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ขอ้ ขอ้กําหนด 

1.ความมุง่ม ัน่ของผูบ้รหิารระดบัสงู 

1.1 ความมุง่ม ัน่ของผูบ้รหิารและการปรบัปรงุอยา่งตอ่เนือ่ง 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

ผูบ้รหิารระดบัสูงของ บรษิทั จะแสดงใหเ้ห็นวา่พวกเขามุง่ม ัน่อยา่งเต็มทีใ่นการดําเนนิการตามขอ้กําหนดของมาตรฐาน
สําหรบัการจดัเก็บและการจดัจาํหนา่ย การสือ่สารทีม่ปีระสทิธภิาพ ระบบการตรวจสอบ และการดําเนนิการเพือ่ระบแุละ
ผลกระทบตอ่โอกาสในการปรบัปรงุ 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

1.1.1 
ผูบ้รหิารระดับสงูของ บรษัิท จะตอ้งพัฒนาและจัดทํา
เอกสารคําแถลงนโยบายคณุภาพซึง่ระบถุงึความตัง้ใจ
ของ บรษัิท ในการจัดเก็บทีป่ลอดภัยและถกูกฎหมายและ 
หรอื การกระจายผลติภัณฑแ์ละความรับผดิชอบตอ่ลกูคา้ 
นโยบายจะตอ้ง: 

• ไดร้ับอนุมัต ิ
• ไดร้ับการทบทวน 
• ลงนามและลงวันทีโ่ดยผูจ้ัดการอาวโุสที่

เหมาะสม 
• สือ่สารอยา่งมปีระสทิธภิาพทั่วทัง้บรษัิท 

 -นโยบายคณุภาพตอ้งระบเุป้าหมายโดยรวมเพือ่
ตอบสนองความตอ้งการของลกูคา้รวมถงึการ
จัดหาทีป่ลอดภัย ผลติภัณฑท์ีม่คีณุภาพทีต่อ้งการ
โดยลกูคา้ของ  
- ตอ้งลงนามโดยผูบ้รหิารสงูสดุ 
- นโยบายคณุภาพตอ้งสือ่สารกบัพนักงานทกุคน
รวมถงึพนักงานชัว่คราว เชน่ ป้ายประกาศ ในคูม่อื
คณุภาพ  
-ผูต้รวจ คาดวา่พนักงานเขา้ใจนโยบายและมสีว่น
รว่มกบันโยบายดังกลา่ว 
- นโยบายควรไดร้บัการทบทวนเมือ่ มกีาร
เปลีย่นแปลงผูบ้รหิารระดับสงู การเปลีย่นแปลง
นโยบายหรอื อยา่งนอ้ยทกุ 2 ปี 

1.1.2  ผูบ้รหิารระดับสงูจะตอ้งกําหนดและรักษาแผนทีช่ดัเจน
สําหรับการพัฒนาและปรับปรงุความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑแ์ละวัฒนธรรมคณุภาพอยา่งตอ่เนือ่ง ซึง่
รวมถงึ: 

• กจิกรรมทีกํ่าหนดทีเ่กีย่วขอ้งกบัทกุสว่นของ
ไซตท์ีม่ผีลกระทบตอ่ความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑ ์อยา่งนอ้ยทีส่ดุกจิกรรมเหลา่นีจ้ะ
ไดร้ับการออกแบบโดย: 

• การสือ่สาร 
• การฝึกอบรม 
• การตอบรับจากพนักงาน 
• การวัดประสทิธภิาพในกจิกรรมทีเ่กีย่วขอ้งกบั

ความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์
• แผนปฏบัิตกิารทีบ่ง่ชีว้า่กจิกรรมจะดําเนนิการ

และวัดผลอยา่งไร และระยะเวลาทีต่อ้งการ 
• การทบทวนประสทิธภิาพของกจิกรรมทีเ่สร็จ

สมบรูณ์ 

  
- ผูต้รวจสอบอยากเห็นหลักฐานของแผนทีก่าร
สรา้งวัฒนธรรมความปลอดภัยและคณุภาพและ
หลักฐานการดําเนนิกจิกรรมตามแผนงาน อาจทํา
การสมัภาษณ์และหาหลักฐานวา่ไดดํ้าเนนิการ
บรรลวุัตถปุระสงคข์องแผนการดดําเนนิการนัน้ๆ 

- แผนงาน เชน่ ลดปัญหาสนิคา้ตคีนืจากลกูคา้ 
และปรับปรงุความพงึพอใจของลกูคา้ โดยทําแบบ
สํารวจทีไ่มต่อ้งระบชุือ่ของพนักงานเพือ่ดแูนบคดิ
ของพนักงาน หลังจากการสํารวจ ทําการประชมุ
วเิคราะหส์าเหตขุองประเด็นเป้าหมาย จัดทํา
แผนการดําเนนิงาน สง่ใหท้กุแผนก ตัวอยา่งแผน 
เชน่ การปรับปรงุการฝึกอบรม การสือ่สารกระบวน 
การแสดงความคดิเห็นและการใหร้างวัล  

แผนรวมถงึ:  

- การฝึกอบรมเพิม่เตมินอกเหนอืจากการจัดการ
จดุควบคมุวกิฤต (CCPs) เพือ่ทําความเขา้ใจ
เกีย่วกบัสาเหตขุองกระบวนการความปลอดภัย
ของผลติภัณฑใ์นปัจจุบันและมสีว่นรว่มในการ
ดําเนนิการแกไ้ข  
-การสือ่สารทีม่กีารปรับปรงุจากปกต ิเป็นอัปเดต
เหตกุารการสง่คนืผลติภัณฑ ์การรอ้งเรยีนของ
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ลกูคา้และการดําเนนิการแกไ้ขและการปรับปรงุ
ความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์ 
- สือ่สารกลยทุธข์อง บรษัิท และวัตถปุระสงคด์า้น
ความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์ 
- กระบวนการแสดงความคดิเห็น โดยไมข่มขู ่และ
การใหร้างวัล พนักงานทีม่แีนวคดิในการปรับปรงุ 
จนประสบความสําเร็จ  

1.1.3  ผูบ้รหิารระดับสงูของ บรษัิท จะใหท้รัพยากรมนุษยแ์ละ
การเงนิทีจํ่าเป็นในการดําเนนิการตามขอ้กําหนดของ
มาตรฐานนีแ้ละการปรับปรงุผลกระทบทีร่ะบผุา่น
กระบวนการตรวจสอบการจัดการ 

 ไซตต์อ้งมทีรัพยากรทางการเงนิและทรัพยากร
มนุษยเ์พยีงพอทีจ่ะสามารถรักษาระบบความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑเ์พือ่ใหไ้ดร้ับการรับรอง ผู ้
ตรวจสอบจะตรวจสอบขอ้กําหนดนีใ้นระหวา่งการ
ทัวรช์มไซตแ์ละการตรวจสอบบนเดสกท็์อป ผู ้
ตรวจสอบจะคาดหวังวา่ไซตจ์ะแสดงใหเ้ห็นวา่มี
การจัดหากจิกรรมความปลอดภัยของผลติภัณฑ์
อยา่งเพยีงพอซึง่อาจรวมถงึคา่ใชจ้า่ยดา้นเงนิทนุ 
(เชน่สําหรับการซอ่มแซมหรอือปุกรณ์ใหม)่ 
จํานวนพนักงานและการฝึกอบรมพนักงาน  

แมว้า่การทบทวนทรัพยากรเป็นสว่นหนึง่ของ
กระบวนการตรวจสอบการจัดการ (ขอ้ 1.2.2) แต่
ไมค่วร จํากดั เฉพาะการอภปิรายประจําปีเพยีงครัง้
เดยีวหากจําเป็นตอ้งทําการเปลีย่นแปลงการ
จัดสรรทรัพยากรในระหวา่งปี เชน่เดยีวกบัการดู
รายงานการประชมุทบทวนการจัดการผูต้รวจสอบ
จะดปูระเภทจํานวนและสาเหตหุลักของการไม่
สอดคลอ้งทีร่ะบไุวใ้นการตรวจสอบเนือ่งจาก
ความสามารถของไซตเ์พือ่ตอบสนองความ
ตอ้งการของมาตรฐานจะแสดงใหเ้ห็นวา่มี
ทรัพยากรและทักษะทีเ่หมาะสม  

ในกรณีทีม่กีารใชท้ีป่รกึษาภายนอกเป็นแหลง่
ความรูด้า้นเทคนคิหลักเป็นสิง่สําคัญทีไ่ซต์
สามารถแสดงใหเ้ห็นวา่ทีป่รกึษาพรอ้มใชง้านและ
ไมม่กีารประนปีระนอมความปลอดภัยและความ
ถกูตอ้งขอ้กฎหมายของผลติภัณฑ ์ไซตจ์ะตอ้ง
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ความรับผดิชอบในแตล่ะวัน
อยูภ่ายใตก้ารควบคมุและมบีคุลากรทีส่ามารถรอง
ไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพดว้ยความรูใ้นการทํางาน
ของระบบปฏบัิตกิาร  

1.1.4 ผูบ้รหิารระดับสงูของ บรษัิท จะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่
มวีัตถปุระสงคเ์พือ่การจัดเก็บและ/หรอืจัดจําหน่าย
ผลติภัณฑเ์พือ่รักษาความปลอดภัยของผลติภัณฑ์
คณุภาพและความถกูตอ้งขอ้กฎหมาย ตามนโยบาย
คณุภาพของ บรษัิท และมาตรฐานนี ้วัตถปุระสงคจ์ะเป็น: 

• จัดทําเอกสารและรวมถงึเป้าหมายหรอืมาตรการ
ทีช่ดัเจนของความสําเร็จ 

• สือ่สารกับพนักงานทีเ่กีย่วขอ้งและสถานที่
ปฏบัิตงิานแตล่ะแหง่อยา่งชดัเจน 

• ตรวจสอบและผลการรายงานอยา่งนอ้ยรายไตร
มาสใหก้บัผูบ้รหิารระดับสงูของ บรษัิท และ
ไซต ์

 ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งกําหนดวัตถปุระสงคเ์กีย่วกับ
ความปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑซ์ึง่ชว่ย
ใหบ้รรลนุโยบายทีร่ะบไุว ้(ดขูอ้ 1.1.1) ตอ้ง
สือ่สารวัตถปุระสงคเ์พือ่ใหพ้นักงานทีเ่กีย่วขอ้ง 
(เชน่ ผูท้ีม่บีทบาทสามารถสง่ผลกระทบตอ่ความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑห์รอืคณุภาพ) เขา้ใจถงึสิง่
ทีต่อ้งการ การตัง้คา่วัตถปุระสงคเ์หลา่นีย้ังชว่ยใน
การจัดสรรงบประมาณและทรัพยากรทีเ่หมาะสม ผู ้
ตรวจสอบบัญชจีะมองหาหลักฐานวา่มี
วัตถปุระสงคแ์ละไดส้ือ่สารกบัพนักงานแลว้  

วัตถปุระสงคท์ีด่มีักจะ:  
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เฉพาะ - ชดัเจนและเกีย่วขอ้งโดยตรงกบั
จดุมุง่หมายหรอืเป้าหมายของไซตเ์พือ่ความ
ปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑ ์ 
วัดได ้– เพือ่ใหไ้ซตส์ามารถประเมนิความคบืหนา้
ได ้ 
ทําได ้– เป้าหมายทีย่ดืบรษัิทเป็นทีย่อมรับ แตส่ิง่
สําคัญคอืพวกเขาเป็นจรงิและมทีรัพยากรเพยีงพอ  
ทีเ่กีย่วขอ้ง - ออกแบบมาเพือ่รักษาและปรับปรงุ
ความปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑ ์ 
ระยะเวลา – ระยะยาว (เชน่ ตลอดระยะเวลาการ
รับรอง) หรอืระยะสัน้ (เชน่ ภายใน 3 เดอืน
ขา้งหนา้) อยา่งไรก็ตาม ระยะเวลาหรอื
กําหนดเวลาควรจะชดัเจนเพือ่ใหไ้ซตส์ามารถ
ตรวจทานความคบืหนา้ และถา้จําเป็น ใหแ้กไ้ข
กจิกรรม  
 
วัตถปุระสงคสํ์าหรับการจัดเก็บและ / หรอืการ
กระจายผลติภัณฑอ์าจใชรู้ปแบบของเป้าหมายที่
มุง่วัดและผลักดันการปรับปรงุในการดําเนนิงานที่
เกีย่วขอ้งกบัขอบเขตของมาตรฐาน ตัวอยา่งของ
วัตถปุระสงคด์ังกลา่วรวมถงึ:  

ระดับความเสยีหาย  
การปฏเิสธผลติภัณฑแ์ละ/หรอืการสง่คนื  
ระดับของผลติภัณฑท์ีห่มดอาย ุ 
การเลอืกผลติภัณฑผ์ดิ  
ระดับการรอ้งเรยีน  
รายละเอยีดของยานพาหนะ  
คะแนนการตรวจสอบสขุอนามัย  
 
ในแตล่ะตัวอยา่งเหลา่นีม้ันเป็นสิง่จําเป็นสําหรับ
ไซตท์ีจ่ะตอ้งพจิารณาวธิกีารทําใหว้ัตถปุระสงคท์ี่
เฉพาะเจาะจงและวัดได ้(ตามทีก่ลา่วไวข้า้งตน้); 
ตัวอยา่งเชน่การรอ้งเรยีนของลกูคา้นอ้ยลง 10% 
ทีจ่ะประสบความสําเร็จภายในสิน้ปี  

เพือ่อํานวยความสะดวกในการปรับปรงุอยา่ง
ตอ่เนือ่งผูบ้รหิารระดับสงูของ บรษัิท จําเป็นตอ้ง
วเิคราะหข์อ้มลูจากการอภปิรายและกําหนด
วัตถปุระสงคแ์ละเป้าหมายใหมเ่กีย่วกบัความ
ปลอดภัยคณุภาพและความถกูตอ้งขอ้กฎหมาย
ของผลติภัณฑข์อง บรษัิท ความคบืหนา้เทยีบกบั
เป้าหมายจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบและรายงาน
ตอ่ผูบ้รหิารระดับสงูอยา่งนอ้ยรายไตรมาส 
ตัวอยา่งเชน่ขอ้มลูอาจรวมอยูใ่นการประชมุการ
จัดการหรอือาจเป็นเรือ่งของการตรวจสอบแยก
ตา่งหากหรอืรวมอยูใ่นรายงานตอ่ฝ่ายบรหิาร  

ผูต้รวจสอบจะมองหาหลักฐานเอกสารของการ
ตรวจสอบความคบืหนา้รายไตรมาส ไซตห์รอืสิง่
อํานวยความสะดวกอสิระทีเ่ป็นสว่นหนึง่ของกลุม่
ใหญท่ีม่วีัตถปุระสงคท์ั่วทัง้บรษัิทสามารถนํา
วัตถปุระสงคท่ั์วทัง้ บรษัิท มาใช ้ได ้แตจ่ะตอ้ง 
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'เป็นเจา้ของ' วัตถปุระสงคแ์ละดําเนนิการ
ดําเนนิการตรวจสอบตรวจสอบ ฯลฯ ในระดับไซต ์

1.1.5 พนักงานจะตอ้งตระหนักถงึความจําเป็นในการรายงาน
หลักฐานใด ๆ ของความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์ความ
ถกูตอ้งขอ้กฎหมาย คณุภาพหรอืปัญหาความซือ่สัตยต์อ่
ผูจ้ัดการ ทีไ่ดรั้บมอบหมายเพือ่เปิดใชง้านการแกไ้ข
ปัญหาเหลา่นัน้ทีต่อ้งดําเนนิการทันท ีซึง่รวมถงึ
ขอ้เสนอแนะสําหรับการปรับปรงุ 

 ไซตต์อ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มกีลไกสําหรับความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑแ์ละปัญหาคณุภาพทีจ่ะ
ยกขึน้และรายงานวา่พนักงานระบอุันตรายดา้น
ความปลอดภัยของผลติภณัฑ ์ฟังกช์ัน่การรายงาน
และกจิกรรมทีต่ามมาควรรวดเร็วเพยีงพอเพือ่ลด
ความเสีย่งดา้นความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์การ
ถา่ยโอนขอ้มลูจากพนักงานไปยังผูบ้รหิารระดับสงู
เกีย่วกบัผลติภัณฑห์รอืกจิกรรมทีไ่มป่ลอดภัย
หรอืไมร่ะบหุรอืปัญหาความสมบรูณ์กบัผลติภัณฑ์
ทีจ่ัดการในสถานทีเ่ป็นตัวอยา่งของวัฒนธรรม
ความปลอดภัยของผลติภัณฑท์ีด่ ีหากพนักงาน
รูส้กึไดรั้บการสนับสนุนและมอํีานาจในการระบแุละ
รายงานปัญหาและทําการเปลีย่นแปลงในเชงิบวก
โดยท่ัวไปจะสะทอ้นถงึความรูส้กึของพวกเขา
เกีย่วกบัองคก์รและวัฒนธรรมความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑอ์ยา่งตอ่เนือ่ง  

 

1.1.6 บรษัิทจะมรีะบบการรายงานทีเ่ป็นความลับเพือ่ให ้
พนักงานสามารถรายงานขอ้กงัวลเกีย่วกบัความปลอดภัย
ของผลติภัณฑ ์ความถกูตอ้งขอ้กฎหมาย คณุภาพและ
ความซือ่สตัย ์ 

กลไกการรายงานขอ้กงัวลจะตอ้งสือ่สารกับพนักงานอยา่ง
ชดัเจน 

ผูบ้รหิารระดับสงูของบรษัิทจะมกีระบวนการประเมนิขอ้
กงัวลใด ๆ ทีเ่กดิขึน้ บันทกึการประเมนิและการดําเนนิการ
ตามความเหมาะสมจะตอ้งไดร้ับการบันทกึไว ้

 ระบบการรายงานทีเ่ป็นความลบั (แจง้
เบาะแส)  

บางครัง้อาจมคีวามจําเป็นทีบ่คุคลจะตอ้งรายงาน
อันตรายหรอืการละเมดิโดยไมร่ะบชุือ่และเป็น
ความลับ (เชน่หากพนักงานรูส้กึวา่ความกงัวลที่
แทจ้รงิทีเ่กดิขึน้ผา่นกลไกอืน่ ๆ เชน่ทีค่รอบคลมุ
ในขอ้ 1.1.5 ยังไมไ่ดร้ับการจัดการอยา่ง
เพยีงพอ); ดังนัน้ไซต ์(หรอื บรษัิท ) ควรมรีะบบ
ในการจัดการสิง่นี ้แมว้า่จดุมุง่หมายของมาตรฐาน
คอืเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ระบบการรายงานเหลา่นี้
เกีย่วขอ้งกบัความปลอดภัยของผลติภัณฑค์วาม
ซือ่สตัยค์ณุภาพและความถกูตอ้งขอ้กฎหมาย 
บรษัิท อาจเลอืกทีจ่ะรวมความกงัวลของพนักงาน
ทัง้หมดไวใ้นระบบและไม ่จํากดั เฉพาะขอ้กงัวลที่
เกีย่วขอ้งกบัขอบเขตของมาตรฐาน ระบบทีใ่ช ้

จะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่การรักษาความลับ
ของพนักงานทีร่ายงานขอ้กงัวลนัน้ไดร้ับการ
บํารงุรักษา (เชน่ตัวตนของพนักงานจะไมถ่กู
ปลอ่ยตัวไปยังไซตห์รอืการจัดการ บรษัิท ) เพือ่
ปกป้องพนักงานใด ๆ ทีใ่ชม้ันและลักษณะทีเ่ป็น
ความลับและไมร่ะบชุือ่ของระบบควรชดัเจน
สําหรับพนักงานทกุคน  

เชน่เดยีวกบัการรวบรวมขอ้มลูไซตจ์ะตอ้งรวบรวม
และดําเนนิการกบัมัน ผูต้รวจสอบคาดวา่จะเห็น
ระบบในสถานทีแ่ละความโปรง่ใสเกีย่วกบัเนือ้หา
ของรายงานและการกระทําใด ๆ ทีเ่กดิขึน้ในเวลา
ทีเ่หมาะสมแมว้า่จะไมใ่ชแ่หลง่ทีม่าของขอ้มลู
ตน้ฉบับ หากเป็นไปไดไ้ซตอ์าจพจิารณาระบบ
อสิระทีไ่ดร้ับและประมวลผลขอ้กงัวลใด ๆ ที่
เกดิขึน้ดว้ยความรวดเร็วทีเ่หมาะสม ตัวอยา่งเชน่
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ในกรณีทีค่ณุภาพความปลอดภัยหรอืความ
สอดคลอ้งของผลติภัณฑม์คีวามเสีย่งการกระทํา
ควรทันท ีระบบอาจใชท้ีป่รกึษาอสิระหรอืองคก์ร
วชิาชพีทีส่ามารถทําหนา้ทีเ่ป็นตัวกลาง  

ในกรณีทีข่อ้กําหนดทางกฎหมายในทอ้งถิน่หา้ม
กจิกรรมบางอยา่งเกีย่วกบัการรักษาความลับหรอื
รายงานดังกลา่วผูส้อบบัญชจีะไดรั้บการยอมรับ
และปฏบัิตติามขอ้นีภ้ายใตบ้รบิทของกรอบ
กฎหมาย  

ในบางพืน้ทีห่น่วยงานกํากบัดแูลทีเ่กีย่วขอ้งใน
ทอ้งถิน่จะมสีิง่อํานวยความสะดวกสําหรับรายงาน
ทีเ่ป็นความลับเกีย่วกบัไซต ์แตส่ิง่นีไ้มไ่ดล้บความ
จําเป็นในการมไีซต ์(หรอื บรษัิท ) เพือ่ใหม้รีะบบ 
นอกจากนี ้BRCGS ยังดําเนนิงานโรงงาน 'Tell 
BRCGS' ทีเ่ป็นอสิระ สิง่นีส้ามารถใชไ้ดผ้า่นไซต ์
BRCGS หรอืสามารถเขา้ถงึไดท้างอเีมล 

ตวั อยา่ง เชน่  
ผูต้รวจสอบเห็นนโยบาย 'แจง้เบาะแส' ซึง่ระบวุา่
สามารถรายงานขอ้กงัวลโดยใชแ้บบฟอรม์เว็บ
ออนไลนห์รอืหมายเลขโทรศัพทเ์นือ้หาทีร่วบรวม
และสง่ไปยังผูจั้ดการไซตผ์ูจ้ัดการดา้นเทคนคิและ 
/ หรอืทีป่รกึษาภายนอก ระบบนีอํ้านวยความ
สะดวกในการไมเ่ปิดเผยตัวตนของแหลง่ทีม่าของ
ขอ้มลู แตใ่หแ้น่ใจวา่ขอ้มลูจะถกูสง่ไปยังบคุคล
ทกุคนทีส่ามารถดําเนนิการกบัมันได ้ 

ผูส้อบบัญชจีะนําเสนอดว้ยหนึง่ในสิง่ตอ่ไปนี:้  

รายงานทีร่วบรวมและแผนการดําเนนิการที่
เกีย่วขอ้ง  
ตัวอยา่งของการแจง้เตอืนและแผนการดําเนนิการ
จรงิ  
คําอธบิาย/การสาธติระบบทีใ่ชแ้ละกระบวนการ
ตรวจสอบขอ้รอ้งเรยีนทีเ่กีย่วขอ้ง  
 

1.1.7 บรษัิทจะตอ้งมเีอกสารฉบับปัจจบัุนตน้ฉบับหรอืมาตรฐาน
อเิล็กทรอนกิสท์ีม่อียู ่และตระหนักถงึการเปลีย่นแปลงใด 
ๆ กบัมาตรฐานหรอืโปรโตคอลทีเ่ผยแพรบ่นไซต ์BRCGS 

 ขอ้นีม้วีัตถปุระสงคเ์พือ่ใหแ้น่ใจวา่ไซตส์ามารถ
เขา้ถงึขอ้กําหนดทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมดสําหรับการ
ปฏบัิตติามและรับรองตามมาตรฐาน BRCGS ได ้
งา่ย ไซตจ์ะตอ้งมสํีาเนาอยา่งเป็นทางการของ
มาตรฐานทีม่อียูท่ัง้ในรปูแบบกระดาษหรอื
อเิล็กทรอนกิส ์การสมัครสมาชกิ BRCGS เขา้รว่ม
เวอรช์นัลา่สดุใหม้าตรฐานออนไลนดั์งนัน้จงึ
เป็นไปตามขอ้กําหนดนี ้ 

ในชว่งอายกุารใชง้านของมาตรฐานคณะกรรมการ
ทีป่รกึษาดา้นเทคนคิ BRCGS (TAC) อาจถกู
ขอให:้  

ตรวจสอบถอ้ยคําของขอ้กําหนดในโปรโตคอล
มาตรฐานหรอืโปรโตคอลการตรวจสอบ  
ใหก้ารตคีวามสําหรับความตอ้งการ  
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เกีย่วกบัการตัดเกรดของขอ้ทีไ่มส่อดคลอ้งกบัอนุ
ประโยค  
 
ความคดิเห็นของ TAC ทีเ่ผยแพรห่มายถงึ 'คําสัง่
ตําแหน่ง' งบตําแหน่งมผีลผกูพันในวธิกีาร
ดําเนนิการตรวจสอบและรับรองและถอืวา่เป็นการ
ขยายมาตรฐาน ไซตจ์ะตอ้งตระหนักถงึขอ้ความ
ตําแหน่งทีเ่ผยแพรแ่ลว้และหากจําเป็นตรวจสอบ
ใหแ้น่ใจวา่ขอ้มลูนีไ้ดร้ับการแปลเป็นการ
ดําเนนิการ ขอ้ความแสดงตําแหน่งไดร้ับการ
เผยแพรบ่นไซต ์BRCGS และสือ่สารทาง
อเิล็กทรอนกิสทั์ง้ไปยังไซตแ์ละหน่วยงานรับรอง  

1.1.8  ผูจ้ัดการฝ่ายปฏบัิตกิารอาวโุสทีส่ดุในสถานทีจ่ะเขา้รว่ม
การประชมุเปิดและปิด การตรวจสอบสําหรับมาตรฐาน 
ผูจ้ัดการแผนกทีเ่กีย่วขอ้งหรอืรองของพวกเขาจะสามารถ
ใชไ้ดต้ามทีต่อ้งการในระหวา่งการตรวจสอบ ในกรณีที่
ระบบการจัดการสว่นกลางดําเนนิการสําหรับการ
ดําเนนิงานหลายไซตผ์ูจ้ัดการทีร่ับผดิชอบระบบการ
จัดการจะพรอ้มใชง้านในระหวา่งการตรวจสอบการ
ดําเนนิงานฮับและดาวเทยีม 

 ในฐานะทีเ่ป็นการสาธติความมุง่มั่นของ บรษัิท ใน
การดําเนนิการตามมาตรฐานคาดวา่ผูจ้ัดการฝ่าย
ปฏบัิตกิารอาวโุสทีส่ดุในสถานที ่(เชน่ผูท้ี่
รับผดิชอบในการลงมอืปฏบัิตจิรงิทกุวันของไซต)์ 
จะตอ้งมสีว่นรว่มในอยา่งนอ้ยการประชมุเปิดและ
ปิดของการตรวจสอบ อาจเป็นกรณีทีผู่จ้ัดการฝ่าย
ปฏบัิตกิารอาวโุสทีส่ดุภายใน บรษัิท ขาดในวันที่
ตรวจสอบเนือ่งจากภาระผกูพันอืน่ ๆ อยา่งไรก็
ตามจะตอ้งมรีองผูท้ีไ่ดรั้บการเสนอชือ่เสมอ 
วัตถปุระสงคค์อืเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ไมส่อดคลอ้งได ้
อยา่งมปีระสทิธภิาพเขา้ใจและตกลงกนั; ดังนัน้
ตัวแทนไซตจ์ะตอ้งอาวโุสเพยีงพอทีจ่ะตัดสนิใจ
เกีย่วกบัการไมป่ฏบัิตติามและการดําเนนิการแกไ้ข

ใด ๆ  

คาดวา่บคุคลทีม่คีวามรับผดิชอบจากสว่นกลางใน
การดําเนนิการตามมาตรฐาน (ซึง่มรีะบบสว่นกลาง
อยู)่ จะตอ้งเขา้รว่มการเยีย่มชมไซตแ์ตล่ะรายการ 
ในกรณีทีไ่มส่ามารถทําไดบ้คุคลนีค้วรพรอ้มใช ้

งานทางโทรศัพทเ์พือ่หารอืเกีย่วกบัปัญหาและรับ
ความคดิเห็นจากการประชมุปิด  

1.1.9 

X 

ในกรณีทีก่ฎหมายกําหนดใหบ้รษัิทและสถานทีป่ฏบัิตงิาน
ไดร้ับการจดทะเบยีนดว้ย (หรอือนุมัตโิดย) ผูม้อํีานาจที่
เหมาะสมและตอ้งมหีลักฐานไวท้ีบ่รษัิท 

 ในบางประเทศมคีวามจําเป็นสําหรับการจัดเก็บ
และ / หรอืการจัดจําหน่ายเพือ่ลงทะเบยีนกบั
หน่วยงานทางกฎหมายโดยเฉพาะอยา่งยิง่ในการ
จัดการอาหารหรอืผลติภัณฑอ์ปุโภคบรโิภคทีอ่าจ
เป็นอันตราย  

เอกสารการลงทะเบยีนหรอืรายชือ่ในไซตข์องนาย
ทะเบยีนอยา่งเป็นทางการจะตอ้งแสดงใหเ้ห็นใน
การตรวจสอบ  

1.1.10 ในกรณีทีไ่ซตไ์ดร้ับการรับรองตามมาตรฐานจะตอ้ง
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่การตรวจสอบการรับรองใหมท่ี่
เกดิขึน้ใน หรอืกอ่นวันครบกําหนดการตรวจสอบทีร่ะบไุว ้
ในใบรับรอง 

 วันครบกําหนดการตรวจสอบจะแสดงทัง้ใน
รายงานการตรวจสอบและใบรับรองทีอ่อกใหก้ับ
ไซตท์ีไ่ดร้ับการรับรองทัง้หมด ความรับผดิชอบใน
การจัดกําหนดการการตรวจสอบครัง้ตอ่ไปจะอยู่
กบัไซต ์การตรวจสอบทีป่ระกาศอาจดําเนนิการใน 
28 วันจนถงึและรวมถงึวันครบกําหนดตรวจสอบ 
การตรวจสอบลา่ชา้มแีนวโนม้ทีจ่ะสง่ผลใหเ้กดิ
ชอ่งวา่งในการรับรองและในรางวัลของการไม่
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สอดคลอ้งทีสํ่าคัญเวน้แตส่ถานการณ์พเิศษได ้
เกดิขึน้ ขอ้มลูเหลา่นีร้ะบไุวใ้นสว่นที ่3 สว่นที ่2 
ของมาตรฐาน ซึง่รวมถงึสถานการณ์ทีไ่ซตอ์ยู:่  

ในประเทศทีเ่ฉพาะเจาะจงหรอืพืน้ที่
ภายในประเทศทีเ่ฉพาะเจาะจงทีม่คํีาแนะนําของ
รัฐบาลทีจ่ะไมเ่ยีย่มชมและไมม่ผีูต้รวจสอบทอ้งถิน่
ทีเ่หมาะสม  
ในพืน้ทีท่ีไ่ดร้ับความเดอืดรอ้นจากภัยพบัิตทิาง
ธรรมชาตหิรอืผดิธรรมชาตทํิาใหไ้ซตไ์มส่ามารถ
ดําเนนิการไดห้รอืผูต้รวจสอบไมส่ามารถเยีย่มชม
ได ้ 
ไดร้ับผลกระทบจากเงือ่นไขทีไ่มอ่นุญาตใหเ้ขา้ถงึ
ไซตห์รอื จํากดั การเดนิทาง (เชน่หมิะตกหนัก)  
 
การขาดบคุลากรไมใ่ชเ่หตผุลทีย่อมรับไดสํ้าหรับ
การปรับวันทีต่รวจสอบเนือ่งจากคาดวา่ไซตจ์ะ
แตง่ตัง้รองทีเ่พยีงพอและระบบการทํางานทีจ่ัดตัง้
ขึน้เพือ่ใหแ้น่ใจวา่การดําเนนิงานทีร่าบรืน่ของไซต์
ในกรณีทีไ่มม่ผีูจ้ัดการแตล่ะคน การดําเนนิการ
สรา้งงานยังไมใ่ชเ่หตผุลทีย่อมรับไดสํ้าหรับความ
ลา่ชา้เวน้แตไ่ซตจ์ะไมดํ่าเนนิการในขณะทีง่าน
อาคารดําเนนิการ 

