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กฎหมาย การปรบัปรงุความปลอดภยัดาน
อาหารใหทนัสมยัของสหรฐัอเมริกา         
(Food Safety Modernization Act : FSMA)  
 

FDA Food Safety Modernization Act   คอือะไร 
  

 สหรฐัอเมรกิา ไดป้ระกาศใชก้ฎหมายวา่ดว้ยการปรบัปรุงความปลอดภยัดา้นอาหารให้

ทนัสมยั (Food Safety Modernization Act : FSMA) อย่างเป็นทางการเมื่อวนัที่ 4 มกราคม 

2554 หลงัจากประธานาธบิดโีอบาม่าลงนามรบัรอง กฎหมายฉบบันี้มีวตัถุประสงค์หลกัเพื่อ

ปฏรูิประบบการควบคุมความปลอดภยัดา้นอาหาร โดยได้เปลี่ยนแปลงและเพิม่เตมิสาระสําคญั

ของกฎหมายความปลอดภยัด้านอาหารฉบบัปจัจุบนั (The Federal Food Drug, and the 

Cosmetic Act of 1938) อกีทัง้ เพิม่อํานาจให้แก่สํานักงานอาหารและยาหรอื US FDA (US 

Food and Drug Administration) ในการบงัคบัใชก้ฎระเบยีบต่างๆ กบัผูป้ระกอบการ ควบคุม 

และตรวจสอบกระบวนการผลติสนิค้าอาหารให้เขม้งวดมากขึน้ เพื่อเน้นให้การควบคุมเป็น

มาตรการเชิงป้องกัน (preventive measure) แทนการตอบโต้ภายหลังเกิดปญัหา  

 

เนื้อหาโดยสรุปของ FSMA สวนที่เกี่ยวของกับการผลิตและการคาสินคา
อาหาร 

 

บรรพท่ี I –  พฒันาความสามารถในการป้องกนัปัญหาเรื่องความปลอดภยัของอาหาร 
 

             มาตราท่ี 101 

          แก้ไขกฎหมาย Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FFDCA) เพื่อเพิม่อํานาจ

ใหแ้ก่ FDA ในการตรวจบนัทกึ (records) ทีเ่กีย่วขอ้งกบัอาหารทีร่วมถงึ  

           1)  การยอมใหม้กีารตรวจบนัทกึอาหารที ่FDA มเีหตุผลสมควรทีจ่ะเชือ่วา่มแีนวโน้มที ่

                จะก่อใหเ้กดิผลกระทบในลกัษณะทีค่ลา้ยคลงึกบัอาหารทีถู่กปนเป้ือนสกปรก และ  

           2)  บงัคบัใหแ้ต่ละบุคคล (รวมถงึไร่นาและร้านอาหาร) ผูซ้ึ่งทําการผลติ จดัการ บรรจุ 

จดัส่ง รบั เกบ็ครอบครองไว ้หรอืนําเขา้สนิค้าอาหารต้องยนิยอมให้ตรวจบนัทกึ

ต่างๆ ถา้ FDA เชือ่วา่มคีวามเป็นไปไดท้ีม่เีหตุผลทีส่มควรวา่การใชห้รอืการเขา้ถงึ

อาหารเหล่านัน้จะก่อใหเ้กดิอนัตรายอย่างร้ายแรงต่อสุขภาพและอาจจะถงึชวีติได้

ในภายหลงั 
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           มาตราท่ี 102 

            ให้อํานาจ FDA ในการระงบัการจดทะเบียนโรงงานผลิตอาหาร (food facility 

registration) ถ้าอาหารที่ถูกผลติ ถูกจดัการ ถูกทําบรรจุภณัฑ์ หรอืถูกเกบ็ไว ้ โดยโรงงาน มี

เหตุผลทีเ่ชือ่ไดว้า่ มคีวามเป็นไปไดสู้งทีจ่ะก่อใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงต่อสุขภาพหรอืต่อชวีติของ 

มนุษยห์รอืสตัว ์
 

          มาตราท่ี 103 

          บงัคบัใหเ้จา้ของผูด้ําเนนิการ หรอื ตวัแทนทีร่บัผดิชอบโรงงานผลติสนิคา้อาหารตอ้ง  

             1)  ประเมนิความเสีย่งทีอ่าจจะส่งผลกระทบต่ออาหาร  

             2)  ระบุและกําหนดการควบคมุทีเ่ป็นการป้องกนั  

             3)  สอดสอ่งควบคมุปฏบิตักิารของการควบคุมเหล่านี้ และ  

             4)  เกบ็รกัษาบนัทกึของการสอดส่องควบคุมเหล่านี้ไว ้ 
 

                 โรงงานผลติทีถู่กกําหนดใหต้อ้งปฏบิตัติามมาตรฐานอาหารที่เฉพาะเจาะจงลงไป

จะต้องปฏบิตัติามกฎระเบยีบที่ระบุในมาตรานี้  โดยกําหนดให้ FDA ออกประกาศกฎระเบยีบ

ต่างๆที่เป็นการกําหนดมาตรฐานระดบัตํ่าสุดที่เป็นไปตามหลกัการทางวทิยาศาสตร์สําหรบั

จดัทําการวเิคราะห์ความเสี่ยง การจดบนัทกึความเสี่ยง การกําหนดการควบคุมที่เป็นการ

ป้องกนั และการทําบนัทกึการกําหนดดงักล่าว หา้มการดําเนินงานของโรงงานผลติทีท่ําการผลติ 

จดัการ บรรจุภณัฑ ์หรอืเกบ็สนิคา้อาหารสําหรบัขายในสหรฐัฯ ถ้าเจ้าของโรงงาน ผูด้ําเนินการ 

