
 

 

 

FSMA Final Rule on  

Laboratory Accreditation for Analyses of Foods (LAAF) 
 

• สาระสําคัญ 
รัฐบัญญัติวาดวยการปรับปรุงความปลอดภัยดานอาหารใหทันสมัย (Food Safety Modernization Act - FSMA) 

ระบุใหมีระเบียบดานโปรแกรมการรับรองหองปฏิบัติการทดสอบอาหาร Laboratory Accreditation for 

Analyses of Foods (LAAF) สําหรับการทดสอบอาหารเพ่ิมเติมในบางกรณี ซ่ึงภายใตโปรแกรมดังกลาว U.S.FDA 

จะใหการรับรองหนวยรับรองระบบงานสําหรับหองปฏิบัติการ หลังจากนั้น หนวยรับรองระบบงานดังกลาวจึงจะ

สามารถตรวจรับรองหองปฏิบัติการเพ่ือใหดําเนินการทดสอบอาหารในกรณีท่ีตองมีการทดสอบเพ่ิมเติม และ

เพ่ือใหมีมาตรฐานและเปนไปตามระเบียบฉบับสมบูรณนี ้

ระเบียบ LAAF ไดระบุขอกําหนดดานคุณสมบัติหนวยรับรองระบบงานสําหรับหองปฏิบัติการและหองปฏิบัติการท่ี

ตองการเขารวมโปรแกรม รวมถึงข้ันตอนการบริหารควบคุมดูแลโปรแกรมสําหรับ U.S.FDA ไวอยางชัดเจน ท้ังนี้ 

เจาของ (Owner) และผูรับสินคา (Consignee) จะตองใชหองปฏิบัติการท่ีไดรับการรับรองภายใตโปรแกรม LAAF 

ในการทดสอบอาหารในบางกรณีท่ีตองการทดสอบเพ่ิมเติม โดย U.S.FDA จะเผยแพรชื่อหนวยรับรองระบบงาน

สําหรับหองปฏิบัติการและหองปฏิบัติการท่ีไดรับ  การรับรองภายใตโปรแกรม LAAF บนระบบออนไลนสาธารณะ 

วัตถุประสงคของการจัดตั้งโปรแกรม LAAF คือ เพ่ือยกระดับความ 

แมนยําและความนาเชื่อถือของการทดสอบอาหารบางประเภท  

ดวยมาตรฐานท่ีเปนหนึ่งเดียวและการเพ่ิมการกํากับดูแล 

หองปฏิบัติการท่ีเขารวมโปรแกรมโดย U.S.FDA  



 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

1. ใครบาง ท่ีตองปฏิ บั ติตามระเ บียบน้ี 

ขอกําหนด LAAF ฉบับสมบูรณครอบคลุมถึงหนวยรับรอง

ระบบงานสําหรับหองปฏิบัติการและหองปฏิบัติการทดสอบ

อาหารท่ีตองการเขารวมโปรแกรม โดยโปรแกรมนี้ เปน

โปรแกรมประเภทสมัครใจ และกําหนดให เจาของ และผูรับ

สินคา ตองแสดงผลการทดสอบอาหารจากหองปฏิบัติการท่ี

ไดรับการรับรองภายใตโปรแกรม LAAF ในบางกรณี  

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 
คําถามที่พบบอยเกี่ยวกบักฎระเบียบ LAAF 

ฝายเกษตรฯ ไดรวบรวมคําถามท่ีพบบอยเก่ียวกับระเบียบ LAAF ตั้งแตท่ีมีการเผยแพรระเบียบดังกลาว 

และตามท่ี U.S.FDA ไดเผยแพรลาสุดเม่ือวันท่ี 2 มิถุนายน 2565 โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 

 

2. ระเบียบน้ีครอบคลุมอาหารทุกประเภทหรือไม 

ไม การทดสอบอาหาร ซ่ึงรวมถึงการทดสอบสภาพแวดลอมในการผลิต   

โดยหองปฏิบัติการท่ีไดรับการรับรองภายใตโปรแกรม LAAF มีผลบังคับใชใน

บางกรณีตามท่ีระบุในขอกําหนดเทานั้น คําจํากัดความของคําวา “อาหาร” 

สําหรับขอกําหนดนี้มีความหมายเดียวกันกับท่ีระบุในมาตรา 201(f) ภายใต

กฎหมาย Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act)         ซ่ึง

รวมถึง อาหารหรือเครื่องด่ืมสําหรับมนุษยหรือสัตว ยกเวนอาหารท่ีไมมีสาร

กําจัดศัตรูพืช (ตามท่ีระบุในมาตรา 7 U.S.C. 136(u))  

 



 

 

3. ขอกําหนด LAAF ครอบคลุมการทดสอบอะไรบาง 

หลังการบังคับใชอยางเต็มรูปแบบ เจาของ และผูรับสินคา จะตองใชหองปฏิบัติการท่ีไดรับการรับรองภายใต 

