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ข้อบังคบัสําคญั 
กฎระเบยีบฉบบัสมบรูณ์ของ FSMA วา่ดว้ยกลยทุธก์ารลดผลกระทบเพือ่
ควบคมุความปลอดภยัดา้นอาหารจากการปนเป้ือนโดยเจตนา  

 
กฎหมายวา่ดว้ยการปรับปรงุความปลอดภัยดา้นอาหารใหท้นัสมยั [Food 
Safety Modernization Act (FSMA)] ของ FDA มุง่เนน้ทีก่ารป้องกนัการ
ปนเป้ือนอาหารโดยเจตนาจากการกระทําทีมุ่ง่สรา้งอนัตรายในวงกวา้งตอ่
สาธารณสขุ รวมทัง้การกอ่การรา้ยทีม่เีป้าหมายอยูท่ีก่ารผลติอาหาร แมก้าร
กระทําดงักลา่วจะไมไ่ดเ้กดิขึน้บอ่ย แตก่ส็ามารถนําไปสูก่ารเจ็บป่วย การ
เสยีชวีติ และการหยดุชะงักทางเศรษฐกจิของการผลติอาหารทีข่าดกลยทุธ์
ในการลดผลกระทบนัน้ 

 
แทนทีจ่ะเป็นการมุง่เนน้ไปทีอ่าหารหรอือนัตรายแบบเฉพาะเจาะจง 
กฎระเบยีบนีบ้งัคบัใชก้ลยทุธก์ารลดผลกระทบ (การลดความเสีย่ง) สําหรับ
กระบวนการตา่งๆ ในโรงงานอาหารทีจ่ดทะเบยีนไว ้

 
กฎระเบยีบทีร่ะบนุีอ้อกเมือ่เดอืนธนัวาคม พ.ศ. 2556 การเปลีย่นแปลง
ตา่งๆ ในกฎระเบยีบฉบบัสมบรูณ์นีถ้กูออกแบบมาเพือ่ใหข้อ้มลูเพิม่เตมิ
ตามทีผู่ม้สีว่นไดส้ว่นเสยีรอ้งขอ หรอืเพือ่เพิม่ความยดืหยุน่สําหรับโรงงาน
อาหารในการกําหนดวธิกีารทีพ่วกเขาใชใ้นการประเมนิโรงงานของตนเอง 
รวมทัง้การนํากลยทุธใ์นการลดผลกระทบมาใช ้และเพือ่ใหแ้นใ่จไดว้า่กล
ยทุธก์ารลดผลกระทบนัน้ไดผ้ลตามทีค่าดหวงั 

 
ในการพฒันากฎระเบยีบนี ้FDA ไดท้ํางานรว่มกบัประชาคมขา่วกรองและ
พจิารณาการประเมนิภาวะความเสีย่งทีก่ระทําขึน้รว่มกนักบัวงการ
อตุสาหกรรมอาหาร 

 
ในขณะทีก่ารกระทําการปนเป้ือนโดยเจตนาอาจเกดิขึน้ในรปูแบบตา่งๆ ที่
หลากหลาย เชน่ การกระทําจากลกูจา้งทีไ่มพ่อใจหรอืการปนเป้ือนทีม่ี
แรงจงูใจทางดา้นเศรษฐกจิ แตเ่ป้าหมายของกฎระเบยีบนีค้อืเพือ่ป้องกนัการ
กระทําทีมุ่ง่สรา้งอนัตรายในวงกวา้ง การปนเป้ือนในเชงิเศรษฐกจิจะถกูจัดการ
ตามกฎระเบยีบในการควบคมุเชงิป้องกนัฉบบัสมบรูณ์สําหรับอาหารของ
มนุษยแ์ละสตัว ์

 
กฎระเบียบน้ีครอบคลุมใครบ้าง 

กฎระเบยีบนีบ้งัคบัใชก้บับรษัิททัง้ในประเทศและตา่งประเทศทีจํ่าเป็นตอ้งจด
ทะเบยีนกบั FDA วา่เป็นโรงงานอาหารภายใตก้ฎหมายอาหาร ยา และ
เครือ่งสําอาง [Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C)] ของ
รัฐบาลกลาง โดยมขีอ้ยกเวน้ตามทีร่ะบไุวใ้นรายการดา้นลา่งนี ้

