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Residues of Veterinary Drugs 
    

 
  

 
  (Toxicological  Hazards)  

   – adrenergic agonists  
, l   

 
   

mammary tumour virus  
  . . 1979 

     (Bacterial  Resistance)  
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ed drug)  
M residue kinetic study of veterinary drug) 

Total residues 
depletion study) 

 
parent drug  / 1    

 muscle), skin/fat) ,  liver),  kidney), milk), eggs) 
s) ) 

       
 , small intestine), gizzard) 

safety assessment)     

 

GLP (Good Laboratory Practice) 
            

 
Total residue   

 
 

Extractable residue    

 
Non extractable residue  

Total residues 
 endogenous compound)  

macromolecule  
 

Bound residue    
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Bioavailable residue 

Gallo – Torres method)  
alternative approach  

    
st animals)    

 urine)  
  carcinogen  

 

 
 -   Gallo-Torres Procedure  

 

Marker residues 
/ 

 ) 

marker residue total residues  
Marker/total ratio marker residues 

total residue parent drug 
 

Target tissue  

  
 

  Acceptable Daily Intake (ADI)   value 

1   
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Maximum Residue Limit for Veterinary Drug (MRL) 

)    mg/kg  µg/kg 
marker residues parent drug  

parent drug) 

good practice in the use of 
veterinary drugs  

  “Tolerance” 
  Tolerance 

 

  )   
o– adversed– effect level  

/  
     

  
 

1 kg / )   = 1 kg / ) 
       Safety factor  
 safety factor 100 – 2000 

10 x 10) 
 10 

10 teratogenic effect         
non – genotoxic carcinogen dose Safety factor  =  

genotoxic carcinogen  )         
safety factor  2      

  

)  
endpoint)  
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    ry concentration) 
 

 
 
 
 
 
 
 
  -2  MIC  (Minimum inhibitory concentration) 

 
 mg  kg  calc g/g)  x  MCC g) 

       *   kg) 
 

calc =  
                     50 %  
 10  genus E.coli and 

species of Bacteroides, Bifidobacterium, Clostridium, Enterococcus, Eubacterium(Collinsella), 
Fusobacterium, Lactobacillus, Peptostreptococcus/Peptococcus)                        
100  isolates  

MCC = Mass of colon content  ) 
= – 10) 1   
= 60   
=    1 ) 

   *  
                  

1  -   
 

Systemic bioavailability 
   

 
 

  enrofloxacin rat  75 % 
    1  –  0.75 = 0.25    
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2  

 
 

Safe  Tissue Concentration (STC) 

 
Safe  tissue  concentration =  
        
 *   =   ) 
 

Food  factor or Consumption factor   
1  ,EU,   model conservative theoretical 

 500 g 300 g) + 1.5 + 100 g 
500 g  EU   

EU   
 500 g  muscle) 

300 g kidney) 50 g liver) 100 g 50 g  
  

500 g muscle) 300 g  kidney) 50 g      
50 g  1   

 500 g 

1  

 -  food factor):  

Mammals Poultry Fish Milk Eggs Honey 
  300  g   300 g  

 
 

300  g 1.5  100 g  20 g 
     50  g  + 

 
  90 g 

  100  g   100 g 
   50  g    10 g 

EU     20  g / /  
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 marker 
residue target tissue   

 total residues total residues 
safe  tissue concentration marker residue 

target tissue   1-3 marker residue  
parent drug  

marker residue  

  s 
linear regression 

analysis  one- sided upper 95th or 99th percentile of 
population % confidence 
level) 99th percentile of population 

EU  thpercentile of population EU Committee for 
Medicinal Product   Guideline on 

 6 - 2017 

 
 

 
 - 3   total residue safe  tissue concentration  

              marker  reside MRL  
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target tissue 
marker residues 

target  tissue total residue) 
 ) 

 
 

(Risk assessment )  

  
– response) 

1  
 

Human food safety  MRLs    

 
 

Hazard identification 
 

 Total residues and metabolism (Target species) marker 
residue target tissue marker : total residues 

 -  
e C) 3H)     

marker residue  
 100 g/kg 10 %  total residue 

 Euthanasia)                        
1 – 1.5    

2 Comparative metabolism – toxicological species 

rat, mouse, dog 
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2 Hazard characterization      
Health–

 
 
3 Exposure assessment   

marker residues 
 safe tissue concentration STC) 

marker : total residue 1-3  
 
4  Risk characterization  

 
1 – 3 

  

 
 
 
 
 
 
 
 
 

-4  Risk analysis) 

 
  

3 
 

      Hazard  

identification 

       Dose -       

    response 

 

    Exposure 

 assessment 

 

 

       Risk 

characterization 

       Risk 

management 

       Risk 

communication 
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No–observed-adverse-effect Level      
  genotoxicity, chronic toxicity, acute toxicity 

 

NOAEL 
               log 

                              of 

              Dose                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                       

                                                         
                                                  

Response 

 
  -5  NOAEL  Dose  response  threshold 

 
ADI                         

 
        
      Safety factor = 100   

                 
=    0.1 / 100 =    0.001  mg/kg/d     

              =    1   
 
 

 
      (STC)  

Safe   =  
               
 
STC  =   1 g/kg/d  x  60  kg   =    0.2   g/g       =  0.2    ppm 
       300  g/d 
STC         =   1 g/kg/d  x  60  kg   =    1.2   g/g  =  1.2    ppm 
                50  g/d 
STC      =   1 g/kg/d  x  60  kg   =    0.6   g/g     =  0.6    ppm 
                100  g/d 
STC             =   1 g/kg/d  x  60  kg   =    1.2   g/g =  1.2    ppm 

    50 g/d 
 

Threshold dose 
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STC 
STC  

 
 
  -2 safe tissue concentration 

          
(ppm; g/g ) 

2 
   (ppm ; g/g) 

         – 2 
         – 2 
          – 2 
            – 2 

 
 
 

    1  Safe tissue concentration 
      2. Maximum  actual  residue      
            1.5   3   

 

   Theoretical Maximum Daily  Intake (TMDI)    
   EU   

5.1  
 

recommended maximum dose  
5.2    

 )  
Theoretical maximum daily intake (TMDI) : 

diets /   
GEMS/Food consumption cluster diets: 
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-3    ) 
 

  
 

Food Factor (FF) 
500 g 

            
 

( ) 

ADI  
STC 

(STC / bw) x FF x  FF/500 

     
     

Maximum Actual 
Residue(MAR) 

(MAR/bw) x FF x  FF/500 

     300  g 60) x 300 x 300/500  = 0.6      =  0.09      
   50   g  = 0.1  /60) x 50 x 50/500 =  0.0017      
   100   g 100 x 100/500 = 0.2  / 60)x 100 x 100/500 =  0.133    
 50   g 60) x50 x  50/500  =  0.1  / 60) x 50 x  50/500  
   Total     500  g     g / kg bw /    g / kg bw /  

  

TMDI <  ADI  
(no  risk)  risk management 

 
marker residue 

 
MRLs marker residues )  

 marker : total reidue 
 

marker residue     parent drug  parent drug :  
25 :  

s  marker residue   
parent drug : 

   20 : 80  marker : total residues 
1 : 5   0.2) 
    ratio of marker residue to total residue 

 0.2)  x STC 
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    Maximum residue limit  =  
Ration of marker residue to total residues  x  Safe tissue concentration 

    =   0.2 x 0.2  =  
        =   0.2 x 0.6  = 0.12   ppm 

: *    
    

KK 166  

 
  1.  
  Safe tissue concentration for milk   =  1  x  60        

                       1,500 ml / day  
  2.    
   Safe tissue concentration for eggs  = 2    

                     100 g / day          
    1  50 %   

2  :  20 %  

pesticides)   
 “Cocktail effect”  

Committee for Veterinary Medicinal Products              
%   

CODEX  MRLs  
   

 
1. Toxicological studies

ed  residue depletion  studies) 
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2.  
residue)  target tissues 

marker residues  
 

3.   
 : ) 

) 
validated analytical 

methods)  

1  
 1 

 1    
 

- EU   :  
- only one tissue every day one meat concept) ,                      

        to each tissue  

  

   

  
1.   

 
2.    safety factor  
3.     
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 - 4 asalocid  
     

Tissues EU JECFA Japan USA 
Liver 300 1200   

Kidney 150 600   
Muscle 60  100  
Skin-Fat 300 600 1000 1200 

Eggs 150 ---- 200 ----- 
ADI 300 300 300 600 

Withdrawal 
time of VMP 

5 days ---- 0 days 0 days 

  
period)  

 

 
“ The calculated intake of residues is compared with the ADI, and the time 

point of depletion below the ADI is selected to determine MRLs” 

   exposure 
assessment)  

 
 
     - MRL JECFA  
               chronic exposure assessment  TMDI) 
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Chronic exposure assessment  

 
 Chronic exposure assessment 2  

Threoretical Maximum Daily Intake (TMDI) 
 

J  meeting  
Estimated Dietary Intake (EDI) 

 Median residue level  
2006 

 
actual long term exposure) 

 

 
        -  MRL JECFA  
                         chronic exposure assessment median ( EDI) 

 
EDI approach   daily 

residue intake as expresses through E  
“The MRL and the median concentration are derived from the same time 

point of the depletion data of the marker residue. The MRL is a point on the curve 
describing the upper-one sided limit 95 % confidence limit over the 95thpercentile.          
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The median is the corresponding point on the regression line for the same time point.     
Both figures are obtained from a statistical evaluation of the data”       

 
-8  Statistic approach to determine MRL base on the EDI concept 

            MRL median concentration  
            EDI  

 
2  

1  
 

 
 

 -5    
    

  
µg/kg 

  
µg/kg 

2 560 5 262 
2  5 182 
2 638 5  
2  5  
 (Mean) 538 Mean) 276 

SD 82.1 SD 112 
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EDI (median) 529 EDI (median)  
TMDI  

(Actual residue 
mean+ 2 SD) 

700 TMDI 
(Actual residue 
mean+ 2 SD) 

500 

   
    2  
  
 

-   model diet 100 g  
ADI =  µg    

TMDI approach 700 µg/kg @ 2 days TMDI approach 500 µg/kg @ 5 days 
Model Egg 

consumption                 
 

70 µg/kg Model Egg 
consumption 

 

50 µg/kg 

   EDI approach 529 µg/kg @ 2 days   
Model Egg 

consumption                 
 

53 µg Model Egg 
consumption                 

 

24 µg 

 

specified) 
   

  1 
 

ppm  =  part  per million 6)   
g / kg 9)  

                
 

ADI  “not specified”   
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MRL “not specified” or unnecessary  

 very  
 marker residue)  limit 

  MRL as guidance limit 

 G , tropins 
 “not specified” “not specified” 

Recommended MRL 
 

chronic dietary exposure   
chronic exposure Committee of Medicinal products for Veterinary Use 

  

Th
  CVMP  

median 
 
 

 
    -9  New JECFA method CVMP method       
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EU  model 

  

1. chronic exposure data  
acute exposure  

2.  
median       

 

  
  

3. EU 
percentile 

EU 
strong data) 

 percentile 
99thpercentile 95th percentile 
 

 
  -     

 
acute scenario) 

short-term high residue exposure) 
acute effect) 
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acute 
risk acute intake 
scenarios Acute reference dose (ARfd) 

short–term “high residue” exposure  
 acute dietary exposure 

model diet conservative 
chronic dietary exposure assessment  

Model diet  standard food basket JECFA/CODEX 

  
veterinary drugs  2011  model diet Standard food 

 conservative chronic dietary 
exposure assessment  ) 

model diet 
 

  
   “one meat  
   – agonist ractopamine 

model diet 
model diet 

 model Estimated 
 (GEADE)  GECDE) 

JECFA chronic dietary exposure 
 chronic dietary exposure 

health-

 
  

JECFA acute (short-term) dietary exposure 
 acute dietary exposure 
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Exposure assessment 

 ommission 
“exposure assessment” 

sources if relevant” dietary exposure assessment 

Guidelines dietary 
intake of chemical contaminants 
Environment System- Programme) 

 
    

diets) GEMS/
consumption cluster diets           
18  cluster G  

  
-    

 
 

  “
” 
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Other offalb      25   250       2           — 
Fatc                      30     — 
Eggs              30           — 
Milk     400              
Honey       5    50       2       20     — 

a  
b When unconventional offal tissues are to be included in the exposure assessment, 25 g mean consumption and 
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บทที่ 2 
 

กรณีศึกษาการประเมินความเสี่ยง 
สารปรับปรุงคุณภาพซาก Ractopamine           

และปญหาการคาระหวางประเทศ 
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ที่มาและความสําคัญ 
สารกลุมเบตาอะโกนิสทเปนสารที่ออกฤทธิ์ตอ β- receptor หลายแหงในรางกาย รวมถึง

ระบบหลอดเลือด หัวใจ ทางเดินหายใจ และกลามเนื้อ และมีการนํามาใชผิดวัตถุประสงคเพื่อปรับปรุงคุณภาพ
ซาก หรือเรงเนื้อแดงในการเลี้ยงสัตวในหลายประเทศสารกลุมนี้มีทั้งหมดไมนอยกวา 20 ชนิด บางชนิด เชน 
Clenbuterol มีรายงานใน Ireland วาทําใหมีผูเสียชีวิต 3 คน เนื่องจากการสูดดมขณะผสมยาลงในอาหาร
สัตว และมีรายงานการพบความเปนพิษจากสารตกคางกลุมนี้ในอาหารในประเทศ สเปน ฝรั่งเศส ฮองกง และ
จีน แตที่มีขอมูลพบวามีการลักลอบใชในประเทศไทยที่สําคัญ  คือ Salbutamol ซึ่งขึ้นทะเบียนเปนยาบรรเทา
อาการหอบในผูปวย และที่พบเปนสวนนอยคือแรคโตปามิน (Ractopamine) ซึ่งมีความพยายามจะขึ้น
ทะเบียนเปนยาเพื่อนํามาใชทดแทนการลักลอบใชสารตัวอื่นที่มีพิษรุนและเฉียบพลันกวาแต Ractopamine  
ยังเปนสารตองหามในหลายประเทศ เชน สหภาพยุโรป รัสเซีย จีน รวมถึงประเทศไทยหากพบในผลิตภัณฑที่
นําเขาหรือสงออกไปในประเทศดังกลาวจะถูกระงับการนําเขา กรมปศุสัตวไดใชทั้งมาตรการทางกฎหมายและ
ขอความรวมมือจากผูเกี่ยวของไมนําสารกลุมเบตาอะโกนิสทดังกลาวมาใชในการเลี้ยงสัตว 

สหรัฐอเมริกา ไดอนุญาตใหมีการใชสาร Ractopamine เพื่อปรับปรุงคุณภาพซากสุกร ในป 
ค.ศ. 1999 และตอมาไดเพิ่มขอบงใชในโค โดยขอมูลจากการศึกษาของผูผลิตระบุวาการใหยาดังกลาวในสุกร 
ในขนาด 20 ppm ผสมอาหารสัตว 16 % protein ติดตอกันเปนระยะเวลา 28 วันจนสงสุกรขาย สามารถเพิ่ม
ประสิทธิภาพการเลี้ยง ดังนี้ 

-เพิ่มปริมาณเนื้อแดง 5 kg ลดไขมัน 3 kg 
-ลดปริมาณการใชอาหารสัตวได 18.5 kg 
-ลดระยะเวลาการเลี้ยงได 4 วันและสุกรขับถายของเสียลดลง 18 kg 
 

 
รูปที่ 2-1 สูตรโครงสรางโมเลกุลสาร Ractopamine 
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ยานี้ขึ้นทะเบียนในสหรัฐอเมริกาประเภท Type A medicated Article โดยการศึกษาของ
ผูผลิตระบุวามี pharmacodynamics dose ในมนุษยต่ํากวา Clenbuterol ประมาณ 1,000 เทา อยางไร    
ก็ตามเอกสารกํากับยาสําหรับสัตวในสหรัฐอเมริการะบุคําเตือนและขอควรระวังในการใช คือ 

Warning : Individuals with cardiovascular disease should exercise special 
caution to avoid exposure  

Caution : may increase the number of injured and/or fatiqued pigs during 
marketing, Not for use in breeding swine 

ซึ่งตอมาผูผลิตไดขอลดขนาดการใชยาตามฉลากยาจาก 20 ppm เหลือ 10 ppm แตยังตอง
ระบุคําเตือนดังกลาวในฉลากยา และไดมีการเสนอให CODEX กําหนดระดับสารตกคางจากการใชสารดังกลาว
เพื่อเปนมาตรฐานระหวางประเทศ ซึ่งคณะกรรมการวิชาการมาตรฐานสารตกคางจากยาสัตวในอาหารซึ่งเปน 
Risk manager ไดเสนอใหคณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหารระหวางประเทศ (CODEX Alimentarious 
Commission : CAC) กําหนดระดับสารตกคางตามผลการพิจารณาโดยคณะผูประเมินความเสี่ยง           
(Risk assessor) ของ FAO/WHO หรือที่เรียกวา JECFA จํานวน 3 ครั้ง ในป ค.ศ. 2004, 2006 และ        
ค.ศ 2010 ซึ่ง JECFA เสนอใหกําหนดคา Acceptable daily intake 0-1 ไมโครกรัม/กิโลกรัม BW  และ
ระดับสารตกคาง ที่ยอมใหมีไดในเนื้อเยื่อ/อวัยวะสุกรและวัว ดังนี ้

 
รูปที่ 2-2 Recommended maximum residue limit of Ractopamine 

อยางไรก็ตาม การนํามาพิจารณาในที่ประชุม CODEX Committee on Residue of 
Veterinary Drug in Food ครั้งที่ 17 ป ค.ศ. 2007 ผูแทนสหภาพยุโรปคัดคาน โดยระบุวามีระยะเวลาในการ
พิจารณาขอมูลไมเพียงพอ และสหภาพยุโรปมีกฎหมายหามใชสารกลุม Beta –agonists  

  ในการประชุมคณะกรรมการวิชาการ CODEX Committee on Residue of Veterinary 
drugs in Food  (CCRVDF) ครั้งที่ 18  ผูแทนสหภาพยุโรปอางผลการประเมินโดยหนวยงาน Europe Food 
Safety Authority สรุปไดวาขอมูลที่ JECFA พิจารณายังมีความไมแนนอนสูง และขอมูลที่ไดจากการศึกษาใน
มนุษยมีนอยเกินไปในการที่จะกําหนดระดับปริมาณสารที่มนุษยสามารถรับไดใน 1 วัน (Acceptable Daily 
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Intake) จึงยังไมสมควรยอมรับใหมีการกําหนดระดับสารตกคางในผลิตภัณฑสัตว (Maximum residue limit) 
แตผูแทน FAO/WHO (JECFA) ใหขอมูลคัดคานวา ตามหลักจริยธรรมแลว การประเมินความปลอดภัยของ  
ยาสัตวไมควรนํามาทดลองใชกับมนุษยจํานวนมาก และจากการศึกษาเปรียบเทียบในสัตวทดลองพบวาลิงเปน
สัตวที่มีความไวตอความเปนพิษจากยามากที่สุด และเหมาะที่จะนํามาใชเปนตัวแทนในการอนุมานความเปน
พิษในมนุษยจากสารตกคางของยาดังกลาว  ทั้งนี้ความเห็นของ JECFA และการเสนอใหรับคา MRLs ของยา 
Ractopamine ไดรับการสนับสนุนจากประเทศสหรัฐอเมริกา  ประเทศในกลุมลาตินอเมริกา เกาหลี ฟลิปปนส 
ออสเตรเลีย และนิวซีแลนด ซึ่งอนุมัติใหใชยา Ractopamine ในประเทศแลว  ในขณะที่ประเทศญี่ปุนไมออก
ความเห็น เพราะแมญี่ปุนจะยอมรับใหมีคา MRLs ของ Ractopamine ในผลิตภัณฑจากสัตวที่นําเขาประเทศ
ญี่ปุนไดแตยังไมมีการอนุมัติใหใชยาดังกลาวในญี่ปุน 