LAAF ในการทดสอบอาหาร 

• เพ่ือใชยื่นสนับสนุนขอถอดถอนออกจากบัญชีการแจงเตือนการนําเขา (Import Alert) โดยผลการทดสอบ

ตองไมพบประเด็นปญหาท่ีข้ึนบัญชีไวติดตอกันหลายครั้ง เชน การถอดถอนรายชื่อผลิตภัณฑอาหารหรือ

บริษัทจากบัญชีแจงเตือนประเภท Red List  

• เพ่ือสนับสนุนการนําเขาสินคาอาหาร เชน อาหารมนุษยและสัตว และสินคาอาหารของสหรัฐฯ ท่ีตอง

สงกลับ ท่ีไดรับการกักกันบริเวณชายแดน เนื่องจากไมปฏิบัติตามหรือตองสงสัยวาไมปฏิบัติตามขอกําหนด

ของ U.S.FDA อาทิ ผลิตภัณฑท่ีประกอบดวย หรือ ตองสงสัยวามีวัตถุเจือปนอาหารท่ีไมไดรับอนุญาต ซ่ึง

รวมถึงสารท่ีสัมผัสกับอาหารท่ีไมไดรับอนุญาตใหใช 

• เม่ือตองมีการทดสอบภายใตกฎระเบียบความปลอดภัยทางอาหารของ U.S.FDA เพ่ือพิสูจนและระบุ

ปญหาดานความปลอดภัยในอาหารท่ีเคยพบหรือตองสงสัย เชน การทดสอบบางรายการท่ีเก่ียวกับไขท้ัง

เปลือก ตนออน และน้ําดื่มบรรจุขวด  

• เม่ือตองมีการทดสอบภายใตคําสั่งใหทดสอบอาหารโดยหองปฏิบัติการหรือ Directed Food Laboratory 

Order ซ่ึงเปนข้ันตอนใหมภายใตระเบียบสุดทายฉบับนี้ท่ีอนุญาตให U.S.FDA สามารถกําหนดใหอาหาร

ตองผานการทดสอบจากหองปฏิบัติการท่ีไดรับการรับรองโดย LAAF เพ่ือพิสูจนและระบุปญหาดานความ

ปลอดภัยในอาหารท่ีเคยพบหรือตอง

สงสัย ท้ังนี้ นับเปนสถานการณท่ีเกิดข้ึน

ไดยาก  

• เพ่ือเปนสวนหนึ่งของกระบวนการนําเขา

บางข้ันตอน เชน ใชผลทดสอบประกอบการ

ยื่นอุทธรณคําสั่งการกักกันโดยเจาหนาท่ี

ฝายบริหาร (Administrative 

Detention Order)  

 



 

 

4. คําสั่ง Directed Food Laboratory Order คืออะไร 

คําสั่ง Directed Food Laboratory Order ถือเปนขอกําหนดใหมท่ีอนุญาตให U.S.FDA สามารถบังคับใหมีการ

ทดสอบอาหารเพ่ิมเติมภายใตขอกําหนด LAAF ไดในบางกรณีท่ีเห็นสมควรและเห็นวามีปญหาดานความปลอดภัย

ในอาหารท่ีเคยพบหรือตองสงสัยเทานั้น  

“ปญหาดานความปลอดภัยในอาหารท่ีเคยพบ (Identified Food Safety Problem)” คือ สินคาอาหารท่ีไม

เปนไปตามบทบัญญัติดานความปลอดภัยในอาหารภายใตกฎหมาย FD&C Act หรือกฎระเบียบอ่ืนๆ เชน เม่ือมี

การปลอมปนอาหาร ในขณะท่ี “ปญหาดานความปลอดภัยในอาหารท่ีตองสงสัย (Suspected Food Safety 

Problem)” มักเกิดข้ึนในสินคาอาหารบางประเภท (เชน สินคาเปนล็อต หรือสินคาท่ีผลิตในปริมาณมากตอครั้ง) 

หรือบางสภาพแวดลอมในการผลิตอาหาร (เชน เฉพาะโรงงานบางแหง) เนื่องจากยังไมมีการระบุลักษณะท่ัวไปของ

อาหารหรือการผลิตอาหารท่ีตองสงสัย ดังนั้น จึงมีหลากหลายสถานการณท่ีกอใหเกิดขอสงสัยดานความปลอดภัย

ในอาหารได  ดังนั้น U.S.FDA จึงจะพิจารณาทุกกฎระเบียบและสถานการณท่ีเก่ียวของเพ่ือตัดสินวาสินคาอาหาร

เหลานั้นมีปญหาดานความปลอดภัยในอาหารท่ีระบุไวแลวหรือตองสงสัยหรือไม 

ตัวอยางกรณีท่ี U.S.FDA อาจมีการใชคําสั่ง Directed Food Laboratory Order เชน สถานประกอบการนั้นอยู

