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ไขขอ้ขอ้งใจเกี�ยวกับกฎระเบยีบ FSVP ของ USFDA

ขั�นตอนการนาํเขา้อาหารของสหรฐัฯ และกฎระเบยีบที�เกี�ยวขอ้งของ US FDA และ USDA



สวสัดี

จุดมุง่หมาย: เพื�อใหผู้ป้ระกอบการไทยทกุระดบัชั�นมคีวาม
เขา้ใจกฎระเบยีบในสนิค้าประเภทอาหารของสหรฐัอเมรกิา
มากขึ�น เพื�อเพิ�มโอกาสในการสง่ออกสนิค้าอาหารไป
อเมรกิา สรา้งรายไดใ้หกั้บตนเองและประเทศชาติ

ขอขอบคณุท่านผูอํ้านวยการ ขวญันภา ผวินลิ และทีมงาน
จาก Thai Trade Center - Los Angeles, DITP,
กระทรวงพาณิชย ์ที�ใหค้วามสาํคัญกับการใหค้วามรูด้า้น

ระเบยีบ ขอ้บงัคับ แดผู่ส้ง่ออกไทยและผูน้าํเขา้ฝ�� ง USA เพื�อ
การสง่ออกที�ถกูต้อง ราบรื�นและยั�งยนืไปยงัสหรฐัอเมรกิา



Thailand
U.S. goods imports from Thailand totaled $37.6 billion in 2020, up 12.5 percent ($4.2 billion) from 2019, and up 66 percent
from 2010. U.S. imports from Thailand account for 1.6 percent of overall U.S. imports in 2020.
2021 = imports $47.4 billion USD (1.6 ล้านล้านบาท)
U.S. total imports of agricultural products from Thailand totaled $2.8 billion in 2020

Vietnam
U.S. goods imports from Vietnam totaled $79.6 billion in 2020, up 19.8 percent ($13.2 billion) from 2019, and up 436 percent
from 2010. U.S. imports from Vietnam account for 3.4 percent of overall U.S. imports in 2020.
2021 = imports $101.9 billion USD (3.4 ล้านล้านบาท)
U.S. total imports of agricultural products from Vietnam totaled $2.1 billion in 2020

มูลค่านําเขา้รวมสู ่USA ของไทยและเพื�อนบา้น

ขอ้มูลจาก: The Office of the United States Trade Representative (USTR) และ US Census Bureau

"Synergy" - ผูป้ระกอบการชาวไทยอาจต้องรว่มมอืรว่มใจกันเพื�อดงึสว่นแบง่ตลาดมาเป�นของเรา



ภาพรวมการสง่ออกไปอเมรกิาภาพรวมการสง่ออกไปอเมรกิาภาพรวมการสง่ออกไปอเมรกิา

กฏเกณฑ์ที�ควรรูใ้นอาหารแต่ละประเภทกฏเกณฑ์ที�ควรรูใ้นอาหารแต่ละประเภทกฏเกณฑ์ที�ควรรูใ้นอาหารแต่ละประเภท

อะไรคือ FSVP + ขั�นตอนการลงทะเบยีน FFRอะไรคือ FSVP + ขั�นตอนการลงทะเบยีน FFRอะไรคือ FSVP + ขั�นตอนการลงทะเบยีน FFR



จดทะเบยีนสถานประกอบการอาหาร
(FDA Food Facility Registration)

ผลิตตามมาตรฐานกฎขอ้บงัคับของ US FDAเตรยีมตัวก่อน   
 สง่ออกอยา่งไร

เตรยีมเอกสารใหกั้บผูน้าํเขา้สหรฐัฯ เพื�อทํา FSVP

รกัษามาตรฐานการผลิต เพื�อเตรยีมพรอ้มการ
ตรวจสอบจากเจา้หนา้ที� US FDA
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นยิามศัพท์
คําศัพท์ต่างๆ ที�มกัจะเจอในการสง่ออกสนิค้ามายงัสหรฐัฯ

Shipper/ Foreign Supplier

Freight Forwarder and Freight Line (carrier)

Bill of Lading

Drayage

LFD, Demurrage, and Detention Charges
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นยิามศัพท์
คําศัพท์ต่างๆ ที�มกัจะเจอในการนําเขา้สนิค้ามายงัสหรฐัฯ

Shipper/ Foreign Supplier
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Shipper (exporter) = ผูร้วมตู้และจดัการเอกสารสง่ออกสง่ใหส้ายเรอื 

Foreign Supplier = ผูป้ลกู เก็บเกี�ยว ผลิต หรอืแปรรูปอาหาร ที�มาจาก
ต่างประเทศ 

Shipper และ Foreign Supplier อาจเป�นบรษัิทเดยีวกันได้



นยิามศัพท์
คําศัพท์ต่างๆ ที�มกัจะเจอในการนําเขา้สนิค้ามายงัสหรฐัฯ

Freight Forwarder & Freight Line (carrier)
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Freight Forwarder = ผูจ้ดัหาเรอืและชว่ยเหลือเรยีบเรยีงเอกสารสง่ออก

