แลว 

อาหารท่ีมีชื่อปรากฏในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบท่ีผานกระบวนการลดเชื้อโรค (Kill Step) เชน การแปร
รูปมะเขือเทศสดเปนมะเขือเทศกระปอง ถือวาไมเปนสินคาท่ีอยูภายใตระเบียบดังกลาวแลว ท้ังนี้ สถานประกอบการท่ี
ดําเนินการลดเชื้อโรคจะตองจัดทําและเก็บบันทึกขอมูลการรับสินคาและการลดเชื้อโรค แตไมตองเก็บบันทึกขอมูล
เหตุการณติดตามสําคัญท่ีเกิดข้ึนภายหลังจากท่ีสินคาผานกระบวนการลดฆาเชื้อโรค  

 
 

 
 
 



 
ขอกําหนดภายใตระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหาร  
บ ร ร ย า ย โ ด ย  Angela Fields, Senior Consumer Safety Officer, Coordinated Outbreak Response and 
Evaluation Network (CORE), Center for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN), FDA  
และ  Jessica Kocian, Case Review Specialist, Division of Compliance and Enforcement, Office of Policy, 
Compliance, and Enforcement (OPCE), FDA 

ระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารฉบับสมบูรณกําหนดใหผูท่ีอยูภายใตระเบียบดังกลาวจัดทําและเก็บบันทึก
ขอมูลแผนการตรวจสอบยอนกลับ (Traceability Plan) โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือชวยใหหนวยงาน U.S.FDA ตรวจสอบและ
เขาใจขอมูลการตรวจสอบยอนกลับอาหารท่ีไดรับจากสถานประกอบการท่ีเก่ียวของกับอาหารในรายการอาหารเพ่ือการ
ตรวจสอบยอนกลับไดอยางรวดเร็วยิ่งข้ึน โดยสถานประกอบการจะตองปรับแกไขขอมูลใหเปนปจจุบันตามความเหมาะสม
อยูเสมอ เพ่ือแสดงถึงการดําเนินการในปจจุบันและเพ่ือใหสอดคลองกับขอกําหนด นอกจากนี้ ผูประกอบการตองเก็บรักษา
แผนการตรวจสอบยอนกลับอาหารฉบับกอนหนาท่ีจะมีการปรับแกไขขอมูลใหเปนปจจุบันเปนระยะเวลา 2 ป โดยขอมูลท่ี
สถานประกอบการตองจัดทําและเก็บบันทึกภายใตขอกําหนดดานแผนการตรวจสอบยอนกลับ ไดแก 

• การอธิบายถึงข้ันตอนในการเก็บรักษาขอมูล 

• การอธิบายถึงข้ันตอนในการระบุอาหารท่ีมีรายชื่ออยูในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับท่ีสถาน
ประกอบการทําการผลิต แปรรูป บรรจุ หรือเก็บรักษา 

• การอธิบายถึงการออกรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ  

• ขอมูลการติดตอ 

• แผนท่ีฟารมท่ีแสดงใหเห็นถึงสถานท่ี ชื่อแปลงหรือพ้ืนท่ีท่ีทําการเพาะปลูกหรือเพาะเลี้ยงสินคาอาหารท่ีมีรายชื่อ
อยูในรายการอาหาร (ยกเวนไข) 

• แผนการปรับขอมูลแผนการตรวจสอบยอนกลับใหเปนปจจุบัน 
 

 
 



 
ตัวอยางแผนการตรวจสอบยอนกลับ 

 
 
 
ตัวอยางแผนท่ีฟารม 

 



 
รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ คือ รหัสท่ีใชในการระบุเฉพาะเจาะจงล็อตการตรวจสอบยอนกลับในเอกสาร

ขอมูลบันทึกของสถานประกอบการท่ีออกรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ (Traceability Lot Code Source) โดยท่ัวไป 
รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับจะประกอบดวยตัวอักษรและหมายเลข นอกจากนี้ การบันทึกขอมูลองคประกอบขอมูล
หลักจะตองเชื่อมโยงกับรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ ซ่ึงผูปะกอบการจะตองใชรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ
เดียวกันตลอดท้ังหวงโซการผลิต ท้ังนี้ ระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารฉบับสมบูรณใหความยืดหยุนแกสถาน
ประกอบการในการออกรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ  

