




 

U.S.FDA จัดสัมมนาออนไลนเรื่องระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารฉบับสมบูรณ 
 

 
 

เม่ือวันท่ี 7 ธันวาคม 2565 องคการอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา (U.S. Food and Drug Administration: 
U.S.FDA) ไดจัดสัมมนาออนไลน (Webinar) วาดวยเรื่องระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารฉบับสมบูรณ 
(Requirements for Additional Traceability Records for Certain Foods: Food Traceability Final Rule) เวลา 
13.00 - 16.00 น. (ตามเวลามาตรฐานตะวันออกสหรัฐฯ) หัวขอการสัมมนาออนไลนในครั้งนี้ ไดแก ขอมูลเบื้องตน
เก่ียวกับระเบียบการตรวจสอบยอนกลับ ผลกระทบและประโยชนจากการบังคับใชขอกําหนดภายใตระเบียบการ
ตรวจสอบยอนกลับอาหาร ขอยกเวน รายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับ ซ่ึงบรรยายโดยผูเชี่ยวชาญจาก
หนวยงาน U.S.FDA โดยสรุปสาระสําคัญ ดังนี้  
 
ขอมูลเบ้ืองตนเกี่ยวกับระเบียบการตรวจสอบยอนกลับ  
บรรยาย โดย  Katherine Vierk, Division Director, Division of Public Health Informatics & Analytics, Office of 
Analytics and Outreach (OAO), CFSAN 
 
ความเปนมา 

กฎหมายความปลอดภัยอาหารท่ีทันสมัย (Food Safety Modernization Act: FSMA) กําหนดใหมีการจัดทําและ
การบังคับใชระเบียบดานการจัดทําเก็บบันทึกขอมูลดานการตรวจสอบยอนกลับสินคาอาหาร เพ่ือยกระดับความสามารถใน
การตรวจสอบยอนกลับอาหารของหนวยงาน U.S.FDA โดยจากขอมูลและการศึกษาของหนวยงาน U.S.FDA ชี้วาหนวยงาน 
U.S.FDA ตองใชเวลาเฉลี่ยมากถึง 35 วัน ในการระบุสินคาอาหารท่ีเปนอันตรายหรือมีความเสี่ยง หากไมมีการใชรหัสล็อต
การตรวจสอบยอนกลับ (Traceability Lot Code) ในขณะท่ีคาดวาจะใชเวลาประมาณ 6 วัน หากมีระบบการใชรหัสล็อต
การตรวจสอบยอนกลับ 

 



 
ขอมูลเบ้ืองตน 

ระเบยีบการตรวจสอบยอนกลับอาหารฉบับสมบูรณกําหนดใหผูประกอบการ
ท่ีผลิต แปรรูป บรรจุ หรือเก็บรักษาอาหารท่ีอยูในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบ
ยอนกลับ (Food Traceability List: FTL) สําหรับการบริโภคในสหรัฐฯ จัดทําและ
เก็บบันทึกขอมูลท่ีเก่ียวของกับเหตุการณการติดตามท่ีสําคัญ (Critical Tracking 
Events: CTEs) หรือเหตุการณสําคัญในหวงโซอุปทาน ซ่ึงในแตละเหตุการณการ
ติดตามท่ีสําคัญจะตองมีการระบุรายละเอียดของข้ันตอนนั้นๆ หรือท่ีเรียกวา 
องคประกอบขอมูลหลัก (Key Data Elements: KDEs) ยกเวนเขาขายไดรับการ
ยกเวน  

 ระเบียบดังกลาวมีผลบังคับใชกับสถานประกอบการท้ังในและนอกสหรฐัฯ และรวมถึงผูประกอบการท่ีผลิต แปรรูป 
บรรจุ หรือเก็บรักษา สินคาอาหารท่ีมีสวนประกอบของอาหารท่ีอยูในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับ โดยท่ี
สวนประกอบดังกลาวยังคงสภาพเดิมตามท่ีระบุในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับ อาทิ แซนวิชไสมะเขือเทศสด 
อนึ่ง การบังคับใชระเบียบดังกลาวถือเปนการสงเสริมความสามารถในการตรวจสอบยอนกลับอาหารท่ีอาจมีการปนเปอนได
อยางมีประสิทธิภาพและแมนยํายิ่งข้ึน โดยผูประกอบการจะตองปฏิบัติตามระเบียบดังกลาวตั้งแตวันท่ี 20 มกราคม 
2569 เปนตนไป   

แนวคิดหลักของระเบียบฉบับนี้ คือ การจัดตั้งกรอบการจัดทําและเก็บบันทึกขอมูลท่ีเก่ียวของกับเหตุการณการ
ติดตามท่ีสําคัญและองคประกอบขอมูลหลัก การใชภาษาและคําศัพทท่ีเปนมาตรฐานสําหรับการตรวจสอบยอนกลับอาหาร 
การเชื่อมโยงขอมูลการตรวจสอบยอนกลับโดยการใชรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ การเก็บบันทึกขอมูลท้ังในรูปแบบ
เอกสารและบนแพลตฟอรมออนไลน การยื่นขอมูลการตรวจสอบยอนกลับอาหารตอหนวยงาน U.S.FDA ภายใน 24 ชั่วโมง 
หรือตามกรอบเวลาท่ีเหมาะสม ภายหลังจากไดรับการรองขอ และการระบุและกําจัดอาหารท่ีไมปลอดภัยไดอยางรวดเร็ว 

เหตุการณการติดตามท่ีสําคัญ คือข้ันตอนในหวงโซอุปทานอันไดแก การเก็บเก่ียว การลดอุณหภูมิ (Cooling) 
การบรรจุข้ันตน (Initial Packing) การรับสินคาทางบกแหงแรก (First Land-based Receiving) การขนสง (Shopping) 
การรับสินคา และการแปรสภาพสินคา (Transforming) ในขณะท่ีองคประกอบขอมูลหลัก คือการดําเนินการในข้ันตอน
เหตุการณการติดตามท่ีสําคัญ นอกจากนี้ การจัดทําขอมูลในแตละเหตุการณการติดตามท่ีสําคัญจะตองประกอบดวย
องคประกอบขอมูลหลัก และตองเชื่อมโยงองคประกอบขอมูลหลักกับล็อตสินคาภายใตขอกําหนดการตรวจสอบ
ยอนกลับ (Traceability Lot) 

ผูประกอบการท่ีอยูภายใตระเบียบดังกลาวสามารถเขาไปท่ีเว็บไซตของหนวยงาน U.S.FDA เพ่ือสืบคนขอมูล
เพ่ิมเติมและเอกสารขอแนะนํา อาทิ โปรแกรมแบบทดสอบ ถาม-ตอบ ท่ีชวยผูประกอบการพิจารณาวาธุรกิจของตนเขา
ขายไดรับการยกเวนหรือไม เอกสารสรุปเหตุการณการติดตามท่ีสําคัญและองคประกอบขอมูลหลัก ตัวอยางการบันทึก
ขอมูล และคําถามท่ีพบบอย ไดท่ีเว็บไซต https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-
final-rule-requirements-additional-traceability-records-certain-foods นอกจากนี้ ผูประกอบการยังควรสื่อสาร
กับพันธมิตรคูคาในหวงโซอุปทานของตน เพ่ือทําความเขาใจการจัดเก็บขอมูลของคูคา และการแลกเปลี่ยนขอมูลเพ่ือหา
วิธีท่ีดีท่ีสุดในการจัดสงบันทึกขอมูล  



 
หนวยงาน U.S.FDA มีนโยบายและแผนในการประชาสัมพันธและจัดสัมมนาเก่ียวกับระเบียบการตรวจสอบ

ยอนกลับอาหารฉบับสมบูรณ พรอมท้ังจัดทําและเผยแพรเอกสารเพ่ิมเติมท่ีเก่ียวของกับระเบียบดังกลาว และพัฒนาระบบ
สําหรับผูประกอบการในการจัดสงเอกสารแกหนวยงาน U.S.FDA อนึ่ง ผูประกอบการและหนวยงานท่ีเก่ียวของสามารถสง
คําถามหรือยื่นแบบฟอรมคํารองสําหรับการจัดสัมมนาไดท่ีเว็บไซต https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-
act-fsma/fsma-final-rule-requirements-additional-traceability-records-certain-foods โดยเลือกหัวขอ Contact Us 
บริเวณดานลางของเพจ 

