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FDA จดัใหมี้เอกสารฉบบัแปลน้ีเพื่อใหบ้ริการแก่ผูอ้่านในประเทศต่างๆ เราหวงัวา่เอกสารฉบบัแปลน้ีจะเป็นประโยชน์สาํหรับคุณ 

แมว้า่เราไดพ้ยายามจดัหางานแปลท่ีตรงกบัฉบบัภาษาองักฤษมากท่ีสุดเท่าท่ีจะทาํได ้แต่เรากต็ระหนกัดีว่าเอกสารฉบบัแปลอาจไม่ละเอียด หรือชดัเจน 

หรือสมบูรณ์เหมือนกบัฉบบัภาษาองักฤษ ฉบบัท่ีเป็นทางการของเอกสารน้ีคือฉบบัท่ีเป็นภาษาองักฤษ 

 

 

ข้อกาํหนดที่สาํคัญ: กฎล่าสุดเก่ียวกับมาตรการควบคุมด้านการป้องกันสาํหรับอาหารสัตว์ 

สรุปข้อมูลสาํคัญ 
 

ขณะนีม้าตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัสําหรับกฎข้อบงัคบัด้านอาหารสตัว์ของกฎหมายการปรับปรุงความปลอดภยัด้านอาหารของ FDA (FDA Food Safety 

Modernization Act หรือ FSMA) เสร็จสมบรูณ์และวนัท่ีในการปฏิบตัตามข้อกําหนดดงักล่าวสําหรับผู้ประกอบธุรกิจบางรายจะเร่ิมขึน้ในเดือนกนัยายน 2016 

 
กฎข้อบงัคบัลา่สดุนีเ้ป็นผลผลิตของระดบัการประชาสมัพนัธ์ท่ีไมเ่คยเกิดขึน้มาก่อนของ FDA ท่ีมีตอ่อตุสาหกรรม กลุม่ผู้บริโภค 

ผู้ รับผิดชอบในการวางกฎข้อบงัคบัของท้องถ่ินและชมุชน ของระดบัรัฐ ระดบัรัฐบาลกลางของหน่วยงาน สถาบนัการศกึษา และผู้ มีส่วนได้สว่นเสียอ่ืน ๆ 

การประชาสมัพนัธ์นีเ้ร่ิมขึน้ก่อนมีการเสนอกฎข้อบงัคบันีใ้นเดือนตลุาคม 2013 

 
ในการตอบรับข้อมลูท่ีได้รับระหว่างช่วงการให้ข้อเสนอแนะและระหว่างการเข้าร่วมจํานวนนบัร้อยครัง้ท่ีมีทัง้การประชมุสาธารณะ การประชมุผ่านเวบ็ 

การเข้ารับฟัง และการเข้าเย่ียมฟาร์มปศสุตัว์และสถานประกอบการด้านอาหารทัว่ประเทศ FDA 

ได้ออกประกาศเสริมของการจดัทําข้อบงัคบัท่ีมีการนําเสนอในเดือนกนัยายน 2014 

การแก้ไขท่ีมีการนําเสนอได้รับการออกแบบขึน้เพ่ือทําให้กฎข้อบงัคบัเดิมท่ีเสนอสามารถนําไปใช้ปฏิบติัได้ดีขึน้ ยืดหยุ่น 

และมีประสิทธิภาพมากขึน้สําหรับอตุสาหกรรม ในขณะท่ียงัคงทําให้เป้าหมายความปลอดภยัด้านอาหารของ FDA รุดหน้าตอ่ไป 

 
กฎข้อบงัคบัลา่สดุมีองค์ประกอบของทัง้ข้อเสนอเดิมและข้อเสนอเสริม 

นอกเหนือไปจากข้อกําหนดใหมซ่ึง่เป็นผลมาจากข้อมลูสาธารณะท่ีได้รับระหว่างช่วงการให้ข้อเสนอแนะสําหรับทัง้สองข้อเสนอของมาตรการควบคมุเพ่ือการป้

องกนั 

 
ด้านล่างคือข้อกําหนดท่ีสําคญัและวนัท่ีเร่ิมปฏิบติัตาม 

 
1.    แนวทางปฏบิตัด้ิานการผลติที่ดใีนปัจจุบนั (Current Good Manufacturing Practices หรือ CGMPs) 