หรอืตวัแทนทีม่หีน้าทีร่บัผดิชอบโรงงานนัน้ๆ ไม่กระทําตามกฎระเบยีบทีร่ะบุไวใ้นมาตรานี้  

 

           มาตราท่ี 104 

         กาํหนดให ้FDA  

            1)   ทําการทบทวนและประเมนิขอ้มลูเกีย่วกบัสุขภาพและขอ้มูลอื่นๆ ทีส่มัพนัธก์บั 

                  เรื่องนี้เพือ่ตดัสนิการปนเป้ือนสกปรกทีส่ําคญัทีเ่กดิขึน้ในอาหาร และ  

            2)   จดัทําเอกสารทีเ่ป็นแนวทางปฏบิตัเิกีย่วกบัการปนเป้ือนทีเ่ฉพาะจงและตัง้อยู่บน 

                  พืน้ฐานหลกัการทางวทิยาศาสตร ์และกฎระเบยีบต่างๆ 
 

            มาตราท่ี 105 

          จดัทําบทบญัญตัทิีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติทีป่ลอดภยั รวมถงึกําหนดให ้FDA  

             1)  จดัทํามาตรฐานทีอ่ยู่บนพืน้ฐานของหลกัการทางวทิยาศาสตรส์ําหรบัการผลติที ่

                  ปลอดภยัและการเกบ็เกีย่วพชืผกัผลไมท้ีเ่ป็นสนิคา้เกษตร เพื่อลดความเสีย่งที ่

                  เป็นอนัตรายรา้ยแรงต่อสขุภาพหรอืชวีติ ใหอ้ยู่ในระดบัทีต่ํ่าทีสุ่ด และ 
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              2)  จดัพพิมก์ารปฏบิตัทิีด่ดีา้นการเกษตรและแนวทางสําหรบัการผลติและการเกบ็ 

                   เกีย่วทีป่ลอดภยัสําหรบัผลติผลทางการเกษตรทีเ่ป็นผลติผลสดแต่ละชนิด 
 

            มาตราท่ี 106 

          กําหนดให ้FDA ประกาศกฎระเบยีบต่างๆ ทีจ่ะเป็นการป้องกนัการปนเป้ือนในอาหารที่

เป็นความตัง้ใจกระทําใหเ้กดิขึน้ 

 

          มาตราท่ี 107 

          กําหนดให ้FDA ประเมนิและเกบ็ค่าธรรมเนียมทีเ่กีย่วขอ้งกบั  

             1)  การตรวจสอบโรงงานผลติอกีครัง้หนึ่ง (reinspection)  

             2)  การเรยีกเกบ็อาหาร (food recalls)  

             3)  โปรแกรมผูนํ้าเขา้ทีม่คีุณสมบตัคิรบถว้นเป็นไปตามความสมคัรใจ-voluntary   

                  qualified importer program และ  

             4)  การตรวจสอบผูนํ้าเขา้  นําบทบญัญตัเิรื่องการรบัรองการส่งออกมาประยกุตใ์ชก้บั 

                 อาหาร 

 

            มาตราท่ี 108 

          กําหนดให ้US DA จดัทําและยื่นเสนอคณะกรรมการรฐัสภาทีเ่กีย่วขอ้งและประกาศต่อ

สาธารณชนเรื่อง National Agriculture and Food Defense Strategy (กลยุทธการป้องกนั

อาหารและเกษตรแห่งชาต)ิ ทีจ่ะตอ้งรวมถงึ  

             1)  แผนการจดัตัง้  

             2)  หวัขอ้การวจิยัทีเ่กดิจากการประสานงานร่วมมอืกนั และ  

             3)  ขบวนการทีจ่ะบรรลุผลสําเรจ็ และ การประเมนิความกา้วหน้าทีมุ่่งสู่เป้าหมายที ่

                 กาํหนด 

 
            มาตราท่ี 109  

           กําหนดให ้Secretary of Homeland Security (DHS) จดัทํารายงานประจําปีเรื่อง

กจิกรรมของ Food and Agriculture Government Coordinating Council และ Food and 

Agriculture Sector Coordinating Council 
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             มาตราท่ี 110  

           กําหนดให ้FDA ยื่นเสนอรายงานดงันี้ต่อรฐัสภาสหรฐัฯ  

              1)  รายงานที่เป็นแบบครอบคลุมที่ระบุโปรแกรมและการปฏบิตัติ่างๆที่ถูกกําหนด

ขึน้เพื่อส่งเสรมิความปลอดภยัและเส้นทางอุปทานอาหารและเพื่อป้องกนัการเกดิการเจบ็ป่วย

ที่มาจากอาหาร และความเสี่ยงต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกบัอาหารที่สามารถจะระบุได้ ผ่านทาง

กจิกรรมต่างๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการป้องกนั และ  

              2)  รายงานโปรแกรมต่างๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของอาหารและการปฏบิตัิ

ต่างๆ ทีเ่กดิขึน้หลงัจากการยื่นรายงานแบบครอบคลุมไปแล้ว โดยกําหนดให้ FDA และ USDA 

ยื่นแผนการวจิยัร่วมทีเ่กีย่วกบัความปลอดภยัของอาหารและการป้องกนัอาหารเสนอต่อรฐัสภา

ทุกๆ 2 ปี 
 

             มาตราท่ี 111 

           กําหนดให ้FDA ประกาศกฎระเบยีบต่างๆ ในเรื่องการปฏบิตัดิา้นการขนส่งทีถู่ก 

สุขลกัษณะสําหรบัการขนส่งสนิคา้อาหาร 

 