 ผูแทนจากสาธารณรัฐประชาชนจีนไดนําเสนอขอมูลการศึกษาสารตกคางจากยา 
Ractopamine ในสุกร 3 สายพันธุ โดยให Ractopamine ผสมลงในอาหารสัตวในขนาด 20 ppm            
(ซึ่งเทากับขนาดสูงสุดที่แนะนําใหใชคือ 5 -20 ppmในขณะที่การศึกษาสารตกคางตามมาตรฐาน CODEX 
กําหนดใหศึกษาโดยใหยาในปริมาณ 1.5 เทาของขนาดการใหยาสูงสุด) เปนระยะเวลา 30 วัน พบวาเมื่อ
กําหนดระยะหยุดยาที่ 12 ชั่วโมง ระดับสารตกคางในตับและ ไตยังสูงกวาคา MRL ที่เสนอโดย JECFA โดย
ตรวจพบสารตกคางในตับสูงสุดที่ 106 ppb (MRL = 40 ppb) และในไตสูงสุดที่ 374 ppb (MRL = 90ppb) 
นอกจากนี้แมกําหนดระยะหยุดยานานถึง 11 วัน ก็ยังพบ สารตกคางในปอด กระเพาะ และลําไส   ซึ่งเปน
เนื้อเยื่อที่ยังไมมีการกําหนดคา MRLs  และเปนเนื้อเยื่อที่คนประเทศในเอเชียบริโภคกันมาก ประเทศจีนจึง
เสนอใหถอนการพิจารณาคา MRL กลับไปที่ step 6 และสงให JECFA ประเมินใหม โดยเห็นวาขอบงใชยา
ดังกลาวตามที่แนะนําในฉลากวาไมตองมีระยะหยุดยานั้น  ไมเพียงพอในการคุมครองความปลอดภัยผูบริโภค 
ซึ่งผูเชี่ยวชาญ JECFA ระบุวาขอมูลการศึกษาของประเทศจีน ไมมีผลตอการเปลี่ยนแปลงการกําหนดระดับ
ความเปนพิษในมนุษย (ADI) และระดับสารตกคางในผลิตภัณฑสัตว (MRLs) ที่ JECFA เสนอมา แตหากผล
การศึกษาพบสารตกคางเกินคามาตรฐาน MRLs ที่ JECFA เสนอก็จําเปนตองมีการขยายระยะเวลาหยุดใหยา
ออกไป 

  ในการประชุม CCRVDF ครั้งที่ 18 ขาพเจาไดสอบถามผูแทนจาก China Institute of 
Veterinary Drug Control สาธารณรัฐประชาชนจีนเพิ่มเติมเปนการสวนตัว ทราบวาการศึกษาสารตกคางจาก
ยา Ractopamine ของประเทศจีน ไมไดศึกษาเพื่อประกอบการพิจารณารับขึ้นทะเบียนยาดังกลาว เนื่องจาก
ในประเทศจีนมีกฎหมายหามใชสารกลุม Beta- agonists ในการเลี้ยงสัตวเชนเดียวกับสหภาพยุโรปในวาระ
การประชุมนี้ที่ประชุมเสียงสวนใหญมีมติวา ไมมีขอมูลใหมเพียงพอที่จะสงให JECFA ซึ่งเปนผูประเมินความ
เสี่ยงของ CODEX ไปทําการประเมินเพื่อทบทวนการกําหนดคา MRL ใหมในกลามเนื้อ ไขมัน ตับ และไต และ
มีมติใหสงขอมูลดังกลาวไปที่ คณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหารระหวางประเทศ (CODEX Alimentarius 
Commission : CAC)  โดยสหภาพยุโรป จีน และนอรเวย ขอสงวนสิทธิ์ในการคัดคานผลสรุปดังกลาว 
เนื่องจากมีความเห็นที่แตกตางในการแปลผลขอมูลทางวิทยาศาสตร 
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ผลการประชุม CODEX  Alimentarious Commission (CAC) ป ค.ศ. 2009 และ ค.ศ. 
2010  ซึ่งเปนการประชุมในระดับบริหารยังไมมีมติใหผานมาตรฐานคา MRL และใหคงไวที่ Step 8 เชนเดิม 
โดยสหภาพยุโรปมีนโยบายคัดคานการใชยาในวัตถุประสงคอื่นที่ไมใชการรักษาโรค ในขณะที่จีนอางผล
การศึกษาในประเทศ ซึ่งผูเชี่ยวชาญ JECFA ไดประเมินดวยแลว โดย  JECFA เปนคณะผูเชี่ยวชาญที่คัดเลือก
จาก FAO และ WHO  ไดพิจารณาขอมูลทางวิทยาศาสตรรวมถึงผลการศึกษาของประเทศจีนแลววายัง
ปลอดภัยตามมาตรฐาน CODEX ยกเวนการกําหนดระดับสารตกคางในปอด ซึ่งยังขาดขอมูลในระดับนานาชาติ
ดานการบริโภค  ซึ่งอาจจําเปนตองมีมาตรการเฉพาะในการจัดการความเสี่ยง อยางไรก็ตาม หลายประเทศเห็น
วา ขอมูลจากการประเมินความเสี่ยงของ JECFA สรุปวาสารตกคางจากการใช Ractopamine ตามขนาดที่
แนะนําในกลามเนื้อ ไขมัน ตับ ไต อยูในระดับที่ปลอดภัยจึงควรกําหนดคามาตรฐาน MRLs ทั้งนี้ที่ประชุมมีมติ
ใหตั้งกลุมทํางานพิเศษเพื่อชวยเหลือประธาน CAC หาทางออกเรื่องดังกลาว โดยเนนการจัดการความเสี่ยง 
(Risk management) และเสนอ CAC พิจารณาในการประชุมคราวถัดไป 

การประชุมคณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหารระหวางประเทศ (CODEX Alimentarius 
Commission : CAC) ครั้งที่ 35 ระหวางวันที่ 2-6 กรกฎาคม 2555 ณ กรุงโรม ประเทศอิตาลี ซึ่งเปนที่
ประชุมพหุภาคีดาน Food Safety ที่องคการการคาโลกใชอางอิงในกรณีมีขอขัดแยงทางการคาระหวาง
ประเทศ ที่ตองพิจารณาในศาลระหวางประเทศ ตัดสินใจใหมีการนับคะแนนโหวตโดยเปนการลงมติลับเพื่อ
ยอมรับการกําหนดคามาตรฐานสารตกคาง (Maximum residue limits: MRLs) จากการใชสาร 
Ractopamineในอาหารสัตว ซึ่งเปนประเด็นคางมาเปนเวลาไมต่ํากวา 10 ป  เนื่องจากความเห็นทาง
วิทยาศาสตรจากการวิเคราะหความเสี่ยงไมสอดคลองกันระหวางประเทศสนับสนุน เชน สหรัฐอเมริกา 
แคนาดา ซึ่งกฎหมายในประเทศเหลานั้นอนุญาตใหใชไดในการเลี้ยงสัตว และประเทศคัดคาน เชน สหภาพ
ยุโรป จีน ซึ่งหามใชสารตัวนี้ในการเลี้ยงสัตว ผลการประชุมมีมติเห็นชอบคา MRLs ของ Ractopamine      
ใน4 เนื้อเยื่อ คือเนื้อ ตับ ไต และไขมัน ของโคและสุกร ดวยคะแนนโหวต 69 ตอ 67 เสียง จากผลการประชุม
ดังกลาวอาจสงผลกระทบตออุตสาหกรรมการผลิตเนื้อสัตวของไทยทั้งการผลิตภายในประเทศ และการนําเขา-
สงออกผลิตภัณฑเนื้อสัตวทั้งนี้มติดังกลาวมีขอบขายเฉพาะการกําหนดมาตรฐานสารตกคางจากการใช 
Ractopamine ในสุกร และโคในเนื้อเยื่อ 4 ชนิด เทานั้น คือ เนื้อ ไขมัน ตับ ไต โดยไมรวมถึงเครื่องในชนิดอื่น
เนื่องจากชาวตะวันตกสวนใหญ ไมบริโภคผลิตภัณฑเครื่องในดังกลาว และไมรวมถึงการอนุญาตหรือไมอนุญาต
ใหใชสาร Ractopamine ในแตละประเทศ 

กรมปศุสัตวไดรับรายงานการปฏิบัติราชการของปศุสัตวเขต 1 ตามหนังสือที่ กษ 0616 
(1)/1857 ลงวันที่ 30 ตุลาคม 2555 พบวามีการใชสาร Ractopamine เพิ่มขึ้น หลังจากคณะกรรมาธิการ 
CODEX มีมติกําหนดระดับสารตกคางคา MRLs ของ Ractopamine ในเนื้อ ไขมัน ตับ ไต ซึ่งอาจทําใหเกิด
ความสับสนกับผูประกอบการเลี้ยงสัตวในประเทศไทย 
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กฎหมายของประเทศไทย 
ประทศไทยไมไดมีกฎหมายหรือระเบียบในการหามนําเขา หรือกีดกันสินคาปศุสัตวจาก

ประเทศหนึ่งประเทศใด กรณีการนําเขาเนื้อสุกรจากตางประเทศก็เชนกัน การนําเขาจําเปนตองปฏิบัติตาม
ระเบียบที่เกี่ยวของ สําหรับกรณีที่ประเทศสหรัฐอเมริกามีการใชสารปรับปรุงคุณภาพซากในสุกร ซึ่งจะสงผลให
พบสารตกคางในผลิตภัณฑไดน้ัน  ประเทศไทยมีกฎระเบียบที่เกี่ยวของ ดังนี ้

- ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 269 เรื่อง มาตรฐานอาหารที่มีการปนเปอนสารเคมี
กลุมเบตาอะโกนิสตกําหนดใหอาหารทุกชนิดมีมาตรฐานโดยตรวจไมพบการปนเปอนของสารเคมีกลุมเบตา   
อะโกนิสต และเกลือของสารกลุมนี้ รวมถึงสารในกระบวนการสรางและสลาย (metabolites) ของสารดังกลาว 
ประกาศ ณ วันที่ 21 เมษายน พ.ศ. 2546 ตามพ.ร.บ. อาหาร พ.ศ. 2522 โดยการตรวจวิเคราะหใหเปนไปตาม
หลักเกณฑ เงื่อนไข วิธีการตรวจวิเคราะหทางวิชาการที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ โดย
ความเห็นชอบของคณะกรรมการอาหาร ซึ่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีประกาศลงวันที่ 18 
สิงหาคม พ.ศ. 2549 กําหนดใหหองปฏิบัติการตองสามารถตรวจสารเบตาอะโกนิสต (β-Agonist) และเกลือ
ของสาร และสารในกระบวนการสรางและสลายในอาหารทุกชนิดไดต่ําถึงระดับ 1ppb และตองตรวจพบสาร
ดังกลาวนอยกวา 1 ppb ดวย 

- ประกาศกระทรวงเกษตรและสหกรณ เรื่อง กําหนดชื่อ ประเภท ชนิดหรือลักษณะของ
อาหารสัตวที่ไมอนุญาตใหนําเขาเพื่อขาย และกําหนดชื่อ ประเภท ชนิดหรือลักษณะของวัตถุที่เติมในอาหาร
สัตวที่หามใชเปนสวนผสมในการผลิตอาหารสัตวเพื่อขาย ประกาศ ณ วันที่ 3 ธันวาคม พ.ศ. 2535 ตามพ.ร.บ. 
ควบคุมคุณภาพอาหารสัตว พ.ศ. 2525 ไมอนุญาตใหนําเขาเพื่อขายซึ่งอาหารสัตวทุกประเภทที่มีสารเคมีภัณฑ
กลุม (β-Agonist) เปนสวนผสมในอาหารสัตวนั้น  และหามใชสาร เคมีภัณฑกลุม (β-Agonist) ทุกชนิดเปน
วัตถุที่เติมในอาหารสัตวในการผลิตอาหารสัตวเพ่ือขาย 

- ประกาศกระทรวงเกษตรและสหกรณ เรื่อง กําหนดวัตถุที่หามใชเปนสวนผสมในอาหารสัตว 
พ.ศ. 2559 ประกาศ ณ วันที่ 11 มกราคม 2559 ตามพ.ร.บ. ควบคุมคุณภาพอาหารสัตว พ.ศ. 2558 หามใชยา 
เภสัชเคมีภัณฑ เกลือของเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปและเคมีภัณฑ กลุมเบตาอะโกนิสต        
(β-Agonist) และสารอื่นรวม 9 รายการเปนสวนผสมในอาหารสัตว  

- สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาขึ้นทะเบียน Ractopamine เปนยาสําหรับสัตว   
ตามพ.ร.บ. ยา พ.ศ. 2510 ระบุขอบงใชผสมอาหารสัตวในขนาด 5– 20 ppm ในในสุกรน้ําหนักตั้งแต         
65 กิโลกรัมถึงขาย โดยไมมีระยะหยุดยา ฉลากระบุเปนยาควบคุมพิเศษ ขายใหเกษตรกรตามใบสั่งจาก     
สัตวแพทยเทานั้น (แตตองออกประกาศกระทรวงกําหนดใหเปนยาควบคุมพิเศษกอนจึงจะมีผลบังคับในทาง
ปฏิบัติ) 
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การกําหนดมาตรฐานสารตกคางจากยาสัตวในอาหารตามพ.ร.บ. อาหาร พ.ศ. 2522  โดย
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ผานมาจะรับมาตรฐาน CODEX มาใชยกเวนกรณีสารกลุม β-Agonist  
ที่มีการประกาศใชมาตรฐานสอดคลองกับประกาศกระทรวงเกษตรและสหกรณตามกฎหมายวาดวยอาหารสัตว
และสหภาพยุโรป ทําใหผูนําเขาไมสามารถนําเขายาที่รับขึ้นทะเบียนไวแลวตามกฎหมายยาได เนื่องจากการใช
ตองผสมลงในอาหารสัตวและจะตรวจพบสารตกคางในผลิตภัณฑ  แมประกาศตามกฎหมายทั้ง 3 ฉบับ อาจมี
ความไมสอดคลองกันอยูบาง แตจากการที่กระทรวงเกษตรและสหกรณมีประกาศหามใช ในทางปฏิบัติผูรับ
อนุญาตนําเขายาตามกฎหมายยาจึงไมมีการนําเขายาดังกลาวมาใชในประเทศไทย  

 

การประชุมหารือ “ครัวไทยสูครัวโลกบูรณาการ 5 กระทรวง” วันที่ 17 ตุลาคม พ.ศ. 2556 

รัฐมนตรีที่เกี่ยวของ 5 กระทรวง ไดแก กระทรวงเกษตรและสหกรณ กระทรวงสาธารณสุข 
กระทรวงอุตสาหกรรม กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี และกระทรวงพาณิชย มีมติ“ใหคงประกาศหาม
ตรวจพบ ของกระทรวงสาธารณสุข และประกาศหามใชสารกลุม Beta agonist ในอาหารสัตว ของกระทรวง
เกษตรและสหกรณ ไวเชนเดิม โดยยังไมตองแกไขประกาศ” 

ประเด็นการคาระหวางประเทศ 
เมื่อคณะกรรมาธิการ CODEX ไดมีมติในการประชุมครั้งที่ 35 ในป พ.ศ. 2555 ณ กรุงโรม 

ประเทศอิตาลี เห็นชอบใหกําหนดคา MRLs ของสาร Ractopamine ในเนื้อสุกร เนื้อโคและเครื่องในบาง
ประเภทแลว ประเทศสหรัฐอเมริกาและแคนาดา ไดสอบถามความคืบหนาการดําเนินการตอกรณีดังกลาวจาก
ประเทศไทย รวมทั้งมีการสรางแรงกดดันเพื่อใหประเทศไทยปฏิบัติตามมติของคณะกรรมาธิการ CODEX 
รวมทั้งอาจถูกนําเขากระบวนการฟองรองตอองคการการคาโลก (WTO) หากไมมีความคืบหนาในการ
ดําเนินการตามมติดังกลาว 

National Pork Producer (NPPC) ของสหรัฐอเมริกาไดยื่นคํารองตอสํานักผูแทนการคา
สหรัฐฯ (USTR) ในป พ.ศ. 2555 ใหพิจารณาตัดสิทธิพิเศษทางศุลกากร (GSP) ตอไทยโดยอางอุปสรรคทางการ
คาที่ไทยมีตอผลิตภัณฑจากสุกรสหรัฐ ซึ่งมีการใชสารกลุม β – agonists คือ Ractopamine จะทําใหพบ        
สารตกคางในผลิตภัณฑ ขัดตอประกาศของกระทรวงสาธารณสุข ตามกฎหมายอาหารของประเทศไทย ซึ่งหาม
พบสารตกคาง 

การประเมินปญหาและอุปสรรคทางการคา 

สํานักงานผูแทนการคาสหรัฐ (USTR) มีการจัดทํารายงานการประเมินปญหาและอุปสรรค
ทางการคาของประเทศคูคาสหรัฐที่มีผลกระทบตอการคาสหรัฐ (National Trade Estimate : NTE)        
เปนประจําทุกป โดยรวบรวมขอมูลที่เปนปญหาและอุปสรรคทางการคาจากสถานทูตสหรัฐอเมริกาใน
ตางประเทศและจากหนวยงานภาครัฐและภาคเอกชน รวมทั้งผูมีสวนไดสวนเสียมาจัดทําเปนรายงานเผยแพร 
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ในชวงปลายเดือนมีนาคมของทุกป และเห็นวาประเทศไทยมีมาตรการกีดกันการนําเขาเนื้อสุกรและผลิตภัณฑ
จากสหรัฐ อเมริกา โดยหามพบสาร Ractopamine ตกคางในเนื้อสุกรและผลิตภัณฑที่นําเขา                 
โดยสหรัฐอเมริกาและแคนาดาพยายามเรงรัดใหประเทศไทยแกไขกฎระเบียบที่จะอนุญาตใหพบสารตกคางจาก
การใชยาดังกลาวไดในผลิตภัณฑตลอดจนการสนับสนุนใหมีใชสารปรับปรุงคุณภาพซาก Ractopamine             
ในไทยมาอยางตอเนื่องโดยมีความพยายามติดตอกันหลายปตั้งแตกอนการกําหนดมาตรฐานสารตกคาง 
Ractopamine ใน CODEX ซึ่งผูเกี่ยวของในประเทศไทย ตองทํางานรวมกันเพ่ือปรับปรุงขอมูลในสวนของไทย
ในรายงาน NTE ในแตละปใหตรงกับความเปนจริงมากที่สุด เพราะเปนขอมูลที่สหรัฐอเมริกาอาจนํามาใช
ประกอบการพิจารณาจัดอันดับสถานะของไทยในบัญชีรายชื่อของประเทศคูคาที่ทําการละเมิดทรัพยสินทาง
ปญญาของสหรัฐฯ ในมาตรา 301 พิเศษ (Special 301 Provision of the Trade Act of 1974) รวมทั้งการ
พิจารณาใหสิทธิพิเศษทางภาษีศุลกากรภายใตโครงการ GSP (Generalized System of Preferences)     
ของสหรัฐอเมริกา 

การประชุมที่กระทรวงการตางประเทศ วนัที่ 9  ตุลาคม 2558 

ที่ปรึกษาฝายเกษตรของสถานทูต และผูแทนของสมาคมผูผลิตเนื้อสุกร มลรัฐไอโอวา 
สหรัฐอเมริกาหารือกับไทยในประเด็นเนื้อสุกรที่มีการใชสาร Ractopamine โดยทางฝายสหรัฐอเมริกายกขอดี
ของการอยูฝายเดียวกับสหรัฐอเมริกาโดยเฉพาะเรื่องทางการคาที่จะมีสหรัฐอเมริกาเปนพันธมิตรในการคาโลก
หรือในเวทีสากลตางๆโดยสหรัฐอเมริกาตองการเขามาเปดตลาดผลิตภัณฑสุกรในไทยซึ่ง CODEX มีการ
กําหนดคา MRLออกมาแลวแตไทยยังหามพบ และหามใชสารน้ี 

ฝายไทยตอบโดยยืนยันตามมติของที่ประชุมรัฐมนตรี 5 กระทรวง ขางตน (สําหรับการนําเขา
ทางกระทรวงพาณิชยเสนอความเห็นเรื่องความไมเปนธรรมทางการคาหากมีการอนุญาตใหนําเขาผลิตภัณฑ
สุกรที่มีการใชสาร Ractopamine ในขณะที่ทางไทยยังไมอนุญาตใหใช)  

การตอบขอพิจารณาของไทยตอรายงานการประเมินอปุสรรคทางการคา (NTE) ของสหรฐัฯ ประจาํป พ.ศ. 2558 

 การประเมินความปลอดภัยของ CODEX พิจารณากําหนดความปลอดภัยจากการบริโภค
เนื้อเยื่อเพียง 4 ชนิด ในขณะที่ผูบริโภคชาวไทย บริโภคเครื่องในหลายชนิด โดยมีขอมูลเพิ่มเติมจากการศึกษา
ของประเทศจีนซึ่งสงใหผูเชี่ยวชาญ JECFA (WHO/FAO) พิจารณาแลวพบวามีสารตกคางในเครื่องในชนิดอื่น
สูงมาก ในขณะที่กระทรวงสาธารณสุขยังไมสามารถกําหนดคา MRL ตาม CODEX ดวยเหตุผลเพื่อการจัดการ
ความเสี่ยง การกําหนด MRLs จะทําใหเกิดการลักลอบใช และมีปญหาในการสื่อสารความเสี่ยงกับผูบริโภค 
ประเทศไทยจึงมีการตรวจติดตามและการเฝาระวังการใชสารกลุมนี้ โดยมีการเก็บตัวอยางอาหารสัตวและ
ปสสาวะของสัตวเพื่อตรวจสารตกคาง ทั้งที่ฟารม ดาน และโรงฆา 
 