จดัทาํขึน้สาํหรับการผลติอาหารสัตว์ 

 
• FDA ได้สรุปขัน้ตอนสดุท้ายของมาตรฐานขัน้ต่ําของ CGMP สําหรับการผลิตอาหารสตัว์ท่ีปลอดภยั 

ซึง่ได้นํามมุมองพิเศษของอตุสาหกรรมอาหารสตัว์เข้ามาพิจารณาและนําเสนอความยืดหยุ่นสําหรับประเภทของสถานประกอบการด้านอาหารสตัว์ท่ีมีควา

มหลากหลายอย่างมาก 

 

• ผู้ประกอบการท่ีดําเนินการใช้ข้อกําหนดความปลอดภยัของอาหารมนษุย์ เช่น ผู้ประกอบการกลัน่เบียร์ 

ไมจํ่าเป็นต้องดําเนินการใช้มาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัหรือกฎข้อบงัคบั CGMP เพ่ิมเติมเม่ือจําหน่ายสินค้าท่ีเหลือจากการผลิต (เช่น 

เมลด็ธัญพืชเปียกท่ีใช้แล้ว เปลือกผลไม้หรือผกั หางนม) สําหรับใช้เป็นอาหารสตัว์ 

ยกเว้นในกรณีการป้องกนัการปนเปือ้นทางกายภาพและทางเคมีเม่ือกกัเก็บและจําหน่ายสินค้าท่ีเหลือจากการผลิตดงักล่าว 

ตวัอย่างของการปนเปือ้นทางกายภาพและทางเคมีได้แก่ การวางขยะหรือสารเคมีท่ีใช้ทําความสะอาดในภาชนะบรรจท่ีุใช้เก็บสินค้าท่ีเหลือจากการผลิต 

กฎข้อบงัคบันีใ้ช้กบัสถานประกอบการอาหารมนษุย์ท่ีบริจาคหรือจําหน่ายสินค้าท่ีเหลือจากการผลิตสําหรับนําไปใช้เป็นอาหารสตัว์ 
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การดําเนินการสินค้าท่ีเหลือจากการผลิตสําหรับใช้เป็นอาหารสตัว์เพ่ิมเติม (เช่น การทําให้แห้ง การทําให้เป็นเมด็ การใช้ความร้อน) 

กําหนดให้บริษัทดําเนินการสินค้าท่ีเหลือจากการผลิตตามแนวทางปฏิบติัของ CGMP 

เพ่ือให้อาหารสตัว์มีความปลอดภยัและเพ่ือให้แน่ใจว่าการดําเนินการไมก่่อให้เกิดอนัตรายตอ่อาหารสตัว์  

บริษัทสามารถเลือกปฏิบติัตามได้ทัง้แนวทางปฏิบติัของ CGMP สําหรับอาหารมนษุย์หรืออาหารสตัว์เม่ือดําเนินการสินค้าท่ีเหลือจากการผลิตเพ่ิมเติม  

นอกจากนีส้ถานประกอบการจะต้องประเมินการบวนการของตนและกําหนดว่ามีความเส่ียงตอ่การเกิดอนัตรายใดหรือไม่ท่ีจําเป็นต้องใช้มาตรการควบคมุ

เพ่ือการป้องกนั ยกเว้นในกรณีของสถานประกอบการท่ีมีคณุสมบติัหรือได้รับการยกเว้นจาก ข้อย่อย C 

(การวิเคราะห์อนัตรายและมาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนั) 

สถานประกอบการท่ีทําการกําหนดได้อย่างเหมาะสมผ่านการวิเคราะห์ความเส่ียงตอ่การเกิดอนัตรายของตนว่าไม่มีความเส่ียงตอ่การเกิดอนัตรายท่ีต้องใช้

มาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัจะทําบนัทกึเอกสารของการกําหนดดงักล่าวในการวิเคราะห์ความเส่ียงตอ่การเกิดอนัตรายของตนแตไ่มจํ่าเป็นต้องจดัทํา

มาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนั 

2. 
สถานประกอบการที่เข้าข่ายจะต้องจัดทาํและดาํเนินการใช้ระบบความปลอดภยัด้านอาหารที่มีการวิเคราะห์อันตรายและมาตร

การควบคุมเพื่อการป้องกันที่พจิารณาจากความเส่ียง 

กฎข้อบงัคับระบุข้อกาํหนดสาํหรับแผนความปลอดภยัสาํหรับอาหารที่เป็นลายลักษณ์อักษรซึ่งมีสิ่งต่อไปนีร้วมอยู่ด้วย: 

 
• การวเิคราะห์ความเส่ียงต่อการเกิดอันตราย  ขัน้แรกคือการระบหุาความเส่ียงตอ่การเกิดอนัตราย 

ซึง่ต้องพิจารณาความเส่ียงตอ่การเกิดอนัตรายทางชีวภาพ ทางเคมี และทางกายภาพท่ีมีอยู่หรือท่ีคาดการณ์ได้ล่วงหน้าอย่างเหมาะสม 

ความเส่ียงตอ่การเกิดอนัตรายเหลา่นีส้ามารถปรากฏขึน้เน่ืองมาจากการเกิดขึน้ตามธรรมชาติ จากการกระทําท่ีไมไ่ด้เจตนา 

หรือจากการกระทําโดยเจตนาเพ่ือผลกําไรทางเศรษฐกิจ (หากสง่ผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร) 

 
• มาตรการควบคุมเพื่อการป้องกัน: 

มาตรการเหลา่นีมี้ความจําเป็นในการใช้เพ่ือให้แน่ใจว่าความเส่ียงต่อการเกิดอนัตรายท่ีต้องใช้มาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัจะลดความเส่ียงลงหรือได้

รับการป้องกนัไมใ่ห้เกิดขึน้ 

 

• การดูแลและจัดการมาตรการควบคุมเพื่อการป้องกัน: 

กฎข้อบงัคบัลา่สดุนําเสนอความยืดหยุ่นในขัน้ตอนท่ีจําเป็นเพ่ือให้แน่ใจว่ามาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัมีประสิทธิภาพและเพ่ือแก้ไขปัญหาท่ีสามารถ

เกิดขึน้ได้ 

 
o การควบคุมดูแล: 

มาตรการเหลา่นีไ้ด้รับการออกแบบขึน้เพ่ือสร้างความมัน่ใจวา่มาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัจะทํางานได้อย่างสม่ําเสมอ 

การควบคมุดแูลมีการดําเนินการตามความเหมาะสมตามมาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนั ตวัอย่างเช่น 

การทําความเย็นท่ีเหมาะสมควรสามารถจดัทําเป็นบนัทกึเอกสารได้ 

ไมว่า่ด้วยการบนัทกึข้อมลูยืนยนัท่ีแสดงว่าอณุหภมิูได้รับการควบคมุหรือ "การบนัทกึข้อยกเว้น" ท่ีแสดงการสญูเสียการควบคมุอณุหภมิู 

 
o การตรวจสอบความถูกต้อง: 

กิจกรรมเหลา่นีมี้ความจําเป็นเพ่ือให้แน่ใจวา่มาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัมีประสิทธิภาพและมีการดําเนินการใช้อย่างสม่ําเสมอ 

กิจกรรมดงักล่าวมีการตรวจสอบความถกูต้องโดยใช้หลกัฐานทางวิทยาศาสตร์ 

เพ่ือตรวจว่ามาตรการควบคมุสามารถควบคมุความเส่ียงจากการเกิดอนัตรายท่ีระบพุบได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

มีการยืนยนัการดําเนินการใช้และประสิทธิภาพ 
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และมีการตรวจสอบข้อเทจ็จริงว่ามีการดําเนินการควบคมุดแูลและการดําเนินการแก้ไขให้ถกูต้อง (หากจําเป็น) 

 
การทดสอบสินค้าและการควบคมุดแูลด้านส่ิงแวดล้อมเป็นกิจกรรมการตรวจสอบความถกูต้องท่ีอาจเกิดขึน้ได้ 

แตจ่ะใช้ตามความเหมาะสมเท่านัน้กบัอาหาร สถานประกอบการ ลกัษณะของมาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนั 