ในกรณีทีก่ารรับรองไมใ่ชค่วามตอ้งการของลกูคา้
และใบรับรองไดล้ว่งเลยไปนานกวา่ 6 เดอืนการ
เขา้สูร่ปูแบบการรับรอง BRCGS อกีครัง้จะถอืเป็น

แอปพลเิคชนัใหมแ่ละขอ้กําหนดขอ้จะไมม่ผีล
บังคับใช ้ 

ในกรณีทีไ่ซตไ์ดเ้ลอืกเป็นหนึง่ในแผนการ
ตรวจสอบทีไ่มไ่ดแ้จง้หรอืเนือ่งจากการดําเนนิการ
ตรวจสอบ 1-in-3 ปีโดยไมไ่ดแ้จง้ไวจ้ะกลายเป็น
ความรับผดิชอบของหน่วยรับรองเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
ตรงตามขอ้กําหนดนี ้ 

1.1.1
1 

 ผูบ้รหิารระดับสงูของไซตจ์ะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่
สาเหตหุลักของการไมป่ฏบัิตติามมาตรฐานทีร่ะบไุวใ้นการ
ตรวจสอบกอ่นหนา้นีไ้ดรั้บการแกไ้ขอยา่งมปีระสทิธภิาพ
เพือ่ป้องกนัการเกดิซ ้าํ 

 ความไมส่อดคลอ้งใด ๆ ทีร่ะบไุวใ้นการตรวจสอบ
การรับรองกอ่นหนา้นีจ้ะตอ้งไดร้ับการแกไ้ขอยา่ง
สมบรูณ์และมปีระสทิธภิาพและสิง่เหลา่นีจ้ะถกู
ตรวจสอบในระหวา่งการตรวจสอบปัจจบัุน  

ไซตจํ์านวนมากพบวา่การเก็บรักษาสําเนาของ
ระเบยีนและเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัระเบยีนทีไ่ม่
สอดคลอ้งกบัระเบยีนการตรวจสอบมปีระโยชน ์สิง่
นีช้ว่ยใหส้ามารถอา้งองิเอกสารเฉพาะไดอ้ยา่ง
รวดเร็วและงา่ยดายในขณะทีต่รวจสอบตรวจสอบ
และแกไ้ขสิง่ทีไ่มส่อดคลอ้ง (แน่นอนวา่สําเนา
ตน้ฉบับของเอกสารควรถกูสง่กลับไปยังตําแหน่ง
ทีเ่หมาะสมในระบบคณุภาพของไซต)์  

สิง่สําคัญของขอ้กําหนดนีค้อืความตอ้งการเพือ่ให ้
แน่ใจวา่ความไมส่อดคลอ้งจะไมเ่กดิขึน้อกี สิง่นี้
ควรทําไดโ้ดยการระบสุาเหตขุองความไม่
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สอดคลอ้ง (สาเหตหุลัก) อยา่งถกูตอ้งและโดย
การแนะนําการดําเนนิการป้องกนัทีม่ปีระสทิธภิาพ  

BRCGS ไดเ้ผยแพรแ่นวทางเกีย่วกบัการวเิคราะห์
สาเหตรุาก สิง่นี้อธบิายเทคนคิบางอยา่งเพือ่ระบุ
สาเหตขุองการไมป่ฏบัิตติามและเพือ่ป้องกนัไมใ่ห ้
เกดิขึน้อกี แนวทางนีอ้าจซือ้จากรา้นหนังสอื 
BRCGS ( brcgsbookshop.com) หรอืดอูอนไลน์
บนไซตส์มัครสมาชกิ BRCGS, BRCGS เขา้รว่ม 

หากยังไมไ่ดดํ้าเนนิการป้องกนัทีม่ปีระสทิธภิาพใน
การตรวจสอบครัง้ตอ่ไปอาจมกีารไมป่ฏบัิตติามไม่
เพยีง แตก่บัขอ้นี ้แตย่ังตอ่ตา้นขอ้ทีเ่ป็นปัญหาที่
เกดิขึน้  

1.1.12 โลโก ้BRCGS และการอา้งองิถงึสถานะการรับรองจะใช ้

ตามเงือ่นไขการใชง้านโดยละเอยีดในโปรโตคอลการ
ตรวจสอบเทา่นัน้ (สว่นที ่3 สว่นที ่6.6) 

 ไซตท์ีไ่ดร้ับการรับรองตามมาตรฐาน BRCGS ใด 
ๆ มสีทิธิแ์สดงใหเ้ห็นถงึความภาคภมูใิจใน
ความสําเร็จและใชโ้ลโกก้ารรับรอง BRCGS เพือ่
วัตถปุระสงคท์างการตลาด ซึง่หมายความวา่โลโก ้
สามารถใชบ้นไซตหั์วจดหมายนามบัตร ฯลฯ 
อยา่งไรก็ตามโลโก ้BRCGS ไมใ่ชเ่ครือ่งหมาย
รับรองผลติภัณฑดั์งนัน้จงึไมส่ามารถใช ้(หรอืคําที่
ระบวุา่ผลติภัณฑท์ีผ่ลติในไซตท์ีไ่ดร้ับการรับรอง 
BRCGS) บนบรรจภุัณฑข์องผลติภัณฑ ์ 

กฎเกีย่วกบัการใชโ้ลโกม้รีายละเอยีดใน
โปรโตคอลของมาตรฐานและคําแนะนําเพิม่เตมิ
สามารถใชไ้ดจ้าก BRCGS ในกรณีทีผู่ต้รวจสอบ
พบบรรจภุัณฑท์ีม่โีลโก ้BRCGS หรอืถอ้ยคําใด ๆ 
ในระหวา่งการตรวจสอบพวกเขาจะเพิม่ความไม่
สอดคลอ้ง 

1.2 การประชุมทบทวนฝ่ายบรหิาร 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

ผูบ้รหิารระดบัสูงของไซตจ์ะตอ้งตรวจสอบใหแ้นใ่จวา่การตรวจสอบการจดัการจะดําเนนิการเพือ่ใหแ้นใ่จวา่ระบบการ
จดัการความปลอดภยัและคณุภาพของผลติภณัฑม์กีารดําเนนิการอยา่งเต็มทีแ่ละมปีระสทิธภิาพและมกีารระบโุอกาส
ในการปรบัปรงุ 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

1.2.1 การประชมุทบทวนการจัดการทีม่กีารเขา้รว่มโดยผูบ้รหิาร
ระดับสงูของบรษัิทหรอืไซตจ์ะตอ้งดําเนนิการตาม
ชว่งเวลาทีกํ่าหนด อยา่งนอ้ยทกุปีเพือ่ทบทวนผลการ
ดําเนนิงานของไซตเ์ทยีบกับมาตรฐานและวัตถปุระสงคท์ี่
กําหนดไวใ้นขอ้ 1.1.4 

 กําหนดการตรวจทาน  

ผูบ้รหิารระดับสงูถอืเป็นผูจ้ัดการทีม่อํีานาจในการ
ตัดสนิใจเกีย่วกับวัตถปุระสงคด์า้นความปลอดภัย
ของผลติภัณฑแ์ละ / หรอืการจัดหาทรัพยากร
มนุษยแ์ละการเงนิทีเ่พยีงพอ ทมีผูบ้รหิารมักจะ
รวมถงึผูจ้ัดการไซตแ์ละผูจ้ัดการทีร่ับผดิชอบใน
การดําเนนิงานดา้นเทคนคิการจัดซือ้วศิวกรรมและ
ทรัพยากรมนุษย ์ 

สําหรับองคก์รขนาดใหญห่ลายไซตก์ารประชมุ
ทบทวนการจัดการอาจรวมถงึตัวแทนสํานักงาน
ใหญ ่แตก่ารตัดสนิใจนีค้วรขบัเคลือ่นดว้ยผูบ้รหิาร
ระดับสงูในสถานที ่การมสีว่นรว่มดังกลา่วจะชว่ย
ใหม้ั่นใจไดว้า่การกระทําทีร่ะบทุัง้หมดจะถกูจัดสรร
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ใหก้ับบคุคลทีเ่หมาะสมพรอ้มกบัระยะเวลาทีทํ่าได ้
รายงานการประชมุจะเป็นหลักฐานวา่ผูบ้รหิาร
ระดับสงูมสีว่นรว่ม วัตถปุระสงคค์อืเพือ่ระบพุืน้ที่
สําหรับการปรับปรงุและมุง่มั่นอยา่งตอ่เนือ่งเพือ่
ระบบความปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑท์ี่
มปีระสทิธภิาพและมปีระสทิธภิาพมากขึน้  

มาตรฐานกาํหนดใหก้ารตรวจสอบเกดิขึน้เป็น
ประจําทกุปีเชน่ภายในระยะเวลา 12 เดอืนแมว้า่
ระยะเวลาสัน้ ๆ อืน่ ๆ จะเป็นทีย่อมรับ ความถีข่อง
การประชมุทบทวนมักจะสะทอ้นถงึองคก์รกจิกรรม
ขนาดและความซบัซอ้นของการดําเนนิงาน  

ตวั อยา่ง เชน่  
ผูต้รวจสอบจะตรวจสอบรายงานการตรวจสอบการ
จัดการและสงัเกตวา่แมว้า่การรอ้งเรยีนของลกูคา้
อยูใ่นวาระการประชมุ แตม่กีารกลา่วถงึตัวเลขและ
เป้าหมายในอนาคตเทา่นัน้ ตัวแทนไซตอ์ธบิายวา่
การประชมุการบรกิารลกูคา้รายเดอืนจะเกดิขึน้กับ
ผูจั้ดการฝ่ายบรกิารลกูคา้และเป็นสว่นหนึง่ของ
กระบวนการตรวจสอบ จากนัน้ผูส้อบบัญชจีะ
ตรวจสอบรายงานการประชมุการบรกิารลกูคา้และ
สงัเกตวา่ไดป้ฏบัิตติามฟังกช์ัน่ทัง้หมดของ
กระบวนการตรวจสอบแลว้ (มกีารทบทวนขอ้
รอ้งเรยีนขอ้เสนอแนะและความคบืหนา้กบั
เป้าหมาย) และผูจ้ัดการฝ่ายบรกิารลกูคา้รายงาน
ผลลัพธข์องการประชมุเหลา่นีไ้ปยังการประชมุการ

ตรวจสอบการจัดการอยา่งเป็นทางการ  

นีเ่ป็นทีน่่าพอใจ 

1.2.2 กระบวนการตรวจสอบจะรวมถงึ แตไ่ม ่จํากดั เพยีงการ
ประเมนิผลของ: 

• การประชมุทบทวนฝ่ายบรหิารกอ่นหนา้ ทวนสอบ
เอกสารแผนปฏบัิตกิารและกรอบเวลา 

• ผลการตรวจสอบภายใน รวมถงึโปรแกรมขอ้กําหนด
พืน้ฐานตา่งๆ 

• ผลการตรวจสอบโดยลกูคา้หรอืผูข้าย และการตรวจ
โดยบคุคลทีส่าม 

• ความพงึพอใจของลกูคา้และขอ้เสนอแนะ 
• เหตผุลพืน้ฐานสําหรับวัตถปุระสงคใ์ด ๆ ทีย่ังไมบ่รรลุ

เป้าหมาย ขอ้มลูนีจ้ะถกูใชเ้มือ่กําหนดวัตถปุระสงคใ์น
อนาคตและเพือ่อํานวยความสะดวกในการปรับปรงุ
อยา่งตอ่เนือ่ง 

• ขอ้เสนอแนะจากการทบทวนประสทิธภิาพของระบบ 
HARA หรอื HACCP แผนความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑแ์ละวัฒนธรรมคณุภาพ การประเมนิของ
ปลอมหรอืแผนความสมบรูณ์ของตัวสนิคา้ แผนการ
ป้องกนัผลติภัณฑแ์ละการประเมนิความเสีย่งดา้นความ
ปลอดภัยของไซตห์ากม ี

 กระบวนการตรวจสอบการจัดการควรเป็นการ
ประชมุทีเ่ฉพาะเจาะจงหรอืชดุของการประชมุทีม่ี
วาระการประชมุทีกํ่าหนดไวซ้ ึง่รวมถงึวาระการ
ประชมุตามทีร่ะบโุดยมาตรฐาน อยา่งไรก็ตาม
สามารถเพิม่วชิาทีเ่กีย่วขอ้งอืน่ ๆ ได ้หัวขอ้ที่
กลา่วถงึในระหวา่งกจิกรรมอืน่ ๆ เชน่การกลา่วถงึ
เรือ่งความปลอดภัยในการประชมุการจัดการราย
สปัดาหไ์มถ่อืเป็นการทบทวน ในกรณีทีหั่วขอ้การ
ทบทวนการจัดการถกูกลา่วถงึนอกการประชมุการ
ตรวจสอบการจัดการอยา่งเป็นทางการควรรวม
รายงานการประชมุและการดําเนนิการของการ
อภปิรายทีเ่กีย่วขอ้งเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ทกุดา้นไดร้ับ
การคุม้ครองโดยทมีผูบ้รหิาร  

โปรดทราบวา่ขอ้นีแ้สดงรายการแงม่มุทีต่อ้ง
ครอบคลมุอยา่งนอ้ยทีส่ดุและผูส้อบบัญชจีะ
ตรวจสอบรายการนีเ้ป็นสว่นหนึง่ของการตรวจสอบ 
ควรระบจุดุแสดงหัวขอ้ยอ่ยทัง้หมด ไมส่ามารถละ
เวน้ใด ๆ ขอ้มลูทีใ่หไ้วก้บัผูส้อบบัญชจีะตอ้งพรอ้ม
ใชง้านพรอ้มกบัรายงานการประชมุ  

ผูส้อบบัญชจีะมองหาหลักฐานวา่ไดม้กีารใหข้อ้มลู
ทีเ่พยีงพอในแตล่ะวาระเพือ่ใหก้ารอภปิรายทีไ่ดร้ับ
แจง้เกดิขึน้ซึง่นําไปสูแ่ผนปฏบัิตกิารทีเ่หมาะสม 
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• การรอ้งเรยีน เหตกุารณ์การปฏเิสธ / สง่คนืผลติภัณฑ์
การสญูเสยีและแผนการดําเนนิการแกไ้ขและป้องกันที่
เกดิขึน้และสนิคา้ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด  

• ความตอ้งการทรัพยากรใดๆ 
• ผลกระทบของการเปลีย่นแปลงโครงการทางกฎหมาย

และการรับรองทีเ่กีย่วขอ้ง 

สิง่นีอ้าจแสดงใหเ้ห็นผา่นการทบทวนอนิพตุใน
การประชมุรายงานการอภปิรายและแผนปฏบัิตกิาร
ทีต่กลงกนัไวห้ากจําเป็น  

ตัวอยา่งเชน่:  

เพือ่แสดงใหเ้ห็นวา่ผูบ้รหิารระดับสงูไดต้รวจสอบ
ระบบ HARA หรอื HACCP รายงานการประชมุควร
มบีทสรุปทั่วไปของการทบทวน HARA หรอื 
HACCP (ขอ้ 2.14) และบันทกึผลลัพธข์องการ
ประชมุ HARA หรอื HACCP (เป็นขอ้มลูป้อนเขา้
การประชมุผูบ้รหิารระดับสงู) การกระทําใด ๆ ที่
รอ้งขอในระหวา่งการประชมุผูบ้รหิารระดับสงูควร
ถกูบันทกึเป็นผลลัพธ ์ 
ระบบความปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑ์
และขอ้กําหนดของมาตรฐานควรไดร้ับการ
ตรวจสอบเป็นสว่นหนึง่ของโปรแกรมการ
ตรวจสอบภายในตลอดทัง้ปีกอ่นหนา้ ปัญหาสว่น
บคุคลควรไดร้ับการระบแุละลงมอืทําในเวลานัน้
และหากจําเป็นใหเ้ลือ่นระดับไปยังทมีผูบ้รหิาร 
การตรวจสอบทีดํ่าเนนิการโดยบคุคลทีส่ามหรอืที่
สองรวมถงึการตรวจสอบลกูคา้การเยีย่มชม
หน่วยงานกํากบัดแูล 
สําหรับตัวชีว้ัดประสทิธภิาพของลกูคา้การ
รอ้งเรยีนและขอ้เสนอแนะผูบ้รหิารระดับสงูของ 
บรษัิท จําเป็นตอ้งวเิคราะหข์อ้มลูและกําหนด
แผนปฏบัิตกิารเพือ่การปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่ง 
วัตถปุระสงคค์อืเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ไซตไ์มไ่ดมุ้ง่เนน้
ไปทีผ่ลกระทบทางการเงนิเพยีงอยา่งเดยีว แต่
ประเมนิขอ้มลูโดยละเอยีดและเฉพาะเจาะจงที่
เกีย่วขอ้งกบัการรอ้งเรยีน การฝังวธิกีารนีใ้น
วัฒนธรรมองคก์รทําใหม้ั่นใจไดว้า่ผูบ้รหิาร
ระดับสงูจะเขา้ใจความทา้ทายและโอกาสสําหรับ
องคก์รของตนอยา่งถอ่งตน  

การประชมุจะตอ้งทบทวนประสทิธภิาพเทยีบกบั
วัตถปุระสงคเ์พือ่ความปลอดภัยและคณุภาพของ
ผลติภัณฑ ์(ขอ้ 1.1.4) กําหนดเป้าหมายและ
วัตถปุระสงคใ์หมห่รอืแกไ้ขสําหรับปีถัดไป 
ผลลัพธน์ีค้วรไดร้ับการบันทกึไวอ้ยา่งชดัเจน
ภายในรายงานการประชมุ  

ในกรณีทีไ่ซตไ์มบ่รรลวุัตถปุระสงคผ์ูบ้รหิาร
ระดับสงูตอ้งเขา้ใจวา่ทําไม ผลลัพธข์องการ
ตรวจสอบไมค่วรเป็นการดําเนนิการป้องกนั แต่
เป็นแผนสําหรับการปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่งทําให ้
ไซตส์ามารถปรับแตง่เป้าหมายในอนาคตตาม
ขอ้มลูเชงิประจักษ์ ผลจากการประชมุทบทวน
จะตอ้งสือ่สารกับพนักงานทีเ่กีย่วขอ้งเพือ่ใหแ้น่ใจ
วา่การดําเนนิการ ควรปรากฏตอ่ผูต้รวจสอบวา่สิง่นี้
ประสบความสําเร็จอยา่งไร (เชน่เรยีงซอ้นผา่นการ
บรรยายสรุปของพนักงานหรอืโพสตบ์นกระดาน
ประกาศ)  

ตวั อยา่ง เชน่  
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การรอ้งเรยีนของลกูคา้เกีย่วกบัการไมร่ะบแุละ
สนิคา้ทีเ่สยีหายไดรั้บการระบวุา่เป็นพืน้ทีสํ่าคัญ
สําหรับการปรับปรงุทีไ่ซต ์บรษัิทไดร้วบรวมขอ้มลู
เกีย่วกบัการรอ้งเรยีนของลกูคา้ผลตอบแทนและ
ขอ้เสนอแนะในชว่ง 12 เดอืนทีผ่า่นมาวเิคราะห์
ขอ้มลูเพือ่ระบแุนวโนม้และกําหนดเป้าหมาย
สําหรับการปรับปรงุ พืน้ทีสํ่าคัญสําหรับการ
ปรับปรงุไดรั้บการสือ่สารไปยังทมีปฏบัิตกิารของ
ไซตแ์ละมแีผนแลว้ ขัน้ตอนการปฏบัิตใิหมท่ี่
เกีย่วขอ้งไดร้ับการบันทกึและดําเนนิการแลว้ เป็น
ผลใหไ้ซตไ์ดเ้ห็นการลดลงของผลตอบแทนของ
ลกูคา้  

ไซตไ์ดแ้สดงใหเ้ห็นวา่ไดร้วบรวมขอ้มลูแลว้ใช ้

อยา่งมปีระสทิธภิาพโดยการกําหนดเป้าหมายซึง่
สง่ผลใหเ้กดิการปรับปรงุ  

1.2.3 การประชมุจะตอ้งจัดทําเอกสารและใชเ้พือ่แกไ้ข
วัตถปุระสงค ์การตัดสนิใจและการดําเนนิการทีต่กลงกนั
ภายในกระบวนการตรวจสอบจะไดรั้บการสือ่สารอยา่งมี
ประสทิธภิาพกบัพนักงานทีเ่หมาะสมและการดําเนนิการที่
ดําเนนิการภายในระยะเวลาทีต่กลงกนัไว ้บันทกึจะไดร้ับ
การปรับปรงุเพือ่แสดงเมือ่ดําเนนิการเสร็จสมบรูณ์ 

 หลักฐานเป็นสิง่สําคัญสําหรับผูต้รวจสอบเพือ่เป็น
สกัขพียานวา่นอกเหนอืจากการอํานวยความ
สะดวกในเสน้ทางการสือ่สารสําหรับการดําเนนิการ
ทีร่ะบแุลว้ฝ่ายบรหิารยังมั่นใจวา่กจิกรรมทีจํ่าเป็น
จะเกดิขึน้ พวกเขาจะตอ้งสามารถแสดงใหเ้ห็นวา่
การกระทําไดร้ับการตรวจสอบและออกจากระบบ
เป็นเสร็จสมบรูณ์ภายในระยะเวลาทีก่ําหนด  

 

1.2.4 ไซตจ์ะมโีปรแกรมการประชมุการดําเนนิงานทีแ่สดงให ้
เห็นทีช่ว่ยใหค้วามปลอดภัยของผลติภัณฑ,์ กฎหมาย, 
ปัญหาคณุภาพและความสมบรูณ์ทีจ่ะนํามาใหค้วามสนใจ
จากผูบ้รหิารระดับสงู. การประชมุเหลา่นีจ้ะเกดิขึน้อยา่ง
นอ้ยทกุเดอืน 

 ผูต้รวจสอบบัญชตีอ้งการหลักฐานวา่ระบบอยูใ่น
สถานทีเ่พือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารรายงานปัจจัยใด ๆ ที่
อาจสง่ผลเสยีตอ่ความปลอดภัยของผลติภัณฑ์
ความถกูตอ้งขอ้กฎหมายคณุภาพหรอืความ
ซือ่สตัยต์อ่ผูจ้ัดการทีก่ําหนด โปรแกรมการประชมุ
อาจเกีย่วขอ้งกบัรายการวาระการประชมุมาตรฐาน
สําหรับการประชมุปกต ิ(เชน่ การประชมุการ
ดําเนนิงานรายวนัหรอืรายสัปดาห ์แตอ่ยา่งนอ้ย
รายเดอืน) หรอืชอ่งทางการสือ่สารทีจั่ดตัง้ขึน้และ
เขา้ใจไดอ้ยา่งชดัเจน (เชน่ การแจง้เตอืนทาง
อเีมล) ไมว่า่จะเลอืกระบบใดควรมกีระบวนการ
ตดิตามผลทีเ่หมาะสมเพือ่ใหแ้น่ใจวา่การ
ดําเนนิการแกไ้ขทีจํ่าเป็นไดร้ับการตรวจสอบเพือ่
ความเกีย่วขอ้งและมาตรการทีจํ่าเป็นใด ๆ ที่
ดําเนนิการ การทบทวนนีส้ามารถเป็นสว่นหนึง่ของ
กจิกรรมการทบทวนการจัดการ  

ในกรณีทีพ่นักงานระบคุวามปลอดภัยของ
ผลติภัณฑห์รอือันตรายจากคณุภาพฟังกช์ัน่การ
รายงานและกจิกรรมทีต่ามมาควรรวดเร็วเพยีง
พอทีจ่ะลดความเสีย่งดา้นความปลอดภัยหรอื
คณุภาพของผลติภัณฑ ์ 

1.3โครงสรา้งความรบัผดิชอบและอํานาจการจดัการ 
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เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

บรษิทัจะมโีครงสรา้งองคก์รและเอกสารของหนา้ทีค่วามรบัผดิชอบและการรายงานความสมัพนัธข์องพนกังานอยา่ง
ชดัเจนซึง่กจิกรรมสง่ผลกระทบตอ่ความปลอดภยัของผลติภณัฑค์วามถกูตอ้งขอ้กฎหมายและคณุภาพ 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

1.3.1 บรษัิทจะมแีผนภมูอิงคก์รลา่สดุทีแ่สดงใหเ้ห็นถงึ
โครงสรา้งการจัดการของ บรษัิท 

สิง่นีจ้ะตอ้งรวมถงึความรับผดิชอบสําหรับฮับหรอืคลังที่
เกีย่วขอ้งและความรับผดิชอบใด ๆ ทีดํ่าเนนิการโดย
สํานักงานใหญ ่

 แผนผังองคก์รจะตอ้งระบบุรรทัดการรายงาน
สําหรับผูจั้ดการทัง้หมดในสถานทีอ่ยา่งชดัเจน
และความสมัพันธข์องพวกเขากบับทบาท
สํานักงานใหญข่อง บรษัิท (ถา้ม)ี โดยปกติ
แผนภมูจิะแสดงตําแหน่งหรอืตําแหน่งงานและ
อาจรวมถงึบคุคลทีม่ชีือ่ซึง่ดํารงตําแหน่งนัน้ ใน
กรณีทีแ่ผนภมูแิสดงตําแหน่งงานเทา่นัน้ 

มาตรฐานระบแุผนภมูดิังนัน้ขอ้ความทีอ่ธบิาย
องคก์รจะไมเ่พยีงพอ แผนภมูติอ้งเป็นปัจจุบัน 
(พรอ้มวันทีต่รวจสอบครัง้ลา่สดุ) และถกูตอ้ง ควร
ระบตัุวแทนความปลอดภัยของอาหารสําหรับ 
HACCP; อยา่งไรก็ตามสิง่นีอ้าจครอบคลมุโดย
คูม่อื HARA หรอื HACCP ของไซตห์รอื
รายละเอยีดงาน แผนภมูหิรอืเอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง
จําเป็นตอ้งระบคุวามรับผดิชอบของพนักงานที่
เกีย่วขอ้งแตล่ะคนทีเ่กีย่วขอ้งกบัการจัดการความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑค์วามถกูตอ้งขอ้กฎหมาย
หรอืคณุภาพอยา่งชดัเจน ตัวอยา่งของพนักงานที่
เกีย่วขอ้ง ไดแ้ก ่ผูจ้ัดการดา้นเทคนคิพนักงาน
ประกนัคณุภาพและผูจ้ัดการทีร่ับผดิชอบในการ
ดแูลการดําเนนิงานและกจิกรรมการทําความ
สะอาด (เชน่ผูท้ีรั่บผดิชอบในการตรวจสอบให ้
แน่ใจวา่มาตรฐานทีถ่กูตอ้งไดร้ับการบํารงุรักษา)  

ความรับผดิชอบจะตอ้งกําหนดไวสํ้าหรับประเด็น
สําคัญของระบบการจัดการความปลอดภัยและ
คณุภาพของผลติภัณฑร์วมถงึการตัดสนิใจ
เกีย่วกบัการดําเนนิการแกไ้ขผลติภัณฑท์ีไ่มป่ฏบัิติ
ตามการเปิดตัวผลติภัณฑก์ารควบคมุเอกสารและ
การรอ้งเรยีนของลกูคา้ เป็นเรือ่งปกตสํิาหรับความ
รับผดิชอบเฉพาะทีจ่ะกําหนดภายในรายละเอยีด
งานของพนักงานหลักโดยเฉพาะอยา่งยิง่สําหรับ
ผูจ้ัดการและหัวหนา้งาน อยา่งไรก็ตามพวกเขา
อาจอธบิายไวใ้นขัน้ตอนการปฏบัิตขิองไซต ์(เชน่
ความรับผดิชอบในการตัดสนิใจเกีย่วกบัการ
ดําเนนิการแกไ้ขอาจรวมอยูใ่นขัน้ตอนการ
ปฏบัิตกิารดําเนนิการแกไ้ขของไซต)์  

จะตอ้งมเีอกสารทีช่ดัเจนซึง่คาดวา่จะเป็นรองใน
กรณีทีไ่มม่ผีูจ้ัดการหรอืพนักงานหลัก โดยปกติ
แลว้ รองจะระบอุยูใ่นแผนผังองคก์รและ/หรอืใน
รายละเอยีดงาน แตเ่อกสารอาจอยูใ่นรปูของ
ตารางเพิม่เตมิ ความรับผดิชอบอาจถกูกําหนด
ใหก้ับบคุคลอาวโุสหรอืรุน่นอ้งมากขึน้ตราบใดที่
รองมคีวามรูแ้ละความสามารถในการครอบคลมุ
อยา่งเพยีงพอสําหรับบคุคลทีข่าดงาน รองอาจ
ไดรั้บการแตง่ตัง้สําหรับบทบาททัง้หมดหรอืความ
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รับผดิชอบเฉพาะอาจไดร้ับการรองจากคนที่
แตกตา่งกนัตราบใดทีม่กีารกําหนดไวอ้ยา่งชดัเจน 
ผูส้อบบัญชจีะมองหาทัง้ความรับผดิชอบและ
หลักฐานทีจ่ัดทําเป็นเอกสารวา่ผูร้ับผดิชอบ
สามารถปฏบัิตหินา้ทีไ่ด ้ 

1.3.2 ผูบ้รหิารระดับสงูของ บรษัิท จะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่
พนักงานทกุคนตระหนักถงึความรับผดิชอบของพวกเขา
และกลไกทีม่ใีนการตรวจสอบประสทิธภิาพของการ
ดําเนนิงานของพวกเขา 

 วัตถปุระสงคข์องขอ้นีค้อืเพือ่ใหแ้น่ใจวา่พนักงาน
รวมถงึพนักงานชัว่คราวและเจา้หนา้ทีห่น่วยงาน
ตระหนักถงึความรับผดิชอบของพวกเขา บรษัิท
อาจใหคํ้าอธบิายงานเป็นลายลักษณ์อักษรและ /
หรอืรายการงานสําหรับตําแหน่งเฉพาะ (เชน่ 
พนักงานขบัรถ ผูป้ระกอบการรถยก) พนักงานควร
จะสามารถทํางานไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพเพือ่
รักษาความปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑ ์ 

ควรมคีวามชดัเจนตอ่ผูต้รวจสอบจากการพดูคยุกับ
พนักงานในระหวา่งการตรวจสอบไซตท์ีท่กุคนเขา้
ใจความรับผดิชอบของพวกเขาอยา่งชดัเจน
เกีย่วกบัความปลอดภัยของผลติภัณฑค์ณุภาพ
และปัญหาทางกฎหมายทีค่รอบคลมุโดยมาตรฐาน  

การตรวจสอบพนักงานอาจผา่นการกํากบัดแูลทีม่ี
ประสทิธภิาพการวัดวัตถปุระสงคห์รอืระบบการ
ประเมนิทีเ่ป็นทางการมากขึน้  

1.3.3  ผูบ้รหิารระดับสงูของ บรษัิท จะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่
มกีารกําหนดระดับความรับผดิชอบและความรับผดิชอบไว ้
อยา่งชดัเจนสําหรับพนักงานหลักทีเ่กีย่วขอ้งกบัความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑก์ฎหมายและระบบคณุภาพ ดว้ย
เหตนุี ้คําอธบิายงานจะพรอ้มใชง้าน จัดใหม้เีอกสารที่
เหมาะสมเพือ่ใหค้รอบคลมุในกรณีทีไ่มม่เีจา้หนา้ทีห่ลัก 

 ในกรณีทีบ่ทบาทหรอืกจิกรรมทีเ่ป็นสว่นหนึง่ของ
บทบาทครอบคลมุปัญหาความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑห์รอืคณุภาพทีอ่ธบิายไวภ้ายในขัน้ตอน
การปฏบัิต ิ(เชน่ CCP หรอืโปรแกรมขอ้กําหนด
เบือ้งตน้) พนักงานจะตอ้งเขา้ใจสิง่ทีค่าดหวังจาก
พวกเขาและสามารถเขา้ถงึขัน้ตอนการปฏบัิตทิี่
เกีย่วขอ้ง ตอ้งมคํีาอธบิายเอกสารเกีย่วกบัหนา้ที่
การทํางานท่ัวไปสําหรับพนักงานทกุคนทีม่ี
กจิกรรมทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑค์วามถกูตอ้งขอ้กฎหมายและคณุภาพ 
ซึง่อาจไดรั้บมาจากคําแนะนําเกีย่วกบังานท่ัวไป 
หรอืโดยรวมอยูใ่นรายละเอยีดงาน คําแนะนํา
เกีย่วกบัวธิกีารทํางานเฉพาะอาจเป็น pictorial, 
diagrammatic หรอืในรปูแบบขอ้ความทําให ้
สมาชกิของพนักงานสามารถเขา้ใจและดําเนนิการ
กจิกรรมไดอ้ยา่งงา่ยดาย หลายขัน้ตอนการปฏบัิติ
เชน่วธิกีารทํางานการทําความสะอาดและระบบ
ไซตส์ามารถนําไปสูค่วามปลอดภัยของผลติภัณฑ์
และควรมรีายละเอยีดเพยีงพอ  