บรรพท่ี II –  การปรบัปรงุความสามารถในการตรวจสอบและตอบสนองต่อปัญหา

เก่ียวกบัความปลอดภยัของอาหาร 

 

             มาตราท่ี 201 

            กําหนดให ้FDA  

            1)  จดัสรรทรพัยากรเพื่อใชใ้นการตรวจสอบโรงงานและสนิคา้อาหารทีม่กีาร 

                นําเขา้สู่สหรฐัฯ โดยพจิารณาจากขอ้มูลทีเ่กีย่วขอ้งกบัความเสีย่งของสนิคา้อาหาร 

                นัน้ๆ  

            2)  เพิม่ความถีใ่นการตรวจสอบโรงงานผลติอาหารทัง้หมดทุกโรงงาน และ  

            3)  รายงานต่อรฐัสภาตามทีเ่หมาะสมเป็นประจําทุกปีในเรื่องการตรวจสอบ 

                 โรงงานผลติอาหารและอาหารนําเขา้ 
 

             มาตราท่ี 202 

             กําหนดให ้FDA  

1) ยอมรบัองคก์รทีใ่หก้ารรบัรองหอ้งปฏบิตักิารต่างๆ ทีแ่สดงใหเ้หน็ถงึ

ความสามารถทีจ่ะทําการทดสอบ และวเิคราะหว์จิยัผลติภณัฑอ์าหาร  
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           2)  จดัทําการจดทะเบยีนองคก์รทีไ่ดร้บัการรบัรองและแจง้ใหส้าธารณชนรบัทราบ  

           3)  พฒันามาตรฐานทีเ่ป็นแบบอย่างทีอ่งคก์รทีท่ําหน้าทีร่บัรองจะบงัคบัให้ 

                หอ้งปฏบิตักิารต่างๆ ปฏบิตัติาม  

           4)  ทําการประเมนิองคก์รทีไ่ดร้บัการรบัรองเป็นชว่งเวลาและเรยีกคนืการรบัรอง 

                องคก์รฯ ใดๆ ทีไ่ม่ปฏบิตัติามตอนนี้ของกฎหมาย ระบุขอ้กําหนดสําหรบัการ 

                ทดสอบทีบ่งัคบัใหก้ระทําใหร้วมถงึ  
 

                (1)  การทดสอบทีก่ระทําโดยหอ้งปฏบิตักิารของรฐับาลกลางหรอืหอ้งปฏบิตักิารที ่

                      ไม่ใชข่องรฐับาลกลางทีไ่ดร้บัการรบัรองแลว้ และ                           

                (2)  ผลลพัทข์องการทดสอบในหอ้งปฏบิตักิารดงักล่าวจะถูกส่งโดยตรงไปยงั FDA 

                      กําหนดให ้FDA ทําการทบทวนผลลพัทต์่างๆ ของการสุ่มตวัอย่าง การ  

                      ทดสอบทีจ่ะนําไปสู่ข ัน้ตอนหรอืการออกประกาศเรยีกเกบ็อาหารในระดบั 

                       ทอ้งถิน่ เพื่อประเมนิความจาํเป็นสําหรบัการเรยีกเกบ็ทัว่ประเทศหรอื 

                       กจิกรรมอื่นๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการปฏบิตัติามกฎหมายหรอืการลงโทษ และ 

                       กําหนดให ้FDA รายงานต่อคณะกรรมาธกิารรฐัสภาทีเ่กีย่วขอ้งถงึ 

                       ความกา้วหน้าในการจดัตัง้เครอืขา่ยหอ้งปฏบิตักิารทีต่อบสนองต่อเหตุการณ์ 

                       ฉุกเฉนิดา้นอาหารในระดบัประเทศ 

 

             มาตราท่ี 203  

           สัง่การใหห้น่วยงาน Homeland Security เกบ็รกัษาขอ้ตกลงทีซ่ึ่งสมาชกิเครอืขา่ย 

หอ้งปฏบิตักิารต่างๆ ทีเ่กีย่วขอ้งจะ  

1) ยอมรบัวธิกีารหอ้งทดลองทีเ่ป็นพืน้ฐานเพื่อทีจ่ะอํานวยความสะดวกในการแบ่งปนั 

ความรูแ้ละขอ้มูล  

           2)  ระบุสื่อกลางทีซ่ึ่งสมาชกิแต่ละคนสามารถจะทํางานร่วมกนัเพื่อใหบ้รรลุสูงสุดถงึ 

                การเตรยีมพรอ้มของหอ้งทดลองทัว่ประเทศและจดัทําความสามารถทีเ่พิม่มากขึน้ 

                ในระหวา่งเหตุการณ์ฉุกเฉิน และ  

           3)  ดําเนินการตดิต่อประสานงานกนัอยู่ตลอดเวลาและสรา้งสมัพนัธภาพทีจ่ะสนบัสนุน 

                ใหเ้กดิประสทิธผิลมากยิง่ขึน้และการตอบสนองทีเ่ป็นการผสมผสานของหลายฝา่ย 

                 ในระหวา่งเหตกุารณ์ฉุกเฉนิ กําหนดใหม้กีารจดัทํารายงานขอ้กําหนดในเรือ่งนี้ 
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 FSMA  

 
 

 

 

 