Freight Line (carrier) = สายเรอื เชน่ Evergreen, Hyundai, Maersk

โดยปรกติ ถ้ายงัไมส่ง่ออกมากพอ ก็จะใชบ้รกิาร Freight
Forwarder ในการหาตู้และดเูอกสาร



นยิามศัพท์
คําศัพท์ต่างๆ ที�มกัจะเจอในการนําเขา้สนิค้ามายงัสหรฐัฯ

BOL, ISF, Drayage, LFD, Demurrage,

Detention Charge
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Bill of Lading = ใบสง่และรบัของที�ถือเป�นหลักฐานสาํคัญในการสง่ผา่น
สนิค้าจากผูส้ง่ ไปผูข้นสง่ (carrier) จนไปถึงผูร้บั - ใบเบกิของจาก carrier

Drayage = การลากตู้จากท่าเรอืไปยงัผูร้บั
ISF (10+2) = เอกสารขอ้มูลที�ต้องยื�นให ้Customs ก่อนเรอืออก
LFD = วนัสดุท้ายก่อนโดนปรบั
Demurrage = ปรบัต่อวนัถ้าไมไ่ปลากจากท่าตามกําหนด ($165/วนั)*
Detention charge = ปรบัเมื�อเอาตู้ไปคืนไมทั่นกําหนด ($110/วนั)*

*ค่าปรบัชว่งเดอืน พ.ค. 2565
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ผูผ้ลิต
(supplier)

ผูร้วมตู้
(shipper)

สายเรอื ท่าเรอื USAท่าเรอืไทย ผูน้าํเขา้

สง่ OBL ใหผู้น้าํเขา้
รบั OBL - ปล่อยตูใ้หผู้น้าํเขา้

การเดนิทางของสนิค้าและเอกสาร

ISF ไป U.S. Customs*

เอกสารสง่ออก (ฝ�� งไทย) สายเรอืออก OBL
ใบสั�งซื�อจาก Importer

ติดต่อ Freight Forwarder

Broker แจง้ขา่วเรื�องตู ้

มกัีกไหม ใครกัก กักที�ไหน?

ติดต่อ drayage service

ติดต่อ แรงงานและโกดงั

รบั OBL ไปเบกิของที�ท่า

ลากตู ้เอาสนิค้าออกจากตู้
เพื�อเก็บเขา้โกดงั
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ด

การตรวจสอบจากหนว่ยงานรฐั

US Customs and Border Protection (CBP) จะเป�นหนา้ดา่นเพื�อ
กัก ตรวจ ตามที� CBP เองเหน็ควร รวมทั�งที� FDA, USDA, และหนว่ย
งานอื�นๆรอ้งขอมา

ถ้า CBP กักตรวจ โดยมากจะลากไปที� CES  
ค่าใชจ้า่ย ประมาณ $700 - $3,000+

ถ้า FDA กักตรวจ มกัจะใหล้ากไปที�โกดงัของ
importer ที�อยูไ่มไ่กลจาก port - หา้มขายสนิค้า

ถ้า USDA กักตรวจ จะอยูที่� port ค่าใชจ้า่ย
เริ�มที�ประมาณ $600 - $700+



USDA
United States Department of Agriculture เป�นกระทรวงที�ดแูล
ด้านการเกษตรและการพฒันาชนบท รวมถึงการดคูณุภาพโภชนาการใน
อาหาร เป�นผูคั้ดเกรดอาหารบางจาํพวก (แต่อาจไมม่อํีานาจในอาหารนั�นๆ)

US FDA
U.S. Food and Drug Administration ถือได้วา่เป�นองค์กรระดับกรม ที�
มอํีานาจยิ�งใหญม่าก อาจมากกวา่หลายๆกระทรวงก็ได้ ดแูลเรื�องยาโดยรวม

และ อาหารประมาณ 80% ของทั�งหมด อยูภ่ายใต้การกํากับของ 
 Department of Health and Human Services (HHS)
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USFDA         USDA
USFDA : อาหารต่างๆ ผกัและผลไมส้ด อาหารทะเล และไขทั่�งเปลือก
USDA: เนื�อสตัวจ์ากปศุสตัว(์ไก่ หมู ววั) ไขไ่มม่เีปลือก ปลาที�อาศัยอยู่
ในโคลน เชน่ ปลาดกุ ปลาบกึ ปลาสวาย ฯ

