
 

U.S.FDA เพิ่มเติม 2 ขอบท ในรางเอกสารขอแนะนำ 
สำหรับการปฏิบัติตามกฎระเบียบการควบคุมเชิงปองกันสําหรับอาหารมนุษย  

 

 
 

เมื ่อวันที ่ 26 กันยายน 2566 องคการอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา (U.S. Food and Drug 
Administration: U.S.FDA) ไดเพิ ่มเติม 2 ขอบท ไดแก ขอบทที ่ 11 โปรแกรมสำหรับอาหารกอภูมิแพ 
(Chapter 11: Food Allergen Program) และขอบทที ่ 16 อาหารปรับกรด (Chapter 16: Acidified 
Foods) ในรางเอกสารขอแนะนำสำหรับการปฏิบัติตามกฎระเบียบการควบคุมเชิงปองกันสําหรับอาหารมนุษย 
(Draft Guidance for Industry: Hazard Analysis and Risk-Based Preventive Controls for Human Food) 
โดยมีวัตถุประสงคเพื่อชวยเหลือสถานประกอบการอาหารใหสามารถปฏิบัติตามกฎระเบียบการควบคุมเชิงปองกัน
สําหรับอาหารมนุษยภายใตกฎหมายความปลอดภัยอาหารที่ทันสมัย ทั้งนี้ นับเปนการปรับปรุงครั้งลาสุดหลังจากที่
ไดมีการปรับปรุงและเผยแพรขอบทตางๆ มาโดยตลอดตั้งแตป 2559 อนึ่ง เอกสารขอแนะนำสะทอนใหเห็นถึง
แนวคิดและขอคิดเห็นของหนวยงาน U.S.FDA ที่มีตอวิธีการหรือการดำเนินงานเพื่อปฏิบัติตามขอกำหนดภายใต
กฎระเบียบการควบคุมเชิงปองกันสําหรับอาหารมนุษย 

ผูสนใจสามารถอานรางเอกสารขอแนะนำฉบับเต็มไดที่ https://www.fda.gov/regulatory-information/ 
search-fda-guidance-documents/draft-guidance-industry-hazard-analysis-and-risk-based-preventive-
controls-human-food 

 
 



 

ขอมูลเบื้องตนเกี่ยวกับกฎระเบียบการควบคุมเชิงปองกันสําหรับอาหารมนุษย 
กฎระเบียบการควบคุมเชิงปองกันสําหรับอาหารมนุษยเปนสวนหนึ่งของการนำกฎหมายการปรับปรุง

ความปลอดภัยของอาหารใหทันสมัย (Food Safety Modernization Act: FSMA) ของหนวยงาน U.S.FDA ซึ่ง
เผยแพรไปเมื่อวันที่ 17 กันยายน 2558 กฎระเบียบดังกลาวมีวัตถุประสงคเพื่อปกปองการสาธารณสุขไดอยางมี
ประสิทธิภาพยิ่งขึ้น โดยกำหนดใหสถานประกอบการอาหารทั้งในสหรัฐฯ และในตางประเทศ (ยกเวนสถาน
ประกอบการที ่เขาขายไดร ับการยกเวน) ที ่ตองขึ ้นทะเบียนเปนสถานประกอบการอาหารภายใตหนวยงาน 
U.S.FDA ตองปฏิบัติตามขอกำหนดดังตอไปนี้  

1. การวิเคราะหอันตรายและมาตรการควบคุมเชิงปองกัน ซึ่งประกอบดวย แผนความปลอดภัยใน
อาหารที ่เปนลายลักษณอักษร (Written Food Safety Plan) การวิเคราะหจุดเสี ่ยง (Hazard Analysis) การ
ควบคุมเชิงปองกัน (Preventive Controls) การตรวจสอบ (Monitoring) การแกไขขอบกพรอง (Corrective 
Actions and Corrections) การตรวจทวนสอบ (Verification) โปรแกรมห วงโซ อ ุปทาน (Supply-Chain 
Program) แผนเรียกคืนสินคา (Recall Plan) และเก็บบันทึกขอมูลที่เก่ียวของ (Associated Record) 

