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ภาพรวมกฎหมาย 
FSMA



FSMA คอือะไร

• คอืกฎหมายวา่ดว้ยการปรับปรุงความปลอดภัยอาหารให ้
ทนัสมัย

• องคก์ารอาหารและยาสหรัฐฯ (U.S.FDA) ไดป้ระกาศเมือ่วนัที่
4 มกราคม 2554 แทนกฎหมายเดมิ Food, Drug and 
Cosmetic (FD&C) Act

• กฎหมายฉบบันีมุ้ง่เนน้ทีก่ารป้องกนัปัญหาดา้นความปลอดภัย
อาหาร รวมถงึการกอ่การรา้ยทางชวีภาพ การปนเป้ือนเชือ้กอ่
โรค และการปลอมปนอาหาร

• บงัคบัใชก้บัผูป้ระกอบการ/ผูผ้ลติอาหารทัง้ในสหรัฐฯและ
ประเทศอืน่ๆ ทีน่ าอาหารเขา้สหรัฐฯ

• หากผูใ้ดน าเขา้อาหาร ตอ้งแสดงใหเ้ห็นวา่อาหารนัน้ผลติดว้ย
ความปลอดภัยเทา่กบัอาหารทีอ่นุญาตใหผ้ลติในประเทศ
สหรัฐฯ

Food Safety Modernization Act (FSMA)

FD&C Act (1983)
+ Food Regulations

FSMA (2011)
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FSMA 7 Rules

• PCHF =  Preventive Controls for Human Food 

• PCAF = Preventive Controls for Animal Food

• Produced Safety

3 Rules Production System

• Accredited Third-Party Certification

• Foreign Supplier Verification Program (FSVP)
2 Rules Importer Control

• Sanitary Transportation

• Intentional Adulteration
2 Rules Other
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FSMA for Human Food product

1) PCHF =  Preventive Controls for Human Food
(Food Safety Plan)

Manufactory

1) Accredited Third-Party Certification
(VQUIP)

2) Foreign Supplier Verification Program (FSVP)

Importer 

6



FSMA new rules

1. Guidance LACF, Seafood, Juice, Sprout, etc. (2017+)

2. Preventive Control Supplier Verification (2017)

3. FSVP: Live Animal Importation (2018)

4. DRAFT Food Traceability Requirements (2020)

5. DRAFT Product safety Agricultural Water Requirements (2022)

IT for FSMA

• VQIP: Application Portal (2018)

• Food Safety Plan & IA Defense Plan Builder (2020)

• DUNS U.S.Gov’t UID Protal (2021)

• FSMA Data Dashboard & Evaluation Resources (2021)

• FSVP: records Submission Portal (2021)
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+

Preventive Controls for Human Food (PCHF)

CFR 110
GMP

ยกเลกิ

CFR 117
PCHF

เปลีย่นเป็น Current GMP

PCQI : Establishing and Monitoring 
Food Safety Plan as required by law 

HACCP
+

Risk-Based Preventive 
Controls for Human Food

Food Safety Team Leader
(called PCQI)

+

CFR Title 21 Part 117 
Regulations Click
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https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-117


Food Supplier 
Verification 

Program (FSVP)



Food Supplier Verification Program (FSVP)

FSVP เป็นขอ้บังคับส าหรับผูน้ าเขา้สนิคา้อาหารส าหรับคนและสัตว์

เพือ่ใหม้ั่นใจวา่ อาหารทีผ่ลติในสถานประกอบการในตา่งประเทศและน าเขา้มาในสหรัฐฯ มคีณุภาพและความปลอดภัยใน
ระดับเดยีวกันกับทีก่ฎหมาย FSMA ก าหนด

ผูน้ าเขา้จะตอ้งด าเนนิกระบวนการตามโปรแกรมพสิจูนย์นืยันผูจั้ดสง่หรอืผูจั้ดหาสนิคา้ในตา่งประเทศ (Foreign Supplier 
Verification Program หรอื FSVP) เพือ่พสิจูนย์นืยันวา่สนิคา้อาหารทีน่ าเขา้มกีารผลติทีม่คีวามปลอดภัยและสอดคลอ้ง
ตามขอ้ก าหนดกฎหมาย เชน่ PCHF หรอื PCAF หรอื Produce Safety
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Food Supplier Verification Program (FSVP)

