
 
 
 
 
 
 

เมื่อวันที่ 25 ตุลาคม 2561 ฝ่ายการเกษตร ประจ าสถานกงสุลใหญ่ ณ นครลอสแอนเจลิส ได้ เข้าร่วม
สัมมนาทางเว็บไซต์ เรื่อง Food Facility Registration - Biennial Registration Renewal Informational Webinar 
หรือ “การขึ้นทะเบียนเป็นโรงงานอาหาร – การต่ออายุทะเบียนโรงงานอาหารทุก 2 ปี” จัดโดยศูนยความปลอดภัย
ทางอาหารและโภชนาการประยุกต (Center for Food Safety and Applied Nutrition: CFSAN) ภายใต้
องค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา (U.S. Food and Drug Administration: U.S.FDA) ซ่ึงการสัมมนาครั้งนี้
ได้รับเกียรติจาก Ms. Courtney Buchanan, Program Manager, Food Facility Registration เป็นวิทยากร
บรรยายโดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือช่วยให้ผู้ประกอบการเข้าใจขั้นตอนการต่ออายุทะเบียนโรงงานอาหารในระบบ
ออนไลน์มากขึ้น เนื่องจากรอบการต่ออายุทะเบียนโรงงานอาหารประจ าปี พ.ศ. 2561 ได้เริ่มต้นแล้วตั้งแต่วันที่                       
1 ตุลาคม 2561 ซึ่งหากโรงงานอาหารในต่างประเทศที่อยู่ในข่ายที่ต้องขึ้นทะเบียนกับ U.S.FDA เพ่ือเป็นโรงงาน
อาหาร และพบในภายหลังว่ายังมิได้ขึ้นทะเบียนไว้ สินค้าของโรงงานดังกล่าวก็จะถูกกักที่ด่านน าเข้าจนกว่าจะมี
การข้ึนทะเบียนโรงงานอาหาร  

สรุปสาระส าคัญของการสัมมนา  

 นโยบายและข้อก าหนดของ U.S.FDA ว่าด้วยการขึ้นทะเบียนโรงงานอาหารที่ด าเนินการผลิต แปรรูป 
บรรจุ หรือเก็บรักษาอาหารมนุษย์หรือสัตว์ที่จะมีการบริโภคในสหรัฐฯ ซึ่งครอบคลุมโรงงานอาหารทั้งในและนอก
สหรัฐฯ มิใช่ข้อก าหนดใหม่ หากแต่ได้ริเริ่มและเป็นผลสืบเนื่องมาจากกฎหมาย Public Health Security and 
Bioterrorism Preparedness and Response Act of 2002 (Bioterrorism Act) ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2545 และการ
ปรับแก้ข้อก าหนดด้านว่าด้วยการขึ้นทะเบียนเป็นโรงงานอาหารในครั้งนี้ ก็เพ่ือให้สอดคล้องกับกฎหมายความ
ปลอดภัยอาหารที่ทันสมัย (Food Safety Modernization Act: FSMA) ในปี พ.ศ. 2559 ซึ่งก าหนดให้มีการต่อ
อายุทะเบียนโรงงานอาหาร เพ่ือปรับข้อมูลโรงงานอาหารในระบบของ U.S.FDA ให้เป็นปัจจุบัน  

 เจ้าของ ผู้ด าเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบโรงงานอาหารทั้งในและนอกสหรัฐฯ ที่มีส่วนเกี่ยวข้องในการ
ผลิต/แปรรูป บรรจุ หรือเก็บรักษาอาหารมนุษย์หรือสัตว์ ส าหรับการบริโภคในสหรัฐฯ จะต้องขึ้นทะเบียนเป็นโรงงาน
อาหารกับ U.S.FDA โดยจะต้องต่ออายุทะเบียนทุก 2 ปี ในช่วงวันที่ 1 ตุลาคม - 31 ธันวาคม ของทุกปีคริสต์ศักราช
เลขคู่ (เช่น ค.ศ. 2018 และ ค.ศ. 2020)  

 ขณะนี้ อยู่ในช่วงการต่ออายุทะเบียนโรงงานอาหารของปี ค.ศ. 2018 หรือ ปี พ.ศ. 2561 เริ่มตั้งแต่ 
วันที่ 1 ตุลาคม จนถึงวันที่ 31 ธันวาคม โดยจะเป็นปีสุดท้ายที่ U.S.FDA จะรับแบบฟอร์มการขอต่ออายุทะเบียน
โรงงานอาหาร (FDA Form 3537) จากทั้ง 3 ช่องทาง ได้แก่ ช่องทางออนไลน์ที่ FURLS Food Facility Registration 
Module (FFRM) ช่องทางจดหมาย และช่องทางโทรสาร และตั้งแต่ปี พ.ศ. 2563 เป็นต้นไป U.S.FDA จะรับ
แบบฟอร์มต่อทะเบียนโรงงานอาหารทางออนไลน์เท่านั้น  