 
ผลกระทบและประโยชนจากการบังคับใชระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหาร  
บรรยายโดย Aliya Sassi, PhD, Senior Economist, Office of Economics and Analysis, Office of Policy, Legislation, 
and International Affairs, Office of the Commissioner, FDA 

หนวยงาน U.S.FDA ไดประเมินวิเคราะหผลกระทบและประโยชนจากการบังคับใชระเบียบการตรวจสอบ
ยอนกลับอาหาร ท้ังในดานเศรษฐกิจและสาธารณสุข โดยสรุปไดดังตารางดานลางนี้ 

 
รายละเอียด ผลกระทบ/ประโยชน 

บริษัทท่ีจะอยูภายใตระเบียบ  
1 บริษัท สามารถดําเนินการสถานประกอบการหลายแหงได 

323,872 บริษัท 

สถานประกอบการท่ีจะอยูภายใตระเบียบ 484,124 แหง 
ผลประโยชน (ลานเหรียญสหรัฐ*)  

• ผลประโยชนทางสาธารณสุข ซ่ึงรวมถึงการหลีกเลี่ยงการเจ็บปวยท่ีมีสาเหตุ
จากอาหาร (Foodborne Illness)  

780 

• ผลประโยชนท่ีไมเกี่ยวของกับผลประโยชนดานสุขภาพ อาทิ การหลีกเลี่ยง
คาใชจายของผูบริโภคจากการดําเนินมาตรการเชิงปองกัน การลดขยะอาหาร 
(Food Waste) การยกระดับการบริหารจัดการหวงโซอุปทานและการควบคุม
สินคาคงคลัง ความสามารถในการเริ่มและเสร็จสิ้นกระบวนการเรียกคืนสินคา
เร็วข้ึนและเรียกคืนสินคาไดอยางแมนยํายิ่งข้ึน การลดคาใชจายของหนวยงาน 
U.S.FDA และภาคอุตสาหกรรมจากการท่ีสามารถสืบสวนการแพรระบาดได
อยางมีประสิทธิภาพมากข้ึน 

575 

คาใชจาย (ลานเหรียญสหรัฐ*) อาทิ การทําความเขาใจระเบียบ การฝกอบรม
เจาหนาท่ีท่ีทําหนาท่ีจัดเก็บและจัดสงขอมูล เปนตน 

 

• สถานประกอบการในสหรัฐฯ 570 

• สถานประกอบการนอกสหรัฐฯ 51 
* อิงจากคาเงินในป  2563 ในอัตราคิดลด (Discount Rate) รอยละ 7 โดยคดิจากขอมลูในชวง 20 ปท่ีผานมา 
 



 
ขอยกเวนภายใตขอกําหนดภายใตระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหาร  
บรรยายโดย Rebecca Goldberg, Senior Counsel, Office of the Chief Counsel, Office of the Commissioner, FDA 

ระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารฉบับสมบูรณครอบคลุมผูประกอบการท่ีท่ีผลิต แปรรูป บรรจุ หรือเก็บ
รักษาอาหารท่ีอยูในรายการอาหารสําหรับการบริโภคในสหรัฐฯ ยกเวนผูเขาขายไดรับการยกเวน ซ่ึงสรุปและแยกตาม
ประเภทธุรกิจและลักษณะสินคา ดังนี้ 
 
ฟารม 

• ฟารมผลิตผลทางเกษตรขนาดเล็กท่ีมียอดขายตอปเฉลี่ยในชวง 3 ปท่ีผานมา จากการจําหนายหรือมูลคาผลิตผล
ทางการเกษตรท่ีผลิต แปรรูป บรรจุ หรือเก็บรักษา ปรับตามเงินเฟอป 2563 มีมูลคา 25,000 เหรียญสหรัฐ หรือต่ํากวา 
อนึ่ง หากผูประกอบการเขาขายไดรับการยกเวนภายใตระเบียบดานความปลอดภัยของผลิตผลทางการเกษตร (Produce 
Safety Rule) เนื่องจากมีรายไดนอยกวา 25,000 เหรียญสหรัฐ ผูประกอบการดังกลาวจะถือวาเขาขายไดรับการยกเวน
จากระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารฉบับสมบูรณเชนกัน 

• ผูผลิตไขขนาดเล็กท่ีมีไกไขนอยหวา 3,000 ตัว 

• ผูผลิตสินคาเกษตรสด (Raw Agricultural Commodity) ขนาดเล็กท่ียอดขายตอปเฉลี่ยในชวง 3 ป ท่ีผานมา 

จากการจําหนายหรือมูลคาสินคาเกษตรสด ท่ีผลิต แปรรูป บรรจุ หรือเก็บรักษา ปรับตามเงินเฟอป 2563 มีมูลคา 

25,000 เหรียญสหรัฐ หรือต่ํากวา  

• ฟารมท่ีบรจิาคหรือจําหนายอาหารแกผูบริโภคโดยตรง  

• อาหารท่ีมีการผลิตและบรรจุในฟารม หากบรรจุภัณฑจะตองคงอยูในสภาพเดินจนกวาอาหารจะไปถึงมือ
ผูบริโภคและจะตองอยูในสภาพท่ีคงความสมบูรณของอาหารและปองกันไมใหเกิดการปนเปอน โดยจะตองมีการระบุชื่อ 
ท่ีอยู และหมายเลขติดตอของฟารมบนฉลาก 

 

 
 



 
สินคาเกษตรสดท่ีนํามาผสมรวมกันหลังการเก็บเกี่ยวกอนการแปรรูป (Commingled Raw Agricultural 
Commodity) 

สินคาเกษตรสดท่ีนํามาผสมรวมกันหลังการเก็บเก่ียวกอนการแปรรูปซ่ึงเขาขายไดรับการยกเวนจะตองเปนการ
ผสมผสานระหวางอาหารท่ีมาจากฟารมคนละแหงภายใตการบริหารจัดการของบริษัทท่ีแตกตางกัน หรือเปนสินคาท่ีไม

ไดมาจากเรือประมงลําเดียวกันและข้ันตอนการผสมรวมกันเกิดข้ึนหลังจากท่ีเรือประมงเทียบทาแลว และเนื่องจาก 

สินคาท่ีอยูภายใตระเบียบดานความปลอดภัยของผลิตผลทางการเกษตรยังคงตองปฏิบัติตามระเบียบเชนเดิม ดังนั้น 

อาหารท่ีเขาขายไดรับการยกเวนในขอนี้จึงไดแก ไขท้ังฟอง และอาหารทะเล  

นอกจากนี้ ระเบียบดังกลาวไมครอบคลุมถึงผูประกอบการสินคาเกษตรสดท่ีจะมีการผสมรวมกันในภายหลังโดย
มีผูประกอบการรายอ่ืนในหวงโซการผลิตเปนผูดําเนินการ โดยผูประกอบการท่ีเขาขายไดรับการยกเวนในขอนี้จะตอง
จัดทําสัญญาเปนลายลักษณอักษรกับผูประกอบการรายตอไปในหวงโซการผลิต และระบุผูประกอบการรายอ่ืนในหวงโซ
การผลิตท่ีจะเปนผูดําเนินการผสมผสานหรือแปรรูปสินคาเกษตรสดซ่ึงจะเกิดข้ึนในภายหลัง ซ่ึงสัญญาดังกลาวจะตองมี
การตออายุทุก 3 ป  

อนึ่ง หากสถานประกอบการเขาขายไดรับการยกเวนในขอนี้แตเปนสถานประกอบการท่ีตองข้ึนทะเบียนเปน
สถานประกอบการอาหารตอหนวยงาน U.S.FDA สถานประกอบการดังกลาวจะตองจัดทําและเก็บบันทึกขอมูลเพ่ือให
ทราบแหลงท่ีมากอนหนาและผูรับชวงอาหารรายแรกหลังจากนี้ (immediate previous source and immediate 
subsequent recipient) และจะตองเก็บรักษาบันทึกขอมูลดังกลาวเปนเวลา 2 ป 
 
