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Residues of Veterinary Drugs 
    

 
  

 
  (Toxicological  Hazards)  

   – adrenergic agonists  
, l   

 
   

mammary tumour virus  
  . . 1979 

     (Bacterial  Resistance)  
      

    
       

 
 

   
           

drug) 
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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    

 



11การพัฒนาระบบควบคุมยาสัตว์ วัตถุอันตราย (ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ) และเชื้อดื้อยาในการเลี้ยงสัตว์

11 

 

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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GEADE : Global Estimated Acute Dietary Exposure  
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GECDE : Global Estimated Chronic Dietary Exposure 

Model chronic dietary exposure 
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 It should be noted that the median has to be determined based on at least four or five observations; reporting     

  of  
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GE  
 
( 
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High-level exposure from   =               x       Median residue  
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Sheep muscle       
Sheep kidney   200 4   
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Sheep fat       
GECDE       b 
a The correction includes the ratio of marker residue concentration to total residue concentration for each tissue and the 

 
1.0 for muscle and 0.66 for  
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diet 
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Infants (5 kg) 
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Musclea     300   425          200     — 
Liver         250     —       —     — 
Kidney         200     —       —     — 
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 
250 g high- -level consumption for children 

 
c   

  JECFA 
EDI New approach (GEADE GECDE) 

Healh-based guidance value (HBGV : ADI AfRD CODEX committee on 
residue of veterinary drugs 
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Ivermectin JECFA   

Acute dietary exposure assessment  
ARfD :  200 µg/k  
GEADE : 52 µg/kg  for children 
            corresponding, respectively 27 % and % of   
 
Chronic dietary exposure assessment 
ADI  : 0-10  
EDI :  38 µg/person  
Intake :   6  
GECDE :  0.9 µg/k µg/k  per day for children 
Intake :   
 
MRL Comment:  g/kg for fat, 100 g/kg for kidney, 800 g/kg for liver and 30 g/kg                  
                       for muscle in cattle 
 

(Extrapolate) MRLs  (species) 

           
 excretion) 

marker residue  total residue 

parent compound parameter 

  minor species 
 depletion study) 

“extension” “extrapolation” 
 

 
MRL  

  minor use in minor species 

roducts 
original ted Guideline 
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target species in vivo studies) target species 
“biowaiver” 

Target species  
 
 Directive EC            

Generic products “a medicinal p  
- the same qualitative and quantitative composition in active substances 

and the same pharmaceutical form as the reference medicinal product, and whose 
bioequivalence with the reference medicinal product has been demonstrated by 
appropriate bioavailability studies.” 

- Shall not be placed on the market until ten years have elapse from the 
authorization of the reference product (longer period for minor species and food producing 
animals) 

- Different salts, esters, ethers, isomers, mixtures of isomers, complexes or 
derivatives of an active substance normally considered as same active substance, unless 
they differ significantly in properties with regard to safety and/or efficacy. 

Generic Animal Drug and Patent Term Restoration Act (GADPTRA)  
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- - -
 

-
e 

-
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บทที่ 2 
 

กรณีศึกษาการประเมินความเสี่ยง 
สารปรับปรุงคุณภาพซาก Ractopamine           

และปญหาการคาระหวางประเทศ 
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ที่มาและความสําคัญ 
สารกลุมเบตาอะโกนิสทเปนสารที่ออกฤทธิ์ตอ β- receptor หลายแหงในรางกาย รวมถึง

ระบบหลอดเลือด หัวใจ ทางเดินหายใจ และกลามเนื้อ และมีการนํามาใชผิดวัตถุประสงคเพื่อปรับปรุงคุณภาพ
ซาก หรือเรงเนื้อแดงในการเลี้ยงสัตวในหลายประเทศสารกลุมนี้มีทั้งหมดไมนอยกวา 20 ชนิด บางชนิด เชน 
Clenbuterol มีรายงานใน Ireland วาทําใหมีผูเสียชีวิต 3 คน เนื่องจากการสูดดมขณะผสมยาลงในอาหาร
สัตว และมีรายงานการพบความเปนพิษจากสารตกคางกลุมนี้ในอาหารในประเทศ สเปน ฝรั่งเศส ฮองกง และ
จีน แตที่มีขอมูลพบวามีการลักลอบใชในประเทศไทยที่สําคัญ  คือ Salbutamol ซึ่งขึ้นทะเบียนเปนยาบรรเทา
อาการหอบในผูปวย และที่พบเปนสวนนอยคือแรคโตปามิน (Ractopamine) ซึ่งมีความพยายามจะขึ้น
ทะเบียนเปนยาเพื่อนํามาใชทดแทนการลักลอบใชสารตัวอื่นที่มีพิษรุนและเฉียบพลันกวาแต Ractopamine  
ยังเปนสารตองหามในหลายประเทศ เชน สหภาพยุโรป รัสเซีย จีน รวมถึงประเทศไทยหากพบในผลิตภัณฑที่
นําเขาหรือสงออกไปในประเทศดังกลาวจะถูกระงับการนําเขา กรมปศุสัตวไดใชทั้งมาตรการทางกฎหมายและ
ขอความรวมมือจากผูเกี่ยวของไมนําสารกลุมเบตาอะโกนิสทดังกลาวมาใชในการเลี้ยงสัตว 

สหรัฐอเมริกา ไดอนุญาตใหมีการใชสาร Ractopamine เพื่อปรับปรุงคุณภาพซากสุกร ในป 
ค.ศ. 1999 และตอมาไดเพิ่มขอบงใชในโค โดยขอมูลจากการศึกษาของผูผลิตระบุวาการใหยาดังกลาวในสุกร 
ในขนาด 20 ppm ผสมอาหารสัตว 16 % protein ติดตอกันเปนระยะเวลา 28 วันจนสงสุกรขาย สามารถเพิ่ม
ประสิทธิภาพการเลี้ยง ดังนี้ 

-เพิ่มปริมาณเนื้อแดง 5 kg ลดไขมัน 3 kg 
-ลดปริมาณการใชอาหารสัตวได 18.5 kg 
-ลดระยะเวลาการเลี้ยงได 4 วันและสุกรขับถายของเสียลดลง 18 kg 
 

 
รูปที่ 2-1 สูตรโครงสรางโมเลกุลสาร Ractopamine 
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ยานี้ขึ้นทะเบียนในสหรัฐอเมริกาประเภท Type A medicated Article โดยการศึกษาของ
ผูผลิตระบุวามี pharmacodynamics dose ในมนุษยต่ํากวา Clenbuterol ประมาณ 1,000 เทา อยางไร    
ก็ตามเอกสารกํากับยาสําหรับสัตวในสหรัฐอเมริการะบุคําเตือนและขอควรระวังในการใช 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 

ซึ่งตอมาผูผลิตไดขอลดขนาดการใชยาตามฉลากยาจาก 20 ppm เหลือ 10 ppm แตยังตอง
ระบุคําเตือนดังกลาวในฉลากยา และไดมีการเสนอให CODEX กําหนดระดับสารตกคางจากการใชสารดังกลาว
เพื่อเปนมาตรฐานระหวางประเทศ ซึ่งคณะกรรมการวิชาการมาตรฐานสารตกคางจากยาสัตวในอาหารซึ่งเปน 
Risk manager ไดเสนอใหคณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหารระหวางประเทศ (CODEX Alimentarious 
Commission : CAC) กําหนดระดับสารตกคางตามผลการพิจารณาโดยคณะผูประเมินความเสี่ยง           
(Risk assessor) ของ FAO/WHO หรือที่เรียกวา JECFA จํานวน 3 ครั้ง ในป ค.ศ. 2004, 2006 และ        
ค.ศ 2010 ซึ่ง JECFA เสนอใหกําหนดคา Acceptable daily intake 0-1 ไมโครกรัม/กิโลกรัม BW  และ
ระดับสารตกคาง ที่ยอมใหมีไดในเนื้อเยื่อ/อวัยวะสุกรและวัว ดังนี ้

 
รูปที่ 2-2 Recommended maximum residue limit of Ractopamine 

อยางไรก็ตาม การนํามาพิจารณาในที่ประชุม CODEX Committee on Residue of 
Veterinary Drug in Food ครั้งที่ 17 ป ค.ศ. 2007 ผูแทนสหภาพยุโรปคัดคาน โดยระบุวามีระยะเวลาในการ
พิจารณาขอมูลไมเพียงพอ และสหภาพยุโรปมีกฎหมายหามใชสารกลุม Beta –agonists  

  ในการประชุมคณะกรรมการวิชาการ CODEX Committee on Residue of Veterinary 
drugs in Food  (CCRVDF) ครั้งที่ 18  ผูแทนสหภาพยุโรปอางผลการประเมินโดยหนวยงาน Europe Food 
Safety Authority สรุปไดวาขอมูลที่ JECFA พิจารณายังมีความไมแนนอนสูง และขอมูลที่ไดจากการศึกษาใน
มนุษยมีนอยเกินไปในการที่จะกําหนดระดับปริมาณสารที่มนุษยสามารถรับไดใน 1 วัน (Acceptable Daily 
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Intake) จึงยังไมสมควรยอมรับใหมีการกําหนดระดับสารตกคางในผลิตภัณฑสัตว (Maximum residue limit) 
แตผูแทน FAO/WHO (JECFA) ใหขอมูลคัดคานวา ตามหลักจริยธรรมแลว การประเมินความปลอดภัยของ  
ยาสัตวไมควรนํามาทดลองใชกับมนุษยจํานวนมาก และจากการศึกษาเปรียบเทียบในสัตวทดลองพบวาลิงเปน
สัตวที่มีความไวตอความเปนพิษจากยามากที่สุด และเหมาะที่จะนํามาใชเปนตัวแทนในการอนุมานความเปน
พิษในมนุษยจากสารตกคางของยาดังกลาว  ทั้งนี้ความเห็นของ JECFA และการเสนอใหรับคา MRLs ของยา 
Ractopamine ไดรับการสนับสนุนจากประเทศสหรัฐอเมริกา  ประเทศในกลุมลาตินอเมริกา เกาหลี ฟลิปปนส 
ออสเตรเลีย และนิวซีแลนด ซึ่งอนุมัติใหใชยา Ractopamine ในประเทศแลว  ในขณะที่ประเทศญี่ปุนไมออก
ความเห็น เพราะแมญี่ปุนจะยอมรับใหมีคา MRLs ของ Ractopamine ในผลิตภัณฑจากสัตวที่นําเขาประเทศ
ญี่ปุนไดแตยังไมมีการอนุมัติใหใชยาดังกลาวในญี่ปุน 

 ผูแทนจากสาธารณรัฐประชาชนจีนไดนําเสนอขอมูลการศึกษาสารตกคางจากยา 
Ractopamine ในสุกร 3 สายพันธุ โดยให Ractopamine ผสมลงในอาหารสัตวในขนาด 20 ppm            
(ซึ่งเทากับขนาดสูงสุดที่แนะนําใหใชคือ 5 -20 ppmในขณะที่การศึกษาสารตกคางตามมาตรฐาน CODEX 
กําหนดใหศึกษาโดยใหยาในปริมาณ 1.5 เทาของขนาดการใหยาสูงสุด) เปนระยะเวลา 30 วัน พบวาเมื่อ
กําหนดระยะหยุดยาที่ 12 ชั่วโมง ระดับสารตกคางในตับและ ไตยังสูงกวาคา MRL ที่เสนอโดย JECFA โดย
ตรวจพบสารตกคางในตับสูงสุดที่ 106 ppb (MRL = 40 ppb) และในไตสูงสุดที่ 374 ppb (MRL = 90ppb) 
นอกจากนี้แมกําหนดระยะหยุดยานานถึง 11 วัน ก็ยังพบ สารตกคางในปอด กระเพาะ และลําไส   ซึ่งเปน
เนื้อเยื่อที่ยังไมมีการกําหนดคา MRLs  และเปนเนื้อเยื่อที่คนประเทศในเอเชียบริโภคกันมาก ประเทศจีนจึง
เสนอใหถอนการพิจารณาคา MRL กลับไปที่ step 6 และสงให JECFA ประเมินใหม โดยเห็นวาขอบงใชยา
ดังกลาวตามที่แนะนําในฉลากวาไมตองมีระยะหยุดยานั้น  ไมเพียงพอในการคุมครองความปลอดภัยผูบริโภค 
ซึ่งผูเชี่ยวชาญ JECFA ระบุวาขอมูลการศึกษาของประเทศจีน ไมมีผลตอการเปลี่ยนแปลงการกําหนดระดับ
ความเปนพิษในมนุษย (ADI) และระดับสารตกคางในผลิตภัณฑสัตว (MRLs) ที่ JECFA เสนอมา แตหากผล
การศึกษาพบสารตกคางเกินคามาตรฐาน MRLs ที่ JECFA เสนอก็จําเปนตองมีการขยายระยะเวลาหยุดใหยา
ออกไป 

  ในการประชุม CCRVDF ครั้งที่ 18 ขาพเจาไดสอบถามผูแทนจาก China Institute of 
Veterinary Drug Control สาธารณรัฐประชาชนจีนเพิ่มเติมเปนการสวนตัว ทราบวาการศึกษาสารตกคางจาก
ยา Ractopamine ของประเทศจีน ไมไดศึกษาเพื่อประกอบการพิจารณารับขึ้นทะเบียนยาดังกลาว เนื่องจาก
ในประเทศจีนมีกฎหมายหามใชสารกลุม Beta- agonists ในการเลี้ยงสัตวเชนเดียวกับสหภาพยุโรปในวาระ
การประชุมนี้ที่ประชุมเสียงสวนใหญมีมติวา ไมมีขอมูลใหมเพียงพอที่จะสงให JECFA ซึ่งเปนผูประเมินความ
เสี่ยงของ CODEX ไปทําการประเมินเพื่อทบทวนการกําหนดคา MRL ใหมในกลามเนื้อ ไขมัน ตับ และไต และ
มีมติใหสงขอมูลดังกลาวไปที่ คณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหารระหวางประเทศ (CODEX Alimentarius 
Commission : CAC)  โดยสหภาพยุโรป จีน และนอรเวย ขอสงวนสิทธิ์ในการคัดคานผลสรุปดังกลาว 
เนื่องจากมีความเห็นที่แตกตางในการแปลผลขอมูลทางวิทยาศาสตร 
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ผลการประชุม CODEX  Alimentarious Commission (CAC) ป ค.ศ. 2009 และ ค.ศ. 
2010  ซึ่งเปนการประชุมในระดับบริหารยังไมมีมติใหผานมาตรฐานคา MRL และใหคงไวที่ Step 8 เชนเดิม 
โดยสหภาพยุโรปมีนโยบายคัดคานการใชยาในวัตถุประสงคอื่นที่ไมใชการรักษาโรค ในขณะที่จีนอางผล
การศึกษาในประเทศ ซึ่งผูเชี่ยวชาญ JECFA ไดประเมินดวยแลว โดย  JECFA เปนคณะผูเชี่ยวชาญที่คัดเลือก
จาก FAO และ WHO  ไดพิจารณาขอมูลทางวิทยาศาสตรรวมถึงผลการศึกษาของประเทศจีนแลววายัง
ปลอดภัยตามมาตรฐาน CODEX ยกเวนการกําหนดระดับสารตกคางในปอด ซึ่งยังขาดขอมูลในระดับนานาชาติ
ดานการบริโภค  ซึ่งอาจจําเปนตองมีมาตรการเฉพาะในการจัดการความเสี่ยง อยางไรก็ตาม หลายประเทศเห็น
วา ขอมูลจากการประเมินความเสี่ยงของ JECFA สรุปวาสารตกคางจากการใช Ractopamine ตามขนาดที่
แนะนําในกลามเนื้อ ไขมัน ตับ ไต อยูในระดับที่ปลอดภัยจึงควรกําหนดคามาตรฐาน MRLs ทั้งนี้ที่ประชุมมีมติ
ใหตั้งกลุมทํางานพิเศษเพื่อชวยเหลือประธาน CAC หาทางออกเรื่องดังกลาว โดยเนนการจัดการความเสี่ยง 
(Risk management) และเสนอ CAC พิจารณาในการประชุมคราวถัดไป 

การประชุมคณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหารระหวางประเทศ (CODEX Alimentarius 
Commission : CAC) ครั้งที่ 35 ระหวางวันที่ 2-6 กรกฎาคม 2555 ณ กรุงโรม ประเทศอิตาลี ซึ่งเปนที่
ประชุมพหุภาคีดาน Food Safety ที่องคการการคาโลกใชอางอิงในกรณีมีขอขัดแยงทางการคาระหวาง
ประเทศ ที่ตองพิจารณาในศาลระหวางประเทศ ตัดสินใจใหมีการนับคะแนนโหวตโดยเปนการลงมติลับเพื่อ
ยอมรับการกําหนดคามาตรฐานสารตกคาง (Maximum residue limits: MRLs) จากการใชสาร 
Ractopamineในอาหารสัตว ซึ่งเปนประเด็นคางมาเปนเวลาไมต่ํากวา 10 ป  เนื่องจากความเห็นทาง
วิทยาศาสตรจากการวิเคราะหความเสี่ยงไมสอดคลองกันระหวางประเทศสนับสนุน เชน สหรัฐอเมริกา 
แคนาดา ซึ่งกฎหมายในประเทศเหลานั้นอนุญาตใหใชไดในการเลี้ยงสัตว และประเทศคัดคาน เชน สหภาพ
ยุโรป จีน ซึ่งหามใชสารตัวนี้ในการเลี้ยงสัตว ผลการประชุมมีมติเห็นชอบคา MRLs ของ Ractopamine      
ใน4 เนื้อเยื่อ คือเนื้อ ตับ ไต และไขมัน ของโคและสุกร ดวยคะแนนโหวต 69 ตอ 67 เสียง จากผลการประชุม
ดังกลาวอาจสงผลกระทบตออุตสาหกรรมการผลิตเนื้อสัตวของไทยทั้งการผลิตภายในประเทศ และการนําเขา-
สงออกผลิตภัณฑเนื้อสัตวทั้งนี้มติดังกลาวมีขอบขายเฉพาะการกําหนดมาตรฐานสารตกคางจากการใช 
Ractopamine ในสุกร และโคในเนื้อเยื่อ 4 ชนิด เทานั้น คือ เนื้อ ไขมัน ตับ ไต โดยไมรวมถึงเครื่องในชนิดอื่น
เนื่องจากชาวตะวันตกสวนใหญ ไมบริโภคผลิตภัณฑเครื่องในดังกลาว และไมรวมถึงการอนุญาตหรือไมอนุญาต
ใหใชสาร Ractopamine ในแตละประเทศ 

กรมปศุสัตวไดรับรายงานการปฏิบัติราชการของปศุสัตวเขต 1 ตามหนังสือที่ กษ 0616 
(1)/1857 ลงวันที่ 30 ตุลาคม 2555 พบวามีการใชสาร Ractopamine เพิ่มขึ้น หลังจากคณะกรรมาธิการ 
CODEX มีมติกําหนดระดับสารตกคางคา MRLs ของ Ractopamine ในเนื้อ ไขมัน ตับ ไต ซึ่งอาจทําใหเกิด
ความสับสนกับผูประกอบการเลี้ยงสัตวในประเทศไทย 
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กฎหมายของประเทศไทย 
ประทศไทยไมไดมีกฎหมายหรือระเบียบในการหามนําเขา หรือกีดกันสินคาปศุสัตวจาก

ประเทศหนึ่งประเทศใด กรณีการนําเขาเนื้อสุกรจากตางประเทศก็เชนกัน การนําเขาจําเปนตองปฏิบัติตาม
ระเบียบที่เกี่ยวของ สําหรับกรณีที่ประเทศสหรัฐอเมริกามีการใชสารปรับปรุงคุณภาพซากในสุกร ซึ่งจะสงผลให
พบสารตกคางในผลิตภัณฑไดน้ัน  ประเทศไทยมีกฎระเบียบที่เกี่ยวของ ดังนี ้

- ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 269 เรื่อง มาตรฐานอาหารที่มีการปนเปอนสารเคมี
กลุมเบตาอะโกนิสตกําหนดใหอาหารทุกชนิดมีมาตรฐานโดยตรวจไมพบการปนเปอนของสารเคมีกลุมเบตา   
อะโกนิสต และเกลือของสารกลุมนี้ รวมถึงสารในกระบวนการสรางและสลาย (metabolites) ของสารดังกลาว 
ประกาศ ณ วันที่ 21 เมษายน พ.ศ. 2546 ตามพ.ร.บ. อาหาร พ.ศ. 2522 โดยการตรวจวิเคราะหใหเปนไปตาม
หลักเกณฑ เงื่อนไข วิธีการตรวจวิเคราะหทางวิชาการที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ โดย
ความเห็นชอบของคณะกรรมการอาหาร ซึ่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีประกาศลงวันที่ 18 
สิงหาคม พ.ศ. 2549 กําหนดใหหองปฏิบัติการตองสามารถตรวจสารเบตาอะโกนิสต (β-Agonist) และเกลือ
ของสาร และสารในกระบวนการสรางและสลายในอาหารทุกชนิดไดต่ําถึงระดับ 1ppb และตองตรวจพบสาร
ดังกลาวนอยกวา 1 ppb ดวย 

- ประกาศกระทรวงเกษตรและสหกรณ เรื่อง กําหนดชื่อ ประเภท ชนิดหรือลักษณะของ
อาหารสัตวที่ไมอนุญาตใหนําเขาเพื่อขาย และกําหนดชื่อ ประเภท ชนิดหรือลักษณะของวัตถุที่เติมในอาหาร
สัตวที่หามใชเปนสวนผสมในการผลิตอาหารสัตวเพื่อขาย ประกาศ ณ วันที่ 3 ธันวาคม พ.ศ. 2535 ตามพ.ร.บ. 
ควบคุมคุณภาพอาหารสัตว พ.ศ. 2525 ไมอนุญาตใหนําเขาเพื่อขายซึ่งอาหารสัตวทุกประเภทที่มีสารเคมีภัณฑ
กลุม (β-Agonist) เปนสวนผสมในอาหารสัตวนั้น  และหามใชสาร เคมีภัณฑกลุม (β-Agonist) ทุกชนิดเปน
วัตถุที่เติมในอาหารสัตวในการผลิตอาหารสัตวเพ่ือขาย 

- ประกาศกระทรวงเกษตรและสหกรณ เรื่อง กําหนดวัตถุที่หามใชเปนสวนผสมในอาหารสัตว 
พ.ศ. 2559 ประกาศ ณ วันที่ 11 มกราคม 2559 ตามพ.ร.บ. ควบคุมคุณภาพอาหารสัตว พ.ศ. 2558 หามใชยา 
เภสัชเคมีภัณฑ เกลือของเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปและเคมีภัณฑ กลุมเบตาอะโกนิสต        
(β-Agonist) และสารอื่นรวม 9 รายการเปนสวนผสมในอาหารสัตว  

- สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาขึ้นทะเบียน Ractopamine เปนยาสําหรับสัตว   
ตามพ.ร.บ. ยา พ.ศ. 2510 ระบุขอบงใชผสมอาหารสัตวในขนาด 5– 20 ppm ในในสุกรน้ําหนักตั้งแต         
65 กิโลกรัมถึงขาย โดยไมมีระยะหยุดยา ฉลากระบุเปนยาควบคุมพิเศษ ขายใหเกษตรกรตามใบสั่งจาก     
สัตวแพทยเทานั้น (แตตองออกประกาศกระทรวงกําหนดใหเปนยาควบคุมพิเศษกอนจึงจะมีผลบังคับในทาง
ปฏิบัติ) 
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การกําหนดมาตรฐานสารตกคางจากยาสัตวในอาหารตามพ.ร.บ. อาหาร พ.ศ. 2522  โดย
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ผานมาจะรับมาตรฐาน CODEX มาใชยกเวนกรณีสารกลุม β-Agonist  
ที่มีการประกาศใชมาตรฐานสอดคลองกับประกาศกระทรวงเกษตรและสหกรณตามกฎหมายวาดวยอาหารสัตว
และสหภาพยุโรป ทําใหผูนําเขาไมสามารถนําเขายาที่รับขึ้นทะเบียนไวแลวตามกฎหมายยาได เนื่องจากการใช
ตองผสมลงในอาหารสัตวและจะตรวจพบสารตกคางในผลิตภัณฑ  แมประกาศตามกฎหมายทั้ง 3 ฉบับ อาจมี
ความไมสอดคลองกันอยูบาง แตจากการที่กระทรวงเกษตรและสหกรณมีประกาศหามใช ในทางปฏิบัติผูรับ
อนุญาตนําเขายาตามกฎหมายยาจึงไมมีการนําเขายาดังกลาวมาใชในประเทศไทย  

 

การประชุมหารือ “ครัวไทยสูครัวโลกบูรณาการ 5 กระทรวง” วันที่ 17 ตุลาคม พ.ศ. 2556 

รัฐมนตรีที่เกี่ยวของ 5 กระทรวง ไดแก กระทรวงเกษตรและสหกรณ กระทรวงสาธารณสุข 
กระทรวงอุตสาหกรรม กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี และกระทรวงพาณิชย มีมติ“ใหคงประกาศหาม
ตรวจพบ ของกระทรวงสาธารณสุข และประกาศหามใชสารกลุม Beta agonist ในอาหารสัตว ของกระทรวง
เกษตรและสหกรณ ไวเชนเดิม โดยยังไมตองแกไขประกาศ” 

ประเด็นการคาระหวางประเทศ 
เมื่อคณะกรรมาธิการ CODEX ไดมีมติในการประชุมครั้งที่ 35 ในป พ.ศ. 2555 ณ กรุงโรม 

ประเทศอิตาลี เห็นชอบใหกําหนดคา MRLs ของสาร Ractopamine ในเนื้อสุกร เนื้อโคและเครื่องในบาง
ประเภทแลว ประเทศสหรัฐอเมริกาและแคนาดา ไดสอบถามความคืบหนาการดําเนินการตอกรณีดังกลาวจาก
ประเทศไทย รวมทั้งมีการสรางแรงกดดันเพื่อใหประเทศไทยปฏิบัติตามมติของคณะกรรมาธิการ CODEX 
รวมทั้งอาจถูกนําเขากระบวนการฟองรองตอองคการการคาโลก (WTO) หากไมมีความคืบหนาในการ
ดําเนินการตามมติดังกลาว 

National Pork Producer (NPPC) ของสหรัฐอเมริกาไดยื่นคํารองตอสํานักผูแทนการคา
สหรัฐฯ (USTR) ในป พ.ศ. 2555 ใหพิจารณาตัดสิทธิพิเศษทางศุลกากร (GSP) ตอไทยโดยอางอุปสรรคทางการ
คาที่ไทยมีตอผลิตภัณฑจากสุกรสหรัฐ ซึ่งมีการใชสารกลุม β – agonists คือ Ractopamine จะทําใหพบ        
สารตกคางในผลิตภัณฑ ขัดตอประกาศของกระทรวงสาธารณสุข ตามกฎหมายอาหารของประเทศไทย ซึ่งหาม
พบสารตกคาง 

การประเมินปญหาและอุปสรรคทางการคา 

สํานักงานผูแทนการคาสหรัฐ (USTR) มีการจัดทํารายงานการประเมินปญหาและอุปสรรค
ทางการคาของประเทศคูคาสหรัฐที่มีผลกระทบตอการคาสหรัฐ (National Trade Estimate : NTE)        
เปนประจําทุกป โดยรวบรวมขอมูลที่เปนปญหาและอุปสรรคทางการคาจากสถานทูตสหรัฐอเมริกาใน
ตางประเทศและจากหนวยงานภาครัฐและภาคเอกชน รวมทั้งผูมีสวนไดสวนเสียมาจัดทําเปนรายงานเผยแพร 
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ในชวงปลายเดือนมีนาคมของทุกป และเห็นวาประเทศไทยมีมาตรการกีดกันการนําเขาเนื้อสุกรและผลิตภัณฑ
จากสหรัฐ อเมริกา โดยหามพบสาร Ractopamine ตกคางในเนื้อสุกรและผลิตภัณฑที่นําเขา                 
โดยสหรัฐอเมริกาและแคนาดาพยายามเรงรัดใหประเทศไทยแกไขกฎระเบียบที่จะอนุญาตใหพบสารตกคางจาก
การใชยาดังกลาวไดในผลิตภัณฑตลอดจนการสนับสนุนใหมีใชสารปรับปรุงคุณภาพซาก Ractopamine             
ในไทยมาอยางตอเนื่องโดยมีความพยายามติดตอกันหลายปตั้งแตกอนการกําหนดมาตรฐานสารตกคาง 
Ractopamine ใน CODEX ซึ่งผูเกี่ยวของในประเทศไทย ตองทํางานรวมกันเพ่ือปรับปรุงขอมูลในสวนของไทย
ในรายงาน NTE ในแตละปใหตรงกับความเปนจริงมากที่สุด เพราะเปนขอมูลที่สหรัฐอเมริกาอาจนํามาใช
ประกอบการพิจารณาจัดอันดับสถานะของไทยในบัญชีรายชื่อของประเทศคูคาที่ทําการละเมิดทรัพยสินทาง
ปญญาของสหรัฐฯ ในมาตรา 301 พิเศษ (Special 301 Provision of the Trade Act of 1974) รวมทั้งการ
พิจารณาใหสิทธิพิเศษทางภาษีศุลกากรภายใตโครงการ GSP (Generalized System of Preferences)     
ของสหรัฐอเมริกา 

การประชุมที่กระทรวงการตางประเทศ วนัที่ 9  ตุลาคม 2558 

ที่ปรึกษาฝายเกษตรของสถานทูต และผูแทนของสมาคมผูผลิตเนื้อสุกร มลรัฐไอโอวา 
สหรัฐอเมริกาหารือกับไทยในประเด็นเนื้อสุกรที่มีการใชสาร Ractopamine โดยทางฝายสหรัฐอเมริกายกขอดี
ของการอยูฝายเดียวกับสหรัฐอเมริกาโดยเฉพาะเรื่องทางการคาที่จะมีสหรัฐอเมริกาเปนพันธมิตรในการคาโลก
หรือในเวทีสากลตางๆโดยสหรัฐอเมริกาตองการเขามาเปดตลาดผลิตภัณฑสุกรในไทยซึ่ง CODEX มีการ
กําหนดคา MRLออกมาแลวแตไทยยังหามพบ และหามใชสารน้ี 

ฝายไทยตอบโดยยืนยันตามมติของที่ประชุมรัฐมนตรี 5 กระทรวง ขางตน (สําหรับการนําเขา
ทางกระทรวงพาณิชยเสนอความเห็นเรื่องความไมเปนธรรมทางการคาหากมีการอนุญาตใหนําเขาผลิตภัณฑ
สุกรที่มีการใชสาร Ractopamine ในขณะที่ทางไทยยังไมอนุญาตใหใช)  

การตอบขอพิจารณาของไทยตอรายงานการประเมินอปุสรรคทางการคา (NTE) ของสหรฐัฯ ประจาํป พ.ศ. 2558 

 การประเมินความปลอดภัยของ CODEX พิจารณากําหนดความปลอดภัยจากการบริโภค
เนื้อเยื่อเพียง 4 ชนิด ในขณะที่ผูบริโภคชาวไทย บริโภคเครื่องในหลายชนิด โดยมีขอมูลเพิ่มเติมจากการศึกษา
ของประเทศจีนซึ่งสงใหผูเชี่ยวชาญ JECFA (WHO/FAO) พิจารณาแลวพบวามีสารตกคางในเครื่องในชนิดอื่น
สูงมาก ในขณะที่กระทรวงสาธารณสุขยังไมสามารถกําหนดคา MRL ตาม CODEX ดวยเหตุผลเพื่อการจัดการ
ความเสี่ยง การกําหนด MRLs จะทําใหเกิดการลักลอบใช และมีปญหาในการสื่อสารความเสี่ยงกับผูบริโภค 
ประเทศไทยจึงมีการตรวจติดตามและการเฝาระวังการใชสารกลุมนี้ โดยมีการเก็บตัวอยางอาหารสัตวและ
ปสสาวะของสัตวเพื่อตรวจสารตกคาง ทั้งที่ฟารม ดาน และโรงฆา 
 

ขอมูลจากการบรรยายของ Dr. Glen Kenedy ผูเชี่ยวชาญดานการตรวจสอบสารตกคางจาก Reference 
Laboratory ของสหภาพยุโรปขณะเดินทางมาประเทศไทย ระบุวาประเทศที่สงผลิตภัณฑสัตวไปสหภาพยุโรป 
หากจะมีการใชสารที่สหภาพยุโรปหามใชสําหรับผลิตภัณฑบริโภคในประเทศ ตองจัดทํา  
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 -  Split system เพื่อแยกการเลี้ยงสัตวที่ไมมีการใชสารตองหามในทุกขั้นตอนของการเลี้ยง
เพื่อสงออกโดยมีระบบ Certification & Testing  

-   มีระบบ HACCP ที่ดีในโรงงานอาหารสัตว แตไมจําเปนตองแยกโรงงานผลิตอาหารสัตว 
-   มี Rapid Test ตรวจหาสารตองหาม เพื่อสรางความเช่ือมั่น 

หมายเหตุ อยางไรก็ตามในป พ.ศ. 2560 สหภาพยุโรปยังไมอนุญาตใหมีการนําเขาสุกรจากประเทศบราซิลที่
อนุญาตใหใช Ractopamine ภายหลังการเดินทางไปตรวจสอบระบบ Split system ของประเทศบราซิล 
 
 
 

 