และบทบาทของมาตรการควบคมุดงักลา่วในระบบความปลอดภยัสําหรับอาหารของสถานประกอบการ 

 
o การดาํเนินการแก้ไขและการแก้ไขให้ถูกต้อง: การแก้ไขให้ถกูต้องเป็นขัน้ตอนท่ีใช้เพ่ือระบแุละแก้ไขปัญหาเด่ียวท่ีไมรุ่นแรงทนัที 

ซึง่เป็นปัญหาท่ีเกิดขึน้ระหวา่งการผลิตอาหารสตัว์ 

การดําเนินการแก้ไขมีการปฏิบติัเพ่ือระบหุาปัญหาโดยใช้การดําเนินการมาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนั เพ่ือลดโอกาสท่ีจะเกิดปัญหาขึน้ 

เพ่ือประเมินความปลอดภยัของอาหารสตัว์ท่ีได้รับผลกระทบ และเพ่ือป้องกนัไมใ่ห้อาหารท่ีได้รับผลกระทบเข้าสู่การค้าขาย 

การดําเนินการแก้ไขต้องมีการจดัทําเป็นเอกสารโดยมีการบนัทกึข้อมลู 

 

• แผนการเรียกคืนสินค้า: 

สถานประกอบการทัง้หมดท่ีผลิตอาหารสตัว์ท่ีมีความเส่ียงตอ่การเกิดอนัตรายท่ีจําเป็นต้องใช้มาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัจะต้องมีแผนการเรียกคืนสิน

ค้า 

 
3.    โปรแกรมห่วงโซ่อุปทานที่ยืดหยุ่นมากขึน้ ด้วยวันที่ในการปฏบิตัติามที่จดัทาํแยกต่างหาก 

• กฎข้อบงัคบักําหนดวา่สถานประกอบการท่ีผลิต/ดําเนินการด้านอาหารสตัว์ต้องมีโปรแกรมหว่งโซอ่ปุทานโดยพิจารณาจากความเส่ียงสําหรับวตัถดิุบและส่

วนประกอบอ่ืน ๆ ท่ีมีการระบพุบความเส่ียงจากการเกิดอนัตรายท่ีต้องใช้มาตรการควบคมุท่ีประยกุต์ใช้สําหรับห่วงโซอ่ปุทาน  

สถานประกอบการอาหารสตัว์ท่ีควบคมุความเส่ียงจากการเกิดอนัตรายท่ีใช้มาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนั 

หรือผู้ ท่ีปฏิบติัตามข้อกําหนดท่ีมีการบงัคบัใช้เม่ือพึง่พาผู้บริโภคในการควบคมุความเส่ียงจากการเกิดอนัตราย 

ไมจํ่าเป็นต้องมีโปรแกรมหว่งโซ่อปุทานสําหรับความเส่ียงตอ่การเกิดอนัตรายดงักลา่ว 

 

• สถานประกอบการอาหารสตัว์มีภาระรับผิดชอบในการสร้างความมัน่ใจวา่วตัถดิุบและสว่นประกอบอ่ืน ๆ 

ท่ีมีมาตรการควบคมุท่ีประยกุต์ใช้สําหรับหว่งโซอ่ปุทานได้รับมาจากผู้จดัจําหน่ายท่ีผ่านการอนมุติัเทา่นัน้ 

หรือได้รับเป็นการชัว่คราวจากผู้จดัจําหน่ายท่ีไมไ่ด้รับการอนมุติั ซึง่วตัถดิุบหรือส่วนประกอบอ่ืน ๆ  

ท่ีได้รับจากผู้จดัจําหน่ายท่ีไมไ่ด้รับการอนมุติัมีการดําเนินกิจกรรมการตรวจสอบก่อนยอมรับให้มีการนําไปใช้ 

(ผู้จดัจําหน่ายท่ีได้รับการอนมุติัคือผู้ ท่ีได้รับการอนมุติัจากสถานประกอบการหลงัการพิจารณาปัจจยัท่ีมีการวิเคราะห์ความเส่ียงจากการเกิดอนัตรายของ