'พนักงานหลัก' รวมถงึหัวหนา้งานและผูจ้ัดการ 
รองปลัดและ/หรอืบคุลากรสํารองทีส่ามารถ
คุม้ครองกรณีไมม่พีนักงานคนสําคัญแตล่ะคน 
บทบาทรองอาจรวมอยูใ่นรายละเอยีดงาน บน
แผนผังองคก์ร บนแผน่งานเสรมิหรอืในเอกสาร
อืน่ๆ รองและ / หรอืสํารองบคุคลอาจเป็นรุน่พีห่รอื
รุน่นอ้งใหก้ับพนักงานคนสําคัญ แตพ่วกเขาตอ้งมี
ทักษะหลักในการทดแทนไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพ
ในกรณีทีไ่มม่พีวกเขา  
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1.3.4 ผูบ้รหิารระดับสงูของ บรษัิท จะมรีะบบเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
ไดร้ับแจง้เกีย่วกับกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมด ปัญหา
ความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์การพัฒนาทาง
วทิยาศาสตรแ์ละเทคนคิและแนวทางปฏบัิตขิอง
อตุสาหกรรม จัดใหม้รีะบบเพือ่ใหม้ั่นใจวา่ขอ้มลูที่
เกีย่วขอ้งจะถกูสง่ผา่นไปยังฝ่ายบรหิารในสถานทีอ่ืน่ ๆ 
ตามความเหมาะสม 

 ปัญหาความปลอดภัยของผลติภัณฑแ์ละ
ขอ้กําหนดทางกฎหมายมกีารเปลีย่นแปลงอยู่
ตลอดเวลา วัตถปุระสงคข์องขอ้นีค้อืเพือ่ใหแ้น่ใจ
วา่ไซตย์ังคงทันสมัยสามารถตอบสนองความ
ตอ้งการทางกฎหมายและสามารถปรับระบบการ
จัดการความปลอดภัยของผลติภัณฑเ์พือ่ป้องกนั
ภัยคกุคามใหม ่ๆ บรษัิท จะตอ้งสามารถแสดงให ้
เห็นวา่บรษัิทยังคงรักษาความรูล้า่สดุเกีย่วกบั
กฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งการพัฒนาทางวทิยาศาสตร์
และเทคนคิและแนวทางปฏบัิตขิองอตุสาหกรรม 
กจิกรรมเพือ่ใหบ้รรลคุวามรูน้ีอ้าจรวมถงึ:  

การเป็นสมาชกิของสมาคมการคา้ทีใ่หบ้รกิารนี ้ 
การสมัครสมาชกิกบัผูใ้หบ้รกิารทีจั่ดหาการ
ปรับปรงุทางกฎหมาย  
ความชว่ยเหลอืจากเจา้หนา้ทีข่องรัฐหรอื
สํานักงานบังคับใชใ้นทอ้งถิน่  
ความคดิเห็นปกตขิองไซตท์ีร่ะบซุ ึง่ครอบคลมุ
กฎหมายและมาตรฐาน  
 
เป็นทีช่ดัเจนวา่ใครมหีนา้ทีใ่นการปรับปรงุ บรษัิท 
เกีย่วกบัขอ้กําหนดทางกฎหมายและปัญหาอืน่ ๆ 
บรษัิท จะตอ้งสามารถแสดงใหเ้ห็นวา่สามารถ
เขา้ถงึกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งและการเปลีย่นแปลงจะ
ไดรั้บการตรวจสอบอยา่งสม่าํเสมอ (แนวทาง
ปฏบัิตทิีด่ทีีส่ดุคอืการทบทวนอยา่งนอ้ยทกุ 3 
เดอืน) ผูส้อบบัญชจีะมองหาหลักฐานการ
ตรวจสอบอยา่งเป็นระบบและกระบวนการเพือ่ให ้
มั่นใจวา่ขอ้มลูไดร้ับการแปลเป็นการดําเนนิการ
ตามความจําเป็น 

2การวเิคราะหแ์ละความเสีย่ง 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

แผนความปลอดภยัของผลติภณัฑข์องไซตจ์ะขึน้อยูก่บัหลกัการของการวเิคราะหอ์นัตรายและความเสีย่ง (HARA) 
หรอืหลกัการท ัว่ไปของ Codex Alimentarius ดา้นสขุอนามยัอาหาร แผนจะตอ้งจดัทําเอกสารอยา่งเป็นระบบ
ครอบคลมุดําเนนิการและบํารงุรกัษาอยา่งเต็มทีแ่ละตรงตามขอ้กําหนดทางกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง ในอตุสาหกรรมอาหาร
หลกัการเหลา่นีเ้ป็นทีรู่จ้กักนัท ัว่ไปวา่ HACCP (การวเิคราะหอ์นัตรายและจดุควบคมุทีสํ่าคญั) 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

2.1  โปรแกรมขอ้กาํหนดเบือ้งตน้ 

กอ่นทีจ่ะทําการวเิคราะหอ์ันตราย บรษัิท จะตรวจสอบให ้
แน่ใจวา่ขอ้กําหนดเบือ้งตน้ใด ๆ อยูใ่นสถานที ่มาตรการ
ควบคมุและขัน้ตอนการปฏบัิตกิารตรวจสอบสําหรับ
โปรแกรมขอ้กําหนดเบือ้งตน้จะตอ้งไดร้ับการบันทกึไว ้
อยา่งชดัเจนและรวมอยูใ่นการพัฒนาและการทบทวนแผน 
HARA หรอื HACCP ขอ้กําหนดเบือ้งตน้ดา้นความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑห์รอืขอ้กําหนดในการจัดการจะ
รวมถงึแตไ่มจํ่ากดัเพยีง: 

 ขอ้กําหนดเบือ้งตน้คอืการควบคมุขัน้ตอนการ
ปฏบัิตแิละกระบวนการทีม่อียูซ่ ึง่ (เมือ่ใชอ้ยา่งมี
ประสทิธภิาพ) จะลดความเสีย่งตอ่ผลติภัณฑ ์พวก
เขาถอืไดว้า่เป็นพืน้ฐานสําหรับการศกึษาการ
วเิคราะหอ์ันตราย  

กระบวนการขอ้กําหนดเบือ้งตน้ควรเป็นไปตาม
ขอ้กําหนดตามทีก่ําหนดไวใ้นมาตรฐาน พวกเขา
เป็นสภาพแวดลอ้มและสภาพการทํางานขัน้
พืน้ฐานทีจํ่าเป็นสําหรับการควบคมุอันตรายท่ัวไป 
แมว้า่ขอ้กําหนดเบือ้งตน้มักจะครอบคลมุโดย
กจิกรรมประจําวันเชน่การปฏบัิตดิา้นสขุอนามัยทีด่ ี
มันเป็นสิง่สําคัญทีพ่วกเขาทํางานไดอ้ยา่งมี
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• สภาพและการบํารงุรักษาอาคารอปุกรณ์และ
ยานพาหนะขนสง่ตามความเหมาะสม 

• แนวทางปฏบัิตทิีม่เีอกสารสําหรับการจัดการการ
จัดเก็บและการขนสง่ผลติภัณฑอ์ยา่งปลอดภัย 

• ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารจัดการความเสยีหายของเสยี
และผลตอบแทน 

• ขัน้ตอนการปฏบัิตทิีเ่กีย่วขอ้งกบัแผนการจัดการสาร
กอ่ภมูแิพ ้

• ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารจัดการสตัวพ์าหะ 
• การอนุมัตบิรกิารหรอืผูร้ับเหมารายยอ่ย 
• ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารสขุาภบิาล (การทําความ

สะอาดและการฆา่เชือ้) 
• การบํารงุรักษาความเย็นตลอดหว่งโซ ่(ไมส่ามารถ

ใชไ้ดก้บัผลติภัณฑท์ีเ่ก็บในอณุหภมูหิอ้ง) และ
สภาพแวดลอ้มทีค่วบคมุ (เชน่ความชืน้ อากาศ) 

• มาตรฐานสขุอนามัยสว่นบคุคล (จํากดั การบังคับใช ้

กบัผลติภัณฑอ์าหารหรอืสนิคา้อปุโภคบรโิภคที ่
Pre-Packed) 

• การฝึกอบรม 
• กจิกรรมอืน่ใดทีค่รอบคลมุโดยโมดลูความสมัครใจ

เพิม่เตมิ 

ประสทิธภิาพและเป็นไปตามมาตรฐานทีถ่กูตอ้ง 
ทัง้นีเ้นือ่งจาก:  

โปรแกรมขอ้กําหนดเบือ้งตน้จําเป็นตอ้งใหฐ้านที่
มั่นคงซึง่สว่นทีเ่หลอืของแผน HARA หรอื 
HACCP สามารถพัฒนาได ้ 
บรษัิทอาศัยกจิกรรมทีจํ่าเป็นเพือ่บรรเทาอันตราย
ทีร่ะบแุละสง่มอบผลติภัณฑท์ีป่ลอดภัย (เชน่หาก
ไซตร์ะบวุา่การทําความสะอาดเป็นสิง่ทีจํ่าเป็นก็
ขึน้อยูก่บักจิกรรมการทําความสะอาดเพือ่กําจัดสิง่
ตกคา้งและสิง่สกปรกทีอ่าจทําใหเ้กดิอันตรายเชน่
การปนเป้ือนขา้มสารกอ่ภมูแิพห้รอืการปนเป้ือน
ทางจลุชวีวทิยา)  
 
ควรมขีัน้ตอนการปฏบัิตกิารทํางานทัง้หมดทีอ่ยู่
เบือ้งหลังขอ้กําหนดเบือ้งตน้ทีร่ะบเุพือ่ใหแ้น่ใจวา่
มกีจิกรรมขัน้ตอนการปฏบัิตแิละนโยบายที่
เกีย่วขอ้งทํางานอยา่งถกูตอ้งและพวกเขายังคงสง่
มอบระดับการควบคมุทีจํ่าเป็น แมว้า่โปรแกรม
ขอ้กําหนดเบือ้งตน้คาดวา่จะมปีระสทิธภิาพ แตไ่ม่
จําเป็นตอ้งตรวจสอบขอ้กําหนดเบือ้งตน้ทกุอยา่ง
เนือ่งจากโปรแกรมขอ้กําหนดเบือ้งตน้มักจะ
ครอบคลมุการควบคมุดา้นสิง่แวดลอ้มท่ัวไปที่
หลากหลายซึง่มักจะมผีลลัพธท์ีไ่มส่ามารถวัด
ปรมิาณได ้ 

ไซตท์ีจํ่าเป็นตอ้งปฏบัิตติามขอ้กําหนดของ
พระราชบัญญัตกิารปรับปรงุความปลอดภัยของ
อาหารของสหรัฐอเมรกิา (FSMA) จะตอ้ง
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่การควบคมุเชงิป้องกนัของ
พวกเขาไดร้ับการตรวจสอบและตรวจสอบแลว้ 
การควบคมุเหลา่นีบ้างอยา่งอาจครอบคลมุ
กจิกรรมภายในโปรแกรมขอ้กําหนดเบือ้งตน้ สว่น
ตอ่มาของมาตรฐานอธบิายขอ้กําหนดสําหรับการ
จัดการทีม่ปีระสทิธภิาพของขอ้กําหนดเบือ้งตน้
เฉพาะบางอยา่งรวมถงึการทําความสะอาด (สว่นที ่
6.4) การจัดการสตัวพ์าหะ (สว่นที ่6.6) และการ
ฝึกอบรม (สว่นที ่8.1)  

กจิกรรมเฉพาะใด ๆ ทีค่รอบคลมุโดยโมดลูความ
สมัครใจเพิม่เตมิ (สว่นที ่10- 19) จะตอ้งไดร้ับ
การพจิารณาดว้ยเนือ่งจากอาจจําเป็นตอ้งแกไ้ข
การควบคมุขอ้กําหนดเบือ้งตน้เพือ่จัดการความ
เสีย่งเพิม่เตมิใด ๆ  

การปฏบัิตทิีด่คีอืการทบทวนโปรแกรมขอ้กําหนด
เบือ้งตน้และการจัดการของพวกเขา ความถีข่อง
การทบทวนนีค้วรขึน้อยูก่บัความเสีย่ง แตอ่าจ
รวมอยูใ่นการทบทวนประจําปีของแผน HARA 
หรอื HACCP  

2.2 ทมีทีห่ลากหลาย 

แผน HARA หรอื HACCP จะตอ้งไดร้ับการพัฒนาและ
จัดการโดยทมีงานทีห่ลากหลายรวมถงึผูป้ระกอบการและ

 สําหรับแผน HARA หรอื HACCP ทีค่รอบคลมุทีจ่ะ
จัดตัง้ขึน้และบํารุงรักษาจะตอ้งมกีารจัดการโดย
ทมีทีไ่ดรั้บการเสนอชือ่ดว้ยการฝึกอบรมที่
เหมาะสมทักษะและประสบการณ์ทีเ่กีย่วขอ้ง ทมี
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ผูจ้ัดการทีม่ปีระสบการณ์ในกจิกรรมเฉพาะทีดํ่าเนนิการ
โดยไซต ์สมาชกิในทมีจะตอ้งมคีวามรูใ้นหลักการ HACCP 
ทีใ่ช ้HARA หรอื Codex และมคีวามรูท้ีเ่กีย่วขอ้งเกีย่วกบั
ผลติภัณฑก์ระบวนการและอันตรายทีเ่กีย่วขอ้ง 

หลายวนัิยไดรั้บการออกแบบใหม้สีว่นรว่มในทกุ
ดา้นของกระบวนการและรับผดิชอบในการสรา้ง
ความมั่นใจวา่สถานการณ์จรงิจะสะทอ้นใหเ้ห็นใน
การศกึษาการวเิคราะหอั์นตราย  

การฝึกอบรมทีเ่หมาะสมจะตอ้งรวมถงึหลักการ
ของเครือ่งมอืทีใ่ชแ้ละมรีะยะเวลาเพยีงพอ 
ตัวอยา่งเชน่ผูต้รวจสอบ BRCGS จะตอ้งทํา
หลักสตูร HACCP ในหอ้งเรยีน 2 วัน รปูแบบใดๆ
หรอืวธิกีารจัดสง่ของการฝึกอบรมทีไ่ดรั้บอนุญาต; 
อยา่งไรก็ตามผลลัพธค์วรเป็นบคุคลทีไ่ดร้ับการ
ฝึกฝนมาอยา่งเหมาะสมซึง่สามารถดําเนนิการตาม
แผน HARA หรอื HACCP ซึง่เป็นสว่นหนึง่ของทมี
ของพวกเขา จํานวนสมาชกิในทมีตอ้งเหมาะสม
กบัขนาดและโครงสรา้งของ บรษัิท เนือ่งจากทมี
จะรวมตวัแทนของแตล่ะแผนกทีม่คีวามรับผดิชอบ
ในการดําเนนิงานของมาตรฐาน จะมมีากกวา่หนึง่
คนเสมอเนือ่งจากคนคนเดยีวไมไ่ดเ้ป็น 'ทมี'  

ทมีตอ้งการความรูเ้กีย่วกบัประเภทของการ
ดําเนนิงานทีดํ่าเนนิการทีไ่ซตแ์ละอันตรายทีก่าร
ดําเนนิงานเหลา่นีอ้าจนําเสนอตอ่ผลติภัณฑ ์คณุ
ควรจัดทําเอกสารเกีย่วกบัสมาชกิในทมีภายใน
การศกึษาโดยสรุปบทบาทของตนภายในบรษัิท 
การเป็นสมาชกิของทมี HARA หรอื HACCP 
จําเป็นตอ้งไดร้ับการตรวจสอบและเมือ่จําเป็น
ใหอั้ปเดต (เชน่เมือ่ความรับผดิชอบของงาน
เปลีย่นไปหรอืออกจากบคุลากรหรอืเขา้รว่ม 
บรษัิท )  

บันทกึการฝึกอบรม (ดขูอ้ 8.1.3) จําเป็นตอ้ง
แสดงใหเ้ห็นวา่มกีารฝึกอบรมทีเ่พยีงพอใหก้ับ
สมาชกิในทมีทกุคน ตัวอยา่งเชน่หลักสตูรการ
ฝึกอบรมทีไ่ดร้ับการยอมรับในอตุสาหกรรมหรอื
การฝึกอบรมภายในทีม่คีณุภาพด ี 

ผลลัพธข์องแผน HARA หรอื HACCP จะตอ้ง
รวมเขา้กบัระบบการจัดการความปลอดภัยและ
คณุภาพของผลติภัณฑ ์ 

2.3 หวัหนา้ทมี 

บคุคลทีร่ับผดิชอบในการเป็นหัวหนา้ทมี HARA หรอื 
HACCP ในสถานทีจ่ะสามารถแสดงใหเ้ห็นถงึ
ความสามารถประสบการณ์และ / หรอืการฝึกอบรมใน
ความเขา้ใจในหลักการ HACCP ทีใ่ช ้HARA หรอื Codex 
และการประยกุตใ์ช ้หากมขีอ้กําหนดทางกฎหมายสําหรับ
การฝึกอบรมเฉพาะจะตอ้งมหีลักฐาน ในกรณีทีบ่รษัิทไมม่ี
ความรูภ้ายในองคก์รอยา่งเหมาะสม อาจมกีารขอความ
เชีย่วชาญจากภายนอก แตก่ารจัดการระบบในแตล่ะวันจะ
ยังคงเป็นความรับผดิชอบของบรษัิท และตอ้งระบรุอง
หัวหนา้ทมีทีไ่ดรั้บการเสนอชือ่ 

 คณุภาพของการศกึษา HARA หรอื HACCP และ
ความสามารถของหัวหนา้ทมีในการอธบิาย
กระบวนการและขอ้สรปุจะเป็นพืน้ฐานสําหรับการ
ประเมนิการปฏบัิตติามขอ้นี ้หัวหนา้ทมีจะตอ้ง
สามารถแสดงใหเ้ห็นถงึความสามารถและ
ประสบการณ์ในกระบวนการ HARA หรอื HACCP 
สิง่นีส้ามารถแสดงโดย:  

คณุภาพของแผน  
เอกสารหลักฐานคณุสมบัตขิองพวกเขา (เชน่
ความสําเร็จของหลักสตูรการฝึกอบรม HACCP ที่
ไดร้ับการยอมรับในอตุสาหกรรม)  
แสดงใหเ้ห็นถงึประสบการณ์ทีก่วา้งขวางในการ
ดําเนนิการหรอืการฝึกอบรม 
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หัวหนา้ทมีอาจเป็นทีป่รกึษาภายนอกทีม่คีณุสมบัติ
เหมาะสมหรอืพนักงานภายใน ในกรณีทีม่กีารใช ้

ความเชีย่วชาญภายนอกในการพัฒนาแผน HARA 
หรอื HACCP ไซตจ์ะตอ้งแสดงใหเ้ห็นถงึความเป็น
เจา้ของขอ้กําหนดทีร่ะบโุดยสรา้งความมั่นใจวา่
การจัดการระบบความปลอดภัยของผลติภัณฑใ์น
แตล่ะวันยังคงเป็นความรับผดิชอบของไซต ์ใน
การตรวจสอบความสามารถและความเขา้ใจของ
ทมีความปลอดภัยของผลติภัณฑจ์ะไดร้ับการ
ประเมนิรวมถงึคณุภาพของแผน HARA หรอื 
HACCP ทีไ่ด ้ 

ไซตค์วรจะสามารถสรา้งการฝึกอบรมและ
ความสามารถของทีป่รกึษาภายนอกในหลักการ 
HARA หรอื HACCP ตอ้งระบรุองหัวหนา้ทมีเพือ่
ทดแทนไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพเมือ่ทีป่รกึษาไมไ่ด ้
อยูใ่นสถานทีต่ามทีต่อ้งการ ทีป่รกึษาถกูมองวา่
เป็นผูใ้หบ้รกิารไซตแ์ละอยูภ่ายใตข้อ้กําหนดของ
มาตรา 3.5.1  

มหีลักสตูรสาธารณะมากมายใน HARA และ 
HACCP ตัวอยา่งเชน่ผูต้รวจสอบ BRCGS จะตอ้ง
ทําหลักสตูร HACCP ตามหอ้งเรยีน 2 วัน หัวหนา้
ทมีควรจะสามารถแสดงใหเ้ห็นวา่พวกเขาไดร้ับ
การฝึกอบรมอยา่งเป็นทางการผา่นหลักฐาน
เอกสารของการเขา้รว่มในหลักสตูรดังกลา่ว  

2.4 สมาชกิในทมีจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่การศกึษา 
HARA หรอื HACCP นัน้ขึน้อยูก่บัแหลง่ขอ้มลูทีค่รอบคลมุ
ซึง่มกีารอา้งองิและมใีหบ้รกิารตามคําขอ เพือ่เป็นแนวทาง
สิง่เหลา่นีอ้าจรวมถงึสิง่ตอ่ไปนี ้แมว้า่จะไมใ่ชร่ายการที่
ละเอยีดถีถ่ว้น: 

• อันตรายดา้นความปลอดภัยของผลติภัณฑใ์นอดตีที่
รูจ้ักและคาดการณ์ไดท้ีเ่กีย่วขอ้งกบักระบวนการ
และผลติภัณฑเ์ฉพาะ 

• ขอ้บกพรอ่งของผลติภัณฑท์ีเ่ป็นทีรู่จั้กซึง่สง่ผล
กระทบตอ่ความปลอดภัยความถกูตอ้งขอ้กฎหมาย
คณุภาพและความสมบรูณ์ 

• หลักปฏบัิตทิีเ่กีย่วขอ้งหรอืแนวทางทีไ่ดร้ับการ
ยอมรับ (ถา้ม)ี 

• ความตอ้งการของลกูคา้ 
• ขอ้กําหนดทางกฎหมาย 

 มาตรฐานเนน้ความสําคัญของขอ้กําหนดในการ
รวบรวมบํารงุรักษาและปรับใชข้อ้มลูพืน้ฐาน
เกีย่วกบัอันตรายทางประวัตศิาสตรแ์ละทีรู่จ้ัก
เกีย่วกบัความปลอดภัยของผลติภัณฑข์อ้กําหนด
ของลกูคา้ขอ้กําหนดทางกฎหมายและแนวทาง
ปฏบัิตใินอตุสาหกรรม  

ขอ้มลูลา่สดุจะตอ้งนํามาพจิารณาเมือ่เตรยีมแผน 
HARA หรอื HACCP แหลง่ขอ้มลูจะตอ้งอา้งองิใน
แผนและกูค้นืไดห้รอืพรอ้มใชง้านตามคําขอ 
รายการของกฎหมายหรอืแนวทางปฏบัิตทิีอ่า้งถงึ
จะเป็นประโยชน ์การใชเ้ครือ่งมอืคน้หาทาง
อนิเทอรเ์น็ตเพือ่คน้หาขอ้มลูในระหวา่งการ
ตรวจสอบไมเ่ป็นทีย่อมรับเนือ่งจากไมไ่ดแ้สดงให ้
เห็นวา่ขอ้มลูถกูรวบรวมและบํารงุรักษาในระหวา่ง
การพัฒนาแผน HARA หรอื HACCP  

ไซตค์วรใชค้วามพยายามเป็นพเิศษในการ
พจิารณาแหลง่ขอ้มลูเฉพาะอตุสาหกรรม ผูส้อบ
บัญชจีะมองหาการตรวจสอบขอ้มลูใหมอ่ยา่งเป็น
ระบบและหลักฐานวา่ขอ้มลูถกูเขา้ใจบันทกึและ
แปลเป็นการดําเนนิการเมือ่จําเป็น 

2.5 

X 

 ในกรณีทีก่ารศกึษา HARA หรอื HACCP ดําเนนิการจาก
สว่นกลางไซตนั์น้ๆจะสามารถแสดงใหเ้ห็นวา่การศกึษา
ไดร้ับการตรวจสอบเพือ่ตอบสนองกจิกรรมเฉพาะของการ

 ในกรณีทีฟั่งกช์ัน่สว่นกลางเสร็จสิน้การศกึษา 
HARA หรอื HACCP จะตอ้งมหีลักฐานการ
ตรวจสอบและออกจากระบบกบักจิกรรมในทอ้งถิน่
และการโตต้อบระหวา่งไซตแ์ละสํานักงานใหญ่
จะตอ้งไดรั้บการบันทกึไวอ้ยา่งชดัเจน นโยบาย
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ดําเนนิงานในทอ้งถิน่ทีก่ารศกึษานําไปใช ้รวมถงึโมดลู
สมัครใจเพิม่เตมิใด ๆ 

และกระบวนการทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้งกบัการศกึษา 
HARA หรอื HACCP ทีจํ่าเป็นสําหรับการ
ดําเนนิงานของไซตจ์ะตอ้งเกีย่วขอ้งกบัการ
ดําเนนิงานของไซต ์การดําเนนิงานในทอ้งถิน่
ทัง้หมดรวมถงึกจิกรรมการรับเหมาชว่งบรกิารและ
โมดลูสมัครใจเพิม่เตมิจะรวมอยูใ่นการศกึษา 
HARA หรอื HACCP  

2.6 แผน HARA หรอื HACCP และขัน้ตอนการปฏบัิตทิีเ่กดิขึน้
จะมคีวามมุง่มั่นผูบ้รหิารระดับสงูและจะดําเนนิการผา่น
ระบบการจัดการเอกสารของไซต ์

 ผูบ้รหิารระดับสงูจะตอ้งสนับสนุนทมี HARA หรอื 
HACCP สิง่นีอ้าจแสดงใหเ้ห็นโดยการปรากฏตัว
ของผูบ้รหิารระดับสงูภายในทมี คําแถลงนโยบาย
ทีอ่า้งถงึ HARA หรอื HACCP หรอืหลักฐานภายใน
การประชมุทบทวนการจัดการวา่ปัญหาความ
ปลอดภยัของผลติภัณฑท์ีร่ะบโุดยการศกึษา 
HARA หรอื HACCP ไดร้ับการกลา่วถงึและ
ตรวจสอบ  

ความมุง่มั่นของผูบ้รหิารระดับสงูของการศกึษา 
HARA หรอื HACCP และขัน้ตอนการปฏบัิตทิี่
เกดิขึน้อาจเป็นหลักฐานผา่นคําแถลงภายใน
การศกึษาและ / หรอืการอา้งองิในการแถลง
นโยบายและโดยการตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เวลา
และตัวแทนอาวโุสทีเ่หมาะสมพรอ้มทีจ่ะ
ดําเนนิการและตรวจสอบการศกึษา  

การทบทวนแผน HARA หรอื HACCP จะรวมอยูใ่น
รายการในการประชมุทบทวนการจัดการ (ดขูอ้ 
1.2.2)  

2.7  ขอบเขต 

ขอบเขตของแผน HARA หรอื HACCP จะตอ้งมกีาร
กําหนดและจัดทําเอกสารอยา่งชดัเจนและจะครอบคลมุ
หมวดหมูผ่ลติภัณฑ ์/ ผลติภัณฑแ์ละกระบวนการทัง้หมด
ทีร่วมอยูใ่นขอบเขตการรับรองทีต่อ้งการ ตอ้งพจิารณากบั
กจิกรรมทีเ่ป็นไปตามโมดลูความสมัครใจเพิม่เตมิ 

ขอบเขตจะรวมถงึ: 

• คําอธบิายของประเภทของผลติภัณฑท์ีจ่ัดเก็บหรอื
แจกจา่ยกจิกรรมรับเหมาชว่งและเงือ่นไขการจัดเก็บ
หรอืการจัดการทีร่ะบโุดยเฉพาะ (เชน่ การควบคมุ
อณุหภมู ิความเปราะบาง ความสงู ซอ้นสงูสดุ แนวโนม้
ตอ่ความเสยีหายจากน ้าํสภาพแสง) 

• การไหลของผลติภัณฑจ์ากรับเขา้ การจัดเก็บและการ
จัดสง่รวมถงึการขนสง่ไปยังผูรั้บผลติภัณฑต์ามความ
เหมาะสม โฟลวจ์ะตอ้งใหร้ายละเอยีดขัน้ตอนการ
ปฏบัิตกิารจัดเก็บระดับกลางใด ๆ ทีอ่าจใชใ้นการแจก
แจงและกจิกรรมการลากกลับหรอืสง่คนืใด ๆ 

 ขอบเขตของแผน HARA หรอื HACCP ควรอธบิาย
ประเภทผลติภัณฑท์ัง้หมดขอ้กําหนดการจัดการ
เฉพาะกจิกรรมทีรั่บเหมาชว่งและกจิกรรมที่
ครอบคลมุภายใตโ้มดลูสมัครใจเพิม่เตมิ ขอบเขต
รายละเอยีดดังกลา่วชว่ยใหส้ามารถอา้งองิไดเ้มือ่
มกีารแนะนําผลติภัณฑใ์หม ่แตค่ลา้ยกนั สิง่สําคัญ
คอืกจิกรรมทีไ่มไ่ดม้าตรฐานรวมอยูด่ว้ยเนือ่งจาก
สิง่เหลา่นีอ้าจแนะนําความเสีย่ง (เชน่การจัดการ
ผลตอบแทนทีผ่ลติภัณฑไ์ดรั้บความเสยีหายหรอื
ปนเป้ือนหรอืการเปลีย่นแปลงในทางปฏบัิตทิีย่อด
เขาตามฤดกูาล) 

ในไซตท์ีม่ผีลติภัณฑท์ีค่ลา้ยกนัขนาดเล็กอาจ
เป็นไปไดท้ีจ่ะรวมผลติภัณฑแ์ละกระบวนการ
ทัง้หมดไวใ้นแผน HARA หรอื HACCP เดยีว 
อยา่งไรก็ตามเมือ่มผีลติภัณฑห์รอืกระบวนการที่
หลากหลายทีม่อีันตรายแตกตา่งกนัอาจเป็นไปได ้
ทีไ่ซตจ์ะตอ้งใชม้ากกวา่หนึง่แผน  

รปูแบบของแผนเหลา่นีไ้มไ่ดก้ําหนดโดย
มาตรฐาน รปูแบบตา่งๆเป็นทีย่อมรับตราบใดทีม่ี
การกําหนดขอบเขตสําหรับแตล่ะแผนอยา่งชดัเจน
และกจิกรรมและผลติภัณฑท์ัง้หมดจะครอบคลมุ
ภายในกระบวนการ ตัวอยา่งเชน่ แผน HARA หรอื 
HACCP อาจครอบคลมุผลติภัณฑแ์ตล่ะกลุม่ทีม่ี
ลักษณะคลา้ยกนั (เชน่ ผลติภัณฑบ์รรจขุวด
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ทัง้หมดในกลอ่ง) หรอืแผนอาจแบง่ออกเป็น 
'โมดลู' ซึง่ครอบคลมุขัน้ตอนการปฏบัิตหิรอื
กจิกรรมกระบวนการเฉพาะ (เชน่ การจัดเก็บ การ
กระจาย การขนสง่ การคา้สง่ การขนยา้ยตอ่เนือ่ง 
อคีอมเมริซ์) โมดลูเหลา่นีส้ามารถใชใ้นโครงสรา้ง 
'ผสมและจับคู'่ เพือ่สรา้งแผน HARA หรอื HACCP 
สําหรับผลติภัณฑท์ีกํ่าหนด  

2.8  การไหลของผลติภณัฑ ์

แผนภาพการไหลจะตอ้งจัดทําขึน้เพือ่ใหค้รอบคลมุ
ผลติภัณฑห์รอืหมวดหมูผ่ลติภัณฑท์ัง้หมดและขัน้ตอน
การปฏบัิตกิระบวนการในสถานที ่ทัง้นีใ้หก้ําหนดการ
ดําเนนิงานทกุดา้นภายในขอบเขตของแผน HARA หรอื 
HACCP ตามทีร่ะบไุวใ้นขอ้ 2.7 เพือ่เป็นแนวทางนีจ้ะ
รวมถงึสิง่ตอ่ไปนี ้(แมว้า่จะไมใ่ชร่ายการทีล่ะเอยีดถีถ่ว้น): 