ผูประกอบการท่ีอยูภายใตระเบียบฉบับนี้จะตองจัดทําและเก็บบันทึกขอมูลท่ีเก่ียวของกับเหตุการณการติดตามท่ี
สําคัญท่ีประกอบดวยองคประกอบขอมูลหลัก โดยองคประกอบขอมูลหลักของแตละเหตุการณการติดตามท่ีสําคัญในหวง
โซการผลิตจะข้ึนอยูกับการดําเนินการในแตละเหตุการณการติดตามท่ีสําคัญ อนึ่ง ผูประกอบการสามารถศึกษาขอมูล
องคประกอบขอมูลหลักในแตละเหตุการณการติดตามท่ีสําคัญท่ีตองจัดทําและการเก็บบันทึกเพ่ิมเติมไดท่ีเว็บไซต 
https://www.fda.gov/media/163132/download 

ขอกําหนดดานการบันทึกขอมูลเหตุการณการติดตามท่ีสําคัญในข้ันตอนการเก็บเก่ียวและการลดอุณหภูมิสินคา
เกษตรสด (Harvesting and Cooling a Raw Agricultural Commodity) ครอบคลุมถึงฟารมท่ีเก็บเก่ียวหรือลด
อุณหภูมิสินคาอาหารกอนการบรรจุข้ันตน โดยจะตองจัดทําและสงองคประกอบขอมูลหลักแกผูบรรจุสินคาข้ันตน (Initial 
Packer) ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส เอกสาร หรือเอกสารลายลักษณอักษรอ่ืนๆ ฟารมท่ีดําเนินการเก็บเก่ียวและการลด
อุณหภูมิสินคาเกษตรสดไมจําเปนตองจัดเก็บขอมูลองคประกอบขอมูลหลักในข้ันตอนการขนสงหรือการรับสินคากอนท่ี
จะมีการบรรจุข้ันตน ท้ังนี้ ขอกําหนดดังกลาวไมครอบคลุมถึงสินคาเกษตรสดท่ีไดมาจากเรือประมง  

 
การบรรจุสินคาเกษตรสดข้ันตน 

ขอกําหนดดานการบันทึกขอมูลเหตุการณการติดตามท่ีสําคัญในข้ันตอนการบรรจุสินคาเกษตรสดข้ันตน (Initial 
Packing for Raw Agricultural Commodity) ประกอบดวยขอมูลเก่ียวกับอาหารท่ีมีการขนสงเขามา (Incoming 
Food) และอาหารท่ีบรรจุ อนึ่ง ฟารมท่ีทําการบรรจุข้ันตนไมตองจัดทําขอมูลองคประกอบขอมูลหลักในข้ันตอนการรับ
สินคา แตตองจัดทํา เก็บบันทึก และสงตอองคประกอบขอมูลหลักดานการขนสง (Shipping) ท่ีเก่ียวของกับสินคาท่ีขนสง
ในครั้งนั้นๆ (Shipment) นอกจากนี้ สถานประกอบการตองออกรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับทันทีท่ีมีการบรรจุ
ข้ันตนเสร็จสิ้นเรียบรอยแลว ตัวอยางองคประกอบขอมูลหลักสําหรับ ผูบรรจุข้ันตน ปรากฏดังตารางดานลางนี้ 
 

อาหารท่ีมีการขนสงเขามา การบรรจ ุ การขนสง 
องคประกอบขอมูลหลักสําหรับ
ของสินคาท่ีมีการขนสงเขามาใน
แตละครั้ง  

• สินคาท่ีรับคืออะไร 

• ปริมาณสินคาท่ีรับมา 

องคประกอบขอมูลหลักสําหรับล็อต 
สินคาเกษตรดิบท่ีทําการบรรจุในแต
ละล็อต  

• รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ
ท่ีผูบรรจุข้ันตนออก 

องคประกอบขอมูลหลักสําหรับล็อตสินคา
เกษตรดิบท่ีขนสงออกไปหลังจากท่ีมีการ
บรรจุในแตละล็อต  

• รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ 

• ปริมาณสินคาท่ีขนสง 



 

อาหารท่ีมีการขนสงเขามา การบรรจ ุ การขนสง 

• วันท่ีรับสินคา 

• สินคามาจากไหน 

• ขอมูลเก่ียวกับการเก็บเก่ียว 
และ/หรือลดอุณหภูมิ 

• ขอมูลเอกสารอางอิง 

• วันท่ีบรรจุสินคา 

• ชนิดสินคาท่ีบรรจุ 

• ปริมาณ 

• สถานท่ีบรรจุ 

• ขอมูลเอกสารอางอิง 

• ปลายทางการขนสง 

• ตนทางการขนสง 

• วันท่ีขนสง 

• ขอมูลสถานท่ีท่ีออกรหัสล็อตการ
ตรวจสอบยอนกลับ (Traceability 
Lot Code Source) 

• ขอมูลเอกสารอางอิง 
*ขอมูลองคประกอบขอมูลหลักควรเช่ือมโยงกับล็อตสินคาภายใตขอกําหนดการตรวจสอบยอนกลับ 

