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FDA สหรัฐฯ เปิดตัวฟรีแอพพลิเคชั่นช่วยผู้ผลิตอาหารวางแผนการผลิตตาม FSMA 

 
“แอพพลิเคชั่นคอมพิวเตอร์ช่วยให้ผู้ประกอบการในอุตสาหกรรมอาหารสามารถปฏิบัติตามเงื่อนไขของ FSMA“ 

เนื้อหาสาระข่าว: เมื่อว นที่ 22 สิงหาคม 2560 องค การอาหารและยาสหร ฐฯ (U.S. Food and 
Drug Administration) เปิดต ว Food Safety Plan Builder แอพพลิคช ่นคอมพิวเตอร เพ่ือช่วยเหลือ
ผู้ประกอบการผลิตสินค้าอาหารและเครื่องดื่มให้สามารถปร บปร งกระบวนการผลิตให้สอดคล้องก บกฎหมายปฏิรูป
ความปลอดภ ยสินค้าอาหารของสหร ฐฯ (Food Safety Modernization Act หรือ FSMA) ที่ประธานาธิบดี
สหร ฐฯ ลงนามเมื่อว นที่ 4 มกราคม 2554 ภายใต้กฏระเบียบข้อบ งค บใหม่ด งกล่าวก าหนดให้ผู้ผลิตสินค้าอาหาร
ท กรายที่เคยจดทะเบียนจะต้องจดทะเบียนโรงงานแหล่งผลิตสินค้าอาหารและเครื่องดื่มใหม่ภายในว นที่ 31 
มกราคม 2559 โดยผู้ประกอบการสามารถดาวน โหลดซอฟท แวร ด งกล่าวได้ฟรีทางเว็บไซต ขององค การอาหารและ
ยาสหร ฐ (U.S. FDA)  

โดยในช่วงแรกองค การอาหารและยาสหร ฐฯ ต ้งเป้าหมายการจ ดท าแอพพลิเคช ่นคอมพิวเตอร 
ด งกล่าวเพ่ือช่วยเหลือและอ านวยความสะดวกแก่ผู้ประกอบการผลิตสินค้าอาหารและเครื่องดื่มขนาดเล็กให้

ข่าวเด่นประจ าสปัดาห์จากสหรัฐอเมริกา 
 (Weekly News from USA) 
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สามารถปร บปร งโรงงานและแหล่งผลิตสินค้าได้ตรงตามมาตรฐานการผลิตสินค้าอาหารใหม่ของกฏหมายปฏิรูป
ความปลอดภ ยสินค้าอาหารของสหร ฐฯ โดยผู้ประกอบการสามารถใช้แอพพลิเคช ่นด งกล่าวศึกษาข้อมูลกฏระเบียบ
และวางแผนการบริหารจ ดการโรงงานผลิตสินค้าอาหารเพื่อให้เป็นไปตามข้อก าหนด อีกท ้งย งสามารถพิมพ เอกสาร
แผนการผลิตสินค้าอาหารและเครื่องดื่มท่ีได้วางแผนตามข้อก าหนดของกฎหมายใหมจ่ากแอพพลิเคช ้นด งกล่าวเพ่ือ
ใช้ยื่นเป็นเอกสารประกอบการแก่ประกอบการตรวจสอบแหล่งผลิตสินค้าต่อเจ้าหน้าที่ตรวจสอบจากองค การ
อาหารและยาสหร ฐฯ ได้ด้วย  