             มาตราท่ี 204 

           กําหนดให ้FDA  

            1)  ปรบัปรุงการสบืสาวตน้ตอของผลไมแ้ละพชืผกัทีเ่ป็นสนิคา้เกษตรดบิในกรณทีีเ่กดิ

เหตุการณ์ความเจบ็ปว่ยทีม่าจากอาหาร ใหด้ยีิง่ข ึน้ และ  

            2) จดัทาํมาตรฐานสําหรบัชนิดของขอ้มูล รูปแบบ และชว่งเวลา สําหรบับุคลากรทีจ่ะ

ยื่นเสนอบนัทกึตา่งๆ เพื่อชว่ย FDA ในการสบืสาวตน้ตอ 

 
             มาตราท่ี 205  

           กําหนดให ้FDA จดัตัง้โปรเจค็ทดลองเพื่อทําการสํารวจและประเมนิวธิกีารสําหรบัการ 

สบืสาวต้นตอสนิค้าอาหารที่ผ่านขบวนการผลติแล้วได้อย่างรวดเร็วและมปีระสทิธภิาพเพื่อที่ 

FDA อาจจะระบุไดอ้ย่างรวดเรว็ถงึตน้ตอแหล่งทีม่าของการเกดิเหตุทีเ่กีย่วข้องกบัอาหารที่ผ่าน

การผลติแลว้และผูร้บัอาหารทีถู่กปนเป้ือนสกปรกนัน้ 

 

             มาตราท่ี 206 

           กําหนดให้ FDA ดําเนินการผ่าน Director of the Centers for Disease Control and 

Prevention (CDC) ในการขยายระบบการสอดส่องความเจบ็ปว่ยทีเ่กดิจากอาหาร เพื่อพฒันา 

การเกบ็รวบรวม การวจิยั การรายงาน และการใชป้ระโยชน์ของขอ้มูลต่างๆ ที่เกี่ยวขอ้งกบั

ความเจบ็ปว่ยทีเ่กดิจากอาหาร  โดยกําหนดให ้FDA  

           1)  พฒันาและกําหนดกลยุทธ์ที่จะยกระดบัและขยายความปลอดภยัของอาหารและ

ความสามารถต่างๆ ในการป้องกนัของมลรัฐและหน่วยงานท้องถิ่นต่างๆ เพื่อให้บรรลุถึง

เป้าหมายทีเ่ฉพาะเจาะจง รวมถงึการพฒันาการตอบสนองและการควบคุมการเกดิขึน้ของความ

เจบ็ปว่ยทีม่าจากอาหารและ  

           2)  การทบทวนความสามารถของมลรฐัและท้องถิน่และความจําเป็นสําหรบัการขยาย

เพิม่มากขึน้ไมช่า้ไปกวา่หนึ่งปีหลงัจากทีก่ฎหมายนี้มผีลบงัคบัใช ้มอบอํานาจอกีครัง้หนึ่งในการ

จดัสรรเงนิชว่ยเหลอืใหแ้ก่มลรฐัและอนิเดยีนแดงเผา่ต่างๆ ในการขยายการเขา้ร่วมในเครอืข่าย

ที่จะเป็นการขยายการพยายามเรื่องความปลอดภยัของอาหารของรฐับาลกลาง รฐับาลมลรฐั 

และท้องถิน่ รวมถึงการให้ค่าใชจ้่ายในการจดัตัง้และรกัษาไวซ้ึ่งการสอดส่องดูแลเรื่องความ

ปลอดภยัของอาหารความสามารถทางด้านเทคนิคและห้องปฏบิตักิารที่จําเป็นสําหรบัการเขา้

ร่วมดงักล่าว 
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            มาตราท่ี 207 

           ใหอ้ํานาจ FDA    

           1)  จดัหาโอกาสใหแ้ก่บุคคลทีม่หีน้าทีร่บัผดิชอบในการเขา้ระงบัการกระจายสนิค้าและ

เรยีกเกบ็สนิค้าอาหารที่ปนเป้ือนหรอืการปิดฉลากที่ไม่ถูกต้องถ้าการใชห้รอืการเขา้ถงึอาหาร

เหล่านัน้จะก่อให้เกดิอนัตรายอย่างร้ายแรงตามมาต่อสุขภาพและการเสยีชวีติของมนุษย์และ

สตัว ์  

            2) สัง่ใหบุ้คคลทีร่บัผดิชอบระงบัการกระจายสนิคา้โดยทนัทแีละจดัหาการประกาศแจง้

บุคคลที่เกี่ยวข้องถ้าบุคคลที่รบัผดิชอบไม่ทําการระงบัการกระจายสนิค้าหรือเรยีกเกบ็สนิค้า

อาหารเหล่านัน้ดว้ยความสมคัรใจ  

           3)  สัง่ให้มกีารเรยีกเกบ็สนิค้าถ้า FDA ตดัสนิแล้วว่าการเคลื่อนย้ายสนิค้านัน้ออกไป

จากตลาด เป็นสิง่จําเป็น แต่จะทําไดต้่อเมื่อหลงัจากทีไ่ดใ้หโ้อกาสในการยื่นอุทธรณ์แลว้ 

 
            มาตราท่ี 208 

           แกไ้ขเปลีย่นแปลงมาตรฐานการกกัสนิคา้อาหารทีเ่ป็นของฝา่ยบรหิาร (administrative 

detention) เพื่อยอมให้มกีารกกัสนิค้านัน้ได้ กต็่อเมื่อ FDA มเีหตุผลที่ทําให้เชื่อได้ว่าสนิค้า

อาหารดงักล่าวมกีารปนเป้ือนหรอืมกีารปิดฉลากทีไ่ม่ถูกตอ้ง 

 
            มาตราท่ี 209 

           กําหนดให ้Administration of the Environment Protection Agency (EPA) จดัหา 

การสนบัสนุน และความชว่ยเหลอืทางดา้นเทคนิคแก่รฐับาลมลรฐั ทอ้งถิน่ และเผา่ต่างๆ ในการ