ระหวางการสอบสวนสาเหตุการแพรระบาดของการเจ็บปวยโดย U.S.FDA และ U.S.FDA สืบทราบวาสถาน

ประกอบการนั้นมีประวัติการแจงผลการทดสอบอาหารเท็จมากอน 

อนึ่ง U.S.FDA ตระหนักเปนอยางดีวาวัตถุประสงคของการทดสอบผลิตภัณฑ

และสภาพแวดลอมเปนประจําภายใตระเบียบการควบคุมเชิงปองกันสําหรับ

อาหารมนุษยและสัตวนั้น มีข้ึนเพ่ือตรวจสอบและยืนยันวาสถานประกอบการได

ดําเนินการควบคุมเชิงปองกันอยางตอเนื่องและมีประสิทธิภาพ ดังนั้น          

การทดสอบเปนประจําจึงไมถือเปนการพิสูจนและระบุปญหาดานความ

ปลอดภัยในอาหารท่ีเคยพบหรือตองสงสัยได และไมเพียงพอสําหรับใชเปน

ขอมูลสนับสนุนเม่ือมีคําสั่ง Directed Food Laboratory Order 

 

คําสั่ง Directed Food Laboratory Order จะระบุผลิตภัณฑอาหารหรือสภาพแวดลอมท่ีตองไดรับการทดสอบ

และวิธีการทดสอบอยางชัดเจน และเจาหนาท่ี U.S.FDA บางทานเทานั้นท่ีจะสามารถออกคําสั่งได อาทิ ผูชวยและ

รองอธิบดีฝายกฎระเบยีบ (the Associate and Deputy Associate Commissioners for Regulatory Affairs) 



 

 

 

5. หองปฏิบัติการท่ีได รับการรับรองภายใต LAAF 

จําเปนตองยื่นผลการทดสอบท่ีดําเนินการนอกเหนือจาก

ท่ีระบุภายใตโปรแกรม LAAF แก U.S.FDA หรือไม 

หองปฏิบัติการจํ า เปนตองส งผลทดสอบให  U.S.FDA ในกรณี ท่ี เปน           

การทดสอบภายใตโปรแกรม LAAF เทานั้น และไมจําเปนตองสงเอกสารผล

การทดสอบหากเจาของหรือผูรับสินคาจางหองปฏิบัติการใหทําการทดสอบ

นอกเหนือจากท่ีโปรแกรม LAAF กําหนด 

 

6. บังคับใชระเบียบน้ีเม่ือไร 

U.S.FDA จะยึดแนวทางการบังคับใชโปรแกรม LAAF ในลําดับข้ัน ดังนี้  

1. U.S.FDA เปดชองทางการสมัครเขารวมโปรแกรม LAAF พรอมกับคูมือผูใช 

สําหรับหนวยรับรองระบบงานหองปฏิบัติการท่ีสนใจเขารวมโปรแกรม       

เม่ือวันท่ี 11 กุมภาพันธ 2565 ท่ีผานมา 

2. U.S.FDA จะประกาศวันท่ีหองปฏิบัติการสามารถยื่นสมัครขอการรับรอง

ระบบงานจากหนวยรับรองระบบงานภายใตโปรแกรม LAAF อีกครั้ง หลังจาก

ท่ี U.S.FDA รับรองหนวยรับรองระบบงานสําหรับหองปฏิบัติการเปนจํานวน

มากพอสมควรแลว 

3. เม่ือมีจํานวนหองปฏิบัติการท่ีไดรับการรับรองภายใตโปรแกรม LAAF เพียงพอสําหรับการทดสอบอาหาร

ภายใตโปรแกรมนี้แลว U.S.FDA จะประกาศเผยแพรเอกสารในรัฐกิจจานุเบกษา (Federal Register) 

เพ่ือแจงใหเจาของและผูรับสินคาทราบถึงวันท่ีจะเริ่มบังคับใชขอกําหนดดานการใชหองปฏิบัติการท่ีไดรับ

การรับรองภายใตโปรแกรม LAAF สําหรับการทดสอบอาหารเพ่ิมเติม เปนเวลาลวงหนา 6 เดือน อนึ่ง 

U.S.FDA อาจเผยแพรเอกสารในรัฐกิจจานุเบกษามากกวา 1 ฉบับ เนื่องจากหองปฏิบัติการท่ีไดรับการ

รับรองภายใตโปรแกรม LAAF มีศักยภาพในการทดสอบอาหารหลากหลายประเภท ตามท่ีไดระบุไวใน

ระเบียบฉบับสมบูรณ 



 

 

 

ท่ีมา: 

https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/frequently-asked-questions-
fsma?utm_medium=email&utm_source=govdelivery 

https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-laboratory-
accreditation-analyses-foods-laaf?utm_medium=email&utm_source=govdelivery  

 

 

ฝายเกษตร ประจําสถานกงสุลใหญ ณ นครลอสแอนเจลิส 

มิถุนายน 2565 