อาหาร หน่วยงานท่ีจะทําการควบคมุความเส่ียงจากการเกิดอนัตราย และผลการดําเนินงานของผู้จดัจําหน่าย) 

 

• สถานประกอบการไมจํ่าเป็นต้องดําเนินการใช้มาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัเม่ือความเส่ียงตอ่การเกิดอนัตรายท่ีระบพุบจะได้รับการควบคมุโดยหน่วย

งานอ่ืนในสายการจดัจําหน่าย เช่น ลกูค้า หรือผู้ ดําเนินกระบวนการอ่ืน สถานประกอบการท่ีเป็นผู้ รับจะต้องเปิดเผยว่าอาหาร 

"ไมไ่ด้ผ่านกระบวนการเพ่ือควบคมุ (ความเส่ียงตอ่การเกิดอนัตรายท่ีระบพุบ)" 

และขอรับการยืนยนัเป็นลายลกัษณ์อกัษรจากลกูค้าของตนเก่ียวกบัการดําเนินการเฉพาะท่ีลกูค้าตกลงท่ีจะใช้ 

 

• มีการจดัทําวนัท่ีในการปฏิบติัตามแยกต่างหากสําหรับมาตรการโปรแกรมสําหรับห่วงโซอ่ปุทาน 

เพ่ือไมใ่ห้สถานประกอบการต้องปฏิบติัตามมาตรการโปรแกรมสําหรับห่วงโซอ่ปุทานก่อนท่ีผู้จดัจําหน่ายของตนจะต้องปฏิบติัตามมาตรการควบคมุเพ่ือกา

รป้องกนัสําหรับกฎข้อบงัคบัสําหรับอาหารสตัว์หรือกฎข้อบงัคบัด้านความปลอดภยัของผกัและผลไม้ 

 
4.     ความหมายของ 'ฟาร์ม' 

https://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/FSMA/UCM463911.pdf
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มีการชีแ้จงไว้ในกฎข้อบงัคบัลา่สดุของมาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัสําหรับอาหารมนษุย์เพ่ือครอบคลมุการดําเนินงานของฟาร์มสองประเภท 

การดําเนินงานท่ีตรงกบัความหมายของ 'ฟาร์ม' ไมต้่องปฏิบติัตามกฎข้อบงัคบัของมาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนั 

 
• ฟาร์มที่ดาํเนินการผลิตหลัก:  น่ีคือการดําเนินงานภายใต้การจดัการในสถานท่ีตัง้แห่งเดียวโดยทัว่ไป แตไ่มจํ่าเป็นต้องอยู่ติดกนั ท่ีใช้ในการปลกูพืช 

การเก็บเก่ียวพืชผล การเลีย้งสตัว์ (รวมทัง้อาหารทะเล) หรือเป็นการดําเนินการแบบผสมผสานของกิจกรรมเหล่านี ้

 
กฎข้อบงัคบัเสริมท่ีนําเสนอและกฎข้อบงัคบัลา่สดุมีการปรับเปล่ียนเพ่ือขยายความหมายของคําวา่ "ฟาร์ม" 

เพ่ืออนญุาตให้ฟาร์มทําการบรรจหุรือเก็บวตัถดิุบทางการเกษตร (อาหารท่ียงัไมไ่ด้ปรุงสกุหรืออยใูนสภาพท่ีเป็นธรรมชาติ) 

ท่ีปลกูขึน้ท่ีฟาร์มท่ีผู้ อ่ืนเป็นเจ้าของ นอกจากนีก้ฎข้อบงัคบัล่าสดุยงัรวมความหมายภายใน "ฟาร์ม" บริษัทท่ีเก็บเก่ียวพืชผลเพียงอย่างเดียวจากฟาร์ม 

 
ตวัอย่างเช่น ฟาร์มท่ีเลีย้งปศสุตัว์อาจเป็นเจ้าของและดําเนินงานโรงผลิตอาหารสตัว์ 

โรงผลิตอาหารสตัว์ถือวา่เป็นส่วนหนึง่ของฟาร์มและไมอ่ยู่ภายใต้มาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัสําหรับกฎข้อบงัคบัของอาหารสตัว์หากฟาร์มหรือบริ