ขอมูลจากการบรรยายของ Dr. Glen Kenedy ผูเชี่ยวชาญดานการตรวจสอบสารตกคางจาก Reference 
Laboratory ของสหภาพยุโรปขณะเดินทางมาประเทศไทย ระบุวาประเทศที่สงผลิตภัณฑสัตวไปสหภาพยุโรป 
หากจะมีการใชสารที่สหภาพยุโรปหามใชสําหรับผลิตภัณฑบริโภคในประเทศ ตองจัดทํา  
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 -  Split system เพื่อแยกการเลี้ยงสัตวที่ไมมีการใชสารตองหามในทุกขั้นตอนของการเลี้ยง
เพื่อสงออกโดยมีระบบ Certification & Testing  

-   มีระบบ HACCP ที่ดีในโรงงานอาหารสัตว แตไมจําเปนตองแยกโรงงานผลิตอาหารสัตว 
-   มี Rapid Test ตรวจหาสารตองหาม เพื่อสรางความเช่ือมั่น 

หมายเหตุ อยางไรก็ตามในป พ.ศ. 2560 สหภาพยุโรปยังไมอนุญาตใหมีการนําเขาสุกรจากประเทศบราซิลที่
อนุญาตใหใช Ractopamine ภายหลังการเดินทางไปตรวจสอบระบบ Split system ของประเทศบราซิล 
 
 
 

 

องคการการคาโลก (World Trade Organization, WTO) เปนองคการนานาชาติสังกัด
องคการสหประชาชาติ (UN) เปนผลจากขอตกลงการเจรจาทางการคารอบอุรุกวัยโดยประเทศสมาชิกแกตต  
ไดตกลงที่จะยกฐานะแกตตซึ่งเปนสัญญาการคาระหวางประเทศใหมีฐานะเปนองคกรระหวางประเทศ เพื่อทํา
หนาที่พัฒนาระบบการคาเสรีระหวางประเทศสมาชิก  เปนเวทีสําหรับการเจรจาตอรอง ตกลงและขจัดขอ
ขัดแยงในเงื่อนไขและกฎเกณฑทางการคาและการบริการ จัดตั้งขึ้นแทนความตกลงทั่วไปวาดวยการคาและ
ภาษีศุลกากร เมื่อวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2538 สํานักงานใหญตั้งอยูที่นครเจนีวา ประเทศสวิตเซอรแลนด 
WTO ทําหนาที่ดูแลขอตกลงยอย 3 ขอตกลง คือ ความตกลงทั่วไปวาดวยการคาและภาษีศุลกากร (General 
Agreement on Tariff and Trade : GATT) ที่ดําเนินการมากอนหนานี้, ความตกลงทั่วไปวาดวยการคา
บริการ (General Agreement on Trade in Services; GATS) และ ความตกลงวาดวยการคาที่เกี่ยวของกับ
ทรัพยสินทางปญญา (The agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights; 
TRIPS)   องคกรสูงสุดที่มีหนาที่กํากับดูแลการปฏิบัติงานของ WTO คือ ที่ประชุมระดับรัฐมนตรี ซึ่งกําหนดให
มีการประชุมอยางนอยทุก 2 ป เพื่อพิจารณาตัดสินใจในเรื่องสําคัญ มีสมาชิกทั้งหมด 164 ประเทศ 

หลักการสําคัญของ WTO 

1. มาตรการการคาระหวางประเทศตองไมเลือกปฏิบัติ (Non-discrimination) เทาเทียม 
(Equivalence) กับสินคาภายในประเทศ  และมีความโปรงใส (Transparency) โดยตองใหความรวมมือกับ
ประเทศอ่ืน  เมื่อไดรับขอเรียกรองใหชี้แจงขอเท็จจริงเกี่ยวกับกฎระเบียบเกี่ยวกับมาตรการการคา 

2. คุมครองผูผลิตภายในดวยภาษีศุลกากรเทานั้น (Tariff-only protection) โดยหามใช
มาตรการจํากัดการนําเขาทุกชนิด   ในขณะที่มาตรการภาษีตองลดลงภายในระยะเวลาที่กําหนด แตมีสิทธิ ใช
ขอยกเวนในกรณีฉุกเฉินและจําเปน เชน เพื่อรักษาสุขภาพของประชาชน สัตว และพืช เพื่อศีลธรรมอันดี   
และเพื่อความมั่นคงภายใน  

องค์การการค้าโลก  (World Trade Organization 
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3. การรวมกลุมทางการคาเพื่อลดภาษีสามารถทําได เพื่อขยายการคาแตตองไมมีจุดประสงค
เพื่อกีดกันการนําเขาสินคาจากประเทศนอกกลุม (no trade blocs) และเมื่อรวมกลุมทางการคาแลวตองไม
กระทบผลประโยชนเดิมของประเทศนอกกลุม 

4. มีกระบวนการยุติขอพิพาททางการคาใหคูกรณี และใหสิทธิพิเศษแกประเทศกําลังพัฒนา
ในการปฏิบัติตามพันธกรณี โดยผอนผันใหประเทศกําลังพัฒนาจํากัดการนําเขาได เพื่อพัฒนาเศรษฐกิจ      
และรักษาเสถียรภาพดุลการชําระเงิน  และอาจใหสิทธิพิเศษศุลกากร (GSP) แกประเทศกําลังพัฒนาได  

 

มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช (SPS) 

ความตกลงวาดวยการใชบังคับมาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช ( Agreement on the 
Application of Sanitary and Phytosanitary Measures : SPS)  เกิดขึ้นหลังจากการเจรจาในรอบอุรุกวัย
ของแกตตมีสาระสําคัญดังน้ี 

1. รัฐบาลทุกประเทศมีสิทธิในการกําหนดระดับของการคุมครองที่จําเปน  เพื่อสรางความ
มั่นใจในการปกปองสุขภาพชีวิตมนุษย สัตว และพืช  โดยสามารถนํามาตรการ SPS มาใชในทุกกระบวนการที่
เกี่ยวกับการคาได ตั้งแต การผลิต การตรวจสอบ  การรับรองสินคาขั้นสุดทาย  บรรจุภัณฑ   การปดฉลากที่
เกี่ยวของโดยตรงกับความปลอดภัยทางอาหาร โดยอยูบนพื้นฐานของวิทยาศาสตร และไมเลือกปฏิบัติทั้งนี้ตอง
ไมนําไปสูการกีดกันทางการคาอยางแอบแฝง  มาตรการที่ใชตองสอดคลองกับมาตรฐานระหวางประเทศ เพื่อ
ปองกันไมใหประเทศสมาชิกกําหนดมาตรฐานตามใจชอบ ซึ่งอาจเปนอุปสรรคตอการคา  โดยใหการยอมรับ
มาตรฐานของคณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหารระหวางประเทศ (CODEX) ในการกํากับดูแลความปลอดภัย
ของอาหาร และมาตรฐานขององคการโรคระบาดสัตวระหวางประเทศ (Office International des 
Epizooties : OIE) ในการกํากับดูแลสุขภาพสัตวและโรคสัตวติดตอระหวางสัตวและมนุษย  วาเปนมาตรฐานที่
เหมาะสมในการคุมครองผูบริโภค  ซึ่งประเทศสมาชิกสามารถนําไปใชเปนมาตรฐานและแนวทางในการ
วิเคราะหความเสี่ยง  และจะใชเปนขอตัดสินในกรณีที่เกิดขอพิพาททางการคาระหวางประเทศ   

2.  ประเทศสมาชิกสามารถกําหนดมาตรการ SPS  ที่เขมงวดกวามาตรฐานระหวางประเทศ
ได หรือหากไมมีการกําหนดมาตรฐานในองคการระหวางประเทศ  แตละประเทศสามารถกําหนดมาตรฐาน 
SPS มาใชเอง แตตองมีการประเมินความเสี่ยง (Risk assessment) ที่เชื่อถือไดมาสนับสนุนและกําหนดระดับ
การปองกันที่เหมาะสม (Appropriate level of SPS protection) ซึ่งมีผลตอการคาเสรีนอยที่สุด   และใช
เปนมาตรฐานเดียวกันกับสินคาภายในประเทศและนําเขา 

3.  ประเทศสมาชิกสามารถใชมาตรการปองกันลวงหนา (Precautionary principle) เปน
การชั่วคราว ในกรณีที่หลักฐานทางวิทยาศาสตรยังไมเพียงพอในการสรุป  แตตองมีการทบทวนภายใน
ระยะเวลาที่เหมาะสม 
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Precautionary principal  

หลักการปองกันลวงหนา คือ การดําเนินการเพื่อปองกันสุขภาพอนามัยของผูบริโภค โดยการ
ตัดสินใจของ Risk manager เพื่อใชมาตรการจัดการความเสี่ยงเปนการชั่วคราวกอนที่จะมีหลักฐานทาง
วิทยาศาสตรชี้ชัดไดโดยตรงวาจะมีอันตรายเกิดขึ้น  โดยบางกรณีขอมูลทางวิทยาศาสตรในการประเมินความ
เสี่ยงโดยสมบูรณยังมีไมเพียงพอ แตมีหลักฐานซึ่งมีเหตุผลสนับสนุนความเปนไปไดวาจะมีอันตรายตอมนุษย    
เชน ปญหาการถายทอดดื้อยาจากสัตวสูมนุษย  ความตกลง SPS ใหแนวทางวาสามารถนํามาตรการปองกัน
ลวงหนามาใชเปนการชั่วคราวได  แตตองอยูบนพื้นฐานของการประเมินความเสี่ยงโดยตองมีการทบทวนใน
ชวงเวลาอันสมควร 

ทั้งนีก้ารหามใชสารกลุมกลุม β – agonists ของกระทรวงเกษตรและสหกรณนอกจากเปนไป
เพื่อการคุมครองผูบริโภคภายในประเทศที่มีลักษณะการบริโภคที่แตกตางจากชาติตะวันตกแลวยังสอดคลองกับ
ขอกําหนดของอีกหลายประเทศที่เปนประเทศคูคากับประเทศไทย เชน สหภาพยุโรป ซึ่งประเทศไทยสงสินคา
ปศุสัตวไปสหภาพยุโรป การอนุญาตใหมีการใชสารดังกลาวในประเทศไทย อาจทําใหมีการปนเปอนขาม      
ในกระบวนการผลิตอาหารสัตว เนื่องจากยาดังกลาวระบุวิธีใชโดยการผสมลงในอาหารสัตว  ซึ่งอาจจะมี
ผลกระทบตอการสงออกสินคาเกษตรของไทยไปสหภาพยุโรปไดเชนกัน  การหามใชผลิตภัณฑดังกลาวของ
ประเทศไทยไมไดเจาะจงหามเฉพาะสารหรือผลิตภัณฑชนิดหนึ่งชนิดใดจากประเทศหนึ่งประเทศใด และใชกับ
อาหารสัตวทุกชนิดที่นําเขามาและผลิตภายในประเทศ การใชผลิตภัณฑดังกลาวเปนเพียงทางเลือกหนึ่งของ
การเลี้ยงสัตวในบางประเทศ หรือบางสถานที่เทานั้น   ซึ่งผูสงออกอยูในวิสัยที่จะตัดสินใจใชสารหรือไมใชสาร
ดังกลาวก็ยอมได  ประเด็นเรื่องการอนุญาตใหใชหรือไมใหใชสารกลุมนี้ในแตละประเทศจึงไมใชประเด็นที่
สามารถนํามากลาววาเปนอุปสรรคหรือกีดกันทางการคาในขณะที่การใชยาตัวนี้อาจจะทําใหไมมีการศึกษา
พัฒนาการปรับปรุงพันธุสุกร ซึ่งหลายประเทศใหความสําคัญกับการพัฒนาพันธสัตว เพื่อลดการใชยาและ
สารเคมี 

การวิจัยผลของการใชและสารตกคาง Ractopamine ในสุกร 

การใชสาร Ractopamine ซึ่งมีวิธีการใชผสมลงในอาหารสัตวเก่ียวของกับความปลอดภัยของ
ผูบริโภคโดยเฉพาะชาวไทยที่บริโภคเครื่องในหลายชนิดนอกเหนือจากที่มีการพิจารณาคา MRLs ใน CODEX 
ซึ่งโดยปกติแลวเปนหนาที่ของผูผลิตยาดังกลาวที่ควรสงขอมูลความปลอดภัยในเครื่องในที่คนไทยบริโภคใหกับ
หนวยงานของรัฐดวย  ในกรณีนี้จําเปนตองมีการศึกษาขอมูลเพ่ิมเติม โดยเฉพาะปริมาณสารตกคางในเครื่องใน 
สํานักงานมาตรฐานสินคาเกษตรและอาหารแหงชาติ (มกอช.) ไดสนับสนุนงบประมาณใหกรมปศุสัตว ใน
การศึกษาขอมูลซึ่งเปนขอมูลภายในที่ผูศึกษาตองสงใหสํานักงานมาตรฐานสินคาเกษตรและอาหารแหงชาติ 
โดยใชระยะเวลาในการศึกษาประมาณ 2 ป โดยเจาหนาที่กรมปศุสัตว ทั้งนี้การใชสารกลุม β -agonists ซึ่งมี
การหามใชปรับปรุงคุณภาพซากสัตวในหลายประเทศ เนื่องจากมีผลโดยตรงตอตัวสัตว เชน กอใหเกิดอาการ
เครียด เกิดความสูญเสียในระหวางการขนสง แลวยังเกิดผลกระทบตอผูบริโภคที่ไดรับผลผลิตจากสัตวที่ไดใช
สารในกลุมนี้ เชน มีอาการกลามเนื้อสั่น กระตุก กระตุนการเตนของหัวใจ  กรมปศุสัต วจึงไดศึกษาผลวิจัย
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กระทบจากการใชสาร Ractopamine ในสุกรขุน ตอสมรรถนะการผลิต สวัสดิภาพสัตว สุขภาพสัตว ระบบ
ภูมิคุมกัน คุณภาพเนื้อ คุณภาพซาก การตกคางในอวัยวะตางๆ ขอมูลสารตกคางจากผลการศึกษาในเบื้องตน
ในป พ.ศ. 2560 พบสารตกคางสูงในเครื่องในหลายชนิดที่ CODEX ยังไมกําหนดคา Maximum residue 
limits (MRLs) โดยเฉพาะปอดสอดคลองกับผลการศึกษาของจีน 

 

วิจารณและสรุป 

จากการประเมินของผูเชี่ยวชาญ JECFA โดยใชขอมูลการศึกษาทางพิษวิทยาของผูผลิตยา ได
กําหนดระดับปริมาณของสารตกคางทั้งหมด (total residue) ที่ผูบริโภคสามารถบริโภคได ตอน้ําหนักตัว       
1 กิโลกรัม ในแตละวัน ตลอดชวงอายุโดยปราศจากความเสี่ยงตอสุขภาพ ดังนี ้

Acceptable Daily Intake (ADI) สําหรับ Ractopamine ไมเกิน 1 ไมโครกรัม/กิโลกรัม 
หรือเทากับ 60 ไมโครกรัมสําหรับผูบริโภคที่มีน้ําหนักตัว 60 กิโลกรัมตามมาตรฐานการคํานวณของ JECFA 

Maximum Residue Limit (MRL) หรือ ปริมาณสูงสุดของสารตกคางที่อนุญาตใหพบไดจาก
การใชยาสัตวในผลิตภัณฑอาหาร ในเนื้อเยื่อสุกร 4 ชนิด ซึ่งในหลักการผูผลิตยาตองสงขอมูล ดังนี ้

1. หาปริมาณสารตกคางที่เกิดขึ้นทั้งหมด(total residue) จากการใหยาติดฉลากกัมมันตรังสี 
(radiolabeled study) 14C-Ractopamine Hydrochloride กับสัตว   

2. ระบุ marker residue ที่จะใชเปนตัวแทนในการเฝาระวังสารตกคาง เนื่องจากการตรวจวัด 
total residue ตองใช radio-labeled compound ที่ใชในการศึกษาวิจัยตามขอ 1 เทานั้น          
จากผลการศึกษา marker residue ในที่นี้คือ parent compound หรือ Ractopamine      
ซึ่งเปนตัวยาที่ใหกับสัตว  

3. หาอัตราสวน marker-total residue ณ ระยะเวลาหยุดยา อัตราสวนจะเปลี่ยนแปลงตาม
ระยะเวลาหยุดยา เนื่องจากการเปลี่ยนรูปของยาเกิดเปน metabolites) ในขณะที่ขนาด dose 
ของยาไมคอยมีผล ยกเวนกรณี very high dose ในกรณีของ Ractopamine ผูผลิตใหยาใน
ขนาด 30 ppm คิดเปน 1.5 เทา ของ maximum dose เพื่อเปน safety margin เผื่อสําหรับ
กรณีสัตวไดรับยามากจากการ overdose หรือ poor homogeneity ในขั้นตอนการผสมยากับ
อาหารสัตว 

4. ศึกษาและตรวจวัดการขับออกของ marker residue จากตัวสัตวเพื่อจัดตั้งคา MRLs โดยใช 
marker residue เพื่อเปนตัวแทนของ total residue ในการเฝาระวังสารตกคาง 

5. คา MRL ที่กําหนด จะพิจารณาวาผูบริโภคตองไดรับ total residue จากการบริโภคผลิตภัณฑ
สัตวที่ไดรับยาเฉพาะ 4  เนื้อเยื่อ ต่ํากวาคา ADI  หรือ (TMDI< ADI) 

สรุปผลจากการคํานวณของ JECFA โดยคิดปริมาณการบริโภคอาหารที่ใชในการประเมิน
ความเสี่ยง (Food basket) 4  เนื้อเยื่อของสุกร โดยตั้งสมมุติฐาน (worse case scenario) วาเนื้อเยื่อมี
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สารตกคางเทากับคา MRLผูบริโภคจะไดรับ total residue เทากับ 50.5  ไมโครกรัม/คน/วัน หรือคิดเปน 
84% ของ ADI ดังแสดงในตาราง 

ตารางที่ 2-1 Theoretical Maximum Daily Intake (TMDI) of Ractopamine Residues 
Food Item MRL (µg/Kg) Food basket (Kg)      MR/TR1    TMDI (µg) 

Muscle 10 0.300 1 3.0 
Liver 40 0.100 5 20.0 

Kidney 90 0.050 6 27.0 
Fat 10 0.050 1 0.5 

คา ADI ไมเกิน 1 ไมโครกรัม/กิโลกรัม  
หรือคิดเปน 60 ไมโครกรัม/น้ําหนักผูบริโภค 60 Kg 

50.5 
(84 % of ADI) 

1MR = marker residue (parent drug); TR = total residue ที่ JECFA ใชในการประเมิน 

แตหากคํานวณโดยใช Estimated daily intake หรือ EDI ซึ่งใชคา median residue 
values ผูบริโภคจะไดรับสารตกคาง 9.1 ไมโครกรัม/คน/วัน หรือคิดเปน 15% ของ ADI ดังแสดง 
ตารางที่ 2-2 Estimated Daily Intake (EDI) of Ractopamine Residues 

Tissue Actual 
median 
residue       

by marker 
ractopamine 

(mcg) 

Marker-total 
ratio to 
total 

residue 

Expected 
median            

total 
residue 
(mcg) 

Food basket 
(Kg) 

EDI (mcg) 

Muscle 5 1 5 0.3 1.5 
Fat 2.5 1 3 0.05 0.15 
Liver 8 6.29 51 0.1 5.1 
Kidney 15 3.05 46 0.05 2.3 
EDI (all tissue total) 9.1 

ในขณะที่ขอมลูจากการศึกษา 3 ครั้งในสหรัฐอเมริกาโดยใหยาในขนาด 20 ppm ของ           
ผูผลิต ตามขอบงใชซึ่งไมมีระยะหยุดยา และตรวจวิเคราะหสารตกคางโดยเครื่อง HPLC พบสารตกคางจริง          
ดังแสดง 

ตารางที่ 2-3 ปริมาณสารตกคางที่พบจริงเทียบกับคา MRL 
Tissue MRL (µg/Kg) Pig residues (µg/kg) 
Liver 40 11-15 