 
กฎระเบยีบนีถ้กูออกแบบมาเพือ่ครอบคลมุบรษัิทขนาดใหญท่ีผ่ลติสนิคา้
เพือ่คนจํานวนมาก ซึง่ยกเวน้บรษัิทขนาดเล็ก โดยปัจจบุนัมบีรษัิทภายใต ้
การครอบคลมุ 3,400 บรษัิททีม่โีรงงานอาหาร 9,800 แหง่ 

 
กฎระเบยีบนีไ้มค่รอบคลมุแหลง่เพาะปลกู 

ข้อกําหนดสําคัญ 

เนือ่งจากนีเ่ป็นครัง้แรกทีบ่รษัิทตา่งๆ จําเป็นตอ้งสรา้งแผนป้องกนัความ
ปลอดภัยดา้นอาหาร FDA จงึมมีาตรการทีค่ลา้ยคลงึกบัระบบการวเิคราะห์
อนัตรายและจดุวกิฤตทิีต่อ้งควบคมุ [Hazard Analysis Critical Control 
Point (HACCP)] ซึง่เป็นมาตรการทีถ่กูนํามาใชใ้นวงการอตุสาหกรรมเพือ่
ระบ ุประเมนิ และควบคมุอนัตรายตอ่ความปลอดภัยดา้นอาหาร กฎระเบยีบ
ของ FSMA ปรับปรงุและเพิม่ประสทิธภิาพของการป้องกนัตา่งๆ เหลา่นัน้ 

 
โรงงานแตล่ะแหง่ทีอ่ยูภ่ายใตก้ารควบคมุจําเป็นตอ้งจัดเตรยีมและ
บงัคบัใชแ้ผนป้องกนัความปลอดภัยดา้นอาหาร แผนป้องกนัทีเ่ขยีนขึน้
เป็นลายลกัษณ์อกัษรนีจ้ะตอ้งกําหนดภาวะความเสีย่งตา่งๆ และ
ขัน้ตอนของกระบวนการทีส่ามารถดําเนนิการได ้รวมทัง้กระบวนการใน
การตดิตาม การดําเนนิการแกไ้ข และการตรวจสอบการป้องกนัความ
ปลอดภัยดา้นอาหาร โดยจําเป็นตอ้งมกีารประเมนิซํา้ทกุๆ สามปี หรอื
เมือ่บรรลตุามเกณฑแ์บบเฉพาะเจาะจง และเมือ่พบวา่กลยทุธก์ารลด
ผลกระทบไมไ่ดถ้กูดําเนนิการอยา่งเหมาะสม 

 
■ การประเมินภาวะความเส่ียง: นีค่อืการระบภุาวะความเสีย่งและขัน้ตอนของ

กระบวนการทีส่ามารถดําเนนิการไดส้ําหรับอาหารแตล่ะประเภททีถ่กู
ผลติ นํามาผา่นกระบวนการ บรรจลุงบรรจภุัณฑ ์หรอืจัดเก็บไวใ้นโรงงาน
อาหาร สําหรับแตล่ะจดุ ขัน้ตอน หรอืกระบวนการภายในโรงงาน จะตอ้ง
ทําการประเมนิองคป์ระกอบตา่งๆ ดงัตอ่ไปนี:้ 

• ความรนุแรงและระดบัของผลกระทบทีอ่าจเกดิขึน้กบัสาธารณสขุ ซึง่
รวมถงึการพจิารณาปรมิาณของสนิคา้ จํานวนของบรกิาร ปรมิาณการ
รับสมัผสัความเสีย่ง ความเร็วทีอ่าหารเคลือ่นทีผ่า่นระบบการกระจาย
สนิคา้ สารตา่งๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง และปรมิาณของสารแตล่ะชนดิที่
สามารถทําใหต้ดิเชือ้/ถงึแกช่วีติได ้รวมทัง้ปรมิาณการเจ็บป่วยและ
การเสยีชวีติทีอ่าจเกดิขึน้ 

• ระดบัของการเขา้ถงึสนิคา้ทางกายภาพ สิง่ตา่งๆ ทีต่อ้ง
พจิารณา ไดแ้ก ่การมแีนวกัน้เชงิกายภาพ เชน่ รัว้ ลกูกรง 
ประต ูฝาปิด ซลี และฝาครอบ 