การตรวจสอบสนิค้าอาหาร
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ตรวจสอบจากเอกสารนาํเขา้ระหวา่งขนสง่มายงัสหรฐัฯ อาจมกีาร
รอ้งขอเอกสารเพิ�มเติม เชน่ product certificate ของสว่นผสม
หรอืวธิกีารผลิต 
ตรวจสอบโดยการขอเป�ดตู้คอนเทนเนอรที์�ท่าเรอื
ตรวจสอบที�คลังสนิค้าของผูนํ้าเขา้
ตรวจสอบที�รา้นค้าปลีก
ตรวจสอบโรงงานผูผ้ลิต และหว่งโซส่นิค้า (Supply Chain)
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หมวดอาหารทั�วไป

หมวดอาหารกระป�อง อาหารบรรจุขวดแก้วสญูญากาศ (LACF)

หมวดอาหารเพิ�มค่ากรดเพื�อถนอมอาหาร (Acidified Foods)

หมวดนํ�าผลไม ้หรอืผลิตภัณฑ์จากนํ�าหรอืเยื�อผลไม ้(Juice)

หมวดอาหารทะเล (Fish & Fishery)

หมวดเนื�อสตัว ์เชน่ หมู ไก่ ววั = USDA

หมวดอาหารสตัว ์เชน่ อาหารสนุขั อาหารแมว อาหารปลา

หมวดหมูอ่าหารในการนาํเขา้
และกฎเกณฑ์เบื�องต้น

หมวดผกัผลไมส้ด



เขา้ training ในประเภทอาหารนั�น

อ่าน Code of Federal Regulation (CFR)

สามอยา่งที�แนะนาํใหทํ้า (และผมก็ทําอยูเ่สมอ)

อ่าน guidance to industry
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Food Labeling - 21 CFR 101
อาหารและยาที�ขายใน USA จะต้องใชรู้ปแบบตามที� FDA กําหนด

CFR = 182 หน้า, Guidance = 132 หน้า

แนะใหอ่้าน guidance เพราะสั�นกวา่และเขา้ใจง่ายกวา่
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หมวดอาหารทั�วไป

21 CFR 117 - CURRENT GOOD MANUFACTURING PRACTICE,
HAZARD ANALYSIS, AND RISK-BASED PREVENTIVE CONTROLS
FOR HUMAN FOOD

การควบคมุสขุลักษณะอนามยัในสถานประกอบอาหารอยา่งทันสมยั และ การวเิคราะห์
เพื�อลดหรอืกําจดัความอันตรายในอาหารโดยการป�องกันบนพื�นฐานของความเสี�ยง

แล้วมนัคืออะไรกันแน่?  

CFR = 47 หนา้
Guidance = 317 หนา้ + appendix 1 อีก 244 หนา้ = 561 หนา้

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=117&showFR=1
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เป�น GMP และ HACCP ของฝ�� งอเมรกิา

ตอบใหเ้ขา้ใจง่ายคือ:

ถ้าม ีGMP/GHP และ HACCP Plan ตามเกณฑ์ของ CODEX อยูแ่ล้ว ดดัแปลงเพิ�มอีก
ไมม่าก ก็จะเขา้เกณฑ์ของ 117

แล้วใช ้GMP/GHP & HACCP system ของ CODEX ไมไ่ดห้รอื?

(บวก Supply Chain Program นั�นคือการตรวจสอบผูผ้ลิตวตัถดุบิที�ใชทํ้าสนิค้าอาหารของ
ท่านรวมถึงตัววตัถดุบิดว้ย)



Part 1
ขั�นตอนการนาํเขา้อาหารของสหรฐัฯ และกฎระเบยีบที�เกี�ยวขอ้งของ US FDA และ USDA

CODEX Codes of Practices - General Principles of Food Hygiene บทที� 1 - ประมาณ 16 หนา้
   Subpart B ของ 21 CFR 117 - ประมาณ 9 หนา้

1.
2.

ไมบ่อกคําตอบ แต่ใหไ้ปอ่านสองบทความเป�นการบา้น แล้วเทียบกันดู

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/codes-of-
practice/en/

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cf
m?CFRPart=117

อีกหนึ�งทางเลือก: ดาวโหลด หรอื อ่านไดใ้น www.niraine.com/articles
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GHP & CGMP

สถานที� และ การรกัษาความสะอาด

ความสะอาดของพนกังาน

การควบคมุและกําจดัเชื�อโรค

การควบคมุสตัวที์�เป�นพาหะเชื�อโรค

อุปกรณ์ที�ใชใ้นการประกอบอาหาร

การจดัเก็บวตัถดิุบและสนิค้าพรอ้มขาย

การอบรมพนกังานดา้นความปลอดภัยอาหารและอื�นๆ

อื�นๆ (ขึ�นอยูกั่บอาหารที�ผลิต)

บนัทึกทกุๆอยา่ง เชน่ การอบรม หอ้งนํ�า ตารางฆา่เชื�อ ฯ 



ทําเป�นประจาํสมํ�าเสมอไดไ้หม
ถ้าไมม่ใีครบงัคับ?

