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FDA จดัใหมี้เอกสารฉบบัแปลน้ีเพื่อใหบ้ริการแก่ผูอ้่านในประเทศต่างๆ เราหวงัวา่เอกสารฉบบัแปลน้ีจะเป็นประโยชน์สาํหรับคุณ 

แมว้า่เราไดพ้ยายามจดัหางานแปลท่ีตรงกบัฉบบัภาษาองักฤษมากท่ีสุดเท่าท่ีจะทาํได ้แต่เรากต็ระหนกัดีว่าเอกสารฉบบัแปลอาจไม่ละเอียด หรือชดัเจน 

หรือสมบูรณ์เหมือนกบัฉบบัภาษาองักฤษ ฉบบัท่ีเป็นทางการของเอกสารน้ีคือฉบบัท่ีเป็นภาษาองักฤษ 
 

ข้อกาํหนดที่สาํคัญ: กฎข้อบงัคับล่าสุดเก่ียวกับมาตรการควบคุมเพื่อการป้องกันสาํหรับอาหารมนุษย์ 

สรุปข้อมูลสําคัญ 

 
 

ขณะนีม้าตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัสําหรับกฎข้อบงัคบัด้านอาหารมนษุย์ของกฎหมายการปรับปรุงความปลอดภยัด้านอาหารของ FDA (FDA Food 

Safety Modernization Act หรือ FSMA) 

เสร็จสมบรูณ์และวนัท่ีในการปฏิบตัตามข้อกําหนดดงักล่าวสําหรับผู้ประกอบธุรกิจบางรายจะเร่ิมขึน้ในเดือนกนัยายน 2016 

 
กฎข้อบงัคบัลา่สดุนีเ้ป็นผลผลิตของระดบัการประชาสมัพนัธ์ท่ีไมเ่คยเกิดขึน้มาก่อนของ FDA ท่ีมีตอ่อตุสาหกรรม กลุม่ผู้บริโภค 

ผู้ รับผิดชอบในการวางกฎข้อบงัคบัของท้องถ่ินและชมุชน ของระดบัรัฐ ระดบัรัฐบาลกลางของหน่วยงาน สถาบนัการศกึษา และผู้ มีส่วนได้สว่นเสียอ่ืน ๆ 

การประชาสมัพนัธ์นีเ้ร่ิมขึน้ก่อนมีการเสนอกฎข้อบงัคบันีใ้นเดือนมกราคม 2013 

 
ในการตอบรับข้อมลูท่ีได้รับระหว่างช่วงการให้ข้อเสนอแนะและระหว่างการเข้าร่วมจํานวนนบัร้อยครัง้ท่ีมีทัง้การประชมุสาธารณะ การประชมุผ่านเวบ็ 

การเข้ารับฟัง และการเข้าเย่ียมฟาร์มปศสุตัว์และสถานประกอบการด้านอาหารทัว่ประเทศ FDA 

ได้ออกประกาศเสริมของการจดัทําข้อบงัคบัท่ีมีการนําเสนอในเดือนกนัยายน 2014 

การแก้ไขท่ีมีการนําเสนอได้รับการออกแบบขึน้เพ่ือทําให้กฎข้อบงัคบัเดิมท่ีเสนอสามารถนําไปใช้ปฏิบติัได้ดีขึน้ ยืดหยุ่น 

และมีประสิทธิภาพมากขึน้สําหรับอตุสาหกรรม ในขณะท่ียงัคงทําให้เป้าหมายความปลอดภยัด้านอาหารของ FDA รุดหน้าตอ่ไป 

 
กฎข้อบงัคบัลา่สดุมีองค์ประกอบของทัง้ข้อเสนอเดิมและข้อเสนอเสริม 

นอกเหนือไปจากข้อกําหนดใหมซ่ึง่เป็นผลมาจากข้อมลูสาธารณะท่ีได้รับระหว่างช่วงการให้ข้อเสนอแนะสําหรับทัง้สองข้อเสนอ  ตวัอย่างเช่น 

ความยืดหยุ่นท่ีสร้างขึน้ในข้อกําหนดหลกั รวมถงึการควบคมุห่วงโซอ่ปุทาน และการกําหนดความหมายของฟาร์ม ซึง่ได้รับการยกเว้นจากกฎข้อบงัคบัเหล่านี ้

ซึง่ได้เปล่ียนแปลงไปอย่างมากเพ่ือสะท้อนให้เห็นถงึแนวทางการปฏิบติัด้านเกษตรกรรมยคุใหม่ 

 
ด้านล่างคือข้อกําหนดท่ีสําคญัและวนัท่ีเร่ิมปฏิบติัตาม 

 
1. 