Muscle 10 5 
Kidney 90 22-32 

Fat 10 < 2 
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โดยขอมูลจากการศึกษาพบวาสารตกคางจากการใหยาในขนาดดังกลาวต่ํากวา safe tissue 
concentration ใน 4 เนื้อเยื่อ คือ กลามเนื้อ ไขมัน ตับ ไต ตามมาตรฐานการศึกษาในสหรัฐอเมริกาและ 
CODEX ผลการศึกษาดังกลาวของผูผลิตยาสนับสนุนการกําหนดระยะหยุดยา 0 วัน ตามขอบงใชในฉลากยาที่
ไดรับอนุมัติในสุกร และไดรับการอนุมัติใหใชในทวีปอเมริกาแลว 17 ประเทศ เอเชียแปซิฟก 9 ประเทศ 
(รวมทั้งตามกฎหมายยาของประเทศไทย) แตมีประกาศกระทรวงเกษตรและสหกรณหามใชผสมลงในอาหาร
สัตวตามกฎหมายวาดวยการควบคุมคุณภาพอาหารสัตว โดยประเทศญี่ปุนมีการกําหนดคา ADI/MRL แตยังไม
มีการอนุญาตใหใชภายในประเทศญี่ปุนแตอยางใด 

 ปจจุบันผูผลิตยาดังกลาวยังไมสงขอมูลปริมาณสารตกคางในเนื้อเยื่อชนิดอื่นให CODEX เพื่อ
ประเมินความปลอดภัยเพิ่มเติม ในขณะที่คนไทยบริโภคเครื่องในหลายชนิด  อีกทั้งการกําหนดระดับสาร
ตกคางในผลิตภัณฑของ CODEX ไมไดผูกพันบังคับวาประเทศตาง ๆ ตองอนุญาตใหใชยาดังกลาวหรือไม      
ซึ่งเปนภาระหนาที่ของบริษัทยา ที่ตองสงขอมูลมาใหหนวยงานที่ เกี่ยวของพิจารณา ซึ่ ง  ณ เวลาที่ 
JECFA/CODEX ประเมินก็ยังไมมีแนวทางการประเมินความเสี่ยงจากการบริโภคเครื่องในหลายชนิดที่ทําใหเกิด
ความเปนพิษเฉียบพลัน หรือเรื้อรังของผูบริโภคใน CODEX  ในขณะที่รายงานการประเมินขอมูลจากการศึกษา
สารตกคางเพิ่มเติมโดยประเทศจีน ที่สงใหคณะผูเชี่ยวชาญ JECFA (FAO/WHO) ซึ่งเปน risk assessor ของ 
CODEX ประเมินในป ค.ศ. 2010  JECFA สรุปรายงานและมีขอแนะนํา ดังนี ้

Conclusion and recommendations 

The Committee concluded that, based on the data provided, including those 
from the three breeds of pigs in the studies undertaken by the People’s Republic of China, 
and corresponding dietary information, the recommended MRLs are compliant with the ADI 
as regards consumption of pig tissues of muscle, liver, kidney and fat. The estimated daily 
intake is approximately 50% of the upper bound of the ADI for a 60 kg person. Substituting 
specific organ tissue data in the model diet employed by the Committee for liver and 
kidney would result in dietary intakes that are still below the upper bound of the ADI,     
with the exception of lung tissue, where specific risk management measures may need 
to be considered. International food consumption data on offal and other organ tissues 
such as lung are lacking and further work should be undertaken to address this issue. 

JECFA ระบุวาการศึกษาของประเทศจีนที่พบสารตกคางในปอดในระดับสูงนั้น ไมมีผลตอการ
กําหนดระดับสารตกคาง (MRL) ในเนื้อเยื่อ 4 ชนิด ที่ JECFA ประเมินไปแลวโดยใชขอมูลของผูผลิตยา (ขนาด 
dose 30 ppm) สําหรับผลการศึกษาของจีน (ขนาด dose 20 ppm) เมื่อคํานวณเฉพาะการบริโภค 4 เนื้อเยื่อ
ตามเกณฑการประเมินของ JECFA ซึ่งคํานวณโดยใช Estimated daily intake หรือ EDI ซึ่งใชคา median 
residue values จากการตกคางจริง (การประเมินปริมาณสารตกคางแบบ EDI ตามที่กลาวถึงในบทที่ 1           
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ใชตัวเลขสารตกคางจากการคํานวณทางสถิติต่ํากวาการประเมินโดยใชคา TMDI : Theoretical maximum 
daily intake) นั้น ผูบริโภคจะไดรับสารตกคางประมาณ 50 % ของ ADI แตในกรณีผูบริโภคมีการปริโภค
เครื่องในสัตวที่มีสารตกคางในปริมาณมาก เชน ปอดแทนเนื้อเยื้ออื่นในตะกราอาหาร (Food basket or food 
factor) ของ CODEX ซึ่งปจจุบันมีเพียง 4 เนื้อเยื่อ เมื่อนําการบริโภคปอดมารวมดวยจะมีผลทําใหไดรับสาร
ตกคางเกินระดับความปลอดภัยของมนุษยที่สามารถรับไดตอวัน (Acceptable Daily Intake : ADI)  ซึ่ง 
JECFA แนะนําใหแตละประเทศพิจารณามาตรการจัดการความเสี่ยงที่จําเพาะสําหรับแตละประเทศ 
เนื่องจากปจจุบันยังไมมีขอมูลการบริโภคเครื่องใน (offal) และเนื้อเยื่ออื่น เชน ปอด ในระดับนานาชาติ 
ซึ่งตองมีการทํางานเพิ่มเติม 

ทั้งนี้มีขอสังเกตวา ขอมูลจากการศึกษาสารตกคางของประเทศจีนที่ผานการประเมินโดย 
JECFA นั้น ระดับสารตกคางที่พบในปอดมีความแปรปรวนมากอยางมีนัยสําคัญ และ JECFA ไดนําตัวเลขการ
บริโภคปอด 300 g มาใชในตะกราอาหารแทนการบริโภคตับและไต (150 g) โดยใช conversion factor    
ของ marker to total residue เทากับ 1 ในการคํานวณ Dietary exposure estimates พบวา Estimated 
daily intake (EDI) สูงกวาคา ADI และเมื่อมีการนําตัวเลขการบริโภคปอด 250 g จากขอมูลการสํารวจการ
บริโภคอาหารตามที่ Chinese Centre for Disease Control ระบุมาแทนตัวเลขตับและไต (150 g) ในตะกรา
อาหาร (food basket) พบวาปริมาณสารตกคางที่ผูบริโภคจะไดรับสูงกวาคา ADI 8.3 -8.8 %  

จะเห็นไดวาวิธีการประเมินการไดรับสารตกคาง (Dietary exposure) เกี่ยวของโดยตรงกับ
ความเขมขนของปริมาณสารตกคางในอาหาร และปริมาณการบริโภคอาหารของประชากร ซึ่งสามารถนํา
ตัวเลขสารตกคางมาใชไดหลายลักษณะขึ้นอยูกับผูประเมิน โดยมีทั้งแบบ Worst case scenario ที่คิดวา
ผูบริโภคไดรับสารตกคางสูงสุดเทากับคา MRL (หรือที่เรียกวา TMDI) และแบบที่คิดจากคา median ของสาร
ตกคางที่พบจริงจากการศึกษามาใชในการคํานวณ (หรือที่เรียกวา EDI)  ซึ่งมีผลตอผลลัพธการไดรับสัมผัส   
สารตกคางของประชากรและการกําหนดระดับและมาตรการจัดการความเสี่ยงของประเทศ (appropriate 
level of protection) ใหกับประชากรกลุมเสี่ยง โดยปจจุบันยังยังไมมีมาตรฐานการบริโภคเครื่องในระดับ
นานาชาติ ที่จะนํามาใชในการคํานวณการบริโภค ซึ่ง JECFA ใชตัวเลขปอด 300 g ทดแทนการบริโภคตับและ
ไต 150 g ในตะกราอาหารมาตรฐานของ CODEX เพื่อประเมินความเสี่ยงจากการบริโภคปอด ประเทศไทย    
จึงสามารถใชมาตรการปองกันลวงหนา (precautionary measures) จากขอมูลการศึกษาของจีนและ         
ผลการศึกษาในประเทศตามหลักการ SPS ของ WTO เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูบริโภคภายในประเทศ  
โดยนําขอมูลผลการศึกษาที่ไดมาพิจารณาในโมเดลความเสี่ยงที่เหมาะสมกับการบริโภคของคนไทย และ
ประชากรกลุมเสี่ยง  

ทั้งนี้การศึกษาสารตกคางจากการใหยา Ractopamine โดยกรมปศุสัตวจะทําใหทราบ
ผลกระทบของการใชสาร Ractopamine ในสุกรขุนในดานตางๆ สามารถนํามาใชเปนสวนหนึ่งในการกําหนด
แนวทางและนโยบายในการควบคุมสารปรับปรุงคุณภาพซากตลอดจนการศึกษาวิจัยเชิงลึกในดานตางๆ ตอไป 
อยางไรก็ตามการศึกษาดังกลาวในประเทศไทยยังมีขอจํากัดที่ไมสามารถศึกษาระดับปริมาณสารตกคาง         
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ที่เกิดขึ้นทั้งหมด (total residues) ที่เกิดจากการใหยากับตัวสัตว ซึ่งตองเปนการศึกษาทางรังสิวิทยา โดยติด
ฉลากสารกัมมันตภาพรังสี เนื่องจากขอจํากัดของเครื่องมือและหองปฏิบัติการดานรังสีวิทยา ขอมูลที่ไดจึงตอง
ใชประกอบกับขอมูลการศึกษาของผูผลิต ที่อาจทราบอัตราสวนของสารตกคางที่เกิดขึ้นทั้งหมด กับ marker 
residues ในเนื้อเยื่ออื่น ๆ หรืออาจใชวิธีการอนุมานจากขอมูล และนํามาใชประกอบในการคํานวณเพื่อ
ประเมินความเสี่ยงรวมกับขอมูลปริมาณการบริโภคของคนไทยในแตละกลุม หรืออาจนําเขา model การ
ประเมินแบบ Global Estimated Acute Dietary Exposure (GEADE)  และ Global Estimated Chronic 
Dietary Exposure (GECDE) ตามภาคผนวก ก  ซึ่ง JECFA เริ่มนํามาใชในการประเมินการไดรับสัมผัส
อันตรายจากสารตกคางตั้งแตป ค.ศ. 2013 หรือ ใช Simplified food consumption factors proposed 
for use in chronic exposure assessment ที่เสนอในการประชุม JECFA ในป ค.ศ. 2011 ดังตารางที่ 1-8  
ซึ่งรวมคา high level (250 g for adult) ของการบริโภคเครื่องในชนิดอื่น (other offal) นอกเหนือจากตับ
และไตในตะกราอาหารแลว  ดังรายละเอียดที่ไดแสดงไวในบทที่ 1 รวมถึงพิจารณา model การประเมินความ
เสี่ยงแบบอื่นทั้งแบบ chronic และ acute ในประชากรกลุมเสี่ยง เชน กลุมที่บริโภคเครื่องในมากและมีภาวะ
โรคหัวใจ ดวยตอไป 

สําหรับขอบงใชยา Ractopamine ที่ขึ้นทะเบียนโดยไมไดกําหนดระยะเวลาหยุดยา ซึ่งคาดวา
จะมีผลตอคุณภาพซากหากหยุดใหยากอนการจับสัตวไปขาย นอกจากนี้หากมีการเพิ่มขนาดการผสมยา
ดังกลาวลงในอาหารสัตวโดยเกษตรกร หรือผสมไมถูกตอง เนื่องจากประสิทธิภาพของเครื่องมือที่ทําใหยา
กระจายตัวในอาหารสัตวไมสม่ําเสมอ มีโอกาสจะทําใหพบสารตกคางเกินมาตรฐานคา MRLs ที่กําหนดได 
เนื่องจากยาดังกลาวไมมีระยะเวลาหยุดยาในขอบงใช 

การอนุญาตการนําเขาเนื้อสุกรจากตางประเทศมาบริโภคในประเทศไทย มีสวนเกี่ยวของกับ
การทบทวนการกําหนดระดับปริมาณสารตกคางสูงสุดของสาร Ractopamine ในสุกร ตามพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. 2522 ของกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งปจจุบันประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 269 ลงวันที่  
21 เมษายน พ.ศ. 2546 เรื่อง มาตรฐานอาหารที่มีการปนเปอนสารเคมีกลุมเบตาอะโกนิสต  กําหนดใหอาหาร  
ทุกชนิดมีมาตรฐานโดยตรวจไมพบการปนเปอนของสารเคมีกลุมเบตาอะโกนิสต และเกลือของสารกลุมนี้ 
รวมถึงสารในกระบวนการสรางและสลาย (metabolites) ของสารดังกลาว ยังมีผลบังคับใช โดยการตรวจ
วิเคราะหใหเปนไปตามหลักเกณฑ เงื่อนไข วิธีการตรวจวิเคราะหทางวิชาการที่สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาประกาศ โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการอาหาร ซึ่งแมสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามี
ประกาศลงวันที่ 18 สิงหาคม พ.ศ. 2549 กําหนดใหหองปฏิบัติการตองสามารถตรวจสารเบตาอะโกนิสต         
(β-Agonist) และเกลือของสาร และสารในกระบวนการสรางและสลายในอาหารทุกชนิดไดต่ําถึงระดับ 1 ppb  
ซึ่งเปนการกําหนดระดับขั้นต่ําที่เปนเปาหมายของการตรวจหาสารเบตาอะโกนิสตที่หองปฎิบัติการตองสามารถ
ตรวจได แตไมใชเปนการกําหนดระดับ (limit) ที่อนุญาตใหตรวจพบ  โดยประกาศดังกลาวยังไดระบุวาตอง
ตรวจพบสารดังกลาวนอยกวา 1 ppb ดวย  ซึ่งหมายถึงยังใชมาตรการ Zero tolerance กับสารกลุมดังกลาว 
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สารเบตาอะโกนิสต เปนหนึ่งในสารที่หามใชตาม Council Directive 96/22  ของสหภาพ
ยุโรปสารที่หามใชดังกลาวจะไมมีและไมสามารถกําหนดระดับ MRLs (Maximum residue limits) ได แต
สหภาพยุโรปอาจมีกําหนดระดับ MRPL (Minimum required performance limit) ใหกับ prohibited 
substances ไดซึ่งเปนการharmonization ความสามารถทางการทดสอบวิเคราะหระหวางหองปฏิบัติ ซึ่ง EU 
Commission และ/หรือ EU Reference Laboratories นํามาใชกับสารบางชนิดที่หามใชในประเทศสมาชิก 
เพื่อแสดงถึงประสิทธิภาพของวิธีวิเคราะหของแตละหองปฏิบัติการที่ใชตรวจสารชนิดนั้น ๆ   โดย EU มีการ
กําหนดคา MRPL และอาจนํามาใชเปน reference point of action (RPA) ดวยในบางกรณีสําหรับสารหาม
ใชบางรายการ เชน Choramphenical , Nitofurans ซึ่งเปนยาตานจุลชีพ และมีการกําหนด MRPL เทากับ 
0,3 μg/kg และ 1 μg/kg ตามลําดับทั้งนี้ในกรณีที่กําหนดใหระดับ MRPL เปน RPA ดวยนั้น หากตรวจพบยา
ตองหามต่ํากวาระดับ reference point of action (RPA) ที่กําหนด จะไมมีการเรียกคืนสินคามาทําลาย แต
จะมีการเฝาระวังสินคาใน lot ถัดไปเพิ่มมากขึ้นอยางไรก็ตามประเทศที่มีการหามใชสารเบตาอะโกนิสต เชน 
สหภาพยุโรป ยังไมมีการกําหนดระดับ MRPA หรือ reference point of action ใหกับสารนี้แตอยางใด 

กรณีพระราชบัญญัติควบคุมคุณภาพอาหารสัตว พ.ศ. 2525 และ พ.ศ. 2558 ยังคงประกาศ
หามใชสารกลุม Beta – agoinists ซึ่งรวมถึงสาร Ractopamine ผสมลงในอาหารสัตวนั้น เปนไปตาม
มาตรการ precautionary measures ซึ่งสามารถอางอิงผลการศึกษาสารตกคางในเครื่องในของสาธารณรัฐ
ประชาชนจีน ที่ JECFA ไดประเมินขอมูลแลวและขอมูลการศึกษาในประเทศไทย  โดยสหภาพยุโรปและจีนมี
ปริมาณการผลิตสุกรรวมกันประมาณ 70 % ของการผลิตทั่วโลก ซึ่งสมาคมผูผลิตอาหารสัตวไทย สมาคม       
ผูเลี้ยงสุกรแหงชาติ และกรมปศุสัตวมีแนวทางที่ชัดเจนรวมกัน คือ  ไมอนุญาตใหมีการนําสารดังกลาวมาใชใน
การเลี้ยงสัตวในประเทศไทย และหากมีการใชในการเลี้ยงสุกรที่ประเทศสหรัฐอเมริกา ก็จะตรวจพบใน
ผลิตภัณฑจากสุกร ซึ่งเกี่ยวของกับการดําเนินการตามกฎหมายวาดวยอาหาร  

ขอเสนอแนะและแนวทางดําเนินการ 
การเจรจาระหวางประเทศ ในระยะถัดไปตองมีการเตรียมการอยางรอบดานและติดตามความ

คืบหนาของ model ในการประเมินความเสี่ยงทั้งแบบ acute และ chronic รวมถึงการศึกษาขอมูลสาร
ตกคางและประเมินการบริโภค ซึ่งเปนภาระของประเทศไทยที่ตองดําเนินการ เพื่อกําหนดความปลอดภัยใหกับ
ผูบริโภคชาวไทยที่มีการบริโภคเครื่องใน โดยเฉพาะกลุมเสี่ยงในบางพื้นที่ใหมีความปลอดภัย สําหรับยาที่มี
วัตถุประสงคการใชเพื่อปรับปรุงคุณภาพซาก (Repartitioning agent) ไมใชยาที่จําเปนตองใชในการรักษาโรค
ในสัตว และยังมีขอกําหนดการใชโดยไมมีระยะเวลาหยุดยา การกําหนดมาตรฐานสารตกคางในกลามเนื้อ 
ไขมัน ตับ ไต จึงยังไมเพียงพอ สําหรับคนไทยที่บริโภคเครื่องใน ซึ่งจากการศึกษาในประเทศจีนพบวา        
สารตกคางจะสะสมในเครื่องในหลายชนิด และพบในปริมาณสูงมากในปอด จึงจําเปนตองมีมาตรการในการ
จัดการความเสี่ยงที่เหมาะสมโดยเฉพาะของแตละประเทศรวมถึงการศึกษา Acute cardiovascular toxicity 
จากการไดรับสารตกคางที่สะสมในเครื่องในสัตวหลายชนิดซึ่งมีมากกวาที่สะสมในตับและไต ทั้งนี้หากไมมี
ขอมูลความปลอดภัย  ควรมีการเพิกถอนทะเบียนตํารับยาดังกลาว เพื่อใหประกาศกระทรวงตามกฎหมายทั้ง   
3 ฉบับที่เกี่ยวของกับการอนุญาตใหใชสารกลุม β – agonists และการกําหนดระดับปริมาณสารตกคาง
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โดยเฉพาะ Ractopamine ตามกฎหมายอาหาร ยา และอาหารสัตว เปนไปโดยสอดคลองกันเพื่อประโยชนใน
การคุมครองผูบริโภคและการเจรจากับประเทศคูคา แตอาจทําใหมีแรงกดดันเพ่ิมมากขึ้น 

มีกรณีตัวอยางของประเทศญี่ปุนอนุญาตใหนําเขาเนื้อหมูที่มีการใชสาร Ractopamine ได  
แตยังไมอนุญาตใหใชเลี้ยงสัตวภายในประเทศตามกฎหมายอาหารสัตว สําหรับประเทศไทยยังคงใชมาตรฐาน
เดียวกันทั้งเน้ือหมูที่บริโภคในประเทศและสงออก ซึ่งบางประเทศ เชนสหรัฐอเมริกาพยายามจะใหประเทศไทย
กําหนดระดับสารตกคางในเนื้อเยื่อ 4 ชนิด โดยเฉพาะกับสินคานําเขาประเด็นนี้จะเกี่ยวของกับการตีความทาง
กฎหมายตามมาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช ภายใตพันธกรณีของประเทศที่เปนสมาชิกองคการการคา
โลก ซึ่งประเทศไทยไดยนืยนัหลักการของการใชมาตรฐานเดียวกันในกรณีนี้สําหรับสินคาที่ผลิตในประเทศ และ
นําเขาจากตางประเทศ ในขณะที่บางประเทศ เชน แคนาดา เสนอมาตรการเพื่อรับรองการผลิตสุกรที่จะไมมี
การใช Ractopamine เพื่อการสงออกใหประเทศไทยใหการรับรอง  