• ความสามารถในการทําใหส้นิคา้ปนเป้ือนไดส้ําเร็จ 

 
■ กลยทุธก์ารลดผลกระทบ: ควรมกีารกําหนดและบงัคบัใชใ้น

กระบวนการทีส่ามารถดําเนนิการไดท้กุขัน้ตอน เพือ่ใหแ้น่ใจไดว้า่ภาะ
ความเสีย่งจะถกูบรรเทาใหน้อ้ยลงหรอืป้องกนัไมใ่หเ้กดิขึน้ กลยทุธ์
การลดผลกระทบจะตอ้งปรับเปลีย่นใหเ้ขา้กบัโรงงานและขัน้ตอน
ตา่งๆ ของโรงงานนัน้ 

 
 

FDA อยา่งครา่วๆ 
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FDA อยา่งครา่วๆ 

 

 

 

• กฎระเบยีบฉบบัสมบรูณ์นีแ้ยกขอ้แตกตา่งระหวา่งกลยทุธก์ารลด
ผลกระทบ “แบบกวา้ง” และ “แบบมุง่เนน้” ออกจากกนั แนวทาง
ดัง้เดมิมเีพยีงกลยทุธก์ารลดผลกระทบ “แบบมุง่เนน้” เทา่นัน้ 
เนือ่งจากกลยทุธก์ารลดผลกระทบ “แบบกวา้ง” เชน่ รัว้รอบทัง้
โรงงาน ไมไ่ดช้ว่ยป้องกนับางจดุจากการถกูโจมตโีดยคนภายใน
ได ้

• กฎระเบยีบฉบบัสมบรูณ์นีต้ระหนักวา่กลยทุธก์ารลดผลกระทบที่
นํามาใชต้ามวธิกีารทีแ่นะนําอยา่งเหมาะสมนัน้สามารถป้องกนั
กระบวนการทีส่ามารถดําเนนิการไดท้กุขัน้ตอนจากการโจมตโีดยคน
ภายในได ้และสามารถบรรเทาความเสีย่งของการปนเป้ือนโดย
เจตนาใหน้อ้ยลงไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพ 

 
■ องคป์ระกอบของการบรหิารจดัการกลยทุธก์ารลดผลกระทบ: 

ตอ้งปฏบิตัติามขัน้ตอนตา่งๆ เพือ่ใหแ้นใ่จไดว้า่มกีารบงัคบัใชก้ลยทุธ์
การลดผลกระทบทัง้หมดอยา่งเหมาะสม ในขัน้ตอนการป้องกนัความ
ปลอดภัยดา้นอาหารเหลา่นี ้โรงงานจะมคีวามยดืหยุน่มากขึน้ในการ
ใชก้ฎระเบยีบฉบบัสมบรูณ์เพือ่กําหนดการกระทําทีเ่หมาะสมกบัการ
ดําเนนิงานและสนิคา้ของตนเอง 

• การตดิตาม: การกําหนดและการบงัคบัใชข้ัน้ตอนตา่งๆ รวมทัง้
ความถีใ่นการปฏบิตั ิเพือ่ตดิตามกลยทุธก์ารลดผลกระทบ 

• การดําเนนิการแกไ้ข: การตอบสนองเมือ่ไมไ่ดใ้ชก้ลยทุธก์าร
ลดผลกระทบอยา่งเหมาะสม 

• การตรวจสอบ: กจิกรรมการตรวจสอบจะทําใหแ้น่ใจไดว้า่มกีาร
ปฏบิตัติามขัน้ตอนการตดิตามแลว้ และไดม้กีารตดัสนิใจที่
เหมาะสมในการดําเนนิการแกไ้ข 

 
■ การฝึกอบรมและการเก็บบนัทกึขอ้มลู: โรงงานตอ้งแน่ใจวา่บคุลากรที่

ไดร้ับมอบหมายไปยงัพืน้ทีเ่สีย่งนัน้ผา่นการฝึกอบรมอยา่งเหมาะสมแลว้ 
โรงงานตอ้งเก็บบนัทกึรายละเอยีดสําหรับการตดิตาม การดําเนนิการ
แกไ้ข และการตรวจสอบการป้องกนัความปลอดภัยดา้นอาหาร 