รายงานสรุปสาระส าคัญการเข้าร่วมการสัมมนาทางเว็บไซต์ (Webinar) 
เรื่อง Food Facility Registration - Biennial Registration Renewal Informational Webinar 

จัดโดย U.S.FDA เมื่อวันที่ 25 ตุลาคม 2561 
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 ส าหรับโรงงานอาหารนอกสหรัฐฯ ที่ไม่เคยผลิต/แปรรูป บรรจุ หรือเก็บรักษาอาหารมนุษย์หรือสัตว์
เพ่ือการบริโภคในสหรัฐฯ มาก่อน และมีแผนในการด าเนินกิจกรรมการผลิตดังกล่าวเพ่ือการบริโภคในสหรัฐฯ 
โรงงานอาหารเหล่านั้นจะต้องขึ้นทะเบียนกับ U.S.FDA ก่อนที่จะมีการด าเนินการกิจกรรมในการผลิตเพ่ือการ
บริโภคในสหรัฐฯ โดยโรงงานสามารถข้ึนทะเบียนเป็นโรงงานอาหารต่อ U.S.FDA ได้ทุกเมื่อ  

 เจ้าของ ผู้ด าเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบโรงงานสามารถมอบอ านาจให้บุคคลอ่ืนในการต่ออายุหรือ
ขึ้นทะเบียนเป็นโรงงานอาหารแทนได้ โดยข้อมูลที่ต้องใช้ในการขึ้นทะเบียนและต่อทะเบียนโรงงานอาหาร ได้แก่ 

 ชื่อ ที่อยู่ และหมายเลขโทรศัทพ์ของโรงงาน 
 หมายเลขเฉพาะระบุตัวตนโรงงานอาหาร (Unique Facility Identifier: UFI) อนึ่ง มีก าหนด

เริ่มใช้ในวันที่ 1 ตุลาคม 2563 
 ที่อยู่ที่ต้องการให้ใช้ในการติดต่อ (หากต่างจากท่ีอยู่ที่ให้ไว้ด้านบน) 
 ชื่อ ที่อยู่ และหมายเลขโทรศัพท์บริษัทใหญ่ (Parent Company) หากม ี
 Email ผู้ติดต่อ หรือชื่อ ที่อยู่ หมายเลขโทรศัพท์ และ Email ของตัวแทนในสหรัฐฯ (U.S. 

Agent) ของโรงงานอาหาร ในกรณีที่เป็นโรงงานอาหารนอกสหรัฐฯ 
 หมายเลขโทรศัพท์และ Email ติดต่อในกรณีฉุกเฉิน 
 ชื่อ ที่อยู่ หมายเลขโทรศัพท์ และ Email ของเจ้าของ ผู้ด าเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบ

โรงงาน อย่างไรก็ดี เจ้าของ ผู้ด าเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบโรงงาน ไม่ต้องกรอกข้อมูล
ในส่วนของ Email  หากได้รับการยกเว้นภายใตข้้อก าหนด 21 CFR 1.245  

 ชื่อทางการค้าทั้งหมดที่โรงงานใช้ 
 ประเภทสินค้าอาหาร  
 ประเภทกิจกรรมที่โรงงานด าเนินการ 
 การรับรองอนุญาตให้ U.S.FDA สามารถเข้าตรวจสอบโรงงานได้ ตามที่กฎหมายอาหาร ยา 

และเครื่องส าอาง (Federal Food, Drug, and Cosmetic Act: FD&C Act) ระบ ุ
 เอกสารรับรองว่าข้อมูลที่กรอกเป็นความจริง และผู้ด าเนินการต่ออายุหรือขึ้นทะเบียน

โรงงานอาหารมีอ านาจในการด าเนินการ 

 สถานประกอบการอาหารทีเ่ข้าข่ายได้รับการยกเว้นไมต่้องขึ้นทะเบียนเป็นโรงงานอาหาร ได้แก่  
 โรงงานอาหารนอกสหรัฐฯ ซึ่งส่งต่ออาหารให้โรงงานอาหารอีกแห่งนอกสหรัฐฯ เช่นกัน โดยมี

เงื่อนไขว่าโรงงานอาหารที่รับไปนั้นจะต้องผลิต แปรรูป (รวมถึงบรรจุ) เพ่ิมเติมด้วย แต่หาก
กิจกรรมการผลิต การแปรรูป (รวมถึงการบรรจุ) เพ่ิมเติมดังกล่าว เป็นเพียงแค่การติดฉลากบน
บรรจุภัณฑ์ หรือกิจกรรมอ่ืนที่ไม่มีการเปลี่ยนแปลงลักษณะสินค้า (De Minimis Activity) 
โรงงานอาหารนอกสหรัฐฯ ที่ส่งอาหารไปนั้นก็จะไม่เข้าข่ายโรงงานอาการที่ได้รับการยกเว้น 

 ฟาร์ม 
 สถานประกอบการค้าปลีกอาหาร (Retail Food Establishment) 
 ร้านอาหาร 
 สถานประกอบการอาหารไม่แสวงหาผลก าไร (Nonprofit Food Establishment) ที่จัดเตรียม