 
องคประกอบขอมูลหลักในการบันทึกขอมูลเหตุการณการติดตามท่ีสําคัญในข้ันตอนการบรรจุตนออนข้ันตน

รวมถึงขอมูลดานการเพาะปลูก เก็บเก่ียว การปรับปรุงสภาพเมล็ดพันธุ (Seed Conditioning)/การแปรรูป ท้ังนี้ ระเบียบ
ดังกลาวไมครอบคลุมถึงตนออนท่ีปลูกในดินหรือตนออนท่ีปลูกในวัสดุทดแทนดิน (Substrate) และเก็บเก่ียวโดยไมมีราก 

 

 

 
การรับสินคาทางบกจากเรือประมงรายแรก 

ผูรับสินคาทางบกรายแรก (First Land-Based Receiver) หรือบุคคลท่ีรับสินคาจากเรือประมงโดยตรงบนบก
รายแรก ตองเปนผูออกรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับแกสินคาดังกลาว ตัวอยางองคประกอบขอมูลหลักท่ี
ผูประกอบการท่ีเก่ียวของกับสินคาอาหารทะเล (Seafood Dealer) ตองจัดทําและเก็บรักษา ปรากฏดังตารางดานลางนี้ 

 
 



 

ผูรับสินคาทางบกรายแรก การขนสง 
องคประกอบขอมูลหลักสําหรับอาหารท่ีไดจาก
เรือประมงแตละชนิด 

• รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับท่ีผูรับสินคา
ทางบกรายแรกออก 

• ปริมาณสินคาท่ีรับมา 

• สินคาท่ีรับคืออะไร 

• สถานท่ีและชวงวันท่ีของการเดินทางในการจับ
สัตวน้ําท่ีรับมา 

• วันท่ีรับสินคา 

• ขอมูลสถานท่ีท่ีออกรหัสล็อตการตรวจสอบ
ยอนกลับ 

• ขอมูลเอกสารอางอิง 

องคประกอบขอมูลหลักสําหรับอาหารแตละล็อตท่ีสง 

• รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ 

• ปริมาณสินคาท่ีขนสง 

• สินคาท่ีขนสง 

• ปลายทางการขนสง 

• ตนทางการขนสง 

• วันท่ีขนสง 

• ขอมูลสถานท่ีท่ีออกรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ 

• ขอมูลเอกสารอางอิง 

*ขอมูลองคประกอบขอมูลหลักควรเช่ือมโยงกับล็อตสินคาภายใตขอกําหนดการตรวจสอบยอนกลับ 

 
การขนสง 

สถานประกอบการท่ีทําการขนสงสินคาท่ีมีชื่ออยูในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับตองเก็บรักษาและ
สงขอมูลองคประกอบหลักของเหตุการณติดตามท่ีสําคัญแกผูรับสินคา ท้ังนี้ ขอกําหนดดังกลาวไมครอบคลุมถึงฟารมหรือ
สถานประกอบการอ่ืนท่ีขนสงสินคาเกษตรสดกอนท่ีจะไดรับการบรรจุข้ันตน 

 
การรับสินคา 

ผูรับสินคาตองเก็บรักษาบันทึกขอมูลและจัดทําขอมูลองคประกอบขอมูลหลักของเหตุการณติดตามท่ีสําคัญตาม
ขอกําหนด ยกเวนการรับสินคาอาหารท่ียังไมไดมีการบรรจุข้ันตน (และไมใชสินคาท่ีไดรับสินคาจากเรือประมง)  

ผูประกอบการท่ีรับสินคาจากสถานประกอบการท่ีเขาขายไดรับการยกเวนตองจัดทําและเก็บรักษาขอมูล
องคประกอบขอมูลหลักของเหตุการณติดตามท่ีสําคัญตามท่ีระบุในขอกําหนด §1.1345(b) ซ่ึงไดแก  

• รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ ซ่ึงผูประกอบการดังกลาวตองเปนผูออกรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับหาก
สินคาล็อตดังกลาวยังไมมีรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ 

• ปริมาณอาหารท่ีรับ  

• คําอธิบายอาหาร 

• สถานท่ีแหลงท่ีมากอนหนา (Immediate Previous Source) 

• วันท่ีรับ 

• ขอมูลเอกสารอางอิง 



 
 นอกจากนี้ ผูรับสินคาจะไมสามารถเปลี่ยนรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับได ยกเวนมีการแปรสภาพสินคา
อาหาร โดยตัวอยางการจัดทําและเก็บรักษาขอมูลองคประกอบขอมูลหลักสําหรับผูแจกจายสินคาปรากฏดังตาราง
ดานลางนี้ 

