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สิ�งที�ผมเน้นยํ�าผูป้ระกอบการไทยเสมอมา คือถ้าจะขาย
ของใหกั้บบา้นไหน ก็ต้องปฏิบติัตามกฎของบา้นนั�น เมื�อ
เราต้องการขายอาหารใหกั้บสหรฐัอเมรกิา เราก็ควรรู้
พื�นฐานของกฎหมายและสาระสาํคัญที�เกี�ยวขอ้ง ซึ�งเป�น
หนึ�งในกญุแจหลักที�จะนําไปสูก่ารซื�อง่ายขายคล่อง 

เนื�องจากสหรฐัอเมรกิาเป�นประเทศที�มปีระชากร จาํนวน
มากถึง 300 กวา่ล้านคน การทํางานของ US FDA
จาํเป�นต้องเขม้งวดอยา่งสงูเพื�อป�องกันการเจบ็ป�วย
ของประชากรในวงกวา้ง

หากเราเขา้ใจกฎระเบยีบขอ้บงัคับของสหรฐัอเมรกิา และ
พฒันาสนิค้าอาหารไทยใหม้มีาตรฐานที�ทาง US FDA
ยอมรบั เราก็จะสามารถนําสนิค้าเขา้ไปขายในตลาดหลัก
ของสหรฐัอเมรกิาที�มกํีาลังซื�อมหาศาลได ้โอกาสในการ
ขยายฐานธุรกิจของตนเอง และเป�นสว่นหนึ�งในการนาํ
เมด็เงินเขา้สูป่ระเทศไทยเพื�อพฒันาเศรษฐกิจไทยโดย
รวม ก็อยูแ่ค่เอื�อม

ภาครฐัของไทยและนักธุรกิจไทยในสหรฐัอเมรกิารอที�จะ
สนับสนุนคณุอยูแ่ล้ว เพยีงแค่คณุพรอ้ม!

 
คู่มือสาํหรบั SMEs 

ในการเตรยีมพรอ้มส่งออกสินค้า
อาหารใหถู้กต้องตามข้อบังคับ

USFDA



How to get started

 

1 ผลิตตามมาตรฐานกฎขอ้บงัคับของ
USFDA

ศึกษากฎขอ้บงัคับของ USFDA ที�เกี�ยวขอ้งกับ
สนิค้าอาหารของคณุ ยกตัวอยา่งเชน่ 

จดัทําฉลากสนิค้าใหถ้กูต้องตามขอ้บงัคับ
21CFR101
สนิค้าบรรจุสญูญากาศ เชน่ อาหารกระป�อง ใหทํ้า
Food Canning Facility Registration
(FCE) และ Scheduled Process Identifier
Number (SID) ซึ�งต้องไดร้บัการอนุมติัก่อนนาํ
เขา้ USA
สามารถค้นหารายละเอียดของขอ้บงัคับต่างๆ ได้
ทาง www.fda.gov

      - ขงิดอง ใหป้ฏิบติัตามขอ้บงัคับ 21CFR114 
         21CFR108 และ 21CFR117
      - นํ�ามะพรา้วกระป�อง ดขูอ้บงัคับ  21CFR120 
         21CFR113 21CFR108 และ 21CFR117
      - อาหารทะเลแหง้ ดขูอ้บงัคับ 21CFR123
         และ 21CFR117

ผลิตตามมาตรฐานกฎขอ้บงัคับ
ของ USFDA

1.

2. จดทะเบยีนสถานประกอบการ
อาหารผา่นเวบ็ไซต์ USFDA 

3. เตรยีมขอ้มูลใหกั้บผูน้าํเขา้ทาง USA เพื�อ
ทํา FSVP ตามขอ้บงัคับของ USFDA

4. รกัษามาตรฐานการผลิตตามขอ้บงัคับต่างๆ
ของ USFDA เพื�อเตรยีมพรอ้มการตรวจสอบ
จากเจา้หนา้ที�ฯ

2  จดทะเบยีนสถานประกอบการ
อาหาร (FDA Food Facility
Registration) ผา่นเวบ็ไซต์ของ
USFDA 