 
ระยะเวลาท่ีมีผลบังคับใช้ 

■ กฎระเบยีบนีม้ขี ึน้เป็นครัง้แรก การศกึษาและการเขา้ถงึทกุฝ่ายจงึเป็น
เรือ่งสําคญั นอกจากนี ้FDA ตระหนักดวีา่โรงงานอาหารหลายแหง่ทีอ่ยู่
ภายใตก้ารครอบคลมุตามกฎระเบยีบนีจ้ะตอ้งปฏบิตัติามขอ้บงัคบัของ
กฎระเบยีบอืน่ๆ ตามกฎหมาย FSMA ดว้ย ดว้ยเหตนุี ้FDA จงึกําหนด
ระยะเวลาสําหรับกฎระเบยีบฉบบัสมบรูณ์ทีน่านขึน้ เพือ่ใหโ้รงงาน
สามารถปฏบิตัติามกฎระเบยีบดา้นการปนเป้ือนโดยเจตนาได ้

 
■ ธุรกิจขนาดเล็กมาก—ธรุกจิ (รวมถงึบรษัิทสาขาและบรษัิทในเครอื) ทีม่มีลูคา่

โดยเฉลีย่นอ้ยกวา่ $10,000,000 เมือ่ปรับเปลีย่นตามสภาวะเงนิเฟ้อรายปี
แลว้ และอยูร่ะหวา่งชว่งระยะเวลาสามปีกอ่นปีปฏทินิทีม่ผีลบงัคบัใชใ้น
การจําหน่ายอาหารมนษุย ์บวกกบัมลูคา่ตลาดของอาหารมนุษยท์ีถ่กูผลติ 
นํามาผา่นกระบวนการ บรรจลุงบรรจภุณัฑ ์หรอืจัดเก็บไวโ้ดยยังไม่
จําหน่าย (เชน่ จัดเก็บไวเ้ป็นคา่บรกิาร) ธรุกจิเหลา่นีจ้ะตอ้งปฏบิตัติาม
ขอ้บงัคบัทีแ่กไ้ขแลว้ภายในหา้ปีหลงัการตพีมิพก์ฎระเบยีบฉบบัสมบรูณ์ 

 
■ ธุรกิจขนาดเล็ก—ธรุกจิทีม่กีารจา้งงานนอ้ยกวา่ 500 คนจะตอ้งปฏบิตัิ

ตามกฎระเบยีบสีปี่นับจากวนัทีม่กีารตพีมิพก์ฎระเบยีบฉบบัสมบรูณ์ 
 
■ ธุรกิจอื่นๆ—ธรุกจิทีไ่มใ่ชธ่รุกจิขนาดเล็กหรอืธรุกจิขนาดเล็กมากและ

ไมเ่ขา้ขา่ยตามคณุสมบตัขิอ้ยกเวน้จะตอ้งปฏบิตัติามกฎระเบยีบสามปี
นับจากวนัทีม่กีารตพีมิพก์ฎระเบยีบฉบบัสมบรูณ์ 

 
ข้อยกเว้น 

■ ธรุกจิขนาดเล็กมาก เมือ่ถกูยกเวน้ ธรุกจินัน้ๆ จําเป็นตอ้งแสดงเอกสาร
ตา่งๆ ให ้FDA ทราบ หากมกีารรอ้งขอ เพือ่พสิจูนใ์หเ้ห็นวา่ธรุกจินัน้ๆ มี
ขนาดเล็กมากจรงิๆ 

 
■ การจัดเก็บอาหาร ยกเวน้การจัดเก็บอาหารในถงัเก็บของเหลว 

 
■ การบรรจลุงบรรจภุณัฑ ์การบรรจลุงบรรจภุัณฑซ์ํา้ การตดิฉลาก หรอื

การตดิฉลากซํา้ของอาหาร ซึง่ภาชนะทีส่มัผสักบัอาหารโดยตรงนัน้
ยังคงอยูใ่นสภาพสมบรูณ์ 

 
■ กจิกรรมทีต่รงตามคํานยิามของ “แหลง่เพาะปลกู” 