เรือประมงและหอย 

• เจาของ ผูดําเนินการ ตัวแทนรับผิดชอบเรือประมง และสถานประกอบการท่ีผลิต แปรรูป บรรจุ หรือเก็บ
รักษาอาหารจากเรือประมงท่ียังไมมีการจําหนายโดยเจาของ ผูดําเนินการ ตัวแทนรับผิดชอบเรือประมง ท้ังนี้ หาก
ผูประกอบการเขาขายตองข้ึนทะเบียนสถานประกอบการอาหาร ผูประกอบการจะตองจัดทําและเก็บบันทึกเพ่ือใหทราบ
แหลงท่ีมากอนหนาและผูรับชวงอาหารรายแรกหลังจากนี้ และจะตองเก็บรักษาบันทึกขอมูลดังกลาวเปนเวลา 2 ป 

• หอยสองฝาสด ท่ีอยูภายใตโครงการ National Shellfish Sanitation Program ขอกําหนด 21 CFR Part 
123 และขอกําหนด 21 CFR 1240.60 หรือหอยสองฝาสดท่ีไดรับการพิจารณาเทียบเทากับมาตรฐานของสหรัฐฯ โดย
หนวยงาน U.S.FDA 
 
สถานประกอบการคาปลีกอาหาร รานอาหาร 

• สถานประกอบการคาปลีกอาหารและรานอาหารขนาดเล็กท่ีมียอดขายตอปเฉลี่ยในชวง 3 ปท่ีผานมา จาก
การจําหนายหรือมูลคาผลิตผลทางการเกษตรท่ีผลิต แปรรูป บรรจุ หรือเก็บรักษา ปรับตามเงินเฟอป 2563 มีมูลคา 
250,000 เหรียญสหรัฐ หรือต่ํากวา 

• สถานประกอบการคาปลีกอาหารหรือรานอาหารท่ีซ้ืออาหารจากฟารมโดยตรง 

• สถานประกอบการคาปลีกอาหารหรือรานอาหารท่ีซ้ืออาหารจากสถานประกอบการคาปลีกอาหารแหงอ่ืน
หรือรานอาหารรานอ่ืนเปนการชั่วคราว 



 
 
อาหารท่ีผานการแปรรูปบางประเภท 

• ผลิตผลทางการเกษตรท่ีเขาขายขอยกเวนการแปรรูปเชิงพาณิชย (Commercial Processing Exemption) 
ภายใตระเบียบดานความปลอดภัยของผลิตผลทางการเกษตร 

• ไขท้ังฟองท่ีเขาขายขอยกเวนภายใตระเบียบความปลอดภัยในไข (Egg Safety Rule) เนื่องจากไขทุกฟองใน
ฟารมดังกลาวตองผานกระบวนการบําบัด (Treatment)  

• อาหารท่ีผานกระบวนการลดเชื้อโรค (Kill Step) 

• อาหารท่ีจะมีการแปรสภาพอาหารใหอยูในรูปแบบท่ีไมไดปรากฏตามรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบ
ยอนกลับ โดยจะตองมีสัญญาเปนลายลักษณอักษรกับผูประกอบการท่ีจะทําการแปรสภาพอาหาร 
 
สินคาและผูประกอบการอ่ืนๆ 

• ผลิตผลทางการเกษตรท่ีเขาขายเปนอาหารท่ีมักไมรับประทานสด “Rarely Consumed Raw” 

• โครงการในรูปแบบจากฟารมสูโรงเรยีน หรือจากฟารมสูองคกร 

• อาหารท่ีอยูภายใตการกํากับดูแลของกระทรวงเกษตรแหงสหรัฐอเมริกา (USDA) 

• ผูขนสงอาหาร (Transporter) 

• สถานประกอบการอาหารท่ีไมแสวงหากําไร 

• อาหารสําหรับการศึกษาวิจัยหรือการประเมินผล 

• อาหารเพ่ือการบริโภคสวนบุคคล  

• บุคคลท่ีเก็บรักษาอาหารในนามของผูบริโภครายบุคคลทานอ่ืน   

อยางไรก็ดี ผูประกอบการสามารถเขาใชโปรแกรมแบบทดสอบ ถาม-ตอบ ท่ีชวยผูประกอบการพิจารณาวา
ธุรกิจของตนเขาขายไดรับการยกเวนหรือไมไดท่ีเว็บไซต https://collaboration.fda.gov/tefcv13/ 

นอกจากนี้ ในบางกรณี อาทิ เกิดการระบาดของโรคท่ีเกิดจากอาหารและตองมีการสืบสวน ผูประกอบการ
จะตองสงตารางขอมูลการตรวจสอบยอนกลับอิเล็กทรอนิกส (Electronic Sortable Spreadsheet) ซ่ึงประกอบดวย
ขอมูลการตรวจสอบยอนกลับท่ีเก่ียวของในชองทางอิเล็กทรอนิกสภายใน 24 ชั่วโมง หรือตามกรอบเวลาท่ีเหมาะสม 
ยกเวนสถานประกอบการหรือผูประกอบการท่ีเขาขายเง่ือนไขดังนี้  

(1) ฟารม ท่ีมียอดขายเฉลี่ยตอปจากผลิตผลทางการเกษตรสดและมูลคาทางตลาดของสินคาท่ีผลิต แปรรูป 
บรรจุ หรือเก็บรักษา ในชวง 3 ปท่ีผานมา ปรับตามเงินเฟอป 2563 มูลคา 250,000 เหรียญสหรัฐ หรือต่ํากวา  

(2) สถานประกอบการคาปลีกอาหารหรือรานอาหารท่ีมียอดขายเฉลี่ยตอป มูลคา 1 ลานเหรียญสหรัฐ หรือต่ํา
กวา ในชวง 3 ปท่ีผานมา และ  

(3) บุคคล นอกเหนือจากฟารม สถานประกอบการคาปลีกอาหาร หรือรานอาหาร ท่ีมียอดขายเฉลี่ยตอปและ
มูลคาสินคาอาหาร 1 ลานเหรียญสหรัฐ หรือต่ํากวา ในชวง 3 ปท่ีผานมา 

 



 
รายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับ  
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 กําหนดใหมีการประเมินวิเคราะหวาอาหารชนิดใดมีความเสี่ยงสูงอยางไรบาง หนวยงาน 
U.S.FDA จึงไดนําโมเดล Risk-Ranking Model for Food Tracing มาใชวิเคราะหและประเมินความเสี่ยงอาหาร ดวย
นําขอมูลดานความปลอดภัยและความเสี่ยงในอาหารท่ีมีอยู อาทิ การระบาดและการเจ็บปวยท่ีมีสาเหตุจากอาหาร 
ระดับความรุนแรงของการเจ็บปวย โอกาสท่ีจะเกิดการปนเปอน มาประกอบการพิจารณาวิเคราะห จัดอันดับความเสี่ยง
ของอาหารแตละประเภท และพัฒนาเปนรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับ โดยอาหารท่ีมีรายชื่อในรายการ
อาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับ ไดแก 

• ชีสสดเนื้อนุม (Fresh Soft) หรือชีสเนื้อนุมท่ีไม

ผานการบม (Soft Unripened) และทําจากนม

พาสเจอรไรส  

• ชีสสดท่ีผานการบม (Soft Ripened) หรือชีส

ก่ึงแข็งก่ึงนุม (Semi-Soft) ท่ีทําจากนม      พาส

เจอรไรส  

• ชีสประเภทอ่ืนนอกเหนือจากชีสแข็งท่ีทําจาก

นมท่ีไมผานกระบวนการพาสเจอรไรส 

• ไขท้ังฟอง (Shell Egg) 

• เนยถ่ัว (Nut Butter) 