การสนับสนุนใหมีการการจัดทํามาตรฐานบังคับการใชยาในฟารมสุกร สามารถยกระดับ
มาตรฐานการเลี้ยงสัตวภายในประเทศ ปองกันการนําเขาสินคาที่ต่ํากวามาตรฐานจากตางประเทศได และ
ประเทศที่ตองการสงสินคามาประเทศไทยมีภาระตองพิสูจนความเทาเทียมของประสิทธิภาพในการควบคุม
ปองกันในทุกระบบที่เกี่ยวของ ตั้งแตการผลิตที่ฟารม โรงงานผลิตอาหารสัตว สถานที่ฆาสัตว และระบบสืบ
ยอนกลับ 

การประชาสัมพันธใหความรูผูบริโภค ใหความรูวิธีการเลือกซื้อเนื้อสุกร รวมถึงการทํา
โครงการเขียงสะอาด ซึ่งพัฒนาเปนโครงการเนื้ออนามัย และปศุสัตว OK จะชวยเสริมมาตรการทางกฎหมาย
และแสดงถึงความเขมแข็งทางนโยบายและการดําเนินการเพื่อคุมครองผูบริโภค 

การพัฒนาพันธุสุกร กรมปศุสัตวสามารถพัฒนา ปรับปรุงและขยายพันธุเพิ่มจํานวน และ
นําไปกระจายสูเกษตรกร เพิ่มจํานวนผลผลิตลูกสุกร สมรรถนะการผลิตของสุกรขุน ลักษณะและคุณภาพซาก 
คุณภาพเนื้อสุกรขุน รวมกับสรางความเขาใจกับผูบริโภคเพื่อลดการใชยาผิดวัตถุประสงค และการใชยาไมสม
เหตุผล 

การบังคับใชกฎหมายกระทรวงเกษตรและสหกรณ โดยกรมปศุสัตวใหความสําคัญกับ      
การบังคับใชกฎหมายเพื่อคุมครองผูบริโภคคามนโยบายรัฐบาล ซึ่งไดมีการปรับปรุง พ.ร.บ.ควบคุมคุณภาพ   
อาหารสัตว พ.ศ. 2525 เปน พ.ร.บ.ควบคุมคุณภาพอาหารสัตว พ.ศ. 2558  โดยกําหนดนิยามอาหารสัตว    
ใหมีความหมายรวมถึงน้ํา และเพิ่มบทลงโทษผูผลิต นําเขา ขาย ใช วัตถุที่หามใชผสมอาหารสัตว เปนจําคุก   
ไมเกิน 3 ป ปรับไมเกิน 60,000 บาทหรือทั้งจําทั้งปรับ จากเดิมพระราชบัญญัติควบคุมคุณภาพอาหารสัตว    
พ.ศ. 2525  ผูฝาฝนมีความผิดและมีบทลงโทษตองจําคุก 1 ป หรือปรับไมเกิน 10,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ
ในขณะเดียวกันตองพัฒนามาตรการในการควบคุมการกระจาย และการขายเภสัชเคมีภัณฑ ตาม พ.ร.บ. ยา 
พ.ศ.2510 และ พ.ร.บ. ที่เกี่ยวของซึ่งหนวยงานของภาครัฐมีนโยบายดําเนินการในทุกดานอยางจริงจัง เขมงวด 
และตอเนื่อง เพื่อหยุดยั้งการใชสารตองหาม 
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การดําเนินการเพื่อควบคุมปองกันการใชสารเรงเนื้อแดงหรือสารกลุม (β-Agonist)   

เนื่องจากมีผูเลี้ยงสุกรบางสวนลักลอบใชสารเรงเนื้อแดง ชนิด Salbutamol, Ractopamine
และ Clenbuterol ในการเลี้ยงสุกรซึ่งเปนอันตรายกับผูบริโภค กรมปศุสัตวไดดําเนินการ ดังนี ้

 1) ตรวจสอบการลักลอบการใชสารเรงเนื้อแดงในฟารมเลี้ยงสุกรทั่วประเทศ จํานวนประมาณ
5,000 แหง โดยสุมเก็บปสสาวะและอาหารสัตวในฟารมสุกร เพื่อตรวจวิเคราะหสารเรงเนื้อแดง จํานวน
ประมาณ 50,000 ตัวอยาง/ป และดําเนินคดีตามกฎหมายกับฟารมสุกรที่ลักลอบใชสารเรงเนื้อแดง 

 2) ตรวจสอบสารเรงเนื้อแดงในปสสาวะสุกรกอนและหลังฆาในโรงฆาสุกรทั่วประเทศ จํานวน
ประมาณ 2,300 ตัวอยาง/ป เพื่อควบคุมการฆาและการจําหนายเนื้อสุกรที่ปนเปอนสารเรงเนื้อแดง 

 3) ตรวจสอบสารเรงเนื้อแดงในปสสาวะสุกรเคลื่อนยาย ณ ดานกักกันสัตว ทั่วประเทศ 
จํานวนประมาณ 10,000 ตัวอยาง/ป เพื่อตรวจสอบฟารมตนทางที่มีการลักลอบใชสารเรงเนื้อแดง 

 4) รวมทั้งรณรงคประชาสัมพันธใหผูเลี้ยงสุกรตระหนักถึงอันตรายของสารเรงเนื้อแดงตอ
ผูบริโภค และเขารวมโครงการฟารมสุกรปลอดสารเรงเนื้อแดงซึ่งใหการสนับสนุนและรับรองโดยกรมปศุสัตว 
ซึ่งจะทําใหฟารมสุกรไมใชสารเรงเนื้อแดงในการเลี้ยงสุกร โดยมีเปาหมายตรวจรับรองฟารมสุกรปลอดสาร 
5,000 ฟารม/ป 

 
รูปที่ 2-3 รอยละการตรวจพบฟารมสุกรใชสารเรงเนื้อแดง (β-Agonist)   

จากความเขมงวดในการปฏิบัติงานของพนักงานเจาหนาที่ของกรมปศุสัตว ทําใหมีการใชสาร
เรงเนื้อแดงของผูเลี้ยงสุกรลดลง อยางไรก็ตามการแกไขปญหาการใชสารเรงเนื้อแดง จะตองอาศัยความรวมมือ
ของเกษตรกรที่ตองมีจิตสํานึกที่ดีตอผูบริโภคไมใชยาหรือสารที่เปนอันตรายตอผูบริโภคและผูบริโภคตองรูจัก
เลือกซื้อเนื้อสุกรที่สะอาดปลอดภัย โดยเนื้อสุกรปกติเมื่อหั่นทิ้งไวจะพบน้ําซึมออกมาบริเวณผิว แตเนื้อที่มีสาร
เรงเนื้อแดงจะมีลักษณะคอนขางแหง สวนของ 3 ชั้น ปกติจะมีเนื้อแดง 2 สวน ตอมัน 1 สวน (33%) แตเนื้อ

7 7 

4 3.95 3.88 3.75 3.52 3.25 
1.88 

1.2 
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รอยละของการตรวจพบฟารมสุกรใชสารเรงเนื้อแดง 

ป 
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สุกรที่ใชสารเรงเนื้อแดงจะมีปริมาณเนื้อแดงสูงถึง 3 สวน ตอมัน 1 สวน (25%) และเนื้อจะมีสีแดงคล้ํากวา
ปกติ ผูบริโภคจึงควรเลือกซื้อเนื้อสุกรที่มีแหลงผลิตที่นาเชื่อถือ หรือมีปายรับรองจากหนวยราชการ เชน ปาย
ทองอาหารปลอดภัย หรือตรารับรองของกรมปศุสัตว ก็เปนอีกทางเลือกหนึ่งที่จะทําใหไดเนื้อหมู หรือเนื้อสัตว
ตางๆ มาบริโภคไดอยางปลอดภัย 

เงื่อนไขการนําเขาสินคาปศุสัตวเขามาในราชอาณาจักรไทย 

ประเทศไทยไมไดมีกฎหมายหรือระเบียบในการหามนําเขาหรือกีดกันสินคาปศุสัตวจาก
ประเทศหนึ่งประเทศใด กรณีการนําเขาเนื้อสุกรจากสหรัฐอเมริกาก็เชนกัน การนําเขาจําเปนตองปฏิบัติตาม
ขั้นตอนของกฎหมายและระเบียบที่เกี่ยวของเชนเดียวกับประเทศอื่น ไดแก  

1. สงหนังสือแจงความประสงคขอนําเขา  ซึ่งกรมปศุสัตวจะมีหนังสือแจงขั้นตอนที่ตองปฏิบัติ 
และขอใหตอบแบบสอบถามที่เกี่ยวของเพื่อประเมินสถานการณดานโรคระบาดสัตว และความปลอดภัยของ
อาหาร  

2. สงผูแทนจากกรมปศุสัตวไปตรวจรับรองแหลงผลิต ณ ประเทศผูสงออก ซึ่งผลการตรวจวา
แหลงผลิตผานการตรวจรับรองจะมีอายุ 2 ป  

3. หนวยงานดานสัตวแพทยของประเทศผูสงออกจะสงรางใบรับรองสุขอนามัยสินคามาให
กรมปศุสัตวพิจารณา เพ่ือเปรียบเทียบกับคําแนะนําขององคการโรคระบาดสัตวระหวางประเทศ (OIE)   

4. กรมปศุสัตวประกาศวาสถานที่ผลิต (ฟารมหรือโรงงาน) นั้นไดรับการรับรองใหสงออก
สินคาปศุสัตวมายังประเทศไทย  
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1. Good Manufacturing Practice (GMP)
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2. Good Laboratory Practice (GLP)

Good Clinical Practice (GCP)
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USA) 

(The Federal 

Food, Drug and Cosmetic Act)

- s

1. The Animal Medicinal Drug Use Clarification Act (AMDUCA)  
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Extra–Label Use Policy for Veterinarians
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2. The Animal Drug Availability Act (ADAA)  

-

-
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New animal drug “any drug intended for use for animals other than 

man, including any drug intended for use in animal feed but not including such animal 

feed” 

Animal feed “an article which is intended for use for food for 

animals other than man and which is intended for use as a substantial  source of nutrients 

in the diet of the animal, and is not limited to a mixture intended to be the sole ration of 

the animal.” 

A Medicated Feed “any  feed which contain drug ingredients 

intended or represented for the cure, mitigation, treatment, or prevention of  disease of 

animals  other than man or which contains drug ingredients intended to affect the structure 

or any function of the body of animals other than man. Antibiotic included in a feed at 

growth promotion and/or feed efficiency level are drugs and feeds containing such 

antibiotic are included in the foregoing definition of “Medicated Feed”

 

Medicated Feeds)  

medica i
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1. Guidance for industry (GFI) #152 Evaluating the Safety of Antimicrobial 
New Animal Drugs with Regard to Their Microbiological Effects on Bacteria of Human 
Health Concern 

 Release assessment  
  

 

Exposure assessment 

 Consequence assessment

   -1 
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Relevant parameters 
Extent to which relevant factors favor 

emergence of resistance 

Release2 

(H.M.L) 

 Comments/conclusions regarding factors  

Mechanism of activity   

Spectrum of activity   

Pharmacokinetics   

Pharmacodynamics   

Resistance mechanism(s)   

Resistance transfer   

Selection pressure   

Other factors1   

-2-1 

Commodity 

Per capita 

consumption* 

(pounds per capita per 

year) 

Qualitative ranking** 

Beef 62.9 High 

Chicken 53.9 High 

Pork 46.7 High 

Fish and shellfish 15.2 Medium 

Turkey 13.7 Medium 

Lamb and mutton 0.8 Low 

Veal 0.5 Low 

Total meat 193.7  
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> - <

  -2-2 
animal-

Commodity 
Baseline 

prevalence (%)1 

Calendar Year 2001 

Prevalence (%)1,2 
Qualitative ranking3 

Ground Turkey 49.9 26.2 High 

Ground Chicken 44.6 19.5 Medium 

Broilers 20.0 11.9 Medium 

Market hog 8.7 3.8 Low 

Ground Beef 7.5 2.8 Low 

Cows/bulls 2.7 2.4 Low 

Steer/Heifer 1.0 0.6 Low 

-

–

 -2-
 

Amount of food 

Commodity 

contamination 

Probability of human exposure to a give bacteria 

Amount of food commodity being consumed 

High Medium Low 

High H H M 

Medium H M L 

Low M L L 

GFI
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 -

Release Exposure Consequence Risk Estimation 

low low important low 

low medium important low 

medium low important low 

low low highly important low 

low high important medium 

high low important medium 

medium medium important medium 

medium high important medium 

high medium important medium 

high high important medium 

low medium highly important medium 

low high highly important medium 

medium medium highly important medium 

medium low highly important medium 

medium high highly important medium 

high low highly important medium 

high medium highly important medium 

low low critically important high 

high high highly important high 

low medium critically important high 

medium low critically important high 

low high critically important high 

high low critically important high 

medium medium critically important high 

medium high critically important high 

high medium critically important high 

high high critically important high 
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-

- -
- s

  - P

Duration of use 

Intended administration to : 

Individual 

animals 

select groups or  

pens of animals 

flocks or herds  

of animals 

Short 

( 6 days) 

L1 M2 H3 

Medium 

(6-21 days) 

L M H 

Long 

( 21 days) 

M H H 

1Low, 2Medium, and High extent of use 

 

 -5 



85การพัฒนาระบบควบคุมยาสัตว์ วัตถุอันตราย (ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ) และเชื้อดื้อยาในการเลี้ยงสัตว์

85 
 

Approval 

conditions 
Category 1 (High) 

Category 2 

(Medium) 
Category 3 (Low) 

Marketing Status1 Rx Rx/VFD Rx/VFD/OTC 

Extra-label use  

(ELU) 
ELU Restrictions 

Restrictions in 

 some cases3 
ELU permitted 

Extent of use2 Low Low, medium Low, medium, high 

Post-approval 

monitoring  

(e.g., NARMS) 

Yes Yes In certain cases 

Advisory committee 

review considered 
Yes In certain cases3 No 

- - -

-

IMPORTANT HIGHLY IMPORTANT CRITICALLY IMPORTANT 

Cephalosporins, 1st 

generation 

Cephalosporins, 2nd 

generation 

Cephamycins 

Monobactams 

Quinolones 

Aminoglycosides 

Aminopenicillins 

Antipseudomonal penicillins 

Carbapenems 

Cephalosporins, 4th generation 

Chloramphenicol 

Clindamycin 

Glycopeptides 

Isoniazid 

Metronidazile 

Natural penicillins 

Oxazolidones 

Penase-resistant penicillins 

Polymyxin B 

Pyrazinamide 

Rifamycins 

Streptogramins 

Tetracyclines 

Cephalosporins, 3rd generation 

Flouroquinolones 

Macrolides 

Trimethoprim/sulfa 
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 2. 
-

 Guidance for industry (GFI) #2  
-

medically

“Phasing out

 
 
 

“Phasing in”

a

Final Rules of Vet Feed Directives (VFD) 
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-
-

-

                  -    

        

Over the counter drug VFD 

Avilamycin (AGP) 

Ionophores 

Bacitracin 

Bambermycin 

Carbadox (Removable Recommended) 

Other veterinary use only agents 

Macrolides 

Penicillin 

Tetracycline 

Streptogramins 

Aminoglycosides 

Lincosamides 

Sulfonamides 

Phenicol 

Avilamycin (Therapeutic) 

  

 

1. EU Regulations 

2. EU Directives 

Directive 81/852 Veterinary Medicinal Products Directive  2001

antibiotic growth promoter 
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บทท่ี 5 

การจัดการเชื้อดื้อยาตานจุลชีพ 

และการลดการใชยา 

ในการเลี้ยงสัตว 
 

 

รูปท่ี 5-1 

นายกรัฐมนตรีกลาวถอยแถลงเรื่องเช้ือดื้อยา (AMR) ในฐานะประธานของกลุมประเทศ G-77  

ในการประชุมผูนําระดับสูงระหวางการประชุมสมัชชาสหประชาชาติ (UNGA) 

ณ นครนิวยอรก สหรัฐอเมริกา วันท่ี 21 กันยายน 2559 
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ที่มาและความสําคัญ 

เชื้อดื้อยาตานจุลชีพ (Antimicrobial resistance: AMR) เปนวิกฤตทางสุขภาพรวมกันของ

โลกซ่ึงจําเปนตองแกไขปญหาดานสุขภาพตามแนวทาง One Health ท่ีรวมเอาความรวมมือดานสุขภาพคน 

สุขภาพสัตว สุขภาพสิ่งแวดลอม ไวดวยกัน เพ่ือการมีสุขภาพท่ีดีโดยองครวม ซ่ึงตองใชความรวมมือทาง

วิทยาศาสตรหลายแขนงตางสาขา   ในสวนท่ีเก่ียวของกับการจัดการปญหาเชื้อดื้อยาตานจุลชีพนั้น เก่ียวของ

กับการดําเนินการในการพัฒนาระบบการควบคุมยาท่ีนํามาใชในสัตว  การพัฒนาระบบความปลอดภัยทาง

ชีวภาพหรือระบบปองกันการติดเชื้อกอโรคท้ังในโรงพยาบาล ชุมชน ซ่ึงในสวนท่ีเก่ียวของกับภาคการเลี้ยงสัตว 

ประมง และเกษตรกรรมมีการใชยาตานจุลชีพ และผลิตภัณฑฆาเชื้อชนิดตาง ๆ ซ่ึงจําเปนตองมีการดําเนินการ

เพ่ือพัฒนาระบบควบคุมท่ีเก่ียวของใหสามารถ ลดการปนเปอนเชื้อภายในและภายนอกฟารมและลดการใชยา

โดยไมเหมาะสมหรือไมจําเปน 

ประเทศไทย ไดกําหนดใหประเด็นเชื้อดื้อยาตานจุลชีพเปนประเด็นสําคัญเรงดวนทาง

สาธารณสุขจากการศึกษาผลกระทบดานสุขภาพและเศรษฐศาสตรจากการติดเชื้อดื้อยาตานจุลชีพในประเทศ

ไทย ป พ.ศ. 2553 พบมีการติดเชื้อในโรงพยาบาลจากแบคทีเรียสําคัญ 5 ชนิด (Escherichia coli, 

Kleibseilla pneumonae,Actinobacterbaumannii, Pseudomonas aeruginosa และ Methicillin-

resistance Staphyllococcus aureus) ในโรงพยาบาลจํานวน 1,034 แหง ซ่ึงดื้อยาตานจุลชีพ จํานวน 

87,751 ครั้งทําใหผูปวยดื้อยาตานจุลชีพอยูในโรงพยาบาลนานข้ึนประมาณ 3.24 ลานวัน ความสูญเสียทาง

เศรษฐกิจของยาตานจุลชีพจากการรักษาการติดเชื้อดื้อยา 2,539 ถึง 6,034 ลานบาทและตนทุนทางออมจาก

การเจ็บปวยและเสียชีวิตกอนวัยอันควรประมาณ 4.2 หม่ืนลานบาท หรือคิดเปนประมาณรอยละ 0.6 ของ

ผลิตภัณฑมวลรวมในประเทศ (Gross Domestic Product: GDP) ท้ังนี้องคการอนามัยโลกไดจัดทํา        

WHO  Global Report on Surveillance (2557) และไดนําขอมูลดังกลาวไปเปรียบเทียบกับขอมูลของ

ประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศในกลุม EU ประเทศไทยมีประชากรนอยกวาแตมีอัตราตายจากการติดเชื้อ

ดื้อยาตานจุลชีพท่ีสูงกวา 5-8 เทาโดยประมาณ  

-  ประชากรโลก  7,500 ลานคน   เสียชีวิตจากเชื้อดื้อยา  700,000 ราย 

-  ประเทศไทย      64   ลานคน   เสียชีวิตจากเชื้อดื้อยา    38,481 ราย 

-  อินเดีย  1,252  พันลานคน ทารกเสียชีวิตจากเชื้อดื้อยา    58,000 ราย 

-  สหรัฐอเมริกา     316 ลานคน   เสียชีวิตจากเชื้อดื้อยา   23,000 ราย 

-  สหภาพยุโรป      503 ลานคน   เสียชีวิตจากเชื้อดื้อยา    25,000 ราย 
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รูปท่ี 5-2 เปรียบเทียบความสูญเสียจากเชื้อด้ือยาโดยองคการอนามัยโลก 

ผลกระทบจากเชื้อดื้อยาตานจุลชีพเปนภาระของท้ังประเทศท่ีพัฒนาแลวและประเทศกําลัง

พัฒนา เชน สหรัฐอเมริกาประมาณการณวาแตละปมีคนจํานวน 2 ลานคนปวยดวยเชื้อดื้อยา คิดเปน           