คําถามคือ .....
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ไมม่ปี�ญหากับ FDA ในการนาํเขา้

ทํา GMP/GHP certificate ยนืพื�น

ได:้

ไมไ่ดห้รอืไมแ่นใ่จ:

การม ีCB มากํากับและควบคมุใหทํ้าตามเงื�อนไข GHP/CGMP นา่จะเป�น
คําตอบของผูป้ระกอบการหลายราย เพราะทนุที�ใชใ้นการจา้ง CB มา audit
นั�นจะเป�นแรงผลักดนัใหทํ้าตามขอ้บงัคับ (มเิชน่นั�นก็เสยีเงินโดยปรยิาย)

และการม ีGHP certificate นั�นทําใหด้มูคีวามนา่เชื�อถือขึ�นมาอีกระดบั
หนึ�งจากมุมมองของลกูค้า และอาจเป�นเงื�อนไขที�ลกูค้าตั�งไวว้า่ต้องมี
certificate นี�ก่อนการสง่มอบสนิค้า (customer-driven)

หมายเหต:ุ

(แล้วค่อยไปดัดแปลงใหเ้ขา้กับ 117 subpart B)
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Training

FSPCA's Preventive Controls for Human Food

PCQI
จดัทํา Food Safety Plan ใหกั้บโรงงาน
และดแูลเรื�อง permit อื�นๆที�จาํเป�น
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เนื�องจากอาหารโดยมากมคีวามคาบเกี�ยวหลายกรม เราอาจต้องขออนญุาตหรอืตรวจสอบจาก
หลายกรม - กระทรวงในอเมรกิา (โดยมากเป�นหนา้ที�ของผูน้าํเขา้)

ตัวอยา่ง

อโวคาโด ้(หรอืผกัผลไมส้ดอื�นๆ): PACA license, USDA ePermit, EPA, Produce Safety

ผกัดองกระป�อง: FCE / SID, EPA, Better Process

ปลาอบแหง้: NOAA, Seafood HACCP

ขา้วสาร: USDA ePermit, EPA, ขอ้บงัคับในแต่ละรฐั
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หมวดอาหารกระป�อง อาหารบรรจุขวดแก้วสญูญากาศ (LACF)

21 CFR 113 - THERMALLY PROCESSED

LOW-ACID FOODS PACKAGED IN

HERMETICALLY SEALED CONTAINERS

เป�นหมวดเรื�องการบรรจุสญูญากาศสาํหรบัสนิค้ากรดตํ�า

Clostridium Botulinum

Better Process Control School - Approved by FDA

FCE / SID

CFR = 36 หนา้; ไมม่ ีguidance - ใช ้training book แทน

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=113&showFR=1


Part 1
ขั�นตอนการนาํเขา้อาหารของสหรฐัฯ และกฎระเบยีบที�เกี�ยวขอ้งของ US FDA และ USDA

PART 114 - ACIDIFIED FOODS

เป�นหมวดเรื�องการบรรจุสญูญากาศสาํหรบัสนิค้าเพิ�มกรด

Clostridium Botulinum

Better Process Control School หรอื Acidified

Foods Manufacturing School - approved by FDA

หมวดอาหารเพิ�มค่ากรดเพื�อถนอมอาหาร (Acidified Foods)

เติมกรดให ้PH ในอาหารตํ�ากวา่ 4.6

FCE / SID

CFR = 8 หนา้; ไมม่ ีguidance - ใช ้training book แทน

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=114&showFR=1
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หมวดนํ�าผลไม ้หรอืผลิตภัณฑ์จากนํ�าหรอืเยื�อผลไม ้(Juice)

21 CFR 120 - JUICE HACCP

นํ�าผลไมแ้ละผลิตภัณฑ์ที�บบี คั�น จากผกัหรอืผลไมอ้อกมาเป�น

ของเหลว เชน่ นํ�าสม้ นํ�ามะนาว นํ�ามะพรา้ว กะทิ

เป�นขอ้บงัคับที�สั �นที�สดุตัวหนึ�ง ม ี12 หนา้ / guidance 52 หนา้

Import alert 20-07

จุดหลักคือ "5-log pathogen reduction" หลัง จาก

คั�นเป�นนํ�าแล้ว - ยกเวน้ citrus juice*
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หมวดนํ�าผลไม ้หรอืผลิตภัณฑ์จากนํ�าหรอืเยื�อผลไม ้(Juice)

5-log pathogen reduction สาํหรบัแบคทีเรยีที�มกัเจอใน juice พวกที�อึดๆหนอ่ยเชน่ Salmonella

species, E. coli O157:H7, และ Listeria monocytogenes
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หมวดอาหารทะเล 
กุ้ง หอย ปู ปลา ทาก ปลาหมกึ รวมๆคือสตัวน์ํ�า ทั�งนํ�าเค็มและนํ�าจดื
ผลิตภัณฑ์จากสตัวน์ํ�า เชน่ นํ�าปลา ลกูชิ�นกุ้ง ปลาป�น กะป� ปลารา้
กฎหมาย = 12 หนา้ แต่ guidance นั�นม ี542 หนา้