ทกุครัง้ทีม่กีารน าเขา้สนิคา้อาหาร ผูน้ าเขา้จะตอ้งระบใุห ้FDA ทราบวา่ใครเป็น
ผูน้ าเขา้ FSVP และแสดงหลักฐานทีเ่กีย่วขอ้ง ณ จุดน าเขา้ (Point of Entry)

จากนัน้ FDA จะใชข้อ้มลูและหลักฐานนี ้เพือ่ตรวจสอบการน าเขา้สนิคา้อาหาร
และตัดสนิใจวา่จะอนุญาตใหน้ าเขา้หรอืไม่

• FSVP TEST 

• หลักฐานทีไ่ดป้ระเมนิแลว้วา่สนิคา้อาหารทีน่ าเขา้มกีารผลติทีม่คีวามปลอดภัยและสอดคลอ้งตาม
ขอ้ก าหนดกฎหมาย เชน่ PCHF หรอื PCAF หรอื Produce Safety

• ผลการตรวจสอบ มกีารใช ้Risk-based preventive control & HACCP (Food Safety Plan & 
Preventive Control and etc.) ตามทีก่ าหนด

• ผูท้ าหนา้ทีป่ระเมนิตอ้งมคีณุสมบัตเิหมาะสมตามขอ้ก าหนดของ Qualified Individual ทีร่ะบไุวใ้น
กฎหมาย

• กรณีสนิคา้อาหารทีม่คีวามเสีย่งสงูอาจตอ้งสง่ผูต้รวจประเมนิไปประเมนิสถานทีผ่ลติดว้ยเพือ่เป็น
หลักฐาน

หลักฐานเอกสารในการพสิจูนย์นืยัน
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Food Supplier Verification Program (FSVP)

• อาหารเกอืบทัง้หมดถกูบงัคบั

• ยกเวน้
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Foods under FDA Hazard Analysis and Critical Control Points (HACCP)

• Seafood, Fruit juice, Dietary Supplement

Alcoholic beverages (certain conditions)

Foods not intended for sale or distribution in the U.S. and foods intended for 
personal use: Food for research or evaluation / Food that is imported for processing 

and future export (no distribution in the U.S.) / Food for personal consumption

Food under the jurisdiction of Department of Agriculture [meat, poultry, processed 
egg]



Food Supplier Verification Program (FSVP)

ผูผ้ลติอาหารในประเทศไทย 
และประเทศอืน่ๆ

• ผูส้ง่ออก (section 415)
• Registered Foreign 

Facilities

อาหารเกอืบทัง้หมด
(ยกเวน้ Seafood, Fruit 

juice, Dietary 
Supplement)

จ าหน่ายใน
สหรัฐฯ

US Port 
of Entry

FSVP

แสดงหลักฐาน
การประเมนิ

FSVP-TEST ทีด่า่น
(ประเมนิโดย 

Qualified Individual)

Inspection 

& 

Sampling

Yes

ไดต้ามมาตรฐาน FDA 
= อนุญาตใหน้ าเขา้

No
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Third Party Auditor Program 

(TPP) &

Voluntary Qualified 
Importer 

Program (VQIP)



TPP & VQIP

TPP เป็นกฎระเบยีบทีอ่อกมาเพือ่ก าหนดแนวทางการยอมรับใบรับรองอาหารจากหน่วยรับรอง (Certification Body: 
CB)

USFDA ไดอ้อกกฎระเบยีบ (ภาคสมัครใจ) ใหม้กีารขึน้ทะเบยีนผูน้ าเขา้ทีม่คีวามสามารถสงูในการควบคมุสนิคา้อาหาร
น าเขา้ ทีเ่รยีกวา่ Voluntary Qualified Importer Program หรอื VQIP ซึง่จะมสีทิธพิเิศษสามารถน าเขา้สนิคา้อาหารที่
ไดร้ับการรับรองภายใตโ้ปรแกรม TPP ผา่นระบบงานทีก่ าหนดขึน้ โดยไมม่กีารตรวจสอบซ ้าทีด่า่นปลายทาง ณ สหรัฐฯ