เตรยีมการสําหรบัการประเมนิ การทําให้การปนเป้ือนหมดไป และการฟ้ืนฟูจากเหตุการณ์

ฉุกเฉินทางดา้นการเกษตรหรอือาหาร 

 
          มาตราท่ี 210 

           กําหนดให ้FDA จดัทํามาตรฐานและการฝึกอบรมฝา่ยบรหิารและโปรแกรมการศกึษา 

สําหรบัพนกังานของรฐั ทอ้งถิน่ เขตปกครอง และเผา่ต่างๆ ทีเ่ป็นเจา้หน้าทีด่า้นความปลอดภยั

อาหารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการรบัผดิชอบต่อกฎระเบยีบต่างๆ และนโยบายต่างๆ ที่กฎหมายนี้จดัทํา

ขึน้  โดยใหอ้ํานาจและสนบัสนุน FDA ในการจดัทําการทดสอบ และสอบสวนเพื่อ
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วตัถุประสงคใ์นการตดัสนิการปฏบิตัติามกฎหมายนี้ในมาตราทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของ

อาหารผา่นทางเจา้หน้าทีแ่ละลูกจา้งของหน่วยงานมลรฐั ทอ้งถิน่ เขตปกครอง หรอืเผา่ต่างๆ  

 

 

 

 

 

            มาตราท่ี 211 

           ขยายโปรแกรมการใหเ้งนิทุนแก่มลรฐั เขตปกครอง และอนิเดยีนแดงเผา่ต่างๆ เพื่อการ 

ตรวจสอบทีร่วมถงึการใหเ้งนิเพื่อ  

          1)  ฝึกอบรมมาตรฐานของ FDA ในการตรวจสอบ และสอบสวนการผลติ การจดัการ 

               การบรรจุภณัฑ ์การถอืครอง การกระจายและการนําเขา้สนิคา้อาหาร  

          2)  สรา้งความสามารถของหอ้งปฏบิตักิารความปลอดภยัของอาหาร  

          3)  สรา้งโครงสรา้งและความสามารถของโปรแกรมความปลอดภยัดา้นอาหารและ  

          4)  ดําเนินการทีเ่หมาะสมในการป้องกนัสุขภาพของสาธารณชนเพื่อการตอบสนอง 

               ต่อการเรยีกเกบ็สนิคา้อาหารภายใต ้FFDCA 

 

บรรพท่ี III –  การปรบัปรงุความปลอดภยัของอาหารนําเข้า 
 

            มาตราท่ี 301 

           กําหนดใหผู้นํ้าเขา้สหรฐัฯ ปฏบิตัติามในเรื่องของกจิกรรมต่างๆ ที่เป็นการรบัรองผูจ้ดัหา

ต่างชาติที่ตัง้อยู่บนพื้นฐานของความเสี่ยง เพื่อรบัรองว่าสินค้าอาหารนําเข้าได้ถูกผลิตโดย

ปฏบิตัติามกฎหมายและขอ้บงัคบัต่างๆ ทีบ่งัคบัใชท้ี่เกี่ยวขอ้งกบัการวจิยัด้านความเสี่ยงที่มใีน

อาหาร และมาตรฐานสําหรบัการผลติที่ปลอดภยัและไม่มกีารปนเป้ือน หรอืการปิดฉลากที่ไม่

ถูกต้อง กําหนดให้ FDA ออกแนวทางที่จะเป็นการช่วยเหลอืผูนํ้าเขา้สหรฐัฯ ในการพฒันา

โปรแกรมการรบัรองผูจ้ดัหาในต่างประเทศ 

 

          มาตราท่ี 302  

           กําหนดให ้FDA   

           1) จดัทําโปรแกรมเพื่อให้ได้มาซึ่งการอํานวยความสะดวกในการทบทวนและการ

นําเขา้อาหารทีม่กีารเสนอเพื่อการนําเขา้ โดยผูนํ้าเขา้สหรฐัฯ ผูซ้ึ่งไดท้ําความตกลงโดยสมคัรใจ

ทีจ่ะเขา้ร่วมในโปรแกรมดงักล่าว และ  

           2) ออกเอกสารที่เป็นแนวทางปฏิบตัิที่เกี่ยวขอ้งกบัการเขา้ร่วมและการปฏบิตัติาม

กฎระเบยีบต่างๆ ในโปรแกรมดงักล่าว 
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           มาตราท่ี 303 

           กําหนดให้ปฏิเสธการนําเข้าสินค้าอาหารที่ไม่ผ่านตามข้อบงัคบัต่างๆ สําหรบัการ

รบัรองหรอืการรบัประกนัอื่นๆ ทีว่า่อาหารนัน้ๆเป็นไปตามขอ้บงัคบัของ FFDCA ทีเ่กีย่วขอ้ง ให้

อํานาจ FDA ในการบงัคบัให้มกีารรบัรองหรอืการรบัประกนัอื่นๆ ว่าสนิค้าอาหารนัน้ๆ มกีาร

ปฏบิตัติามกฎหมาย FFDCA ที่เกี่ยวขอ้ง โดยกําหนดให้ใชเ้ป็นเงื่อนไขในการอนุญาตให้นํา

สนิคา้อาหารเขา้ประเทศสหรฐัฯ ได ้

 
 

