
 

FDA เพิ่มเติมค ำแนะน ำฉบับร่ำงส ำหรับกำรปฏิบัติตำมระเบียบย่อยว่ำด้วยกำรปลอมปนโดยเจตนำ   
 

เมื่อวันที่ 13 กุมภาพันธ์ 2563 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สหรัฐอเมริกา (US.FDA) ได้ประกาศเผยแพร่ร่างค าแนะน าเพ่ิมเติมเพ่ือ
สนับสนุนการปฏิบัติตามระเบียบย่อยว่าด้วยการปลอมปนโดยเจตนา 
หรือ Intentional Adulteration (IA) ซึ่งเป็นอีกหนึ่งระเบียบย่อยภายใต้
รัฐบัญญัติว่าด้วยการปรับปรุงความปลอดภัยอาหารให้ทันสมัย (FSMA)  
และนับเป็นการเพ่ิมเติมครั้งที่ 3 และครั้งสุดท้ายของค าแนะน าฉบับร่าง
ส าหรับระเบียบย่อยดังกล่าว 

“ระเบียบย่อยว่าด้วยการปลอมปนโดยเจตนา” บัญญัติขึ้นโดยมีจุดมุ่งหมายเพ่ือตอบสนองต่อกรณีการปลอมปนโดย
เจตนาจากสิ่งอันตรายต่างๆ ในอาหาร รวมถึงการกระท าอันเป็นการก่อการร้ายด้วยความตั้งใจที่จะก่อให้เกิดอันตราย
ต่อสุขภาพของประชาชนในวงกว้าง ทั้งนี้ ได้ก าหนดให้อุตสาหกรรมผลิตอาหารต้องใช้กลยุทธ์ที่สามารถลดความเสี่ยง
อย่างมีนัยส าคัญในกระบวนการผลิตอาหารของสถานประกอบการที่มีความเสี่ยงต่อการปลอมปน ซึ่งจะแตกต่างจาก
ระเบียบย่อยอ่ืนๆ ภายใต้กฎหมาย FSMA ที่ระบุอาหารหรืออันตรายเฉพาะอย่าง   

ค าแนะน าเพ่ิมเติมครั้งที่ 3 ซึ่งจะถูกน าไปผนวกในค าแนะน าฉบับร่างที่เผยแพร่ไปแล้วเมื่อเดือนมีนาคม 2562 มี
สาระส าคัญ ประกอบด้วย มาตรการแก้ไขเพ่ือการปกป้องอาหารจากการปลอมปน การทวนสอบการปกป้องอาหารจาก
การปลอมปน การวิเคราะห์ซ้ า และการบันทึกข้อมูล นอกจากนี้ ยังเพ่ิมภาคผนวกเกี่ยวกับ Mitigation Strategies 
Database หรือ ฐานข้อมูลในระบบออนไลน์ว่าด้วยกลยุทธ์การบรรเทาผลกระทบจากการปลอมปนในอาหารจัดท าโดย
หน่วยงาน U.S.FDA ซึ่งได้รวบรวมกรณีกลยุทธ์/วิธีการต่างๆ ที่มีศักยภาพเพ่ือใช้ลดความเสี่ยงในแต่ละกระบวนการผลิต
ได้จริง และวิธีการพิจารณาสถานะของธุรกิจว่าเป็นธุรกิจขนาดเล็กหรือเล็กมากภายใตร้ะเบียบย่อยนี้อีกด้วย 

ส าหรับสถานประกอบการผลิตอาหารอาหารที่ต้องปฏิบัติตามระเบียบย่อยนี้ จะต้องพัฒนาและด าเนินการตามแผนการ
ปกป้องอาหารจากการปลอมปนที่ต้องระบุจุดอ่อนหรือจุดที่มีความเสี่ยง และกลยุทธ์การบรรเทาผลกระทบส าหรับจุด
เสี่ยงเหล่านั้น โดยจะต้องเชื่อมั่นได้ว่ากลยุทธ์การบรรเทาผลกระทบดังกล่าวจะมีประสิทธิภาพและประสิทธิผลเพียงพอ 
ทั้งนี้ ระเบียบย่อยฉบับนี้มีผลบังคับใช้ในสถานประกอบการผลิตอาหารขนาดใหญ่ตั้งแต่เดือนกรกฎาคม 2562 และจะ
เริ่มตรวจสอบสถานประกอบการในเดือนมีนาคม 2563  

อนึ่ง ผู้สนใจหรือผู้ที่ต้องปฏิบัติตามระเบียบย่อยนี้ สามารถสืบค้นข้อมูลรายละเอียดของค าแนะน าฉบับร่างได้ที่
เว็บไซต์: https://www.fda.gov/media/135122/download 

 
ที่มา:  
https://www.fda.gov/food/cfsan-constituent-updates/fda-releases-third-installment-draft-guidance-
intentional-adulteration-rule 
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