ความสูญเสียประมาณ 21 - 34  พันลานเหรียญสหรัฐ และจากการศึกษาพบวามากกวาหนึ่งในสามของการติด

เชื้อในโรงพยาบาลสามารถปองกันได   

ท้ังนี้เชื้อดื้อยาจากภายในโรงพยาบาล สามารถถายทอดไปสูบุคลากรในโรงพยาบาล ผูปวย

รายอ่ืน สิ่งแวดลอม และชุมชน ได เชนเดียวกับเชื้อดื้อยาตานจุลชีพในสัตว ก็สามารถปนเปอนเขาสูระบบหวง

โซการบริโภคอาหาร หรือเชื้อสามารถถายทอดรหัสพันธุกรรมไปยังเชื้อสายพันธุอ่ืน ทําใหขนาดของปญหามี

ความซับซอนมากข้ึน  

การดื้อยาตานจุลชีพเปนหนึ่งในภัยคุกคามทางสุขภาพท่ีสําคัญปจจุบันแมจะยังไมสามารถ

ประมาณขนาดของปญหาเชื้อดื้อยาจากสัตวสูมนุษย  แตจากรายงานการศึกษาท่ีสําคัญระดับโลกโดยการ

สนับสนุนของรัฐบาลแหงสหราชอาณาจักรซ่ึงไดเผยแพรผลการศึกษาในป  ค.ศ. 2016  เรื่อง Tackling drug-

resistant infection globally: Final report and recommendation ซ่ึงองคการอนามัยโลก (WHO) 

องคการสุขภาพสัตวโลก (OIE) และองคการอาหารและเกษตรแหงสหประชาชาติ (FAO) ยอมรับและนําขอมูล

มาใชอางอิง รายงานดังกลาวคาดวาปจจุบันท่ัวโลกมีคนเสียชีวิตจากปญหาการดื้อยาตานจุลชีพ ประมาณ 

700,000 ราย และหากไมมีการแกปญหา AMR ในป ค.ศ. 2050 คาดวาการเสียชีวิตจะสูงถึง 10 ลานคนตอป 

(3 วินา ที เสียชี วิ ต  1คน)  ประเ มินเปนความเสี ยหายทางเศรษฐกิจสู ง ถึ ง  3 .5  พันล านล านบาท                   

(100 trillion USD) โดยทวีปเอเชียและแอฟริกาจะเสียชีวิตมากท่ีสุด คือ 4.7 และ 4.2 ลานคน ตามลําดับ 
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-3

แนวโนมท่ีเพ่ิมข้ึนอยางตอเนื่องของ AMR จะทําใหโลกเขาสูยุค Post-antibiotic era ซ่ึงการ

ติดเชื้อแบคทีเรียเพียงเล็กนอยอาจเปนอันตรายถึงชีวิตได และเขาสูยุคลมสลายทางการแพทยแผนปจจุบัน 

(Apocalypse of modern medicine) โดยจะไมสามารถทําหัตถการทางการแพทยท้ังการผาตัดท่ัวไป     

การผาตัดเพ่ือการเปลี่ยนหรือปลูกถายอวัยวะ หรือการรักษาดวยเคมีบําบัด โดยเฉพาะความเสี่ยงท่ีเพ่ิมข้ึนจาก

การผาตัดทําคลอด การเปลี่ยนขอเขา การผาตัดในระบบทางเดินอาหารรวมถึงการรักษาโรคมะเร็งซ่ึงตอง    

พ่ึงประสิทธิภาพของยาปฏิชีวนะในปองกันและรักษาการติดเชื้อ ท้ังนี้ผูวิจัยยังระบุวาการศึกษาดังกลาวยังไมได

นําอุบัติการณเชื้อดื้อยาท่ีพ่ึงคนใหม เชน การคนพบการถายทอดยีนดื้อยา Colistin ผานทางพลาสมิด จากการ

ใชยาดังกลาวจํานวนมากในฟารมสุกรท่ีประเทศจีน ซ่ึงรายงานทางการแพทยในเดือนพฤศจิกายน ค.ศ. 2015 

พบวายีนดื้อยาดังกลาวสามารถถายทอดรหัสพันธุกรรมใหกับเชื้อในลําไสของคนปกติ และติดมายังผูปวยในของ

โรงพยาบาลในประเทศจีน ซ่ึง ณ เวลานั้น จีนยังไมมีการนํายา colistin มาใชในมนุษย  แตถูกนํากลับมาใชเปน

ยาตัวสุดทายท่ีใชในผูปวยท่ีดื้อยาหลายขนาน (Multi-drug resistance) ในหลายประเทศ รวมถึงประเทศไทย 

รายงานฉบับดังกลาวมีขอแนะนําท่ีสําคัญ 4 ขอ จากท้ังหมด 10 ขอ ท่ีตองดําเนินการทันที คือ 

1. สรางความตระหนัก (A massive global public awareness campaign) เพ่ือให

ความรูและสรางความตระหนักตอทุกภาคสวนและสาธารณชน ในระดับนานาชาติเพ่ือใหประชาชน และ

เกษตรกร ไมใชยาโดยไมจําเปน และบุคลากรทางการแพทย สัตวแพทย ไมจายยาปฏิชีวนะโดยไมสมเหตุผล 

โดยแนะนําใหประเทศพัฒนาแลวสนับสนุนงบประมาณในสวนนี้ ปละ 40 -100 ลานดอลลาหสหรัฐ 

2. รางวัลนวัตกรรม (Market entry reward)เพ่ือสนับสนุนการคนควายาปฏิชีวนะท่ี

สามารถนํามาใชรักษาโรคไดผล ใหกับผูผลิตยาใหม หรือสามารถนํายาเกาท่ีไมไดผลแลวจากปญหาเชื้อดื้อยา
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กลับมาใชใหม (เชน หาสารยับยั้งกลไกการดื้อยา) โดยเสนอใหสนับสนุนเงินรางวัลจํานวน 1 พันลานดอลลาห

สหรัฐตอการคนพบท่ีประสบความสําเร็จ 1 ราย 

3. เฝาระวังการใชยาและเช้ือดื้อยาตานจุลชีพและสนับสนุนวิธีวินิจฉัยโรคแบบใหมท่ีรวดเร็ว

กวาเดิม (Improve global surveillance of drug resistance and and antimicrobial consumption 

in humans and animals and Promote new/rapid diagnosis) เพ่ือเปนเครื่องมือและสนับสนุนการสั่ง

ใชยาใหมีความถูกตองซ่ึงองคการอนามัยโลกไดพัฒนา Global AMR Surveillance System (GLASS) เพ่ือ

รวบรวมขอมูลปริมาณการใชยาตานจุลชีพ และขอมูลการดื้อยา 

4. ลดการใชยาโดยไมจําเปนในภาคเกษตรกรรมและการแพรกระจายในส่ิงแวดลอม 

(Reduce unnecessary use of antimicrobial use in agriculture and dissemination into the 

environment) เพราะแมการใชยาตานจุลชีพในสัตว จะเก่ียวของกับสวัสดิภาพสัตว และความม่ันคงทางอาหาร 

(food security) แตหลายประเทศมีการใหยาเพ่ือเสริมการเจริญเติบโต (growth promotion) และการใหเพ่ือ

ปองกันโรค โดยประมาณการวาสหรัฐอเมริกา ซ่ึงเปนประเทศหนึ่งท่ีมีการใหยาในวัตถุประสงคเปน growth 

promoter  นั้น ประมาณ 70 % ของยาท่ีมีความสําคัญในมนุษย (medically important antibiotics) นํามาใช

ในการปศุสัตวโดยเสนอใหมีการกําหนดตัวเลขท่ีสามารถวัดไดเปนเปาหมาย 10 ป ในการลดการใชยาปฏิชีวนะโดย

ไมจําเปนในสัตว  จํากัดการใชยากลุมท่ีสําคัญ (highly critical antibiotics) และผูผลิตอาหารควรใหความสําคัญ

กับการนํายามาใชในการเลี้ยงสัตว และใหผูบริโภคมีขอมูลในการตัดสินใจ  โดยยาปฏิชีวนะสามารถเขาสู

สิ่งแวดลอม ไดหลายทางผานทางน้ําเสียซ่ึงออกมาจากท้ังโรงพยาบาล  ภาคเกษตรกรรม และสถานท่ีผลิตยา     

ซ่ึงควรมีการพัฒนาการมาตรฐานการควบคุมระบบบําบัดน้ําเสียดังกลาว  

จากรายงานดั งกลาวรั ฐบาลสหราชอาณาจักรไดสนับสนุนงบประมาณ ผ านกองทุน                     

Fleming fund เพ่ือปรับปรุงระบบการเฝาระวังโรคจากเชื้อดื้อยาใหกับกลุมประเทศรายไดปานกลางลงมา

ประมาณ 375 ลานดอลลาหสหรัฐ การดําเนินการดังกลาวไดรับการสนับสนุนจากรัฐบาลจีนสนับสนุนเงินทุนจัดตั้ง 

Global Innovation fund ในการพัฒนานวัตกรรมเพ่ือการรักษาโรคจากปญหาเชื้อดื้อยา โดยมีการหารือในการ

ประชุมกลุมประเทศ G20 ป ค.ศ. 2016 ซ่ึงประเทศจีนเปนเจาภาพ และนําเขาสูการประชุมสมัชชาสหประชาชาติ 

ในป ค.ศ. 2017 ซ่ึงนายกรัฐมนตรีของประเทศไทย ในฐานะผูนํากลุมประเทศ G77 เขารวมประชุมในวาระสําคัญ

เรื่องการจัดการปญหาการดื้อยาตานจุลชีพ  ซ่ึงประเทศไทยไดจัดทําThe National Strategic Plan on 

Antimicrobial Resistance (2017-2021) สอดคลองกับ WHO Global Action Plan on Antimicrobial 

Resistance ตามหลักการ One Health ขององคการระหวางประเทศ (WHO/OIE/FAO) 
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รูปท่ี 5-8 การเฝาระวังเชื้อด้ือยาของสหรัฐอเมริกา 

 

แผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพประเทศไทย พ.ศ. 2560-2564 

จากสถานการณปญหาเชื้อดื้อยา ภาคการเลี้ยงสัตวซ่ึงมีสวนเก่ียวของกับควบคุมการใชยาสัตว

และเชื้อดื้อยาไดรวมดําเนินการ ดังนี้

ป 2558 ไดมีการแตงตั้งคณะกรรมการประสานและบูรณาการงานดานการดื้อยาตานจุลชีพ 

ประกอบดวยหนวยงานจากกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงเกษตรและสหกรณ ภาคการศึกษา สมาคมวิชาชีพ 

และภาคประชาสังคม โดยมีหนาท่ีพัฒนาแผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพประเทศไทย เพ่ือเปน

กรอบการทํางานรวมกันของหนวยงานและภาคสวนตางๆ ในการแกปญหาเชื้อดื้อยาตานจุลชีพของประเทศ 

โดยท่ีประชุมคณะคณะรัฐมนตรีไดใหความเห็นชอบแผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพประเทศ

ไทย พ.ศ. 2560-2564 เม่ือวันท่ี  17 สิงหาคม 2559  
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วิสัยทัศน คือ การปวย  การตาย และผลกระทบทางเศรษฐกิจท่ีเกิดจากเชื้อดื้อยาลดลง  

เปาประสงค  ภายในป 2564มี  5 ประการ คือ  

- การปวยจากเชื้อดื้อยาลดลงรอยละ 50  

- ปริมาณการใชยาตานจุลชีพสําหรับมนุษยลดลงรอยละ 20  

- ปริมาณการใชยาตานจุลชีพสําหรับสัตวลดลงรอยละ 30  

- ประชาชนมีความรูเรื่องเชื้อดื้อยาและตระหนักในการใชยาตานจุลชีพ 

  อยางเหมาะสมเพ่ิมข้ึนรอยละ 20 

- ระบบจัดการการดื้อยาตานจุลชีพมีสมรรถนะตามเกณฑสากล  

  (ไมต่ํากวาระดับ 4 ของเกณฑการประเมินระบบการจัดการเชื้อดื้อยาขององคการอนามัยโลก) 

โดยในสวนของการประเมินระบบการจัดการเชื้อดื้อยานั้น มีท่ีมาจากการท่ีประเทศไทยไดเขา

รวมกฎอนามัยระหวางประเทศ (International Health Regulation: IHR) ตั้งแตฉบับแรก พ.ศ. 2512 จนถึง

ฉบับปจจุบัน พ.ศ. 2548 กฎอนามัยระหวางประเทศ พ.ศ. 2548 กําหนดใหประเทศสมาชิก และองคการ

อนามัยโลกตองพัฒนาศักยภาพของตนเองในการตรวจจับ สอบสวน ประเมิน และรายงานขอมูลสถานการณ

โรค ภัยสุขภาพ และภาวะฉุกเฉิน ทางดานสาธารณสุขระหวางประเทศ พรอมท้ังแจงเตือนและใหคําแนะนําใน

การปฏิบัติแกประเทศสมาชิกและองคการอนามัยโลกองคการอนามัยโลก ไดเปลี่ยนวิธีการประเมินผล IHR   

จากระบบ Self assessmentมาเปนวิธีการประเมินรวมกันระหวางประเทศสมาชิกและองคการอนามัยโลก 

(Joint External Evaluation: JEE)  ซ่ึงคณะรัฐมนตรีมีมติเห็นชอบเม่ือวันท่ี 8 พ.ย. 2559 ใหประเทศไทย  

เขารับการประเมิน JEE โดยใหกระทรวงสาธารณสุขประสานงานกับหนวยงานท่ีเก่ียวของและ AMR เปนหนึ่ง

ในหัวขอท่ีมีการประเมินในป พ.ศ. 2560 โดยมีผลการประเมินในรอบแรก ดังนี้ 

ตารางท่ี 5-2 ผลการประเมินระบบการจัดการเชื้อดื้อยาของประเทศไทย ป พ.ศ. 2560 
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จากผลการประเมินดังกลาวผูเชี่ยวชาญจากองคการอนามัยโลก ไดใหคําแนะนําในประเด็นสําคัญ

เรงดวน (Priority areas) 

1.จัดทํา ‘แผนปฏิบัติการระดับประเทศท่ีครอบคลุม’ การกํากับควบคุมและดูแลการใชยาตาน

จุลชีพอยางเหมาะสม ภายใตแนวคิดสุขภาพหนึ่งเดียวท่ีครอบคลุมการใชในคน สัตว สัตวน้ํา การเพาะปลูก 

และสิ่งแวดลอม (หมายเหตุ งานดานนี้ไดคะแนนต่ําสุด คือ 2 จาก 5) 

2.พัฒนาและสรางความเขมแข็งของ ‘ระบบการเฝาระวังเชื้อดื้อยาแบบบูรณาการ’ เชื่อมโยง

ขอมูลการดื้อยาตานจุลชีพ ในคน สัตว อาหาร และสิ่งแวดลอม (หมายเหตุ งานดานนี้ไดคะแนน 4 จาก 5) 

3.พัฒนา ‘ระบบการเฝาระวังและตอบโตระดับประเทศ (National Surveillance and 

Response System)’ เพ่ือติดตามและรายงานผลการติดเชื้อในโรงพยาบาล และการติดเชื้อจากในชุมชน ท่ีชี้

บงการติดเชื้อท่ีเกิดจากเชื้อดื้อยา (หมายเหตุ งานดานนี้ไดคะแนน 3 จาก 5) 

แผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพประเทศไทย พ.ศ. 2560-2564 ประกอบดวย 

6 ยุทธศาสตร ดังนี้ 

ยุทธศาสตรท่ี 1 การเฝาระวังการดื้อยาตานจุลชีพภายใตแนวคิดสุขภาพหนึ่งเดียว 

ยุทธศาสตรท่ี 2 การควบคุมการกระจายยาตานจุลชีพในภาพรวมของประเทศ 

ยุทธศาสตรท่ี 3 การปองกันและควบคุมการติดเชื้อในสถานพยาบาลและควบคุมกํากับดูแลการใช        

                     ยาตานจุลชีพอยางเหมาะสม  

ยุทธศาสตรท่ี 4 การปองกันและควบคุมเชื้อดื้อยาและควบคุมกํากับดูแลการใชยาตานจุลชีพ 

                     อยางเหมาะสมในภาคการเกษตรและสัตวเลี้ยง 

ยุทธศาสตรท่ี 5 การสงเสริมความรูดานเชื้อดื้อยาและความตระหนักดานการใชยาตานจุลชีพ 

                     อยางเหมาะสมแกประชาชน 

ยุทธศาสตรท่ี 6 การบริหารและพัฒนากลไกระดับนโยบายเพ่ือขับเคลื่อนงาน 

ดานการดื้อยาตานจุลชีพอยางยั่งยืน 

ซ่ึงกรมปศุสัตวเปนเจาภาพการดําเนินการตามยุทธศาสตร ท่ี 4 การปองกันและควบคุมเชื้อดื้อ

ยาและควบคุมกํากับดูแลการใชยาตานจุลชีพอยางเหมาะสมในภาคการเกษตรและสัตวเลี้ยง รวมกับหนวยงาน

ท่ีเก่ียวของ และอยูระหวางการจัดทําแผนปฏิบัติการและเปนหนวยงานสนับสนุนในยุทธศาสตรอ่ืนท่ีเก่ียวของ 

ป 2560 นายกรัฐมนตรีลงนามคําสั่งแตงตั้งคณะกรรมการนโยบายการดื้อยาตานจุลชีพ

แหงชาติ โดยมีนายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีท่ีนายกรัฐมนตรีมอบหมายเปนประธานกรรมการ 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงเกษตรและสหกรณ และกระทรวงมหาดไทน เปนรองประธาน

กรรมการ โดยมีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย อธิบดีกรมปศุสัตว 

อธิบดีกรมประมง อธิบดีกรมสงเสริมการปกครองทองถ่ิน เปนกรรมการและเลขานุการรวม มีหนาท่ีกําหนด

นโยบายและยุทธศาสตรระดับชาติในการจัดการปญหาการดื้อยาตานจุลชีพใหเปนไปในทิศทางเดียวกัน 
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อํานวยการจัดระบบ ประสานงาน รวมท้ังบูรณาการการทํางานระหวางหนวยงาน ใหเปนไปตามแผน

ยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพของประเทศไทย 

ปจจัยท่ีสําคัญของปญหาเชื้อดื้อยาตานจุลชีพในประเทศไทย คือ การใชยาไมเหมาะสม               

เกินความจําเปนท้ังในมนุษยและสัตว  พฤติกรรมสุขอนามัยท่ีไมเหมาะสม และ การควบคุมการติดเชื้อใน

โรงพยาบาลและฟารมเลี้ยงสัตวดอยประสิทธิภาพ มีผลตอการแพรกระจายเชื้อดื้อยา 

การดื้อยาตานจุลชีพเก่ียวของกับทุกคน และทุกคนตองชวยกันควบคุมและปองกันเชื้อดื้อยา 

โดยการทําตามมาตรการรณรงค ซ่ึงมีคําขวัญวา “หยุดเปนเหยื่อเชื้อดื้อยา” ซ่ึงสงเสริม สนับสนุนใหทุกคนมี

พฤติกรรม “3 หยุด” ไดแก 

1.“หยุดสราง”เชื้อดื้อยา โดยใชยาตานจุลชีพอยางมีความรับผิดชอบ คือ ใชยาตานจุลชีพนอย

ท่ีสุด เทาท่ีจําเปนระมัดระวังการจายยาดังกลาวท้ังในสถานพยาบาล รานยา และฟารม 

2.“หยุดรับเชื้อดื้อยา” และ  

3.“หยุดแพรเชื้อดื้อยา” โดยการมีสุขอนามัยท้ังคนและสัตว ท่ีเหมาะสม มีการวางระบบ

ควบคุม ปองกันโรค การรับเชื้อ และเชื้อดื้อยา ท้ังในโรงพยาบาล ฟารม ชุมชน การรับประทานอาหารปรุงสุก 

การดําเนินการดังกลาวตองศึกษาทําความเขาใจระบบควบคุมยา รวมกับระบบอ่ืนท่ีเก่ียวของ

เพ่ือควบคุมการติดเชื้อในฟารม มีการใชผลิตภัณฑทําความสะอาดและฆาเชื้ออยางหมาะสม 

 
 

   
รูปท่ี 5-9 Logo and slogan of Thailand                                                       

            AMR Containment Programe 
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มาตรการควบคุมเช้ือดื้อยาและลดการใชยาของกรมปศุสัตวและขอเสนอแนะ 