           มาตราท่ี 304  

          สัง่การให ้FDA ทําขอ้บงัคบัก่อนการนําเขา้สนิคา้อาหาร – ใหม้กีารประกาศวา่ม ี

ประเทศใดบา้งทีห่า้มการนําเขา้สนิคา้นัน้ๆ 

 

            มาตราท่ี 305 

            กําหนดให ้FDA ตดัสนิวา่ประเทศหนึ่งๆ สามารถทีจ่ะจดัหาหลกัประกนัทีส่มเหตุ 

สมผลได้ว่าอุปทานอาหารของประเทศนัน้ๆ ได้ปฏิบตัติามกฎหมาย กฎ ระเบยีบ ข้อกําหนด

ดา้นความปลอดภยัอาหารหรอืปฏบิตัไิด้ดกีว่าอาหารที่ผลติ จดัการ บรรจุ หรอืเกบ็ในประเทศ

สหรฐัฯ 

 

             มาตราท่ี 306 

            สัง่การให ้FDA ทําการพฒันาแผนงานแบบครอบคลุมเพื่อที่จะเพิม่ความสามารถด้าน

เทคนิค วทิยาศาสตร์ และกฎระเบยีบของรฐับาล และอุตสาหกรรมอาหารของต่างชาตทิี่ผลติ

อาหารและส่งเขา้สู่ตลาดสหรฐั ฯ 

 

             มาตราท่ี 307 

            ให้อํานาจ FDA ในการจดัการและทําขอ้ตกลงกบัรฐับาลต่างชาตเิพื่ออํานวยความ

สะดวกในการตรวจสอบโรงงานในต่างประเทศที่มกีารจดทะเบยีนไวแ้ล้ว และกําหนดให้ FDA 

นําทรพัยากรไปใชใ้นการตรวจสอบโรงงาน ผูจ้ดัหาในต่างประเทศ และอาหารที่นําเข้าจาก

ต่างชาติ เพื่อให้เป็นหลกัประกนัด้านความปลอดภัยและความมัน่คงของอุปทานอาหารของ

สหรฐัฯ  รวมทัง้กําหนดให้อาหารถูกปฏิเสธการนําเข้าจากสหรัฐ ฯ ถ้าการขอตรวจสอบ

โรงงานผลติอาหารในต่างประเทศถูกปฏเิสธโดยเจา้ของโรงงาน ผูด้ําเนินการ หรอืตวัแทนใน 

ต่างประเทศ 

 

             มาตราท่ี 309 

           กําหนดให ้FDA จดัตัง้สํานกังานสาขา Food and Drug Administration (FDA) ใน 

ต่างประเทศเพื่อใหค้วามชว่ยเหลอืต่อองคก์รภาครฐัทีเ่หมาะสม  โดยมุ่งเน้นการจดัหา
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อาหารทีป่ลอดภยัและผลติภณัฑอ์ื่นทีอ่ยู่ในการควบคุมของ FDA ในประเทศต่างๆ เพื่อนําเขา้สู่

สหรฐั ฯ 

 

             มาตราท่ี 310 

            กําหนดให ้FDA  

1) พฒันาและจดัทาํกลยุทธท์ีจ่ะระบุและป้องกนัการลกัลอบนําอาหารเขา้สหรฐัฯ ไดด้ ี

ยิง่ขึน้  

 

 

 
 

            2)  แจง้หน่วยงาน DHS ภายในสบิวนัหลงัจากทีม่กีารระบุวา่มอีาหารทีล่กัลอบนําเขา้

ทีอ่าจก่อใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงต่อสขุภาพผูบ้รโิภคหรอืชวีติของมนุษยห์รอืสตัว ์

และกําหนดใหม้กีารออกขา่วเพื่อแจง้เตอืนผูบ้รโิภค และผูค้า้เกีย่วกบัอนัตรายที่

อาจเกดิขึน้ไดจ้ากอาหารทีม่กีารลกัลอบนําเขา้ ถา้เป็นไปตามขอ้บงัคบับางประการ

ทีก่ําหนดไวแ้ลว้ 

 

บรรพท่ี IV – บทบญัญติัเบด็เตลด็ 
 

            มาตราท่ี 401 

           ใหอ้ํานาจในการจดัสรรงบประมาณของปี 2010-2014 สําหรบัการดําเนินกจิกรรมต่างๆ 

ของ Center for Food and Applied Nutrition, The Center for Veterinary Medicine และ

กจิกรรมในพืน้ทีท่ีเ่กีย่วขอ้งกบั Office of Regulatory Affairs ของ FDA  รวมทัง้สัง่การให้ FDA 

เพิม่เจา้หน้าทีท่ีป่ฏบิตักิารในพืน้ที ่(field officer) ของหน่วยงานขา้งตน้ 

 

            มาตราท่ี 402 

           จดัทําการคุ้มครองผูแ้จ้งเบาะแสให้แก่ลูกจ้างของหน่วยงานต่างๆ ที่เกี่ยวขอ้งในการ

ผลติ การจดัการ การบรรจุ การขนส่ง การจดัส่ง การรบั การเกบ็ หรอืการนําเขา้อาหาร ผูซ้ึ่งให ้

ขอ้มูลทีเ่กีย่วขอ้งกบัการกระทําใดๆ ทีเ่ป็นการฝา่ฝืน FFDCA 

 

            มาตราท่ี 404 

           ประกาศแจง้ใหท้ราบทัว่กนัวา่ในกฎหมายนี้ไม่มอีะไรทีถู่กจดัทําขึน้ในลกัษณะที่ไม่ 

สอดคล้องกบัขอ้ตกลงที่กําหนดโดย World Trade Organization หรอืขอ้ตกลงอื่นใด หรือ 

ขอ้ตกลงระหวา่งประเทศทีซ่ึ่งสหรฐัฯ ไดร่้วมลงนามไปแลว้ 
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            มาตราท่ี 405 