2. แนวทางปฏิบัติสําหรับการผลิตที่ดีในปจจุบัน (Current Good Manufacturing Practice: CGMP) 
ซึ่งมีการปรับแกขอกำหนดใหมีความครอบคลุมและชัดเจนย่ิงข้ึน อาทิ การกำหนดใหพนักงานที่ทำการผลิต แปรรูป 
บรรจุ หรือเก็บรักษาอาหาร จะตองไดรับการฝกอบรมและหรือมีประสบการณ จากเดิมที่ไมไดเปนขอบังคับ และมี
การเพ่ิมแนวทางปฏิบัติสำหรับการเก็บรักษาและกระจายผลิตภัณฑพลอยได (By-Product) จากอาหารมนุษยที่จะ
นำไปใชในอาหารสัตว เปนตน   

 
ขอบทที่ 11 โปรแกรมสำหรับอาหารกอภูมิแพ (Chapter 11: Food Allergen Program) 

มีสาระสำคัญเพื่อใหขอมูลและขอแนะนำเกี่ยวกับการจัดทำ รวมทั้งการนำโปรแกรมสำหรับอาหาร 

กอภูมิแพไปปฏิบัติ เพ่ือสรางความมั่นใจวามีการปองกันอาหารจากการปนเปอนขาม (Cross Contact) และมีการ

ติดฉลากระบุถึงอาหารกอภูมิแพหลักบนสินคาอาหารปรุงสุกสําเร็จ (Finished Food)  

ในขอบทนี้ ไดยกตัวอยางการดำเนินงานปองกันหรือลดการปนเปอนขามและการปนเปอนจากอาหารกอ

ภูมิแพที่ไมระบุ (Undeclared Allergen) อยางมนีัยสำคัญโดยนำแนวทางปฏิบัติสําหรับการผลิตที่ดีในปจจุบันและ

การควบคุมเชิงปองกันมาใช นอกจากนี้ ยังไดแนะนำแนวทางที่สถานประกอบการสามารถเลือกนำไปพิจารณาใน

กรณีที่สถานประกอบการดังกลาวไมสามารถหลีกเลี่ยงการปนเปอนขามได แมสถานประกอบการจะนำแนวทาง

ปฏิบัติสําหรับการผลิตที่ดีในปจจุบันและการควบคมุเชิงปองกันมาปฏิบัติแลวก็ตาม ซึ่งรวมถึงแนวทางการติดฉลาก

ขอมูลแจงเตือน (Advisory Statement) ดวยความสมัครใจ ตัวอยางขอแนะนำในขอบทนี้ ไดแก  

(1) สถานประกอบการจะตองดำเนินการแกไขตามขั้นตอนปฎิบัติที่ระบุไว หากเกิดขอผิดพลาดในขั้นตอน

การทำความสะอาดเพ่ือปองกันการปนเปอนขามจากอาหารกอภูมิแพ  

(2) สถานประกอบการตองวิเคราะหหรือประเมินแผนความปลอดภัยในอาหารซ้ำ (Reanalysis) ไมวาจะ

เปนเนื้อหาทั้งหมดของแผนความปลอดภัยในอาหารซ้ำหรือเฉพาะบางสวนที่เกี่ยวของ เมื่อพบวาการควบคุมเชิง



 

ปองกันหรือแผนความปลอดภัยในอาหารไมมีประสิทธิภาพ เชน หากพบวามีสารตกคางบนพื้นผิวที่สัมผัสอาหาร 

(Food-Contact Surface) ที่ผานการทำความสะอาดแลวซ้ำๆ หลายครั้ง สถานประกอบการควรวิเคราะหหรือ

ประเมินขั้นตอนการทำความสะอาดเพื่อกำจัดสารกอภูมิแพ (Allergen Cleaning) เพื่อพิจารณาวาขั้นตอนการทำ

ความสะอาดที่ระบุไวไมมีประสิทธิภาพ หรือ ไมสามารถหลีกเลี่ยงสารตกคางหรือการปนเปอนขามได แมจะมีการ

ดำเนินการตามแนวทางปฏิบัติสําหรับการผลิตที่ดีในปจจุบันและการควบคมุเชิงปองกันแลวก็ตาม ในกรณีนี้ สถาน

ประกอบการสามารถติดฉลากขอมูลแจงเตือนสารกอภูมิแพได นอกจากนี้ สถานประกอบการจะตองวิเคราะหหรือ

ประเมินแผนความปลอดภัยในอาหารซ้ำอยางนอยทุก 3 ป 

ผูเก่ียวของและผูสนใจสามารถอานรางขอแนะนำขอบทที่ 11 โปรแกรมสำหรับอาหารกอภูมิแพ ฉบับเต็ม