สถานประกอบการที่เข้าข่ายจะต้องจัดทาํและดาํเนินการใช้ระบบความปลอดภยัด้านอาหารที่มีการวิเคราะห์อันตรายและมาต

รการควบคุมเพื่อการป้องกันที่พจิารณาจากความเส่ียง 

กฎข้อบงัคับระบุข้อกาํหนดสาํหรับแผนความปลอดภยัสาํหรับอาหารที่เป็นลายลักษณ์อักษรซึ่งมีสิ่งต่อไปนีร้วมอยู่ด้วย: 

• การวเิคราะห์ความเส่ียงต่อการเกิดอันตราย: ขัน้แรกคือการระบหุาความเส่ียงตอ่การเกิดอนัตราย 

ซึง่ต้องพิจารณาความเส่ียงตอ่การเกิดอนัตรายทางชีวภาพ ทางเคมี และทางกายภาพท่ีมีอยู่หรือท่ีคาดการณ์ได้ล่วงหน้าอย่างเหมาะสม 

ความเส่ียงตอ่การเกิดอนัตรายเหลา่นีส้ามารถปรากฏขึน้เน่ืองมาจากการเกิดขึน้ตามธรรมชาติ จากการกระทําท่ีไมไ่ด้เจตนา 

หรือจากการกระทําโดยเจตนาเพ่ือผลกําไรทางเศรษฐกิจ (หากสง่ผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร) 

 
• มาตรการควบคุมเพื่อการป้องกัน: 

www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/FSMA/UCM463929
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มาตรการเหลา่นีมี้ความจําเป็นในการใช้เพ่ือให้แน่ใจว่าความเส่ียงต่อการเกิดอนัตรายท่ีต้องใช้มาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัจะลดความเส่ียงลงห

รือได้รับการป้องกนัไมใ่ห้เกิดขึน้ มาตรการเหล่านีร้วมถงึมาตรการควบคมุด้านกระบวนการ สารท่ีก่อให้เกิดโรคภมิูแพ้ และด้านสขุอนามยั 

รวมถงึมาตรการควบคมุหว่งโซอ่ปุทานและแผนการเรียกคืนสินค้า 

• การดูแลและจัดการมาตรการควบคุมเพื่อการป้องกัน 

กฎข้อบงัคบัลา่สดุนําเสนอความยืดหยุ่นในขัน้ตอนท่ีจําเป็นเพ่ือให้แน่ใจว่ามาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัมีประสิทธิภาพและเพ่ือแก้ไขปัญหาท่ีสา

มารถเกิดขึน้ได้ 

o การควบคุมดูแล: 

มาตรการเหลา่นีไ้ด้รับการออกแบบขึน้เพ่ือสร้างความมัน่ใจวา่มาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัจะทํางานได้อย่างสม่ําเสมอ 

การควบคมุดแูลมีการดําเนินการตามความเหมาะสมตามมาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนั ตวัอย่างเช่น 

การควบคมุดแูลกระบวนการทําความร้อนเพ่ือฆ่าเชือ้โรคจะรวมคา่ของอณุหภมิูจริงเข้าไว้ด้วย 

และจะเกิดขึน้บ่อยครัง้กว่าการควบคมุดแูลกิจกรรมการบํารุงรักษาเพ่ือการป้องกนัท่ีใช้ในการลดอนัตรายจากโลหะ 

ซึง่สามารถทําเป็นการบนัทกึข้อมลูท่ีไม่ยุ่งยากในวนัท่ีท่ีมีการดําเนินกิจกรรมดงักล่าว 

o การดาํเนินการแก้ไขและการแก้ไขให้ถูกต้อง: การแก้ไขให้ถกูต้องเป็นขัน้ตอนท่ีใช้เพ่ือระบแุละแก้ไขปัญหาเด่ียวท่ีไมรุ่นแรงทนัที 