           กําหนดให ้FDA ทําการแกไ้ข Fish and Fisheries Products Hazards and Control 

Guidance ใหท้นัสมยัอย่างสมํ่าเสมอ เพื่อใหส้อดคลอ้งกบัความกา้วหน้าทางเทคโนโลย ี

 

            มาตราท่ี 406 

           กําหนดให้ FDA ปฏบิตังิานโดยผ่าน Commissioner of Food and Drugs ที่เกี่ยวขอ้ง

กบัการขนส่งอาหารเพื่อการบรโิภคในประเทศสหรฐัฯ ซึ่งรวมถงึการตรวจสอบความจําเป็นแบบ

พเิศษในพืน้ทีช่นบทหรอืชายแดนไกลๆ ในดา้นการจดัส่งสนิคา้อาหารทีป่ลอดภยั 

 

 
 

 

อํานาจหนาที่ของ FDA และขอกําหนดใหมเกี่ยวกับอาหารนําเขาที่
ผูประกอบการไทยควรทราบและเรงทําความเขาใจ 
  

            กฎหมายว่าด้วยการปรบัปรุงความปลอดภยัของอาหารให้ทนัสมยั (Food Safety 

Modernization Act หรอื FSMA) นี้ให้อํานาจและเครื่องมอืใหม่ๆ แก่ FDA เพื่อให้ FDA 

สามารถรบัประกนัได้ว่าอาหารนําเข้านัน้ตรงตามมาตรฐานของสหรฐั และมคีวามปลอดภัย

สําหรบัผูบ้ริโภคในสหรฐัฯ ซึ่งอํานาจหน้าที่ใหม่ของ FDA และข้อกําหนดใหม่เกี่ยวกบัอาหาร

นําเขา้ทีผู่ป้ระกอบการไทยทีส่่งสนิคา้อาหารเขา้ตลาดสหรฐัฯ ควรทราบและเร่งทําความเขา้ใจ มี

ดงันี้  

 

โปรแกรมพิสจูน์ยืนยนัผูจ้ดัส่งหรือผูจ้ดัหาสินค้าในต่างประเทศ  

(Foreign Supplier Verification : FSVP) 

     มาตรา 301 ของกฎหมายนี้ กําหนดใหผู้นํ้าเขา้ตอ้งมกีารพสิูจน์ยนืยนัวา่สนิคา้อาหาร

ที่ตนนําเขา้สู่สหรฐัอเมริกามีความปลอดภัยและผ่านการผลิตตามข้อกําหนดการควบคุมเชงิ

ป้องกนัและมาตรฐานความปลอดภัยตามข้อกําหนดของ FDA โดยผู้นําเข้าจะต้องดําเนิน

กระบวนการตามโปรแกรมพิสูจน์ยืนยันผู้จดัส่งหรือผู้จ ัดหาสินค้าในต่างประเทศ (Foreign 

Supplier Verification : FSVP) เพื่อพสิูจน์ยนืยนัว่าผูจ้ดัส่งหรอืผูจ้ดัหาสนิค้า (suppliers) ของ

ตนในต่างประเทศนัน้มกีารปฏบิตัถูิกตอ้งตามการควบคุมเชงิป้องกนัไดอ้ย่างเหมาะสมและเพยีง

พอทีจ่ะรบัประกนัความปลอดภยัของสนิคา้อาหารนําเขา้ได ้ โดยการพสิูจน์ยนืยนัตอ้งอา้งองิบน

พืน้ฐานของความเสีย่งไดอ้ย่างเหมาะสม เพื่อใหค้วามคุม้ครองดา้นสุขภาพแก่ประชาชนในระดบั

เดยีวกนักบัทีก่ฎหมาย FSMA กําหนด   
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             ตามกฎหมายกําหนดใหผู้นํ้าเขา้สนิคา้อาหารทกุประเภทตอ้งดําเนนิการตาม

โปรแกรม Foreign Supplier Verification เวน้แต่จะมขีอ้ยกเวน้ โดยกฎหมายใหน้ิยามคําวา่ 

“ผูนํ้าเขา้” ดงันี้ 

            1)   เจา้ของหรอืผูร้บัฝากขายสนิคา้อาหารในสหรฐัอเมรกิา ณ เวลาทีส่นิคา้อาหาร 

                  ดงักล่าวเขา้สู่สหรฐัอเมรกิา หรอื 

            2)   ในกรณทีีไ่มม่เีจา้ของหรอืผูร้บัฝากขายในสหรฐัอเมรกิาตามขอ้ยอ่ย 1 ผูนํ้าเขา้จะ

หมายถงึตวัแทนหรอืผูแ้ทนในสหรฐัอเมรกิาของเจา้ของหรอืผูร้บัฝากขายใน

ต่างประเทศของสนิคา้อาหารดงักล่าว ณ เวลาทีส่นิคา้อาหารเขา้สู่ประเทศ

สหรฐัอเมรกิา 

 

 

Third-party auditor accreditation Program 

   มาตรา 307 บญัญตัใิห้ FDA วางระบบการให้การรบัรองระบบงาน (Accreditation) 

ของหน่วยงานหรอืองคก์รทีท่ําหน้าทีเ่ป็นผูต้รวจประเมนิภายนอก (Third-party auditor) โดยให ้