ถ้าจะขายให ้USA ต้องเขา้เรยีน Seafood HACCP course จากสถาบนัที�รบัรองโดย FDA

21 CFR 123 - Fish and Fishery Products

https://www.fisheries.noaa.gov/national/international-affairs/importing-and-exporting-seafood-commodities

ตรวจกับ NOAA NATIONAL OCEANIC AND ATMOSPHERIC ADMINISTRATION | U.S. DEPARTMENT OF COMMERCE
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หมวดอาหารทะเล 21 CFR 123 - Fish and Fishery Products

Case Study: US FDA มาตรวจโรงนํ�าปลาขนาดเล็กในไทย
ไมม่ ีcertificate ใดๆ ณ ตอนนั�น
โรงงานขนาดเล็ก ทนุไมส่งู ธุระกิจครอบครวั
พนกังานทั�งหมด 10 คน
ตลาดหลักคือ USA
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หมวด USDA

ปศุสตัวเ์พื�อการบรโิภค (หมู ไก่ ววั และ ไขน่อกฟอง)

การควบคมุโรคระบาดในต้นไมแ้ละสตัว์

การจดัเกรดเนื�อ สตัวป์�ก พชืผล (USDA Agricultural

Marketing Service)

จดัสรรที�อยู ่ที�ทํากิน ใหกั้บชนบท (USDA Rural Development)

USDA ดแูลเรื�อง

ขนมป�งที�ประทับตรา USDA Organic อยูใ่นความรบัผดิชอบ

ขององค์กรใด?  แล้ว กล้วย USDA Organic ล่ะ?
คําถามคําถาม



ผลิตภัณฑ์ของท่านไดร้บัการรบัรองจากหนว่ยงานรฐัหรอื
เอกชนของไทยวา่สนิค้าเป�น Organic ท่านจะใชโ้ลโก้ USDA
Organic บนฉลากสนิค้าของท่านได้หรอืไม?่

ไมไ่ด้

โลโก้ USDA Organic ใชไ้ดก็้ต่อเมื�อ USDA อนมุติัแล้วเท่านั�น
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 หมวดอาหารสตัว ์- 21 CFR 507
50 รฐัมขีอ้บงัคับที�ต่างกันไป ต้องลงทะเบยีนและจา่ยค่าธรรมเนยีมเกือบทกุรฐั

หน่วยงานหลักคือ AAFCO 

กฏเกณฑ์เกี�ยวกับฉลากและถงุต่างจากอาหารคน

Trainings
Preventive Controls for Animal Foods (required)
Feed HACCP (optional)

(The Association of American Feed Control Officials)

CFR = 42 หนา้; Guidance 169 หนา้

https://www.aafco.org/
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Produce Safety - 21 CFR 120
ระเบยีบวา่ด้วยการเพาะปลกู เก็บเกี�ยว เก็บรกัษา ผกัและผลไม้

CFR = 39 หนา้; Guidance 152 หนา้

เน้นเรื�องความสะอาดในการปลกูและเก็บเกี�ยว

มหีอ้งนํ�าในเขตไรส่วน มอ่ีางล้างมอื มรีั�วกั�นสวน ตรวจนํ�า ฯลฯ

Training: Cornell University's Produce Safety Course

คําถาม
เป�นอันเดียวกับ Good Agriculture Practices (GAP) หรอืเปล่า?



หลังพกัเบรคมารูจ้กักับ FSVP และกรณีศึกษาป�ญหาการสง่ออกมาสหรฐัฯ

SEE YOU AGAIN
AT 10.30 AM



สง่ออกอาหาร 
อยา่งมอือาชพีไปสหรฐัฯ

Presented By

Kay Wannavut

May 27, 2022

ไขขอ้ขอ้งใจเกี�ยวกับกฎระเบยีบ FSVP ของ USFDA
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จดทะเบยีนไดฟ้รทีาง www.access.fda.gov ต้องต่ออายุทกุๆ 2 ป�

จดทะเบยีนสถานประกอบการอาหาร
(FDA Food Facility Registration)

DUNS number ขอรบัหมายเลขไดฟ้รผีา่น
www.dnb.com เพื�อใชเ้ป�น UFI (Unique Facility
Identifier) ในการจดทะเบยีน
ชื�อ ที�อยู ่และเบอรโ์ทร.ของ US Agent ตัวแทนของสถาน
ประกอบการของคณุที�อยูใ่นสหรฐัฯ ซึ�งอาจเป�นบรษัิทคู่ค้า บรษัิท
ที�รบัจา้งเป�นตัวแทน หรอืบุคคลใดบุคคลหนึ�งที�ยนิดเีป�นตัวแทน
ใหกั้บคณุ

เตรยีมขอ้มูลดงัต่อไปนี�ใหพ้รอ้มก่อนจดทะเบยีน
1.