ยกเวน้ กรณีสนิคา้มปัีญหา (outbreak) อาจมกีารสุม่ตวัอยา่ง

• แมถ้กูสุม่ตรวจก็จะไดรั้บสทิธพิเิศษ
• ไดว้เิคราะหก์อ่นและสามารถรอ้งขอให ้FDA ไปเก็บตวัอยา่ง 

ณ สถานทีท่ีร่ะบไุด ้
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TPP

US FDA

AB
(ANAB)

CB
(BSI)

Foreign 
Food 

Entities

VQIP 
Portal

Licensed 
VQIP 

Importer

FDA evaluate AB & CB:
Third-Party Auditor [TPP]
Recognition of foreign AB

Accredited

Audit & Certify

Sending Certified 
Facility Information

เชน่ PCHF, PCAF หรอือืน่ๆ
ตามทีก่ฎหมายก าหนด

เป็น Hub ที ่TPP ใชส้ าหรับสง่
ขอ้มลูผลการรับรอง Certified 
Facility และขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้ง
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VQIP

ผูผ้ลติอาหารในประเทศไทย 
และประเทศอืน่ๆ

• ผูส้ง่ออก (section 415)
• Registered Foreign 

Facilities

อาหารเกอืบทัง้หมด
(ยกเวน้ Seafood, Fruit juice, 

Dietary Supplement)

จ าหน่ายใน
สหรัฐฯ

US Port 
of Entry

FSVP

แสดงหลักฐาน
การประเมนิ

FSVP-TEST ทีด่า่น
(ประเมนิโดย 

Qualified Individual)

Inspection 

& 

Sampling

Yes

ไดต้ามมาตรฐาน FDA 
= อนุญาตใหน้ าเขา้

No

CB

AB

FDA

VQIP 
Portal

Licensed 
VQIP 

Importer

GREEN LEAN
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VQIP l Approved VQIP Importers

ทีม่า: FDA GOV Public List of Approved VQIP Importers 
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https://www.fda.gov/food/importing-food-products-united-states/voluntary-qualified-importer-program-vqip-public-list-approved-vqip-importers


FSMA for 
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Controls for 
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PCHF Overview

CFR 110
GMP

ยกเลกิ

CFR 117
PCHF

เปลีย่นเป็น Current GMP

PCQI : Establishing and Monitoring 
Food Safety Plan as required by law 

HACCP
+

Risk-Based Preventive 
Controls for Human Food

Food Safety Team Leader
(called PCQI)

+

CFR Title 21 Part 117 
Regulations Click
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PCHF Key Requirements

CURRENT GOOD MANUFACTURING PRACTICES (CGMPs)

• Hazard analysis

• Preventive controls

• Process controls

• Food allergen controls

• Sanitation controls

• Other Controls

FOOD SAFETY PLAN

• Monitoring

• Corrections

• Corrective actions

• Verification

Oversight and management of preventive controls

Supply chain program

Recall plan
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CURRENT GOOD 
MANUFACTURING 

PRACTICES (CGMPs)



CGMPs
cGMP cGMP Requirement

§ 117.10 – (1) Personnel. 1. Disease control

2. Cleanliness

§ 117.20 – (2) Plant and grounds. 1. Grounds

2. Plant construction and design

§ 117.35 – (3) Sanitary operations. 1. General maintenance

2. Substances used in cleaning and sanitizing; storage of toxicmaterials

3. Pest control

4. Sanitation of food-contact surfaces

5. Sanitation of non-food-contact surfaces

6. Storage and handling of cleaned portable equipment andutensils

§ 117.37 – (4) Sanitary facilities and controls. 1. Water supply

2. Plumbing

3. Sewage disposal

4. Toilet facilities

5. Hand-washing facilities

6. Rubbish and offal disposal

§ 117.40 – (5) Equipment and utensils. Design, construction, and maintenance of equipmentand utensils.