ษัทเดียวกนักบัฟาร์มทําหน้าท่ีจดัการโรงผลิตอาหารสตัว์ โดยโรงผลิตดงักล่าวอยู่ในสถานท่ีตัง้ทางกายภาพโดยทัว่ไปในพืน้ท่ีเดียวกนั 

และผลิตอาหารสตัว์ท่ีใช้เลีย้งเฉพาะสตัว์ท่ีอยู่ในฟาร์มดงักล่าวเท่านัน้หรือฟาร์มอ่ืนท่ีอยู่ภายใต้การบริหารจดัการเดียวกนั 

 
อีกหนึง่ตวัอย่าง ผู้ ดําเนินการผลิตเนือ้ประเภทสตัว์ปีกอาจเป็นเจ้าของโรงผลิตอาหารสตัว์ แต่วา่จ้างเกษตรกรบคุคลท่ีสามให้เป็นผู้ เลีย้งดสูตัว์ปีก 

ผู้ ดําเนินการผลิตเนือ้สตัว์ปีกและโรงผลิตอาหารสตัว์ของตนอยู่ภายใต้การบริหารจดัการอ่ืนท่ีไมใ่ช่ฟาร์มท่ีทําหน้าท่ีเลีย้งดสูตัว์ปีก 

โรงผลิตอาหารสตัว์ท่ีผู้ ดําเนินการผลิตเนือ้สตัว์ปีกเป็นเจ้าของไมมี่คณุสมบติัท่ีถือวา่เป็นฟาร์ม 

และต้องปฏิบติัตามมาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัสําหรับกฎข้อบงัคบัของอาหารสตัว์ 

เน่ืองจากโรงผลิตอาหารสตัว์ดงักล่าวผลิตอาหารสําหรับสตัว์ในฟาร์มท่ีไมอ่ยู่ภายใต้การบริหารจดัการเดียวกนักบัโรงผลิตอาหารสตัว์ 

 

• ฟาร์มที่ดาํเนินกิจกรรมเสริมอ่ืน ๆ: น่ีคือการดําเนินงานท่ีไมไ่ด้เกิดขึน้ท่ีฟาร์มท่ีดําเนินการผลิตหลกัท่ีใช้ในการเก็บเก่ียว บรรจ ุและ/หรือ 

กกัเก็บสินค้าวตัถดิุบทางการเกษตร 

ฟาร์มดงักลา่วต้องเป็นของฟาร์มท่ีดําเนินกิจกรรมการผลิตหลกัเป็นส่วนใหญ่ซึง่ทําหน้าท่ีจดัหาสินค้าวตัถดิุบทางการเกษตรเป็นสว่นใหญ่ท่ีมีการเก็บเก่ียว 

บรรจ ุหรือกกัเก็บโดยฟาร์มท่ีดําเนินกิจกรรมเสริม   

ความหมายของฟาร์มท่ีดําเนินกิจกรรมเสริมมีการใช้งานท่ีจํากดัอย่างมากกบัอาหารสตัว์นอกเหนือจากการบรรจแุละกกัเก็บเมลด็ธัญพืช 

 

5.      โรงผลติอาหารสัตว์ที่เก่ียวข้องกับฟาร์ม (ซึ่งเป็นการบรูณาการการดาํเนินงานแบบแนวดิ่ง) ไม่รวมอยู่ในที่นี ้

 
• โรงผลิตอาหารสตัว์ท่ีเก่ียวข้องกบัการดําเนินงานของฟาร์มท่ีมีการบรูณาการในแนวด่ิงอย่างเต็มท่ี (เช่น ฟาร์มท่ีโรงผลิตอาหารสตัว์ สตัว์ ท่ีดิน 

และสถานประกอบการทัง้หมดมีผู้ ท่ีเป็นเจ้าของคนเดียวกนั) โดยทัว่ไปแล้วตรงกบัความหมายของฟาร์ม 

ดงันัน้จึงไมต้่องปฏิบติัตามมาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัสําหรับกฎข้อบงัคบัล่าสดุสําหรับอาหารสตัว์ 

 

• FDA 

มีความกงัวลว่าการท่ีการดําเนินงานเหล่านีไ้ม่จําเป็นต้องปฏิบติัตามมาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัสําหรับกฎข้อบงัคบัล่าสดุสําหรับอาหารสตัว์จะทิง้ช่