ไดที ่https://www.fda.gov/media/172318/download?attachment 

 

ขอบทที่ 16 อาหารปรับกรด (Chapter 16: Acidified Foods) 

มีสาระสำคัญครอบคลุม ผูผลิตอาหารปรับกรด (เชน ซอส ถั่ว แตงกวา หรือกะหล่ำปลีแปรรูปบางชนิดที่มี
คา pH 4.6 หรือนอยกวา) บทนี้มุ งเนนที่การอธิบายใหผูผลิตอาหารกลุมนี้สามารถดำเนินการไดสอดคลองตาม
ระเบียบ 21 CFR 108.25 และ 21 CFR สวนที่ 114 และขอกำหนดอื่นๆ ที่เกี่ยวโยงกับการควบคุมเชิงปองกัน
สําหรับอาหารมนุษย โดยปรับใชประโยชนจากขั้นตอน แนวปฏิบัติ กระบวนการ และการเก็บรักษาขอมูลที่มีอยูใน
ปจจุบัน อาทิ 

 การใชเอกสารขอมูลกระบวนการผลิตที่ไดยื ่นไวผานแบบฟอรม FDA 2541e เปนหลักฐานแสดงการ
ควบคุมเชิงปองกัน  

 การใชแผนการเฝาระวังคา pH และทวนสอบกระบวนการผลิตเปนแนวทางเพื่อควบคุมการจัดการ
องคประกอบตางๆ ในการผลิต  

 เอกสารแสดงกระบวนการเรียกคืนสินคาที่จัดทำและใชในปจจุบันซึ่งเปนไปตามระเบียบ 21 CFR 
108.25(e) อาจนำมาปรับใชใหสอดคลองกับระเบียบวาดวยการควบคุมเชิงปองกันสําหรับอาหารมนุษย 
โดยมีเงื่อนไขวาจะตองแสดงข้ันตอนดำเนินการ และการแบงหนาที่รับผิดชอบในการปฏิบัติการเรียกคืน
สินคา การแจงโดยตรงตอผูรับซื้อสินคาเก่ียวกับสินคาที่ถูกเรียกคนืและชองทางการคนืหรือทำลายสินคา
อาหาร การประกาศตอสาธารณะในกรณีที่อาจมีอันตรายและเพ่ือปกปองการสาธารณสุข การทวนสอบ
อยางมีประสิทธิภาพวาสินคาถูกเรียกคืนแลว และการกำจัดสินคาที่ถูกเรียกคืนไดอยางเหมาะสม เปนตน 
 

ผูเก่ียวของและผูสนใจสามารถอานรางขอแนะนำบทที่ 16 อาหารปรับกรด ฉบับเต็มไดที่ https://www.fda.gov/ 
media/172317/download?attachment 
 
 
 



 

การสงขอคิดเห็น 
หนวยงาน U.S.FDA เปดรับขอคิดเห็นสาธารณะตอรางขอแนะนำขอบทที่ 11 โปรแกรมสำหรับอาหารกอ

ภูมิแพ และขอบทที่ 16 อาหารปรับกรด โดยมีกำหนดระยะเวลารับฟงขอคดิเห็นภายในวันที่ 25 มีนาคม 2567 
ทั้งนี้ หนวยงานภาครัฐและเอกชนที่เก่ียวของสามารถแจงขอคิดเห็นตอรางระเบียบดังกลาวได 2 ชองทาง ไดแก  

(1) เว็บไซต http://www.regulations.gov ที่เอกสารหมายเลข (Docket No.) FDA–2016–D–2343  
(2) ไปรษณีย จัดสงที่ Dockets Management Staff (HFA–305), Food and Drug Administration, 

5630 Fishers Lane, Rm. 1061, Rockville, MD 20852 และจะตองระบุหมายเลขเอกสารและขอความดังนี้ 
FDA– 2016–D–2343 for “Hazard Analysis and Risk-Based Preventive Controls for Human Food” บน
เอกสารที่จะจัดสงดวย  

 
 

ที่มา:  
FDA Releases Two New Chapters of Draft Guidance for the Preventive Controls for Human Food 
Rule, U.S.FDA 
Draft Guidance for Industry: Hazard Analysis and Risk-Based Preventive Controls for Human Food, 
U.S.FDA 
 
 

ฝายเกษตร ประจําสถานกงสุลใหญ ณ นครลอสแอนเจลิส 
กันยายน 2566 