กอนการจัดทํายุทธศาสตรเชื้อดื้อยา กระทรวงเกษตรและสหกรณกําหนดกรอบดําเนินงาน

ยุทธศาสตรความปลอดภัยดานอาหาร 4 ยุทธศาสตร คือ 

1. ยุทธศาสตรดานปจจัยการผลิต/วัตถุดิบ/การควบคุมโรคระบาด การควบคุมการนําเขาตาม

มาตรการสุขอนามัย และสุขอนามัยพืช (Sanitary and Phytosanitaymeasure,SPS) 

2. ยุทธศาสตรดานการผลิตระดับฟารม โดยจดทะเบียนรับรองฟารมมาตรฐาน อบรม

ผูประกอบการฟารมสัตวแพทยผูควบคุมฟารม ผูตรวจรับรองฟารม ตรวจตัวอยางปจจัยการผลิตและ         

ตรวจปสสาวะสัตวหาสารตองหามและตรวจผลิตผลจากฟารม 

3. ยุทธศาสตรดานโรงงาน โดยควบคุม ตรวจสอบรับรองโรงงานผลิต และแปรรูปสินคา       

ปศุสัตว โดยใชระบบมาตรฐาน Good Manufacturing Practice (GMP) และ Hazard Analysis and 

Critical Control Points (HACCP) ซ่ึงมีการอบรมผูประกอบการและเจาหนาท่ีผูตรวจประเมิน 

4. ยุทธศาสตรดานผลผลิต เปนการตรวจสอบและรับรองสินคาปศุสัตวเพ่ือคุมครองผูบริโภค

ภายในประเทศและสนับสนุนการสงออก โดยตรวจสอบท้ังเนื้อสัตวภายในประเทศ และการสงออก ตรวจสอบ

น้ํานมดิบจากฟารมและศูนยรวมนม 

การดําเนินการใหบรรลุความสําเร็จและสอดคลองตามยุทธศาสตรดังกลาวสามารถทําควบคู

ไปกับยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพ ซ่ึงมีความเชื่อมโยงกันท้ังในคน สัตว และสิ่งแวดลอม  

การเลี้ยงสัตวท่ีปลอดจากสารตกคางและการลดการใชยาเพ่ือควบคุมปญหาเชื้อดื้อยาตาน  

จุลชีพเปนสิ่งท่ีทาทายความสามารถในการปฏิบัติซ่ึงตองมีการกํากับดูแลตั้งแตการข้ึนทะเบียนตํารับยามีการ

วางแผนการใชผลิตภัณฑฆาเชื้อ ทําความสะอาด ท่ีเหมาะสม การควบคุมการกระจายยา การใชยา และสารเคมี

อยางมีวิสัยทัศน (Prudent Use Practice) และตองใหความสําคัญกับการดูแลสุขลักษณะตั้งแตฟารมเลี้ยงสัตว

จนถึงผูบริโภค ซ่ึงกรมปศุสัตวใหความสําคัญกับการปรับปรุงมาตรฐานการเลี้ยงสัตวโดยสงเสริมใหมีฟารม

มาตรฐานเพ่ือลดการใชยา และสรางระบบการควบคุมโรคท่ีดีตั้งแตระดับฟารม โรงงานอาหารสัตว โรงฆาสัตว 

จนถึงสถานท่ีจําหนายผลิตภัณฑจากสัตว ซ่ึงอาจมีผลตอตนทุนการเลี้ยงสัตวบางในชวงแรก แตก็เปนสิ่งท่ี

จําเปนตองดําเนินการและพัฒนาระบบตอไป 

ระบบการควบคุมการใชยาตานจุลชีพในสัตว 

1. กรมปศุสัตวมีคณะกรรมการจัดทําแผนการตรวจสอบสารตกคางในผลิตผลจากสัตว 

ตรวจสอบสารตกคางในผลิตภัณฑปศุสัตว ป พ.ศ. 2558 ไดตรวจสอบผลิตภัณฑสัตวตามแผนเฝาระวังสาร

ตกคางจํานวน 10,996 ตัวอยาง พบยาตานจุลชีพตกคางเกินมาตรฐาน  41 ตัวอยาง ซ่ึงหากมีการเชื่อมโยงการ

ทํางานระหวางหนวยงานจะทําใหระบบการเฝาระวังสารตกคางมีประสิทธิภาพมากข้ึน เชน การพิจารณาอนุมัติ

ยาชนิดใหมควรใหหนวยงานเฝาระวังทราบวิธีวิเคราะหสารตกคางของผูผลิตยา ซ่ึงตองจัดหาสารมาตรฐานเพ่ือ

ใชเฝาระวัง มีการประสานขอมูลชนิดยาท่ีอนุญาตใหใช และจัดลําดับชนิดยาท่ีผลิตหรือนําเขามามากในแตละป
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เพ่ือประสานใหมีการเฝาระวังระหวางหนวยงานท่ีเก่ียวของในระบบ กรณีอนุญาตใหใชยาผสมอาหารสัตวควร

ทราบวิธีวิเคราะหยาในอาหารสัตวโดยเฉพาะยาชนิดใหมเพ่ือใชเฝาระวังการผลิต/การใชดวย 

2. คณะกรรมการควบคุม ปองกันและแกไขปญหาเชื้อดื้อยาในสัตว เห็นชอบใหกรมปศุสัตว

จัดทําแผนเฝาระวังเชื้อดื้อยา ตามแนวทางของสหภาพยุโรปในป พ.ศ. 2559 ซ่ึงตองดําเนินการควบคูกับการ

พัฒนามาตรฐานวิธีการทดสอบการดื้อยาและเชื้อดื้อยาระหวางหองปฎิบัติการ เพ่ือใหสามารถเปรียบเทียบ

ขอมูลระหวางหองปฎิบัติการ และจัดตั้งศูนยขอมูลเชื้อดื้อยาจากภาคการเลี้ยงสัตว เพ่ือรวบรวมขอมูลจาก

หองปฎิบัติการท่ีเก่ียวของ ท้ังภาครัฐและเอกชน เพ่ือใชในการประเมินความเสี่ยง และกําหนดมาตรการจัดการ

ความเสี่ยงในการควบคุมการใชยา และเชื้อดื้อยา 

ตารางท่ี 5-3 การเฝาระวังเชื้อดื้อยาในการเลี้ยงสัตว ( Active Surveillance on AMR : กรมปศุสัตว) 

-
 

 

 

Salmonella spp. Salmonella spp.

– – E.coli

C. jejuni, E. coli 

Total Total

 

   3. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดออกประกาศยกเวนการผลิตอาหารสัตวผสมยา 

ออกจากการเปนยาตามกฎหมายวาดวยยา ในป พ.ศ. 2560 ซ่ึงกระทรวงเกษตรและสหกรณตองพัฒนาเกณฑ

การกํากับดูแลอาหารสัตวผสมยาดังกลาวเพ่ือควบคุมการผลิต ขาย ใช อาหารสัตวท่ีมียา ตามพระราชบัญญัติ

ควบคุมคุณภาพอาหารสัตว พ.ศ. 2558 ซ่ึงควรดําเนินการใหคลอบคลุม ท้ังโรงงานผลิตอาหารสัตว ฟารมท่ีใช

ยาผสมอาหารสัตว ละลายน้ํา ตลอดจนกลุมสหกรณท่ีมีการนํายามาใชผสมอาหารสัตว  โดยมีระยะเวลาในการ

บังคับใชท่ีเหมาะสม โดยกําหนดใหท้ังโรงงานและฟารมมีผูรับผิดชอบในการควบคุมการผสมยาในอาหารสัตว  

มีการเฝาระวังท้ังคุณภาพและปริมาณการใชยาในอาหารสัตว โดยมีการรายงานการใชเปนปริมาณสารออกฤทธิ์
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มาท่ีกรมปศุสัตวซ่ึงตองมีการพัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือการจัดทําฐานขอมูล โดยอาจเชื่อมโยงกับขอมูล

ทะเบียนตํารับยาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3. การรวบรวมขอมูลการใชยาจะเปนประโยชนในการจัดทําแผนเฝาระวังสารตกคาง การ

วิเคราะหความเสี่ยงจากเชื้อดื้อยา และสามารถนํามาใชประเมินประสิทธิภาพการควบคุมการใชยา ซ่ึงในป พ.ศ. 

2559 กรมปศุสัตวทํางานรวมกับสมาคมธุรกิจเวชภัณฑสัตว โดยแปลงตัวเลขมูลคาการตลาดของการใชยา    

ในสัตว จากจํานวนเงินเปนปริมาณสารออกฤทธิ์ และนํามาคํานวณเทียบกับประชากรสัตวในประเทศ จากการ

คํานวณในเบื้องตนมีปริมาณการใชยาสัตว 334 mg/PCU หรือ 334 มิลลิกรัมตอน้ําหนักสัตว 1 กิโลกรัม          

ซ่ึงมากกวาคาเฉลี่ยของสหภาพยุโรป  อยางไรก็ตามตัวเลขดังกลาวไมไดนํามาจากปริมาณสารออกฤทธิ์ ท่ีมีการ

ผลิตและนําเขามาใชจริง ซ่ึงควรมีการพัฒนาระบบการรายงานการขายยา ใหรายงานเปนปริมาณสารออกฤทธิ์ 

รวมถึงการรายงานปริมาณการขายใหกับสถานท่ีผลิตอาหารสัตว ตามกฎหมายวาดวยยา เพ่ือใหสามารถเฝา

ระวังปริมาณการกระจายและการใชยาสัตวไดแมนยํามากข้ึน  

4. ควรมีระบบควบคุมการกระจายเภสัชเคมีภัณฑ โดยจํากัดชองทางการจําหนายและใช

ระบบสารสนเทศติดตามขอมูลการขายเพ่ือปองกันการลักลอบนํามาขายและใชในการเลี้ยงสัตว ตลอดจน

ควบคุมยาท่ีข้ึนทะเบียนถูกตองตามกฎหมายแตมีความเขมขนสูงใหผสมในโรงงานท่ีมีเครื่องมือและอุปกรณท่ี

เหมาะสมในการผสมเทานั้น อยางไรก็ตามการอนุมัติทะเบียนยาท่ีมีขอบงใชผสมอาหารสัตวควรดําเนินการให

สอดคลองกับผูผลิตยาตนตํารับ และควรรับข้ึนทะเบียนยาความเขมขนไมเกินท่ีกําหนดไวในตํารายาสําหรับสัตว 

ระบบสงเสริมการใชยาสมเหตุสมผล 

1. สงเสริมการจัดระบบและการรับรองฟารมมาตรฐานเพ่ือลดปญหาการนํายามาใชทดแทน

การจัดการฟารมท่ีไมถูกตอง และมีสัตวแพทยเปนผูดูแลการจัดระบบสุขภาพสัตวและสั่งใชยาในฟารม         

ซ่ึงกรมปศุสัตวมีระบบรับรองฟารมมาตรฐานแลวจํานวน 16 ประเภท โดยกอนตรวจประเมินเพ่ือการรับรอง

ผูประกอบการตองผานการอบรมหลักสูตร “มาตรฐานฟารมเลี้ยงสัตวสําหรับผูประกอบการ” และนําระบบการ

ปฏิบัติทางการเกษตรท่ีดีหรือมาตรฐานฟารมเลี้ยงสัตวไปปฏิบัติ รวมท้ังมีการดําเนินกิจกรรมในทุกขอกําหนด 

โดยมีสัตวแพทยท่ีมีใบอนุญาตเปนสัตวแพทยผูควบคุมฟารมมาตรฐานจากกรมปศุสัตว รับผิดชอบเปนราย  

ชนิดสัตว โดยมีระบบการพักการเลี้ยง เพิกถอนใบรับรับรองมาตรฐานฟารมและใบอนุญาตสัตวแพทยผูควบคุม

ฟารมมาตรฐาน หากการสอบสวนพบท่ีมาของปญหาเกิดจากผูประกอบการ หรือการสั่งใชยาของสัตวแพทยท่ี

จดทะเบียนควบคุมฟารมมาตรฐานกับกรมปศุสัตวอยางไรก็ตามควรมีการปรับระบบมาตรฐานฟารมจาก

มาตรฐานสมัครใจเปนมาตรฐานบังคับโดยกําหนดระยะเวลาการบังคับใชท่ีเหมาะสม โดยเฉพาะกับการเลี้ยง

สุกร ท่ีมีการใชยามากกวาสัตวชนิดอ่ืน ท้ังนี้การจะลดการใชยาหรือใชยาสมเหตุผลตองใหความสําคัญและ           

เขมวงดกับมาตรการความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosecurity)  
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ตาราง 5-4 ฟารมมาตรฐานและ capacity ในการเลี้ยงสัตวของฟารมมาตรฐาน 

1
2
3
4 221
5
6

269
12

9 26
194

11 9 425
12 13
13
14 24
15
16

 ที่มา : สํานักพัฒนาระบบและรับรองมาตรฐานสินคาปศุสัตว 18 กรกฎาคม พ.ศ. 2560  

2. สนับสนุนการศึกษาวิจัยผลิตภัณฑเสริมสุขภาพสัตว ทดแทนการใชยาปองกัน ควบคุมโรค 

โดยพิจารณาผลิตภัณฑทางเลือกท่ีเหมาะสม เชน probiotic และ การผลิตสมุนไพรไทยท่ีมีคุณภาพ  

 
 รูปท่ี 5-10 เปรียบเทียบตนทุนการเลี้ยงโดยใชผลิตภัณฑทดแทนยาของภาคเอกชน 

41

1 2
Probiotic

3
-

4

(

:
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3. จัดทํานโยบายและแนวทางการ ลด ละ เลิก การใชยาปฎิชีวนะ ผลักดันและสนับสนุน

ภาคเอกชนใหมีนโยบายลดการใชยาปฎิชีวนะ ตลอดจนมีระบบในการรับรองการเลี้ยงสัตวไมใชยาปฏิชีวนะ 

(Antibiotic-free or Raised without antibiotics)  ซ่ึงควรเริ่มดําเนินการอยางเปนข้ันตอน ดังตัวอยาง   

ตามรูปท่ี 5-11  

 

 
 รูปท่ี 5-11 ตัวอยางแผน 5 ป การเลี้ยงสุกรโดยไมใชยาปฏิชีวนะในภาคเอกชน  

ท้ังนี้มีตัวอยางของการผลิตสุกรท่ีไมใชยาตั้งแตแรกเกิดจนสงขาย ในป ค.ศ. 2015 ในฟารม

เลี้ยงสัตวท่ีผลิตจากพอ แมพันธท่ีปลอดจากโรคระบาดท่ีสําคัญ ไมมีโรคแฝง  พบวามีอัตราการสูญเสียในระดับ

ท่ีนาพอใจ  

 

รูปท่ี 5–12 ประสิทธิภาพการผลิตสุกรไมใชยาปฎิชีวนะในฟารมท่ีปลอดจากโรคระบาดสําคัญ 
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  4. พัฒนาชนิดและคุณภาพวัคซีนและสนับสนุนใหมีสถานท่ีผลิตวัคซีนสําหรับสัตวท่ีผลิตวัคซีน

จากเชื้อภายในประเทศเพ่ือควบคุมโรคแบคทีเรียจากเชื้อเฉพาะฟารม (Inactivated autogenous vaccine)  

ซ่ึงในสหภาพยุโรป และสหรัฐอเมริ การผลิตวัคซีนเชื้อตายจากเชื้อเฉพาะฟารม ไดรับการยกเวนไมตองข้ึน

ทะเบียนผลิตภัณฑกับหนวยงานภาครัฐ แตตองผลิตจากโรงงานท่ีไดรับอนุญาตและมีระบบมาตรฐาน GMP 

(หรือ GMP-like) และนําไปใชกับฟารมท่ีเก็บตัวอยางเชื้อมาใชผลิตวัคซีน หรือฟารมท่ีมีสัตว ท่ีอยู ใน 

epidemiological link เดียวกัน เชน มีการเคลื่อนยายสัตวระหวางฟารมท่ีผลิตพอ แมพันธ และลูกสัตว โดย

กําหนดเง่ือนไขใหผลิตไดตามใบสั่งของสัตวแพทยตามเง่ือนไข ท่ีกําหนดโดยภาครัฐ เชน 

     - ไมมีวัคซีนท่ีข้ึนทะเบียนสําหรับเชื้อดังกลาว 

     - มีวัคซีนข้ึนทะเบียนแตใชในฟารมนั้นแลวไมไดผลหรือไมตรงกับชนิดของ antigen/ 

serotype 

  ประเด็นดังกลาวเก่ียวของกับการแกไขกฎหมายยาของประเทศไทย ซ่ึงรัฐมนตรีวาการ

กระทรวงเกษตรและสหกรณไดมีหนังสือท่ี กษ. 0623/ว4429 เรื่องแกไขพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และ

ฉบับท่ีแกไขเพ่ิมเติมถึงรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข ลงวันท่ี 2 สิงหาคม 2559 โดยไดรับการสนับสนุน

จากสัตวแพทยสภาและสมาคมท่ีเก่ียวของตามหนังสือ ท่ี สพ.สภ.ว 00372/2559 ลงวันท่ี 7 ตุลาคม 2559  

เพ่ือกําหนดใหการผลิตชีววัตถุสําหรับสัตวตามใบสั่งของผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยชั้นหนึ่งเพ่ือใชสําหรับ

สัตวเฉพาะฟารมหรือพ้ืนท่ีควบคุมโรคตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข ท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนํา

ของคณะกรรมการยาประกาศกําหนด เพ่ือสนับสนุนการผลิตชีววัตถุสําหรับสัตวเพ่ือใชสําหรับสัตวเฉพาะฟารม 

ใหมีคุณภาพมาตรฐานสอดคลองกับหลักการสากล ซ่ึงมีผลตอการควบคุมการแพรระบาดของโรคจากสัตวและ

เสริมสรางความม่ันคงดานการผลิตวัคซีนสัตวภายในประเทศจากเชื้อเฉพาะฟารม จากเดิมท่ีพ.ร.บ. ยา พ.ศ. 