องว่างในการปกป้องสขุภาพของมนษุย์และสตัว์ เน่ืองจากการดําเนินงานของโรงผลิตอาหารสตัว์ทําการผลิตอาหารสตัว์เป็นจํานวนมาก 

 

• FDA มีเจตนาท่ีจะเผยแพร่กฎข้อบงัคบัท่ีเสนอในอนาคต ท่ีจะกําหนดให้การดําเนินงานของโรงผลิตอาหารสตัว์บางแหง่ 

ซึง่ในปัจจบุนัเป็นส่วนหนึง่ของฟาร์มดําเนินการใช้แนวทางปฏิบติัสําหรับการผลิตท่ีดีในปัจจบุนัท่ีจดัทําโดยมาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกันสําหรั

บกฎข้อบงัคบัสําหรับอาหารสตัว์ 

 

https://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/FSMA/UCM463911.pdf
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วันที่ในการปฏบิตัติาม 

 
ธุรกิจตา่ง ๆ มีระยะเวลาจํานวนหลายปีในการปฏิบติัตามกฎข้อบงัคบัลา่สดุโดยขึน้อยู่กบัขนาดของธุรกิจ หลงัจากมีการเผยแพร่กฎข้อบงัคบัล่าสดุ  

นอกจากนีจ้ะมีการปฏิบติัตามท่ีขยายออกไประหว่างข้อกําหนดของ CGMP และข้อกําหนดมาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนั: 

 

ขนาดธุรกิจ วนัท่ีในการปฏิบติัตาม CGMP วนัท่ีในการปฏิบติัตาม PC 

ธุรกิจท่ีไมใ่ช่ธุรกิจขนาดเล็กและเลก็มาก 1 ปี 2 ปี 

ธุรกิจขนาดเล็ก 

(ธุรกิจท่ีวา่จ้างพนกังานเทียบเทา่พนกังานประจําจํานวนน้อยกว่า 500 

 

2 ปี 3 ปี 

ธุรกิจขนาดเล็กมาก (ธุรกิจท่ีมีจํานวนเงินโดยเฉล่ียน้อยกว่า $2,500,000 

ดอลลาร์ ท่ีปรับสําหรับปริมาณเงินเฟ้อตอ่ปี ในช่วงระยะเวลา 3 ปี 

ก่อนหน้าปีปฏิทินท่ีมีการบงัคบัใช้ 

ในการขายอาหารสตัว์บวกกบัมลูคา่อาหารสตัว์ในตลาดท่ีมีการผลิต 

ดําเนินการ บรรจ ุหรือกกัเก็บโดยไมไ่ด้ทําการขาย (เช่น 

กกัเก็บไว้เป็นคา่ธรรมเนียมหรือจดัสง่ให้กบัฟาร์มโดยไมไ่ด้เป็นการขาย) 

3 ปี 4 ปี 

ยกเว้นในกรณีของการบนัทกึข้อมู

ลเพ่ือสนบัสนนุสถานะของตนใน

ฐานะเป็นธุรกิจขนาดเล็กมาก (1 

มกราคม 2017) 

 

วนัท่ีในการปฏิบติัตามหลงัการเผยแพร่กฎข้อบงัคบัลา่สดุสําหรับข้อกําหนดของโปรแกรมหว่งโซอ่ปุทาน: 

 

• สถานประกอบการที่รับสินค้าเป็นธุรกิจขนาดเล็ก และซัพพลายเออร์ของตนจะต้องปฏบัิตติาม CGMP 

แต่ไม่ต้องปฏิบัตติามมาตรการควบคุมเพื่อการป้องกัน:  

หกเดือนหลงัจากซพัพลายเออร์ของสถานประกอบการท่ีรับสินค้าถกูกําหนดให้ปฏิบติัตามข้อกําหนดของ CGMP ของกฎข้อบงัคบันี ้

 

• สถานประกอบการที่รับสินค้าที่ไม่ได้เป็นธุรกิจขนาดเล็กหรือขนาดเล็กมาก และซัพพลายเออร์ของตนจะต้องปฏิบัตติาม CGMP 