องคการการคาโลก (World Trade Organization, WTO) เปนองคการนานาชาติสังกัด
องคการสหประชาชาติ (UN) เปนผลจากขอตกลงการเจรจาทางการคารอบอุรุกวัยโดยประเทศสมาชิกแกตต  
ไดตกลงที่จะยกฐานะแกตตซึ่งเปนสัญญาการคาระหวางประเทศใหมีฐานะเปนองคกรระหวางประเทศ เพื่อทํา
หนาที่พัฒนาระบบการคาเสรีระหวางประเทศสมาชิก  เปนเวทีสําหรับการเจรจาตอรอง ตกลงและขจัดขอ
ขัดแยงในเงื่อนไขและกฎเกณฑทางการคาและการบริการ จัดตั้งขึ้นแทนความตกลงทั่วไปวาดวยการคาและ
ภาษีศุลกากร เมื่อวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2538 สํานักงานใหญตั้งอยูที่นครเจนีวา ประเทศสวิตเซอรแลนด 
WTO ทําหนาที่ดูแลขอตกลงยอย 3 ขอตกลง คือ ความตกลงทั่วไปวาดวยการคาและภาษีศุลกากร (General 
Agreement on Tariff and Trade : GATT) ที่ดําเนินการมากอนหนานี้, ความตกลงทั่วไปวาดวยการคา
บริการ (General Agreement on Trade in Services; GATS) และ ความตกลงวาดวยการคาที่เกี่ยวของกับ
ทรัพยสินทางปญญา (The agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights; 
TRIPS)   องคกรสูงสุดที่มีหนาที่กํากับดูแลการปฏิบัติงานของ WTO คือ ที่ประชุมระดับรัฐมนตรี ซึ่งกําหนดให
มีการประชุมอยางนอยทุก 2 ป เพื่อพิจารณาตัดสินใจในเรื่องสําคัญ มีสมาชิกทั้งหมด 164 ประเทศ 

หลักการสําคัญของ WTO 

1. มาตรการการคาระหวางประเทศตองไมเลือกปฏิบัติ (Non-discrimination) เทาเทียม 
(Equivalence) กับสินคาภายในประเทศ  และมีความโปรงใส (Transparency) โดยตองใหความรวมมือกับ
ประเทศอ่ืน  เมื่อไดรับขอเรียกรองใหชี้แจงขอเท็จจริงเกี่ยวกับกฎระเบียบเกี่ยวกับมาตรการการคา 

2. คุมครองผูผลิตภายในดวยภาษีศุลกากรเทานั้น (Tariff-only protection) โดยหามใช
มาตรการจํากัดการนําเขาทุกชนิด   ในขณะที่มาตรการภาษีตองลดลงภายในระยะเวลาที่กําหนด แตมีสิทธิ ใช
ขอยกเวนในกรณีฉุกเฉินและจําเปน เชน เพื่อรักษาสุขภาพของประชาชน สัตว และพืช เพื่อศีลธรรมอันดี   
และเพื่อความมั่นคงภายใน  

องค์การการค้าโลก  (World Trade Organization 
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3. การรวมกลุมทางการคาเพื่อลดภาษีสามารถทําได เพื่อขยายการคาแตตองไมมีจุดประสงค
เพื่อกีดกันการนําเขาสินคาจากประเทศนอกกลุม (no trade blocs) และเมื่อรวมกลุมทางการคาแลวตองไม
กระทบผลประโยชนเดิมของประเทศนอกกลุม 

4. มีกระบวนการยุติขอพิพาททางการคาใหคูกรณี และใหสิทธิพิเศษแกประเทศกําลังพัฒนา
ในการปฏิบัติตามพันธกรณี โดยผอนผันใหประเทศกําลังพัฒนาจํากัดการนําเขาได เพื่อพัฒนาเศรษฐกิจ      
และรักษาเสถียรภาพดุลการชําระเงิน  และอาจใหสิทธิพิเศษศุลกากร (GSP) แกประเทศกําลังพัฒนาได  

 

มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช (SPS) 

ความตกลงวาดวยการใชบังคับมาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช ( Agreement on the 
Application of Sanitary and Phytosanitary Measures : SPS)  เกิดขึ้นหลังจากการเจรจาในรอบอุรุกวัย
ของแกตตมีสาระสําคัญดังน้ี 

1. รัฐบาลทุกประเทศมีสิทธิในการกําหนดระดับของการคุมครองที่จําเปน  เพื่อสรางความ
มั่นใจในการปกปองสุขภาพชีวิตมนุษย สัตว และพืช  โดยสามารถนํามาตรการ SPS มาใชในทุกกระบวนการที่
เกี่ยวกับการคาได ตั้งแต การผลิต การตรวจสอบ  การรับรองสินคาขั้นสุดทาย  บรรจุภัณฑ   การปดฉลากที่
เกี่ยวของโดยตรงกับความปลอดภัยทางอาหาร โดยอยูบนพื้นฐานของวิทยาศาสตร และไมเลือกปฏิบัติทั้งนี้ตอง
ไมนําไปสูการกีดกันทางการคาอยางแอบแฝง  มาตรการที่ใชตองสอดคลองกับมาตรฐานระหวางประเทศ เพื่อ
ปองกันไมใหประเทศสมาชิกกําหนดมาตรฐานตามใจชอบ ซึ่งอาจเปนอุปสรรคตอการคา  โดยใหการยอมรับ
มาตรฐานของคณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหารระหวางประเทศ (CODEX) ในการกํากับดูแลความปลอดภัย
ของอาหาร และมาตรฐานขององคการโรคระบาดสัตวระหวางประเทศ (Office International des 
Epizooties : OIE) ในการกํากับดูแลสุขภาพสัตวและโรคสัตวติดตอระหวางสัตวและมนุษย  วาเปนมาตรฐานที่
เหมาะสมในการคุมครองผูบริโภค  ซึ่งประเทศสมาชิกสามารถนําไปใชเปนมาตรฐานและแนวทางในการ
วิเคราะหความเสี่ยง  และจะใชเปนขอตัดสินในกรณีที่เกิดขอพิพาททางการคาระหวางประเทศ   

2.  ประเทศสมาชิกสามารถกําหนดมาตรการ SPS  ที่เขมงวดกวามาตรฐานระหวางประเทศ
ได หรือหากไมมีการกําหนดมาตรฐานในองคการระหวางประเทศ  แตละประเทศสามารถกําหนดมาตรฐาน 
SPS มาใชเอง แตตองมีการประเมินความเสี่ยง (Risk assessment) ที่เชื่อถือไดมาสนับสนุนและกําหนดระดับ
การปองกันที่เหมาะสม (Appropriate level of SPS protection) ซึ่งมีผลตอการคาเสรีนอยที่สุด   และใช
เปนมาตรฐานเดียวกันกับสินคาภายในประเทศและนําเขา 

3.  ประเทศสมาชิกสามารถใชมาตรการปองกันลวงหนา (Precautionary principle) เปน
การชั่วคราว ในกรณีที่หลักฐานทางวิทยาศาสตรยังไมเพียงพอในการสรุป  แตตองมีการทบทวนภายใน
ระยะเวลาที่เหมาะสม 
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Precautionary principal  

หลักการปองกันลวงหนา คือ การดําเนินการเพื่อปองกันสุขภาพอนามัยของผูบริโภค โดยการ
ตัดสินใจของ Risk manager เพื่อใชมาตรการจัดการความเสี่ยงเปนการชั่วคราวกอนที่จะมีหลักฐานทาง
วิทยาศาสตรชี้ชัดไดโดยตรงวาจะมีอันตรายเกิดขึ้น  โดยบางกรณีขอมูลทางวิทยาศาสตรในการประเมินความ
เสี่ยงโดยสมบูรณยังมีไมเพียงพอ แตมีหลักฐานซึ่งมีเหตุผลสนับสนุนความเปนไปไดวาจะมีอันตรายตอมนุษย    
เชน ปญหาการถายทอดดื้อยาจากสัตวสูมนุษย  ความตกลง SPS ใหแนวทางวาสามารถนํามาตรการปองกัน
ลวงหนามาใชเปนการชั่วคราวได  แตตองอยูบนพื้นฐานของการประเมินความเสี่ยงโดยตองมีการทบทวนใน
ชวงเวลาอันสมควร 

ทั้งนีก้ารหามใชสารกลุมกลุม β – agonists ของกระทรวงเกษตรและสหกรณนอกจากเปนไป
เพื่อการคุมครองผูบริโภคภายในประเทศที่มีลักษณะการบริโภคที่แตกตางจากชาติตะวันตกแลวยังสอดคลองกับ
ขอกําหนดของอีกหลายประเทศที่เปนประเทศคูคากับประเทศไทย เชน สหภาพยุโรป ซึ่งประเทศไทยสงสินคา
ปศุสัตวไปสหภาพยุโรป การอนุญาตใหมีการใชสารดังกลาวในประเทศไทย อาจทําใหมีการปนเปอนขาม      
ในกระบวนการผลิตอาหารสัตว เนื่องจากยาดังกลาวระบุวิธีใชโดยการผสมลงในอาหารสัตว  ซึ่งอาจจะมี
ผลกระทบตอการสงออกสินคาเกษตรของไทยไปสหภาพยุโรปไดเชนกัน  การหามใชผลิตภัณฑดังกลาวของ
ประเทศไทยไมไดเจาะจงหามเฉพาะสารหรือผลิตภัณฑชนิดหนึ่งชนิดใดจากประเทศหนึ่งประเทศใด และใชกับ
อาหารสัตวทุกชนิดที่นําเขามาและผลิตภายในประเทศ การใชผลิตภัณฑดังกลาวเปนเพียงทางเลือกหนึ่งของ
การเลี้ยงสัตวในบางประเทศ หรือบางสถานที่เทานั้น   ซึ่งผูสงออกอยูในวิสัยที่จะตัดสินใจใชสารหรือไมใชสาร
ดังกลาวก็ยอมได  ประเด็นเรื่องการอนุญาตใหใชหรือไมใหใชสารกลุมนี้ในแตละประเทศจึงไมใชประเด็นที่
สามารถนํามากลาววาเปนอุปสรรคหรือกีดกันทางการคาในขณะที่การใชยาตัวนี้อาจจะทําใหไมมีการศึกษา
พัฒนาการปรับปรุงพันธุสุกร ซึ่งหลายประเทศใหความสําคัญกับการพัฒนาพันธสัตว เพื่อลดการใชยาและ
สารเคมี 

การวิจัยผลของการใชและสารตกคาง Ractopamine ในสุกร 

การใชสาร Ractopamine ซึ่งมีวิธีการใชผสมลงในอาหารสัตวเก่ียวของกับความปลอดภัยของ
ผูบริโภคโดยเฉพาะชาวไทยที่บริโภคเครื่องในหลายชนิดนอกเหนือจากที่มีการพิจารณาคา MRLs ใน CODEX 
ซึ่งโดยปกติแลวเปนหนาที่ของผูผลิตยาดังกลาวที่ควรสงขอมูลความปลอดภัยในเครื่องในที่คนไทยบริโภคใหกับ
หนวยงานของรัฐดวย  ในกรณีนี้จําเปนตองมีการศึกษาขอมูลเพ่ิมเติม โดยเฉพาะปริมาณสารตกคางในเครื่องใน 
สํานักงานมาตรฐานสินคาเกษตรและอาหารแหงชาติ (มกอช.) ไดสนับสนุนงบประมาณใหกรมปศุสัตว ใน
การศึกษาขอมูลซึ่งเปนขอมูลภายในที่ผูศึกษาตองสงใหสํานักงานมาตรฐานสินคาเกษตรและอาหารแหงชาติ 
โดยใชระยะเวลาในการศึกษาประมาณ 2 ป โดยเจาหนาที่กรมปศุสัตว ทั้งนี้การใชสารกลุม β -agonists ซึ่งมี
การหามใชปรับปรุงคุณภาพซากสัตวในหลายประเทศ เนื่องจากมีผลโดยตรงตอตัวสัตว เชน กอใหเกิดอาการ
เครียด เกิดความสูญเสียในระหวางการขนสง แลวยังเกิดผลกระทบตอผูบริโภคที่ไดรับผลผลิตจากสัตวที่ไดใช
สารในกลุมนี้ เชน มีอาการกลามเนื้อสั่น กระตุก กระตุนการเตนของหัวใจ  กรมปศุสัต วจึงไดศึกษาผลวิจัย
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กระทบจากการใชสาร Ractopamine ในสุกรขุน ตอสมรรถนะการผลิต สวัสดิภาพสัตว สุขภาพสัตว ระบบ
ภูมิคุมกัน คุณภาพเนื้อ คุณภาพซาก การตกคางในอวัยวะตางๆ ขอมูลสารตกคางจากผลการศึกษาในเบื้องตน
ในป พ.ศ. 2560 พบสารตกคางสูงในเครื่องในหลายชนิดที่ CODEX ยังไมกําหนดคา Maximum residue 
limits (MRLs) โดยเฉพาะปอดสอดคลองกับผลการศึกษาของจีน 

 

วิจารณและสรุป 

จากการประเมินของผูเชี่ยวชาญ JECFA โดยใชขอมูลการศึกษาทางพิษวิทยาของผูผลิตยา ได
กําหนดระดับปริมาณของสารตกคางทั้งหมด (total residue) ที่ผูบริโภคสามารถบริโภคได ตอน้ําหนักตัว       
1 กิโลกรัม ในแตละวัน ตลอดชวงอายุโดยปราศจากความเสี่ยงตอสุขภาพ ดังนี ้

Acceptable Daily Intake (ADI) สําหรับ Ractopamine ไมเกิน 1 ไมโครกรัม/กิโลกรัม 
หรือเทากับ 60 ไมโครกรัมสําหรับผูบริโภคที่มีน้ําหนักตัว 60 กิโลกรัมตามมาตรฐานการคํานวณของ JECFA 

Maximum Residue Limit (MRL) หรือ ปริมาณสูงสุดของสารตกคางที่อนุญาตใหพบไดจาก
การใชยาสัตวในผลิตภัณฑอาหาร ในเนื้อเยื่อสุกร 4 ชนิด ซึ่งในหลักการผูผลิตยาตองสงขอมูล ดังนี ้

1. หาปริมาณสารตกคางที่เกิดขึ้นทั้งหมด(total residue) จากการใหยาติดฉลากกัมมันตรังสี 
(radiolabeled study) 14C-Ractopamine Hydrochloride กับสัตว   

2. ระบุ marker residue ที่จะใชเปนตัวแทนในการเฝาระวังสารตกคาง เนื่องจากการตรวจวัด 
total residue ตองใช radio-labeled compound ที่ใชในการศึกษาวิจัยตามขอ 1 เทานั้น          
จากผลการศึกษา marker residue ในที่นี้คือ parent compound หรือ Ractopamine      
ซึ่งเปนตัวยาที่ใหกับสัตว  

3. หาอัตราสวน marker-total residue ณ ระยะเวลาหยุดยา อัตราสวนจะเปลี่ยนแปลงตาม
ระยะเวลาหยุดยา เนื่องจากการเปลี่ยนรูปของยาเกิดเปน metabolites) ในขณะที่ขนาด dose 
ของยาไมคอยมีผล ยกเวนกรณี very high dose ในกรณีของ Ractopamine ผูผลิตใหยาใน
ขนาด 30 ppm คิดเปน 1.5 เทา ของ maximum dose เพื่อเปน safety margin เผื่อสําหรับ
กรณีสัตวไดรับยามากจากการ overdose หรือ poor homogeneity ในขั้นตอนการผสมยากับ
อาหารสัตว 

4. ศึกษาและตรวจวัดการขับออกของ marker residue จากตัวสัตวเพื่อจัดตั้งคา MRLs โดยใช 
marker residue เพื่อเปนตัวแทนของ total residue ในการเฝาระวังสารตกคาง 

5. คา MRL ที่กําหนด จะพิจารณาวาผูบริโภคตองไดรับ total residue จากการบริโภคผลิตภัณฑ
สัตวที่ไดรับยาเฉพาะ 4  เนื้อเยื่อ ต่ํากวาคา ADI  หรือ (TMDI< ADI) 

สรุปผลจากการคํานวณของ JECFA โดยคิดปริมาณการบริโภคอาหารที่ใชในการประเมิน
ความเสี่ยง (Food basket) 4  เนื้อเยื่อของสุกร โดยตั้งสมมุติฐาน (worse case scenario) วาเนื้อเยื่อมี
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สารตกคางเทากับคา MRLผูบริโภคจะไดรับ total residue เทากับ 50.5  ไมโครกรัม/คน/วัน หรือคิดเปน 
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 

คา ADI ไมเกิน 1 ไมโครกรัม/กิโลกรัม  
หรือคิดเปน 60 ไมโครกรัม/น้ําหนักผูบริโภค 60 Kg 

50.5 
(84 % of ADI) 

1MR = marker residue (parent drug); TR = total residue ที่ JECFA ใชในการประเมิน 

แตหากคํานวณโดยใช Estimated daily intake หรือ EDI ซึ่งใชคา median residue 
values ผูบริโภคจะไดรับสารตกคาง 9.1 ไมโครกรัม/คน/วัน หรือคิดเปน 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 