2510 ยกเวนใหผูประกอบการบําบัดโรคสัตวผลิตเพ่ือใชกับสัตวเฉพาะรายโดยไมระบุขอกําหนดเง่ือนไขใน    

การผลิต  

  ท้ังนี้การผลิต autogenous vaccine มีแนวโนมเพ่ิมสูงมากข้ึนในสหภาพยุโรป จากขอมูล

ของประเทศเนเธอรแลนดในป ค.ศ. 2011 แมหมู 18.96 % ไดรับ Autogenous vaccine  ตามนโยบายลด

การใชยา ซ่ึงผูเก่ียวของตองเตรียมความพรอมในการกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข ใหสอดคลองกับ

สถานการณและประเทศคูคา ตอไป  

 

 



203การพัฒนาระบบควบคุมยาสัตว์ วัตถุอันตราย (ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ) และเชื้อดื้อยาในการเลี้ยงสัตว์

203 
 

สรุป 

นับตั้งแตมีการนํายาตานจุลชีพมาใชในมนุษยและวงการปศุสัตว เปนท่ีทราบกันวาเม่ือใชยา

ติดตอกันไประยะเวลาหนึ่ง เชื้อจุลชีพในมนุษยและสัตวจะเริ่มดื้อยา  

ทางทฤษฎีมนุษยสามารถรับเชื้อดื้อยาซ่ึงท่ีมาจากการใชยาในสัตว 2 วิธีหลัก คือ 

1.  แบคทีเรียชนิดท่ีดื้อตอยาตานจุลชีพในสัตวติดตอมาสูมนุษยจากการคลุกคลีกับสัตวท่ีมีเชื้อ

ดังกลาว หรือผานการบริโภคอาหารท่ีไมถูกสุขลักษณะ 

2. เชื้อโรคในมนุษยไดรับการการถายทอดรหัสพันธุกรรมท่ีดื้อยา จากแบคทีเรียสายพันธ

เดียวกันหรือขามสายพันธ ท้ังจากภายนอกหรือภายในลําไสมนุษยเอง  

การใชยาในสัตว สามารถทําใหเกิดการคัดเลือกเชื้อดื้อยาและสงผานการดื้อยามายังมนุษยได  

แมจะยังไมทราบขนาดหรือสัดสวนของปญหาจากการใชยาในสัตว แตองคการระหวางประเทศ และผูนํา

ประเทศท่ัวโลก ก็ใหความสําคัญกับแนวทางแกไขปญหาแบบสุขภาพหนึ่งเดียว ท่ีใหความสําคัญกับสุขภาพคน 

สัตว และสิ่งแวดลอม 

ยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพของประเทศไทย ไดกําหนดเปาหมายในการลด

การใชยาท้ังในคนและสัตว เพ่ือลดการปนเปอนเชื้อดื้อยาจากการเลี้ยงสัตวในสิ่งแวดลอมและหวงโซอาหาร 

ควบคูไปกับการลดการใชยาเกินความจําเปนในมนุษย  การเลี้ยงสัตวตองใหความสําคัญกับการควบคุม ปองกัน

โรค โดยไมใชยา กําหนดมาตรการในการเฝาระวังปริมาณการใชยา และตรวจหาเชื้อดื้อยา  และใหความสําคัญ

กับการพัฒนาผลิตภัณฑทางเลือกเพ่ือลดการนํายาปฎิชีวนะมาใชในสัตวโดยเฉพาะในวัตถุประสงคท่ีไมใชเพ่ือ

การรักษาโรค  
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บทสงทาย 

การพัฒนาระบบควบคุมยาสัตว วัตถุอันตราย (ผลิตภัณฑฆาเชื้อ) และเชื้อดื้อยาในการ              

เลี้ยงสัตว มีเปาหมายท่ีสําคัญ คือ ใหมีการผลิตอาหารปลอดภัยท่ีปลอดจากสารตกคาง (Residue) และ

สามารถควบคุมเชื้อดื้อยา (Resistance) ในหวงโซอาหาร ซ่ึงตองมีการวางระบบในการกํากับดูแล ตั้งแตกอน

การอนุญาตใหมีการนําผลิตภัณฑดังกลาวมาใชในการเลี้ยงสัตว บนพ้ืนฐานของวิชาการและองคความรู                   

ท่ีตองพัฒนาข้ึนมา เพ่ือลดโอกาสในการไดรับสัมผัสอันตรายจากสารตกคางและการแพรกระจายของเชื้อดื้อยา 

ยาและผลิตภัณฑฆาเชื้อเปนผลิตภัณฑท่ีมีคุณคาสําคัญยิ่งตอสุขภาพของมนุษยและสัตว  และ

ผูใชควรท่ีจะใชอยางรูคุณคาเชนกัน  เพราะแมการใชยาและผลิตภัณฑฆาเชื้อท่ีมีขอบเขตการออกฤทธิ์กวาง

ท่ีสุด ก็จะยังไมสามารถกําจัดเชื้อใหหมดไปได  แตอาจยิ่งทําใหเพ่ิมโอกาสของการคัดเลือกเชื้อท่ีดื้อยาไวมากข้ึน 

อนาคตของการใชยาและผลิตภัณฑฆาเชื้อในการเลี้ยงสัตวยังจะมีคําถามเกิดข้ึนใหผูเก่ียวของในกระบวนการ

ตาง ๆ ไดพิจารณาชั่งน้ําหนักถึงประโยชนและความเสี่ยงท่ีจะเกิดข้ึนท้ังจากสารตกคางและการดื้อยา ในขณะท่ี

ยาบางชนิดๆ ไมไดมีวัตถุประสงคเพ่ือควบคุม รักษาโรค แตใชเพ่ือการเพ่ิมผลผลิตและลดตนทุน  เชน สาร

ปรับปรุงคุณภาพซาก  ซ่ึงยังตองมีกระบวนการศึกษาติดตามเพ่ือใหไดขอมูลทางวิทยาศาสตรท่ีมากพอในการ

สรุป ในขณะท่ีการพิสูจนถึงความปลอดภัยตอสุขภาพของมนุษยและสัตว มีผลอยางมากตอตนทุนคาใชจายใน

กระบวนการพัฒนา  การควบคุมคุณภาพ และการนําผลิตภัณฑดังกลาวไปใช นอกเหนือจากองคความรูทาง

วิชาการซ่ึงเปนสิ่งสําคัญสําหรับสัตวแพทย และผูเก่ียวของในการพิจารณาเลือกใชผลิตภัณฑอยางเหมาะสมแลว  

การพัฒนามาตรการทางกฎหมายเพ่ือใหเกิดกระบวนการในการคัดเลือกสารออกฤทธิ์และผลิตภัณฑท่ีเหมาะสม 

ท่ีจะนํามาใชในระบบการเลี้ยงสัตวของประเทศไทย  รวมท้ังชองทางในการควบคุมกระจาย การจําหนายและ

สั่งใชยา  ซ่ึงควรตองควบคุมโดยกฎหมายก็เปนสิ่งจําเปนท่ีจะตองพัฒนาไปดวยกัน เพ่ือใหสอดคลองกับ

มาตรฐานสากลและเปนการคงขีดความสามารถของประเทศไทยในการผลิตอาหารใหมีความปลอดภัย และมี

ปริมาณเพียงพอสําหรับความตองการบริโภคภายในประเทศและการสงออกเพ่ือเพ่ิมรายได  ซ่ึงภาครัฐและ

เอกชนตองทํางานรวมกันในการพัฒนาระบบในการควบคุมมาตรฐานการผลิตและการอนุญาตใหใชผลิตภัณฑ 

การควบคุมการกระจาย ตลอดจนการกําหนดมาตรฐานความปลอดภัยใหสอดคลองกับมาตรฐานระหวาง

ประเทศและเหมาะสมกับพฤติกรรมการบริโภคของคนไทย และถึงแมเปนผลิตภัณฑท่ีอนุญาตใหใช แตหากขาด

การควบคุมท่ีดีก็จะนําไปสูปญหายาสัตวตกคางและการดื้อยาของเชื้อจุลชีพได  

ปจจุบันการเชื่อมโยงระหวางความเปนวิทยาศาสตรและการปฏิบัติทางกฎหมายยังเปนเรื่องท่ี

มีความซับซอน  ในขณะท่ีสภาพการเลี้ยงสัตวในปจจุบันยังตองใชยาและผลิตภัณฑฆาเชื้อ อยางไรก็ตาม

เพ่ือท่ีจะแกไขปญหาการใชยาไมเหมาะสมในการเลี้ยงสัตว ซ่ึงอาจมีผลคุกคามสุขภาพมนุษย และตนทุนในการ

เลี้ยงสัตวท้ังระบบ  มาตรฐานการควบคุมการใชยาสัตวในระดับสากล ไดมอบความรับผิดชอบในการกํากับดูแล

และการตัดสินใจใชยาใหกับสัตวแพทยท่ีปฏิบัติงานดูแลฟารม  เพ่ือใหการใชยาสัตวโดยเฉพาะยาตานจุลชีพ
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เปนไปอยางสมเหตุสมผล  มีคุณภาพไดท้ังประสิทธิผล  และความปลอดภัยตอการเลี้ยงสัตวและสุขภาพ       

ของมนุษย 

การตัดสินใจใชยาเพ่ือการเลี้ยงสัตวตองพิจารณาท้ังประโยชนและความเสี่ยง และรวม

ดําเนินการตามนโยบายลดการใชยาและสารเคมี โดยคํานึงถึงผลท่ีมีตอการสาธารณสุขและภาคเกษตร ซ่ึงทุก

ฝายท่ีเก่ียวของ  ท้ังภาครัฐ เอกชนและเกษตรกร ตองใหความรูและความเขาใจซ่ึงกันและกัน  และนําไปสูการ

พัฒนานโยบายการทํางาน  เพ่ือพัฒนาระบบควบคุมยาสัตว วัตถุอันตราย (ผลิตภัณฑฆาเชื้อ) และเชื้อดื้อยาใน

การเลี้ยงสัตวของประเทศ 
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-1

th -
*

9
–

–

All mammalian muscle 

All mammalian offal 1

All fish and seafood 

7

na, not available
a   97.5 th percentiles in grams per kilogram body weight per day were calculated in one of two ways: 1) based on the observed

distribution expressed per kilogram body weight; or 2) by dividing the 97.5th percentiles in grams per day by the observed
average body weight in the population.

b   All grams per day data for China have been back-calculated from the grams per kilogram body weight per day data,
considering the average body weight provided for that population.

c     For Chinese data, standard body weights of 53 kg for the general population 2+ years and 16 kg for children aged 2–6 years
were used, provided by China; for USA data, body weights of 65 kg for the general population 2+ years and18 kg for children 
aged 2–6 years were used, provided by the USA.

d   Includes whole liquid milk, secondary milk products (e.g. skimmed milk, evaporated milk, milk powders), derived milk 
products (e.g. cream, butter) and manufactured milk products (yoghurt, cheese, ice cream).
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 International Unit (IU)  

 (Active ingredient) 

Antimicrobial agent in 
the veterinary medicine 

Antimicrobial active 

entity for reporting to OIE 

International 
Units per mg 

Conversion factor to 
mg for 

multiplication 
Bacitracin Bacitracin 

 
74 
 

0.013514 
 Benzylpenicillin(penicillin

  
Benzylpenicillin 1666.67 0.0006 

Chlortetracycline Chlortetracycline       900 0.001111 

Colistin methane 
  

 
  

Colistin       12700 0.000079 

Colistin sulfate Colistin       20500 0.000049 
Dihydrostreptomycin Dihydrostreptomycin       820 0.00122 

Erythromycin Erythromycin       920 0.001087 

Gentamicin Gentamicin       620 0.001613 

Kanamycin Kanamycin       796 0.001256 

Neomycin Neomycin       755 0.001325 

Neomycin B (Framycetin) Neomycin B 
 

      670 0.001492 

Oxytetracycline Oxytetracycline        870 0.001149 
Paromomycin Paromomycin        675 0.001481 

Polymyxin B Polymyxin B          8403 0.000119 

Rifamycin Rifamycin        887 0.001127 

Spiramycin Spiramycin          3200 0.000313 

Streptomycin Streptomycin       785 0.001274 

Tobramycin Tobramycin           875 0.001143 

Tylosin Tylosin  1000 0.001 

Tetracycline Tetracycline  950 0.001 

   :  OIE annual report on the use of antimicrobial agents in animal  2016  

            Based on European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption (ESVAC) project 
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16/08/60

1

Thailand’s Strategies to reduce the use of antibiotics
in pig industry

for AMR containmentfor AMR containment

Dr. Sasi Jaroenpoj, D.V.M

Head of Veterinary Medicinal Products
and AMR containment Section,

Division of Animal Feed and Veterinary Products Control Division
Department of Livestock Development, Thailand

1 2

http://www.nature.com/news/pig manure fertilizer linked to
human mrsa infections 1.13752 3 4

5

6
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16/08/60

2

7 8

9
10

11

Antimicrobial drugs

the more you use ,the faster you lose

regardless if the use is in animals,regardless if the use is in animals,

or in humans

12
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16/08/60

3

13 14

Identified AMU / AMR problem in FoodIdentified AMU / AMR problem in Food
producing animalsproducing animals

Communique of Tokyo meeting ofCommunique of Tokyo meeting of
Health Ministers on AMR in ASIA /Health Ministers on AMR in ASIA /

WHO BiWHO Bi Regional meetingRegional meeting
1414 1616 AprilApril 20162016

S hStrengthen

"Regulating production and domestic/international
distribution of active pharmaceutical ingredients of 

antimicrobials, medicated feed production, and registration 
of antibiotics to be used in animals, based on scientific risk 

assessment

15

Distribution channel of APIs and Finished drugs  

Drug
Manufacturer

Distributor

Active
pharmaceutical

ingredient

API
distributor

dealers

Drug stores

Feed mills
(Medicated Feed mill)

Integrated farmsFarms

< 5%

API for medicated API for medicated 
feed ?feed ? 16

Medicated
premix
(B21 BN)

Finished
products
(B11 BN)

A. Importer (ID importer)

D. Feed mill (ID)
(D1 D250)

Finished products
(A21 A2N)

Medicated premix
(A31 A3N)

C. Distributor
(ID Distributor)

B. Manufacturer (ID Manufacturer)

APIs
(A11 A1N)

Medicated feed
(D1 DN)

Farm (ID)
(n Livestock, standard farm=14,000)

(n Livestock, small farm=?)
(n Fishery=??)

Animal feed’s store
(n = 24,375)

Human health provider(ID)
• Drug store#1 (n=15,000)
• Public hospital (n=1,100)
• Private hospital (n=320)
• Clinic (n=7,000)

Animal health provider(ID)
• Drug store#1 (n=15,000)
• Drug store#3 (n=722)
• Animal hospital/clinic (n=2,200)
• Veterinarian

(I )

Medicated
premix
(C21 BN)

Finished products
(C11 BN)

17

Active
Ingredient

Animal
Species

Premix Concentration

South East Asia
countries

Japan
(MAFF)

European Union (EMEA)

Strengths of the Veterinary Medicinal Products
(registered medicated premix)

Colistin Pig 40% premixes 1%, 2%, 4%
premixes

1%, 2%, 4% premixes

Amoxicillin Pig
Poultry

50 % premix 10, 20% premixes

High concentration of premix look like active pharmaceutical ingredient which is
cheap cost to sell when comparing low concentration of premix
It contributes irrational use of drug in feed in Asia and farm mixer does not have
capability of mixing it well. They can cause residues and AMR in ASIA higher than
other regions of the world 18
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Drafted Notification of Ministry of Drafted Notification of Ministry of 
Agriculture and CooperativeAgriculture and Cooperative ::

Drafted Notification of Ministry of Drafted Notification of Ministry of 
Agriculture and CooperativeAgriculture and Cooperative ::Agriculture and Cooperative Agriculture and Cooperative : : 

Control of manufacture, import sale Control of manufacture, import sale 
and use of medicated feedand use of medicated feed

Agriculture and Cooperative Agriculture and Cooperative : : 
Control of manufacture, import sale Control of manufacture, import sale 

and use of medicated feedand use of medicated feed

1919

“Farm veterinarian (FV)” means a 
veterinarian who has a license and certify by 
DLD to control an animal farm according to the 
regulation of the Department of Livestock 
Development concerning to use  veterinary 
medicinal products and manage animal health 
issues for food safety 

“Medicated feed mill veterinarian 
(MFMV)” means the veterinarian who is 
assigned by feed business operator to control the 
medicated feed production system and notify to 
DLD
** DLD may set criteria to issue the license for 
MFMV in line with this  MoA notification as 
necessary in the future

2020

Criteria/ condition of Farm to mix 
drug into feed/water

1.Keep the purchased evidence and prescription of veterinary medicine
which signed by farm veterinarian for at least 3 years

2.Registering as medicated feed manufacturer for their own animals

5.Annual report the amount of vet drug in feed /water
and the result of periodic maintenance that signed by farm veterinarian to DLD

33. Establish the system to control the production / use of drug into feed (e.g. stock,. Establish the system to control the production / use of drug into feed (e.g. stock,

production/use document that identify the treated animalproduction/use document that identify the treated animal

44. Have suitable instruments which have periodic maintenance. Have suitable instruments which have periodic maintenance

such as homogeneity, carry over.such as homogeneity, carry over.

2121

Produce, import, sell medicated feed and veterinary
medicines for mixing in animal feed in case of :>>>>

1.Non registeredmedicines, Active Pharmaceutical Ingredient (API)
and semi finished products

2.Antibiotic groups as Polymyxins, Penicillins, Fluoroquinolones and

3.Combination of antibiotic groups in number 2

Fosfomycins have the purpose for control, prevention, extra label
drug use.

2222

2323 2424



225การพัฒนาระบบควบคุมยาสัตว์ วัตถุอันตราย (ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ) และเชื้อดื้อยาในการเลี้ยงสัตว์

16/08/60

5

25

Antimicrobial Resistance ThreatsAntimicrobial Resistance Threats
in Humans in Thailandin Humans in Thailand

AMR Bacteria with AMR Bacteria with Urgent ThreatUrgent Threat

•• Extended spectrum Extended spectrum --lactamaselactamase (ESBL) producing GNRs(ESBL) producing GNRs

•• CarbapenemCarbapenem--resistant resistant AcinetobacterAcinetobacter spp.spp. && P.aeruginosaP.aeruginosa
•• CarbapenemCarbapenem--ResistantResistant EnterobacteriaceaeEnterobacteriaceae (CRE)(CRE)CarbapenemCarbapenem Resistant Resistant EnterobacteriaceaeEnterobacteriaceae (CRE)(CRE)

AMR Bacteria with AMR Bacteria with Serious ThreatSerious Threat

•• DrugDrug--resistant resistant NeisseriaNeisseria gonorrhoeaegonorrhoeae
•• DrugDrug--resistant resistant Salmonella, Salmonella, ShigellaShigella, Campylobacter  , Campylobacter  spp.spp.

•• MethicillinMethicillin--resistant resistant Staphylococcus aureus Staphylococcus aureus (MRSA) (MRSA) 

•• DrugDrug--resistant resistant Streptococcus pneumoniaeStreptococcus pneumoniae
•• VancomycinVancomycin--resistant resistant EnterococciEnterococci (VRE)(VRE)

•• ColistinColistin--resistant GNRsresistant GNRs
26

1.1. ControlControl and rand reduceeduce the use ofthe use of
antimicrobial drugantimicrobial drug

22. Containment. Containment of microbial loadof microbial load

in food chainin food chain

27

National Strategy on AMR (2017 2021)

FactorFactor The use of antibiotics in livestockThe use of antibiotics in livestock (Goal(Goal 3030 % reduction)% reduction)

er
at
io
ns

er
at
io
ns

Improve the regulations to optimize the use of antibiotics
• Total banned antibiotic growth promoters
• Reclassification of antibiotics to prescribe by veterinarian
•Control drugs in feed at farm and feed mill

Co
nt
in
uo

us
O
pe

Co
nt
in
uo

us
O
pe • Reserve CIA lists for treatment only (colistin, Cephalosprins,

Penicillins, Fluroquinolones, fosfomycin )

•Control distribution channels of active pharmaceutical ingredients

by drug Law (IT and regulation !!)

•Law enforcement of illegal drugs and substances

29

FactorFactor The use of antibiotics in livestockThe use of antibiotics in livestock

tio
ns

tio
ns

Promote Standard farm (cover > 50 % of pig ,> 95 % broiler)
and cooperation of all sectors

National AMR / AMU surveillance / training program

Co
nt
in
uo

us
O
pe

ra
t

Co
nt
in
uo

us
O
pe

ra
t National AMR / AMU surveillance / training program

Promote the rational drug use in the livestock
•develop Good practice for veterinary medicinal use at farm level

30
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FactorFactor appropriate control antibiotics in livestockappropriate control antibiotics in livestock

on
s

on
s

International cooperationInternational cooperation
•• Sign MOU with ANMV in FranceSign MOU with ANMV in France

((OIE Collaboration Center forOIE Collaboration Center for

Co
nt
in
uo

us
O
pe

ra
ti

Co
nt
in
uo

us
O
pe

ra
ti

((OIE Collaboration Center forOIE Collaboration Center for
Veterinary Medicinal Products:Veterinary Medicinal Products:2015)2015)

Collaborate in veterinary medicinal products, medicated feed control
system and related issues such as AMR for both regulation and
laboratory

31

SurveillanceSurveillance data on AMR & AMUdata on AMR & AMU
DLD Project:DLD Project: Fiscal yearFiscal year 20162016, Budget, Budget  1212,,000000,,000000  BahtBaht

“Surveillance Resistance bacteria and resistance genes
in food chain”

• Develop National Vet AMR Surveillance System in line with decision 2013/652/EU
• Collect 5 895 samples from poultry and swine• Collect 5,895 samples from poultry and swine

Swine samples

Salmonella spp.

Swine carcass swab 1,000

E. coli

Swine caecum  at slaughterhouses
(1 caecum = 1sample)

1,000

ESBL-AmpC-producing E. coli

Swine caecum at slaughterhouses
(1 caecum = 1sample)

300

Pork at retail shops 1,000

Total 3,300

Poultry samples

Salmonella  spp.
Boots swab at broiler farms 170
Boots swab at layer farms 170
Boots swab at breeder farms of chicken 85
Boots swab at duck farms 85
Boots swab at breeder farms of duck 85
Neck skin 1,000
C. jejuni, E. coli
Poultry caecum at  slaughterhouses 
(10 caecums=1sample)

1,000

Total 2,59532

Industry’s approach

WithdrawnWithdrawn
Medication programMedication program
StepwiseStepwise // Total banTotal ban

33

Example of action plan (private sector)

34

35

Use of probiotics or other feed supplements

4 trials :

1. No AB usage during wean to finish
2. No antibiotic usage with Probiotic

added
3. No antibiotic usage during 10 24 weeks
4. No antibiotic usage with herb

(imported)

36
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(import)

37

18.96 % of total sows in  Netherlands
vaccinated bacteria autogenous vaccine

38

USA EU Canada
Manufacturing
•Licensing
•GMP - *up to MS -

AutogenousAutogenous vaccine regulation vaccine regulation 

GMP
•By a qualified person
•For a restricted list of 
pathogens and animal 
species
- Condition to use

up to MS

39 40
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THANK YOU FOR YOUR ATTENTIONTHANK YOU FOR YOUR ATTENTION

DEPARTMENT OF LIVESTOCK DEVELOPMENTDEPARTMENT OF LIVESTOCK DEVELOPMENT
MINISTRY OF AGRICULTURE AND COOPERATIVESMINISTRY OF AGRICULTURE AND COOPERATIVES
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