• แผนของสถานทีแ่ละรปูแบบอปุกรณ์ (รวมถงึลาน) 
• ผลติภัณฑท์ีจั่ดการรวมถงึการสาธารณูปโภค (เชน่น ้าํ) 
• ลําดับและการจัดการของขัน้ตอนการปฏบัิติ

กระบวนการทัง้หมด 
• การบรกิารและกจิกรรมรับเหมารายยอ่ย 
• โอกาศใด ๆ สําหรับความลา่ชา้ของกระบวนการ 
• การนําของกลับและของเสยีรวมถงึวัสดรุไีซเคลิ 
• กจิกรรมทีค่รอบคลมุโดยโมดลูความสมัครใจเพิม่เตมิ 
• ทมี HARA หรอื HACCP จะตรวจสอบความถกูตอ้ง

ของแผนภาพการไหลอยา่งนอ้ยทกุปีและตาม
อบัุตกิารณ์ทีสํ่าคัญ (การถอนและเรยีกคนืผลติภัณฑ ์
ฯลฯ ) หรอืการเปลีย่นแปลงกระบวนการ บันทกึของ
แผนภาพการไหลทีต่รวจสอบแลว้จะตอ้งรักษาไว ้

 คาดวา่โฟลวข์องผลติภัณฑจ์ะมเีอกสารเป็น
ไดอะแกรมโฟลวท์ีค่รอบคลมุแตล่ะขัน้ตอนการ
ปฏบัิตกิารจัดการผลติภัณฑ ์แผนภาพการไหล
จะตอ้งตรวจสอบทางกายภาพโดยทําตามการไหล
ของผลติภัณฑภ์ายในคลังหรอืสถานทีแ่ละออก
จากระบบอยา่งถกูตอ้ง  

แผนภาพการไหลจะตอ้งระบผุลติภัณฑห์รอื
หมวดหมูผ่ลติภัณฑแ์ละขัน้ตอนการปฏบัิติ
กระบวนการทัง้หมดรวมถงึอนิพตุและเอาตพ์ตุ
ทัง้หมดสําหรับแตล่ะแผน HARA หรอื HACCP 
อาจเป็นแผนภาพเดยีวหรอือาจอยูใ่นรปูแบบโมดู
ลารท์ีม่เีอกสารหลายฉบับทีแ่นบมาโดยใหข้อ้มลูที่
สมบรูณ์ (ในสถานการณ์นีต้อ้งระบกุารโตต้อบ
ระหวา่งขัน้ตอนการปฏบัิตกิระบวนการอยา่ง
ชดัเจน) ไมม่รีปูแบบหรอืรูปแบบการตัง้คา่สําหรับ
ไดอะแกรม อยา่งไรก็ตามสิง่สําคัญคอืตอ้งแสดง
ขัน้ตอนการปฏบัิตทิัง้หมดในกระบวนการตัง้แตใ่บ
รับสนิคา้ทีไ่ซตจ์นถงึการจัดสง่ขัน้สดุทา้ย 

ตัวอยา่งของจดุทีต่อ้งพจิารณา (ตามทีร่ะบไุวโ้ดย
มาตรฐาน) เมือ่พัฒนาแผนภาพการไหลมดีังนี:้  

แผนของสถานทีแ่ละรปูแบบอปุกรณ์ควรอํานวย
ความสะดวกในการพจิารณาความเสีย่งการ
ปนเป้ือนขา้ม (เชน่การควบคมุสารกอ่ภมูแิพก้าร
จัดการของเสยีผลติภัณฑเ์ปิด ฯลฯ )  
สําหรับผลติภัณฑท์ีจั่ดการควรระบพุืน้ทีท่ี่
จําเป็นตอ้งมกีารแบง่แยกอยา่งชดัเจนสําหรับการ
จัดการผลติภัณฑป์ระเภทตา่งๆ (เชน่ทีเ่ก็บ
ผลติภัณฑสํ์าเร็จรปูและ / หรอืเปิดและเสน้ทางที่
นําเขา้ไปในพืน้ทีจ่ัดการ) รวมถงึการแนะนํา
สาธารณูปโภค (เชน่น ้าํ)  
ลําดับและการโตต้อบของขัน้ตอนการปฏบัิติ
กระบวนการทัง้หมดอาจแสดงตัวอยา่งเชน่วธิกีาร
ขนสง่ระหวา่งแตล่ะขัน้ตอนการปฏบัิต ิ 
กจิกรรมและบรกิารทีรั่บเหมารายยอ่ย (เชน่ การใช ้

พืน้ทีจั่ดเก็บหรอืสิง่อํานวยความสะดวกในการจัด
จําหน่ายทีรั่บเหมารายยอ่ยในชว่งระยะเวลาของ
กจิกรรมตามฤดกูาลสงูสดุหรอืความตอ้งการทาง
ธรุกจิทีเ่พิม่ขึน้)  
ศักยภาพใด ๆ สําหรับความลา่ชา้ของกระบวนการ
ควรใหร้ายละเอยีดวา่ผลติภัณฑจ์ะไดร้ับการ
จัดการอยา่งไรหากเกดิเหตกุารณ์นีข้ ึน้  
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ผลตอบแทนและของเสยี (เชน่อนุญาตใหนํ้า
ผลติภัณฑท์ีถ่กูปฏเิสธกลับไปยังไซตบ์น
ยานพาหนะเดยีวกนัหรอืหากสามารถรวบรวม
กลอ่งกระดาษแข็งรไีซเคลิจากไซตข์องลกูคา้และ
นํากลับไปยังไซตห์ลักในระหวา่งการสง่หรอื
เดนิทางกลับ)  
สําหรับกจิกรรมทีอ่าจครอบคลมุโดยโมดลูความ
สมัครใจเพิม่เตมิ กจิกรรมดังกลา่วจะตอ้งรวมอยูใ่น
ขัน้ตอนการปฏบัิตกิระบวนการ  
 
สว่นที ่3.1.2 ของมาตรฐานกําหนดใหไ้ซตต์อ้งมี
ระบบควบคมุเอกสารทีม่ปีระสทิธภิาพ การลงนาม
และออกเดทไดอะแกรมการไหลของกระบวนการ
ทีไ่ดรั้บอนุมัตเิป็นวธิหีนึง่ในการแสดงใหเ้ห็นวา่สิง่
นีเ้กดิขึน้  

แผนภาพการไหลจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบวา่
ถกูตอ้ง ในกรณีทีม่กีารเปลีย่นแปลงในไซตห์รอื
องคป์ระกอบสําคัญอืน่ ๆ เกดิขึน้ไซตค์าดวา่จะ
สะทอ้นถงึสิง่นีใ้นแผนภาพการไหลของ
กระบวนการภายในระยะเวลาทีเ่หมาะสมและได ้
ดําเนนิการขัน้ตอนการปฏบัิตใิด ๆ เพือ่ระบแุละ
บรรเทาอันตรายดา้นความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์
นีเ่ป็นเพราะการเปลีย่นแปลงใด ๆ ไมว่า่จะเล็กนอ้ย
ก็อาจสง่ผลกระทบตอ่ความปลอดภัยและระบบการ
จัดการคณุภาพของผลติภัณฑข์องไซต ์สมาชกิ
ของทมี HARA หรอื HACCP ทีต่ัง้อยูท่ีไ่ซต ์(หรอื
ทัง้ทมี) จะตอ้งตรวจสอบวา่แผนภาพการไหลนัน้
ถกูตอ้งโดยดําเนนิการ 'การตรวจสอบและความทา้
ทายในสถานที'่ ซึง่อาจเป็นการเดนิผา่น
กระบวนการภายในพืน้ทีก่ารผลติ  

รายงานกจิกรรมและผลการวจัิยใด ๆ จะชว่ยแสดง
ใหเ้ห็นวา่สิง่นีเ้สร็จสมบรูณ์แลว้ ในระหวา่งการ
ตรวจสอบ BRCGS ผูต้รวจสอบจะดําเนนิการตาม
กระบวนการบางสว่นหรอืทัง้หมดเพือ่ยนืยันความ
ถกูตอ้งของแผนภาพการไหลของกระบวนการที่
จัดทําเอกสาร  

จําเป็นอยา่งยิง่ทีไ่ดอะแกรมโฟลวก์ระบวนการจะ
ยังคงทันสมัย ดังนัน้การตรวจสอบควรเกดิขึน้
เมือ่ใดก็ตามทีม่กีารทบทวนแผน HARA หรอื 
HACCP (เชน่เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงแผนหรอื
กจิกรรมการดําเนนิงาน) และอยา่งนอ้ยปีละครัง้ 

2.9 การวเิคราะหอ์นัตรายและการประเมนิความเสีย่ง 

ทมี HARA หรอื HACCP จะตอ้งระบแุละบันทกึอันตรายที่
อาจเกดิขึน้ทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้งกบัแตล่ะขัน้ตอนการปฏบัิติ
ของการไหลของผลติภัณฑต์ามทีร่ะบไุวใ้นขอ้ 2.8 บรษัิท
จะรวมถงึการพจิารณาประเภทของอันตรายดังตอ่ไปนี:้ 

 ไดอะแกรมการไหลของกระบวนการเป็นเครือ่งมอื
ทีม่ปีระโยชนเ์มือ่พจิารณาความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้
ในแตล่ะขัน้ตอนการปฏบัิตใินการจัดการผลติภัณฑ ์
ทกุขัน้ตอนการปฏบัิตใินกระบวนการจะตอ้งไดร้ับ
การแกไ้ขในการศกึษา HARA หรอื HACCP 
รายการคาดวา่จะรวมถงึอันตรายทีเ่ฉพาะเจาะจง 
มาตรฐานใหต้ัวอยา่งของผูท้ีค่วรพจิารณา  

ตอ้งระบคํุาอธบิายของแตล่ะอันตรายทีอ่าจเกดิขึน้
และแหลง่ทีม่าของอันตรายนัน้ (เชน่ การ
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• การเจรญิเตบิโตทางจลุชวีวทิยาทีเ่กดิจากการใช ้

อณุหภมูใินทางทีผ่ดิของผลติภัณฑท์ีต่อ้งการการ
ควบคมุอณุหภมู ิ

• การปนเป้ือนทางกายภาพ (เชน่ การปนเป้ือนของ
แกว้จากไฟแตก เศษไมจ้ากพาเลท ฝุ่ น ทําใหเ้ป้ือน
ในระหวา่งการโหลด สตัวพ์าหะ) 

• การปนเป้ือนของสารเคม ี(เชน่ การปนเป้ือน
ผลติภัณฑ ์การรั่วไหล สารเคมทํีาความสะอาด) 

• ความเสยีหายทางกายภาพ (เชน่ การแตกหักการ
เจาะบรรจภัุณฑค์วามเสยีหายจากน ้าํ) 

• ความเสีย่งจากสารกอ่ภมูแิพ ้(เชน่ การปนเป้ือนขา้ม
ผลติภัณฑท์ีไ่มปิ่ดมดิชดิ หรอืบรรจภุัณฑภ์ายนอก
โดยผลติภัณฑก์อ่ภมูแิพ)้ 

• การปนเป้ือนทีเ่ป็นอันตรายของผลติภัณฑ ์
• อันตรายทีล่กูคา้หรอืหน่วยงานกํากบัดแูลทีเ่กีย่วขอ้ง

กําหนด 
• อันตรายทีเ่กีย่วขอ้งกบักจิกรรมทีค่รอบคลมุโดย

โมดลูสมัครใจเพิม่เตมิ 

ดําเนนิการจัดการผลติภัณฑ ์กระบวนการ และ
คลังสนิคา้หรอืสภาพแวดลอ้มของไซตท์ีเ่ปิดอยู)่ 
เนือ่งจากแตล่ะอันตรายอาจมมีากกวา่หนึง่แหลง่
จงึเป็นสิง่สําคัญเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารควบคมุทีม่ี
ประสทิธภิาพสําหรับแตล่ะแหลง่  

ไซตจ์ะตอ้งตระหนักวา่การเปลีย่นแปลงใด ๆ ใน
กระบวนการขัน้ตอนการปฏบัิตหิรอืโครงสรา้ง
อาคารอาจสง่ผลกระทบตอ่อันตรายทีนํ่าเสนอ สิง่
เหลา่นีจ้ะตอ้งรวมอยูใ่นแผนพรอ้มกบัแหลง่ทีม่า
ของอันตรายเหลา่นีไ้มว่า่จะรับรูห้รอืจรงิ  

2.10 ทมี HARA หรอื HACCP จะตอ้งทําการวเิคราะหเ์อกสาร
เกีย่วกบัอันตรายทีอ่าจเกดิขึน้เพือ่ระบสุิง่ทีจํ่าเป็นตอ้ง
ควบคมุ ตอ่ไปนีจ้ะไดร้ับการพจิารณา: 

• การเกดิขึน้ทีเ่ป็นไปไดข้องอันตรายตามทีก่ําหนดโดย 
บรษัิท / ประสบการณ์ในอตุสาหกรรมกอ่นหนา้นี้ 

• ความรนุแรงของอันตราย (เชน่ การบาดเจ็บตอ่สขุภาพ
อาจทําใหเ้กดิอาหารเป็นพษิการปฏเิสธหรอืการเรยีก
คนืผลติภัณฑ)์ 

• โปรแกรมขอ้กําหนดเบือ้งตน้ทีม่อียูซ่ ึง่ป้องกนัหรอืลด
อันตรายอยา่งมปีระสทิธภิาพถงึขดี จํากดั ทีย่อมรับได ้

 อันตรายใด ๆ ทีร่ะบไุวใ้นขอ้ 2.9 จะไดร้ับการ
ประเมนิตามเกณฑใ์นขอ้ 2.10 โดยคํานงึถงึ:  

การเกดิขึน้ทีเ่ป็นไปไดข้องแตล่ะอันตราย  
ความรนุแรงของผลกระทบตอ่ความปลอดภัยของ
ผูบ้รโิภค  
ชอ่งโหวข่องผูท้ีถ่กูเปิดเผย  
การอยูร่อดและการคณูของจลุนิทรยีท์ีม่คีวาม
กงัวลเฉพาะกบัผลติภัณฑ ์ 
การปรากฏตัวหรอืการผลติสารพษิสารเคมหีรอืสิง่
แปลกปลอม  
การปนเป้ือนทีเ่ป็นไปไดข้องวัตถดุบิผลติภัณฑ์
ระดับกลาง / กึง่แปรรปูหรอืผลติภัณฑสํ์าเร็จรูป  
 
หลักฐานการตัดสนิใจจะรวมอยูใ่นแผน HARA 
หรอื HACCP  

ทมีอาจพจิารณาใชเ้ครือ่งมอืทีห่ลากหลายเพือ่
ชว่ยในการประเมนิอันตราย (เชน่กราฟสีเ่ทา่ระบบ
การใหค้ะแนนตารางตรรกะและตน้ไมตั้ดสนิใจ) 
เครือ่งมอืดังกลา่วอาจชว่ยในการสรา้ง CCPs ตาม
ความเหมาะสม  

ในกรณีทีไ่มส่ามารถกําจัดอันตรายไดจํ้าเป็นตอ้ง
กําหนดระดับทีย่อมรับได ้ 

2.11  จดุควบคมุวกิฤต 

สําหรับแตล่ะอันตรายทีต่อ้งควบคมุจดุควบคมุจะตอ้งไดร้ับ
การตรวจสอบเพือ่ระบสุิง่ทีม่คีวามสําคัญ สิง่นีต้อ้งใช ้

วธิกีารเชงิตรรกะและอาจอํานวยความสะดวกโดยการใช ้

แผนภมูกิารตัดสนิใจ จดุควบคมุวกิฤตหมายถงึจดุควบคมุ
เหลา่นัน้ซึง่เป็นสิง่สําคัญในการป้องกนักําจัดหรอืลด
อันตรายทีสํ่าคัญตอ่ขดี จํากดั ทีย่อมรับได ้

 แตล่ะมาตรการควบคมุจะตอ้งตรวจสอบเพือ่ระบสุิง่
ทีม่คีวามสําคัญและเพือ่กําหนดจุดทีส่ามารถ
ควบคมุได ้นีเ่ป็นสิง่สําคัญในการป้องกนัหรอืกําจัด
อันตรายดา้นความปลอดภัยของผลติภัณฑห์รอืลด
ระดับใหอ้ยูใ่นระดับทีย่อมรับได ้บันทกึจะตอ้ง
พรอ้มใชง้านเพือ่แสดงวธิกีารดําเนนิการดังกลา่ว
และวธิกีารตัดสนิใจ  

ตน้ไมก้ารตัดสนิใจทีม่อียูอ่ยา่งกวา้งขวาง; พวก
เขาใหช้ดุคําถามอยา่งเป็นระบบทําใหท้มีสามารถ
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ตัดสนิใจไดว้า่ควรจัดการควบคมุวา่มคีวามสําคัญ
หรอืไม ่ 

ไซตท์ีทํ่างานตามพระราชบัญญัตกิารปรับปรงุ
ความปลอดภัยดา้นอาหารของสหรัฐอเมรกิา 
(FSMA) มแีนวโนม้ทีจ่ะพบวา่การควบคมุเชงิ
ป้องกนัทีก่ําหนดโดยกฎหมายนัน้รวมถงึการ
ควบคมุทัง้หมดทีป่กตจิะถกูระบวุา่เป็น CCPs โดย
ใชร้ะบบ HACCP ผูต้รวจสอบจะตอ้งยนืยันวา่ไซต์
ไดร้ะบจุุดทีถ่กูตอ้งซึง่การควบคมุควรใชโ้ดยกลไก
การควบคมุทีเ่หมาะสม  

2.12 

X 

 จดุควบคมุวกิฤต – ขอ้กําหนดเพิม่เตมิ 

หากจดุควบคมุวกิฤต (CCPs) ไดร้ับการระบวุา่ความ
ปลอดภัยและความถกูตอ้งขอ้กฎหมายของผลติภัณฑ์
จําเป็นตอ้งมมีาตรการควบคมุ (เชน่อณุหภมูกิารเก็บ
รักษา) จากนัน้สําหรับ CCP แตล่ะรายการจําเป็นตอ้ง
จัดทํา: 

• ขดีจํากดัทีสํ่าคัญ 
• ระบบการตรวจสอบการควบคมุของ CCP 
• การดําเนนิการแกไ้ขทีจ่ะกระทําเมือ่ตรวจสอบบง่ชีว้า่ 

CCP ไมไ่ดอ้ยูใ่นการควบคมุ 
• ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารตรวจสอบและการตรวจสอบ

ยนืยันวา่ระบบทํางานไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพรวมถงึการ
ตรวจสอบระบบ 

• เอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัขัน้ตอนการปฏบัิตแิละบันทกึ
ทัง้หมดทีเ่หมาะสมกบัหลักการเหลา่นีแ้ละการ
ประยกุตใ์ช ้

 ในกรณีทีก่ระบวนการตัดสนิใจระบวุา่ไมม่ ีCCPs 
ไมส่ามารถใชข้อ้ 2.12 ได ้ 

ในกรณีทีข่อ้ 2.12 มผีลบังคับใชจุ้ดควบคมุที่
สําคัญน่าจะรวมถงึ:  

การควบคมุอณุหภมูสํิาหรับผลติภัณฑแ์ชเ่ย็นและ 
/ หรอืแชแ่ข็ง  
ควบคมุสภาพบรรยากาศของ  
 
CCPs ทีร่ะบทุัง้หมดตอ้งมกีารกําหนดขดีจํากดัที่
สําคัญ  

หากเป็นไปไดเ้กณฑท์ีใ่ชค้วรมวีัตถปุระสงค ์(เชน่
วัดได)้ เชน่อณุหภมูเิวลาและระดับความชืน้ 
ภาพถา่ยของขอ้ จํากดั ทีย่อมรับไดแ้ละยอมรับ
ไมไ่ดห้รอืตัวอยา่งผลติภัณฑสํ์าหรับการ
เปรยีบเทยีบอาจแสดงเป็นตัวอยา่งใหก้บัพนักงาน
ทีจ่ดุควบคมุกระบวนการ รายละเอยีดวธิกีาร
กําหนดขดีจํากดัทีสํ่าคัญจะตอ้งจัดทําเป็นเอกสาร 
กฎหมาย หรอืการศกึษาการตรวจสอบที่
ดําเนนิการโดยบรษัิท แตล่ะพรรคคอมมวินสิตจ์นี
จะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบโดยขัน้ตอนการปฏบัิตทิี่
กําหนดไวเ้พือ่ใหแ้น่ใจวา่เกนิขดีจํากดัทีก่ําหนด 
สิง่นีส้ามารถทําไดโ้ดยการสงัเกตหรอืวัด CCP 
ตามชว่งเวลาทีกํ่าหนดหรอืโดยใชร้ะบบการวัด
อยา่งตอ่เนือ่งอัตโนมัต ิตอ้งบันทกึผลลัพธข์อง
กจิกรรมเหลา่นี ้ 

หลักฐานทีจ่ัดทําเป็นเอกสารจะตอ้งแสดงใหเ้ห็น
วา่มาตรการควบคมุสําหรับ CCPs และการควบคมุ
อืน่ ๆ (ตามความเหมาะสม) ไดร้ับการตรวจสอบ
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่พวกเขาควบคมุลดหรอืกําจัด
อันตรายตามขดี จํากดั ทีสํ่าคัญทีร่ะบ ุการ
ตรวจสอบความถกูตอ้งตอ้งแสดงใหเ้ห็นวา่ถา้
เป็นไปตามหน่วยวัดควบคมุตามทีร่ะบ ุหลักฐาน
อาจมาจากองคก์รวชิาชพีสมาคมการคา้ขอ้มลูการ
ประมวลผลทางประวัตศิาสตรว์รรณกรรมทาง
วทิยาศาสตรแ์ละทางเทคนคิหรอืกฎหมาย  

2.13  ควบคมุตามขอ้กําหนดเบือ้งตน้และเอกสาร  มาตรการควบคมุทีจํ่าเป็นในการลดหรอืกําจัด
อันตรายเฉพาะ (เชน่อันตรายทีร่ะบไุวใ้นขอ้ 2. 9) 
จะตอ้งจัดตัง้ขึน้ อันตรายใด ๆ ทีไ่มส่ามารถกําจัด
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ในกรณีทีก่ารควบคมุอันตรายอยูโ่ดยใชโ้ปรแกรม
ขอ้กําหนดเบือ้งตน้สิง่เหลา่นีจ้ะตอ้งดําเนนิการอยา่งเต็มที่
และมปีระสทิธภิาพในการควบคมุหรอืลดอันตราย 

ไดจ้ะตอ้งมมีาตรการควบคมุทีอ่อกแบบมาเพือ่ลด
ระดับใหอ้ยูใ่นระดับทีย่อมรับได ้แนวทาง
อตุสาหกรรม, แนวทางปฏบัิต,ิ กฎหมาย ฯลฯ 
สามารถชว่ยในการสรา้งและปรับระดับเหลา่นี ้ 

ในกรณีทีก่ารควบคมุสามารถทําไดผ้า่นโปรแกรม
ขอ้กําหนดเบือ้งตน้ตอ้งทําการอา้งองิในแผน 
HARA หรอื HACCP กบัขอ้กําหนดเบือ้งตน้
เฉพาะทีค่วบคมุอันตราย แมว้า่โปรแกรม
ขอ้กําหนดเบือ้งตน้คาดวา่จะบรรลรุะดับการ
ควบคมุทีต่อ้งการ แตไ่มจํ่าเป็นตอ้งตรวจสอบ
ขอ้กําหนดเบือ้งตน้ทัง้หมดเนือ่งจากโปรแกรม
ขอ้กําหนดเบือ้งตน้มักจะครอบคลมุการควบคมุ
ดา้นสิง่แวดลอ้มท่ัวไปทีห่ลากหลายซึง่มักจะมี
ผลลัพธท์ีไ่มส่ามารถวัดปรมิาณได ้อยา่งไรก็ตาม 
ในกรณีทีม่กีารใชข้อ้กําหนดเบือ้งตน้ในการจัดการ
อันตรายเฉพาะ  

ขอ้กําหนดเบือ้งตน้ทีต่อ้งการการตรวจสอบรวมถงึ
กระบวนการเชน่สภาพการเก็บรักษาแชเ่ย็น 
อณุหภมูกิารจัดเก็บทีก่ําหนดจะตอ้งไดร้ับการ
ตรวจสอบโดยการอา้งองิถงึวรรณกรรมทางเทคนคิ
ยนืยันการควบคมุการเจรญิเตบิโตของสิง่มชีวีติที่
เน่าเสยีหรอือาหารเป็นพษิทีเ่กีย่วขอ้ง สถานที่
จัดเก็บจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบวา่มี
ความสามารถในการสง่มอบอณุหภมูทิีร่ะบอุยา่ง
ตอ่เนือ่ง  

ขอ้กําหนดเบือ้งตน้ทีใ่ชใ้นการควบคมุอันตราย
เฉพาะจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบและตรวจสอบ
เป็นประจําพรอ้มบันทกึรายละเอยีดมาตรการ
ควบคมุและขัน้ตอนการปฏบัิตกิารตรวจสอบทีใ่ช ้

2.14 การทบทวน 

แผน HARA หรอื HACCP และโปรแกรมขอ้กําหนด
เบือ้งตน้จะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบเมือ่ใดก็ตามทีม่ี
ผลติภัณฑใ์หมท่ีม่ลีักษณะแตกตา่งจากผลติภัณฑท์ี่
รวมอยูใ่นการศกึษาเดมิ หรอืเมือ่มกีารนําขัน้ตอนการ
ปฏบัิตกิารดําเนนิงาน / กระบวนการใหม ่(รวมถงึโมดลู
ความสมัครใจเพิม่เตมิ) ทีอ่าจสง่ผลกระทบตอ่ความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑ ์การตรวจสอบนีจ้ะตอ้งจัดทํา
เอกสารโดยทมี HARA หรอื HACCP อยา่งนอ้ยทกุปี 

 การทบทวนแผน HARA หรอื HACCP และ
โปรแกรมขอ้กําหนดเบือ้งตน้ควรตรวจสอบให ้
แน่ใจวา่การศกึษาในปัจจุบันสะทอ้นใหเ้ห็นถงึ
สถานการณ์การดําเนนิงานในปัจจุบันรวมถงึปัญหา
ทีร่ะบใุหมห่รอืเกดิขึน้ใหม ่(เชน่การปรากฏตัวของ
สารกอ่ภมูแิพใ้นชว่งไมก่ีปี่ทีผ่า่นมาและ
ประสทิธภิาพของระบบโดยอา้งองิถงึระดับการ
รอ้งเรยีนการปฏเิสธ ฯลฯ ) ควรมกีระบวนการใน
การตรวจสอบแผน HARA หรอื HACCP แมว้า่จะ
ไมม่กีลุม่ผลติภัณฑห์รอืการเปลีย่นแปลงใหม่
เกดิขึน้ระหวา่งการตรวจสอบ  

ควรตรวจทานแผน HARA หรอื HACCP บางสว่น
หรอืทัง้หมดเมือ่ใดก็ตามทีม่กีารเปลีย่นแปลงที่
สําคัญ กระบวนงานทีจั่ดทําเอกสารควรพรอ้มใช ้

งานซึง่แสดงรายการกจิกรรมหรอืการเปลีย่นแปลง
ทีท่รกิเกอรก์ารตรวจทาน แตจ่ะตอ้งไดร้ับการ
สํารองขอ้มลูโดยหลักฐานทีจั่ดทําเป็นเอกสารวา่
ไดดํ้าเนนิการตรวจทานแลว้จรงิ (เชน่ โดยการ
จัดทําเอกสารรายงานการประชมุหรอืแผนการ
ดําเนนิการทีต่กลงกนัไว)้  
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2.15 แผน HARA หรอื HACCP ของผูใ้หบ้รกิารหรอื
ผูร้บัเหมาชว่ง 

ในกรณีทีก่ารควบคมุทีร่ะบโุดยแผน HARA หรอื HACCP 
ดําเนนิการโดยผูใ้หบ้รกิารหรอืผูรั้บเหมาชว่งแผนและการ
ควบคมุของพวกเขาจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบโดยผูม้ี
อํานาจเพือ่กําหนดประสทิธภิาพของพวกเขาหรอืแผนและ
การควบคมุจะตอ้งอยูใ่นขอบเขตของการรับรองทีไ่ดร้ับ
การรับรองจากผูใ้หบ้รกิารหรอืผูรั้บเหมาชว่ง 

สญัญาตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มกีารเปลีย่นแปลงที่
สําคัญใด ๆ กบัแผน HARA หรอื HACCP สือ่สารกับ 
บรษัิท กอ่นทีจ่ะมกีารเปลีย่นแปลง การเปลีย่นแปลงใด ๆ 
จะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบโดยผูม้อํีานาจเพือ่กําหนด
ประสทิธผิลอยา่งตอ่เนือ่งของแผนกอ่นทีจ่ะมกีาร
เปลีย่นแปลงโดยผูใ้หบ้รกิารหรอืผูรั้บเหมาชว่ง บันทกึ
จะตอ้งรักษาไวเ้พือ่แสดงผลลัพธข์องการทบทวนเหลา่นี้
ไว ้

 แผน HARA หรอื HACCP (รวมถงึโปรแกรม
ขอ้กําหนดเบือ้งตน้) ทีใ่ชโ้ดยผูรั้บเหมาชว่งหรอืผู ้
ใหบ้รกิารเพือ่ควบคมุอันตรายทีเ่กีย่วขอ้งกบัความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑท์ีเ่ฉพาะเจาะจงจะตอ้ง
ไดร้ับการตรวจสอบโดยผูม้อํีานาจเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
เหมาะสมกบัวัตถปุระสงคแ์ละสง่มอบระดับการ
ควบคมุทีค่าดหวัง วธิกีารตรวจสอบอาจรวมถงึ:  

การยนืยันการรับรองจากบคุคลทีส่ามทีไ่ดร้ับการ
รับรองขอบเขตซึง่รวมถงึการตรวจสอบแผน 
HARA หรอื HACCP (เชน่มาตรฐานมาตรฐาน 
GFSI)  
การตรวจสอบซพัพลายเออรท์ีป่ระสบความสําเร็จ
ของแผน HARA หรอื HACCP การตรวจสอบนี้
จะตอ้งเสร็จสิน้โดยผูท้ีม่ปีระสบการณ์และมี
ความสามารถอยา่งเหมาะสม (เชน่ผูท้ีม่ ี
ประสบการณ์หรอืการฝึกอบรมในการประเมนิ 
HARA หรอื HACCP และความรูเ้กีย่วกบัผลติภัณฑ์
หรอืกระบวนการทีก่ําลังตรวจสอบ) บันทกึจะตอ้ง
พรอ้มใชง้านเพือ่แสดงวา่การตรวจสอบนีเ้สร็จ
สมบรูณ์อยา่งไรรวมถงึผลลัพธห์รอืการกระทําที่
เป็นผลมาจากการตรวจสอบ (เชน่สําเนาของ
รายงานการตรวจสอบรวมถงึความไมส่อดคลอ้ง
และการแกไ้ข  
 

3.ความปลอดภยัของผลติภณัฑแ์ละระบบการจดัการคณุภาพ 

3.1 ขอ้กําหนดท ัว่ไปเกีย่วกบัเอกสาร 

3.1.1 ระบบความปลอดภยัของผลติภณัฑแ์ละคณุภาพของผลติภณัฑ ์

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

บรษิทัจะตอ้งจดัทําเอกสารข ัน้ตอนการปฏบิตัแิละกระบวนการเพือ่แสดงการปฏบิตัติามมาตรฐาน การอํานวยความ
สะดวกในการฝึกอบรมและสนบัสนุนการตรวจสอบสถานะ จะตอ้งตรวจสอบใหแ้นใ่จวา่เอกสารท ัง้หมดทีจ่ําเป็นในการ
แสดงใหเ้ห็นถงึการดําเนนิงานและการควบคมุทีม่ปีระสทิธภิาพของกระบวนการทีส่นบัสนุนการปฏบิตัติามนีม้อียู ่

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

3.1.1.
1 

 นโยบายขัน้ตอนการปฏบัิตวิธิกีารทํางานและการปฏบัิตทิี่
จัดทําเอกสารของไซตจ์ะถกูรวบรวมในรปูแบบของคูม่อื
คณุภาพการพมิพห์รอือเิล็กทรอนกิสซ์ ึง่สามารถเขา้ถงึได ้