• แตงกวาสด 

• สมุนไพรสด 

• ผกัใบเขียวสด (Leafy Green) 

• ผักใบเขียวสด หั่นเปนชิ้น 

• แตงสด (Melons) 

• พริกสด 

• ตนออนสด 

• มะเขือเทศสด 

• ผลไมเขตรอนจากไมผลยืนตนสด 

• ผลไมสด หั่นเปนชิ้น 

• ผักสด หั่นเปนชิ้น 

• ปลาสดและแชแข็ง พันธุ ท่ีกอใหเกิดสารฮีสตามีน 

Finfish (Histamine-Producing Species) 

• ปลาสดและแชแข็ง พันธุท่ีอาจปนเปอนสารพิษ 

ซิกัวเทอรา Finfish (Species Potentially 

Contaminated with Ciguatoxin)  

• ปลาพันธุอ่ืนๆ (Finfish) สดและแชแข็ง ท่ีไมเก่ียวของ

กับสารฮีสตามีนหรือสารพิษซิกัวเทอรา 

• ปลารมควัน (Smoked Finfish) แชเย็นและแชแข็ง 

• สัตวน้ําท่ีมีเปลือกแข็ง (Crustaceans) 

• หอยสองฝา (Molluscan Shellfish, Bivalves) สด

และแชแข็ง 

• สลัดพรอมรับประทาน (Ready-to-Eat Deli Salad) 

แชเย็น 



 
 

อนึ่ง หนวยงาน U.S.FDA คาดวาจะมีการปรับปรุงรายการอาหารเพ่ือการ
ตรวจสอบทุก 5 ป โดย จะมีการเผยแพรในทะเบียนกลาง (Federal Register) 
และเปดรับความเห็นสาธารณะ กอนท่ีจะมีการเผยแพรในทะเบียนกลางอีกครั้งเปน
ครั้งท่ี 2 เพ่ือแจงใหทราบถึงการเปลี่ยนแปลง โดยรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบ
ท่ีมีการแกไขปรับปรุงจะมีผลบังคับใช 2 ปภายหลังจากท่ีมีการเผยแพรในทะเบียน
กลางครั้งท่ี 2 ยกเวนในบางกรณี อยางไรก็ดี การแกไขปรับปรุงจะมีผลบังคับใช
ทันทีสําหรับสินคาท่ีถูกนําชื่อสินคาอาหารออกจากรายการอาหารเพ่ือการ
ตรวจสอบ 

นอกจากนี้ หากสินคาอาหารใดท่ีมีสวนประกอบเปนอาหารท่ีมีรายชื่ออยูในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบ
ยอนกลับ และสวนประกอบดังกลาวยังอยูในสภาพท่ีระบุในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบ เชน แซนดวิชท่ีมีสวนผสม
ของมะเขือเทศสด สินคาอาหารดังกลาวจะตองเก็บบันทึกขอมูลภายใตระเบียบฉบับนี้ ท้ังนี้ หากเปนผลิตภัณฑถ่ัวรวม
ผสมผลไมแหง (Trail Mix) ท่ีมีสวนผสมเปนมะละกอแหง หรือพิซซาแชแข็งหนาผัก ผลิตภัณฑนี้ถือวาไมอยูภายใต
ระเบียบฉบับนี้  เนื่องจากมะละกอและผักไมอยูในสภาพ “สด” ตามท่ีระบุในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับ
แลว 

อาหารท่ีมีชื่อปรากฏในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบท่ีผานกระบวนการลดเชื้อโรค (Kill Step) เชน การแปร
รูปมะเขือเทศสดเปนมะเขือเทศกระปอง ถือวาไมเปนสินคาท่ีอยูภายใตระเบียบดังกลาวแลว ท้ังนี้ สถานประกอบการท่ี
ดําเนินการลดเชื้อโรคจะตองจัดทําและเก็บบันทึกขอมูลการรับสินคาและการลดเชื้อโรค แตไมตองเก็บบันทึกขอมูล
เหตุการณติดตามสําคัญท่ีเกิดข้ึนภายหลังจากท่ีสินคาผานกระบวนการลดฆาเชื้อโรค  

 
 

 
 
 



 
ขอกําหนดภายใตระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหาร  
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 

ระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารฉบับสมบูรณกําหนดใหผูท่ีอยูภายใตระเบียบดังกลาวจัดทําและเก็บบันทึก
ขอมูลแผนการตรวจสอบยอนกลับ (Traceability Plan) โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือชวยใหหนวยงาน U.S.FDA ตรวจสอบและ
เขาใจขอมูลการตรวจสอบยอนกลับอาหารท่ีไดรับจากสถานประกอบการท่ีเก่ียวของกับอาหารในรายการอาหารเพ่ือการ
ตรวจสอบยอนกลับไดอยางรวดเร็วยิ่งข้ึน โดยสถานประกอบการจะตองปรับแกไขขอมูลใหเปนปจจุบันตามความเหมาะสม
อยูเสมอ เพ่ือแสดงถึงการดําเนินการในปจจุบันและเพ่ือใหสอดคลองกับขอกําหนด นอกจากนี้ ผูประกอบการตองเก็บรักษา
แผนการตรวจสอบยอนกลับอาหารฉบับกอนหนาท่ีจะมีการปรับแกไขขอมูลใหเปนปจจุบันเปนระยะเวลา 2 ป โดยขอมูลท่ี
สถานประกอบการตองจัดทําและเก็บบันทึกภายใตขอกําหนดดานแผนการตรวจสอบยอนกลับ ไดแก 

• การอธิบายถึงข้ันตอนในการเก็บรักษาขอมูล 

• การอธิบายถึงข้ันตอนในการระบุอาหารท่ีมีรายชื่ออยูในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับท่ีสถาน
ประกอบการทําการผลิต แปรรูป บรรจุ หรือเก็บรักษา 

• การอธิบายถึงการออกรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ  

• ขอมูลการติดตอ 

• แผนท่ีฟารมท่ีแสดงใหเห็นถึงสถานท่ี ชื่อแปลงหรือพ้ืนท่ีท่ีทําการเพาะปลูกหรือเพาะเลี้ยงสินคาอาหารท่ีมีรายชื่อ
อยูในรายการอาหาร (ยกเวนไข) 

• แผนการปรับขอมูลแผนการตรวจสอบยอนกลับใหเปนปจจุบัน 
 

 
 



 
ตัวอยางแผนการตรวจสอบยอนกลับ 

 
 
 
ตัวอยางแผนท่ีฟารม 

 



 
รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ คือ รหัสท่ีใชในการระบุเฉพาะเจาะจงล็อตการตรวจสอบยอนกลับในเอกสาร

ขอมูลบันทึกของสถานประกอบการท่ีออกรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ (Traceability Lot Code Source) โดยท่ัวไป 
รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับจะประกอบดวยตัวอักษรและหมายเลข นอกจากนี้ การบันทึกขอมูลองคประกอบขอมูล
หลักจะตองเชื่อมโยงกับรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ ซ่ึงผูปะกอบการจะตองใชรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ
เดียวกันตลอดท้ังหวงโซการผลิต ท้ังนี้ ระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารฉบับสมบูรณใหความยืดหยุนแกสถาน
ประกอบการในการออกรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ  

ผูประกอบการท่ีอยูภายใตระเบียบฉบับนี้จะตองจัดทําและเก็บบันทึกขอมูลท่ีเก่ียวของกับเหตุการณการติดตามท่ี
สําคัญท่ีประกอบดวยองคประกอบขอมูลหลัก โดยองคประกอบขอมูลหลักของแตละเหตุการณการติดตามท่ีสําคัญในหวง
โซการผลิตจะข้ึนอยูกับการดําเนินการในแตละเหตุการณการติดตามท่ีสําคัญ อนึ่ง ผูประกอบการสามารถศึกษาขอมูล
องคประกอบขอมูลหลักในแตละเหตุการณการติดตามท่ีสําคัญท่ีตองจัดทําและการเก็บบันทึกเพ่ิมเติมไดท่ีเว็บไซต 
https://www.fda.gov/media/163132/download 