ในขณะที่ขอมลูจากการศึกษา 3 ครั้งในสหรัฐอเมริกาโดยใหยาในขนาด 20 ppm ของ           
ผูผลิต ตามขอบงใชซึ่งไมมีระยะหยุดยา และตรวจวิเคราะหสารตกคางโดยเครื่อง HPLC พบสารตกคางจริง          
ดังแสดง 

ตารางที่ 2-3 ปริมาณสารตกคางที่พบจริงเทียบกับคา 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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โดยขอมูลจากการศึกษาพบวาสารตกคางจากการใหยาในขนาดดังกลาวต่ํากวา safe tissue 
concentration ใน 4 เนื้อเยื่อ คือ กลามเนื้อ ไขมัน ตับ ไต ตามมาตรฐานการศึกษาในสหรัฐอเมริกาและ 
CODEX ผลการศึกษาดังกลาวของผูผลิตยาสนับสนุนการกําหนดระยะหยุดยา 0 วัน ตามขอบงใชในฉลากยาที่
ไดรับอนุมัติในสุกร และไดรับการอนุมัติใหใชในทวีปอเมริกาแลว 17 ประเทศ เอเชียแปซิฟก 9 ประเทศ 
(รวมทั้งตามกฎหมายยาของประเทศไทย) แตมีประกาศกระทรวงเกษตรและสหกรณหามใชผสมลงในอาหาร
สัตวตามกฎหมายวาดวยการควบคุมคุณภาพอาหารสัตว โดยประเทศญี่ปุนมีการกําหนดคา ADI/MRL แตยังไม
มีการอนุญาตใหใชภายในประเทศญี่ปุนแตอยางใด 

 ปจจุบันผูผลิตยาดังกลาวยังไมสงขอมูลปริมาณสารตกคางในเนื้อเยื่อชนิดอื่นให CODEX เพื่อ
ประเมินความปลอดภัยเพิ่มเติม ในขณะที่คนไทยบริโภคเครื่องในหลายชนิด  อีกทั้งการกําหนดระดับสาร
ตกคางในผลิตภัณฑของ CODEX ไมไดผูกพันบังคับวาประเทศตาง ๆ ตองอนุญาตใหใชยาดังกลาวหรือไม      
ซึ่งเปนภาระหนาที่ของบริษัทยา ที่ตองสงขอมูลมาใหหนวยงานที่ เกี่ยวของพิจารณา ซึ่ ง  ณ เวลาที่ 
JECFA/CODEX ประเมินก็ยังไมมีแนวทางการประเมินความเสี่ยงจากการบริโภคเครื่องในหลายชนิดที่ทําใหเกิด
ความเปนพิษเฉียบพลัน หรือเรื้อรังของผูบริโภคใน CODEX  ในขณะที่รายงานการประเมินขอมูลจากการศึกษา
สารตกคางเพิ่มเติมโดยประเทศจีน ที่สงใหคณะผูเชี่ยวชาญ JECFA (FAO/WHO) ซึ่งเปน risk assessor ของ 
CODEX ประเมินในป ค.ศ. 2010  JECFA สรุปรายงานและมีขอแนะนํา 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 ระบุวาการศึกษาของประเทศจีนที่พบสารตกคางในปอดในระดับสูงนั้น ไมมีผลตอการ
กําหนดระดับสารตกคาง (MRL) ในเนื้อเยื่อ 4 ชนิด ที่ JECFA ประเมินไปแลวโดยใชขอมูลของผูผลิตยา (ขนาด 
dose 30 ppm) สําหรับผลการศึกษาของจีน (ขนาด dose 20 ppm) เมื่อคํานวณเฉพาะการบริโภค 4 เนื้อเยื่อ
ตามเกณฑการประเมินของ JECFA ซึ่งคํานวณโดยใช Estimated daily intake หรือ EDI ซึ่งใชคา median 
residue values จากการตกคางจริง (การประเมินปริมาณสารตกคางแบบ EDI ตามที่กลาวถึงในบทที่ 1           
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ใชตัวเลขสารตกคางจากการคํานวณทางสถิติต่ํากวาการประเมินโดยใชคา TMDI : Theoretical maximum 
daily intake) นั้น ผูบริโภคจะไดรับสารตกคางประมาณ 50 % ของ ADI แตในกรณีผูบริโภคมีการปริโภค
เครื่องในสัตวที่มีสารตกคางในปริมาณมาก เชน ปอดแทนเนื้อเยื้ออื่นในตะกราอาหาร (Food basket or food 
factor) ของ CODEX ซึ่งปจจุบันมีเพียง 4 เนื้อเยื่อ เมื่อนําการบริโภคปอดมารวมดวยจะมีผลทําใหไดรับสาร
ตกคางเกินระดับความปลอดภัยของมนุษยที่สามารถรับไดตอวัน (Acceptable Daily Intake : ADI)  ซึ่ง 
JECFA แนะนําใหแตละประเทศพิจารณามาตรการจัดการความเสี่ยงที่จําเพาะสําหรับแตละประเทศ 
เนื่องจากปจจุบันยังไมมีขอมูลการบริโภคเครื่องใน (offal) และเนื้อเยื่ออื่น เชน ปอด ในระดับนานาชาติ 
ซึ่งตองมีการทํางานเพิ่มเติม 

ทั้งนี้มีขอสังเกตวา ขอมูลจากการศึกษาสารตกคางของประเทศจีนที่ผานการประเมินโดย 
JECFA นั้น ระดับสารตกคางที่พบในปอดมีความแปรปรวนมากอยางมีนัยสําคัญ และ JECFA ไดนําตัวเลขการ
บริโภคปอด 300 g มาใชในตะกราอาหารแทนการบริโภคตับและไต (150 g) โดยใช conversion factor    
ของ marker to total residue เทากับ 1 ในการคํานวณ Dietary exposure estimates พบวา Estimated 
daily intake (EDI) สูงกวาคา ADI และเมื่อมีการนําตัวเลขการบริโภคปอด 250 g จากขอมูลการสํารวจการ
บริโภคอาหารตามที่ Chinese Centre for Disease Control ระบุมาแทนตัวเลขตับและไต (150 g) ในตะกรา
อาหาร (food basket) พบวาปริมาณสารตกคางที่ผูบริโภคจะไดรับสูงกวาคา ADI 8.3 -8.8 %  

จะเห็นไดวาวิธีการประเมินการไดรับสารตกคาง (Dietary exposure) เกี่ยวของโดยตรงกับ
ความเขมขนของปริมาณสารตกคางในอาหาร และปริมาณการบริโภคอาหารของประชากร ซึ่งสามารถนํา
ตัวเลขสารตกคางมาใชไดหลายลักษณะขึ้นอยูกับผูประเมิน โดยมีทั้งแบบ Worst case scenario ที่คิดวา
ผูบริโภคไดรับสารตกคางสูงสุดเทากับคา MRL (หรือที่เรียกวา TMDI) และแบบที่คิดจากคา median ของสาร
ตกคางที่พบจริงจากการศึกษามาใชในการคํานวณ (หรือที่เรียกวา EDI)  ซึ่งมีผลตอผลลัพธการไดรับสัมผัส   
สารตกคางของประชากรและการกําหนดระดับและมาตรการจัดการความเสี่ยงของประเทศ (appropriate 
level of protection) ใหกับประชากรกลุมเสี่ยง โดยปจจุบันยังยังไมมีมาตรฐานการบริโภคเครื่องในระดับ
นานาชาติ ที่จะนํามาใชในการคํานวณการบริโภค ซึ่ง JECFA ใชตัวเลขปอด 300 g ทดแทนการบริโภคตับและ
ไต 150 g ในตะกราอาหารมาตรฐานของ CODEX เพื่อประเมินความเสี่ยงจากการบริโภคปอด ประเทศไทย    
จึงสามารถใชมาตรการปองกันลวงหนา (precautionary measures) จากขอมูลการศึกษาของจีนและ         
ผลการศึกษาในประเทศตามหลักการ SPS ของ WTO เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูบริโภคภายในประเทศ  
โดยนําขอมูลผลการศึกษาที่ไดมาพิจารณาในโมเดลความเสี่ยงที่เหมาะสมกับการบริโภคของคนไทย และ
ประชากรกลุมเสี่ยง  

ทั้งนี้การศึกษาสารตกคางจากการใหยา Ractopamine โดยกรมปศุสัตวจะทําใหทราบ
ผลกระทบของการใชสาร Ractopamine ในสุกรขุนในดานตางๆ สามารถนํามาใชเปนสวนหนึ่งในการกําหนด
แนวทางและนโยบายในการควบคุมสารปรับปรุงคุณภาพซากตลอดจนการศึกษาวิจัยเชิงลึกในดานตางๆ ตอไป 
อยางไรก็ตามการศึกษาดังกลาวในประเทศไทยยังมีขอจํากัดที่ไมสามารถศึกษาระดับปริมาณสารตกคาง         
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ที่เกิดขึ้นทั้งหมด (total residues) ที่เกิดจากการใหยากับตัวสัตว ซึ่งตองเปนการศึกษาทางรังสิวิทยา โดยติด
ฉลากสารกัมมันตภาพรังสี เนื่องจากขอจํากัดของเครื่องมือและหองปฏิบัติการดานรังสีวิทยา ขอมูลที่ไดจึงตอง
ใชประกอบกับขอมูลการศึกษาของผูผลิต ที่อาจทราบอัตราสวนของสารตกคางที่เกิดขึ้นทั้งหมด กับ marker 
residues ในเนื้อเยื่ออื่น ๆ หรืออาจใชวิธีการอนุมานจากขอมูล และนํามาใชประกอบในการคํานวณเพื่อ
ประเมินความเสี่ยงรวมกับขอมูลปริมาณการบริโภคของคนไทยในแตละกลุม หรืออาจนําเขา model การ
ประเมินแบบ Global Estimated Acute Dietary Exposure (GEADE)  และ Global Estimated Chronic 
Dietary Exposure (GECDE) ตามภาคผนวก ก  ซึ่ง JECFA เริ่มนํามาใชในการประเมินการไดรับสัมผัส
อันตรายจากสารตกคางตั้งแตป 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  
ซึ่งรวมคา high level (250 g for adult) ของการบริโภคเครื่องในชนิดอื่น (other offal) นอกเหนือจากตับ
และไตในตะกราอาหารแลว  ดังรายละเอียดที่ไดแสดงไวในบทที่ 1 รวมถึงพิจารณา model การประเมินความ
เสี่ยงแบบอื่นทั้งแบบ chronic และ acute ในประชากรกลุมเสี่ยง เชน กลุมที่บริโภคเครื่องในมากและมีภาวะ
โรคหัวใจ ดวยตอไป 

สําหรับขอบงใชยา Ractopamine ที่ขึ้นทะเบียนโดยไมไดกําหนดระยะเวลาหยุดยา ซึ่งคาดวา
จะมีผลตอคุณภาพซากหากหยุดใหยากอนการจับสัตวไปขาย นอกจากนี้หากมีการเพิ่มขนาดการผสมยา
ดังกลาวลงในอาหารสัตวโดยเกษตรกร หรือผสมไมถูกตอง เนื่องจากประสิทธิภาพของเครื่องมือที่ทําใหยา
กระจายตัวในอาหารสัตวไมสม่ําเสมอ มีโอกาสจะทําใหพบสารตกคางเกินมาตรฐานคา MRLs ที่กําหนดได 
เนื่องจากยาดังกลาวไมมีระยะเวลาหยุดยาในขอบงใช 

การอนุญาตการนําเขาเนื้อสุกรจากตางประเทศมาบริโภคในประเทศไทย มีสวนเกี่ยวของกับ
การทบทวนการกําหนดระดับปริมาณสารตกคางสูงสุดของสาร Ractopamine ในสุกร ตามพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. 2522 ของกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งปจจุบันประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 269 ลงวันที่  
21 เมษายน พ.ศ. 2546 เรื่อง มาตรฐานอาหารที่มีการปนเปอนสารเคมีกลุมเบตาอะโกนิสต  กําหนดใหอาหาร  
ทุกชนิดมีมาตรฐานโดยตรวจไมพบการปนเปอนของสารเคมีกลุมเบตาอะโกนิสต และเกลือของสารกลุมนี้ 
รวมถึงสารในกระบวนการสรางและสลาย (metabolites) ของสารดังกลาว ยังมีผลบังคับใช โดยการตรวจ
วิเคราะหใหเปนไปตามหลักเกณฑ เงื่อนไข วิธีการตรวจวิเคราะหทางวิชาการที่สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาประกาศ โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการอาหาร ซึ่งแมสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามี
ประกาศลงวันที่ 18 สิงหาคม พ.ศ. 2549 กําหนดใหหองปฏิบัติการตองสามารถตรวจสารเบตาอะโกนิสต         
(β-Agonist) และเกลือของสาร และสารในกระบวนการสรางและสลายในอาหารทุกชนิดไดต่ําถึงระดับ 1 ppb  
ซึ่งเปนการกําหนดระดับขั้นต่ําที่เปนเปาหมายของการตรวจหาสารเบตาอะโกนิสตที่หองปฎิบัติการตองสามารถ
ตรวจได แตไมใชเปนการกําหนดระดับ (limit) ที่อนุญาตใหตรวจพบ  โดยประกาศดังกลาวยังไดระบุวาตอง
ตรวจพบสารดังกลาวนอยกวา 1 ppb ดวย  ซึ่งหมายถึงยังใชมาตรการ Zero tolerance กับสารกลุมดังกลาว 
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สารเบตาอะโกนิสต เปนหนึ่งในสารที่หามใชตาม Council Directive 96/22  ของสหภาพ
ยุโรปสารที่หามใชดังกลาวจะไมมีและไมสามารถกําหนดระดับ MRLs (Maximum residue limits) ได แต
สหภาพยุโรปอาจมีกําหนดระดับ MRPL (Minimum required performance limit) ใหกับ prohibited 
substances ไดซึ่งเปนการharmonization ความสามารถทางการทดสอบวิเคราะหระหวางหองปฏิบัติ ซึ่ง EU 
Commission และ/หรือ EU Reference Laboratories นํามาใชกับสารบางชนิดที่หามใชในประเทศสมาชิก 
เพื่อแสดงถึงประสิทธิภาพของวิธีวิเคราะหของแตละหองปฏิบัติการที่ใชตรวจสารชนิดนั้น ๆ   โดย EU มีการ
กําหนดคา MRPL และอาจนํามาใชเปน reference point of action (RPA) ดวยในบางกรณีสําหรับสารหาม
ใชบางรายการ เชน Choramphenical , Nitofurans ซึ่งเปนยาตานจุลชีพ และมีการกําหนด MRPL เทากับ 
0,3 μg/kg และ 1 μg/kg ตามลําดับทั้งนี้ในกรณีที่กําหนดใหระดับ MRPL เปน RPA ดวยนั้น หากตรวจพบยา
ตองหามต่ํากวาระดับ reference point of action (RPA) ที่กําหนด จะไมมีการเรียกคืนสินคามาทําลาย แต
จะมีการเฝาระวังสินคาใน lot ถัดไปเพิ่มมากขึ้นอยางไรก็ตามประเทศที่มีการหามใชสารเบตาอะโกนิสต เชน 
สหภาพยุโรป ยังไมมีการกําหนดระดับ MRPA หรือ reference point of action ใหกับสารนี้แตอยางใด 

กรณีพระราชบัญญัติควบคุมคุณภาพอาหารสัตว พ.ศ. 2525 และ พ.ศ. 2558 ยังคงประกาศ
หามใชสารกลุม Beta – agoinists ซึ่งรวมถึงสาร Ractopamine ผสมลงในอาหารสัตวนั้น เปนไปตาม
มาตรการ precautionary measures ซึ่งสามารถอางอิงผลการศึกษาสารตกคางในเครื่องในของสาธารณรัฐ
ประชาชนจีน ที่ JECFA ไดประเมินขอมูลแลวและขอมูลการศึกษาในประเทศไทย  โดยสหภาพยุโรปและจีนมี
ปริมาณการผลิตสุกรรวมกันประมาณ 70 % ของการผลิตทั่วโลก ซึ่งสมาคมผูผลิตอาหารสัตวไทย สมาคม       
ผูเลี้ยงสุกรแหงชาติ และกรมปศุสัตวมีแนวทางที่ชัดเจนรวมกัน คือ  ไมอนุญาตใหมีการนําสารดังกลาวมาใชใน
การเลี้ยงสัตวในประเทศไทย และหากมีการใชในการเลี้ยงสุกรที่ประเทศสหรัฐอเมริกา ก็จะตรวจพบใน
ผลิตภัณฑจากสุกร ซึ่งเกี่ยวของกับการดําเนินการตามกฎหมายวาดวยอาหาร  

ขอเสนอแนะและแนวทางดําเนินการ 
การเจรจาระหวางประเทศ ในระยะถัดไปตองมีการเตรียมการอยางรอบดานและติดตามความ