ในกรณีทีไ่ซตเ์ป็นสว่นหนึง่ของ บรษัิท ทีอ่ยูภ่ายใต ้
สํานักงานใหญก่ารโตต้อบระหวา่งระบบของไซตแ์ละไซต์
อืน่ ๆ และสํานักงานใหญจ่ะตอ้งไดรั้บการบันทกึไว ้
นโยบายและขัน้ตอนการปฏบัิตทัิง้หมดทีจํ่าเป็นสําหรับ
การดําเนนิงานของไซตจ์ะตอ้งพรอ้มใหพ้นักงานที่
เกีย่วขอ้งทีไ่ซต ์

 นโยบาย ขัน้ตอนการปฏบัิต ิและคําแนะนําในการ
ทํางานตอ้งสมบรูณ์ สามารถเรยีกดไูดง้า่ย และ
พรอ้มใชง้านเมือ่จําเป็น พวกเขายังตอ้งครอบคลมุ
ความตอ้งการของมาตรฐาน เอกสารเหลา่นีจ้ะตอ้ง
เรยีงเป็นคูม่อืคณุภาพหนึง่ฉบับขึน้ไปซึง่เป็น
จดุอา้งองิสําหรับเอกสารทัง้หมดในระบบความ
ปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑ ์พวกเขาอาจ
มอียูใ่นกระดาษ (เชน่เป็นสําเนาเอกสาร) หรอื
ควบคมุในระบบอเิล็กทรอนกิส ์ในกรณีใดกรณีหนึง่
พวกเขาควรจะงา่ยตอ่การตดิตามและตดิตามให ้
ทันสมัย  
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ในการดําเนนิการทีง่า่ยและขนาดเล็กคูม่อือาจมี
ขัน้ตอนการปฏบัิตสิว่นใหญท่ีค่วบคมุกระบวนการ 
ในการดําเนนิการทีซ่บัซอ้นมากขึน้อาจมนีโยบาย
พาดหัวและระบตํุาแหน่งทีจ่ะพบคําแนะนําการใช ้

งานโดยละเอยีดเพิม่เตมิ คูม่อืควรมภีาพรวมวธิกีาร
จัดระเบยีบนโยบายและขัน้ตอนการปฏบัิตขิอง
ไซต ์องคก์รนีค้วรเขา้ใจโดยผูท้ีใ่ชเ้อกสารและ
แสดงใหเ้ห็นไดง้่าย  

ในกรณีทีไ่ซตเ์ป็นสว่นหนึง่ของ บรษัิท ทีถ่กู
ควบคมุโดยสํานักงานใหญก่ารโตต้อบระหวา่ง
ระบบเอกสารของไซตแ์ละไซตอ์ืน่ ๆ และ
สํานักงานใหญค่วรมคีวามชดัเจน นโยบายและ
ขัน้ตอนการปฏบัิตทัิง้หมดทีจํ่าเป็นสําหรับการ
ดําเนนิงานของไซตท์ีก่ําลังประเมนิจะตอ้งมอียูใ่น
ไซตนั์น้ ไมม่ขีอ้กําหนดสําหรับไซตท์ีจ่ะมคีูม่อื
คณุภาพทีม่หีมายเลขตามหมายเลขมาตรฐาน  

3.1.2 การควบคมุเอกสาร 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

ผูบ้รหิารระดบัสูงของ บรษิทั จะตอ้งตรวจสอบใหแ้นใ่จวา่เอกสารบนัทกึและขอ้มลูท ัง้หมดมคีวามสําคญัตอ่การจดัการ
ความปลอดภยัของผลติภณัฑค์วามถกูตอ้งขอ้กฎหมายและคณุภาพอยูใ่นสถานทีแ่ละควบคมุไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพ 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

3.1.2.1 บรษัิทจะมขีัน้ตอนการปฏบัิตกิารจัดการเอกสารซึง่เป็น
สว่นหนึง่ของระบบการจัดการความปลอดภัยและคณุภาพ
ของผลติภัณฑ ์ทัง้นีร้วมถงึรายการเอกสารทีม่กีารควบคมุ
ทัง้หมดทีร่ะบหุมายเลขเวอรช์นัลา่สดุ และวธิกีารระบแุละ
อนุมัตเิอกสารทีม่กีารควบคมุ 

ในกรณีทีเ่อกสารถกูเก็บไวใ้นรปูแบบอเิล็กทรอนกิส์

เอกสารเหลา่นีจ้ะถกูเก็บไวอ้ยา่งปลอดภัย (เชน่ ดว้ยการ
เขา้ถงึทีไ่ดร้ับอนุญาต การควบคมุการแกไ้ขหรอืการ
ป้องกนัดว้ยรหัสผา่น) และสํารองเพือ่ป้องกนัการสญูเสยี 

 เมือ่ตอ้งการแสดงใหเ้ห็นถงึการควบคมุปัญหา
เอกสารจําเป็นตอ้งรักษาการลงทะเบยีนเอกสาร
ควบคมุทัง้หมดการปันสว่นและสถานะการออกใช ้
สําเนาแตล่ะชดุตอ้งไดรั้บอนุญาต (เชน่ มลีายเซ็น
หรอืตราประทับ) เพือ่แสดงสําเนานัน้เพือ่การใช ้

งาน และแตล่ะสําเนาจะตอ้งไดรั้บหมายเลข
เวอรช์นัเพือ่ใหส้ามารถระบแุละเอาเอกสารที่
ลา้สมัยออกได ้สิง่นีจ้ะตอ้งเป็นหลักฐานโดย
เอกสารทัง้หมดทีใ่ชเ้ป็นเวอรช์นัลา่สดุ  

ในกรณีทีเ่อกสารถกูเก็บไวท้างอเิล็กทรอนกิสไ์ซต์
จะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่พวกเขาถกูเก็บไว ้
อยา่งปลอดภัยและไมส่ามารถแกไ้ขไดโ้ดยบคุคล
ทีไ่มไ่ดร้ับอนุญาต ตัวอยา่งเชน่ โดยการใช ้

รหัสผา่นแตล่ะรหัสหรอืบัตรรดูความปลอดภัย  

3.1.2.
2 

 เอกสารจะตอ้งชดัเจนในภาษาทีเ่หมาะสมและมี
รายละเอยีดเพยีงพอเพือ่เปิดใชง้านการประยกุตใ์ชท้ี่
ถกูตอ้งโดยบคุลากรทีเ่หมาะสม พนักงานทีเ่กีย่วขอ้งจะ
เขา้ถงึไดง้า่ยตลอดเวลา 

 เอกสารจะแลว้เสร็จในลักษณะทีเ่หมาะสมและใน
ภาษาทีเ่หมาะสมสําหรับผูท้ีจ่ะใชง้าน  

เอกสารกระดาษจะตอ้งไดร้ับการดแูลและจัดเก็บ
เพือ่ใหส้ามารถเรยีกคนืไดง้า่ยเมือ่จําเป็นเชน่ใน
ระหวา่งการตรวจสอบ ซึง่รวมถงึการยืน่อยา่ง
เหมาะสมตามวันทีห่รอืหมายเลขอา้งองิและใน
ลักษณะทีพ่วกเขายังคงอา่นไดภ้ายในกรอบเวลา
การจัดเก็บทีร่ะบ ุควรคํานงึถงึศักยภาพในการ
เสือ่มสภาพของกระดาษในระหวา่งการเก็บรักษา 
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(เชน่ การซดีจางของหมกึหรอืการเสือ่มสภาพของ
กระดาษความรอ้น)  

เอกสารอเิล็กทรอนกิสจ์ะตอ้งมกีารควบคมุใน
ทํานองเดยีวกนัดังนัน้ระบบเอกสารจะตอ้งอยูใ่น
สถานทีท่ีจ่ะอนุญาตใหเ้ขา้ถงึเอกสารเหลา่นีแ้ละ
แกไ้ขพวกเขา พวกเขาจะไดรั้บการสํารองขอ้มลูที่
เหมาะสมเพือ่ป้องกนัการสญูเสยี (โดยการสลาย
ของสือ่อเิล็กทรอนกิสห์รอืวธิกีารอืน่ ๆ ) ควร
ทดสอบระบบเรยีกขอ้มลูอเิล็กทรอนกิสแ์ละควร
เก็บบันทกึการทดสอบเหลา่นีไ้ว ้

ไมไ่ดร้ะบวุธิกีารหรอืชนดิของทีเ่ก็บอเิล็กทรอนกิส ์
ไซตอ์าจเลอืกใชเ้ซริฟ์เวอรภ์ายในเพือ่จัดเก็บ
ขอ้มลูหรอือาจใชบ้รกิารคลาวดซ์ึง่โดยท่ัวไปถอืวา่
ปลอดภัยและสํารองขอ้มลูโดยใหม้กีารควบคมุ
ผูใ้ชท้ีไ่ดรั้บอนุญาต / รับรองความถกูตอ้ง ผู ้
ตรวจสอบจะขอดหูลักฐาน (เชน่ขัน้ตอนการ
ปฏบัิต)ิ วา่ไซตม์กีระบวนการสํารองขอ้มลูทีม่ี
ประสทิธภิาพแทนทีจ่ะตรวจสอบไฟลท์ีเ่กีย่วขอ้ง
ทัง้หมดในขอ้มลูสํารอง  

พนักงานหลักตอ้งสามารถเขา้ถงึนโยบายและ
กระบวนการลา่สดุตลอดเวลาและในรปูแบบที่
เหมาะสมทีส่ดุ ตัวอยา่งเชน่ กระบวนการจัดการ
เหตกุารณ์ควรพรอ้มใชง้านสําหรับสมาชกิในทมีที่
เกีย่วขอ้งผา่นทางการเชือ่มโยงอนิเทอรเ์น็ต 
พนักงานทีต่อ้งการเอกสารดังกลา่วเป็นสว่นหนึง่
ของบทบาทจะตอ้งสามารถเขา้ถงึเอกสารดังกลา่ว
ไดเ้สมอ ในระหวา่งการตรวจสอบขัน้ตอนการ
ปฏบัิตเิอกสารในคูม่อืจะไดร้ับการประเมนิเทยีบกับ
การปฏบัิตจิรงิในไซตโ์ดยคาดหวังวา่พวกเขาจะ
ปฏบัิตติามอยา่งถกูตอ้ง  

3.1.2.3 ใหม้กีารบันทกึเหตผุลในการเปลีย่นแปลงหรอืแกไ้ข
เอกสารทีสํ่าคัญตอ่ความปลอดภัยของผลติภัณฑค์วาม
ถกูตอ้งขอ้กฎหมายหรอืระบบและขัน้ตอนการปฏบัิติ
คณุภาพ 

 เมือ่เอกสารมกีารเปลีย่นแปลง สิง่นีส้ามารถทําได ้
โดยเก็บสําเนาของรุน่กอ่นหนา้ดว้ยเหตผุลของ
การเปลีย่นแปลงทีเ่ขยีนไวใ้นนัน้หรอืโดยการเก็บ
บันทกึ 'ประวัตกิารแกไ้ข'  

3.1.2.
4 

 การเปลีย่นแปลงเอกสารจะแจง้ใหผู้ใ้ชเ้อกสารไดรั้บ
ขอ้มลูอยา่งมปีระสทิธภิาพ ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งอยู่
ในสถานทีเ่พือ่ใหแ้น่ใจวา่เอกสารทีล่า้สมัยถกูยกเลกิ
และหากเหมาะสมใหแ้ทนทีด่ว้ยฉบับแกไ้ข 

 สําเนาแตล่ะฉบับจะไดรั้บอนุญาต (เชน่ มลีายเซ็น 
ตราประทับ หรอืตําแหน่งทีใ่ชร้ะบบไอทโีดยบัตร
ประจําตัวทีไ่มซ่ ้าํกนั) เพือ่แสดงใหใ้ชง้าน และแต่
ละสําเนาจะไดรั้บหมายเลขเวอรช์นัเพือ่ใหส้ามารถ
ระบแุละลบเอกสารทีล่า้สมัยได ้นีจ่ะเป็นหลักฐาน
จากขอ้เท็จจรงิทีว่า่เอกสารทัง้หมดทีใ่ชง้านอยู่
เป็นเวอรช์นัลา่สดุ  

วธิทีีม่ปีระสทิธภิาพทีส่ดุในการสือ่สารการ
เปลีย่นแปลงกับผูใ้ชค้วรพจิารณาตัวอยา่งเชน่โดย
การเนน้การเปลีย่นแปลงภายในเอกสารใหมแ่ละมี
รายการหมนุเวยีนของผูใ้ชเ้อกสารทัง้หมดเพือ่ให ้
ไดร้ับแจง้เกีย่วกับการเปลีย่นแปลง  

เคล็ดลบังา่ยๆ  
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ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ขัน้ตอนการปฏบัิตเิดยีวที่
ชดัเจนทํางานท่ัวทัง้ระบบการจัดการความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑ ์ 
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่รายการเอกสารยังคงเป็น
ปัจจุบัน  
เอาเอกสารเกา่ออกจากไซต ์ 
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่พนักงานตระหนักถงึเวอรช์นั
เอกสารทีถ่กูตอ้ง  
ไมม่เีอกสารสองเวอรช์นัทีห่มนุเวยีนอยูใ่นเวลา
เดยีวกนั  
รวบรวมเวอรช์นัเกา่ทัง้หมดอยา่งเป็นระบบเพือ่
ทําลายหรอืเก็บถาวร  

3.1.3 การจดัเก็บบนัทกึและการบํารงุรกัษา 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

บรษิทัจะเก็บรกัษาบนัทกึเพือ่แสดงใหเ้ห็นถงึการควบคมุความปลอดภยัของผลติภณัฑค์วามถกูตอ้งขอ้กฎหมายและ
คณุภาพอยา่งมปีระสทิธภิาพ 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

3.1.3.1 บันทกึจะตอ้งชดัเจนและเป็นของแทแ้ละอยูใ่นสภาพดี
สําหรับระยะเวลาทีกํ่าหนดทีเ่หมาะสม ระยะเวลาการเก็บ
รักษาบันทกึจะตอ้งสะทอ้นถงึอายกุารเก็บรักษาผลติภัณฑ์
และลกูคา้ทีเ่ฉพาะเจาะจงหรอืขอ้กําหนดทางกฎหมาย แต่
จะตอ้งไมน่อ้ยกวา่ 1 ปี 

 ระเบยีนอเิล็กทรอนกิสเ์ป็นทีย่อมรับไดต้ราบใดทีม่ี
ระบบทีม่ปีระสทิธภิาพสําหรับการสํารองขอ้มลูเพือ่
ป้องกนัการสญูเสยี  

บรษัิทจะตอ้งกําหนดเวลาการเก็บรักษาสําหรับ
บันทกึและขัน้ตอนการปฏบัิตสํิาหรับการจัดการที่
เหมาะสมเพือ่ใหบั้นทกึอยูใ่นสภาพดสํีาหรับ
ชว่งเวลานีแ้ละเรยีกคนืได ้ 

บันทกึทีอ่าจถกูเรยีกใหแ้สดงใหเ้ห็นถงึความ
สมบรูณ์หรอืความถกูตอ้งขอ้กฎหมายของ
ผลติภัณฑจ์ะตอ้งเก็บไวเ้ป็นระยะเวลาไมน่อ้ยกวา่ 
1 ปีหรอือายกุารเก็บรักษาทีร่ะบขุองผลติภัณฑ์
แลว้แตจํ่านวนใดจะนานกวา่ ลกูคา้อาจกําหนดให ้
มรีะยะเวลาการเก็บรักษาเพิม่เตมิ โดยลกูคา้ หรอื
เนือ่งจากลักษณะของผลติภัณฑ ์(เชน่ การขยาย
เวลาเกนิกวา่อายกุารเก็บรักษาปกตโิดยการแช่

แข็งของลกูคา้) ในฐานะทีเ่ป็นบันทกึอาจถกู
เรยีกรอ้งจากลกูคา้เป็นสว่นหนึง่ของการป้องกนั
ทางกฎหมายควรพจิารณาเป็นระยะเวลาทีอ่าจผา่น
จากการผลติผลติภัณฑเ์พือ่แจง้ใหท้ราบถงึการ
ดําเนนิการทางกฎหมายทีใ่กลเ้ขา้มาในประเทศที่
ขาย  

ในกรณีทีผ่ลติภัณฑม์อีายกุารเก็บรักษาทีไ่มไ่ด ้
กําหนดไว ้(เชน่ไวนแ์ละเครือ่งดืม่แอลกอฮอล์
บางอยา่ง) บรษัิท ควรกําหนดระยะเวลาการเก็บ
รักษาบันทกึทีเ่หมาะสมตามประสบการณ์การใช ้

งานของลกูคา้เวลาสําหรับการรอ้งเรยีนทีจ่ะไดร้ับ
แจง้และแบบอยา่งทางกฎหมายใด ๆ เป็นเรือ่ง
ปกตทิีบั่นทกึจะถกูเก็บไวอ้ยา่งนอ้ย 3 ปีใน
สถานการณ์เชน่นี ้ 
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ขอ้กําหนดทางกฎหมายใด ๆ ทีร่ะบรุะยะเวลาที่
เอกสารจะถกูเก็บไวจ้ะปฏบัิตติาม ในทํานอง
เดยีวกนัหากลกูคา้มขีอ้กําหนดเฉพาะสําหรับเวลา
การเก็บรักษาบันทกึสิง่เหลา่นีจ้ะสังเกตได ้ 

3.1.3.2 บรษัิทจะดําเนนิการขัน้ตอนการปฏบัิตสํิาหรับการ
เปลีย่นแปลง, การเปรยีบเทยีบ, การบํารงุรักษา, การ
จัดเก็บและการดงึขอ้มลูของบันทกึทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมด. 
เหตผุลสําหรับการเปลีย่นแปลงจะถกูบันทกึไว ้

ในกรณีทีท่ะเบยีนอยูใ่นรปูแบบอเิล็กทรอนกิสจ์ะตอ้ง: 

• ไดรั้บการสํารองขอ้มลูทีเ่หมาะสมเพือ่ป้องกนัการ
สญูเสยี 

• จัดเก็บอยา่งปลอดภัย (เชน่ ดว้ยการเขา้ถงึทีไ่ดรั้บ
อนุญาต การควบคมุการแกไ้ข หรอืการป้องกนัดว้ย
รหัสผา่น) 

 ระเบยีนไมว่า่จะเป็นกระดาษหรอือเิล็กทรอนกิสจ์ะ
สามารถเรยีกคนืไดเ้มือ่จําเป็น (เชน่ ในระหวา่งการ
ตรวจสอบ) พวกเขาจะไดร้ับการดแูลและจัดเก็บใน
ลักษณะทีจ่ะชว่ยใหพ้วกเขาสามารถเรยีกคนืได ้
เมือ่จําเป็น - ตัวอยา่งเชน่การยืน่อยา่งเหมาะสม
ตามวันทีห่รอืหมายเลขอา้งองิและในลักษณะที่
พวกเขายังคงอา่นไดภ้ายในกรอบเวลาการจัดเก็บ
ทีร่ะบ ุพวกเขาจะตอ้งสรา้งขึน้เพือ่ใหพ้วกเขาสง่
ขอ้มลูทีต่อ้งการไดอ้ยา่งถกูตอ้ง ผูอ้ืน่ควรสามารถ
อา่นไดแ้ละตรวจสอบยอ้นกลับไปยังผูส้รา้งบันทกึ
ผา่นชือ่ยอ่หรอืลายเซ็น  

การเปลีย่นแปลงใด ๆ ในบันทกึจะตอ้งเป็นธรรม
และไดร้ับอนุญาต ขัน้ตอนการปฏบัิตทิีเ่หมาะสม
จะตอ้งอยูใ่นสถานทีใ่นการจัดการขอ้ผดิพลาดใด 
ๆ ทีเ่กดิขึน้ (เชน่ขา้มผา่นขอ้มลู 'ไมถ่กูตอ้ง' อยา่ง
เรยีบรอ้ยโดยระบสุาเหตขุองขอ้ผดิพลาดและให ้
ขอ้มลูยอ่ของบคุคลทีทํ่าการเปลีย่นแปลง) โปรด
ทราบวา่การใชน้ ้าํแกไ้ขไมเ่ป็นทีย่อมรับเนือ่งจาก
จะทําใหข้อ้มลูเริม่ตน้อา่นไมอ่อก 

ระเบยีนอเิล็กทรอนกิสเ์ป็นทีย่อมรับไดต้ราบใดทีม่ี
ระบบทีม่ปีระสทิธภิาพสําหรับการสํารองขอ้มลูเพือ่
ป้องกนัการสญูเสยีและจัดเก็บบันทกึอยา่ง
ปลอดภัย ไซตค์วรตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่รหัสผา่น
หรอืกลไกอืน่ๆ ทีจํ่าเป็นในการเขา้ถงึระเบยีนจะ
ทราบเฉพาะบคุคลทีจํ่าเป็นตอ้งใชเ้ทา่นัน้ เมือ่ใช ้

ระบบอเิล็กทรอนกิสอ์าจเป็นประโยชนใ์นการ
มอบหมายระดับการเขา้ถงึทีแ่ตกตา่งกนั 
ตัวอยา่งเชน่ สําหรับพนักงานทีส่ามารถดเูรกคอรด์ 
และ สําหรับผูท้ีส่ามารถดเูรกคอรด์และเพิม่หรอื
แกไ้ขขอ้มลูทีม่อียูไ่ด ้ควรทดสอบระบบเรยีก
ขอ้มลูอเิล็กทรอนกิสแ์ละควรเก็บบันทกึการ
ทดสอบเหลา่นีไ้ว ้ 

3.2 การตรวจสอบภายใน 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

บรษิทัจะตรวจสอบระบบและข ัน้ตอนการปฏบิตัเิหลา่น ัน้ทีม่คีวามสําคญัตอ่ความปลอดภยัของผลติภณัฑค์วามถกูตอ้ง
ขอ้กฎหมายและคณุภาพเพือ่ใหแ้นใ่จวา่เหมาะสมและปฏบิตัติาม 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

3.2.1 ตอ้งมโีปรแกรมการตรวจสอบภายในตามกําหนดเวลา 

อยา่งนอ้ยทีส่ดุโปรแกรมจะมวีันตรวจสอบทีแ่ตกตา่งกนั

อยา่งนอ้ยสองวันตลอดทัง้ปี ความถีใ่นการตรวจสอบแต่

 บทบาทหลักของโปรแกรมการตรวจสอบภายใน
คอืการใหก้ารประเมนิอยา่งตอ่เนือ่งเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
ไซตก์ําลังทําตามขัน้ตอนการปฏบัิตทิีเ่ป็นลาย
ลักษณ์อักษรและวธิกีารทํางานทีก่ําหนดไวใ้น
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ละกจิกรรมจะตอ้งจัดตัง้ขึน้เกีย่วกบัความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้ง
กบักจิกรรมและประสทิธภิาพการตรวจสอบกอ่นหนา้นี ้
กจิกรรมและสถานทีท่ัง้หมดทีร่วมอยูใ่นขอบเขตของการ
รับรองจะไดร้ับความคุม้ครองอยา่งนอ้ยหนึง่ครัง้ในแตล่ะปี 

อยา่งนอ้ยทีส่ดุขอบเขตของโปรแกรมการตรวจสอบ
ภายในจะรวมถงึ: 

• แผน HARA หรอื HACCP 
• โปรแกรมขอ้กําหนดเบือ้งตน้ 
• ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารดําเนนิการเพือ่ใหบ้รรลมุาตรฐาน

และโมดลูสมัครใจเพิม่เตมิใดๆของ 

ระบบคณุภาพ ขอบเขตของการตรวจสอบภายใน
จะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ทกุดา้นของระบบ
ความปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑ ์
(รวมถงึแผน HARA หรอื HACCP โปรแกรม
ขอ้กําหนดเบือ้งตน้นโยบาย ของ บรษัิท เอกสาร
การปฏบัิตกิารดําเนนิงานและขัน้ตอนการปฏบัิติ
เฉพาะสําหรับโมดลูสมัครใจเพิม่เตมิ) ไดรั้บการ
ตรวจสอบอยา่งนอ้ยทกุปี 

การตรวจสอบภายในทัง้หมดไมค่วรดําเนนิการใน
วันเดยีวและไมค่วรครอบคลมุทกุดา้นของ
มาตรฐาน มาตรฐานระบวุา่ควรมวีันทีต่รวจสอบ
อยา่งนอ้ยสองวันในแตล่ะปีในขณะทีว่ันที่
ตรวจสอบทีแ่ตกตา่งกนัสีว่ันเป็นทีน่ยิม วันทีแ่ตล่ะ
วันสามารถใชใ้นการตรวจสอบแง่มมุตา่ง ๆ ของ
ระบบของไซตเ์พือ่ใหส้อดคลอ้งกับมาตรฐาน การ
ตรวจสอบปีละครัง้กบัขอ้กําหนดทัง้หมดอาจมคีา่
เป็นการวเิคราะหช์อ่งวา่งเมือ่เตรยีมการตรวจสอบ 
แตไ่มเ่พยีงพอทีจ่ะครอบคลมุขอ้กําหนดทัง้หมด
ของโปรแกรมการตรวจสอบภายในเนือ่งจากจะ
ไมใ่หค้วามลกึของการประเมนิหรอืระดับความ
เชือ่มั่นทีจํ่าเป็น  

ไซตจ์ะตอ้งประเมนิความเสีย่งทีม่อียูใ่นแตล่ะสว่น
ของมาตรฐานและกําหนดความถีข่องการ
ตรวจสอบสําหรับสว่นหรอืกจิกรรมนัน้ ๆ ตามนัน้ 
ตัวอยา่งเชน่ไซตค์วรตระหนักถงึผลทีต่ามมาจาก
การไมป่ฏบัิตติามระบบของตัวเองซึง่อาจนําไปสู่

อันตรายทีไ่มถ่กูระบใุนเวลาทีเ่หมาะสม ความถี่
อาจไดร้ับอทิธพิลจากปัญหาทีท่ราบภายใน บรษัิท 
แนวทางปฏบัิตทิีด่ทีีส่ดุหรอืความตอ้งการของ
ลกูคา้ ดังนัน้ไซตจ์ะตอ้งมกีําหนดการหรอื
โปรแกรมการตรวจสอบภายในเพือ่ใหแ้น่ใจวา่แต่
ละสว่นของกระบวนการเอกสารหรอืการดําเนนิงาน
มกํีาหนดสําหรับวันตรวจสอบทีแ่ตกตา่งกนัที่
กําหนดไวล้ว่งหนา้ตลอดทัง้ปี  

ในกรณีทีไ่ซตเ์ป็นสว่นหนึง่ของ บรษัิท หลายไซต์
และ บรษัิท ดําเนนิการตรวจสอบความปลอดภัย
ของผลติภัณฑข์ององคก์รประจําปีเป็นทีย่อมรับ
สําหรับการตรวจสอบประจําปีเหลา่นีเ้พือ่รวมเขา้
กบักําหนดการตรวจสอบภายใน อยา่งไรก็ตามควร
มกีารตรวจสอบภายในเพิม่เตมิทีด่สูว่นเฉพาะของ
ระบบความปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑ์
และการปฏบัิตติามมาตรฐานและโมดลูความสมัคร
ใจเพิม่เตมิใด ๆ ตลอดชว่งทีเ่หลอืของปี ความถี่
ของการตรวจสอบเหลา่นีจ้ะขึน้อยูก่บัความเสีย่ง  

วธิทีีพ่บมากทีส่ดุในการตรวจสอบภายในคอืการ
ทําตามขัน้ตอนการปฏบัิตทิีจ่ัดทําเอกสารและ
คําแนะนําในการทํางานและเปรยีบเทยีบกับการ
ปฏบัิตงิานและบันทกึทีเ่กดิขึน้จรงิ การใชท้ีป่รกึษา
ภายนอกเป็นทีย่อมรับโดยมกีําหนดโปรแกรมการ
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ตรวจสอบภายในตลอดทัง้ปีและไมไ่ดอ้ยูใ่น
กจิกรรมเดยีว  

โปรแกรมการตรวจสอบภายในจะครอบคลมุ
สถานทีท่ัง้หมดทีร่วมอยูใ่นใบรับรองของไซต ์ 

ตวั อยา่ง เชน่  
ไซตม์โีปรแกรมการตรวจสอบทีม่กีารตรวจสอบ
ดา้นหนึง่ของมาตรฐานในแตล่ะเดอืน พืน้ทีท่ีม่ี
ความเสีย่งสงูเชน่ CCPs ขัน้ตอนการปฏบัิติ
สขุอนามัยและขัน้ตอนการปฏบัิตสินิคา้ขาเขา้
ไดร้ับการตรวจสอบบอ่ยขึน้ สขุอนามัยไดร้ับการ
ตรวจสอบรายเดอืนสนิคา้ขาเขา้รายไตรมาสและ
พืน้ทีอ่ืน่ ๆ ทีร่ะบวุา่มคีวามเสีย่งต่าํกวา่ปีละสอง
ครัง้ เพือ่สนับสนุนกจิกรรมนีม้ทีมีตรวจสอบภายใน
ทีไ่ดร้ับการสนับสนุนจากทีป่รกึษาภายนอกทีใ่ห ้
รายงานสรปุสําหรับการทบทวนรายไตรมาสของ
ทมีผูบ้รหิารระดับสงู รายงานจะแสดงรายการความ
ไมส่อดคลอ้งใด ๆ ทีเ่กดิขึน้การเกดิซ ้าํของความ
ไมส่อดคลอ้งใด ๆ การดําเนนิการแกไ้ขทีไ่ด ้
ดําเนนิการและวา่มกีารปรับใชก้ารวเิคราะหส์าเหตุ
หลักหรอืไม ่พวกเขายังใหร้ายละเอยีดการ
เบีย่งเบนใด ๆ จากแผน (เชน่การตรวจสอบภายใน
ลา่ชา้เนือ่งจากการเยีย่มชมลกูคา้ทีไ่มไ่ดแ้จง้) 
และมาตรการใด ๆ ทีนํ่ามากูค้นื  

ดว้ยเหตนุีท้มีผูบ้รหิารระดับสงูจงึมคีวามตระหนักดี
ถงึสถานะของการปฏบัิตติามขอ้กําหนดของ
มาตรฐานรวมถงึพืน้ทีเ่ฉพาะทีต่อ้งการความสนใจ
มากขึน้และพืน้ทีท่ีแ่สดงใหเ้ห็นถงึความเป็นเลศิ 
สิง่นีจ้ะถกูเผยแพรท่ั่วทัง้ไซตใ์หก้ับพนักงานทกุคน
ผา่นแผนการสือ่สาร แผนสนับสนุนวัฒนธรรมความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑท์ีด่แีละโปรง่ใสซึง่
พนักงานทกุคนจะไดร้ับการปรับปรงุเกีย่วกบั
ประสทิธภิาพการทํางานของไซตแ์ละแตล่ะคน
ตระหนักถงึผลกระทบตอ่ความปลอดภัยและ
คณุภาพของผลติภัณฑ ์
BRCGS ไดจ้ัดทําแนวทางในการตรวจสอบภายใน
ซึง่อาจซือ้จากรา้นหนังสอื BRCGS 
(brcgsbookshop.com) หรอืดอูอนไลนท์ี ่BRCGS 
เขา้รว่ม (brcgsparticipate.com)  

3.2.2 การตรวจสอบภายในจะตอ้งดําเนนิการโดยผูต้รวจสอบที่
ผา่นการฝึกอบรมและมอํีานาจอยา่งเหมาะสมซึง่จะไม่
ตรวจสอบงานของตนเองหรอืพืน้ทีท่ีพ่วกเขามอีทิธพิล
โดยตรงตอ่การดําเนนิงานทีไ่ดร้ับการตรวจสอบ 

 การตรวจสอบทีด่คีอืการประเมนิกจิกรรมหรอืระบบ
อยา่งละเอยีดตามหลักฐานซึง่ดําเนนิการโดยผู ้
ตรวจสอบอสิระ ในทีส่ดุมันควรจะมสีว่นรว่มในการ
ปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่งของไซต ์ 