ขอกําหนดดานการบันทึกขอมูลเหตุการณการติดตามท่ีสําคัญในข้ันตอนการเก็บเก่ียวและการลดอุณหภูมิสินคา
เกษตรสด (Harvesting and Cooling a Raw Agricultural Commodity) ครอบคลุมถึงฟารมท่ีเก็บเก่ียวหรือลด
อุณหภูมิสินคาอาหารกอนการบรรจุข้ันตน โดยจะตองจัดทําและสงองคประกอบขอมูลหลักแกผูบรรจุสินคาข้ันตน (Initial 
Packer) ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส เอกสาร หรือเอกสารลายลักษณอักษรอ่ืนๆ ฟารมท่ีดําเนินการเก็บเก่ียวและการลด
อุณหภูมิสินคาเกษตรสดไมจําเปนตองจัดเก็บขอมูลองคประกอบขอมูลหลักในข้ันตอนการขนสงหรือการรับสินคากอนท่ี
จะมีการบรรจุข้ันตน ท้ังนี้ ขอกําหนดดังกลาวไมครอบคลุมถึงสินคาเกษตรสดท่ีไดมาจากเรือประมง  

 
การบรรจุสินคาเกษตรสดข้ันตน 

ขอกําหนดดานการบันทึกขอมูลเหตุการณการติดตามท่ีสําคัญในข้ันตอนการบรรจุสินคาเกษตรสดข้ันตน (Initial 
Packing for Raw Agricultural Commodity) ประกอบดวยขอมูลเก่ียวกับอาหารท่ีมีการขนสงเขามา (Incoming 
Food) และอาหารท่ีบรรจุ อนึ่ง ฟารมท่ีทําการบรรจุข้ันตนไมตองจัดทําขอมูลองคประกอบขอมูลหลักในข้ันตอนการรับ
สินคา แตตองจัดทํา เก็บบันทึก และสงตอองคประกอบขอมูลหลักดานการขนสง (Shipping) ท่ีเก่ียวของกับสินคาท่ีขนสง
ในครั้งนั้นๆ (Shipment) นอกจากนี้ สถานประกอบการตองออกรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับทันทีท่ีมีการบรรจุ
ข้ันตนเสร็จสิ้นเรียบรอยแลว ตัวอยางองคประกอบขอมูลหลักสําหรับ ผูบรรจุข้ันตน ปรากฏดังตารางดานลางนี้ 
 

อาหารท่ีมีการขนสงเขามา การบรรจ ุ การขนสง 
องคประกอบขอมูลหลักสําหรับ
ของสินคาท่ีมีการขนสงเขามาใน
แตละครั้ง  

• สินคาท่ีรับคืออะไร 

• ปริมาณสินคาท่ีรับมา 

องคประกอบขอมูลหลักสําหรับล็อต 
สินคาเกษตรดิบท่ีทําการบรรจุในแต
ละล็อต  

• รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ
ท่ีผูบรรจุข้ันตนออก 

องคประกอบขอมูลหลักสําหรับล็อตสินคา
เกษตรดิบท่ีขนสงออกไปหลังจากท่ีมีการ
บรรจุในแตละล็อต  

• รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ 

• ปริมาณสินคาท่ีขนสง 



 

อาหารท่ีมีการขนสงเขามา การบรรจ ุ การขนสง 

• วันท่ีรับสินคา 

• สินคามาจากไหน 

• ขอมูลเก่ียวกับการเก็บเก่ียว 
และ/หรือลดอุณหภูมิ 

• ขอมูลเอกสารอางอิง 

• วันท่ีบรรจุสินคา 

• ชนิดสินคาท่ีบรรจุ 

• ปริมาณ 

• สถานท่ีบรรจุ 

• ขอมูลเอกสารอางอิง 

• ปลายทางการขนสง 

• ตนทางการขนสง 

• วันท่ีขนสง 

• ขอมูลสถานท่ีท่ีออกรหัสล็อตการ
ตรวจสอบยอนกลับ (Traceability 
Lot Code Source) 

• ขอมูลเอกสารอางอิง 
*ขอมูลองคประกอบขอมูลหลักควรเช่ือมโยงกับล็อตสินคาภายใตขอกําหนดการตรวจสอบยอนกลับ 

 
องคประกอบขอมูลหลักในการบันทึกขอมูลเหตุการณการติดตามท่ีสําคัญในข้ันตอนการบรรจุตนออนข้ันตน

รวมถึงขอมูลดานการเพาะปลูก เก็บเก่ียว การปรับปรุงสภาพเมล็ดพันธุ (Seed Conditioning)/การแปรรูป ท้ังนี้ ระเบียบ
ดังกลาวไมครอบคลุมถึงตนออนท่ีปลูกในดินหรือตนออนท่ีปลูกในวัสดุทดแทนดิน (Substrate) และเก็บเก่ียวโดยไมมีราก 

 

 

 
การรับสินคาทางบกจากเรือประมงรายแรก 

ผูรับสินคาทางบกรายแรก (First Land-Based Receiver) หรือบุคคลท่ีรับสินคาจากเรือประมงโดยตรงบนบก
รายแรก ตองเปนผูออกรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับแกสินคาดังกลาว ตัวอยางองคประกอบขอมูลหลักท่ี
ผูประกอบการท่ีเก่ียวของกับสินคาอาหารทะเล (Seafood Dealer) ตองจัดทําและเก็บรักษา ปรากฏดังตารางดานลางนี้ 

 
 



 

ผูรับสินคาทางบกรายแรก การขนสง 
องคประกอบขอมูลหลักสําหรับอาหารท่ีไดจาก
เรือประมงแตละชนิด 

• รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับท่ีผูรับสินคา
ทางบกรายแรกออก 

• ปริมาณสินคาท่ีรับมา 

• สินคาท่ีรับคืออะไร 

• สถานท่ีและชวงวันท่ีของการเดินทางในการจับ
สัตวน้ําท่ีรับมา 

• วันท่ีรับสินคา 

• ขอมูลสถานท่ีท่ีออกรหัสล็อตการตรวจสอบ
ยอนกลับ 

• ขอมูลเอกสารอางอิง 

องคประกอบขอมูลหลักสําหรับอาหารแตละล็อตท่ีสง 

• รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ 

• ปริมาณสินคาท่ีขนสง 

• สินคาท่ีขนสง 

• ปลายทางการขนสง 

• ตนทางการขนสง 

• วันท่ีขนสง 

• ขอมูลสถานท่ีท่ีออกรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ 

• ขอมูลเอกสารอางอิง 

*ขอมูลองคประกอบขอมูลหลักควรเช่ือมโยงกับล็อตสินคาภายใตขอกําหนดการตรวจสอบยอนกลับ 

 
การขนสง 

สถานประกอบการท่ีทําการขนสงสินคาท่ีมีชื่ออยูในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับตองเก็บรักษาและ
สงขอมูลองคประกอบหลักของเหตุการณติดตามท่ีสําคัญแกผูรับสินคา ท้ังนี้ ขอกําหนดดังกลาวไมครอบคลุมถึงฟารมหรือ
สถานประกอบการอ่ืนท่ีขนสงสินคาเกษตรสดกอนท่ีจะไดรับการบรรจุข้ันตน 

 
การรับสินคา 

ผูรับสินคาตองเก็บรักษาบันทึกขอมูลและจัดทําขอมูลองคประกอบขอมูลหลักของเหตุการณติดตามท่ีสําคัญตาม
ขอกําหนด ยกเวนการรับสินคาอาหารท่ียังไมไดมีการบรรจุข้ันตน (และไมใชสินคาท่ีไดรับสินคาจากเรือประมง)  

ผูประกอบการท่ีรับสินคาจากสถานประกอบการท่ีเขาขายไดรับการยกเวนตองจัดทําและเก็บรักษาขอมูล
องคประกอบขอมูลหลักของเหตุการณติดตามท่ีสําคัญตามท่ีระบุในขอกําหนด §1.1345(b) ซ่ึงไดแก  

• รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ ซ่ึงผูประกอบการดังกลาวตองเปนผูออกรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับหาก
สินคาล็อตดังกลาวยังไมมีรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ 

• ปริมาณอาหารท่ีรับ  

• คําอธิบายอาหาร 

• สถานท่ีแหลงท่ีมากอนหนา (Immediate Previous Source) 

• วันท่ีรับ 

• ขอมูลเอกสารอางอิง 



 
 นอกจากนี้ ผูรับสินคาจะไมสามารถเปลี่ยนรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับได ยกเวนมีการแปรสภาพสินคา
อาหาร โดยตัวอยางการจัดทําและเก็บรักษาขอมูลองคประกอบขอมูลหลักสําหรับผูแจกจายสินคาปรากฏดังตาราง
ดานลางนี้ 

 
การรับสินคา การขนสงสินคา 

องคประกอบขอมูลหลักสําหรับอาหารแตละล็อตท่ีรับ 

• รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ 

• ปริมาณสินคาท่ีรับมา 

• สินคาท่ีรับคืออะไร 

• สินคาท่ีรับมาจากไหน 

• สถานท่ีรับสินคา 

• วันท่ีรับสินคา 

• ขอมูลสถานท่ีท่ีออกรหัสล็อตการตรวจสอบ
ยอนกลับ 

• ขอมูลเอกสารอางอิง 

องคประกอบขอมูลหลักสําหรับอาหารแตละล็อตท่ีสง 

• รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ 

• ปริมาณสินคาท่ีขนสง 

• สินคาท่ีขนสงคืออะไร 

• ปลายทางการขนสง 

• ตนทางการขนสง 

• วันท่ีขนสง 

• ขอมูลสถานท่ีท่ีออกรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ 

• ขอมูลเอกสารอางอิง 

*ขอมูลองคประกอบขอมูลหลักควรเช่ือมโยงกับล็อตสินคาภายใตขอกําหนดการตรวจสอบยอนกลับ 

 
การแปรสภาพอาหาร 
 การแปรสภาพอาหาร (Transformation) คือการดําเนินการในหวงโซอุปทานท่ีรวมถึงการผลิต แปรรูป การ
เปลี่ยนแปลงลักษณะอาหาร การเปลี่ยนบรรจุภัณฑหรือการบรรจุ และผลผลิตเปนอาหารท่ีอยูในรายการอาหารเพ่ือการ
ตรวจสอบยอนกลับ เชน การนําสินคาเกษตรหลังการเก็บเก่ียวมาผสมรวมกันกอนนําไป   แปรรูป การบบรจุใหมอีกครั้ง 
(Repacking) หรือการติดฉลากใหมอีกครั้ง (Relabeling)  

ผูประกอบการตองจัดทําและเก็บบันทึกขอมูลภายใตระเบียบนี้สําหรับสวนผสมท่ีมีชื่ออยูในรายการอาหารเพ่ือ
การตรวจสอบยอนกลับ อยางไรก็ดี ขอกําหนดดังกลาวไมครอบคลุมถึงสินคาเกษตรสด (นอกเหนือจากสินคาท่ีไดจาก
เรือประมง) ท่ีมีการแปรสภาพกอนท่ีจะมีการบรรจุข้ันตน โดยตัวอยางการจัดทําและเก็บบันทึกองคประกอบขอมูลหลัก
ของผูผลิต ปรากฏดังตารางตอไปนี้ 

 
อาหารท่ีรับมา การแปรสภาพ การขนสง 

องคประกอบข อมูลหลั กสํ าหรั บ
อาหารแตละล็อตท่ีรับ 

• รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ 

• สินคาท่ีรับคืออะไร 

องคประกอบขอมูลหลักสํ าหรั บ
อาหารในรายการตรวจสอบยอนกลับ
ท่ีเปนสวนผสม  

องคประกอบขอมูลหลักสําหรับอาหาร
แตละล็อตท่ีสง 

• รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ 

• ปริมาณสินคาท่ีขนสง 



 

อาหารท่ีรับมา การแปรสภาพ การขนสง 

• ปริมาณสินคาท่ีรับมา 

• วันท่ีรับสินคา 

• สถานท่ีรับสินคา 

• สินคามาจากไหน 

• ขอมูลเก่ียวกับการเก็บเ ก่ียว 
และ/หรือลดอุณหภูมิ 

• ขอมูลเอกสารอางอิง 

• ร หั ส ล็ อ ต ก า ร ต ร ว จ ส อ บ
ยอนกลับของสินคาท่ีรับ 

• ปริมาณท่ีใช 

• สินคาท่ีใช 
 
องคประกอบขอมูลหลักสําหรับล็อต 
สินคาท่ีตองมีการตรวจสอบยอนกลับ
ใหมท่ีผลิต 

• ร หั ส ล็ อ ต ก า ร ต ร ว จ ส อ บ
ยอนกลับใหม 

• สถานท่ีท่ีทําการแปรสภาพ 

• วันท่ีแปรสภาพ 

• สินคาท่ีผลิต 

• ปริมาณท่ีผลิต 

• ขอมูลเอกสารอางอิง 

• สินคาท่ีขนสง 

• ปลายทางการขนสง 

• ตนทางการขนสง 

• วันท่ีขนสง 

• ขอมูลสถานท่ีท่ีออกรหัสล็อตการ
ตรวจสอบยอนกลับ  

• ขอมูลเอกสารอางอิง 

*ขอมูลองคประกอบขอมูลหลักควรเช่ือมโยงกับล็อตสินคาภายใตขอกําหนดการตรวจสอบยอนกลับ 

 
ตารางขอมูลการตรวจสอบยอนกลับอิเล็กทรอนิกส (Electronic Sortable Spreadsheet) 
 ผูประกอบการท่ีอยูภายใตระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารฉบับสมบูรณจะตองสงตารางขอมูลการ
ตรวจสอบยอนกลับอิเล็กทรอนิกสท่ีระบุขอมูลท่ีผูประกอบการตองจัดทําและเก็บบันทึกภายใตระเบียบดังกลาวภายใน 
24 ชั่วโมงหรือตามกรอบเวลาท่ีเหมาะสมหลังจากท่ีหนวยงาน U.S.FDA รองขอ ซ่ึงโดยท่ัวไป หนวยงาน U.S.FDA จะขอ
เอกสารดังกลาวเม่ือมีความจําเปนในการชวยปองกันหรือบรรเทาการระบาดของโรคหรือความเจ็บปวยจากอาหาร 
กระบวนการเรียกคืนสินคา หรือเม่ือเปนภัยคุกคามตอสาธารณสุข โดยตารางขอมูลการตรวจสอบยอนกลับอิเล็กทรอนิกส
จะชวยใหหนวยงาน U.S.FDA สามารถวิเคราะหขอมูลดานการตรวจสอบยอนกลับไดอยางรวดเร็ว ตัวอยางตารางขอมูล
การตรวจสอบยอนกลับอิเล็กทรอนิกสของศูนยแจกจายสินคา เม่ือหนวยงาน U.S.FDA ขอขอมูลบันทึกเก่ียวกับอาหารท่ี
อยูในรายการ FTL ระหวางวันท่ี 18 - 23 กันยายน 2463 ปรากฏดังภาพดานลางนี้ 

 



 

 
  
การเก็บบันทึกขอมูล 

ผูประกอบการท่ีอยูภายใตระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารจะตองเก็บบันทึกขอมูลใน (1) รูปแบบเอกสาร

ตนฉบับ (2) บันทึกอิเล็กทรอนิกส อาทิ ลิงกท่ีสามารถเขาสูบันทึกขอมูลภายใตระเบียบดังกลาว หรือ (3) สําเนาตนฉบับ 

(True Copy) เชน สําเนา ภาพถาย ไฟลแสกนเอกสารตนฉบับ หรือการทําสําเนารูปแบบอ่ืนท่ีขอมูลบนเอกสารมี

รายละเอียดเชนเดียวกับตนฉบับทุกประการ (Other Accurate Reproductions of the Original Records) โดย