คืบหนาของ model ในการประเมินความเสี่ยงทั้งแบบ acute และ chronic รวมถึงการศึกษาขอมูลสาร
ตกคางและประเมินการบริโภค ซึ่งเปนภาระของประเทศไทยที่ตองดําเนินการ เพื่อกําหนดความปลอดภัยใหกับ
ผูบริโภคชาวไทยที่มีการบริโภคเครื่องใน โดยเฉพาะกลุมเสี่ยงในบางพื้นที่ใหมีความปลอดภัย สําหรับยาที่มี
วัตถุประสงคการใชเพื่อปรับปรุงคุณภาพซาก (Repartitioning agent) ไมใชยาที่จําเปนตองใชในการรักษาโรค
ในสัตว และยังมีขอกําหนดการใชโดยไมมีระยะเวลาหยุดยา การกําหนดมาตรฐานสารตกคางในกลามเนื้อ 
ไขมัน ตับ ไต จึงยังไมเพียงพอ สําหรับคนไทยที่บริโภคเครื่องใน ซึ่งจากการศึกษาในประเทศจีนพบวา        
สารตกคางจะสะสมในเครื่องในหลายชนิด และพบในปริมาณสูงมากในปอด จึงจําเปนตองมีมาตรการในการ
จัดการความเสี่ยงที่เหมาะสมโดยเฉพาะของแตละประเทศรวมถึงการศึกษา Acute cardiovascular toxicity 
จากการไดรับสารตกคางที่สะสมในเครื่องในสัตวหลายชนิดซึ่งมีมากกวาที่สะสมในตับและไต ทั้งนี้หากไมมี
ขอมูลความปลอดภัย  ควรมีการเพิกถอนทะเบียนตํารับยาดังกลาว เพื่อใหประกาศกระทรวงตามกฎหมายทั้ง   
3 ฉบับที่เกี่ยวของกับการอนุญาตใหใชสารกลุม β – agonists และการกําหนดระดับปริมาณสารตกคาง
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โดยเฉพาะ Ractopamine ตามกฎหมายอาหาร ยา และอาหารสัตว เปนไปโดยสอดคลองกันเพื่อประโยชนใน
การคุมครองผูบริโภคและการเจรจากับประเทศคูคา แตอาจทําใหมีแรงกดดันเพ่ิมมากขึ้น 

มีกรณีตัวอยางของประเทศญี่ปุนอนุญาตใหนําเขาเนื้อหมูที่มีการใชสาร Ractopamine ได  
แตยังไมอนุญาตใหใชเลี้ยงสัตวภายในประเทศตามกฎหมายอาหารสัตว สําหรับประเทศไทยยังคงใชมาตรฐาน
เดียวกันทั้งเน้ือหมูที่บริโภคในประเทศและสงออก ซึ่งบางประเทศ เชนสหรัฐอเมริกาพยายามจะใหประเทศไทย
กําหนดระดับสารตกคางในเนื้อเยื่อ 4 ชนิด โดยเฉพาะกับสินคานําเขาประเด็นนี้จะเกี่ยวของกับการตีความทาง
กฎหมายตามมาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช ภายใตพันธกรณีของประเทศที่เปนสมาชิกองคการการคา
โลก ซึ่งประเทศไทยไดยนืยนัหลักการของการใชมาตรฐานเดียวกันในกรณีนี้สําหรับสินคาที่ผลิตในประเทศ และ
นําเขาจากตางประเทศ ในขณะที่บางประเทศ เชน แคนาดา เสนอมาตรการเพื่อรับรองการผลิตสุกรที่จะไมมี
การใช Ractopamine เพื่อการสงออกใหประเทศไทยใหการรับรอง  

การสนับสนุนใหมีการการจัดทํามาตรฐานบังคับการใชยาในฟารมสุกร สามารถยกระดับ
มาตรฐานการเลี้ยงสัตวภายในประเทศ ปองกันการนําเขาสินคาที่ต่ํากวามาตรฐานจากตางประเทศได และ
ประเทศที่ตองการสงสินคามาประเทศไทยมีภาระตองพิสูจนความเทาเทียมของประสิทธิภาพในการควบคุม
ปองกันในทุกระบบที่เกี่ยวของ ตั้งแตการผลิตที่ฟารม โรงงานผลิตอาหารสัตว สถานที่ฆาสัตว และระบบสืบ
ยอนกลับ 

การประชาสัมพันธใหความรูผูบริโภค ใหความรูวิธีการเลือกซื้อเนื้อสุกร รวมถึงการทํา
โครงการเขียงสะอาด ซึ่งพัฒนาเปนโครงการเนื้ออนามัย และปศุสัตว OK จะชวยเสริมมาตรการทางกฎหมาย
และแสดงถึงความเขมแข็งทางนโยบายและการดําเนินการเพื่อคุมครองผูบริโภค 

การพัฒนาพันธุสุกร กรมปศุสัตวสามารถพัฒนา ปรับปรุงและขยายพันธุเพิ่มจํานวน และ
นําไปกระจายสูเกษตรกร เพิ่มจํานวนผลผลิตลูกสุกร สมรรถนะการผลิตของสุกรขุน ลักษณะและคุณภาพซาก 
คุณภาพเนื้อสุกรขุน รวมกับสรางความเขาใจกับผูบริโภคเพื่อลดการใชยาผิดวัตถุประสงค และการใชยาไมสม
เหตุผล 

การบังคับใชกฎหมายกระทรวงเกษตรและสหกรณ โดยกรมปศุสัตวใหความสําคัญกับ      
การบังคับใชกฎหมายเพื่อคุมครองผูบริโภคคามนโยบายรัฐบาล ซึ่งไดมีการปรับปรุง พ.ร.บ.ควบคุมคุณภาพ   
อาหารสัตว พ.ศ. 2525 เปน พ.ร.บ.ควบคุมคุณภาพอาหารสัตว พ.ศ. 2558  โดยกําหนดนิยามอาหารสัตว    
ใหมีความหมายรวมถึงน้ํา และเพิ่มบทลงโทษผูผลิต นําเขา ขาย ใช วัตถุที่หามใชผสมอาหารสัตว เปนจําคุก   
ไมเกิน 3 ป ปรับไมเกิน 60,000 บาทหรือทั้งจําทั้งปรับ จากเดิมพระราชบัญญัติควบคุมคุณภาพอาหารสัตว    
พ.ศ. 2525  ผูฝาฝนมีความผิดและมีบทลงโทษตองจําคุก 1 ป หรือปรับไมเกิน 10,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ
ในขณะเดียวกันตองพัฒนามาตรการในการควบคุมการกระจาย และการขายเภสัชเคมีภัณฑ ตาม พ.ร.บ. ยา 
พ.ศ.2510 และ พ.ร.บ. ที่เกี่ยวของซึ่งหนวยงานของภาครัฐมีนโยบายดําเนินการในทุกดานอยางจริงจัง เขมงวด 
และตอเนื่อง เพื่อหยุดยั้งการใชสารตองหาม 



69การพัฒนาระบบควบคุมยาสัตว์ วัตถุอันตราย (ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ) และเชื้อดื้อยาในการเลี้ยงสัตว์

69 
 

การดําเนินการเพื่อควบคุมปองกันการใชสารเรงเนื้อแดงหรือสารกลุม (β-Agonist)   

เนื่องจากมีผูเลี้ยงสุกรบางสวนลักลอบใชสารเรงเนื้อแดง ชนิด Salbutamol, Ractopamine
และ Clenbuterol ในการเลี้ยงสุกรซึ่งเปนอันตรายกับผูบริโภค กรมปศุสัตวไดดําเนินการ ดังนี ้

 1) ตรวจสอบการลักลอบการใชสารเรงเนื้อแดงในฟารมเลี้ยงสุกรทั่วประเทศ จํานวนประมาณ
5,000 แหง โดยสุมเก็บปสสาวะและอาหารสัตวในฟารมสุกร เพื่อตรวจวิเคราะหสารเรงเนื้อแดง จํานวน
ประมาณ 50,000 ตัวอยาง/ป และดําเนินคดีตามกฎหมายกับฟารมสุกรที่ลักลอบใชสารเรงเนื้อแดง 

 2) ตรวจสอบสารเรงเนื้อแดงในปสสาวะสุกรกอนและหลังฆาในโรงฆาสุกรทั่วประเทศ จํานวน
ประมาณ 2,300 ตัวอยาง/ป เพื่อควบคุมการฆาและการจําหนายเนื้อสุกรที่ปนเปอนสารเรงเนื้อแดง 

 3) ตรวจสอบสารเรงเนื้อแดงในปสสาวะสุกรเคลื่อนยาย ณ ดานกักกันสัตว ทั่วประเทศ 
จํานวนประมาณ 10,000 ตัวอยาง/ป เพื่อตรวจสอบฟารมตนทางที่มีการลักลอบใชสารเรงเนื้อแดง 

 4) รวมทั้งรณรงคประชาสัมพันธใหผูเลี้ยงสุกรตระหนักถึงอันตรายของสารเรงเนื้อแดงตอ
ผูบริโภค และเขารวมโครงการฟารมสุกรปลอดสารเรงเนื้อแดงซึ่งใหการสนับสนุนและรับรองโดยกรมปศุสัตว 
ซึ่งจะทําใหฟารมสุกรไมใชสารเรงเนื้อแดงในการเลี้ยงสุกร โดยมีเปาหมายตรวจรับรองฟารมสุกรปลอดสาร 
5,000 ฟารม/ป 

 
รูปที่ 2-3 รอยละการตรวจพบฟารมสุกรใชสารเรงเนื้อแดง (β-Agonist)   

จากความเขมงวดในการปฏิบัติงานของพนักงานเจาหนาที่ของกรมปศุสัตว ทําใหมีการใชสาร
เรงเนื้อแดงของผูเลี้ยงสุกรลดลง อยางไรก็ตามการแกไขปญหาการใชสารเรงเนื้อแดง จะตองอาศัยความรวมมือ
ของเกษตรกรที่ตองมีจิตสํานึกที่ดีตอผูบริโภคไมใชยาหรือสารที่เปนอันตรายตอผูบริโภคและผูบริโภคตองรูจัก
เลือกซื้อเนื้อสุกรที่สะอาดปลอดภัย โดยเนื้อสุกรปกติเมื่อหั่นทิ้งไวจะพบน้ําซึมออกมาบริเวณผิว แตเนื้อที่มีสาร
เรงเนื้อแดงจะมีลักษณะคอนขางแหง สวนของ 3 ชั้น ปกติจะมีเนื้อแดง 2 สวน ตอมัน 1 สวน (33%) แตเนื้อ
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สุกรที่ใชสารเรงเนื้อแดงจะมีปริมาณเนื้อแดงสูงถึง 3 สวน ตอมัน 1 สวน (25%) และเนื้อจะมีสีแดงคล้ํากวา
ปกติ ผูบริโภคจึงควรเลือกซื้อเนื้อสุกรที่มีแหลงผลิตที่นาเชื่อถือ หรือมีปายรับรองจากหนวยราชการ เชน ปาย
ทองอาหารปลอดภัย หรือตรารับรองของกรมปศุสัตว ก็เปนอีกทางเลือกหนึ่งที่จะทําใหไดเนื้อหมู หรือเนื้อสัตว
ตางๆ มาบริโภคไดอยางปลอดภัย 

เงื่อนไขการนําเขาสินคาปศุสัตวเขามาในราชอาณาจักรไทย 

ประเทศไทยไมไดมีกฎหมายหรือระเบียบในการหามนําเขาหรือกีดกันสินคาปศุสัตวจาก
ประเทศหนึ่งประเทศใด กรณีการนําเขาเนื้อสุกรจากสหรัฐอเมริกาก็เชนกัน การนําเขาจําเปนตองปฏิบัติตาม
ขั้นตอนของกฎหมายและระเบียบที่เกี่ยวของเชนเดียวกับประเทศอื่น ไดแก  

1. สงหนังสือแจงความประสงคขอนําเขา  ซึ่งกรมปศุสัตวจะมีหนังสือแจงขั้นตอนที่ตองปฏิบัติ 
และขอใหตอบแบบสอบถามที่เกี่ยวของเพื่อประเมินสถานการณดานโรคระบาดสัตว และความปลอดภัยของ
อาหาร  

2. สงผูแทนจากกรมปศุสัตวไปตรวจรับรองแหลงผลิต ณ ประเทศผูสงออก ซึ่งผลการตรวจวา
แหลงผลิตผานการตรวจรับรองจะมีอายุ 2 ป  

3. หนวยงานดานสัตวแพทยของประเทศผูสงออกจะสงรางใบรับรองสุขอนามัยสินคามาให
กรมปศุสัตวพิจารณา เพ่ือเปรียบเทียบกับคําแนะนําขององคการโรคระบาดสัตวระหวางประเทศ (OIE)   

4. กรมปศุสัตวประกาศวาสถานที่ผลิต (ฟารมหรือโรงงาน) นั้นไดรับการรับรองใหสงออก
สินคาปศุสัตวมายังประเทศไทย  
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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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- damantane

I

-
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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



80 การพัฒนาระบบควบคุมยาสัตว์ วัตถุอันตราย (ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ) และเชื้อดื้อยาในการเลี้ยงสัตว์

80 
 

   
 

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 

 



84 การพัฒนาระบบควบคุมยาสัตว์ วัตถุอันตราย (ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ) และเชื้อดื้อยาในการเลี้ยงสัตว์

84 
 

-

- -
- 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 
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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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Directive 2001/82 (Community Code Relating to Veterinary medicinal 

products) 

Veterinary Medicinal Product:  

 

Withdrawal period  

sa

-

-

-
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- 7

-

-

   (Pharmacological active substances and 

their classification regarding maximum residue limits in foodstuffs of animal origin)      

Allowed substances 

- s

-

Prohibited substances 

l 

Aristolochiaspp
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 “Medicated feedingstuff” “

“Medicated Premix” “

 -1  (Medicated feed : MF)  

e

-

-

-
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-

-

- On-

-

±

 -8  

  

>

-

-

-

-

-
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– %
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 (strength) 

ml

 

I   (premarketing) 

1.1   
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-

-

-
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-
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-

-

 

-

-

II   (Post marketing) 

(Monitoring) 

-

-

-

(
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(Recall) 

-

-

-  

 

–

(Pharmacovigilance) 

Adverse drug reaction, ADR
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บทท่ี 5 

การจัดการเชื้อดื้อยาตานจุลชีพ 

และการลดการใชยา 

ในการเลี้ยงสัตว 
 

 

รูปท่ี 5-1 

นายกรัฐมนตรีกลาวถอยแถลงเรื่องเช้ือดื้อยา (AMR) ในฐานะประธานของกลุมประเทศ G-77  

ในการประชุมผูนําระดับสูงระหวางการประชุมสมัชชาสหประชาชาติ (UNGA) 

ณ นครนิวยอรก สหรัฐอเมริกา วันท่ี 21 กันยายน 2559 
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ที่มาและความสําคัญ 

เชื้อดื้อยาตานจุลชีพ (Antimicrobial resistance: AMR) เปนวิกฤตทางสุขภาพรวมกันของ

โลกซ่ึงจําเปนตองแกไขปญหาดานสุขภาพตามแนวทาง One Health ท่ีรวมเอาความรวมมือดานสุขภาพคน 

สุขภาพสัตว สุขภาพสิ่งแวดลอม ไวดวยกัน เพ่ือการมีสุขภาพท่ีดีโดยองครวม ซ่ึงตองใชความรวมมือทาง

วิทยาศาสตรหลายแขนงตางสาขา   ในสวนท่ีเก่ียวของกับการจัดการปญหาเชื้อดื้อยาตานจุลชีพนั้น เก่ียวของ

กับการดําเนินการในการพัฒนาระบบการควบคุมยาท่ีนํามาใชในสัตว  การพัฒนาระบบความปลอดภัยทาง

ชีวภาพหรือระบบปองกันการติดเชื้อกอโรคท้ังในโรงพยาบาล ชุมชน ซ่ึงในสวนท่ีเก่ียวของกับภาคการเลี้ยงสัตว 

ประมง และเกษตรกรรมมีการใชยาตานจุลชีพ และผลิตภัณฑฆาเชื้อชนิดตาง ๆ ซ่ึงจําเปนตองมีการดําเนินการ

เพ่ือพัฒนาระบบควบคุมท่ีเก่ียวของใหสามารถ ลดการปนเปอนเชื้อภายในและภายนอกฟารมและลดการใชยา

โดยไมเหมาะสมหรือไมจําเปน 

ประเทศไทย ไดกําหนดใหประเด็นเชื้อดื้อยาตานจุลชีพเปนประเด็นสําคัญเรงดวนทาง

สาธารณสุขจากการศึกษาผลกระทบดานสุขภาพและเศรษฐศาสตรจากการติดเชื้อดื้อยาตานจุลชีพในประเทศ

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

Kleibseilla pneumonae,Actinobacterbaumannii, Pseudomonas aeruginosa และ Methicillin-

resistance Staphyllococcus aureus) ในโรงพยาบาลจํานวน 1,034 แหง ซ่ึงดื้อยาตานจุลชีพ จํานวน 