หรือเสิร์ฟอาหารให้แก่ผู้บริโภคโดยตรง 
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 เรือประมง (Fishing Vessel) ที่ไม่มีส่วนเกี่ยวข้องในการแปรรูป 
 โรงงานที่อยู่ภายใต้กฎหมาย Federal Meat Inspection Act กฎหมาย Poultry Products 

Inspection Act หรือกฎหมาย Egg Products Inspection Act ซึ่งเป็นกฎหมายภายใต้การ
ควบคุมดูแลของกระทรวงเกษตรแห่งสหรัฐฯ (U.S. Department of Agriculture)  

 หากโรงงานอาหารใดที่เคยขึ้นทะเบียนไว้กับ U.S.FDA แต่บัดนี้ได้เปลี่ยนสถานะเป็นฟาร์ม เนื่องด้วย
กฎหมาย FSMA ได้ปรับแก้ไขค าจ ากัดความใหม่ของค าว่า “ฟาร์ม” หรือมีการเปลี่ยนเจ้าของ หรือมิได้ผลิตอาหาร
เพ่ือการบริโภคในสหรัฐฯ แล้ว โรงงานอาหารนั้นกส็ามารถยกเลิกทะเบียนโรงงานอาหารในระบบ FFRM ได ้

 

ขั้นตอนการต่อทะเบียนโรงงานอาหารออนไลน์ในระบบ FFRM 

สรุปขั้นตอนการต่อทะเบียนโรงงานอาหารออนไลน์ในระบบ FFRM มีดังต่อไปนี้ 

1. เข้าสู่ระบบ FFRM บนเว็บไซต์ https://www.access.fda.gov/ 

 
 

https://www.access.fda.gov/
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2. กดเลือก "Food Facility Registration"  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



-5- 
 

ฝ่ายการเกษตร ประจ าสถานกงสุลใหญ่ ณ นครลอสแอนเจลิส 
ตุลาคม 2561 

 

3. กด “Biennial Registration Renewal” ด้านซ้ายมือ เพื่อเริ่มกระบวนการต่ออายุทะเบียนโรงงานอาหาร 
หลังจากนั้น กดเลือกโรงงานอาหารที่ต้องการต่ออายุทะเบียน 
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4. กรอกข้อมูล 
 ในกรณีที่ไม่มีการเปลี่ยนแปลงข้อมูล ผู้ด าเนินการต่ออายุทะเบียนโรงงานอาหารสามารถกดเลือก 

“Abbreviated Registration Renewal Process” ซึ่งเป็นการต่ออายุทะเบียนโรงงานอาหารแบบ
สั้นได ้โดยผู้ด าเนินการฯ จะต้องตรวจสอบทบทวนข้อมูล และกรอกชื่อผู้ด าเนินการต่ออายุทะเบียนใน
ระบบ ก่อนที่จะกดส่งข้อมูล “Submit Biennial Registration Renewal”  

 ในกรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงข้อมูล ผู้ด าเนินการต่ออายุทะเบียนโรงงานอาหารจะต้องกดแก้ไขข้อมูล 
“Edit” และปรับแก้ข้อมูลในส่วนที่ต้องการแก้ไขในระบบ หลังจากนั้น ผู้ด าเนินการฯ ตรวจสอบ
ข้อมูลอีกครั้ง กรอกชื่อผู้ด าเนินการฯ และกดส่งข้อมูล “Submit Biennial Registration Renewal” 
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5. หลังจากกดส่งข้อมูล หน้าจอจะปรากฎข้อความว่าระบบได้ท าการต่ออายุทะเบียนโรงงานอาหารเรียบร้อยแล้ว 
และระบวัุนหมดอายุของทะเบียนโรงงานอาหาร ซึ่งถือเป็นการสิ้นสุดการต่ออายุทะเบียนโรงงานอาหาร 

 

ทั้งนี้ ผู้ประกอบการและผู้สนใจสามารถสอบถามและค้นหาข้อมูลเพ่ิมเติมได้ที่  
 email: FURLS@fda.gov  
 หมายเลขโทรศัพท์: 1-800-216-7331 หรือ 240-247-8804 
  ข้อมูลทั่วไป: https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FoodFacilityRegistration 
  แบบฟอร์มส าหรับการขึ้น/ต่อทะเบียนโรงงานอาหาร:  

https://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/ReportsManualsForms/Forms/UCM071977.pdf 
 แบบฟอร์มการขอยกเลิกทะเบียนโรงงานอาหาร: 

https://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/ReportsManualsForms/Forms/UCM072017.pdf 
 FFRM: https://www.access.fda.gov/ 

mailto:FURLS@fda.gov
https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FoodFacilityRegistration
https://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/ReportsManualsForms/Forms/UCM071977.pdf
https://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/ReportsManualsForms/Forms/UCM072017.pdf
https://www.access.fda.gov/