การตรวจสอบเป็นทักษะทีไ่ดม้าและผูต้รวจสอบ
จําเป็นตอ้งไดร้ับการฝึกอบรมเพือ่ใหแ้น่ใจวา่พวก
เขาทํางานนีไ้ดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพ การฝึกอบรม
จะตอ้งรวมถงึทักษะการตรวจสอบรวมถงึการมี
ความรูด้า้นเทคนคิทีเ่กีย่วขอ้งเกีย่วกบักจิกรรมทีจ่ะ
ตรวจสอบเชน่ HARA, HACCP หรอืความรูด้า้น
เทคนคิของผลติภัณฑ ์ผูต้รวจสอบภายในจะตอ้ง
สามารถแสดงผา่นบันทกึการฝึกอบรม (ขอ้ 8.1.3) 



 

 

Issue 4 Training guideline BRCGS Storage and Distribution    

Version 00: 11/02/2021 Page 32 of 163 

 

วา่พวกเขาไดร้ับการฝึกอบรมอยา่งเป็นทางการ
เกีย่วกบัการตรวจสอบภายในผา่นการเขา้รว่มใน
หลักสตูรภายนอกหรอืการฝึกอบรมภายใน บรษัิท 
การฝึกอบรมควรครอบคลมุถงึการวางแผนและ
กําหนดเวลาของการตรวจสอบภายในการจัดทํา
รายงานการตรวจสอบในรูปแบบที ่บรษัิท ตกลง
กนัการใชเ้ทคนคิการตรวจสอบทีถ่กูตอ้ง (เชน่
เอกสารและการตรวจสอบกระบวนการบันทกึการ
ตรวจสอบและการอภปิรายกบัเพือ่นรว่มงาน) และ
การตดิตามผลการตรวจสอบ (ดขูอ้ 3.2.3)  

ในระหวา่งการตรวจสอบ BRCGS ผูต้รวจสอบอาจ
หารอืเกีย่วกบักระบวนการกบัผูต้รวจสอบภายใน
เพือ่สรา้งระดับความสามารถของพวกเขา ผู ้
ตรวจสอบภายในตอ้งเป็นอสิระจากกระบวนการที่
อยูร่ะหวา่งการตรวจสอบ ทัง้นีเ้พือ่ใหม้ั่นใจวา่การ
ตรวจสอบมคีวามเขม้งวดและทั่วถงึ และงานใด ๆ 
ทีจํ่าเป็นสําหรับการแกไ้ขหรอืปรับปรงุสามารถระบุ
ไดโ้ดยผูต้รวจสอบบัญชทีีไ่มลํ่าเอยีงหรอืไดรั้บ
อทิธพิลจากการทํางานในพืน้ที ่ผูต้รวจสอบ
ภายในไมส่ามารถตรวจสอบงานของตนเองหรอื
โปรแกรมใด ๆ ทีพ่วกเขารับผดิชอบทันท ี
ตัวอยา่งเชน่ไมเ่ป็นทีย่อมรับสําหรับผูป้ฏบัิตงิานใน
กะหนึง่เพือ่ตรวจสอบการทํางานของกะอืน่ที่
ทํางานเดยีวกนัใหสํ้าเร็จเนือ่งจากไมเ่ป็นอสิระจาก
การดําเนนิงาน  

ในกรณีทีเ่ป็นการยากทีจ่ะหาผูต้รวจสอบภายในที่
เป็นอสิระอยา่งเต็มที ่(เชน่เนือ่งจากขนาดของ
องคก์รหรอืเมือ่ขาดความเชีย่วชาญ) อาจมกีารใช ้

ทีป่รกึษาหรอืผูต้รวจสอบภายนอกหากเป็นไปตาม
ขอ้กําหนดของขอ้ 3.2.1 (เชน่สําหรับการจัด
กําหนดการตรวจสอบตลอดทัง้ปี) ตอ้งมเีรกคอรด์
การฝึกอบรมสําหรับบคุลากรภายนอก  

3.2.3 บันทกึการตรวจสอบภายในจะตอ้งรักษาไวเ้พือ่ใหแ้น่ใจวา่
สอดคลอ้งและไมส่อดคลอ้งสามารถระบไุดอ้ยา่งชดัเจน
และรวมถงึหลักฐานทีพ่บในการตรวจประเมนิ 

 รายงานการตรวจสอบภายในตอ้งแสดงหลักฐาน
ความสอดคลอ้งและไมส่อดคลอ้งโดยมหีลักฐาน
สนับสนุนวัตถปุระสงค ์(เชน่ เอกสารหรอืการ
ดําเนนิการใดทีส่ังเกตได)้ โปรดทราบวา่รายการ
ติ๊กทีแ่สดงใหเ้ห็นวา่รายการไดร้ับการประเมนิจะ
ไมไ่ดร้ับการยอมรับตามปกตเิป็นรูปแบบเดยีวของ
หลักฐาน ขอ้มลูทีแ่สดงวา่รายการทีต่รวจสอบได ้
ปฏบัิตติามขอ้กําหนดอยา่งไร หรอืตอ้งการรายการ
ทีไ่มป่ฏบัิตติามขอ้กําหนดอยา่งไร นีเ่ป็นสิง่สําคัญ
เนือ่งจากความสอดคลอ้งในการบันทกึกําลัง
บันทกึหลักฐานวา่ความขยันเนือ่งจากเกดิขึน้ 
กลา่วอกีนัยหนึง่มกีารปฏบัิตติามขัน้ตอนการปฏบัิติ
ทีจํ่าเป็นและไดรั้บการปฏบัิตโิดยผูส้อบบัญชทีีเ่ป็น
อสิระจากกระบวนการ 

หมายเหตกุารอา้งองิหรอืสําเนาของการตรวจสอบ
เหลา่นีค้วรเก็บไวเ้ป็นหลักฐานของแงม่มุทีไ่ดร้ับ
การตรวจสอบเพือ่ใหผู้ต้รวจสอบอสิระไดข้อ้สรปุ
เชน่เดยีวกบัผูต้รวจสอบภายใน ตัวอยา่งเชน่ วนัที่
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และชือ่เรือ่งของเรกคอรด์ทีถ่กูตรวจสอบควรระบุ
ในรายละเอยีดทีเ่พยีงพอเพือ่ใหส้ามารถตดิตาม
ได ้หากระเบยีนใด ๆ ไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดควร
ใหร้ายละเอยีดทีแ่มน่ยําของการไมป่ฏบัิตติาม 
รายการของบันทกึทีต่รวจสอบยังชว่ยใหม้ั่นใจได ้
วา่พจิารณาบันทกึทีห่ลากหลาย (เชน่บันทกึการ
ฝึกอบรมของพนักงานทีห่ลากหลายแทนทีจ่ะ
ตรวจสอบบันทกึเดยีวกนัซ ้าํ ๆ ) บันทกึจะยนืยันวา่
มอีะไรเปลีย่นแปลงไปหรอืไมต่ัง้แตก่ารตรวจสอบ
ครัง้ลา่สดุและแสดงใหเ้ห็นวา่การตรวจสอบนัน้
ละเอยีดเพยีงพอเพือ่ใหบ้รรลวุัตถปุระสงคข์อง
มาตรฐาน  

ผลการตรวจสอบจะตอ้งสือ่สารกับพนักงานที่
เกีย่วขอ้งและการดําเนนิการแกไ้ขและระยะเวลาที่
ตกลงกนั สิง่นีส้ามารถทําไดผ้า่นการประชมุการ
ดําเนนิงานหรอืการทบทวนหรอืผ่านการปรับปรงุ
เมือ่สิน้สดุการตรวจสอบรวมกับเอกสารเชน่บันทกึ
หรอืสําเนาของรายงานการตรวจสอบ ความ
รับผดิชอบสําหรับการดําเนนิการแกไ้ขตอ้งไดรั้บ
การบันทกึไว ้(เชน่ โดยการบันทกึบนแผน่งาน
บันทกึการตรวจสอบ)  

3.2.4 ผลการตรวจสอบภายในและความเห็นเชงิบวกและเชงิลบ
จะตอ้งไดร้ับความสนใจจากบคุลากรทีร่ับผดิชอบกจิกรรม
ทีต่รวจสอบ การดําเนนิการแกไ้ขและระยะเวลาสําหรับการ
ดําเนนิการของพวกเขาจะตกลงกัน การวเิคราะหส์าเหตจุะ
ใชเ้พือ่กําหนดการดําเนนิการป้องกนัตามความเหมาะสม
และการตรวจสอบความสมบรูณ์ 

 นอกเหนอืจากการตรวจสอบภายในทีเ่กดิขึน้จรงิ
เป็นสิง่สําคัญทีร่ายงานทีเ่หมาะสมจะเสร็จสมบรูณ์
และการดําเนนิการทีต่กลงกนัและตรวจสอบ 
กระบวนการตรวจสอบการจัดการ (ดสูว่นที ่2) 
ตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่โปรแกรมทํางานไดอ้ยา่ง
มปีระสทิธภิาพและการดําเนนิการแกไ้ขหรอื
ป้องกนัทีจํ่าเป็นจะเสร็จสมบรูณ์อยา่งเหมาะสม  

กระบวนการตรวจสอบภายในมักจะมหีลายขัน้ตอน
การปฏบัิตเิชน่:  

การตรวจสอบภายในเสร็จสมบรูณ์  
การดําเนนิการแกไ้ขทีต่กลงกนัไว ้ 
การดําเนนิการแกไ้ขเสร็จสมบรูณ์และออกจาก
ระบบ  
ตรวจสอบความสมบรูณ์แลว้  
การวเิคราะหส์าเหตหุลักทีใ่ชใ้นการระบกุาร
ดําเนนิการป้องกันทีจํ่าเป็น  
การดําเนนิการป้องกนัเสร็จสมบรูณ์และตรวจสอบ  
การตรวจสอบการจัดการโดยรวมเสร็จสมบรูณ์  
 
ดังนัน้ผลการตรวจสอบจะตอ้งไดร้ับการบันทกึไว ้
อยา่งชดัเจนระบสุิง่ทีไ่ดรั้บการตรวจสอบ ในกรณีที่
มกีารระบคุวามไมส่อดคลอ้งตอ้งตรวจสอบการ
ดําเนนิการแกไ้ขอยา่งมปีระสทิธภิาพ การปฏบัิตทิี่
ดคีอืเพือ่ใหแ้น่ใจวา่สมาชกิทีไ่ดรั้บการเสนอชือ่
ของพนักงานทีม่อํีานาจทีเ่หมาะสมตรวจสอบวา่
การดําเนนิการไดดํ้าเนนิการภายในระยะเวลาทีต่ก
ลงกนัไวแ้ละสิง่นีไ้ดแ้กไ้ขปัญหาอยา่งเพยีงพอ
เพือ่ป้องกนัการเกดิซ ้าํ พนักงานทีไ่ดร้ับการเสนอ
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ชือ่ไมค่วรเป็นผูรั้บผดิชอบในการดําเนนิการให ้
เสร็จสิน้ เป็นการดทีีค่วรจะเป็นผูส้อบบัญชเีดมิ  

ควรใชเ้ครือ่งมอืวเิคราะหส์าเหตหุลักเพือ่ระบกุาร
ดําเนนิการป้องกันทีเ่หมาะสม เชน่ การกระทําทีจ่ะ
ป้องกนัการเกดิซ ้าํของความไมส่อดคลอ้ง การ
ปฏบัิตทิีด่กีับการดําเนนิการป้องกันคอืการ
พจิารณาไมเ่พยีง แตพ่ืน้ทีห่รอืกจิกรรมทีเ่กดิการ
ไมป่ฏบัิตติาม แตย่ังไมว่า่ความไมส่อดคลอ้งอาจ
เกดิขึน้ทีอ่ืน่ในไซตห์รอืขัน้ตอนการปฏบัิตขิองมัน 
บันทกึเต็มรูปแบบของการตรวจสอบภายในและ
ผลลัพธท์ัง้หมดรวมถงึความสอดคลอ้งและไม่
สอดคลอ้งและการตรวจสอบการดําเนนิการแกไ้ข
และป้องกนัจะตอ้งเก็บไวเ้ป็นระยะเวลาทีก่ําหนด
โดยทั่วไป 2 ปี 

เคล็ดลบังา่ยๆ  
 
กําหนดเวลาการตรวจสอบภายในตลอดทัง้ปีตาม
การประเมนิความเสีย่ง  
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ทกุพืน้ทีข่องความปลอดภัย
และระบบการจัดการคณุภาพรวมอยูด่ว้ย  
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มผีูต้รวจสอบภายในทีผ่า่น
การฝึกอบรมจํานวนเพยีงพอ  
อยา่คดิวา่ผูต้รวจสอบสามารถบบีการตรวจสอบได ้
ตอ้งมเีวลาเพยีงพอ  
ตัง้คา่รปูแบบหรอืเท็มเพลตเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มเีก็บ

เรกคอรด์ทีส่อดคลอ้งกนั  
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูส้อบบัญชเีป็นอสิระจาก
พืน้ทีท่ีอ่ยูร่ะหวา่งการตรวจสอบ  
อยา่พยายามทําการตรวจสอบทัง้หมดใหเ้สร็จสิน้
ในทันท ี(เชน่ ทัง้หมดใน 1 วันหรอืภายใน 1 
สปัดาห)์  
ใชกํ้าหนดการตามความเสีย่ง  

3.2.5 นอกเหนอืจากโปรแกรมการตรวจสอบภายในแลว้ยังมี
โปรแกรมการตรวจสอบเอกสารแยกตา่งหากเพือ่ใหแ้น่ใจ
วา่สภาพแวดลอ้มและอปุกรณ์ของไซตไ์ดร้ับการ
บํารงุรักษาในสภาพทีเ่หมาะสม ความถีข่องการตรวจสอบ
เหลา่นีจ้ะขึน้อยูก่ับความเสีย่ง แตไ่มน่อ้ยกวา่หนึง่ครัง้ทกุ 
3 เดอืน อยา่งนอ้ยทีส่ดุการตรวจสอบเหลา่นีจ้ะรวมถงึ: 

• การตรวจสอบสขุอนามัยเพือ่ประเมนิประสทิธภิาพการ
ทําความสะอาดและทําความสะอาด 

• เพือ่ตรวจสอบความเสีย่งตอ่ผลติภัณฑจ์ากอาคารหรอื
อปุกรณ์ 

 มาตรฐานตอ้งมโีปรแกรมการตรวจสอบเอกสาร
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่สภาพแวดลอ้มและอปุกรณ์ของ
ไซตไ์ดร้ับการบํารงุรักษาในสภาพทีเ่หมาะสม การ
ตรวจสอบเหลา่นี้แตกตา่งจากโปรแกรมการ
ตรวจสอบภายในทีร่ะบไุวใ้นขอ้ 3.2.1–3.2.4 ซึง่
ตรวจสอบการปฏบัิตกิับขัน้ตอนการปฏบัิตเิอกสาร  

การตรวจสอบเป็นความทา้ทายในเชงิลกึตอ่ระบบ
และขัน้ตอนการปฏบัิตทิีไ่ซตไ์ดว้างไวเ้พือ่จัดการ
อันตรายเพือ่ยนืยันวา่ไซตนั์น้ชว่ยลดความเสีย่งที่
ระบไุดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพ อยา่งไรก็ตามการ
ตรวจสอบเอกสารเป็นวธิทีีง่า่ยกวา่ในการประเมนิ
เงือ่นไขทีม่อียูด่ังนัน้จงึควรมแีผนการตรวจสอบ
แยกตา่งหากทัง้หมด  

การตรวจสอบตามสขุอนามัยและการผลติเหลา่นี้
ประเมนิมาตรฐานการทําความสะอาดการผลติ
อาคารและสขุอนามัยสว่นบคุคลเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มี
การรักษามาตรฐานสงูและสภาพแวดลอ้มการ
ทํางานทีป่ลอดภัยและถกูสขุลักษณะ ความถีข่อง
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การตรวจสอบควรขึน้อยูก่บัความเสีย่ง สําหรับ
พืน้ทีจ่ัดเก็บการตรวจสอบจะตอ้งมอียา่งนอ้ยราย
เดอืนในขณะทีก่ารตรวจสอบในพืน้ทีจ่ัดการ
ผลติภัณฑแ์บบเปิดมแีนวโนม้ทีจ่ะบอ่ยขึน้ (เชน่
รายวันหรอืรายสัปดาห)์ บคุคลทีรั่บผดิชอบในการ
ตรวจสอบเหลา่นี้ควรไดร้ับการฝึกอบรมทีเ่หมาะสม
สําหรับระบบทีพ่วกเขากําลังตรวจสอบ  

ขอ้กําหนดสมับรูณ์สําหรับความเป็นอสิระทีร่ะบไุว ้
ในขอ้ 3.2.2 ไมไ่ดใ้ชก้บัการตรวจสอบเหลา่นี้
เสมอไป ตัวอยา่งเชน่มันจะเป็นทีย่อมรับสําหรับ
การตรวจสอบสขุอนามัยในการทําความสะอาด
เสร็จสมบรูณ์โดยพนักงานสขุอนามัยทีจ่ะ
ดําเนนิการโดยหัวหนา้งานหรอืผูจ้ัดการของพวก
เขา หน่วยงานภายนอกอาจใชเ้พือ่ดําเนนิการ
ตรวจสอบ สิง่สําคัญคอืปัญหาใด ๆ ทีร่ะบไุวใ้นการ
ตรวจสอบจะไดร้ับการแกไ้ขโดยเร็วทีส่ดุเพือ่ให ้
ความเสีย่งดา้นความปลอดภัยของผลติภัณฑ์
ลดลง บันทกึการตรวจสอบและการดําเนนิการ
แกไ้ขจะตอ้งถกูเก็บไว ้บันทกึการตรวจสอบ
สามารถใหข้อ้มลูทีเ่ป็นประโยชนเ์พือ่ระบแุนวโนม้
และการปรับปรงุไดรฟ์ (เชน่ ผา่นการใชผ้ลการ
ตรวจสอบทีม่คีะแนน) 

3.3 การดําเนนิการแกไ้ขและป้องกนั 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

ผูบ้รหิารระดบัสูงของ บรษิทั จะตอ้งตรวจสอบใหแ้นใ่จวา่ข ัน้ตอนการปฏบิตัทิ ีม่อียูเ่พือ่บนัทกึตรวจสอบวเิคราะหแ์ละ
แกไ้ขสาเหตขุองความลม้เหลวในการปฏบิตัติามมาตรฐานขอ้กําหนดและข ัน้ตอนการปฏบิตัทิ ีม่คีวามสําคญัตอ่ความ
ปลอดภยัของผลติภณัฑค์วามถกูตอ้งขอ้กฎหมายและคณุภาพ 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

3.3.1 พนักงานทีเ่หมาะสมจะตอ้งระบแุละจัดสรรความ
รับผดิชอบและความรับผดิชอบสําหรับการดําเนนิการ
แกไ้ขแตล่ะครัง้ ตอ้งจะไดร้ับการบันทกึไว ้

 ตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตเิอกสารสําหรับการจัดการ
ความลม้เหลวในระบบความปลอดภัยและคณุภาพ
ของผลติภัณฑร์วมถงึการจัดสรรพนักงานที่
เหมาะสมเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารดําเนนิการแกไ้ข 
ควรมคีวามชดัเจนตอ่ผูต้รวจสอบจากการพดูคยุกับ
พนักงานในระหวา่งการตรวจสอบไซตว์า่พวกเขา
เขา้ใจความรับผดิชอบของพวกเขาอยา่งเต็มที่
เกีย่วกบัขอ้กําหนดนี ้ 

3.3.2 บรษัิทจะตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่การดําเนนิการทีม่ี
ประสทิธภิาพจะดําเนนิการเพือ่แกไ้ขแตล่ะความไม่
สอดคลอ้งและจะตดิตามและบันทกึความสําเร็จของพวก
เขาภายในระยะเวลาทีเ่หมาะสม 

ในกรณีทีค่วามไมส่อดคลอ้งทําใหค้วามปลอดภัย ความ
ถกูตอ้งขอ้กฎหมายหรอืคณุภาพของผลติภัณฑ ์ตกอยูใ่น
ความเสีย่งจะตอ้งไดรั้บการตรวจสอบและบันทกึรวมถงึ: 

• เอกสารทีช่ดัเจนของการไมส่อดคลอ้ง 

 ความลม้เหลวทัง้หมดหรอืไมส่อดคลอ้งทีส่รา้งขึน้
โดยไซต ์(เชน่ผลติภัณฑท์ีไ่มส่อดคลอ้งกนัการ
ตรวจสอบภายในการตรวจสอบของบคุคลทีส่าม
และการรอ้งเรยีนของลกูคา้) จะตอ้งดําเนนิการ
แกไ้ข  

ตอ้งไมบั่นทกึความไมส่อดคลอ้งกบัศักยภาพทีจ่ะ
สง่ผลกระทบตอ่ความปลอดภัยของผลติภัณฑ์
ความถกูตอ้งขอ้กฎหมายหรอืคณุภาพและความ
รับผดิชอบในการตรวจสอบสาเหตขุองปัญหาและ
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• การประเมนิผลทีต่ามมาโดยผูม้อํีานาจและไดร้ับ
อนุญาตทีเ่หมาะสม 

• การดําเนนิการเพือ่แกไ้ขปัญหาทันท ี
• มาตราสว่นเวลาทีเ่หมาะสมสําหรับการแกไ้ข 
• บคุคลทีร่ับผดิชอบการแกไ้ข 
• การตรวจสอบความถกูตอ้งวา่ไดดํ้าเนนิการแกไ้ขแลว้

และมปีระสทิธภิาพ 

การตอบสนองอยา่งเพยีงพอจะตอ้งมอบหมาย
ใหก้ับบคุลากรทีร่ะบ ุ 

การดําเนนิการจะตอ้งดําเนนิการโดยเร็วทีส่ดุ
หลังจากการตรวจจับความไมส่อดคลอ้ง แตอ่าจมี
ความจําเป็นตอ้งดําเนนิการในระยะยาวเพือ่ป้องกนั
การเกดิขึน้ตอ่ไปของการไมส่อดคลอ้ง การ
ดําเนนิการทัง้หมดทีต่อ้งดําเนนิการตอ้งไดร้ับการ
บันทกึไว ้

ตอ้งใชเ้อกสารสองประเภท:  

ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารดําเนนิการแกไ้ขทีม่ี
รายละเอยีดกระบวนการสําหรับการจัดการความไม่
สอดคลอ้ง สิง่นีค้วรรวมถงึ: การประเมนิผลที่
ตามมาของความไมส่อดคลอ้ง  
การระบขุองบคุคลทีม่คีวามสามารถและไดร้ับ
อนุญาตซึง่รับผดิชอบในการตรวจสอบความไม่
สอดคลอ้งและการตัดสนิใจตอบสนองทีเ่หมาะสม  
กจิกรรมทีต่อ้งดําเนนิการใหเ้สร็จสิน้โดยเป็นสว่น
หนึง่ของกระบวนการ รวมถงึการตัดสนิใจเกีย่วกบั
การดําเนนิการ  
 
เรกคอรด์ของแตล่ะรายการทีไ่มป่ฏบัิตติามและการ
ดําเนนิการทีต่ามมารวมถงึ: รายละเอยีดของความ
ไมส่อดคลอ้งเมือ่มันเกดิขึน้และวธิกีารระบ ุ 
รายละเอยีดของการดําเนนิการทีก่ระทํา  
วันทีก่ารดําเนนิการเสร็จสมบรูณ์  
การตรวจสอบวา่การกระทําเสร็จสมบรูณ์และมี
ประสทิธภิาพ  
การวเิคราะหส์าเหตรุากและการดําเนนิการป้องกนั  
 
 
การดําเนนิการควรรวมอยูใ่นการทบทวนกจิกรรม
และระบบเป็นประจํา ถา้ไมต่รงตามมาตราสว่น
เวลาสําหรับการดําเนนิการ ควรบันทกึเหตผุล ใน
กรณีทีก่ารไมส่อดคลอ้งทีร่ะบอุาจสง่ผลกระทบตอ่
ผลติภัณฑอ์ืน่ ๆ จะตอ้งระบผุลกระทบทีเ่ป็นไปได ้
และดําเนนิการทีเ่หมาะสม  

คําแนะนําเพิม่เตมิ  

ความไมส่อดคลอ้งท ัง้หมดจําเป็นตอ้งแกไ้ข
หรอืไม?่  

ความไมส่อดคลอ้งทัง้หมดทีส่รา้งขึน้โดยหรอื
เกดิขึน้ในไซตจ์ะตอ้งไดรั้บการแกไ้ข สิง่เหลา่นี้
อาจรวมถงึตัวอยา่งเชน่ความไมส่อดคลอ้งหรอื
ปัญหาทีร่ะบโุดย:  

พนักงานโดยเฉพาะอยา่งยิง่ผูท้ีอ่ยูใ่นพืน้ที่
ตรวจสอบอณุหภมูทิีอ่ยูใ่นทําเลสําคัญเพือ่ปลกุ
หากผลติภัณฑห์รอืกระบวนการใด ๆ อยูน่อกขดี 
จํากดั ทีก่ําหนดไวล้ว่งหนา้  
การตรวจสอบภายใน  
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การตรวจสอบของบคุคลทีส่าม (รวมถงึการ
ตรวจสอบ BRCGS ของไซต)์  
กจิกรรมการทบทวนการจัดการ  
การตรวจสอบกระบวนการ (เชน่ การตรวจสอบ 
CCP)  
การรอ้งเรยีนของลกูคา้  
ขอ้มลูจากหน่วยงานกํากบัดแูล (เชน่ การเขา้ชม
ไซต)์  
 
ไทมไ์ลนข์องการกระทํา  

การดําเนนิการแกไ้ขทัง้หมดควรเสร็จสมบรูณ์
อยา่งถงึเวลาทีเ่หมาะสม ในทางปฏบัิตสิิง่นีจ้ะ
ขึน้อยูก่บัลักษณะของกจิกรรมและผลกระทบที่
อาจเกดิขึน้จากความลา่ชา้ ตัวอยา่งเชน่ การหยดุ
การโหลดจะเกดิขึน้ทันท ีแตก่ารรับและการตดิตัง้
ชิน้สว่นใหมห่รอืชิน้สว่นทดแทนอาจเป็น
กระบวนการทีย่ดืเยือ้ ไซตจ์ะตอ้งประเมนิผลที่
ตามมาของความลา่ชา้ในการดําเนนิการใด ๆ และ
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ความสมบรูณ์ของผลติภัณฑ์
และความปลอดภัยจะไมเ่ป็นอันตรายตอ่  

ในกรณีทีไ่มต่รงตามระยะเวลาทีก่ําหนดไวค้วร
บันทกึและตรวจสอบสาเหตขุองความลา่ชา้โดย
การจัดการไซตท์ีเ่หมาะสมเพือ่ความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑอ์ยา่งตอ่เนือ่งและหากจําเป็นให ้
ทรัพยากรทีเ่หมาะสม 

3.3.3 ไซตจ์ะมขีัน้ตอนการปฏบัิตสํิาหรับการดําเนนิการแกไ้ข
และการวเิคราะหส์าเหตรุากเพือ่กําหนดการดําเนนิการ
ป้องกนั (ตามความเหมาะสม) อยา่งนอ้ยทีส่ดุการวเิคราะห์
สาเหตจุะถกูใชเ้พือ่ดําเนนิการปรับปรงุอยา่งตอ่เนื่องและ
เพือ่ป้องกนัการเกดิซ ้าํของการไมส่อดคลอ้งในกรณีที:่ 

• การวเิคราะหค์วามไมส่อดคลอ้งทีม่แีนวโนม้ซึง่แสดงให ้
เห็นวา่มกีารเพิม่ขึน้อยา่งมนัียสําคัญในประเภทของ
ความไมส่อดคลอ้ง 

• ความไมส่อดคลอ้งซึง่ทําใหค้วามปลอดภัย ความ
ถกูตอ้งขอ้กฎหมาย คณุภาพหรอืความสมบรูณ์ของ
ผลติภัณฑต์กอยูใ่นความเสีย่ง (รวมถงึการถอนและการ
เรยีกคนื) 

 เมือ่เกดิขอ้ผดิพลาดเชน่การเพิม่ขึน้อยา่งมี
นัยสําคัญในประเภทของผลติภัณฑท์ีไ่มส่อดคลอ้ง
กนัการเรยีกคนืผลติภัณฑห์รอืไมส่อดคลอ้งถกู
ยกขึน้ในการตรวจสอบไซตค์วรป้องกนัการเกดิซ ้าํ
ของขอ้ผดิพลาดเหลา่นีโ้ดยใชก้ารวเิคราะหส์าเหตุ
ราก นีไ่มใ่ชช่ดุของการกระทําหรอืกจิกรรมที่
กําหนดไวโ้ดยทั่วไป แตป่ระกอบดว้ยชดุเครือ่งมอื
ทีส่ามารถปรับใชไ้ดเ้มือ่จําเป็นเพือ่ระบสุาเหตทุี่
แทจ้รงิของขอ้ผดิพลาด บางอนุประโยคใน
มาตรฐานตอ้งการการวเิคราะหส์าเหตรุาก
โดยเฉพาะ แตข่ึน้อยูก่บัไซตเ์พือ่สรา้งขัน้ตอนการ
ปฏบัิตสํิาหรับความสมบรูณ์  

การวเิคราะหส์าเหตรุากเป็นกระบวนการของการ
ดําเนนิการตรวจสอบปัญหาทีร่ะบเุพือ่ใหพ้นักงาน
สอบสวนเขา้ใจถงึสาเหตพุืน้ฐานของปัญหาและ
ทําใหม้ันถกูตอ้ง แมว้า่จะมเีทคนคิมากมายสําหรับ
การวเิคราะหส์าเหตรุาก แตห่นึง่ในเทคนคิทีพ่บ
บอ่ยทีส่ดุและงา่ยทีส่ดุคอืเทคนคิ 'หา้เหตผุล' สิง่นี้
ข ึน้อยูก่บัการขดุลกึลงไปในสาเหตขุองปัญหาซ ้าํ 
ๆ โดยถาม 'ทําไม?' เพือ่ไปยังรากของปัญหา โดย
ปกตแิลว้สาเหตหุลักจะเห็นไดช้ดัหลังจากหา้
ขัน้ตอนการปฏบัิต ิแตส่ิง่นีไ้มไ่ดรั้บการแกไ้ขอยา่ง
เขม้งวดและควรตรวจสอบเพิม่เตมิเมือ่จําเป็น  

การวเิคราะหส์าเหตหุลักควรรวมถงึ:  
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ชดุของพารามเิตอรท์ีจ่ะเริม่ตน้การใชเ้ครือ่งมอืที่
เหมาะสม (เชน่ไซตจ์ะตอ้งกําหนดวา่การวเิคราะห์
จะเสร็จสมบรูณ์เมือ่ใดหากยังไมไ่ดก้ําหนดโดย
มาตรฐาน)  
ผูท้ีไ่ดร้ับการฝึกอบรมและ/หรอืไดร้ับอนุญาตให ้
ทําการวเิคราะหใ์หเ้สร็จสมบรูณ์  
วธิกีารทีไ่ซตจ์ะใชเ้พือ่ดําเนนิการวเิคราะห ์ 
บันทกึทีม่รีายละเอยีดการวเิคราะหแ์ละการ
ดําเนนิการป้องกันทีต่ามมา  
วธิกีารสําหรับการตรวจสอบการกระทําทีเ่สร็จ
สมบรูณ์แลว้  
 
ผูต้รวจสอบคาดวา่จะเห็นขัน้ตอนการปฏบัิติ
เอกสารทีม่ขีอ้มลูนีร้วมถงึหลักฐานของการ
วเิคราะหส์าเหตรุากและการดําเนนิการป้องกันใด 
ๆ ทีไ่ซตไ์ดดํ้าเนนิการ 

3.4 การจดัเตรยีมตามสญัญาของลกูคา้ 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

ผูบ้รหิารระดบัสูงของ บรษิทั จะตอ้งตรวจสอบใหแ้นใ่จวา่กระบวนการอยูใ่นสถานทีท่ ีจ่ะกําหนดความตอ้งการของลกูคา้
และความคาดหวงัของพวกเขาอยา่งชดัเจนกําหนดความตอ้งการของพวกเขาและใหแ้นใ่จวา่ความตอ้งการเหลา่นีจ้ะ
ไดร้บัการตอบสนอง 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

3.4.1 ความตอ้งการของลกูคา้สําหรับการจัดเก็บและ / หรอืการ
กระจายผลติภัณฑข์องพวกเขาจะไดร้ับ ตกลงกบัลกูคา้
และจัดทําเอกสารกอ่นการบรรล ุซึง่รวมถงึขอ้กําหนด
เฉพาะใด ๆ ขอ้กําหนดในการจัดการสําหรับผลติภัณฑ ์
เชน่ อณุหภมู ิความชืน้ สภาพแสง ความสงูของชัน้วาง
หรอืความตอ้งการอืน่ใด ซึง่อาจอยูใ่นรปูแบบของบรกิารที่
ออกโดยสเปคบรษัิท เมือ่ไมม่สีเปคทีอ่อกโดยลกูคา้อยู ่