87,751 ครั้งทําใหผูปวยดื้อยาตานจุลชีพอยูในโรงพยาบาลนานข้ึนประมาณ 3.24 ลานวัน ความสูญเสียทาง

เศรษฐกิจของยาตานจุลชีพจากการรักษาการติดเชื้อดื้อยา 2,539 ถึง 6,034 ลานบาทและตนทุนทางออมจาก

การเจ็บปวยและเสียชีวิตกอนวัยอันควรประมาณ 4.2 หม่ืนลานบาท หรือคิดเปนประมาณรอยละ 0.6 ของ

ผลิตภัณฑมวลรวมในประเทศ (Gross Domestic Product: GDP) ท้ังนี้องคการอนามัยโลกไดจัดทํา        

WHO  Global Report on Surveillance (2557) และไดนําขอมูลดังกลาวไปเปรียบเทียบกับขอมูลของ

ประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศในกลุม EU ประเทศไทยมีประชากรนอยกวาแตมีอัตราตายจากการติดเชื้อ

ดื้อยาตานจุลชีพท่ีสูงกวา 5-8 เทาโดยประมาณ  

-  ประชากรโลก  7,500 ลานคน   เสียชีวิตจากเชื้อดื้อยา  700,000 ราย 

-  ประเทศไทย      64   ลานคน   เสียชีวิตจากเชื้อดื้อยา    38,481 ราย 

-  อินเดีย  1,252  พันลานคน ทารกเสียชีวิตจากเชื้อดื้อยา    58,000 ราย 

-  สหรัฐอเมริกา     316 ลานคน   เสียชีวิตจากเชื้อดื้อยา   23,000 ราย 

-  สหภาพยุโรป      503 ลานคน   เสียชีวิตจากเชื้อดื้อยา    25,000 ราย 
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รูปท่ี 5-2 เปรียบเทียบความสูญเสียจากเชื้อด้ือยาโดยองคการอนามัยโลก 

ผลกระทบจากเชื้อดื้อยาตานจุลชีพเปนภาระของท้ังประเทศท่ีพัฒนาแลวและประเทศกําลัง

พัฒนา เชน สหรัฐอเมริกาประมาณการณวาแตละปมีคนจํานวน 2 ลานคนปวยดวยเชื้อดื้อยา คิดเปน           

ความสูญเสียประมาณ 21 - 34  พันลานเหรียญสหรัฐ และจากการศึกษาพบวามากกวาหนึ่งในสามของการติด

เชื้อในโรงพยาบาลสามารถปองกันได   

ท้ังนี้เชื้อดื้อยาจากภายในโรงพยาบาล สามารถถายทอดไปสูบุคลากรในโรงพยาบาล ผูปวย

รายอ่ืน สิ่งแวดลอม และชุมชน ได เชนเดียวกับเชื้อดื้อยาตานจุลชีพในสัตว ก็สามารถปนเปอนเขาสูระบบหวง

โซการบริโภคอาหาร หรือเชื้อสามารถถายทอดรหัสพันธุกรรมไปยังเชื้อสายพันธุอ่ืน ทําใหขนาดของปญหามี

ความซับซอนมากข้ึน  

การดื้อยาตานจุลชีพเปนหนึ่งในภัยคุกคามทางสุขภาพท่ีสําคัญปจจุบันแมจะยังไมสามารถ

ประมาณขนาดของปญหาเชื้อดื้อยาจากสัตวสูมนุษย  แตจากรายงานการศึกษาท่ีสําคัญระดับโลกโดยการ

สนับสนุนของรัฐบาลแหงสหราชอาณาจักรซ่ึงไดเผยแพรผลการศึกษาในป  ค.ศ. 2016  เรื่อง Tackling drug-

resistant infection globally: Final report and recommendation ซ่ึงองคการอนามัยโลก (WHO) 

องคการสุขภาพสัตวโลก (OIE) และองคการอาหารและเกษตรแหงสหประชาชาติ (FAO) ยอมรับและนําขอมูล

มาใชอางอิง รายงานดังกลาวคาดวาปจจุบันท่ัวโลกมีคนเสียชีวิตจากปญหาการดื้อยาตานจุลชีพ ประมาณ 

700,000 ราย และหากไมมีการแกปญหา AMR ในป ค.ศ. 2050 คาดวาการเสียชีวิตจะสูงถึง 10 ลานคนตอป 

(3 วินา ที เสียชี วิ ต  1คน)  ประเ มินเปนความเสี ยหายทางเศรษฐกิจสู ง ถึ ง  3 .5  พันล านล านบาท                   

(100 trillion USD) โดยทวีปเอเชียและแอฟริกาจะเสียชีวิตมากท่ีสุด คือ 4.7 และ 4.2 ลานคน ตามลําดับ 
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-3

แนวโนมท่ีเพ่ิมข้ึนอยางตอเนื่องของ AMR จะทําใหโลกเขาสูยุค Post-antibiotic era ซ่ึงการ

ติดเชื้อแบคทีเรียเพียงเล็กนอยอาจเปนอันตรายถึงชีวิตได และเขาสูยุคลมสลายทางการแพทยแผนปจจุบัน 

(Apocalypse of modern medicine) โดยจะไมสามารถทําหัตถการทางการแพทยท้ังการผาตัดท่ัวไป     

การผาตัดเพ่ือการเปลี่ยนหรือปลูกถายอวัยวะ หรือการรักษาดวยเคมีบําบัด โดยเฉพาะความเสี่ยงท่ีเพ่ิมข้ึนจาก

การผาตัดทําคลอด การเปลี่ยนขอเขา การผาตัดในระบบทางเดินอาหารรวมถึงการรักษาโรคมะเร็งซ่ึงตอง    

พ่ึงประสิทธิภาพของยาปฏิชีวนะในปองกันและรักษาการติดเชื้อ ท้ังนี้ผูวิจัยยังระบุวาการศึกษาดังกลาวยังไมได

นําอุบัติการณเชื้อดื้อยาท่ีพ่ึงคนใหม เชน การคนพบการถายทอดยีนดื้อยา Colistin ผานทางพลาสมิด จากการ

ใชยาดังกลาวจํานวนมากในฟารมสุกรท่ีประเทศจีน ซ่ึงรายงานทางการแพทยในเดือนพฤศจิกายน ค.ศ. 2015 

พบวายีนดื้อยาดังกลาวสามารถถายทอดรหัสพันธุกรรมใหกับเชื้อในลําไสของคนปกติ และติดมายังผูปวยในของ

โรงพยาบาลในประเทศจีน ซ่ึง ณ เวลานั้น จีนยังไมมีการนํายา colistin มาใชในมนุษย  แตถูกนํากลับมาใชเปน

ยาตัวสุดทายท่ีใชในผูปวยท่ีดื้อยาหลายขนาน (Multi-drug resistance) ในหลายประเทศ รวมถึงประเทศไทย 

รายงานฉบับดังกลาวมีขอแนะนําท่ีสําคัญ 4 ขอ จากท้ังหมด 10 ขอ ท่ีตองดําเนินการทันที คือ 

1. สรางความตระหนัก (A massive global public awareness campaign) เพ่ือให

ความรูและสรางความตระหนักตอทุกภาคสวนและสาธารณชน ในระดับนานาชาติเพ่ือใหประชาชน และ

เกษตรกร ไมใชยาโดยไมจําเปน และบุคลากรทางการแพทย สัตวแพทย ไมจายยาปฏิชีวนะโดยไมสมเหตุผล 

โดยแนะนําใหประเทศพัฒนาแลวสนับสนุนงบประมาณในสวนนี้ ปละ 40 -100 ลานดอลลาหสหรัฐ 

2. รางวัลนวัตกรรม (Market entry reward)เพ่ือสนับสนุนการคนควายาปฏิชีวนะท่ี

สามารถนํามาใชรักษาโรคไดผล ใหกับผูผลิตยาใหม หรือสามารถนํายาเกาท่ีไมไดผลแลวจากปญหาเชื้อดื้อยา
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กลับมาใชใหม (เชน หาสารยับยั้งกลไกการดื้อยา) โดยเสนอใหสนับสนุนเงินรางวัลจํานวน 1 พันลานดอลลาห

สหรัฐตอการคนพบท่ีประสบความสําเร็จ 1 ราย 

3. เฝาระวังการใชยาและเช้ือดื้อยาตานจุลชีพและสนับสนุนวิธีวินิจฉัยโรคแบบใหมท่ีรวดเร็ว

กวาเดิม (Improve global surveillance of drug resistance and and antimicrobial consumption 

in humans and animals and Promote new/rapid diagnosis) เพ่ือเปนเครื่องมือและสนับสนุนการสั่ง

ใชยาใหมีความถูกตองซ่ึงองคการอนามัยโลกไดพัฒนา Global AMR Surveillance System (GLASS) เพ่ือ

รวบรวมขอมูลปริมาณการใชยาตานจุลชีพ และขอมูลการดื้อยา 

4. ลดการใชยาโดยไมจําเปนในภาคเกษตรกรรมและการแพรกระจายในส่ิงแวดลอม 

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

environment) เพราะแมการใชยาตานจุลชีพในสัตว จะเก่ียวของกับสวัสดิภาพสัตว และความม่ันคงทางอาหาร 

(food security) แตหลายประเทศมีการใหยาเพ่ือเสริมการเจริญเติบโต (growth promotion) และการใหเพ่ือ

ปองกันโรค โดยประมาณการวาสหรัฐอเมริกา ซ่ึงเปนประเทศหนึ่งท่ีมีการใหยาในวัตถุประสงคเปน growth 

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

ในการปศุสัตวโดยเสนอใหมีการกําหนดตัวเลขท่ีสามารถวัดไดเปนเปาหมาย 10 ป ในการลดการใชยาปฏิชีวนะโดย

ไมจําเปนในสัตว  จํากัดการใชยากลุมท่ีสําคัญ (highly critical antibiotics) และผูผลิตอาหารควรใหความสําคัญ

กับการนํายามาใชในการเลี้ยงสัตว และใหผูบริโภคมีขอมูลในการตัดสินใจ  โดยยาปฏิชีวนะสามารถเขาสู

สิ่งแวดลอม ไดหลายทางผานทางน้ําเสียซ่ึงออกมาจากท้ังโรงพยาบาล  ภาคเกษตรกรรม และสถานท่ีผลิตยา     

ซ่ึงควรมีการพัฒนาการมาตรฐานการควบคุมระบบบําบัดน้ําเสียดังกลาว  

จากรายงานดั งกลาวรั ฐบาลสหราชอาณาจักรไดสนับสนุนงบประมาณ ผ านกองทุน                     

Fleming fund เพ่ือปรับปรุงระบบการเฝาระวังโรคจากเชื้อดื้อยาใหกับกลุมประเทศรายไดปานกลางลงมา

ประมาณ 375 ลานดอลลาหสหรัฐ การดําเนินการดังกลาวไดรับการสนับสนุนจากรัฐบาลจีนสนับสนุนเงินทุนจัดตั้ง 

Global Innovation fund ในการพัฒนานวัตกรรมเพ่ือการรักษาโรคจากปญหาเชื้อดื้อยา โดยมีการหารือในการ

ประชุมกลุมประเทศ G20 ป ค.ศ. 2016 ซ่ึงประเทศจีนเปนเจาภาพ และนําเขาสูการประชุมสมัชชาสหประชาชาติ 

ในป ค.ศ. 2017 ซ่ึงนายกรัฐมนตรีของประเทศไทย ในฐานะผูนํากลุมประเทศ G77 เขารวมประชุมในวาระสําคัญ

เรื่องการจัดการปญหาการดื้อยาตานจุลชีพ  ซ่ึงประเทศไทยไดจัดทําThe National Strategic Plan on 

Antimicrobial Resistance (2017-2021) สอดคลองกับ WHO Global Action Plan on Antimicrobial 

Resistance ตามหลักการ One Health ขององคการระหวางประเทศ (WHO/OIE/FAO) 
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ตัวอยางมาตรการควบคุมการใชยาและเฝาระวังเช้ือดื้อยา 
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รูปท่ี 5-8 การเฝาระวังเชื้อด้ือยาของสหรัฐอเมริกา 

 

แผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพประเทศไทย พ.ศ. 2560-2564 

จากสถานการณปญหาเชื้อดื้อยา ภาคการเลี้ยงสัตวซ่ึงมีสวนเก่ียวของกับควบคุมการใชยาสัตว

และเชื้อดื้อยาไดรวมดําเนินการ ดังนี้

ป 2558 ไดมีการแตงตั้งคณะกรรมการประสานและบูรณาการงานดานการดื้อยาตานจุลชีพ 

ประกอบดวยหนวยงานจากกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงเกษตรและสหกรณ ภาคการศึกษา สมาคมวิชาชีพ 

และภาคประชาสังคม โดยมีหนาท่ีพัฒนาแผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพประเทศไทย เพ่ือเปน

กรอบการทํางานรวมกันของหนวยงานและภาคสวนตางๆ ในการแกปญหาเชื้อดื้อยาตานจุลชีพของประเทศ 

โดยท่ีประชุมคณะคณะรัฐมนตรีไดใหความเห็นชอบแผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพประเทศ

ไทย พ.ศ. 2560-2564 เม่ือวันท่ี  17 สิงหาคม 2559  
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วิสัยทัศน คือ การปวย  การตาย และผลกระทบทางเศรษฐกิจท่ีเกิดจากเชื้อดื้อยาลดลง  

เปาประสงค  ภายในป 2564มี  5 ประการ คือ  

- การปวยจากเชื้อดื้อยาลดลงรอยละ 50  

- ปริมาณการใชยาตานจุลชีพสําหรับมนุษยลดลงรอยละ 20  

- ปริมาณการใชยาตานจุลชีพสําหรับสัตวลดลงรอยละ 30  

- ประชาชนมีความรูเรื่องเชื้อดื้อยาและตระหนักในการใชยาตานจุลชีพ 

  อยางเหมาะสมเพ่ิมข้ึนรอยละ 20 

- ระบบจัดการการดื้อยาตานจุลชีพมีสมรรถนะตามเกณฑสากล  

  (ไมต่ํากวาระดับ 4 ของเกณฑการประเมินระบบการจัดการเชื้อดื้อยาขององคการอนามัยโลก) 

โดยในสวนของการประเมินระบบการจัดการเชื้อดื้อยานั้น มีท่ีมาจากการท่ีประเทศไทยไดเขา

รวมกฎอนามัยระหวางประเทศ (International Health Regulation: IHR) ตั้งแตฉบับแรก พ.ศ. 2512 จนถึง

ฉบับปจจุบัน พ.ศ. 2548 กฎอนามัยระหวางประเทศ พ.ศ. 2548 กําหนดใหประเทศสมาชิก และองคการ

อนามัยโลกตองพัฒนาศักยภาพของตนเองในการตรวจจับ สอบสวน ประเมิน และรายงานขอมูลสถานการณ

โรค ภัยสุขภาพ และภาวะฉุกเฉิน ทางดานสาธารณสุขระหวางประเทศ พรอมท้ังแจงเตือนและใหคําแนะนําใน

การปฏิบัติแกประเทศสมาชิกและองคการอนามัยโลกองคการอนามัยโลก ไดเปลี่ยนวิธีการประเมินผล IHR   

จากระบบ Self assessmentมาเปนวิธีการประเมินรวมกันระหวางประเทศสมาชิกและองคการอนามัยโลก 

(Joint External Evaluation: JEE)  ซ่ึงคณะรัฐมนตรีมีมติเห็นชอบเม่ือวันท่ี 8 พ.ย. 2559 ใหประเทศไทย  

เขารับการประเมิน JEE โดยใหกระทรวงสาธารณสุขประสานงานกับหนวยงานท่ีเก่ียวของและ AMR เปนหนึ่ง

ในหัวขอท่ีมีการประเมินในป พ.ศ. 2560 โดยมีผลการประเมินในรอบแรก ดังนี้ 

ตารางท่ี 5-2 ผลการประเมินระบบการจัดการเชื้อดื้อยาของประเทศไทย ป พ.ศ. 2560 
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จากผลการประเมินดังกลาวผูเชี่ยวชาญจากองคการอนามัยโลก ไดใหคําแนะนําในประเด็นสําคัญ

เรงดวน (Priority areas) 

1.จัดทํา ‘แผนปฏิบัติการระดับประเทศท่ีครอบคลุม’ การกํากับควบคุมและดูแลการใชยาตาน

จุลชีพอยางเหมาะสม ภายใตแนวคิดสุขภาพหนึ่งเดียวท่ีครอบคลุมการใชในคน สัตว สัตวน้ํา การเพาะปลูก 

และสิ่งแวดลอม (หมายเหตุ งานดานนี้ไดคะแนนต่ําสุด คือ 2 จาก 5) 

2.พัฒนาและสรางความเขมแข็งของ ‘ระบบการเฝาระวังเชื้อดื้อยาแบบบูรณาการ’ เชื่อมโยง

ขอมูลการดื้อยาตานจุลชีพ ในคน สัตว อาหาร และสิ่งแวดลอม (หมายเหตุ งานดานนี้ไดคะแนน 4 จาก 5) 