§ 117.80 – (6) Processes and controls. 1. General

2. Raw materials and other ingredients

3. Manufacturing operations

§ 117.93 – (7) Warehousing and distribution. Storage and transportationof final food product must protect against contamination and deterioration of the food and its

container.

§ 117.95 – (8) Holding and distribution of human food by-

products for use as animal food.

Human food by-products held for distribution as animal food without  additional manufacturing/processing must be held under 

conditions that will protect against contamination. By-products must also be labeled.

§ 117.110 – (9) Defect action levels. The manufacturer/processor/packer/holder must at all times utilize  quality control operations that reduce natural or

unavoidable defects to the lowest level currently feasible.

The mixingof a food containing defects at levels that render that food adulterated with another lot is not permitted.
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FOOD SAFETY 

PLAN



Hazard Analysis and Risk-Based Preventive Controls

• § 117.126 Food safety plan.

• § 117.130 Hazard analysis.

• § 117.135 Preventive controls.

• § 117.136 Circumstances in which the owner, operator, or agent in charge of a 

manufacturing/processing facility is not required to implement a preventive control.

• § 117.137 Provision of assurances required under § 117.136 (a)(2), (3), and (4).

• § 117.139 Recall plan.

• § 117.140 Preventive control management components.

• § 117.145 Monitoring.

• § 117.150 Corrective actions and corrections.

• § 117.155 Verification.

• § 117.160 Validation.

• § 117.165 Verification of implementation and effectiveness.

• § 117.170 Reanalysis.

• § 117.180 Requirements applicable to a preventive controls qualified individual and a qualified auditor.

• § 117.190 Implementation records required for this subpart.
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Food safety plan

Element HACCP Plan Added in Food Safety Plan

Hazard analysis Biological, chemical, 

physical

Chemical hazards to include radiological; consider 

economically motivated hazards

Preventive controls CCPs for processes Process CCPs + controls at other points that are not 

CCPs

Parameters and 

values

Critical limits Parameters and minimum/maximum values (= critical 

limits for process controls)

Monitoring Required for CCPs Required as appropriate for other preventive controls

Corrective actions or

corrections

Corrective actions Corrective actions or corrections, as appropriate

Verification For process controls As appropriate for all preventive controls; supplier 

verification required when supplier controls a hazard

Records For process controls As appropriate for all preventive controls

Recall plan Not required in the plan Required when a hazard requiring a preventive control is 

identified

What’s New in a Food Safety Plan
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Assessment 

Process



Assessment Process

Implemen
tation

Stage-1

Stage-2NCs

Follow 
up

Certificate 
issued

(1 Year)

Re-
certificate

UNANNOUNCED AUDIT
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Assessment Process

Implemen
tation

Stage-1

Stage-2NCs

Follow 
up

Certificate 
issued

(1 Year)

Re-
certificate
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Consultative audit

Regulatory audit

< 13 

months



Assessment Process l Scope of the audit

• Food Safety Program

• Training Program for all employees covering food safety

• Allergen Cross-Contamination

• Hazard Analysis addressing biological, chemical and physical hazards

• Identification of monitoring of preventative controls to address hazards

• GMP requirements for staff and visitors

• Training records specific to food safety

• Supplier approval program

Preventive Controls-Human Food
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Assessment Process l Non-Conformance Ratings 31



Assessment Process l Non-Conformance Ratings 32



Assessment Process l Certificate

The certificate will be issued for a term of up to 12 
months, after the certificate decision.
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Further Information & Support

Address:   BSI Group (Thailand) Co., Ltd.

127/29 Panjathani Tower, 24th Fl.  Nonsee Road, 
Chongnonsee, Yannawa, Bangkok 10120

Tel: 02 294 4889-92

Fax: 02 294 4467

Email: infothai@bsigroup.com

Tel: www.bsigroup.com/en-th

mailto:infothai@bsigroup.com
http://www.bsigroup.com/en-th