 
การรับสินคา การขนสงสินคา 

องคประกอบขอมูลหลักสําหรับอาหารแตละล็อตท่ีรับ 

• รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ 

• ปริมาณสินคาท่ีรับมา 

• สินคาท่ีรับคืออะไร 

• สินคาท่ีรับมาจากไหน 

• สถานท่ีรับสินคา 

• วันท่ีรับสินคา 

• ขอมูลสถานท่ีท่ีออกรหัสล็อตการตรวจสอบ
ยอนกลับ 

• ขอมูลเอกสารอางอิง 

องคประกอบขอมูลหลักสําหรับอาหารแตละล็อตท่ีสง 

• รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ 

• ปริมาณสินคาท่ีขนสง 

• สินคาท่ีขนสงคืออะไร 

• ปลายทางการขนสง 

• ตนทางการขนสง 

• วันท่ีขนสง 

• ขอมูลสถานท่ีท่ีออกรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ 

• ขอมูลเอกสารอางอิง 

*ขอมูลองคประกอบขอมูลหลักควรเช่ือมโยงกับล็อตสินคาภายใตขอกําหนดการตรวจสอบยอนกลับ 

 
การแปรสภาพอาหาร 
 การแปรสภาพอาหาร (Transformation) คือการดําเนินการในหวงโซอุปทานท่ีรวมถึงการผลิต แปรรูป การ
เปลี่ยนแปลงลักษณะอาหาร การเปลี่ยนบรรจุภัณฑหรือการบรรจุ และผลผลิตเปนอาหารท่ีอยูในรายการอาหารเพ่ือการ
ตรวจสอบยอนกลับ เชน การนําสินคาเกษตรหลังการเก็บเก่ียวมาผสมรวมกันกอนนําไป   แปรรูป การบบรจุใหมอีกครั้ง 
(Repacking) หรือการติดฉลากใหมอีกครั้ง (Relabeling)  

ผูประกอบการตองจัดทําและเก็บบันทึกขอมูลภายใตระเบียบนี้สําหรับสวนผสมท่ีมีชื่ออยูในรายการอาหารเพ่ือ
การตรวจสอบยอนกลับ อยางไรก็ดี ขอกําหนดดังกลาวไมครอบคลุมถึงสินคาเกษตรสด (นอกเหนือจากสินคาท่ีไดจาก
เรือประมง) ท่ีมีการแปรสภาพกอนท่ีจะมีการบรรจุข้ันตน โดยตัวอยางการจัดทําและเก็บบันทึกองคประกอบขอมูลหลัก
ของผูผลิต ปรากฏดังตารางตอไปนี้ 

 
อาหารท่ีรับมา การแปรสภาพ การขนสง 

องคประกอบข อมูลหลั กสํ าหรั บ
อาหารแตละล็อตท่ีรับ 

• รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ 

• สินคาท่ีรับคืออะไร 

องคประกอบขอมูลหลักสํ าหรั บ
อาหารในรายการตรวจสอบยอนกลับ
ท่ีเปนสวนผสม  

องคประกอบขอมูลหลักสําหรับอาหาร
แตละล็อตท่ีสง 

• รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ 

• ปริมาณสินคาท่ีขนสง 



 