Mr. Scott Gottlieb ผู้บริหารองค การอาหารและยาสหร ฐฯ (U.S. FDA Commissioner) กล่าวว่า 
องค กรประสงค ที่จะช่วยเหลือผู้ประกอบการผลิตสินค้าอาหารและเครื่องดื่มในการยกระด บมาตรฐานการผลิต
เพ่ือให้เป็นไปตามข้อก าหนดของกฎหมายปฏิรูปความปลอดภ ยสินค้าอาหารฉบ บใหม่นี้ โดยองค กรฯ ทราบดี ว่า
ผู้ประกอบการผลิตสินค้าอาหารและเครื่องดื่มที่มีขนาดเล็กมีข้อจ าก ดในการเข้าถึงแหล่งข้อมูลและความช่วยเหลือ
เพ่ือให้สามารถปร บปร งมาตรฐานการผลิตสินค้าได้ตรงตามข้อก าหนดใหม่ ด งน ้น แอพพลิเคช ่นนี้จะช่วยให้
ผู้ประกอบการเหล่าน ้นสามารถวางแผนการผลิตสินค้าเพ่ือให้เป็นไปมาตรฐานความปลอดภ ยสินค้าใหม่และป้องก น
การเกิดการปนเปื้อนของเชื้อโรคในอาหารและเครื่องดื่มซึ่งจะเป็นประโยชน ต่อผู้บริโภคโดยรวม อีกท ้ง แอพพลิช ่น
ด งกล่าวย งจะสามารถช่วยผู้ประกอบการให้สามารถลดภาระค่าใช้จ่ายทางกฎหมายหรือการจ้างผู้เชี่ยวชาญเพ่ือ
ปฏิบ ติตามข้อกฎระเบียบและข้อก าหนดใหม่ด้วย ซึ่งจะเป็นประโยชน อย่างมากส าหร บผู้ประกอบการโดยเฉพาะ
กล ่มผู้ประกอบการรายย่อยในอ ตสาหกรรม  

โครงการด งกล่าวถูกพ ฒนาขึ้นหล งจากที่องค การอาหารและยาสหร ฐฯ ประสบความส าเร็จจาก
การใช้แอพพลิเคช ่น Food Defense Plan Builder ทีใ่ห้ความช่วยเหลือผู้ประกอบการในการวางแผนป้องก นการ
ก่อการร้ายผ่านทางอาหารในโรงงานและแหล่งผลิตสินค้าก่อนหน้านี้ 

บทวิเคราะห์: การประกาศใช้กฎหมายปฏิรูปความปลอดภ ยสินค้าอาหารของสหร ฐฯ คร ้งนี้ถือ
เป็นปรากฎการณ การเปลี่ยนแปลงคร ้งใหญ่ของมาตรฐานการผลิตสินค้าอาหารและเครื่องดื่มของสหร ฐฯ ที่เน้นการ
ควบค มค ณภาพสินค้าในเชิงป้องก นแทนการแก้ปัญหาภายหล ง ซึ่งผู้ประกอบสินค้าอาหารและเครื่องดื่มท กรายที่
ต้องการท าตลาดในสหร ฐฯ จะต้องปฏิบ ติตามอย่างเคร่งคร ด ปัจจ บ นกฎหมายด งกล่าวเริ่มมีผลบ งค บใช้แล้ว
น บต ้งแต่ว นที่ 30 สิงหาคม 2558 โดยผลบ งค บใช้ในแต่ละกล ่มธ รกิจจะเริ่มในช่วงเวลาแตกต่างก นตามประเภท
และขนาดของธ รกิจ ท ้งนี้ ส าหร บประเทศไทยเองสหร ฐฯ ถือเป็นตลาดส่งออกส าค ญของกล ่มสินค้าอาหารและ
เครื่องดื่มโดยมีมูลค่าส่งออกปีละกว่า 3 พ นล้านดอลลาร สหร ฐ ด งน ้น การบ งค บใช้กฎหมายด งกล่าวยอมส่งผล
กระทบต่อการด าเนินการผลิตสินค้าต่อผู้ประกอบการผลิตสินค้าอาหารและเครื่องดื่มไทยอย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ 
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จากข้อมูลบริษ ท Registrar Corp. ผู้ให้บริการให้ค าแนะน าในการปฏิบ ติตามข้อบ งค บของ
สหร ฐฯ ส าหร บสินค้าอาหารและเครื่องดื่มรายงานว่า ปัจจ บ นมีโรงงานและแหล่งผลิตสินค้าอาหารในไทยที่ขึ้น
ทะเบียนก บองค การอาหารและยาสหร ฐฯ ท ้งสิ้น 1,492 แห่ง แต่มีเพียง 849 แห่งที่ได้จดทะเบียนใหม่ท นภายใน
ว นที่ 31 ธ นวาคม 2559 ตามข้อก าหนดขององค การอาหารและยาสหร ฐฯ โดยมีผู้ประกอบการอีก 643 แห่งที่ไม่
สามารถด าเนินการได้ท นและถูกเพิกถอนการจดทะเบียนน บต ้งแต่เดือนก มภาพ นธ ที่ผ่านมา ด งน ้น ผู้ประกอบการ
กล ่มด งกล่าวจึงต้องท าการยื่นขอจดทะเบียนใหม่ซึ่งอาจจะก่อให้เกิดปัญหาความล่าช้าในการอน ม ติและอาจจะ
ส่งผลท าให้เกิดการปฏิเสธการอน ญาตน าเข้าสินค้าตามมาได้ในอนาคต 