ซึง่เป็นปัญหาท่ีเกิดขึน้ระหวา่งการผลิตอาหาร 

การดําเนินการแก้ไขมีการปฏิบติัเพ่ือระบหุาปัญหาโดยใช้การดําเนินการมาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนั เพ่ือลดโอกาสท่ีจะเกิดปัญหาขึน้ 

เพ่ือประเมินความปลอดภยัของอาหารท่ีได้รับผลกระทบ และเพ่ือป้องกนัไมใ่ห้อาหารท่ีได้รับผลกระทบเข้าสูก่ารค้าขาย  

การดําเนินการแก้ไขต้องมีการจดัทําเป็นเอกสารโดยมีการบนัทกึข้อมลู 

o การตรวจสอบความถูกต้อง: 

กิจกรรมเหลา่นีมี้ความจําเป็นเพ่ือให้แน่ใจวา่มาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัมีประสิทธิภาพและมีการดําเนินการใช้อย่างสม่ําเสมอ 

กิจกรรมดงักล่าวมีการตรวจสอบความถกูต้องโดยใช้หลกัฐานทางวิทยาศาสตร์ 

เพ่ือตรวจว่ามาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัสามารถควบคมุความเส่ียงจากการเกิดอนัตรายท่ีระบพุบได้อย่างมีประสิทธิภาพ มีการปรับเทียบ 

(หรือการตรวจสอบความถกูต้อง) ของกระบวนการการควบคมุดแูลและการตรวจสอบความถกูต้องของอปุกรณ์ เช่น เคร่ืองวดัอณุหภมิู 

และตรวจทบทวนการบนัทกึข้อมลูเพ่ือตรวจสอบข้อเทจ็จริงว่ามีการดําเนินการควบคมุดแูลและการดําเนินการแก้ไข (หากจําเป็น) 

การทดสอบสินค้าและการควบคมุดแูลด้านส่ิงแวดล้อมเป็นกิจกรรมการตรวจสอบความถกูต้องท่ีอาจเกิดขึน้ได้ 

แตจ่ะใช้ตามความเหมาะสมเท่านัน้กบัอาหาร สถานประกอบการ ลกัษณะของมาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนั 

และบทบาทของมาตรการควบคมุดงักลา่วในระบบความปลอดภยัสําหรับอาหารของสถานประกอบการ 

โดยทัว่ไปแล้วการควบคมุดแูลด้านส่ิงแวดล้อมจะต้องดําเนินการหากการปนเปือ้นของอาหารท่ีพร้อมรับประทานกบัเชือ้โรคจากส่ิงแวดล้อ

มเป็นความเส่ียงตอ่การเกิดอนัตรายท่ีจะเป็นต้องใช้มาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนั 

2.    ความหมายของ 'ฟาร์ม' มีการชีแ้จงเพื่อให้ครอบคลุมการดาํเนินงานของฟาร์มสองประเภท 

การดาํเนินงานที่มีความหมายตรงกับ 'ฟาร์ม' ไม่ต้องปฏบิตัติามกฎข้อบงัคับของมาตรการควบคุมเพื่อการป้องกัน 

• ฟาร์มที่ดาํเนินการผลิตหลัก: น่ีคือการดําเนินงานภายใต้การจดัการในสถานท่ีตัง้แหง่เดียวโดยทัว่ไป แตไ่มจํ่าเป็นต้องอยู่ติดกนั 

www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/FSMA/UCM463929
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ท่ีใช้ในการปลกูพืช การเก็บเก่ียวพืชผล การเลีย้งสตัว์ (รวมทัง้อาหารทะเล) หรือเป็นการดําเนินการแบบผสมผสานของกิจกรรมเหลา่นี ้

ฟาร์มประเภทนีส้ามารถทําการบรรจหุรือกกัเก็บสินค้าวตัถดิุบทางการเกษตร เช่น 

ผกัผลไม้สดและสามารถดําเนินกิจกรรมการผลิต/การดําเนินกระบวนการบางอย่างได้ เช่น การอบแห้งองุ่นเพ่ือผลิตลกูเกด 

และการบรรจแุละติดฉลากสินค้าลกูเกด 

กฎข้อบงัคบัเสริมท่ีนําเสนอและกฎข้อบงัคบัลา่สดุมีการปรับเปล่ียนเพ่ือขยายความหมายของคําวา่ "ฟาร์ม" 