อาหารท่ีรับมา การแปรสภาพ การขนสง 

• ปริมาณสินคาท่ีรับมา 

• วันท่ีรับสินคา 

• สถานท่ีรับสินคา 

• สินคามาจากไหน 

• ขอมูลเก่ียวกับการเก็บเ ก่ียว 
และ/หรือลดอุณหภูมิ 

• ขอมูลเอกสารอางอิง 

• ร หั ส ล็ อ ต ก า ร ต ร ว จ ส อ บ
ยอนกลับของสินคาท่ีรับ 

• ปริมาณท่ีใช 

• สินคาท่ีใช 
 
องคประกอบขอมูลหลักสําหรับล็อต 
สินคาท่ีตองมีการตรวจสอบยอนกลับ
ใหมท่ีผลิต 

• ร หั ส ล็ อ ต ก า ร ต ร ว จ ส อ บ
ยอนกลับใหม 

• สถานท่ีท่ีทําการแปรสภาพ 

• วันท่ีแปรสภาพ 

• สินคาท่ีผลิต 

• ปริมาณท่ีผลิต 

• ขอมูลเอกสารอางอิง 

• สินคาท่ีขนสง 

• ปลายทางการขนสง 

• ตนทางการขนสง 

• วันท่ีขนสง 

• ขอมูลสถานท่ีท่ีออกรหัสล็อตการ
ตรวจสอบยอนกลับ  

• ขอมูลเอกสารอางอิง 

*ขอมูลองคประกอบขอมูลหลักควรเช่ือมโยงกับล็อตสินคาภายใตขอกําหนดการตรวจสอบยอนกลับ 

 
ตารางขอมูลการตรวจสอบยอนกลับอิเล็กทรอนิกส (Electronic Sortable Spreadsheet) 
 ผูประกอบการท่ีอยูภายใตระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารฉบับสมบูรณจะตองสงตารางขอมูลการ
ตรวจสอบยอนกลับอิเล็กทรอนิกสท่ีระบุขอมูลท่ีผูประกอบการตองจัดทําและเก็บบันทึกภายใตระเบียบดังกลาวภายใน 
24 ชั่วโมงหรือตามกรอบเวลาท่ีเหมาะสมหลังจากท่ีหนวยงาน U.S.FDA รองขอ ซ่ึงโดยท่ัวไป หนวยงาน U.S.FDA จะขอ
เอกสารดังกลาวเม่ือมีความจําเปนในการชวยปองกันหรือบรรเทาการระบาดของโรคหรือความเจ็บปวยจากอาหาร 
กระบวนการเรียกคืนสินคา หรือเม่ือเปนภัยคุกคามตอสาธารณสุข โดยตารางขอมูลการตรวจสอบยอนกลับอิเล็กทรอนิกส
จะชวยใหหนวยงาน U.S.FDA สามารถวิเคราะหขอมูลดานการตรวจสอบยอนกลับไดอยางรวดเร็ว ตัวอยางตารางขอมูล
การตรวจสอบยอนกลับอิเล็กทรอนิกสของศูนยแจกจายสินคา เม่ือหนวยงาน U.S.FDA ขอขอมูลบันทึกเก่ียวกับอาหารท่ี
อยูในรายการ FTL ระหวางวันท่ี 18 - 23 กันยายน 2463 ปรากฏดังภาพดานลางนี้ 

 



 

 
  
การเก็บบันทึกขอมูล 

ผูประกอบการท่ีอยูภายใตระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารจะตองเก็บบันทึกขอมูลใน (1) รูปแบบเอกสาร

ตนฉบับ (2) บันทึกอิเล็กทรอนิกส อาทิ ลิงกท่ีสามารถเขาสูบันทึกขอมูลภายใตระเบียบดังกลาว หรือ (3) สําเนาตนฉบับ 

(True Copy) เชน สําเนา ภาพถาย ไฟลแสกนเอกสารตนฉบับ หรือการทําสําเนารูปแบบอ่ืนท่ีขอมูลบนเอกสารมี

รายละเอียดเชนเดียวกับตนฉบับทุกประการ (Other Accurate Reproductions of the Original Records) โดย

ผูประกอบการจะตองเก็บบันทึกขอมูลเปนเวลา 2 ป เอกสารจะตองอานงายและไดรับการเก็บรักษาเปนอยางดีเพ่ือ

ปองกันการเสื่อมสภาพหรือสูญหาย และหากเอกสารของผูประกอบการระบุรายละเอียดเปนภาษาอ่ืนนอกเหนือจาก

ภาษาอังกฤษ ผูประกอบการจะตองแนบเอกสารฉบับแปล เม่ือหนวยงาน U.S.FDA รองขอ 

ผูประกอบการตองจัดสงขอมูลแกหนวยงาน U.S.FDA ภายใน 24 ชั่วโมงหรือตามระยะเวลาท่ีเหมาะสมท่ี

หนวยงานเห็นควร ในกรณีท่ีมีการระบาดหรือภัยคุกคามตอสาธารณสุข ผูประกอบการจะตองสงตารางขอมูลการ

ตรวจสอบยอนกลับอิเล็กทรอนิกสแกหนวยงาน U.S.FDA ภายใน 24 ชั่วโมง  

ผูประกอบการไมจําเปนตองเก็บบันทึกขอมูลในสถานประกอบการของตน ท้ังนี้ ผูประกอบการเปนผูรับผิดชอบ

ในการยื่นขอมูลแกหนวยงาน U.S.FDA ไดภายใน 24 ชั่วโมง หรือกรอบเวลาท่ีกําหนด และจะตองระบุขอมูลเก่ียวกับการ

จัดเก็บขอมูลโดยสถานประกอบการอ่ืนในแผนการตรวจสอบยอนกลับของตน  



 
วันท่ีมีผลบังคับใช 

ระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารจะมีผลบังคับใชในวันท่ี 20 มกราคม 2566 และมีวันท่ีตองปฏิบัติตาม

คือวันท่ี 20 มกราคม 2569 ซ่ึงเปนวันท่ีผูประกอบการทุกรายภายใตระเบียบดังกลาวจะตองปฏิบัติตาม หรือนับเปน

เวลา 3 ป ภายหลังจากท่ีระเบียบมีผล หนวยงาน U.S.FDA เชื่อวาผูประกอบการจะสามารถปรึกษาทํางานรวมกับคูคา