ผูประกอบการจะตองเก็บบันทึกขอมูลเปนเวลา 2 ป เอกสารจะตองอานงายและไดรับการเก็บรักษาเปนอยางดีเพ่ือ

ปองกันการเสื่อมสภาพหรือสูญหาย และหากเอกสารของผูประกอบการระบุรายละเอียดเปนภาษาอ่ืนนอกเหนือจาก

ภาษาอังกฤษ ผูประกอบการจะตองแนบเอกสารฉบับแปล เม่ือหนวยงาน U.S.FDA รองขอ 

ผูประกอบการตองจัดสงขอมูลแกหนวยงาน U.S.FDA ภายใน 24 ชั่วโมงหรือตามระยะเวลาท่ีเหมาะสมท่ี

หนวยงานเห็นควร ในกรณีท่ีมีการระบาดหรือภัยคุกคามตอสาธารณสุข ผูประกอบการจะตองสงตารางขอมูลการ

ตรวจสอบยอนกลับอิเล็กทรอนิกสแกหนวยงาน U.S.FDA ภายใน 24 ชั่วโมง  

ผูประกอบการไมจําเปนตองเก็บบันทึกขอมูลในสถานประกอบการของตน ท้ังนี้ ผูประกอบการเปนผูรับผิดชอบ

ในการยื่นขอมูลแกหนวยงาน U.S.FDA ไดภายใน 24 ชั่วโมง หรือกรอบเวลาท่ีกําหนด และจะตองระบุขอมูลเก่ียวกับการ

จัดเก็บขอมูลโดยสถานประกอบการอ่ืนในแผนการตรวจสอบยอนกลับของตน  



 
วันท่ีมีผลบังคับใช 

ระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารจะมีผลบังคับใชในวันท่ี 20 มกราคม 2566 และมีวันท่ีตองปฏิบัติตาม

คือวันท่ี 20 มกราคม 2569 ซ่ึงเปนวันท่ีผูประกอบการทุกรายภายใตระเบียบดังกลาวจะตองปฏิบัติตาม หรือนับเปน

เวลา 3 ป ภายหลังจากท่ีระเบียบมีผล หนวยงาน U.S.FDA เชื่อวาผูประกอบการจะสามารถปรึกษาทํางานรวมกับคูคา

และเตรียมตัวเพ่ือปฏิบัติตามระเบียบได ในขณะท่ีหนวยงาน U.S.FDA มีเวลาในการประชาสัมพันธและจัดสัมมนา

เก่ียวกับระเบียบดังกลาวในชวงกอนหนาและระหวางท่ีมีการบังคับใชระเบียบดังกลาว 

ดานการนําระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารไปปฏิบัติและบังคับใช หนวยงาน U.S.FDA อยูระหวางการ

พิจารณาถึงแนวทางท่ีดีท่ีสุดในการตรวจสอบเอกสารขอมูลภายใตระเบียบดังกลาว ท้ังในสินคาท่ีผลิตในสหรัฐฯ และ

สินคาอาหารนําเขา โดยหนวยงานมีแผนท่ีจะดําเนินการตรวจสอบเอกสารขอมูลเปนประจําหลังจากวันท่ีตองปฏิบัติตาม

หรือวันท่ี 20 มกราคม 2569 เพ่ือตรวจสอบวาผูประกอบการปฏิบัติตามระเบียบดังกลาวหรือไม และอาจดําเนิน

มาตรการตอผูประกอบการท่ีไมปฏิบัติตามระเบียบดังกลาวเพ่ือปกปองสาธารณสุข นอกจากนี้ หนวยงาน U.S.FDA ยังอยู

ระหวางการจัดทํากลยุทธการทํางานรวมกับพันธมิตรดานการบังคับใชระเบียบดังกลาว 

 

คําถาม – คําตอบ ท่ีนาสนใจ 

1. ขอกําหนดระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารฉบับสมบูรณแตกตางจากขอปฏิบัติของภาคอุตสาหกรรมใน
ปจจุบันอยางไร 
ตอบ ระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารไดมีการกําหนดกรอบการเก็บรักษาขอมูลเพ่ือตรวจสอบยอนกลบัเหตุการณ

การติดตามท่ีสําคัญ ทําใหสามารถตรวจสอบยอนกลับไดเร็วข้ึน แมในปจจุบันจะมีขอกําหนดใหจัดทําและบันทึก
ขอมูลแหลงท่ีมากอนหนาและผูรับชวงอาหารรายแรกภาคหลังภายใตกฎหมายปองกันการกอการรายทางชีวภาพ 
(Bioterrorism Act) อยูแลวก็ตาม เนื่องจากการเก็บเอกสารในลักษณะดังกลาวทําใหการสืบคนตนตอของอาหาร
ตองใชเวลามากเม่ือเทียบกับการเก็บขอมูลเอกสารภายใตระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารท่ีชวยใหหนวยงาน 
U.S.FDA สามารถเชื่อมโยงและสืบคนตนตอของอาหารไดเร็วยิ่งข้ึน  

 
2. หนวยงาน U.S.FDA คาดหวังใหผูประกอบการมีการทวนสอบการตรวจสอบข้ันตอนท่ีเกี่ยวของกับกระบวนการ
ลดเช้ือหรือไม และตองจัดทําเอกสารหรือไม 
ตอบ ไม  
 
3. ผูประกอบการแชแข็งผลไมจะตองขอเอกสารอะไรบางจากผูขายผลไมสด (Supplier) ในการปฏิบัติตามระเบียบ
ฉบับนี ้
ตอบ ผูประกอบการแชแข็งผลไมตองมีบันทึกการรับสินคาผลไมสด แตไมตองจัดทําและเก็บบันทึกเอกสารหลังจากนั้น 
 
 



 
4. ใครเปนผูรับผิดชอบในการเริ่มตนจัดทําบันทึกองคประกอบขอมูลหลักในหวงโซการผลิต 
ตอบ สถานประกอบการท่ีดําเนินข้ันตอนเหตุการณการติดตามท่ีสําคัญจะตองเก็บบันทึกองคประกอบขอมูลหลักท่ี

เก่ียวของหรือจัดทําขอมูลองคประกอบขอมูลหลัก 
 
5. ขอกําหนดภายใตระเบียบดังกลาวครอบคลุมการดําเนินการกอนท่ีสินคาจะถูกนําเขามายังสหรัฐฯ ใชหรือไม หรือ
ครอบคลุมแคการดําเนินการภายหลังจากการนําเขา 
ตอบ ระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารครอบคลุมถึงผูประกอบการทุกราย ท้ังในและนอกสหรัฐฯ ท่ีทําการผลิต แปรรูป 

บรรจุ หรือเก็บรักษาอาหารท่ีอยูในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับสําหรับการบริโภคในสหรัฐฯ 
 
6. ยกตัวอยางหรือรูปแบบ (Format) การจัดทําบันทึกขอมูลองคประกอบขอมูลหลักไดหรือไม และผูประกอบการ
จําเปนตองระบุขอมูลองคประกอบขอมูลหลักบนฉลากหรือบรรจุภัณฑสินคาหรือไม 
ตอบ ระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารไมไดกําหนดรูปแบบการจัดทําบันทึกขอมูลองคประกอบขอมูลหลักท่ีตายตัว 

ผูประกอบการสามารถเลือกไดวาจะจัดทําขอมูลในรูปแบบใด และจะสงตอขอมูลแกลูกคาอยางไร นอกจากนี้ 
ผูประกอบการไมจําเปนตองระบุองคประกอบขอมูลหลักบนฉลากหรือบรรจุภัณฑสินคาของตน  

 
7. หากผูประกอบการมีการดําเนินการดานโปรแกรมการตรวจสอบยอนกลับอาหารสอดคลองกับมาตรฐาน Global 
Food Safety Initiative อยูแลว ผูประกอบการตองมีการดําเนินการเพ่ิมเติมหรือไม 
ตอบ ผูประกอบการมีอิสระในการเลือกแนวทางในการจัดทําและเก็บบันทึกขอมูล อยางไรก็ดี ผูประกอบการจะตองมี