เพ่ือรวมการบรรจหุรือการเก็บวตัถดิุบทางการเกษตร (เช่น ผกัผลไม้สด) ท่ีปลกูขึน้ท่ีฟาร์มท่ีผู้ อ่ืนเป็นเจ้าของ 

นอกจากนีก้ฎข้อบงัคบัลา่สดุยงัรวมความหมายภายใน "ฟาร์ม" บริษัทท่ีเก็บเก่ียวพืชผลเพียงอย่างเดียวจากฟาร์ม 

• ฟาร์มที่ดาํเนินกิจกรรมเสริมอ่ืน ๆ: น่ีคือการดําเนินงานท่ีไมไ่ด้เกิดขึน้ท่ีฟาร์มท่ีดําเนินการผลิตหลกัท่ีใช้ในการเก็บเก่ียว บรรจ ุและ/หรือ 

กกัเก็บสินค้าวตัถดิุบทางการเกษตร 

ฟาร์มดงักลา่วต้องเป็นของฟาร์มท่ีดําเนินกิจกรรมการผลิตหลกัเป็นส่วนใหญ่ซึง่ทําหน้าท่ีจดัหาสินค้าวตัถดิุบทางการเกษตรเป็นสว่นใหญ่ท่ีเก็บเก่ียว 

บรรจ ุหรือกกัเก็บโดยฟาร์มท่ีดําเนินกิจกรรมเสริมมีการให้ความหมายสําหรับฟาร์มท่ีดําเนินกิจกรรมเสริม 

ทัง้นีเ้พ่ือให้เกษตรกรท่ีดําเนินงานเก่ียวข้องกบัการดําเนินการบรรจท่ีุก่อนหน้าท่ีไมไ่ด้อยู่ในฟาร์ม ตอนนีส้ามารถรวมเข้ามาอยู่ในความหมายของ 

"ฟาร์ม" ได้ ในฐานะท่ีการบรรจยุงัคงเป็นสว่นหนึง่ของการดําเนินงานของฟาร์ม นอกจากการดําเนินงานการบรรจผุกัผลไม้นอกฟาร์มแล้ว 

อีกหนึง่ตวัอย่างของฟาร์มท่ีดําเนินกิจกรรมเสริมได้แก่การดําเนินงานปอกเปลือกและอบแห้งเมลด็ถัว่โดยท่ีการดําเนินงานไมไ่ด้กระทําท่ีสวนหรือแป

ลงผลไม้ก่อนท่ีจะเข้าสูโ่รงงานท่ีดําเนินกระบวนการผลิต 

หากเกษตรกรท่ีเป็นเจ้าของสวนหรือแปลงผลไม้และจดัสง่เมล็ดถัว่โดยส่วนใหญ่เป็นเจ้าของโดยส่วนใหญ่ของสถานประกอบการปอกเปลือก/อบแห้ง 

ถือว่าการดําเนินการดงักล่าวเป็นในลกัษณะของฟาร์มท่ีดําเนินกิจกรรมเสริม 

• ฟาร์มท่ีดําเนินการผลิตหลกัและฟาร์มท่ีดําเนินกิจกรรมเสริม 

ท่ีดําเนินกิจกรรมเก่ียวกบัผกัผลไม้ท่ีอยู่ในข่ายของกฎข้อบงัคบัด้านความปลอดภยัของผกัผลไม้จะต้องปฏิบติัตามกฎข้อบงัคบัดงักลา่ว 

3.     โปรแกรมห่วงโซ่อุปทานที่ยืดหยุ่นมากขึน้ ด้วยวันที่ในการปฏบิตัติามที่จดัทาํแยกต่างหาก 

• กฎข้อบงัคบักําหนดวา่สถานประกอบการท่ีผลิต/ดําเนินการมีโปรแกรมห่วงโซอ่ปุทานโดยพิจารณาจากความเส่ียงสําหรับวตัถดิุบและสว่นปร

ะกอบอ่ืน ๆ ท่ีมีการระบพุบความเส่ียงจากการเกิดอนัตรายท่ีต้องใช้มาตรการควบคมุท่ีประยกุต์ใช้ของหว่งโซอ่ปุทาน  

สถานประกอบการ/ดําเนินกระบวนการท่ีควบคมุความเส่ียงจากการเกิดอนัตรายท่ีใช้มาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนั 