และเตรียมตัวเพ่ือปฏิบัติตามระเบียบได ในขณะท่ีหนวยงาน U.S.FDA มีเวลาในการประชาสัมพันธและจัดสัมมนา

เก่ียวกับระเบียบดังกลาวในชวงกอนหนาและระหวางท่ีมีการบังคับใชระเบียบดังกลาว 

ดานการนําระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารไปปฏิบัติและบังคับใช หนวยงาน U.S.FDA อยูระหวางการ

พิจารณาถึงแนวทางท่ีดีท่ีสุดในการตรวจสอบเอกสารขอมูลภายใตระเบียบดังกลาว ท้ังในสินคาท่ีผลิตในสหรัฐฯ และ

สินคาอาหารนําเขา โดยหนวยงานมีแผนท่ีจะดําเนินการตรวจสอบเอกสารขอมูลเปนประจําหลังจากวันท่ีตองปฏิบัติตาม

หรือวันท่ี 20 มกราคม 2569 เพ่ือตรวจสอบวาผูประกอบการปฏิบัติตามระเบียบดังกลาวหรือไม และอาจดําเนิน

มาตรการตอผูประกอบการท่ีไมปฏิบัติตามระเบียบดังกลาวเพ่ือปกปองสาธารณสุข นอกจากนี้ หนวยงาน U.S.FDA ยังอยู

ระหวางการจัดทํากลยุทธการทํางานรวมกับพันธมิตรดานการบังคับใชระเบียบดังกลาว 

 

คําถาม – คําตอบ ท่ีนาสนใจ 

1. ขอกําหนดระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารฉบับสมบูรณแตกตางจากขอปฏิบัติของภาคอุตสาหกรรมใน
ปจจุบันอยางไร 
ตอบ ระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารไดมีการกําหนดกรอบการเก็บรักษาขอมูลเพ่ือตรวจสอบยอนกลบัเหตุการณ

การติดตามท่ีสําคัญ ทําใหสามารถตรวจสอบยอนกลับไดเร็วข้ึน แมในปจจุบันจะมีขอกําหนดใหจัดทําและบันทึก
ขอมูลแหลงท่ีมากอนหนาและผูรับชวงอาหารรายแรกภาคหลังภายใตกฎหมายปองกันการกอการรายทางชีวภาพ 
(Bioterrorism Act) อยูแลวก็ตาม เนื่องจากการเก็บเอกสารในลักษณะดังกลาวทําใหการสืบคนตนตอของอาหาร
ตองใชเวลามากเม่ือเทียบกับการเก็บขอมูลเอกสารภายใตระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารท่ีชวยใหหนวยงาน 
U.S.FDA สามารถเชื่อมโยงและสืบคนตนตอของอาหารไดเร็วยิ่งข้ึน  

 
2. หนวยงาน U.S.FDA คาดหวังใหผูประกอบการมีการทวนสอบการตรวจสอบข้ันตอนท่ีเกี่ยวของกับกระบวนการ
ลดเช้ือหรือไม และตองจัดทําเอกสารหรือไม 
ตอบ ไม  
 
3. ผูประกอบการแชแข็งผลไมจะตองขอเอกสารอะไรบางจากผูขายผลไมสด (Supplier) ในการปฏิบัติตามระเบียบ
ฉบับนี ้
ตอบ ผูประกอบการแชแข็งผลไมตองมีบันทึกการรับสินคาผลไมสด แตไมตองจัดทําและเก็บบันทึกเอกสารหลังจากนั้น 
 
 



 
4. ใครเปนผูรับผิดชอบในการเริ่มตนจัดทําบันทึกองคประกอบขอมูลหลักในหวงโซการผลิต 
ตอบ สถานประกอบการท่ีดําเนินข้ันตอนเหตุการณการติดตามท่ีสําคัญจะตองเก็บบันทึกองคประกอบขอมูลหลักท่ี

เก่ียวของหรือจัดทําขอมูลองคประกอบขอมูลหลัก 
 
5. ขอกําหนดภายใตระเบียบดังกลาวครอบคลุมการดําเนินการกอนท่ีสินคาจะถูกนําเขามายังสหรัฐฯ ใชหรือไม หรือ
ครอบคลุมแคการดําเนินการภายหลังจากการนําเขา 
ตอบ ระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารครอบคลุมถึงผูประกอบการทุกราย ท้ังในและนอกสหรัฐฯ ท่ีทําการผลิต แปรรูป 

บรรจุ หรือเก็บรักษาอาหารท่ีอยูในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับสําหรับการบริโภคในสหรัฐฯ 
 