ด งน ้น การที่องค การอาหารและยาสหร ฐฯ พ ฒนาแอพพลิเคช ่น Food Safety Plan Builder 
ออกมาให้ผู้ประกอบการใช้โดยไม่มีค่าใช้จ่ายจะช่วยให้ผู้ประกอบการผลิตสินค้าอาหารและเครื่องดื่มไทยสามารถ
วางแผนพ ฒนาเพ่ือยกระด บมาตรฐานการผลิตให้ตรงตามข้อก าหนดใหม่และเพ่ิมโอกาสในการเจาะตลาดผู้น าเข้า
สินค้าอาหารและเครื่องดื่มในสหร ฐฯ ได้มากขึ้น  

ข้อคิดเห็น/ข้อเสนอแนะ:   
ผู้ประกอบการไทยที่สนใจท าตลาดสหร ฐฯ ควรติดตามข่าวความคืบหน้าการเปลี่ยนแปลง

กฎระเบียบข้อบ งค บในตลาดอย่างต่อเนื่องเพ่ือให้สามารถปร บต วร บมือก บสถานการณ หรือกฎระเบียบข้อบ งค บที่
เปลี่ยนแปลงไปได้ โดยเฉพาะข้อก าหนดส าค ญตามกฎหมายใหม่ที่ก าหนดให้ผู้ผลิตสินค้าอาหารและเครื่องดื่มจด
ทะเบียนโรงงานแหล่งผลิตสินค้าใหม่อีกคร ้งที่ย งมีผู้ประกอบการไทยหลายรายย งทราบและไม่ได้ด าเนินการซึ่ง
อาจจะส่งผลกระทบท าให้เกิดปัญหาทางการค้าตามมาในอนาคตได้ ท ้งนี้ ผู้ประกอบการไทยที่สนใจท าตลาด
สหร ฐฯ แต่ย งไม่ได้จดทะเบียนและย งไม่ได้ร บการร บรองจากองค การอาหารและยาสหร ฐฯ สามารถดาว นโหลด
แอพพลิเคช ่นคอมพิวเตอร ด งกล่าวมาใช้เพ่ือวางแผนเตรียมความพร้อมก่อนการในการยื่นขอจดทะเบียนได้ตาม    
ด งเว็บไซต  https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm539791.htm นอกจากนี้  องค การ 
อาหารและยาสหร ฐฯ ย งได้จ ดท าวิดีโอสาทิตและอธิบายการใช้งานแอพพลิเคช ่นด งกล่าวเป็นภาษาอ งกฤษทางช่องทาง
ยูทูปด้วย ด งเว็บไซต  https://www.youtube.com/playlist?list=PLey4Qe-Uxcxb9AGNwFj-oGlquHDZ-tkqo   

********************************************************* 
ที่มา: ส าน กข่าว Food Business News 

เรื่อง: “FDA Introduces Software Tool to Help with FSMA Compliance”  
โดย: Keith Nunes 

จ ดท าโดย: นายพงษ ระพี ซื่อส ตย บ ญ 
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