 
■ การผลติ การผา่นกระบวนการ การบรรจลุงบรรจภุัณฑ ์หรอืการจัดเก็บ

อาหารสําหรับสตัว ์
 
■ เครือ่งดืม่แอลกอฮอลท์ีอ่ยูภ่ายใตเ้งือ่นไขบางประการ 

 
■ การผลติ การผา่นกระบวนการ การบรรจลุงบรรจภุัณฑ ์หรอืการจัดเก็บ

อาหารบนแหลง่เพาะปลกูของธรุกจิขนาดเล็กและธรุกจิขนาดเล็กมาก
สําหรับอาหารบางชนดิทีถ่กูกําหนดไวว้า่มขีัน้ตอนการผลติทีม่คีวามเสีย่ง
ตํา่ ขอ้ยกเวน้จะถกูนํามาบงัคบัใชห้ากกจิกรรมดงักลา่วเป็นเพยีงกจิกรรม
ทีก่ระทําขึน้โดยธรุกจิทีเ่ป็นไปตามกฎระเบยีบเทา่นัน้ อาหารเหลา่นี ้
ไดแ้ก ่ไขบ่างชนดิ และเนือ้สตัวบ์างชนดิทีไ่ดม้าจากการลา่สตัว ์
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FDA อยา่งครา่วๆ 

 

 

 

ความช่วยเหลือแก่อุตสาหกรรม 

■ FDA ไดก้อ่ตัง้คณะอนุกรรมการดา้นการปนเป้ือนโดยเจตนา 
(Intentional Adulteration Subcommittee) และสหพนัธก์ารควบคมุ
ความปลอดภัยดา้นอาหารเชงิป้องกนั (Food Safety Preventive 
Controls Alliance) เพือ่พฒันาแหลง่ขอ้มลูการฝึกอบรมเรือ่งการ
ป้องกนัความปลอดภยัดา้นอาหารสําหรบัอตุสาหกรรมและผูท้ีม่อีํานาจ
ควบคมุดว้ยเชน่กนั 

 
■ หน่วยงานนีมุ้ง่เนน้ทีจ่ะจัดพมิพเ์อกสารแนวทางเพือ่เป็นขอ้มลูที่

สอดคลอ้งกบัขอ้กําหนดของกฎระเบยีบฉบบัสมบรูณ์ เชน่ การ
ดําเนนิการประเมนิภาวะความเสีย่ง การกําหนดและการบงัคบัใชก้ล
ยทุธก์ารลดผลกระทบ และการระบขุัน้ตอนตา่งๆ สําหรับการตดิตาม 
การดําเนนิการแกไ้ข และการตรวจสอบการป้องกนัความปลอดภัยดา้น
อาหาร 

 
■ นอกจากนี ้FDA ยังมเีครือ่งมอืและแหลง่ขอ้มลูมากมายทีส่ามารถ

เขา้ถงึไดจ้ากเว็บไซตข์องเรา  (www.fda.gov/fooddefense)  
ซึง่ถกูพฒันาขึน้เพือ่โปรแกรมการป้องกนัความปลอดภัยดา้น
อาหารโดยสมคัรใจของเรา 

■ ฐานขอ้มลูกลยทุธก์ารลดผลกระทบ  คอืรายการกลยทุธก์ารลด
ผลกระทบทางออนไลนท์ีส่ามารถคน้หาได ้ซึง่สามารถนําไปใชก้บั
ขัน้ตอนทีแ่ตกตา่งกนัในการดําเนนิงานเกีย่วกบัอาหาร เพือ่ลดความ
เสีย่งของการปนเป้ือนโดยเจตนา 

 
■ เครอืขา่ยชว่ยเหลอืทางเทคนคิเรือ่งความปลอดภัยดา้นอาหาร 

(Food Safety Technical Assistance Network) ตามกฎหมาย 
FSMA ของ FDA สามารถใชง้านไดแ้ลว้ในปัจจบุนั และเป็น
ศนูยก์ลางของแหลง่ขอ้มลูเพือ่ชว่ยเหลอืใหผู้ท้ ีอ่ยูใ่นวงการ
อตุสาหกรรมนีส้ามารถเขา้ใจและนํา FSMA ไปใชไ้ด ้ซึง่ผูช้าํนาญ
เฉพาะทางเกีย่วกบัขอ้มลูหรอืผูเ้ชีย่วชาญประเด็นตา่งๆ จะเป็นผูต้อบ
คําถามทีส่ง่มาทางออนไลนห์รอืทางไปรษณีย ์
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