สามารถจดทะเบยีนไดฟ้รผีา่นทางเวบ็ไซต์
access.fda.gov และต่ออายุทกุๆ 2 ป�
ในการจดทะเบยีนสถานประกอบการต้องมี
DUNS number เพื�อใชเ้ป�น UFI (Unique
Facility Identifier) ซึ�งขอรบัไดฟ้รผีา่น
www.dnb.com
ต้องม ีUS agent ตัวแทนของคณุที�อยูใ่น
USA เพื�อติดต่อสื�อสารกับ USFDA ซึ�งอาจเป�น
บรษัิทคู่ค้าในUSA บรษัิทที�รบัจา้งเป�นตัวแทน
หรอืป�จเจกบุคคลที�ยนิดเีป�นตัวแทนใหกั้บคณุ
หมายเลขที�ไดร้บัจากการจดทะเบยีนเป�นเพยีง
การระบุตัวตนในฐานขอ้มูลของ US FDA
เท่านั�น ไมใ่ชก่ารอนมุติัรง./สนิค้าอาหาร ซึ�ง 

      แตกต่างจากเลขสารบบอาหารของ อ.ย.ไทย

3  เตรยีมขอ้มูลให้กับผูน้าํเขา้ทาง
USA เพื�อทํา FSVP ตาม ขอ้บงัคับ
ของ USFDA

FSVP หรอื Foreign Supplier Verification
Program เป�นการประเมนิสนิค้าอาหารและผู-้
ผลิตต่างชาติ โดยผูน้าํเขา้ทาง USA   ก่อน
กระบวนการนาํเขา้ 
ผูนํ้าเขา้ทาง USA อาจรอ้งขอขอ้มูลดา้นความ

หมายเหต:ุ ขอ้ความในเอกสารนี�เป�นลิขสทิธิ�ของ
Niraine Inc. ประเทศสหรฐัอเมรกิา หา้มทําการ
คัดลอกหรอืเผยแพรโ่ดยไมไ่ด้รบัอนุญาต

4  รกัษามาตรฐานการผลิตตามขอ้
บงัคับต่างๆ ของ USFDA เพื�อเตรยีม
พรอ้มการตรวจสอบจากเจา้หนา้ที�ฯ

การทํางานของ USFDA จะมกีารสง่เจา้หนา้ที�
ออกไปตรวจสอบสนิค้าและสถานประกอบการ
อยา่งสมํ�าเสมอ ทั�งในรปูแบบสนิค้าที�นาํเขา้มายงั
USA แล้ว และโรงงานผูผ้ลิตสนิค้าทั�งในและ
ต่างประเทศ 
การรกัษามาตรฐานการผลิตใหป้ลอดภัยตามขอ้
บงัคับของ USFDA จะทําใหส้นิค้าของคณุไมม่ี
ป�ญหาในการถกูระงับการขาย เรยีกเก็บ ถกูทิ�ง
หรอืสง่กลับ ซึ�งก่อใหเ้กิดค่าใชจ้า่ยอีกมากมาย
และยงัป�ดโอกาสในการค้าขายกับ USA อีกดว้ย
นอกจากนั�นอาจนาํมาซึ�งผลกระทบต่อการสง่
ออกสนิค้าประเภทนั�นๆ ของไทยทั�งอุตสาหกรรม
ในระยะยาว โดยที�คณุอาจคาดไมถึ่ง

ดเูนื�อหาอยา่งละเอียด
เพิ�มเติมได้ที�

www.niraine.com

ปลอดภัยทางอาหาร ผลการทดสอบจากหอ้งวจิยั
และขอ้มูลอื�นๆ       ประกอบการทํารายงานการ
ประเมนิฯ       ซึ�งผูผ้ลิตควรเตรยีมเอกสารไวใ้ห้
พรอ้มเพื�อความราบรื�นในการสง่ออกสนิค้าไปสู่
ปลายทาง ตัวอยา่งเชน่ การทํา FSVP ของขา้ว
หอมมะลิ     หากมผีลวเิคราะหข์องแบคทีเรยี และ
โลหะหนกั เชน่ Inorganic Arsenic  กับ Lead  
 ประกอบกับผลวเิคราะหข์องยาฆา่แมลงเพิ�มเติม
ไปดว้ย ก็จะทําใหข้อ้มูลการประเมนิสนิค้ามคีวาม
นา่เชื�อถือมากขึ�น

หากคณุทําตามขอ้บงัคับ USFDA ที�เกี�ยวขอ้ง
กับสนิค้าอาหารทกุประการ คณุสามารถสง่ออก
สนิค้ามาขายยงั USA อยา่งถกูต้องไดโ้ดยไม่
ต้องมกีารรบัรองมาตรฐานจากหนว่ยตรวจ
รบัรองเอกชน (Certification Body) ในกรณี
ที�คู่ค้าไมไ่ดร้อ้งขอใหม้ใีบรบัรองมาตรฐานฯ