6. ยกตัวอยางหรือรูปแบบ (Format) การจัดทําบันทึกขอมูลองคประกอบขอมูลหลักไดหรือไม และผูประกอบการ
จําเปนตองระบุขอมูลองคประกอบขอมูลหลักบนฉลากหรือบรรจุภัณฑสินคาหรือไม 
ตอบ ระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารไมไดกําหนดรูปแบบการจัดทําบันทึกขอมูลองคประกอบขอมูลหลักท่ีตายตัว 

ผูประกอบการสามารถเลือกไดวาจะจัดทําขอมูลในรูปแบบใด และจะสงตอขอมูลแกลูกคาอยางไร นอกจากนี้ 
ผูประกอบการไมจําเปนตองระบุองคประกอบขอมูลหลักบนฉลากหรือบรรจุภัณฑสินคาของตน  

 
7. หากผูประกอบการมีการดําเนินการดานโปรแกรมการตรวจสอบยอนกลับอาหารสอดคลองกับมาตรฐาน Global 
Food Safety Initiative อยูแลว ผูประกอบการตองมีการดําเนินการเพ่ิมเติมหรือไม 
ตอบ ผูประกอบการมีอิสระในการเลือกแนวทางในการจัดทําและเก็บบันทึกขอมูล อยางไรก็ดี ผูประกอบการจะตองมี

ขอมูลตามท่ีระเบียบดังกลาวกําหนดอยางครบถวน 
 
8. นิยามการเขาขายไดรับการยกเวนสําหรับสินคาเกษตรสดท่ีนํามาผสมรวมกันหลังการเก็บเกี่ยวกอนการแปรรูป
สําหรับสินคาอาหารคืออะไร  
ตอบ เรือประมงเขาขายไดรับการยกเวนจากระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารอยูแลว และสถานประกอบการท่ีเขา

ขายไดรับการยกเวนคือสถานประกอบการท่ีนําสินคาอาหารทะเลสดท่ีมีแหลงท่ีมาจากเรือประมงมากกวา 1 ลํา มา
ผสมรวมกันหลังจากท่ีสินคาทะเลข้ึนบกและกอนนําไปแปรรูป อนึ่ง หากสถานประกอบการดังกลาวและเรือประมง
ตองข้ึนทะเบียนเปนสถานประกอบการอาหารภายใตหนวยงาน U.S.FDA สถานประกอบการและเรือประมงจะตอง
จัดทําและเก็บบันทึกขอมูลแหลงท่ีมากอนหนาและผูรับชวงอาหารรายแรกหลังจากนั้น 

 
9. ผลของการไมปฏิบัติตามระเบียบดังกลาวคืออะไร 
ตอบ การไมปฏิบัติตามระเบียบดังกลาวถือเปนการละเมิดกฎระเบียบภายใตการกํากับดูแลของหนวยงาน U.S.FDA 

โดยท่ัวไป หนวยงาน U.S.FDA จะสงจดหมายแจงและใหโอกาสผูประกอบการในการแกไขปญหาหรือจุดบกพรอง
ทันทีโดยสมัครใจกอนท่ีจะดําเนินมาตรการอ่ืนๆ เพ่ิมเติม ซ่ึงรวมถึงการปฏิเสธการนําเขาสินคา 

 
 



 
10. ระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารมีการแบงวันท่ีตองปฏิบัติตามตามขนาดธุรกิจของสถานประกอบหรือไม 
ตอบ ไม สถานประกอบการทุกรายท่ีอยูภายใตระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารในวันท่ี 20 มกราคม 2569 ท้ังนี้ 

สถานประกอบการยังไมตองจัดทําและเก็บบันทึกขอมูลจนกวาจะถึงวันท่ีตองปฏิบัติตาม หนวยงาน U.S.FDA ไม
คาดหวังวาสินคาอาหารท่ีมีการผลิตและอยูระหวางการแจกจายสินคากอนวันท่ี 20 มกราคม 2569 จะมีการจัดทํา
และเก็บบันทึกขอมูลการตรวจสอบยอนกลับภายใตระเบียบดังกลาว ท้ังนี้ หนวยงาน U.S.FDA อาจพิจารณาและ
แจงรายละเอียดขอคิดเห็นเพ่ิมเติมของหนวยงานท่ีมีตอกรณีดังกลาวอีกครั้งในภายหลัง 

 
11. ระเบียบฉบับนี้สงผลกระทบตอสถานประกอบการท่ีผลิตท้ังอาหารท่ีมีและไมมีช่ือในรายการรายการอาหารเพ่ือ
การตรวจสอบยอนกลับอยางไร รวมถึงสถานประกอบการท่ีอยูภายใตการกํากับดูแลของหนวยงาน U.S.FDA และ
กระทรวงเกษตรแหงสหรัฐฯ (USDA)  
ตอบ สถานประกอบการท่ีผลิตท้ังอาหารท่ีมีและไมมีชื่อในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับจําเปนตองจัดทํา

และเก็บบันทึกขอมูลเก่ียวกับอาหารท่ีมีชื่อในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับเทานั้น สําหรับสถาน
ประกอบการท่ีอยูภายใตการกํากับดูแลของหนวยงาน U.S.FDA และ USDA นั้น อาหารท่ีสถานประกอบการ
ดังกลาวผลิตและเปนสินคาท่ีอยูภายใตการกํากับดูแลของ USDA หนวยงานเดียว จะไมไดอยูภายใตระเบียบการ
ตรวจสอบยอนกลับของหนวยงาน U.S.FDA  

 
12. หากสินคาผลิตโดยผูรับจางผลิตสินคา ใครจะเปนผูมีหนาท่ีรับผิดชอบในการปฏิบัติตามระเบียบการตรวจสอบ
ยอนกลับ 
ตอบ ผูประกอบการท่ีผลิต แปรรูป บรรจุ หรือเก็บรักษาอาหารท่ีอยูในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับท่ีผลิต

อาหารสําหรับการบริโภคในสหรัฐฯ จะตองเปนผูปฏิบัติตามระเบียบ ท้ังนี้ ผูประกอบการดังกลาวสามารถจัดทําและ
เก็บบันทึกขอมูลไวท่ีผูประกอบการรายอ่ืนได อาทิ เจาของแบรนดสินคาอาหาร โดยตองมีสัญญาเปนลายลักษณอักษร
ชี้แจง อยางไรก็ดี ผูผลิตเปนผูรับผิดชอบในการปฏิบัติตามระเบียบดังกลาว อีกท้ัง สถานประกอบการของผูรับจางผลิต
สินคาท่ีทําการผลิตสินคาอาหารดังกลาวจะตองออกรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ 

 
13. หากสินคาท่ีขนสงมายังสถานประกอบการมีรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับแลว ผูประกอบการสามารถใช
รหัสล็อตของตนเองท่ีโรงงานซ่ึงมีลักษณะท่ีเช่ือมโยงกับรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับไดหรือไม หรือตองใช
รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับเดิมตลอด 
ตอบ สถานประกอบการสามารถใชรหัสล็อตสินคาของตนได เพ่ือการสื่อสารภายในสถานประกอบการ อยางไรก็ดี 

รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับภายใตระเบียบการตรวจสอบยอนกลับจะตองเปนรหัสเดิมท่ีไมมีการเปลี่ยนแปลง
ใดๆ ยกเวนมีการแปรสภาพสินคา 

 
 
14. หากกระบวนการแปรสภาพสินคาใน 1 ครั้ง ใชเวลายาวนานกวา 1 วัน สถานประกอบการจะตองระบุวันการ
ผลิตในบันทึกองคประกอบขอมูลหลักสําหรับสินคาล็อตนั้นอยางไร 



 
ตอบ สถานประกอบการควรระบุวันท่ีกระบวนการแปรสภาพสินคาเสร็จสิ้นในกรณีท่ีกระบวนการแปรสภาพสินคานาน

กวา 1 วัน ท้ังนี้ หากกระบวนการแปรสภาพสินคาเริ่มตนตอนกลางคืนกอนเท่ียงคืนและเสร็จสิ้นหลังเท่ียงคืน 
หนวยงาน U.S.FDA แนะนําใหระบุวันท่ีเริ่มการแปรสภาพสินคา ท้ังนี้ ผูประกอบการจะตองระบุรายละเอียด อาทิ 
ระยะเวลาของกระบวนการแปรสภาพ การเลือกวันท่ีระบุในบันทึกขอมูล (วันเริ่มกระบวนการหรือวันท่ีกระบวนการ
เสร็จสิ้น) ในแผนการตรวจสอบยอนกลับของตน 

 
15. ขอมูลท่ีตองเก็บบันทึกภายใตระเบียบฉบับนี้ตองเปนขอมูลภาษาอังกฤษเทานั้นหรือไม หรือขอมูลสามารถเปน
ภาษาอ่ืนได 
ตอบ สถานประกอบการสามารถเก็บบันทึกขอมูลเปนภาษาอะไรก็ได แตตองมีขอมูลฉบับแปลเปนภาษาอังกฤษแนบสงให

หนวยงาน U.S.FDA เม่ือมีการรองขอขอมูลการตรวจสอบยอนกลับ  
 
ท่ีมา:  
https://www.fda.gov/food/workshops-meetings-webinars-food-and-dietary-supplements/webinar-food-
traceability-final-rule-12072022?utm_medium=email&utm_source=govdelivery 
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