FDA วางระบบสําหรับการรับรองระบบงานหรือยอมรบัหน่วยงานที่จะเป็นผู้ตรวจประเมิน

ภายนอกภายในเวลา 2 ปีหลงัการออกกฎหมาย 

หน้าท่ีของผูต้รวจประเมินภายนอก  

1)   ผูต้รวจประเมนิภายนอก จะเป็นผูท้ําหน้าทีเ่ป็นผูใ้หก้ารรบัรองยนืยนัวา่สถานที่

ผลติอาหารในตา่งประเทศปฏบิตัติามมาตรฐานความปลอดภยัดา้นอาหารของ

สหรฐั  และออกใบรบัรองกํากบัการนําเขา้สนิคา้อาหารรวมถงึทําหน้าทีอ่ ื่นๆ   

2) ผูต้รวจประเมนิภายนอกทีผ่า่นการรบัรองระบบงานหรอืตวัแทนตรวจประเมนิของ 

ผูต้รวจประเมนิภายนอกดงักล่าว จะตอ้งจดัทํารายงานการตรวจประเมนิเมื่อมกีาร

ตรวจประเมนิทุกครัง้ในกรณทีีเ่ป็นการตรวจประเมนิตามระเบยีบ (Regulatory 

audit) และผูต้รวจประเมนิตอ้งยื่นรายงานดงักล่าวให ้FDA ดว้ย 

            3)   กฎหมายกาํหนดใหใ้นระหวา่งทีท่ําการตรวจประเมนินัน้ ผูต้รวจประเมนิภายนอก

ทีผ่า่นการรบัรองหรอืตวัแทนของผูป้ระเมนิดงักล่าว จะตอ้งแจง้ให ้FDA ทราบ

ทนัทหีากพบสถานการณ์ทีส่ามารถเป็นสาเหตหุรอืส่งผลใหเ้กดิความเสีย่งอย่าง

รา้ยแรงต่อสุขภาพของประชาชน 
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            4)   หน่วยงานภาครฐัในต่างประเทศ  มสีทิธิข์อรบัการรบัรองระบบงานเพื่อใหม้ฐีานะ 

                  เป็นหน่วยตรวจประเมนิภายนอก (third-party auditors) ได ้ 

 
                 นอกจากนัน้กฎหมายยงับญัญตัิให้ FDA ออกกฎ ระเบียบเสรมิอื่นๆ  เช่น 

ขอ้กําหนดเรื่องผลประโยชน์ทบัซ้อน ความเชื่อมโยงทางการเงนิ และการตรวจประเมนิโดยไม่

แจง้ล่วงหน้า รวมถงึมาตรฐานการรบัรองระบบงานตน้แบบ และขอ้กําหนดเกี่ยวกบัรายงานการ

ตรวจประเมนิตามระเบยีบอกีดว้ย 

 

 

 

 

 

 
 

Voluntary Qualified Importer Program (VQIP)    

           มาตรา 302 ของกฎหมายบญัญตัิให้ FDA  ริเริม่และดําเนินโปรแกรมผู้นําเข้า

มาตรฐานตามความสมคัรใจ (Voluntary Qualified Importer Program : VQIP)  ซึ่งเป็น

โปรแกรมแบบสมคัรใจและจะจดัเก็บค่าธรรมเนียมจากผู้เข้าร่วมโปรแกรมสําหรบัใช้เป็นค่า

บรหิารจดัการการดําเนินงาน ซึ่งวตัถุประสงคข์องโปรแกรมดงักล่าว คอื เพื่อลดเวลาที่ใชใ้นการ

นําอาหารเขา้สู่ประเทศสหรฐัฯ ของผูนํ้าเขา้ทีไ่ดม้าตรฐานและมคีุณสมบตัเิหมาะสม ซึ่ง FDA จะ

พจิารณาใหนํ้าอาหารเขา้สู่สหรฐัฯ ไดอ้ย่างรวดเรว็สําหรบัผูนํ้าเขา้ทีเ่ขา้ร่วมโปรแกรม   โดยผูนํ้า

เขา้ที่มสีทิธิแ์ละมคีุณสมบตัเิขา้ร่วมโปรแกรม VQIP นี้ได้จะต้องเป็นผู้นําเขา้ที่ยื่นเสนอสนิค้า

อาหารที่จะนําเข้าจากสถานที่ผลิตหรือโรงงานในต่างประเทศที่ได้รบัการรบัรองจากผู้ตรวจ

ประเมนิภายนอกทีผ่า่นการรบัรองระบบงาน   ทัง้นี้ FDA จะพจิารณาคุณสมบตัขิองผูนํ้าเขา้ที่มี

สทิธิเ์ขา้มามสี่วนร่วมในโปรแกรม VQIP บนพืน้ฐานของความเสีย่ง   

การรบัรองอาหารท่ีมีความเส่ียงสูง (High-Risk Foods) 

           มาตรา 303 ของกฎหมายนี้บญัญตัใิห้ FDA มอีํานาจที่จะกําหนดเงื่อนไขว่าอาหาร

นําเขา้ทีม่คีวามเสี่ยงสูงต้องมใีบรบัรองจากผูต้รวจประเมนิภายนอก (Third-party auditors)  ที่

เชือ่ถอืไดก้ํากบัมาดว้ย FDA จงึจะอนุญาตใหนํ้าสนิคา้อาหารเขา้สู่สหรฐัฯ ได ้ โดยปจัจุบนั FDA  

อยู่ระหวา่งการพจิารณาการใหน้ิยามและการจําแนกชนิดอาหารทีม่คีวามเสีย่งสูง 
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สบืคน้ขอ้มูลเพิม่เตมิ :  www.fda.gov/fsma 
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