2.



https://www.access.fda.gov/oaa



ที�เหลือจะถามเกี�ยวกับตัวตนผูส้มคัร
และการตั�ง password
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จดทะเบยีนสถานประกอบการอาหาร
(FDA Food Facility Registration)

เมื�อไดร้บัเลขทะเบยีนจาก US FDA แล้ว สามารถใชคํ้า
วา่ FDA APPROVED ในการโฆษณาและฉลากสนิค้า
ไดห้รอืไม่
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ผลิตอยา่งถกูต้องตามกฎของปลายทาง

ลงทะเบยีนกับ FDA

FCE / SID
NOAA
PACA
USDA ePermit

ลงทะเบยีนอื�นๆตามอาหารที�ผลิต
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เตรยีมเอกสารให้กับผูน้าํเขา้สหรฐัฯ เพื�อทํา FSVP

ผูน้าํเขา้สหรฐัฯ มหีนา้ที�ในการประเมนิสนิค้าอาหารและโรงงานใน
ต่างประเทศ

ผูส้ง่ออกไทย ควรใหค้วามรว่มมอืโดยการเตรยีมขอ้มูลที�ผูน้าํ
เขา้สหรฐัฯ รอ้งขอ เพื�อหลีกเลี�ยงบทลงโทษต่างๆ จากเจา้หนา้ที�
US FDA  



FSVP DEFINITION

ที�มาและความสาํคัญ

Foreign Supplier Verification Program (FSVP)
คือ กฎระเบยีบของ USFDA ที�กําหนดใหผู้น้าํเขา้ของ
สหรฐัอเมรกิาทําการประเมนิสนิค้าอาหารและผูผ้ลิตในต่างประเทศ  
ก่อนกระบวนการนาํเขา้
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เป�นสว่นหนึ�งของ Food Safety Modernization Act
(FSMA)
กฎหมายผา่นสภาฯ ป� 2011 สมยัประธานาธบิดี บารคั โอบามา 
บงัคับใชเ้ป�นกฎหมายปลายป� 2015



THAI EXPORTER
สง่ขอ้มูลต่างๆ ที�จะสนับสนุนความน่าเชื�อถือในการประเมนิซพัพลายเออร์
ของผูน้ําเขา้ทางสหรฐัอเมรกิาวา่โรงผลิตและสนิค้าของท่าน ปลอดภัยได้
มาตรฐานตามกฎระเบยีบของ US FDA อาทิ
- Lab Analysis (ผลแล็บ)
- ผล audit จากองค์กรความปลอดภัยอาหาร
- HACCP Plan
- ใบอนุญาตด้านความปลอดภัยอาหารบางจาํพวก

เป�นต้น

US IMPORTER
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FSVP

ตามกฎระเบยีบ Foreign Supplier Verification Program
(FSVP)  ของ US FDA กําหนดใหผู้น้าํเขา้ต้องทําหนา้ที�ตรวจสอบ
สนิค้าอาหารและโรงงานผูผ้ลิตในต่างประเทศ เพื�อใหม้ั �นใจวา่สนิค้า
อาหารนั�นๆ ปลอดภัยไดม้าตรฐานเทียบเท่ากับสนิค้าอาหารที�ผลิตใน
สหรฐัอเมรกิา
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FSVPประเดน็หลักของ FSVP (สาํหรบัผูนํ้าเขา้)
วเิคราะหค์วามเสี�ยงของอาหาร (B C P R)
ประเมนิผูผ้ลิต
อนมุติั หรอื ปฏิเสธ ผูผ้ลิต
ซื�อสนิค้าจากผูผ้ลิตที�ไดร้บัอนุมติัเท่านั�น
ตรวจสอบผูผ้ลิต - สนิค้า
สรา้งแนวปฏิบติั วา่จะทําอยา่งไรถ้าผูผ้ลิตไมผ่า่นการตรวจสอบ
ประเมนิใหมท่กุๆสามป� หรอืเมื�อมคีวามเปลี�ยนแปลงในฝ�� งผูผ้ลิต
ระบุวา่ใครเป�น FSVP IMPORTER ตอนนําเขา้
บนัทึกทกุๆอยา่งที�กล่าวมาทั�งหมด พรอ้มเอกสารที�ขอมาจากผูผ้ลิต
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FSVPถ้าผูน้าํเขา้ฝ�� งอเมรกิาไมทํ่า FSVP จะเกิดอะไรขึ�น?

ทางทฤษฎี - เตือน/สอน - ตรวจซํ�า - import alert

ทางปฏิบติั (จากการพูดคยุกับผูนํ้าเขา้หลายราย) -
เตือน/สอน - ตรวจซํ�า - มาเยี�ยมถี�ๆ และเริ�มขูอ่ยา่งสภุาพ
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FSVPทางผูน้าํเขา้ (ลกูค้าของผูผ้ลิต) จะขอเอกสารอะไรบา้ง?