หรือผู้ ท่ีปฏิบติัตามข้อกําหนดท่ีมีการบงัคบัใช้เม่ือพึง่พาผู้บริโภคในการควบคมุความเส่ียงจากการเกิดอนัตราย 

ไมจํ่าเป็นต้องมีโปรแกรมหว่งโซ่อปุทานสําหรับความเส่ียงตอ่การเกิดอนัตรายดงักลา่ว 

• สถานประกอบการอาหารท่ีเข้าข่ายมีภาระรับผิดชอบในการสร้างความมัน่ใจว่าอาหารเหล่านีไ้ด้รับมาจากซพัพลายเออร์ท่ีผ่านการอนมุติัเทา่นัน้ 

หรือได้รับเป็นการชัว่คราวจากซพัพลายเออร์ท่ีไมไ่ด้รับการอนมุติั 

ซึง่วตัถดิุบท่ีได้รับจากซพัพลายเออร์ท่ีไมไ่ด้รับการอนมุติัมีการดําเนินกิจกรรมการตรวจสอบก่อนยอมรับให้มีการนําไปใช้ 

(ผู้จดัจําหน่ายท่ีได้รับการอนมุติัคือผู้ ท่ีได้รับการอนมุติัจากสถานประกอบการหลงัการพิจารณาปัจจยัท่ีมีการวิเคราะห์ความเส่ียงจากการเกิดอนั

ตรายของอาหาร หน่วยงานท่ีจะทําการควบคมุความเส่ียงจากการเกิดอนัตราย และผลการดําเนินงานของผู้จดัจําหน่าย) 

www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/FSMA/UCM463929
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• สถานประกอบการไมจํ่าเป็นต้องดําเนินการใช้มาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัเม่ือความเส่ียงตอ่การเกิดอนัตรายท่ีระบพุบจะได้รับการควบคมุโด

ยหน่วยงานถดัมา เช่น ลกูค้า หรือผู้ ดําเนินกระบวนการอ่ืน สถานประกอบการจะต้องเปิดเผยว่าอาหาร "ไมไ่ด้ผ่านกระบวนการเพ่ือควบคมุ 

(ความเส่ียงตอ่การเกิดอนัตรายท่ีระบพุบ)" 

และขอรับการยืนยนัเป็นลายลกัษณ์อกัษรจากลกูค้าของตนเก่ียวกบัการดําเนินการเฉพาะท่ีลกูค้าตกลงท่ีจะใช้ 

• อีกหนึง่หน่วยงานในหว่งโซอ่ปุทาน เช่น นายหน้าหรือผู้จดัจําหน่าย 

สามารถดําเนินกิจกรรมการตรวจสอบความถกูต้องสําหรับซพัพลายเออร์ 

แตส่ถานประกอบการท่ีรับสินค้าจะต้องตรวจทบทวนและประเมินการบนัทกึเอกสารการตรวจสอบความถกูต้องของการควบคมุความเ

ส่ียงต่อการเกิดอนัตรายของหน่วยงานนัน้ 

• มีการจดัทําวนัท่ีในการปฏิบติัตามแยกต่างหากสําหรับมาตรการโปรแกรมสําหรับห่วงโซอ่ปุทาน 

เพ่ือไมใ่ห้สถานประกอบการต้องปฏิบติัตามมาตรการโปรแกรมสําหรับห่วงโซอ่ปุทานก่อนท่ีผู้จดัจําหน่ายของตนจะต้องปฏิบติัตามมาตรการควบคมุเ

พ่ือการป้องกนัสําหรับกฎข้อบงัคบัสําหรับอาหารหรือกฎข้อบงัคบัด้านความปลอดภยัของผกัและผลไม้ 

4.    แนวทางปฏบิตัสิาํหรับการผลติที่ดใีนปัจจุบนั (Current Good Manufacturing Practices หรือ CGMPs) ได้รับการปรับปรุงและชีแ้จง 

• กฎข้อบงัคบัลา่สดุไม่ได้รวมมาตรการท่ีไม่บงัคบั ซึง่มีความเหมาะสมมากกวา่สําหรับใช้ในการให้คําแนะนํา 