3.พัฒนา ‘ระบบการเฝาระวังและตอบโตระดับประเทศ (National Surveillance and 

Response System)’ เพ่ือติดตามและรายงานผลการติดเชื้อในโรงพยาบาล และการติดเชื้อจากในชุมชน ท่ีชี้

บงการติดเชื้อท่ีเกิดจากเชื้อดื้อยา (หมายเหตุ งานดานนี้ไดคะแนน 3 จาก 5) 

แผนยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพประเทศไทย พ.ศ. 2560-2564 ประกอบดวย 

6 ยุทธศาสตร ดังนี้ 

ยุทธศาสตรท่ี 1 การเฝาระวังการดื้อยาตานจุลชีพภายใตแนวคิดสุขภาพหนึ่งเดียว 

ยุทธศาสตรท่ี 2 การควบคุมการกระจายยาตานจุลชีพในภาพรวมของประเทศ 

ยุทธศาสตรท่ี 3 การปองกันและควบคุมการติดเชื้อในสถานพยาบาลและควบคุมกํากับดูแลการใช        

                     ยาตานจุลชีพอยางเหมาะสม  

ยุทธศาสตรท่ี 4 การปองกันและควบคุมเชื้อดื้อยาและควบคุมกํากับดูแลการใชยาตานจุลชีพ 

                     อยางเหมาะสมในภาคการเกษตรและสัตวเลี้ยง 

ยุทธศาสตรท่ี 5 การสงเสริมความรูดานเชื้อดื้อยาและความตระหนักดานการใชยาตานจุลชีพ 

                     อยางเหมาะสมแกประชาชน 

ยุทธศาสตรท่ี 6 การบริหารและพัฒนากลไกระดับนโยบายเพ่ือขับเคลื่อนงาน 

ดานการดื้อยาตานจุลชีพอยางยั่งยืน 

ซ่ึงกรมปศุสัตวเปนเจาภาพการดําเนินการตามยุทธศาสตร ท่ี 4 การปองกันและควบคุมเชื้อดื้อ

ยาและควบคุมกํากับดูแลการใชยาตานจุลชีพอยางเหมาะสมในภาคการเกษตรและสัตวเลี้ยง รวมกับหนวยงาน

ท่ีเก่ียวของ และอยูระหวางการจัดทําแผนปฏิบัติการและเปนหนวยงานสนับสนุนในยุทธศาสตรอ่ืนท่ีเก่ียวของ 

ป 2560 นายกรัฐมนตรีลงนามคําสั่งแตงตั้งคณะกรรมการนโยบายการดื้อยาตานจุลชีพ

แหงชาติ โดยมีนายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีท่ีนายกรัฐมนตรีมอบหมายเปนประธานกรรมการ 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงเกษตรและสหกรณ และกระทรวงมหาดไทน เปนรองประธาน

กรรมการ โดยมีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย อธิบดีกรมปศุสัตว 

อธิบดีกรมประมง อธิบดีกรมสงเสริมการปกครองทองถ่ิน เปนกรรมการและเลขานุการรวม มีหนาท่ีกําหนด

นโยบายและยุทธศาสตรระดับชาติในการจัดการปญหาการดื้อยาตานจุลชีพใหเปนไปในทิศทางเดียวกัน 
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อํานวยการจัดระบบ ประสานงาน รวมท้ังบูรณาการการทํางานระหวางหนวยงาน ใหเปนไปตามแผน

ยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพของประเทศไทย 

ปจจัยท่ีสําคัญของปญหาเชื้อดื้อยาตานจุลชีพในประเทศไทย คือ การใชยาไมเหมาะสม               

เกินความจําเปนท้ังในมนุษยและสัตว  พฤติกรรมสุขอนามัยท่ีไมเหมาะสม และ การควบคุมการติดเชื้อใน

โรงพยาบาลและฟารมเลี้ยงสัตวดอยประสิทธิภาพ มีผลตอการแพรกระจายเชื้อดื้อยา 

การดื้อยาตานจุลชีพเก่ียวของกับทุกคน และทุกคนตองชวยกันควบคุมและปองกันเชื้อดื้อยา 

โดยการทําตามมาตรการรณรงค ซ่ึงมีคําขวัญวา “หยุดเปนเหยื่อเชื้อดื้อยา” ซ่ึงสงเสริม สนับสนุนใหทุกคนมี

พฤติกรรม “3 หยุด” ไดแก 

1.“หยุดสราง”เชื้อดื้อยา โดยใชยาตานจุลชีพอยางมีความรับผิดชอบ คือ ใชยาตานจุลชีพนอย

ท่ีสุด เทาท่ีจําเปนระมัดระวังการจายยาดังกลาวท้ังในสถานพยาบาล รานยา และฟารม 

2.“หยุดรับเชื้อดื้อยา” และ  

3.“หยุดแพรเชื้อดื้อยา” โดยการมีสุขอนามัยท้ังคนและสัตว ท่ีเหมาะสม มีการวางระบบ

ควบคุม ปองกันโรค การรับเชื้อ และเชื้อดื้อยา ท้ังในโรงพยาบาล ฟารม ชุมชน การรับประทานอาหารปรุงสุก 

การดําเนินการดังกลาวตองศึกษาทําความเขาใจระบบควบคุมยา รวมกับระบบอ่ืนท่ีเก่ียวของ

เพ่ือควบคุมการติดเชื้อในฟารม มีการใชผลิตภัณฑทําความสะอาดและฆาเชื้ออยางหมาะสม 

 
 

   
รูปท่ี 5-9 Logo and slogan of Thailand                                                       

            AMR Containment Programe 
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มาตรการควบคุมเช้ือดื้อยาและลดการใชยาของกรมปศุสัตวและขอเสนอแนะ 

กอนการจัดทํายุทธศาสตรเชื้อดื้อยา กระทรวงเกษตรและสหกรณกําหนดกรอบดําเนินงาน

ยุทธศาสตรความปลอดภัยดานอาหาร 4 ยุทธศาสตร คือ 

1. ยุทธศาสตรดานปจจัยการผลิต/วัตถุดิบ/การควบคุมโรคระบาด การควบคุมการนําเขาตาม

มาตรการสุขอนามัย และสุขอนามัยพืช (Sanitary and Phytosanitaymeasure,SPS) 

2. ยุทธศาสตรดานการผลิตระดับฟารม โดยจดทะเบียนรับรองฟารมมาตรฐาน อบรม

ผูประกอบการฟารมสัตวแพทยผูควบคุมฟารม ผูตรวจรับรองฟารม ตรวจตัวอยางปจจัยการผลิตและ         

ตรวจปสสาวะสัตวหาสารตองหามและตรวจผลิตผลจากฟารม 

3. ยุทธศาสตรดานโรงงาน โดยควบคุม ตรวจสอบรับรองโรงงานผลิต และแปรรูปสินคา       

ปศุสัตว โดยใชระบบมาตรฐาน Good Manufacturing Practice (GMP) และ Hazard Analysis and 

Critical Control Points (HACCP) ซ่ึงมีการอบรมผูประกอบการและเจาหนาท่ีผูตรวจประเมิน 

4. ยุทธศาสตรดานผลผลิต เปนการตรวจสอบและรับรองสินคาปศุสัตวเพ่ือคุมครองผูบริโภค

ภายในประเทศและสนับสนุนการสงออก โดยตรวจสอบท้ังเนื้อสัตวภายในประเทศ และการสงออก ตรวจสอบ

น้ํานมดิบจากฟารมและศูนยรวมนม 

การดําเนินการใหบรรลุความสําเร็จและสอดคลองตามยุทธศาสตรดังกลาวสามารถทําควบคู

ไปกับยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพ ซ่ึงมีความเชื่อมโยงกันท้ังในคน สัตว และสิ่งแวดลอม  

การเลี้ยงสัตวท่ีปลอดจากสารตกคางและการลดการใชยาเพ่ือควบคุมปญหาเชื้อดื้อยาตาน  

จุลชีพเปนสิ่งท่ีทาทายความสามารถในการปฏิบัติซ่ึงตองมีการกํากับดูแลตั้งแตการข้ึนทะเบียนตํารับยามีการ

วางแผนการใชผลิตภัณฑฆาเชื้อ ทําความสะอาด ท่ีเหมาะสม การควบคุมการกระจายยา การใชยา และสารเคมี

อยางมีวิสัยทัศน (Prudent Use Practice) และตองใหความสําคัญกับการดูแลสุขลักษณะตั้งแตฟารมเลี้ยงสัตว

จนถึงผูบริโภค ซ่ึงกรมปศุสัตวใหความสําคัญกับการปรับปรุงมาตรฐานการเลี้ยงสัตวโดยสงเสริมใหมีฟารม

มาตรฐานเพ่ือลดการใชยา และสรางระบบการควบคุมโรคท่ีดีตั้งแตระดับฟารม โรงงานอาหารสัตว โรงฆาสัตว 

จนถึงสถานท่ีจําหนายผลิตภัณฑจากสัตว ซ่ึงอาจมีผลตอตนทุนการเลี้ยงสัตวบางในชวงแรก แตก็เปนสิ่งท่ี

จําเปนตองดําเนินการและพัฒนาระบบตอไป 

ระบบการควบคุมการใชยาตานจุลชีพในสัตว 

1. กรมปศุสัตวมีคณะกรรมการจัดทําแผนการตรวจสอบสารตกคางในผลิตผลจากสัตว 

ตรวจสอบสารตกคางในผลิตภัณฑปศุสัตว ป พ.ศ. 2558 ไดตรวจสอบผลิตภัณฑสัตวตามแผนเฝาระวังสาร

ตกคางจํานวน 10,996 ตัวอยาง พบยาตานจุลชีพตกคางเกินมาตรฐาน  41 ตัวอยาง ซ่ึงหากมีการเชื่อมโยงการ

ทํางานระหวางหนวยงานจะทําใหระบบการเฝาระวังสารตกคางมีประสิทธิภาพมากข้ึน เชน การพิจารณาอนุมัติ

ยาชนิดใหมควรใหหนวยงานเฝาระวังทราบวิธีวิเคราะหสารตกคางของผูผลิตยา ซ่ึงตองจัดหาสารมาตรฐานเพ่ือ

ใชเฝาระวัง มีการประสานขอมูลชนิดยาท่ีอนุญาตใหใช และจัดลําดับชนิดยาท่ีผลิตหรือนําเขามามากในแตละป



198 การพัฒนาระบบควบคุมยาสัตว์ วัตถุอันตราย (ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ) และเชื้อดื้อยาในการเลี้ยงสัตว์

198 
 

เพ่ือประสานใหมีการเฝาระวังระหวางหนวยงานท่ีเก่ียวของในระบบ กรณีอนุญาตใหใชยาผสมอาหารสัตวควร

ทราบวิธีวิเคราะหยาในอาหารสัตวโดยเฉพาะยาชนิดใหมเพ่ือใชเฝาระวังการผลิต/การใชดวย 

2. คณะกรรมการควบคุม ปองกันและแกไขปญหาเชื้อดื้อยาในสัตว เห็นชอบใหกรมปศุสัตว

จัดทําแผนเฝาระวังเชื้อดื้อยา ตามแนวทางของสหภาพยุโรปในป พ.ศ. 2559 ซ่ึงตองดําเนินการควบคูกับการ

พัฒนามาตรฐานวิธีการทดสอบการดื้อยาและเชื้อดื้อยาระหวางหองปฎิบัติการ เพ่ือใหสามารถเปรียบเทียบ

ขอมูลระหวางหองปฎิบัติการ และจัดตั้งศูนยขอมูลเชื้อดื้อยาจากภาคการเลี้ยงสัตว เพ่ือรวบรวมขอมูลจาก

หองปฎิบัติการท่ีเก่ียวของ ท้ังภาครัฐและเอกชน เพ่ือใชในการประเมินความเสี่ยง และกําหนดมาตรการจัดการ

ความเสี่ยงในการควบคุมการใชยา และเชื้อดื้อยา 

ตารางท่ี 5-3 การเฝาระวังเชื้อดื้อยาในการเลี้ยงสัตว ( Active Surveillance on AMR : กรมปศุสัตว) 

-
 

 

 

Salmonella spp. Salmonella spp.

– – E.coli

C. jejuni, E. coli 

Total Total

 

   3. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดออกประกาศยกเวนการผลิตอาหารสัตวผสมยา 

ออกจากการเปนยาตามกฎหมายวาดวยยา ในป พ.ศ. 2560 ซ่ึงกระทรวงเกษตรและสหกรณตองพัฒนาเกณฑ

การกํากับดูแลอาหารสัตวผสมยาดังกลาวเพ่ือควบคุมการผลิต ขาย ใช อาหารสัตวท่ีมียา ตามพระราชบัญญัติ

ควบคุมคุณภาพอาหารสัตว พ.ศ. 2558 ซ่ึงควรดําเนินการใหคลอบคลุม ท้ังโรงงานผลิตอาหารสัตว ฟารมท่ีใช

ยาผสมอาหารสัตว ละลายน้ํา ตลอดจนกลุมสหกรณท่ีมีการนํายามาใชผสมอาหารสัตว  โดยมีระยะเวลาในการ

บังคับใชท่ีเหมาะสม โดยกําหนดใหท้ังโรงงานและฟารมมีผูรับผิดชอบในการควบคุมการผสมยาในอาหารสัตว  

มีการเฝาระวังท้ังคุณภาพและปริมาณการใชยาในอาหารสัตว โดยมีการรายงานการใชเปนปริมาณสารออกฤทธิ์
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มาท่ีกรมปศุสัตวซ่ึงตองมีการพัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือการจัดทําฐานขอมูล โดยอาจเชื่อมโยงกับขอมูล

ทะเบียนตํารับยาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3. การรวบรวมขอมูลการใชยาจะเปนประโยชนในการจัดทําแผนเฝาระวังสารตกคาง การ

วิเคราะหความเสี่ยงจากเชื้อดื้อยา และสามารถนํามาใชประเมินประสิทธิภาพการควบคุมการใชยา ซ่ึงในป พ.ศ. 

2559 กรมปศุสัตวทํางานรวมกับสมาคมธุรกิจเวชภัณฑสัตว โดยแปลงตัวเลขมูลคาการตลาดของการใชยา    

ในสัตว จากจํานวนเงินเปนปริมาณสารออกฤทธิ์ และนํามาคํานวณเทียบกับประชากรสัตวในประเทศ จากการ

คํานวณในเบื้องตนมีปริมาณการใชยาสัตว 334 mg/PCU หรือ 334 มิลลิกรัมตอน้ําหนักสัตว 1 กิโลกรัม          

ซ่ึงมากกวาคาเฉลี่ยของสหภาพยุโรป  อยางไรก็ตามตัวเลขดังกลาวไมไดนํามาจากปริมาณสารออกฤทธิ์ ท่ีมีการ

ผลิตและนําเขามาใชจริง ซ่ึงควรมีการพัฒนาระบบการรายงานการขายยา ใหรายงานเปนปริมาณสารออกฤทธิ์ 

รวมถึงการรายงานปริมาณการขายใหกับสถานท่ีผลิตอาหารสัตว ตามกฎหมายวาดวยยา เพ่ือใหสามารถเฝา

ระวังปริมาณการกระจายและการใชยาสัตวไดแมนยํามากข้ึน  

4. ควรมีระบบควบคุมการกระจายเภสัชเคมีภัณฑ โดยจํากัดชองทางการจําหนายและใช

ระบบสารสนเทศติดตามขอมูลการขายเพ่ือปองกันการลักลอบนํามาขายและใชในการเลี้ยงสัตว ตลอดจน

ควบคุมยาท่ีข้ึนทะเบียนถูกตองตามกฎหมายแตมีความเขมขนสูงใหผสมในโรงงานท่ีมีเครื่องมือและอุปกรณท่ี

เหมาะสมในการผสมเทานั้น อยางไรก็ตามการอนุมัติทะเบียนยาท่ีมีขอบงใชผสมอาหารสัตวควรดําเนินการให

สอดคลองกับผูผลิตยาตนตํารับ และควรรับข้ึนทะเบียนยาความเขมขนไมเกินท่ีกําหนดไวในตํารายาสําหรับสัตว 

ระบบสงเสริมการใชยาสมเหตุสมผล 

1. สงเสริมการจัดระบบและการรับรองฟารมมาตรฐานเพ่ือลดปญหาการนํายามาใชทดแทน

การจัดการฟารมท่ีไมถูกตอง และมีสัตวแพทยเปนผูดูแลการจัดระบบสุขภาพสัตวและสั่งใชยาในฟารม         

ซ่ึงกรมปศุสัตวมีระบบรับรองฟารมมาตรฐานแลวจํานวน 16 ประเภท โดยกอนตรวจประเมินเพ่ือการรับรอง

ผูประกอบการตองผานการอบรมหลักสูตร “มาตรฐานฟารมเลี้ยงสัตวสําหรับผูประกอบการ” และนําระบบการ