แต่ละ FSVP QI (ผูจ้ดัทํา FSVP) อาจจะขอไมเ่หมอืนกัน แต่มแีนวโนม้วา่จะเป�นเอกสารดงัต่อไปนี�

HACCP Plan / Food Safety Plan
PCQI Certificate
บนัทึกของโรงงาน (Supplier Records)
Lab Analysis Reports - ตรวจตัวไหนขึ�นอยูกั่บสนิค้านั�นๆ
FCE/SID
Letter of Guarantee
Audit Reports และ non-conformance response report(s)* สาํหรบัลกูค้าที�เรยีก GFSI cert
ขอ้แก้ไข ถ้าเคยมปี�ญหากับ US FDA มาก่อน เชน่ของถกูตีกลับ หรอื FDA มาตรวจแล้วใหแ้ก้
อื�นๆ
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ผลิตตามมาตรฐานกฎขอ้บงัคับของ US FDA

การรบัรองมาตรฐานโรงงานจากหนว่ยตรวจรบัรองเอกชน
(Certification Body) จาํเป�นสาํหรบั FDA หรอืไม?่
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Food Safety Certification เชน่ GFSI, BRC, Primus GFS, SQF, CODEX
HACCP/GMP นั�น เป�น Customer-Driven ไมใ่ช ่Regulatory Requirement

VQIP = Voluntary Qualified Importer Program 
(ค่าธรรมเนยีมป�2022 $15,938 หรอื ประมาณ 540,000 บาท)

ค่าธรรมเนยีม accreditation body = เริ�ม $44,512 (1.5 ล้าน), ต่อทะเบยีน 920,000 บาท และธรรมเนยีมรายป� 70,000-
85,000 บาท
ค่าธรรมเนยีม certification body = เริ�ม $44,512 (1.5 ล้าน) และธรรมเนยีมรายป� 70,000-85,000 บาท
Accreditation Body + Certification Body = TTP certification สาํหรบัผูผ้ลิต

TTP = Accredited Third-Party Certification Program

แล้ว FDA ยอมรบั certification ไหนบา้งตามกฏหมาย?

ถ้าลกูค้าคณุ (importer) อยูใ่น VQIP เขาจะใหค้ณุเขา้ TTP - ใหด้สูญัญาและตกลงเรื�องค่าใชจ้า่ยกันใหดี้
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Certifications may be used by importers to help establish eligibility for participation in the Voluntary
Qualified Importer Program (VQIP), which offers expedited review entry of food.

To prevent potentially harmful food from reaching U.S. consumers, the FDA can also require in specific
circumstances that a food offered for import be accompanied by a certification from an accredited third-
party certification body.

FSMA specifies two uses for certifications under this program:
 

ม ีTTP Certification แล้วเท่ากับม ี"ไฟเขยีว" ในการสง่อาหารไป USA หรอืไม?่



หมวดอาหารทั�วไป
21 CFR 117

หมวดอาหารกระป�อง อาหารบรรจุขวดแก้วสญูญากาศ (LACF)
21 CFR 113
หมวดอาหารเพิ�มค่ากรดเพื�อถนอมอาหาร (Acidified Foods)
21 CFR 114

หมวดนํ�าผลไม ้หรอืผลิตภัณฑ์จากนํ�าหรอืเยื�อผลไม ้(Juice)
21 CFR 120
หมวดอาหารทะเล (Fish & Fishery)
21 CFR 123
หมวดอาหารสตัว ์เชน่ อาหารสนุขั อาหารแมว อาหารปลา
21CFR507
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ผลิตตามมาตรฐานกฎขอ้บงัคับของ US FDA

ทบทวน
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หมวดไหนมกัจะใชซ้ํ�าๆในเกือบทกุประเภทอาหาร?

21 CFR 117: CGMP + Preventive Controls HF

หนึ�งในหน้าที�ของผูน้าํเขา้ ตามจุดมุง่หมายของ
FSVP คือตรวจสอบวา่ผูผ้ลิตทําตามขอ้บงัคับ
ต่างๆอยา่งถกูต้องหรอืไม่

โดยเฉพาะ Subpart B: CGMP

Seafood HACCP & Juice HACCP ก็ใช ้CGMP

จาก 21 CFR 117
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อะไรเป�นสิ�งชว่ยยนืยนัวา่ผูผ้ลิต "มแีนวโนม้" วา่จะ
ทําตามกฎในแต่ละหมวด?

Training Certificate!