• มาตรการท่ีไมไ่ด้ผกูมดับางมาตรการก่อนหน้านี ้เช่น การศกึษาและการฝึกอบรม ขณะนีจ้ะมีการนํามาใช้ผกูมดั 

o จําเป็นต้องมีการบริหารจดัการเพ่ือให้แน่ใจวา่พนกังานทกุคนท่ีทําการผลิต ดําเนินกระบวนการ ทําการบรรจ ุ

หรือกกัเก็บอาหารมีคณุสมบติัเหมาะสมในการทําหน้าท่ีท่ีตนได้รับมอบหมาย 

o พนกังานดงักลา่วต้องได้รับการศกึษา การฝึกอบรม และ/หรือ มีประสบการณ์ท่ีจําเป็นต้องใช้ในดําเนินการผลิต การดําเนินกระบวนการ 

การบรรจ ุหรือกกัเก็บอาหารท่ีสะอาดและปลอดภยั 

บคุลากรจะต้องได้รับการฝึกอบรมในหลกัการด้านสขุลกัษณะของอาหารและความปลอดภยัของอาหาร 

รวมถงึความสําคญัของสขุภาพและสขุลกัษณะของพนกังานด้วย 

o โปรดทราบวา่มีข้อกําหนดท่ีคล้ายคลงึกนัท่ีเก่ียวข้องกบัมาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนั 

• จดุยืนท่ีมีมายาวนานของ FDA ท่ี CGMP ระบถุงึการปนเปือ้นของเชือ้โรคขณะนีมี้แสดงไว้ชดัเจนในข้อความท่ีใช้วางกฎระเบียบ 

วันที่ในการปฏบิตัติาม 

 
วนัท่ีในการปฏิบติัตามสําหรับธุรกิจตา่ง ๆ กระจายออกโดยมีระยะเวลาหลายปีหลงัการเผยแพร่กฎข้อบงัคบัลา่สดุ 

 

• ธุรกจิขนาดเล็กมาก (โดยเฉล่ียมีมลูค่าน้อยกว่า $1 ล้านดอลลาร์ตอ่ปี (ท่ีมีการปรับคา่สําหรับเงินเฟ้อ) 

ทัง้ในยอดขายประจําปีของอาหารมนษุย์กบัมลูค่าตลาดของอาหารมนษุย์ท่ีมีการผลิต ดําเนินกระบวนการ บรรจ ุ

หรือกกัเก็บโดยไม่มีการจําหน่าย): สามปี ยกเว้นในกรณีของการบนัทกึข้อมลูเพ่ือสนบัสนนุสถานะของตนในฐานะเป็นธุรกิจขนาดเลก็มาก (1 

มกราคม 2017) 
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• ธุรกิจที่ต้องปฏบัิติตามพระราชบัญญัตนิมพาสเจอร์ไรส์ 

(วนัท่ีในการปฏิบติัตามขยายออกไปเพ่ือให้เวลาสําหรับการเปล่ียนแปลงตามมาตรฐานความปลอดภยั PMO 

ท่ีประสานข้อกําหนดของกฎข้อบงัคบัของมาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัเข้าไว้ด้วย): สามปี 

• ธุรกิจขนาดเล็ก (ธุรกิจท่ีวา่จ้างพนกังานเทียบเท่าพนกังานประจําจํานวนน้อยกว่า 500 คน): สองปี 

 

 

 

 

 

 

• ธุรกิจอ่ืน ๆ ทัง้หมด: หนึง่ปี 

 
วนัท่ีในการปฏิบติัตามหลงัการเผยแพร่กฎข้อบงัคบัลา่สดุสําหรับข้อกําหนดของโปรแกรมหว่งโซอ่ปุทาน: 

 

• สถานประกอบการที่รับสินค้าที่เป็นธุรกิจขนาดเล็ก 

และซัพพลายเออร์ของตนไม่จาํเป็นต้องปฏบัิตติามกฎข้อบังคับของมาตรการควบคุมเพื่อการป้องกันสาํหรับมนุษย์หรือก

ฎข้อบังคับเพื่อความปลอดภยัสาํหรับผักผลไม้: สองปี 

• สถานประกอบการที่รับสินค้าที่เป็นธุรกิจขนาดเล็ก 

และซัพพลายเออร์ของตนจาํเป็นต้องปฏบัิตติามกฎข้อบังคับของมาตรการควบคุมเพื่อการป้องกันสาํหรับมนุษย์หรือกฎข้อบังคับเพื่