 ในกรณีทีล่กูคา้ไมม่ขีอ้กําหนดของตนเองในการ
จัดการผลติภัณฑอ์ยา่งปลอดภัย บรษัิท จะมี
มาตรฐานของตนเอง สิง่เหลา่นีจ้ะตอ้งระบแุนว
ทางการจัดการมาตรฐานทีเ่กีย่วขอ้ง (เชน่ระบอบ
อณุหภมู ิ/ ขอ้กําหนดความสงูของสแต็ค) และขอ้ 
จํากดั ใด ๆ เกีย่วกบัการยอมรับสนิคา้ (เชน่พาเลท
บางสว่นพาเลททีไ่มม่กีารป้องกันการกําหนดคา่
พาเลทผลติภัณฑท์ีไ่ดร้ับนอกอณุหภมูกิารจัดการ
ปกตผิลติภัณฑท์ีเ่สยีหายหรอืปนเป้ือน)  

 

3.4.2 บรษัิทจะมคีวามสามารถในการตอบสนองความตอ้งการ
ของลกูคา้ทีก่ําหนดไวโ้ดยตอ้งไมล่ดทอนความปลอดภัย
ของผลติภัณฑค์วามถกูตอ้งขอ้กฎหมายและคณุภาพ 

 การทบทวนสญัญาควรรวมถงึ:  

ความสามารถของไซตเ์พือ่ตอบสนองความ
ตอ้งการอยา่งสม่าํเสมอ  
การประเมนิผลกระทบนี้อาจมตีอ่ผลติภัณฑอ์ืน่ ๆ 
ทีจั่ดการ (เชน่ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้จาก
ผลติภัณฑท์ีม่กีลิน่แรงและการปนเป้ือนสารกอ่
ภมูแิพ)้  
 

3.4.3 ในกรณีทีล่กูคา้ระบกุารตรวจสอบความตอ้งการและความ
ตอ้งการของลกูคา้จะเป็นดําเนนิ การเปลีย่นแปลงใด ๆ ใน

 ลกูคา้อาจตอ้งการการทบทวนสญัญาเป็นระยะ 
(มักเป็นรายปี) เพือ่ใหแ้น่ใจวา่สัญญาหรอื
ขอ้กําหนดยังคงสะทอ้นถงึความตอ้งการของพวก
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ขอ้ตกลงหรอืสญัญาทีม่อียูจ่ะตกลงกนัจัดทําเอกสารและ
สือ่สารกับบคุลากรทีเ่หมาะสม 

เขา ในกรณีทีจํ่าเป็นตอ้งดําเนนิการนี ้บรษัิท จะ
สามารถแสดงใหเ้ห็นวา่สิง่นีไ้ดก้ระทําไปแลว้  

การเปลีย่นแปลงสญัญาหรอืขอ้กําหนดจะตอ้ง
สะทอ้นใหเ้ห็นในคําแนะนําการทํางาน ผูต้รวจสอบ
บัญชคีาดวา่จะดกูารเชือ่มโยงระหวา่งขอ้กําหนดที่
ตกลงกนัไวแ้ละแนวทางการดําเนนิงานจรงิ 

3.4.4  จะมตัีวบง่ชีป้ระสทิธภิาพทีสํ่าคัญทีจั่ดตัง้ขึน้ทีเ่กีย่วขอ้งกบั
ความตอ้งการของลกูคา้,ตอ้งวัดผลและผลการสือ่สารกบั
พนักงานทีเ่กีย่วขอ้ง 

 ตัวบง่ชีป้ระสทิธภิาพหลัก (KPI) อาจระบโุดย
ลกูคา้ ในกรณีทีไ่มใ่ชก่รณีนีพ้วกเขาควรถกู
กําหนดโดย บรษัิท ตามความคาดหวังของลกูคา้
และวัตถปุระสงคข์อง บรษัิท (ดขูอ้ 1.1.4)  

 

3.5 การจดัซือ้จดัจา้ง 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

บรษิทัจะควบคมุกระบวนการจดัซือ้ท ัง้หมดทีสํ่าคญัตอ่ความปลอดภยัของผลติภณัฑค์วามถกูตอ้งขอ้กฎหมายและ
คณุภาพเพือ่ใหแ้นใ่จวา่บรกิารทีจ่ดัหาเป็นไปตามขอ้กําหนดทีก่ําหนด 

3.5.1 การอนุมัตแิละการตรวจสอบประสทิธภิาพของผูใ้หบ้รกิารและซพัพลายเออรอ์ปุกรณ์ 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

3.5.1.1 มขีัน้ตอนการปฏบัิตเิอกสารสําหรับการอนุมัตแิละ
ตรวจสอบซพัพลายเออรข์องบรกิารและอปุกรณ์ บรกิาร
ดังกลา่วตามความเหมาะสมจะรวมถงึ (แตไ่ม ่จํากดั 
เพยีง): 

• การควบคมุสตัวพ์าหะ 
• บรกิารซกัรดี 
• การทําความสะอาดตามสญัญา (ทัง้การจัดเก็บและ

ยานพาหนะ) 
• บรกิารตามสญัญาและการบํารงุรักษาอปุกรณ์ 
• ผูใ้หบ้รกิารอปุกรณ์ (เชน่ ชัน้วางพาเลท) 
• การใชท้ีป่รกึษา 

 

กระบวนการอนุมัตแิละตรวจสอบจะตอ้งเป็นไปตามความ
เสีย่งและคํานงึถงึขอ้กําหนดทางกฎหมายทีเ่ฉพาะเจาะจง
หรอืความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กบัความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑ ์(เชน่ ความเสีย่งทีร่ะบไุวใ้นชอ่งโหวก่าร
ฉอ้โกงผลติภัณฑแ์ละการประเมนิการป้องกนั) 

 ไซตจ์ะตอ้งจัดทําเอกสารขัน้ตอนการปฏบัิตกิาร
อนุมัตแิละตรวจสอบซพัพลายเออรข์องบรกิาร
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่พวกเขาสามารถใหบ้รกิารไดต้าม
มาตรฐานทีต่อ้งการ การอนุมัตอิาจรวมถงึการ
รวมกนัของสิง่ตอ่ไปนี:้  

การเป็นสมาชกิของสมาคมการคา้ทีไ่ดรั้บการ
ยอมรับซึง่มคีวามเชีย่วชาญในการใหบ้รกิาร (เชน่
การควบคมุสตัวพ์าหะ)  
ประสบการณ์ในอดตีกบัซพัพลายเออร ์ 
ทะเบยีนขอ้กฎหมาย (เชน่ ใบอนุญาตสญูเปลา่)  
การรับรองจากบคุคลทีส่ามตามมาตรฐานทีไ่ดร้ับ
การยอมรับ 
ในกรณีทีม่กีารใชท้ีป่รกึษาภายนอกเป็นแหลง่
ความรูด้า้นเทคนคิหลักจะตอ้งมสีัญญาเพือ่ให ้
แน่ใจวา่พรอ้มใชง้านเมือ่จําเป็น ไซตค์วรจะ
สามารถสรา้งการฝึกอบรมและความสามารถของที่
ปรกึษาในหลักการ HARA หรอื HACCP พรอ้มกบั
ประสบการณ์ทีเ่หมาะสมในดา้นการดําเนนิงาน 
ตอ้งมเีรกคอรด์การอบรม  

ประสทิธภิาพของซพัพลายเออรค์วรไดรั้บการ
ตรวจสอบอยา่งเป็นทางการทีค่วามถีท่ีเ่หมาะสม
กบับรกิาร ตัวอยา่งเชน่บรกิารทําความสะอาด
ภายนอกจะไดรั้บการประเมนิเป็นสว่นหนึง่ของ
กระบวนการตรวจสอบภายใน (สว่นที ่3.2) ควร
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เก็บรักษาผลป้อนกลับของบรษัิททําความสะอาด
เกีย่วกบัประสทิธภิาพการทํางาน บรกิารอืน่ ๆ เชน่
การควบคมุสตัวพ์าหะหรอืซกัรดีอาจไดรั้บการ
ตรวจสอบกับซพัพลายเออรเ์ป็นประจํา 6 เดอืน
หรอืรายปีและบันทกึการตรวจสอบ (เชน่รายงาน
การประชมุ)  

3.5.1.2 ขอ้กําหนดหรอืสัญญาจะมอียูร่ะหวา่ง บรษัิท และซพั
พลายเออรเ์พือ่กําหนดบรกิารทีใ่หไ้วแ้ละตรวจสอบให ้
แน่ใจวา่ความเสีย่งดา้นความปลอดภัยของผลติภัณฑท์ี่
อาจเกดิขึน้ ทีเ่กีย่วขอ้งกบับรกิารไดร้ับการแกไ้ขแลว้ จะ
รวมถงึขอ้มลูสําคัญเพือ่ตอบสนองความตอ้งการของลกูคา้
และกฎหมายและชว่ยเหลอืไซตใ์นการจัดการทีป่ลอดภัย
ของผลติภัณฑ ์ในกรณีทีข่อ้กําหนดไมไ่ดต้กลงกนัอยา่ง
เป็นทางการ บรษัิท จะสามารถแสดงใหเ้ห็นวา่ได ้
ดําเนนิการเพือ่วางขอ้ตกลงอยา่งเป็นทางการแลว้ 

 สญัญาหรอืขอ้กําหนดจะตอ้งอยูใ่นสถานทีสํ่าหรับ
ผูใ้หบ้รกิาร (รายละเอยีดในขอ้ 3.5.1.1) เพือ่ให ้
แน่ใจวา่มกีารใหบ้รกิารในระดับทีถ่กูตอ้งและความ
เสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ไดรั้บการแกไ้ขอยา่งเหมาะสม 
ผูใ้หบ้รกิารในสถานทีจ่ะตอ้งมกีารฝึกอบรมที่
เหมาะสมเพือ่ใหแ้น่ใจวา่พวกเขาทํากจิกรรมของ
พวกเขาในลักษณะทีไ่มส่ง่ผลเสยีตอ่ความ
ปลอดภัยคณุภาพหรอืความถกูตอ้งขอ้กฎหมาย
ของผลติภัณฑท์ีไ่ดรั้บการจัดการ ในกรณีทีซ่พั
พลายเออรไ์มม่ขีอ้กําหนดสญัญาขอ้กําหนด
จะตอ้งจัดทําเอกสารโดยไซตแ์ละเป็นสว่นหนึง่
ของสญัญา ขอ้กําหนดของบรกิารตามสญัญา
จะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบเพือ่ใหแ้น่ใจวา่เป็นไป
ตามขอ้กําหนดของไซต ์ 

 

3.5.1.3 การทวนสอบขอ้กําหนดหรอืบสญัญาจะตอ้งบอ่ยเพยีงพอ
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ขอ้มลูเป็นปัจจบัุนหรอือยา่งนอ้ยทกุ 3 ปี
โดยคํานงึถงึการเปลีย่นแปลงผลติภัณฑซ์พัพลายเออร์
กฎระเบยีบและความเสีย่งอืน่ ๆ การตรวจทานและการ
เปลีย่นแปลงจะตอ้งไดร้ับการบันทกึไว ้

 ตอ้งตรวจทานขอ้มลูจําเพาะหรอืสัญญาการบรกิาร
ทกุครัง้ทีม่กีารเปลีย่นแปลงเกดิขึน้:  

ผลติภัณฑห์รอืบรกิาร  
ซพัพลาย เออร ์ 
กฎ ระเบยีบ  
ความเสีย่งหรอืกระบวนการอืน่ ใด  
 
ในกรณีทีไ่มม่กีารเปลีย่นแปลงทีท่ราบเกดิขึน้
จะตอ้งตรวจสอบสญัญาอยา่งนอ้ยทกุ 3 ปีหรอื
บอ่ยขึน้หากลกูคา้เฉพาะตอ้งการเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
สญัญานัน้ยังคงทันสมัยและถกูตอ้ง หลักฐานที่
แสดงวา่การตรวจสอบเสร็จสมบรูณ์สามารถใหไ้ด ้
โดยเพิม่ลายเซ็นและวันทีล่งในขอ้กําหนดหรอื
สญัญาหรอืผา่นการใชเ้มทรกิซท์ีแ่สดงขอ้กําหนด
หรอืสญัญาและวันทีต่รวจสอบและผูต้รวจสอบ
ลา่สดุ  

3.5.1.4 ประสทิธภิาพของซพัพลายเออรจ์ะตอ้งไดรั้บการ
ตรวจสอบและดําเนนิการในกรณีทีบ่รกิารไมต่รงตาม
ขอ้กําหนด 

 นอกเหนอืจากการอนุมัตคิรัง้แรกแลว้ บรษัิท 
จะตอ้งมกีระบวนการจัดทําเอกสารสําหรับการ
ตรวจสอบและตรวจสอบผูใ้หบ้รกิารอยา่งตอ่เนือ่ง 
กระบวนการนีย้ังเป็นโอกาสในการระบพุืน้ทีท่ีม่ี
ศักยภาพสําหรับการปรับปรงุ เกณฑก์ารประเมนิ
และความถีข่องการตรวจสอบอยา่งตอ่เนือ่งควร
ขึน้อยูก่บัการประเมนิความเสีย่ง  

บรษัิทควรจะสามารถแสดงใหเ้ห็นถงึกระบวนการ
ตรวจสอบทีใ่ชแ้ละแสดงใหเ้ห็นถงึประสทิธภิาพ
ของพวกเขา ตัวชีว้ัดประสทิธภิาพควรตกลงกนั
และสือ่สารกับพนักงานทีเ่กีย่วขอ้งกอ่นระยะเวลา
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การประเมนิจะเริม่ขึน้ ความถีใ่นการตรวจสอบและ
ตรวจสอบประสทิธภิาพของซพัพลายเออรจ์ะ
ขึน้อยูก่บับรกิารทีม่ใีหแ้ละมคีวามสําคัญตอ่ความ
ปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑ ์บรษัิทควร
ทบทวนประสทิธภิาพกบัผูใ้หบ้รกิารและดําเนนิการ
หากไมป่ฏบัิตติามขอ้กําหนด  

3.5.2 การจดัการผูร้บัเหมาชว่ง 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

ในกรณีทีก่จิกรรมทีค่รอบคลมุตามขอบเขตของมาตรฐานถกูรบัเหมาชว่งใหก้บับคุคลทีส่าม (เชน่ การกระจาย) 
ผูร้บัเหมาชว่งจะตอ้งทํางานตามขอ้กําหนดทีเ่กีย่วขอ้งของมาตรฐานและกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

3.5.2.1 

X 

สญัญาหรอืขอ้ตกลงเป็นลายลักษณ์อักษรจะตอ้งอยูก่บั
ผูรั้บเหมาชว่งทัง้หมดซึง่จะอยูบ่นพืน้ฐานของความเสีย่ง
และสญัญาลกูคา้ทีร่ะบกํุาหนดขอ้กําหนดสําหรับการ
จัดการการจัดเก็บและการขนสง่ผลติภัณฑท์ีป่ลอดภัย 
(เชน่ ชว่งอณุหภมูขิอ้กําหนด การจัดการพเิศษ ความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑ ์การแยกผลติภัณฑท์ีเ่ขา้กนั
ไมไ่ดก้บัประเภทยานพาหนะ) 

 ตอ้งมสีญัญาสําหรับผูรั้บเหมารายยอ่ยทีไ่ดรั้บ
อนุมัตเิพือ่ใหแ้น่ใจวา่:  

มกีารใหบ้รกิารในระดับทีถ่กูตอ้ง  
ขอ้กําหนดการจัดการผลติภัณฑใ์ด ๆ มกีารกําหนด
ไวอ้ยา่งชดัเจนในแงข่องงานทีจ่ะดําเนนิการ (เชน่
ชว่งอณุหภมูขิอ้กําหนดการจัดการพเิศษความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑก์ารแยกผลติภัณฑท์ีเ่ขา้
กนัไมไ่ดป้ระเภทยานพาหนะ)  
 
สญัญาจะตอ้งใหผู้รั้บเหมาชว่งดําเนนิการอยา่ง
นอ้ยมาตรฐานเดยีวกบัไซตท์ีไ่ดร้ับการตรวจสอบ 
สญัญาหรอืขอ้ตกลงเป็นลายลักษณ์อักษรจะตอ้ง
ลงนามโดยทัง้สองฝ่าย ตอ้งตรวจสอบสญัญาของ
ลกูคา้ (เชน่ทีม่เีจา้ของแบรนด)์ เพือ่ใหแ้น่ใจวา่มี
การพจิารณาขอ้กําหนดการจัดการผลติภัณฑ์
เพิม่เตมิ  

การแจง้ใหเ้จา้ของผลติภัณฑท์ราบโดยมเีจตนาที่
จะจา้งสว่นหนึง่ของการดําเนนิงาน (เจา้ของแบ
รนดบ์างคนตอ้งการโอกาสในการอนุมัตหิรอื
ปฏเิสธการใชผู้รั้บเหมาชว่งอยา่งเป็นทางการ) 
หากการเอาทซ์อรส์มรีายละเอยีดทีช่ดัเจนเกีย่วกบั
ขอ้กําหนดผลติภัณฑท์ีไ่ดรั้บอนุมัตสิ ิง่นีจ้ะแสดงให ้
เห็นวา่ลกูคา้ไดต้กลงกระบวนการแลว้  

นอกจากนีจ้ะตอ้งมกีลไกเอกสารเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
การตรวจสอบยอ้นกลับไดร้ับการบํารงุรักษาตลอด
กระบวนการ 

3.5.2.2 

X 

ตอ้งมกีระบวนการจัดทําเอกสารสําหรับการตรวจสอบและ
การยอมรับผูรั้บเหมาชว่งทีอ่าจสง่ผลกระทบตอ่ความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑค์วามถกูตอ้งขอ้กฎหมายคณุภาพ
และความถกูตอ้ง 

 ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารยอมรับและ/หรอืการอนุมัติ
สําหรับผูรั้บเหมารายยอ่ยตอ้งไดรั้บการบันทกึไว ้
และมแีนวโนม้ทีจ่ะรวมการตรวจสอบผูร้ับเหมาราย
ยอ่ยไมว่า่ทางตรงหรอืทางออ้ม (หลังโดยการ
ตรวจสอบหรอืการรับรองของบคุคลทีส่าม) 
ตัวอยา่งของประเภทของผูร้ับเหมารายยอ่ยคอืผู ้
ขบัขีผู่ข้นสง่และผูใ้หบ้รกิาร lumper อนุประโยคนี้
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ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารอนุมัตแิละการตรวจสอบจะขึน้อยูก่บั
ความเสีย่งและรวมถงึอยา่งใดอยา่งหนึง่หรอืการรวมกนั
ของ: 

• การรับรองทีถ่กูตอ้งตามมาตรฐาน BRCGS หรอื
มาตรฐานมาตรฐาน GFSI ทีเ่กีย่วขอ้ง ขอบเขตของการ
รับรองจะตอ้งรวมถงึประเภทผลติภัณฑ ์/ ผลติภัณฑ์
หรอืขัน้ตอนการปฏบัิตกิระบวนการทีถ่กูรับเหมาชว่ง 
หรอื 

• การตรวจสอบทีม่ขีอบเขตทีจ่ะรวมความปลอดภัย
ของผลติภัณฑก์ารตรวจสอบยอ้นกลับการตรวจสอบ 
HARA หรอื HACCP และแนวทางการจัดการ
ผลติภัณฑท์ีด่ดํีาเนนิการโดยผูต้รวจสอบความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑท์ีม่ปีระสบการณ์และแสดง
ใหเ้ห็นถงึความสามารถ ในกรณีทีก่ารตรวจสอบ
ผูร้ับเหมารายยอ่ยเสร็จสมบรูณ์โดยบคุคลที ่2 หรอื
บคุคลทีส่าม บรษัิทจะสามารถ: 

• แสดงใหเ้ห็นถงึความสามารถของผูส้อบบัญช ี
• ยนืยันวา่ขอบเขตของการตรวจสอบรวมถงึความ

ปลอดภัยของผลติภัณฑก์ารตรวจสอบยอ้นกลับการ
ตรวจสอบ HARA หรอื HACCP และแนวทางการ
จัดการผลติภัณฑท์ีด่ ี

• ขอรับและตรวจสอบสําเนารายงานการตรวจสอบฉบับ
เต็ม หรอื 

• ในกรณีทีม่เีหตผุลตามความเสีย่งทีถ่กูตอ้งและ
ผูรั้บเหมาชว่งไดรั้บการประเมนิวา่มคีวามเสีย่งต่าํ
เทา่นัน้แบบสอบถามทีก่รอกขอ้มลูแลว้ อาจใชเ้พือ่
ขออนุมัต ิแบบสอบถามจะมขีอบเขตทีร่วมถงึความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑก์ารตรวจสอบยอ้นกลับการ
ตรวจสอบ HARA หรอื HACCP และแนวทางการ
จัดการผลติภัณฑท์ีด่แีละจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบ
อยา่งนอ้ยหนึง่ครัง้ทกุ ๆ 3 ปีและตรวจสอบโดยผูท้ีม่ี
ความสามารถ 

ยังใชก้บัการรับเหมารายยอ่ยและคาดวา่จะมกีาร
ควบคมุเดยีวกนั  

ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งรวมถงึวธิกีารอนุมัติ
ความถีใ่นการตรวจสอบความรับผดิชอบตา่งๆและ
วธิกีารจัดการกระบวนการ วธิกีารอนุมัตทิีย่อมรับ
ไดจ้ะขึน้อยูก่บัลักษณะของกจิกรรมทีดํ่าเนนิการ
โดยผูรั้บเหมาชว่งและความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งและ
จะรวมสิง่ตอ่ไปนี้อยา่งนอ้ยหนึง่อยา่ง:  

การรับรองผูร้ับเหมารายยอ่ยในโครงการ BRCGS 
ทีเ่กีย่วขอ้งหรอืโครงการอืน่ทีไ่ดร้ับการรับรอง
มาตรฐาน GFSI ไซตต์อ้งยนืยันความถกูตอ้งของ
ใบรับรอง ซึง่รวมถงึ: การยนืยันสถานะการรับรอง 
(สามารถทําไดใ้นฐานขอ้มลูอสิระสําหรับ BRCGS 
นีค่อืbrcgsdirectory.com) ไมแ่นะนําใหใ้ชสํ้าเนา
ใบรับรองและดว้ยตัวเองจะไมถ่อืวา่เป็นการ
ตรวจสอบสถานะการรับรองทีเ่หมาะสม ในระหวา่ง
การตรวจสอบ BRCGS ไซตอ์าจถกูขอใหแ้สดงให ้
เห็นถงึกระบวนการตรวจสอบ  
ยนืยันวา่การรับรองเป็นปัจจุบัน (เชน่ โดยไดรั้บ
การแจง้เตอืนการรับรองสําเร็จหรอืโดยการบันทกึ
วันหมดอายขุองใบรับรองและการตรวจสอบการ
รับรองอยา่งตอ่เนือ่ง)  
ตรวจสอบวา่กจิกรรมอยูใ่นขอบเขตของการรับรอง 
 
การตรวจสอบไซตท์ีป่ระสบความสําเร็จซึง่อยา่ง
นอ้ยทีส่ดุครอบคลมุความปลอดภัยของผลติภัณฑ์
การตรวจสอบยอ้นกลับการศกึษา HARA หรอื 
HACCP และการปฏบัิตงิานทีด่ ีการตรวจสอบ
จะตอ้งเสร็จสิน้โดยผูส้อบบัญชทีีม่ปีระสบการณ์
และมคีวามสามารถอยา่งเหมาะสม (เชน่ผูท้ีผ่า่น
การฝึกอบรมดา้นเทคนคิการตรวจสอบมี
ประสบการณ์ในการตรวจสอบและมคีวามรูเ้กีย่วกบั
ผลติภัณฑแ์ละกระบวนการทีไ่ดร้ับการตรวจสอบ)  
 
ควรไดร้ับการแกไ้ขทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด 
(เชน่ในแผนปฏบัิตกิารทีต่กลงกนัไวก้บั 
timescales) เวน้แตจ่ะมคีวามสําคัญตอ่ความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑห์รอืความถกูตอ้งขอ้
กฎหมายซึง่ในกรณีนีไ้มค่วรอนุญาตใหจั้ดหา
บรกิารจนกวา่ความไมส่อดคลอ้งจะไดร้ับการแกไ้ข
อยา่งน่าพอใจ หากผูร้ับเหมารายยอ่ยไดร้ับการ
ตรวจสอบอยา่งอสิระตามมาตรฐานอืน่ทีไ่มไ่ด ้
มาตรฐาน GFSI สิง่นีอ้าจเป็นทีย่อมรับเป็น
ทางเลอืกสําหรับไซตท์ีเ่สร็จสิน้การตรวจสอบ
ผูรั้บเหมาชว่งเองโดยให:้  
ขอบเขตของการตรวจสอบเป็นไปตามขอ้กําหนด
ของมาตรฐาน (อยา่งนอ้ยทีส่ดุควรรวมถงึความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑก์ารตรวจสอบยอ้นกลับ 
HARA หรอื HACCP และการปฏบัิตงิานทีด่)ี  
ไซตม์สํีาเนาของรายงานการตรวจสอบแบบเต็ม 
(ไมใ่ชแ่คใ่บรับรอง)  
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ผูรั้บเหมาชว่งสามารถแสดงใหเ้ห็นถงึ
ความสามารถของผูส้อบบัญช ี 
 
ในกรณีทีก่ารประเมนิความเสีย่ง (เสร็จสมบรูณ์เป็น
สว่นหนึง่ของขอ้นี)้ บง่ชีว้า่ผูรั้บเหมาชว่งมคีวาม
เสีย่งต่าํ (เชน่เนือ่งจากประวัตขิองผูรั้บเหมาชว่ง
หรอืลักษณะของกจิกรรม) ถา้แบบสอบถามเป็น
กลไกเดยีวทีใ่ชใ้นการประเมนิผูรั้บเหมารายยอ่ย 
(เชน่ ไมม่กีจิกรรมการตรวจสอบเพิม่เตมิ)  
 
ผูส้อบบัญชคีาดวา่จะเห็นและจะทา้ทายการ
ประเมนิความเสีย่งใด ๆ  
 

3.5.2.3 

X 

ตอ้งมกีระบวนการตามความเสีย่งเป็นเอกสารสําหรับการ
ทบทวนประสทิธภิาพของผูรั้บเหมารายยอ่ยอยา่งตอ่เนือ่ง
โดยมเีกณฑก์ารปฏบัิตงิานทีก่ําหนดไว ้กระบวนการ
จะตอ้งดําเนนิการตรวจสอบเป็นประจําทกุปีและเก็บบันทกึ
การตรวจสอบไว ้

 ไซตจ์ะตอ้งสามารถแสดงใหเ้ห็นถงึผูต้รวจสอบวา่
การตรวจสอบและการตรวจสอบอยา่งตอ่เนือ่งทีใ่ช ้

นัน้เหมาะสมเป็นธรรมและขึน้อยูก่ับความเสีย่ง 
การตรวจสอบประสทิธภิาพของผูรั้บเหมารายยอ่ย
จะจัดทําเอกสารวา่ผูร้ับเหมารายยอ่ยทํางานไดด้ี
มากขนาดใด การตรวจสอบจะตอ้งจัดขึน้อยา่ง
นอ้ยทกุปีสําหรับผูรั้บเหมาชว่งแตล่ะคนและบันทกึ
ทีร่ักษาไว ้ 

 

3.5.2.
4 

X 

 การขึน้ทะเบยีนผูรั้บเหมาชว่งทีไ่ดรั้บอนุมัตทิีเ่หมาะสม จะ
ไดรั้บการรักษาซึง่จะรวมถงึผูรั้บเหมาชว่งทีใ่ชไ้มบ่อ่ย 
(เชน่ ตามฤดกูาล ชว่งเบรกดาว) รายการหรอืสว่นประกอบ
ทีเ่กีย่วขอ้งของการขึน้ทะเบยีนจะพรอ้มใชง้านสําหรับ
พนักงานทีเ่กีย่วขอ้ง 

 บรษัิทตอ้งเก็บรักษารายชือ่ผูรั้บเหมารายยอ่ยที่
ไดร้ับอนุมัตลิา่สดุตามผลลัพธข์องกระบวนการ
อนุมัต ิ(ขอ้ 3.5.2.2) รายการนีส้ามารถอยูใ่น
เอกสาร (เชน่ กระดาษ) หรอืรปูแบบ
อเิล็กทรอนกิส ์(เชน่ ฐานขอ้มลูการอนุมัต)ิ  

คาดวา่บรกิารทัง้หมดจะไดรั้บจากผูรั้บเหมาชว่งที่
ไดร้ับอนุมัตเิวน้แตจ่ะไดร้ับการอนุมัตฉุิกเฉนิตาม
ขอ้ 3.5.2.5 รายการ (หรอืสว่นทีเ่กีย่วขอ้ง) ควร
พรอ้มใชง้านและสามารถเขา้ถงึไดสํ้าหรับทกุคนที่
ตอ้งการณ จดุใชง้าน ทัง้นีเ้พือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีาร
รักษามาตรฐาน (การรักษาความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑ)์ และเวลาทีม่กีารวางแผนความ
ตอ้งการสงูสดุ 

3.5.2.5 

X 

มขีัน้ตอนการปฏบัิตเิอกสารเพือ่กําหนดขอ้ยกเวน้สําหรับ
กระบวนการอนุมัตผิูร้ับเหมารายยอ่ยในขอ้ 3.5.2.2 ที่
ไดรั้บการจัดการ (เชน่ ในกรณีทีล่กูคา้เป็นผูกํ้าหนด
ขอ้ยกเวน้หรอืไมม่ขีอ้มลูสําหรับการอนุมัตทิีม่ี
ประสทิธภิาพ) 

ในกรณีทีไ่ซตจั์ดการกบัผลติภัณฑท์ีม่ตีราสนิคา้ของลกูคา้
ลกูคา้จะตระหนักถงึขอ้ยกเวน้ทีเ่กีย่วขอ้ง 

 ในกรณีทีจํ่าเป็นตอ้งใชผู้รั้บเหมารายยอ่ยฉุกเฉนิ 
(เนือ่งจากผูร้ับเหมารายยอ่ยทีจ่ัดตัง้ขึน้ไมส่ามารถ
ใหบ้รกิารทีต่กลงกนัไวห้รอืลกูคา้ไดก้ําหนดบรกิาร
ผูรั้บเหมาชว่งทีทํ่าใหไ้มส่ามารถดําเนนิ
กระบวนการอนุมัตใินขอ้ 3.5.2.2) ไซตจ์ะตอ้งมี
ขัน้ตอนการปฏบัิตริายละเอยีดวธิกีารจัดการ
ขอ้ยกเวน้เหลา่นี ้กระบวนการดังกลา่วจะรวมถงึ
การประเมนิความเสีย่งและการตรวจสอบที่
เหมาะสมหรอืการขอขอ้มลูเพิม่เตมิเพือ่ลดความ
เสีย่งใด ๆ การตรวจสอบและ/หรอืขอ้มลูเพิม่เตมิ
ดังกลา่วอาจรวมถงึ:  

การตรวจสอบผลติภัณฑท์ัง้หมด (100%)  
บันทกึอณุหภมูจิากการเดนิทาง  
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การตรวจสอบรายงานการตรวจสอบของบคุคลที่
สาม  
ขอ้กําหนดทีต่กลงกนัอยา่งเป็นทางการ  
การทบทวนแผน HARA หรอื HACCP ของ
ผูรั้บเหมาชว่งอยา่งเป็นทางการโดยผูม้อํีานาจใน
สถานที ่(ขอ้ 2.15)  
การยนืยันการปฏบัิตติามแนวทางปฏบัิตขิองลกูคา้  
 
ไซตต์อ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดร้ับขอ้มลูที่
เหมาะสมเกีย่วกบัผลติภัณฑแ์ละการดําเนนิงาน
ของผูรั้บเหมาชว่งเพือ่ใหค้วามเสีย่งทีอ่าจเกดิ
ขึน้กบัผลติภัณฑอ์ืน่ ๆ ไดร้ับการประเมนิและ
ควบคมุ ในกรณีทีก่ารเปลีย่นแปลงนีส้ง่ผลกระทบ
ตอ่ผลติภัณฑท์ีม่ตีราสนิคา้ของลกูคา้  