แต่ไม่ต้องปฏิบัตติามมาตรการควบคุมเพื่อการป้องกัน: 

หกเดือนหลงัจากซพัพลายเออร์ของสถานประกอบการท่ีรับสินค้าถกูกําหนดให้ปฏิบติัตามข้อกําหนดของ CGMP ของกฎข้อบงัคบันี ้

 

• สถานประกอบการที่รับสินค้าที่เป็นธุรกิจขนาดเล็ก 

และซัพพลายเออร์ของตนต้องปฏิบัตติามมาตรการควบคุมเพื่อการป้องกันสาํหรับกฎข้อบังคับล่าสุดของอาหารสัตว์ 

สามปีหลงัจากวนัท่ีเผยแพร่กฎข้อบงัคบั หรือหกเดือนหลงัจากซพัพลายเออร์ถกูกําหนดให้ปฏิบติัตามกฎข้อบงัคบั 

อย่างใดอย่างหนึง่ท่ีเกิดขึน้ภายหลงั 

 

• สถานประกอบการที่รับสินค้าที่ไม่ได้เป็นธุรกิจขนาดเล็กหรือขนาดเล็กมาก 

และซัพพลายเออร์ของตนต้องปฏิบัตติามมาตรการควบคุมเพื่อการป้องกันสาํหรับกฎข้อบังคับล่าสุดของอาหารสัตว์: 

สองปีหลงัจากวนัท่ีเผยแพร่กฎข้อบงัคบั หรือหกเดือนหลงัจากซพัพลายเออร์ถกูกําหนดให้ปฏิบติัตามกฎข้อบงัคบั 

อย่างใดอย่างหนึง่ท่ีเกิดขึน้ภายหลงั 

 
ความช่วยเหลือที่มีต่ออุตสาหกรรม 

 
FDA มุง่มัน่ในการให้การศกึษากบัอตุสาหกรรมเก่ียวกบักฎข้อบงัคบัใหมใ่นขณะท่ีดําเนินการใช้กฎข้อบงัคบัดงักลา่ว 

หน่วยงานกําลงัจดัทําเอกสารแนะนําจํานวนหนึง่ท่ีมีส่ิงตอ่นีร้วมอยู่ด้วยคือ: 

https://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/FSMA/UCM463911.pdf
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• ข้อกําหนดของ CGMP 

• การวิเคราะห์ความเส่ียงต่อการเกิดอนัตรายและมาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนั 

 

• สินค้าท่ีเหลือจากการผลิตอาหารมนษุย์สําหรับใช้เป็นอาหารสตัว์ 

 

• คูมื่อการปฏิบติัตามสําหรับธุรกิจขนาดเล็กท่ีอธิบายถงึการปฏิบติัท่ีธุรกิจขนาดเลก็หรือขนาดเลก็มากจะต้องปฏิบติัตามกฎข้อบงัคบั 

 
กําลงัมีการจดัทําแผนสําหรับการฝึกอบรมและความช่วยเหลือทางเทคนิค โดยมีส่ิงตอ่ไปนีร้วมอยู่ด้วย: 

 

• การจดัตัง้เครือข่ายความช่วยเหลือทางเทคนิคด้านความปลอดภยัของอาหารภายในหน่วยงานเพ่ือนําเสนอแหลง่ข้อมลูท่ีเป็นศนูย์กลางและศนูย์ก

ลางการติดตอ่ส่ือสารเพ่ือให้การช่วยเหลืออตุสาหกรรมในการทําความเข้าใจและดําเนินการใช้ FSMA 

 

• การประสานงานกบั พนัธมิตรด้านมาตรการควบคมุเพ่ือการป้องกนัด้านความปลอดภยัของอาหาร (Food Safety Preventive Controls 

Alliance) เพ่ือจดัโปรแกรมการฝึกอบรมและโปรแกรมการให้ความช่วยเหลือทางเทคนิค 

 
ข้อมูลเพิ่มเตมิ 

 
Regulations.gov [insert docket #]  

คําถามท่ีพบบ่อย--add link  

บลอ็กแสดงความคิดเหน็ของ-add link 

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

https://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/FSMA/UCM463911.pdf

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