ขอมูลตามท่ีระเบียบดังกลาวกําหนดอยางครบถวน 
 
8. นิยามการเขาขายไดรับการยกเวนสําหรับสินคาเกษตรสดท่ีนํามาผสมรวมกันหลังการเก็บเกี่ยวกอนการแปรรูป
สําหรับสินคาอาหารคืออะไร  
ตอบ เรือประมงเขาขายไดรับการยกเวนจากระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารอยูแลว และสถานประกอบการท่ีเขา

ขายไดรับการยกเวนคือสถานประกอบการท่ีนําสินคาอาหารทะเลสดท่ีมีแหลงท่ีมาจากเรือประมงมากกวา 1 ลํา มา
ผสมรวมกันหลังจากท่ีสินคาทะเลข้ึนบกและกอนนําไปแปรรูป อนึ่ง หากสถานประกอบการดังกลาวและเรือประมง
ตองข้ึนทะเบียนเปนสถานประกอบการอาหารภายใตหนวยงาน U.S.FDA สถานประกอบการและเรือประมงจะตอง
จัดทําและเก็บบันทึกขอมูลแหลงท่ีมากอนหนาและผูรับชวงอาหารรายแรกหลังจากนั้น 

 
9. ผลของการไมปฏิบัติตามระเบียบดังกลาวคืออะไร 
ตอบ การไมปฏิบัติตามระเบียบดังกลาวถือเปนการละเมิดกฎระเบียบภายใตการกํากับดูแลของหนวยงาน U.S.FDA 

โดยท่ัวไป หนวยงาน U.S.FDA จะสงจดหมายแจงและใหโอกาสผูประกอบการในการแกไขปญหาหรือจุดบกพรอง
ทันทีโดยสมัครใจกอนท่ีจะดําเนินมาตรการอ่ืนๆ เพ่ิมเติม ซ่ึงรวมถึงการปฏิเสธการนําเขาสินคา 

 
 



 
10. ระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารมีการแบงวันท่ีตองปฏิบัติตามตามขนาดธุรกิจของสถานประกอบหรือไม 
ตอบ ไม สถานประกอบการทุกรายท่ีอยูภายใตระเบียบการตรวจสอบยอนกลับอาหารในวันท่ี 20 มกราคม 2569 ท้ังนี้ 

สถานประกอบการยังไมตองจัดทําและเก็บบันทึกขอมูลจนกวาจะถึงวันท่ีตองปฏิบัติตาม หนวยงาน U.S.FDA ไม
คาดหวังวาสินคาอาหารท่ีมีการผลิตและอยูระหวางการแจกจายสินคากอนวันท่ี 20 มกราคม 2569 จะมีการจัดทํา
และเก็บบันทึกขอมูลการตรวจสอบยอนกลับภายใตระเบียบดังกลาว ท้ังนี้ หนวยงาน U.S.FDA อาจพิจารณาและ
แจงรายละเอียดขอคิดเห็นเพ่ิมเติมของหนวยงานท่ีมีตอกรณีดังกลาวอีกครั้งในภายหลัง 

 
11. ระเบียบฉบับนี้สงผลกระทบตอสถานประกอบการท่ีผลิตท้ังอาหารท่ีมีและไมมีช่ือในรายการรายการอาหารเพ่ือ
การตรวจสอบยอนกลับอยางไร รวมถึงสถานประกอบการท่ีอยูภายใตการกํากับดูแลของหนวยงาน U.S.FDA และ
กระทรวงเกษตรแหงสหรัฐฯ (USDA)  
ตอบ สถานประกอบการท่ีผลิตท้ังอาหารท่ีมีและไมมีชื่อในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับจําเปนตองจัดทํา

และเก็บบันทึกขอมูลเก่ียวกับอาหารท่ีมีชื่อในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับเทานั้น สําหรับสถาน
ประกอบการท่ีอยูภายใตการกํากับดูแลของหนวยงาน U.S.FDA และ USDA นั้น อาหารท่ีสถานประกอบการ
ดังกลาวผลิตและเปนสินคาท่ีอยูภายใตการกํากับดูแลของ USDA หนวยงานเดียว จะไมไดอยูภายใตระเบียบการ
ตรวจสอบยอนกลับของหนวยงาน U.S.FDA  

 
12. หากสินคาผลิตโดยผูรับจางผลิตสินคา ใครจะเปนผูมีหนาท่ีรับผิดชอบในการปฏิบัติตามระเบียบการตรวจสอบ
ยอนกลับ 
ตอบ ผูประกอบการท่ีผลิต แปรรูป บรรจุ หรือเก็บรักษาอาหารท่ีอยูในรายการอาหารเพ่ือการตรวจสอบยอนกลับท่ีผลิต

อาหารสําหรับการบริโภคในสหรัฐฯ จะตองเปนผูปฏิบัติตามระเบียบ ท้ังนี้ ผูประกอบการดังกลาวสามารถจัดทําและ
เก็บบันทึกขอมูลไวท่ีผูประกอบการรายอ่ืนได อาทิ เจาของแบรนดสินคาอาหาร โดยตองมีสัญญาเปนลายลักษณอักษร
ชี้แจง อยางไรก็ดี ผูผลิตเปนผูรับผิดชอบในการปฏิบัติตามระเบียบดังกลาว อีกท้ัง สถานประกอบการของผูรับจางผลิต
สินคาท่ีทําการผลิตสินคาอาหารดังกลาวจะตองออกรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับ 

 
13. หากสินคาท่ีขนสงมายังสถานประกอบการมีรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับแลว ผูประกอบการสามารถใช
รหัสล็อตของตนเองท่ีโรงงานซ่ึงมีลักษณะท่ีเช่ือมโยงกับรหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับไดหรือไม หรือตองใช
รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับเดิมตลอด 
ตอบ สถานประกอบการสามารถใชรหัสล็อตสินคาของตนได เพ่ือการสื่อสารภายในสถานประกอบการ อยางไรก็ดี 

รหัสล็อตการตรวจสอบยอนกลับภายใตระเบียบการตรวจสอบยอนกลับจะตองเปนรหัสเดิมท่ีไมมีการเปลี่ยนแปลง
ใดๆ ยกเวนมีการแปรสภาพสินคา 

 
 
14. หากกระบวนการแปรสภาพสินคาใน 1 ครั้ง ใชเวลายาวนานกวา 1 วัน สถานประกอบการจะตองระบุวันการ
ผลิตในบันทึกองคประกอบขอมูลหลักสําหรับสินคาล็อตนั้นอยางไร 



 
ตอบ สถานประกอบการควรระบุวันท่ีกระบวนการแปรสภาพสินคาเสร็จสิ้นในกรณีท่ีกระบวนการแปรสภาพสินคานาน

กวา 1 วัน ท้ังนี้ หากกระบวนการแปรสภาพสินคาเริ่มตนตอนกลางคืนกอนเท่ียงคืนและเสร็จสิ้นหลังเท่ียงคืน 
หนวยงาน U.S.FDA แนะนําใหระบุวันท่ีเริ่มการแปรสภาพสินคา ท้ังนี้ ผูประกอบการจะตองระบุรายละเอียด อาทิ 
ระยะเวลาของกระบวนการแปรสภาพ การเลือกวันท่ีระบุในบันทึกขอมูล (วันเริ่มกระบวนการหรือวันท่ีกระบวนการ
เสร็จสิ้น) ในแผนการตรวจสอบยอนกลับของตน 

 
15. ขอมูลท่ีตองเก็บบันทึกภายใตระเบียบฉบับนี้ตองเปนขอมูลภาษาอังกฤษเทานั้นหรือไม หรือขอมูลสามารถเปน
ภาษาอ่ืนได 
ตอบ สถานประกอบการสามารถเก็บบันทึกขอมูลเปนภาษาอะไรก็ได แตตองมีขอมูลฉบับแปลเปนภาษาอังกฤษแนบสงให

หนวยงาน U.S.FDA เม่ือมีการรองขอขอมูลการตรวจสอบยอนกลับ  
 
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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