ปฏิบัติทางการเกษตรท่ีดีหรือมาตรฐานฟารมเลี้ยงสัตวไปปฏิบัติ รวมท้ังมีการดําเนินกิจกรรมในทุกขอกําหนด 

โดยมีสัตวแพทยท่ีมีใบอนุญาตเปนสัตวแพทยผูควบคุมฟารมมาตรฐานจากกรมปศุสัตว รับผิดชอบเปนราย  

ชนิดสัตว โดยมีระบบการพักการเลี้ยง เพิกถอนใบรับรับรองมาตรฐานฟารมและใบอนุญาตสัตวแพทยผูควบคุม

ฟารมมาตรฐาน หากการสอบสวนพบท่ีมาของปญหาเกิดจากผูประกอบการ หรือการสั่งใชยาของสัตวแพทยท่ี

จดทะเบียนควบคุมฟารมมาตรฐานกับกรมปศุสัตวอยางไรก็ตามควรมีการปรับระบบมาตรฐานฟารมจาก

มาตรฐานสมัครใจเปนมาตรฐานบังคับโดยกําหนดระยะเวลาการบังคับใชท่ีเหมาะสม โดยเฉพาะกับการเลี้ยง

สุกร ท่ีมีการใชยามากกวาสัตวชนิดอ่ืน ท้ังนี้การจะลดการใชยาหรือใชยาสมเหตุผลตองใหความสําคัญและ           

เขมวงดกับมาตรการความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosecurity)  
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ตาราง 5-4 ฟารมมาตรฐานและ capacity ในการเลี้ยงสัตวของฟารมมาตรฐาน 

1
2
3
4 221
5
6

269
12

9 26
194

11 9 425
12 13
13
14 24
15
16

 ที่มา : สํานักพัฒนาระบบและรับรองมาตรฐานสินคาปศุสัตว 18 กรกฎาคม พ.ศ. 2560  

2. สนับสนุนการศึกษาวิจัยผลิตภัณฑเสริมสุขภาพสัตว ทดแทนการใชยาปองกัน ควบคุมโรค 

โดยพิจารณาผลิตภัณฑทางเลือกท่ีเหมาะสม เชน probiotic และ การผลิตสมุนไพรไทยท่ีมีคุณภาพ  

 
 รูปท่ี 5-10 เปรียบเทียบตนทุนการเลี้ยงโดยใชผลิตภัณฑทดแทนยาของภาคเอกชน 
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3. จัดทํานโยบายและแนวทางการ ลด ละ เลิก การใชยาปฎิชีวนะ ผลักดันและสนับสนุน

ภาคเอกชนใหมีนโยบายลดการใชยาปฎิชีวนะ ตลอดจนมีระบบในการรับรองการเลี้ยงสัตวไมใชยาปฏิชีวนะ 

(Antibiotic-free or Raised without antibiotics)  ซ่ึงควรเริ่มดําเนินการอยางเปนข้ันตอน ดังตัวอยาง   

ตามรูปท่ี 5-11  

 

 
 รูปท่ี 5-11 ตัวอยางแผน 5 ป การเลี้ยงสุกรโดยไมใชยาปฏิชีวนะในภาคเอกชน  

ท้ังนี้มีตัวอยางของการผลิตสุกรท่ีไมใชยาตั้งแตแรกเกิดจนสงขาย ในป ค.ศ. 2015 ในฟารม

เลี้ยงสัตวท่ีผลิตจากพอ แมพันธท่ีปลอดจากโรคระบาดท่ีสําคัญ ไมมีโรคแฝง  พบวามีอัตราการสูญเสียในระดับ

ท่ีนาพอใจ  

 

รูปท่ี 5–12 ประสิทธิภาพการผลิตสุกรไมใชยาปฎิชีวนะในฟารมท่ีปลอดจากโรคระบาดสําคัญ 
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  4. พัฒนาชนิดและคุณภาพวัคซีนและสนับสนุนใหมีสถานท่ีผลิตวัคซีนสําหรับสัตวท่ีผลิตวัคซีน

จากเชื้อภายในประเทศเพ่ือควบคุมโรคแบคทีเรียจากเชื้อเฉพาะฟารม (Inactivated autogenous vaccine)  

ซ่ึงในสหภาพยุโรป และสหรัฐอเมริ การผลิตวัคซีนเชื้อตายจากเชื้อเฉพาะฟารม ไดรับการยกเวนไมตองข้ึน

ทะเบียนผลิตภัณฑกับหนวยงานภาครัฐ แตตองผลิตจากโรงงานท่ีไดรับอนุญาตและมีระบบมาตรฐาน GMP 

(หรือ GMP-like) และนําไปใชกับฟารมท่ีเก็บตัวอยางเชื้อมาใชผลิตวัคซีน หรือฟารมท่ีมีสัตว ท่ีอยู ใน 

epidemiological link เดียวกัน เชน มีการเคลื่อนยายสัตวระหวางฟารมท่ีผลิตพอ แมพันธ และลูกสัตว โดย

กําหนดเง่ือนไขใหผลิตไดตามใบสั่งของสัตวแพทยตามเง่ือนไข ท่ีกําหนดโดยภาครัฐ เชน 

     - ไมมีวัคซีนท่ีข้ึนทะเบียนสําหรับเชื้อดังกลาว 

     - มีวัคซีนข้ึนทะเบียนแตใชในฟารมนั้นแลวไมไดผลหรือไมตรงกับชนิดของ antigen/ 

serotype 

  ประเด็นดังกลาวเก่ียวของกับการแกไขกฎหมายยาของประเทศไทย ซ่ึงรัฐมนตรีวาการ

กระทรวงเกษตรและสหกรณไดมีหนังสือท่ี กษ. 0623/ว4429 เรื่องแกไขพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และ

ฉบับท่ีแกไขเพ่ิมเติมถึงรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข ลงวันท่ี 2 สิงหาคม 2559 โดยไดรับการสนับสนุน

จากสัตวแพทยสภาและสมาคมท่ีเก่ียวของตามหนังสือ ท่ี สพ.สภ.ว 00372/2559 ลงวันท่ี 7 ตุลาคม 2559  

เพ่ือกําหนดใหการผลิตชีววัตถุสําหรับสัตวตามใบสั่งของผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยชั้นหนึ่งเพ่ือใชสําหรับ

สัตวเฉพาะฟารมหรือพ้ืนท่ีควบคุมโรคตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข ท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนํา

ของคณะกรรมการยาประกาศกําหนด เพ่ือสนับสนุนการผลิตชีววัตถุสําหรับสัตวเพ่ือใชสําหรับสัตวเฉพาะฟารม 

ใหมีคุณภาพมาตรฐานสอดคลองกับหลักการสากล ซ่ึงมีผลตอการควบคุมการแพรระบาดของโรคจากสัตวและ

เสริมสรางความม่ันคงดานการผลิตวัคซีนสัตวภายในประเทศจากเชื้อเฉพาะฟารม จากเดิมท่ีพ.ร.บ. ยา พ.ศ. 

2510 ยกเวนใหผูประกอบการบําบัดโรคสัตวผลิตเพ่ือใชกับสัตวเฉพาะรายโดยไมระบุขอกําหนดเง่ือนไขใน    

การผลิต  

  ท้ังนี้การผลิต autogenous vaccine มีแนวโนมเพ่ิมสูงมากข้ึนในสหภาพยุโรป จากขอมูล

ของประเทศเนเธอรแลนดในป ค.ศ. 2011 แมหมู 18.96 % ไดรับ Autogenous vaccine  ตามนโยบายลด

การใชยา ซ่ึงผูเก่ียวของตองเตรียมความพรอมในการกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข ใหสอดคลองกับ

สถานการณและประเทศคูคา ตอไป  
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สรุป 

นับตั้งแตมีการนํายาตานจุลชีพมาใชในมนุษยและวงการปศุสัตว เปนท่ีทราบกันวาเม่ือใชยา

ติดตอกันไประยะเวลาหนึ่ง เชื้อจุลชีพในมนุษยและสัตวจะเริ่มดื้อยา  

ทางทฤษฎีมนุษยสามารถรับเชื้อดื้อยาซ่ึงท่ีมาจากการใชยาในสัตว 2 วิธีหลัก คือ 

1.  แบคทีเรียชนิดท่ีดื้อตอยาตานจุลชีพในสัตวติดตอมาสูมนุษยจากการคลุกคลีกับสัตวท่ีมีเชื้อ

ดังกลาว หรือผานการบริโภคอาหารท่ีไมถูกสุขลักษณะ 

2. เชื้อโรคในมนุษยไดรับการการถายทอดรหัสพันธุกรรมท่ีดื้อยา จากแบคทีเรียสายพันธ

เดียวกันหรือขามสายพันธ ท้ังจากภายนอกหรือภายในลําไสมนุษยเอง  

การใชยาในสัตว สามารถทําใหเกิดการคัดเลือกเชื้อดื้อยาและสงผานการดื้อยามายังมนุษยได  

แมจะยังไมทราบขนาดหรือสัดสวนของปญหาจากการใชยาในสัตว แตองคการระหวางประเทศ และผูนํา

ประเทศท่ัวโลก ก็ใหความสําคัญกับแนวทางแกไขปญหาแบบสุขภาพหนึ่งเดียว ท่ีใหความสําคัญกับสุขภาพคน 

สัตว และสิ่งแวดลอม 

ยุทธศาสตรการจัดการการดื้อยาตานจุลชีพของประเทศไทย ไดกําหนดเปาหมายในการลด

การใชยาท้ังในคนและสัตว เพ่ือลดการปนเปอนเชื้อดื้อยาจากการเลี้ยงสัตวในสิ่งแวดลอมและหวงโซอาหาร 

ควบคูไปกับการลดการใชยาเกินความจําเปนในมนุษย  การเลี้ยงสัตวตองใหความสําคัญกับการควบคุม ปองกัน

โรค โดยไมใชยา กําหนดมาตรการในการเฝาระวังปริมาณการใชยา และตรวจหาเชื้อดื้อยา  และใหความสําคัญ

กับการพัฒนาผลิตภัณฑทางเลือกเพ่ือลดการนํายาปฎิชีวนะมาใชในสัตวโดยเฉพาะในวัตถุประสงคท่ีไมใชเพ่ือ

การรักษาโรค  
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บทสงทาย 

การพัฒนาระบบควบคุมยาสัตว วัตถุอันตราย (ผลิตภัณฑฆาเชื้อ) และเชื้อดื้อยาในการ              

เลี้ยงสัตว มีเปาหมายท่ีสําคัญ คือ ใหมีการผลิตอาหารปลอดภัยท่ีปลอดจากสารตกคาง (Residue) และ

สามารถควบคุมเชื้อดื้อยา (Resistance) ในหวงโซอาหาร ซ่ึงตองมีการวางระบบในการกํากับดูแล ตั้งแตกอน

การอนุญาตใหมีการนําผลิตภัณฑดังกลาวมาใชในการเลี้ยงสัตว บนพ้ืนฐานของวิชาการและองคความรู                   

ท่ีตองพัฒนาข้ึนมา เพ่ือลดโอกาสในการไดรับสัมผัสอันตรายจากสารตกคางและการแพรกระจายของเชื้อดื้อยา 

ยาและผลิตภัณฑฆาเชื้อเปนผลิตภัณฑท่ีมีคุณคาสําคัญยิ่งตอสุขภาพของมนุษยและสัตว  และ

ผูใชควรท่ีจะใชอยางรูคุณคาเชนกัน  เพราะแมการใชยาและผลิตภัณฑฆาเชื้อท่ีมีขอบเขตการออกฤทธิ์กวาง

ท่ีสุด ก็จะยังไมสามารถกําจัดเชื้อใหหมดไปได  แตอาจยิ่งทําใหเพ่ิมโอกาสของการคัดเลือกเชื้อท่ีดื้อยาไวมากข้ึน 

อนาคตของการใชยาและผลิตภัณฑฆาเชื้อในการเลี้ยงสัตวยังจะมีคําถามเกิดข้ึนใหผูเก่ียวของในกระบวนการ

ตาง ๆ ไดพิจารณาชั่งน้ําหนักถึงประโยชนและความเสี่ยงท่ีจะเกิดข้ึนท้ังจากสารตกคางและการดื้อยา ในขณะท่ี

ยาบางชนิดๆ ไมไดมีวัตถุประสงคเพ่ือควบคุม รักษาโรค แตใชเพ่ือการเพ่ิมผลผลิตและลดตนทุน  เชน สาร

ปรับปรุงคุณภาพซาก  ซ่ึงยังตองมีกระบวนการศึกษาติดตามเพ่ือใหไดขอมูลทางวิทยาศาสตรท่ีมากพอในการ

สรุป ในขณะท่ีการพิสูจนถึงความปลอดภัยตอสุขภาพของมนุษยและสัตว มีผลอยางมากตอตนทุนคาใชจายใน

กระบวนการพัฒนา  การควบคุมคุณภาพ และการนําผลิตภัณฑดังกลาวไปใช นอกเหนือจากองคความรูทาง

วิชาการซ่ึงเปนสิ่งสําคัญสําหรับสัตวแพทย และผูเก่ียวของในการพิจารณาเลือกใชผลิตภัณฑอยางเหมาะสมแลว  

การพัฒนามาตรการทางกฎหมายเพ่ือใหเกิดกระบวนการในการคัดเลือกสารออกฤทธิ์และผลิตภัณฑท่ีเหมาะสม 

ท่ีจะนํามาใชในระบบการเลี้ยงสัตวของประเทศไทย  รวมท้ังชองทางในการควบคุมกระจาย การจําหนายและ

สั่งใชยา  ซ่ึงควรตองควบคุมโดยกฎหมายก็เปนสิ่งจําเปนท่ีจะตองพัฒนาไปดวยกัน เพ่ือใหสอดคลองกับ

มาตรฐานสากลและเปนการคงขีดความสามารถของประเทศไทยในการผลิตอาหารใหมีความปลอดภัย และมี

ปริมาณเพียงพอสําหรับความตองการบริโภคภายในประเทศและการสงออกเพ่ือเพ่ิมรายได  ซ่ึงภาครัฐและ

เอกชนตองทํางานรวมกันในการพัฒนาระบบในการควบคุมมาตรฐานการผลิตและการอนุญาตใหใชผลิตภัณฑ 

การควบคุมการกระจาย ตลอดจนการกําหนดมาตรฐานความปลอดภัยใหสอดคลองกับมาตรฐานระหวาง

ประเทศและเหมาะสมกับพฤติกรรมการบริโภคของคนไทย และถึงแมเปนผลิตภัณฑท่ีอนุญาตใหใช แตหากขาด

การควบคุมท่ีดีก็จะนําไปสูปญหายาสัตวตกคางและการดื้อยาของเชื้อจุลชีพได  

ปจจุบันการเชื่อมโยงระหวางความเปนวิทยาศาสตรและการปฏิบัติทางกฎหมายยังเปนเรื่องท่ี

มีความซับซอน  ในขณะท่ีสภาพการเลี้ยงสัตวในปจจุบันยังตองใชยาและผลิตภัณฑฆาเชื้อ อยางไรก็ตาม

เพ่ือท่ีจะแกไขปญหาการใชยาไมเหมาะสมในการเลี้ยงสัตว ซ่ึงอาจมีผลคุกคามสุขภาพมนุษย และตนทุนในการ

เลี้ยงสัตวท้ังระบบ  มาตรฐานการควบคุมการใชยาสัตวในระดับสากล ไดมอบความรับผิดชอบในการกํากับดูแล

และการตัดสินใจใชยาใหกับสัตวแพทยท่ีปฏิบัติงานดูแลฟารม  เพ่ือใหการใชยาสัตวโดยเฉพาะยาตานจุลชีพ
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เปนไปอยางสมเหตุสมผล  มีคุณภาพไดท้ังประสิทธิผล  และความปลอดภัยตอการเลี้ยงสัตวและสุขภาพ       

ของมนุษย 

การตัดสินใจใชยาเพ่ือการเลี้ยงสัตวตองพิจารณาท้ังประโยชนและความเสี่ยง และรวม

ดําเนินการตามนโยบายลดการใชยาและสารเคมี โดยคํานึงถึงผลท่ีมีตอการสาธารณสุขและภาคเกษตร ซ่ึงทุก

ฝายท่ีเก่ียวของ  ท้ังภาครัฐ เอกชนและเกษตรกร ตองใหความรูและความเขาใจซ่ึงกันและกัน  และนําไปสูการ

พัฒนานโยบายการทํางาน  เพ่ือพัฒนาระบบควบคุมยาสัตว วัตถุอันตราย (ผลิตภัณฑฆาเชื้อ) และเชื้อดื้อยาใน

การเลี้ยงสัตวของประเทศ 
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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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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

ภาคผนวก จ



222 การพัฒนาระบบควบคุมยาสัตว์ วัตถุอันตราย (ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ) และเชื้อดื้อยาในการเลี้ยงสัตว์

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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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
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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

41

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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