117 - PCQI
113 - Better Process Control School
114 - Better Process "or" Acidified Foods Manufacturing School
123 - Seagrant's Seafood HACCP
120 - Juice HACCP Training
112 - Produce Safety - Cornell University

Supplier Evaluation

และการหาขอ้มูลจากหลายๆทาง มอีะไรบา้ง?
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Supplier Evaluation - หาขอ้มูลผูผ้ลิต

ขา่วจากราชการ กระทรวง กรม ของไทย

ขา่วจากราชการ กระทรวง กรม ของต่างประเทศ

สื�อมวลชน หนงัสอืพมิพ ์และแหล่งขา่วที�นา่เชื�อถือ

https://datadashboard.fda.gov/ora/fd/index.htm

FDA Supplier Database
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Exercise - Supplier Search

https://datadashboard.fda.gov/ora/fd/index.htm

FDA Supplier Database

เขา้ไปด ูSupplier Search ของ
importer และ supplier

แวะด ูVQIP approved list
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กดเขา้ไปแล้วใสช่ื�อ supplier เพื�อค้นหาประวติัใน
FDA database

รายชื�อบรษัิทที�เขา้โครงการ VQIP ที�เรากล่าวถึง
ไปแล้วเมื�อไมกี่�สไลดก่์อน
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คือวธิทีี�ยนืยนัวา่ผูผ้ลิตนั�นผลิตไดม้าตรฐานผลิตอาหาร
ที�ปลอดภัยได้จรงิ มวีธิใีด?

Supplier Verification

สง่ auditor ไปตรวจโรงงาน

ตรวจประวติับนัทึกการผลิต

สุม่ตรวจ (lab analysis)

วธิอืี�นๆที�เหมาะสม
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สุม่ตรวจ (sampling testing)

วธิทีี�ผมคิดวา่ง่ายและนา่เชื�อถือที�สดุวธิหีนึ�งคือ:

Supplier Verification

เราจะมาดตัูวอยา่งกันการขอหรอืจดัเตรยีมเอกสาร
verification ใหกั้บผูน้าํเขา้กัน



ตัวอยา่งตัวอยา่งตัวอยา่ง
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ขา้วไทยหอมมะลิขา้วไทยหอมมะลิ
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ดจูาก Draft Guidance ของ 117

Appendix 1

Biological Hazards: 
Bacillus cereus & Samonella spp.

lab report ที�ต้องการคือ.......
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ผลแล็บจากสถาบนัที�ไดม้าตรฐาน ISO/IEC 17025

เทียบผลตรวจกับค่า MRL ของ FDA / USDA

FSVP QI วเิคราะห ์แล้วใหคํ้าแนะนาํแก่ผูน้าํเขา้

ผูน้าํเขา้ = ผูตั้ดสนิใจและรบัผดิชอบ
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Draft Guidance ของ 117

Appendix 1

chemical hazards : heavy metal (เพิ�ม
mycotoxins กับ pesticides ตามการ

พจิารณาและเหตผุลของผม)

lab report ที�ต้องการคือ.......
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เมื�อไดค่้าทั�งหมดที�เราต้องการ
แล้ว นาํมาเทียบกับกฏระเบยีบ
ป�จจุบนัแล้วไมเ่กินเกณฑ์ ก็ถือวา่

เป�นที�พอใจ
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Draft Guidance ของ 117

Appendix 1

process-related hazards : lack of
temp control, recontamination, metal

ดแูละพจิารณาจาก HACCP Plan
และ CGMP ของโรงงาน
มวีธิรีบัมอืกับ metal ไหม?
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ถ้าเขา้แล็บแล้วตรวจเจออะไรที�ไมค่วรเจอ อยา่เปลี�ยน sample แล้วตรวจซํ�าๆจนผา่นแล้วปล่อยของ

case ศึกษา: Peanut Corportation of America

ยอดขายราวๆพนัล้านบาทต่อป� สง่ขายใหผู้ผ้ลิตอาหารชั�นนาํในอเมรกิา เชน่ Kellogg's

ป� 2008 เกิด Salmonella Outbreak คนตาย 9 ป�วย 714 คน

แล็บตรวจเจอ Salmonella เรื�องสง่ถึงผูบ้รหิาร ผูบ้รหิารสั�งตรวจใหมจ่นไมเ่จอ แล้วปล่อยของ
หรอืในบางล็อต ผลตรวจยงัมาไมถึ่ง ก็ปล่อยของออกสูต่ลาด

บรษัิทล้มละลาย ผูบ้รหิารสงูสดุติดคกุ 28 ป� ศาลกําหนดค่าปรบัอีก $100-$200 millions (6พนัล้านบาท)

เชค็ขา่วล่าสดุ ยงัอยูใ่นคกุที� West Virginia



พยายามอยา่ไปติด import alert

เขา้แล้วออกยาก

พยายามผลิตอาหารใหถ้กูต้องตามกฏต่างๆ



 SESSION



THANK YOU
ขอบคณุที�มาเขา้รว่มฟ�งสมัมนาในครั�งนี�

Further Info:
service@niraine.com
www.niraine.com