อความปลอดภยัสําหรับผักผลไม้: สองปีหรือหกเดือนหลงัจากท่ีซพัพลายเออร์ถกูกําหนดให้ปฏิบติัตามกฎข้อบงัคบัท่ีมีการบงัคบัใช้ 

อย่างใดอย่างหนึง่ท่ีเกิดขึน้ภายหลงั 

• สถานประกอบการที่รับสินค้าที่เป็นธุรกิจขนาดเล็กหรือเป็นธุรกิจขนาดเล็กมาก 

และซัพพลายเออร์ของตนไม่จาํเป็นต้องปฏบัิตติามกฎข้อบังคับของมาตรการควบคุมเพื่อการป้องกันสาํหรับมนุษย์หรือกฎข้อบังคับเพื่

อความปลอดภยัสําหรับผักผลไม้: 18 เดือน 

• สถานประกอบการที่รับสินค้าที่เป็นธุรกิจขนาดเล็กหรือเป็นธุรกิจขนาดเล็กมาก 

และซัพพลายเออร์ของตนจาํเป็นต้องปฏบัิตติามกฎข้อบังคับของมาตรการควบคุมเพื่อการป้องกันสาํหรับมนุษย์หรือกฎข้อบังคับ

เพื่อความปลอดภยัสาํหรับผักผลไม้: หกเดือนหลงัจากท่ีซพัพลายเออร์ถกูกําหนดให้ปฏิบติัตามกฎข้อบงัคบัท่ีมีการบงัคบัใช้ 

ความช่วยเหลือที่มีต่ออุตสาหกรรม 

 
FDA กําลงัจดัทําเอกสารแนะนําจํานวนหนึง่ซึง่มีหวัข้อตอ่ไปนีร้วมอยู่ด้วยคือ: 

 

• การวิเคราะห์ความเส่ียงต่อการเกิดอนัตรายและมาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนั 

• การควบคมุดแูลด้านส่ิงแวดล้อม 

• การควบคมุสารท่ีก่อให้เกิดโรคภมิูแพ้ในอาหาร 

• การตรวจสอบความถกูต้องของมาตรการควบคมุกระบวนการ 

• คูมื่อการปฏิบติัตามสําหรับธุรกิจขนาดเล็กท่ีอธิบายถงึการปฏิบติัท่ีธุรกิจขนาดเลก็หรือขนาดเลก็มากจะต้องปฏิบติัตามกฎข้อบงัคบั 

 
กําลงัมีการจดัทําแผนสําหรับการฝึกอบรมและความช่วยเหลือทางเทคนิค โดยมีส่ิงตอ่ไปนีร้วมอยู่ด้วย: 

 

www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/FSMA/UCM463929
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• การจดัตัง้เครือข่ายความช่วยเหลือทางเทคนิคด้านความปลอดภยัของอาหารภายในหน่วยงานเพ่ือนําเสนอแหลง่ข้อมลูท่ีเป็นศนูย์กลางเพ่ือให้การ

ช่วยเหลืออตุสาหกรรมในการทําความเข้าใจและดําเนินการใช้ FSMA 

• การประสานงานกบั พนัธมิตรด้านมาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัด้านความปลอดภยัของอาหาร (Food Safety Preventive Controls 

Alliance) เพ่ือจดัโปรแกรมการฝึกอบรมและโปรแกรมการให้ความช่วยเหลือทางเทคนิค 

• ประสานความร่วมมือกบัสถาบนัอาหารและเกษตรกรรมแหง่ชาติในกระทรวงเกษตรของสหรัฐฯ 

เพ่ือบริหารโปรแกรมการให้ทนุสนบัสนนุเพ่ือให้ความช่วยเหลือทางเทคนิคกบัฟาร์มขนาดเล็กและขนาดกลางและผู้ ดําเนินกระบวนการผลิตอาหาร

ขนาดเลก็ 

ข้อมูลเพิ่มเตมิ 

 

Regulations.gov [insert docket #]  

คําถามท่ีพบบ่อย-add link  

บลอ็กแสดงความคิดเหน็ของ FDA--add link 

เครือข่ายการให้ความช่วยเหลือทางเทคนิคสําหรับ FSMA ของ FDA:  

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm459719.htm 

www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/FSMA/UCM463929

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm459719.htm
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