3.5.2.6 

X 

ในกรณีทีไ่ซตร์ับเหมารายยอ่ยในการกระจายผลติภัณฑ ์
ขอ้กําหนดของสว่นที ่5 จะรวมอยูใ่นขอ้ตกลงทีรั่บเหมา
รายยอ่ยสําหรับแตล่ะบรษัิทผูจั้ดจําหน่าย จะมขีัน้ตอนการ
ปฏบัิตเิอกสารสําหรับไซตเ์พือ่ตรวจสอบวา่กจิกรรมที่
สําคัญตอ่ความปลอดภัยของผลติภัณฑไ์ดดํ้าเนนิการ
อยา่งถกูตอ้งโดยผูรั้บเหมาชว่งหรอื บรษัิท รับเหมาชว่ง
จะตอ้งไดร้ับการรับรองเป็นโครงการมาตรฐานหรอืทีไ่ดร้ับ
การยอมรับโดย GFSI 

 ถา้ไซตจํ์าเป็นตอ้งรับเหมาชว่งการดําเนนิการ
แจกจา่ยบางสว่นหรอืทัง้หมดไปยังบรษัิทผูจั้ด
จําหน่ายอืน่ ไซตจ์ะตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิติ
เอกสารเพือ่ประเมนิกจิกรรมทีสํ่าคัญทีเ่กีย่วขอ้ง
กบัความปลอดภัยของผลติภัณฑท์ีดํ่าเนนิการโดย
ผูรั้บเหมาชว่งรว่มกบัขอ้กําหนดการตรวจสอบ 
HARA หรอื HACCP ตามทีร่ะบไุวใ้นขอ้ 2.15 

กระบวนการทีใ่ชโ้ดยผูรั้บเหมาชว่งเพือ่ควบคมุ
อันตรายจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบและตรวจสอบ
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่พวกเขาควบคมุอันตรายทีร่ะบไุด ้
อยา่งมปีระสทิธภิาพ การตรวจสอบและการ
ตรวจสอบควรขึน้อยูก่บัความเสีย่งและอาจรวมถงึ
หนึง่หรอืการรวมกนัของสิง่ตอ่ไปนี:้  

การรับรองทีถ่กูตอ้งตามมาตรฐาน BRCGS หรอื
มาตรฐานมาตรฐาน GFSI ทีเ่กีย่วขอ้ง (ขอบเขต
ของการรับรองจะตอ้งรวมถงึประเภทผลติภัณฑ ์/ 
ผลติภัณฑห์รอืขัน้ตอนการปฏบัิตกิระบวนการที่
กําลังรับเหมาชว่ง)  
คําขอขอ้มลูจากผูรั้บเหมารายยอ่ยเป็นระยะ (เชน่ 
บันทกึอณุหภมู)ิ  
การตรวจสอบผลติภัณฑ ์ 
การจัดหาขอ้มลูตามปกต ิ 
เยีย่มชมหรอืตรวจสอบผูร้ับเหมารายยอ่ยเพือ่
ทบทวนมาตรการควบคมุ  
สอบทานรายงานการตรวจสอบจากการตรวจสอบ
อสิระ (เชน่ การตรวจสอบการรับรองสําหรับ
โครงการทีไ่ดร้ับการยอมรับจาก GFSI หรอืการ
ตรวจสอบของบคุคลทีส่ามซึง่มขีอบเขตรวมถงึ
ความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์หลักการ HARA 
หรอื HACCP และการปฏบัิตงิานทีด่)ี  
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3.5.3 การบรหิารความเสีย่งจากการฉอ้โกง 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

บรษิทัจะตรวจสอบใหแ้นใ่จวา่ระบบอยูใ่นสถานทีเ่พือ่ลดความเสีย่งในการจดัเก็บและ / หรอืแจกจา่ยผลติภณัฑท์ีเ่ป็น
การฉอ้โกงหรอืปลอมปน 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

3.5.3.1 บรษัิทจะจัดทําแผนการประเมนิชอ่งโหวก่ารปลอมแปลง
จัดทําเอกสารเพือ่สรา้งระดับความเชือ่มั่นในลกูคา้ทีบ่รษัิท
จัดเก็บและ/หรอืจัดจําหน่ายผลติภัณฑเ์พือ่ลดความเสีย่ง
ในการจัดการผลติภัณฑท์ีป่ลอมปน แผนจะตอ้ง
ดําเนนิการอยา่งเต็มที ่แผนอาจพจิารณา: 

• ความสมัพันธท์างการคา้ในอดตี 
• ลักษณะของผลติภัณฑเ์กีย่วกบัความเสีย่งของการ

ฉอ้โกง 
• ความจําเป็นในการใชก้ระบวนการอนุมัตลิกูคา้ใหม ่

(เชน่ ประวัตกิารซือ้ขายความปลอดภัยทางการเงนิ
โปรไฟลล์กูคา้) 

 การประเมนิชอ่งโหวข่องการฉอ้โกง  

แผนการประเมนิชอ่งโหวข่องการฉอ้โกงควรจัดทํา
เอกสาร:  

การตรวจสอบทีจ่ะดําเนนิการของลกูคา้ใหมแ่ละ
ลกูคา้ปัจจุบัน  
ความถีใ่นการดําเนนิการตรวจสอบ  
ผูท้ีร่ับผดิชอบในการดําเนนิการตรวจสอบ  
ผลลัพธข์องเชค็ดังกลา่วจะถกูจัดทําเป็นเอกสาร
และตคีวามอยา่งไร  
 
การตรวจสอบถกูออกแบบมาเพือ่สรา้งความมั่นใจ
ใหก้ับลกูคา้ของ บรษัิท และดังนัน้ผลติภัณฑท์ี่
ไซตจ์ะถกูขอใหจ้ัดเก็บและแจกจ่าย การ
ตรวจสอบอาจรวมถงึการทบทวน:  

ประวัตกิารซือ้ขายของลกูคา้กบัไซต ์ 
ปัญหาใด ๆ ทีบั่นทกึไวข้องการฉอ้โกงหรอืการ
ดําเนนิคดขีองลกูคา้ (คน้พบเชน่โดยแบบสอบถาม
หรอืการคน้หาทางอนิเทอรเ์น็ต)  
เสถยีรภาพทางการเงนิของลกูคา้ (อาจดําเนนิการ
แลว้เป็นสว่นหนึง่ของการตรวจสอบสถานะ
ทางการเงนิ)  
ประเภทของผลติภัณฑท์ีถ่กูจัดการและแนวโนม้
ของพวกเขาสําหรับการฉอ้โกง (เชน่น ้าํผึง้มานูกา้
มปีระวัตทิีไ่มด่สํีาหรับการฉอ้โกง)  
ชือ่เสยีง - บรษัิท ทีม่ชี ือ่เสยีงเป็นทีย่อมรับอาจมี
ความเสีย่งต่าํกวา่ธรุกจิใหมห่รอืไมรู่จั้ก  
 
มาตรฐานไมไ่ดก้ําหนดกระบวนการทีแ่น่นอนที่
ไซตต์อ้งปฏบัิตติามเมือ่เสร็จสิน้การประเมนิชอ่ง
โหวก่ารฉอ้โกง แตผ่ลลัพธข์องไซตค์วรจัดอันดับ
หรอืใหค้ะแนนลกูคา้เพือ่ระบผุูท้ีต่อ้งการการ
ควบคมุเพิม่เตมิ ตัวอยา่งเชน่การจัดอันดับและการ
กระทําทีจํ่าเป็นอาจเป็นดังนี:้  

สงูมาก ผลติภัณฑไ์ดร้ับเรือ่งของรายงานลา่สดุ
ของการฉอ้โกงหรอืการลว่งประเวยทีเ่ผยแพรโ่ดย
หน่วยงานกํากบัดแูลและลกูคา้ของผลติภัณฑน์ีม้ี
ประวัตกิารซือ้ขายทีไ่มด่หีรอืไมม่เีลยกอ่นหนา้นี้
กบัไซต ์จําเป็นตอ้งมกีารดําเนนิการหรอืการ
ตรวจสอบเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มเีพยีงผลติภัณฑข์องแท ้
เทา่นัน้ทีไ่ดร้ับการจัดการหากไซตต์อ้งการทํางาน
ตอ่ไปสําหรับลกูคา้รายนี ้ 
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ผลติภัณฑส์งูใหเ้ป้าหมายทีน่่าสนใจสําหรับการ
ฉอ้โกงทีอ่าจเกดิขึน้หรอืการลว่งประเวยแมว้า่
ลกูคา้ของผลติภัณฑน์ีม้ปีระวัตกิารซือ้ขายที่
เหมาะสมกบัไซต ์อาจตอ้งมกีารดําเนนิการและ/
หรอืการรับรองเพิม่เตมิบางอยา่งเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มี
เพยีงผลติภัณฑข์องแทเ้ทา่นัน้ทีไ่ดร้ับการจัดการ  
ต่าํผลติภัณฑไ์มน่่าจะเป็นเป้าหมายสําหรับการ
ฉอ้โกงหรอืการทดแทนและลกูคา้ของผลติภัณฑน์ี้
มปีระวัตกิารซือ้ขายทีด่กีบัไซต ์อยา่งไรก็ตามการ
ประเมนิใหมอ่าจจําเป็นหากมขีอ้มลูใหม่ 
เล็กนอ้ย ไมจํ่าเป็นตอ้งดําเนนิการเพิม่เตมิ
เนือ่งจากผลติภัณฑท์ีจ่ัดการไมน่่าจะเป็นเป้าหมาย
สําหรับการฉอ้โกงผลติภัณฑแ์ละลกูคา้ของ
ผลติภัณฑน์ีม้ปีระวัตกิารซือ้ขายทีย่อดเยีย่มกบั
ไซต ์
 

3.5.3.2 ในกรณีทีม่กีารระบคุวามเสีย่งสงูในการจัดการผลติภัณฑท์ี่
ฉอ้โกงแผนการประเมนิชอ่งโหวข่องการฉอ้โกงจะรวม
กระบวนการทีเ่หมาะสมเพือ่ลดความเสีย่งทีร่ะบ ุ

 ผลลพัธจ์ากการประเมนิชอ่งโหว ่ 

ในกรณีทีผ่ลติภัณฑถ์กูระบวุา่มคีวามเสีย่งเป็น
พเิศษในการลว่งประเวณีหรอืการทดแทน
จําเป็นตอ้งมกีารควบคมุการรับประกนัทีเ่หมาะสม
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่มเีพยีงผลติภัณฑข์องแทเ้ทา่นัน้ที่
ไดรั้บการจัดการ ขึน้อยูก่บัความเสีย่งทีรั่บรูล้กูคา้
อาจจําเป็นตอ้งมคีวามเขา้ใจในเชงิลกึเกีย่วกบัการ
ควบคมุการรับประกนัเพิม่เตมิเพือ่ทําความเขา้ใจ
ตัวอยา่งเชน่ความเสีย่งในหว่งโซอ่ปุทานอาจผา่น
การตรวจสอบหรอืการรับรอง  

ในกรณีทีค่วามกังวลเกีย่วขอ้งกบัลกูคา้การบรรเทา
อาจรวมถงึความคดิเห็นบอ่ยขึน้เกีย่วกบัปัญหาที่
กอ่ใหเ้กดิความกังวลหรอืในสถานการณ์ทีร่นุแรง
หยดุความสมัพันธท์างการคา้  

3.5.3.3 แผนการประเมนิชอ่งโหวข่องการฉอ้โกงจะตอ้งไดร้ับการ
ตรวจสอบเพือ่สะทอ้นสถานการณ์ทีเ่ปลีย่นแปลงซึง่อาจ
เปลีย่นแปลงความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ ตอ้งไดรั้บการ
ตรวจสอบอยา่งเป็นทางการเป็นประจําทกุปี 

 สิง่สําคัญคอืการประเมนิชอ่งโหวข่องการฉอ้โกง
ยังคงเป็นปัจจุบันและไดร้ับการตรวจสอบอยา่ง
นอ้ยทกุปี (หรอืเมือ่มกีารเปลีย่นแปลงทีสํ่าคัญกับ
ผลติภัณฑ)์ เพือ่เป็นแนวทางการตรวจสอบอาจ
ถกูทรกิเกอรโ์ดยตอ่ไปนีแ้มว้า่จะไมใ่ชร่ายการที่
ละเอยีดถีถ่ว้ง:  

การเปลีย่นแปลงสถานการณ์ทางการเงนิของ
ลกูคา้ทีไ่ซตจ์ัดเก็บหรอืแจกจา่ยผลติภัณฑ ์ 
การเปลีย่นแปลงหว่งโซอ่ปุทานโลจสิตกิสแ์ละการ
สง่มอบผลติภัณฑ ์ 
การเกดิขึน้ของความเสีย่งใหม ่(เชน่การลว่ง
ประเวยทีรู่จั้กกนัของสว่นผสมหรอืการขาดแคลน)  
การพัฒนาในขอ้มลูกฎระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้งกบั
ผลติภัณฑ ์ 
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3.6 การสบืยอ้นกลบั 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

ไซตจ์ะมรีะบบการตรวจสอบยอ้นกลบัทีม่คีวามสามารถในการตดิตามผลติภณัฑผ์า่นการรบั การจดัเก็บ การจดัสง่และ
หากมกีารกระจายและในทางกลบักนั 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

3.6.1  ไซตจ์ะมขีัน้ตอนการปฏบัิตทิีเ่พยีงพอเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
ผลติภัณฑแ์ละ / หรอื พาเลทมกีารตดิฉลาก และ / หรอื
รหัสเพือ่ใหส้ามารถระบผุลติภัณฑแ์ละตรวจสอบยอ้นกลับ
ไดต้ลอดเวลา 

อยา่งนอ้ยทีส่ดุสิง่เหลา่นีจ้ะรวมถงึ: 

• คําอธบิายเกีย่วกบัวธิกีารทํางานของระบบการ
ตรวจสอบยอ้นกลับ รวมถงึขอ้มลูสรปุของเอกสาร
และบันทกึทีร่วบรวมขอ้มลูการระบผุลติภัณฑแ์ละการ
ตรวจสอบยอ้นกลับ และการเชือ่มโยงระหวา่งเอกสาร
เหลา่นัน้ 

• เอกสารทีค่วรอา้งองิในระหวา่งการทดสอบ
ความสามารถในการตรวจสอบยอ้นกลับ 

• ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มกีาร
รักษาบันทกึไว ้

 ข ัน้ตอนการปฏบิตักิารตรวจสอบยอ้นกลบั  

ไซตม์อีสิระทีจ่ะใชร้ะบบตรวจสอบยอ้นกลับของ
ตนเอง ไมม่เีครือ่งมอืหรอืเทคนคิทีเ่ฉพาะเจาะจง
เป็นสิง่จําเป็นโดยมาตรฐานของ อยา่งไรก็ตามมี
ความจําเป็นทีไ่ซตจ์ะตอ้งจัดทําเอกสารขัน้ตอน
การปฏบัิตกิารตรวจสอบยอ้นกลับเพือ่ใหส้ามารถ
ใชง้านไดแ้ละเขา้ใจโดยบคุลากรทีเ่กีย่วขอ้ง การ
เชือ่มโยงทีช่ดัเจนระหวา่งเอกสารมคีวามสําคัญ
อยา่งยิง่ในชว่งเวลาของความเครยีดเมือ่มโีอกาส
ทีข่ัน้ตอนการปฏบัิตจิะพึง่พาเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
ผลติภัณฑท์ีม่คีวามเสีย่งจะถกูระบแุละเรยีกคนื
หรอืถอนในเวลาทีเ่หมาะสม  

ผลติภัณฑอ์าจระบโุดยการตดิฉลากทางกายภาพ 
โดยการบันทกึระบบทีร่ะบกุารจัดสรรผลติภัณฑไ์ป
ยังพืน้ทีเ่ก็บขอ้มลูบางอยา่ง หรอืผา่นการใชร้ะบบ
คอมพวิเตอรบ์ารโ์คด้ ในกรณีทีใ่ชร้ะบบการจัดสรร
และเบกิสต็อกดว้ยคอมพวิเตอรร์ะบบจะรวม
รายละเอยีดผลติภัณฑแ์ละ / หรอืรหัสเพือ่ให ้
สามารถตรวจสอบยอ้นกลับได ้ใบเสร็จรับเงนิดว้ย
ตนเองจะรวมวันทีร่หัสผลติภัณฑแ์ละ / หรอื
รหัสล็อต  

ในกรณีทีข่อ้มลูรหัสแทน่วางสนิคา้เดมิบนแทน่วาง
สนิคา้ของผลติภัณฑข์าเขา้สามารถใหก้าร
ตรวจสอบยอ้นกลับได ้ 

อาจตอ้งยอมรับระดับการตรวจสอบยอ้นกลับ
ระหวา่งบรษัิทและลกูคา้  

3.6.2 บันทกึสนิคา้คงคลังสําหรับรถขนสง่จะชว่ยใหผ้ลติภัณฑ์
สามารถตดิตามจากการโหลดไปยังการจัดสง่รวมถงึการ
ตดิตามรถ / รถขนสง่ 

 บันทกึจะชว่ยใหส้ามารถตรวจสอบยอ้นกลับไดใ้น
ทีท่ีม่กีารแลกเปลีย่นรถพว่งสําหรับการขนสง่
ตอ่ไป  

 

3.6.3 ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารปฏบัิตจิะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่
สามารถตรวจสอบยอ้นกลับของแพ็คทีเ่สยีหายและ
ผลติภัณฑก์ลับไปยังสต็อกหรอืการกําจัดได ้

 ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งอยูใ่นสถานทีเ่พือ่ให ้
แน่ใจวา่การตรวจสอบยอ้นกลับของแพ็คที่
เสยีหายและผลติภัณฑก์ลับไปยังสต็อกหรอืเพือ่
การกําจัดไดร้ับการบํารงุรักษาและความปลอดภัย
หรอืความถกูตอ้งขอ้กฎหมายของผลติภัณฑจ์ะ
ไมไ่ดร้ับผลกระทบ  
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3.6.4 ระบบจะตอ้งผา่นการทดสอบทีม่คีวามถีท่ีก่ําหนดไว ้
ลว่งหนา้อยา่งนอ้ยทกุปีเพือ่ใหแ้น่ใจวา่สามารถตรวจสอบ
ยอ้นกลับไดร้วมถงึรายละเอยีดผูฝ้ากขายผา่นคลังสนิคา้ / 
รา้นคา้และ / หรอืแจกจา่ยไปยังผูร้ับมอบขัน้สดุทา้ยและ
ในทางกลับกนั รวมถงึการตรวจสอบปรมิาณและทดสอบ
สมดลุปรมิาณ การทดสอบจะรวมถงึการจัดเก็บและ / หรอื
การแจกจา่ยทีร่ับเหมารายยอ่ยตามความเหมาะสม 
ผลลัพธจ์ะถกูเก็บไวเ้พือ่ตรวจสอบ การตรวจสอบยอ้นกลับ
เต็มรปูแบบควรจะสามารถทําไดใ้น 4 ชัว่โมง 

 ระบบตรวจสอบยอ้นกลับของไซตจ์ะตอ้งทดสอบ
อยา่งนอ้ยทกุปีหรอืบอ่ยขึน้หากลกูคา้ตอ้งการ ใน
กรณีทีก่ารตรวจสอบยอ้นกลับสําหรับผลติภัณฑ์
ทัง้หมดทีจ่ัดการโดยไซตเ์หมอืนกนัหรอืคลา้ยกนั
การทดสอบการตรวจสอบยอ้นกลับอยา่งนอ้ยหนึง่
ครัง้ตอ่ปีจะตอ้งเสร็จสมบรูณ์ อยา่งไรก็ตามหากมี
ความแตกตา่งอยา่งมนัียสําคัญหรอืความทา้ทาย
ดา้นการตรวจสอบยอ้นกลับเฉพาะทีเ่กีย่วขอ้งกบั
ผลติภัณฑห์รอืกลุม่ผลติภัณฑห์นึง่การทดสอบ
เพิม่เตมิทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภัณฑห์รอืกลุม่
ผลติภัณฑนั์น้โดยเฉพาะอาจจําเป็น  

การทดสอบความสามารถในการตรวจสอบ
ยอ้นกลับอาจเสร็จสมบรูณ์เป็นสว่นหนึง่ของ
สถานการณ์การเรยีกคนืหรอืถอนผลติภัณฑจ์รงิ
หากมเีกดิขึน้เนือ่งจากวัตถปุระสงคค์อืการทดสอบ
ระบบและระบพุืน้ทีสํ่าหรับการปรับปรงุแทนทีจ่ะ
จัดหาบันทกึของ 'การทดสอบ' เพือ่ประโยชนข์อง
ตนเอง  

การทดสอบความสามารถในการตรวจสอบ
ยอ้นกลับจะครอบคลมุการดําเนนิงานของไซตแ์ละ
หนึง่ขัน้ตอนการปฏบัิตขิึน้ (หรอืลกูคา้สายดว่น
ทันท)ี และหนึง่ขัน้ตอนการปฏบัิตลิง (หรอืลกูคา้
ดาวนไ์ลนแ์รก) ไมม่ขีอ้กําหนดในการทดสอบเพือ่
ตดิตามนอกเหนือจากนีห้รอืตดิตอ่ซพัพลายเออร์
หรอืผูร้ับ  

มาตรฐานอตุสาหกรรมทีค่าดหวังสําหรับการเรยีก
คนืบันทกึในระหวา่งการทดสอบการตรวจสอบ
ยอ้นกลับเป็นเป้าหมายทีห่มดเวลานอ้ยกวา่ 4 
ชัว่โมงซึง่รวมถงึการระบซุพัพลายเออรทั์นทแีละ
ลกูคา้เป็นตน้ไปหรอืดาวนไ์ลนเ์พือ่เลยีนแบบขอ้ 
จํากดั ดา้นเวลาสําหรับการเรยีกคนื ในกรณีทีก่าร
ตรวจสอบยอ้นกลับใชเ้วลานานกวา่ 4 ชัว่โมงควร
ตรวจสอบการดงึขอ้มลูชา้เพือ่ระบกุารปรับปรงุ การ
ทดสอบจะตอ้งรวมถงึการตรวจสอบปรมิาณหรอื
การออกกําลังกายสมดลุมวล การออกกําลังกาย
สมดลุมวลเต็มรูปแบบอาจไมส่ามารถทําไดภ้ายใน 
4 ชัว่โมงเสมอไป  

การออกกําลังกายสมดลุมวลมักจะดําเนนิการดังนี:้  

เลอืกรหัสชดุงานของการจัดสง่เฉพาะ  
ระบปุรมิาณของผลติภัณฑท์ีจ่ัดหาภายใตร้หัสชดุ
งานนัน้  
ระบลุกูคา้ทีจั่ดสง่ใหถ้า้จัดสง่ไปบางสว่น  
คํานวณปรมิาณของสว่นทีไ่มไ่ดใ้ชข้องชดุงานใน
คลังสนิคา้  
พจิารณาความเสยีหายใด ๆ ของเสยีหรอืคนืสต็อก  
กระทบยอดปรมิาณทีจั่ดสง่เทยีบกับยอดเงนิทีใ่ช ้

บวกกบัสต็อกทีไ่มไ่ดใ้ชท้ีเ่หลอือยู ่ 
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บรษัิท จําเป็นตอ้งปรับความแตกตา่งใด ๆ ทีร่ะบุ
และแสดงใหเ้ห็นถงึความเขา้ใจในลักษณะของ
ความแปรปรวน  

ในระหวา่งการตรวจสอบ BRCGS ผูต้รวจสอบจะ
ขอใหไ้ซตทํ์าการตรวจสอบในแนวตัง้เต็มรปูแบบ 
อยา่งนอ้ยทีส่ดุนีจ้ะรวมถงึการตรวจสอบยอ้นกลับ
ของผลติภัณฑช์ดุเฉพาะการจัดการและการ
กระจายผลติภัณฑข์องไซตแ์ละการตรวจสอบ
บันทกึไซตท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภัณฑ ์(เชน่การ
อนุมัตซิพัพลายเออรใ์บเสร็จรับเงนิขอ้มลูการ
ตรวจสอบอณุหภมูแิละบันทกึการจัดสง่) การ
ตรวจสอบในแนวตัง้ไมค่าดวา่จะรวมเรกคอรด์ทีจ่ะ
จัดขึน้ทีจ่ดุอืน่ในหว่งโซอ่ปุทานเทา่นัน้  

3.7 การจดัการการถอนคนืผลติภณัฑแ์ละการเรยีกคนืผลติภณัฑ ์

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

บรษิทัจะมขี ัน้ตอนการปฏบิตัเิอกสารทีม่ปีระสทิธภิาพเพือ่อํานวยความสะดวกในการถอนผลติภณัฑแ์ละการเรยีกคนื
ผลติภณัฑ ์

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

3.7.1 บรษัิทจะมเีอกสารขัน้ตอนการปฏบัิตกิารถอนคนืและเรยีก
คนืผลติภัณฑ ์ซึง่รวมถงึอยา่งนอ้ยทีส่ดุ: 

• การระบบุคุลากรหลักทีป่ระกอบเป็นทมีจัดการการ
ถอนคนืและเรยีกคนืโดยมคีวามรับผดิชอบทีร่ะบอุยา่ง
ชดัเจน 

• แนวทางในการตัดสนิใจวา่ผลติภัณฑจํ์าเป็นตอ้งถอน
คนืและ/หรอืเรยีกคนืหรอืไม ่และจําเป็นตอ้งเก็บ
บันทกึอะไรบา้ง 

• รายการผูต้ดิตอ่หลัก (รวมถงึรายละเอยีดการตดิตอ่
นอกเวลาทําการ) หรอืการอา้งองิถงึตําแหน่งของ
รายการดังกลา่ว (เชน่ ทมีจัดการการถอนคนืและ
เรยีกคนืซพัพลายเออร ์ลกูคา้หน่วยรับรองหน่วยงาน
กํากบัดแูล) 

• แผนการสือ่สารรวมถงึการใหข้อ้มลูแกล่กูคา้ 
ผูบ้รโิภคและหน่วยงานกํากบัดแูลในเวลาทีเ่หมาะสม
ตามความเหมาะสม 

• แผนการจัดการโลจสิตกิสข์องการตรวจสอบยอ้นกลับ
ผลติภัณฑก์ารกูค้นืหรอืการกําจัดผลติภัณฑท์ีไ่ดร้ับ
ผลกระทบและการกระทบยอดในสตอ๊ก 

• แผนเพือ่บันทกึการกําหนดเวลาของกจิกรรมหลัก 
• แผนทีจ่ะดําเนนิการวเิคราะหส์าเหตแุละดําเนนิการ

ปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่งเพือ่หลกีเลีย่งการเกดิซ ้าํ 

 การเรยีกคนืผลติภัณฑห์มายถงึกจิกรรมใด ๆ ที่
เกีย่วขอ้งกบัการสง่คนืผลติภัณฑท์ีไ่มเ่หมาะสม
จากลกูคา้และผูบ้รโิภคขัน้สดุทา้ยในขณะทีก่าร
ถอนคอืการสง่คนืผลติภัณฑท์ีห่มดขอ้กําหนด
หรอืไมเ่หมาะจากลกูคา้ แตไ่มใ่ชจ่ากผูบ้รโิภคขัน้
สดุทา้ย  

ไซตจ์ะตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตกิารเรยีกคนืและ
ถอนเงนิเอกสาร อยา่งนอ้ยทีส่ดุจะตอ้งรวมถงึ:  

รายละเอยีดของสมาชกิในทมีการจัดการการเรยีก
คนืรวมถงึบทบาทความรับผดิชอบและรายละเอยีด
การตดิตอ่ของพวกเขา ในธรุกจิขนาดใหญท่มี
เรยีกคนืจะเกีย่วขอ้งกบับคุลากรของสํานักงาน
ใหญแ่ละขัน้ตอนการปฏบัิตอิาจดําเนนิการจาก
สํานักงานใหญ ่ในกรณีนีก้ารเชือ่มโยงระหวา่งการ
จัดการในสถานทีแ่ละทมีเรยีกคนืจะตอ้งชดัเจน  
แนวทางในการตัดสนิใจวา่ผลติภัณฑจํ์าเป็นตอ้ง
เรยีกคนืหรอืถอนและบันทกึทีจ่ะเก็บรักษา แมว้า่
สาเหตขุองการเรยีกคนืมักจะคาดเดาไมไ่ด ้แตก่าร
ตอบสนองทีก่ําหนดไวสํ้าหรับความเสีย่งทีท่ราบ
สามารถจัดทําเป็นเอกสารได ้ 
รายการผูต้ดิตอ่หลักลา่สดุ (เชน่ ทมีจัดการการ
เรยีกคนื ซพัพลายเออร ์ลกูคา้ หน่วยรับรอง และ
หน่วยงานกํากบัดแูล) การเรยีกคนือาจเกดิขึน้ได ้
ตลอดเวลา ดังนัน้ตอ้งใหร้ายละเอยีดการตดิตอ่
เวลาทําการและนอกเวลาทําการ  
แผนการสือ่สารรวมถงึการใหข้อ้มลูแกล่กูคา้
ผูบ้รโิภคและหน่วยงานกํากบัดแูลในเวลาที่
เหมาะสม กระบวนการสือ่สารและวธิจัีดการการ
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สอบถามจากลกูคา้และสือ่อาจมคีวามสําคัญตอ่
การจัดการสถานการณ์อยา่งมปีระสทิธภิาพและ
การกูค้นืธรุกจิขัน้สงูสดุ บางครัง้การใชท้รัพยากร
ระดับมอือาชพีเพือ่ชว่ยในการจัดการการสือ่สาร
อาจแนะนํา  
รายละเอยีดของหน่วยงานภายนอกทีใ่หคํ้าแนะนํา
และการสนับสนุนตามความจําเป็น (เชน่ 
หน่วยงานกํากบัดแูลและความเชีย่วชาญดา้น
กฎหมาย)  
แผนการจัดการโลจสิตกิสข์องการตรวจสอบ
ยอ้นกลับผลติภัณฑก์ารกูค้นืหรอืการกําจัด
ผลติภัณฑท์ีไ่ดร้ับผลกระทบและการกระทบยอด
หุน้  
บันทกึของกจิกรรมทีส่รา้งขึน้เมือ่เหตกุารณ์
คลีค่ลายและการสงัเกตแบบเรยีลไทมซ์ึง่อาจใช ้

ในการพดูคยุกับลกูคา้หรอืหน่วยงานกํากบัดแูล 
ซึง่อาจมคีา่ในระหวา่งการตรวจสอบหลังเหตกุารณ์
เพือ่พจิารณาการปรับปรงุกระบวนการจัดการ
เหตกุารณ์  
การอา้งองิถงึขัน้ตอนการปฏบัิตกิารวเิคราะห์
สาเหตหุลักเพือ่ใหส้ามารถดําเนนิการป้องกนัที่
เกีย่วขอ้งได ้
 

3.7.2 บรษัิทจะตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ระบบอยูใ่นสถานทีท่ีจ่ะแจง้
ใหเ้จา้ของ / ผูผ้ลติผลติภัณฑ ์อยา่งเป็นทางการ ซึง่

หลักฐานของปัญหาคณุภาพของผลติภัณฑห์รอืความ
ปลอดภัยจะปรากฏชดัในระหวา่งการจัดเก็บหรอืแจกจา่ย
ผลติภัณฑแ์ละเพือ่ยอมรับวา่ควรดําเนนิการใด หลักฐานที่
เป็นเอกสารของการแจง้เตอืนอยา่งเป็นทางการและการ
กระทําทีต่กลงกันจะตอ้งเก็บรักษาไว ้

 รายละเอยีดการตดิตอ่ทีเ่กีย่วขอ้งสําหรับตัวแทน
ของเจา้ของผลติภัณฑจ์ะพรอ้มใชง้านเพือ่รายงาน

ปัญหาคณุภาพของผลติภัณฑแ์ละยอมรับการ
กระทําทีไ่ซตไ์มม่ชีือ่ขอ้กฎหมายของผลติภัณฑ ์ 

ปัญหาอาจรวมถงึไมพ้ลอยหรอืป่องผลติภัณฑท์ีม่ี
การร่ัวไหลละลายน ้าํแข็งหรอืรบกวนและพาเลทที่
ปนเป้ือน หากศนูยก์ระจายสนิคา้ยังคงชือ่ขอ้
กฎหมายของผลติภัณฑแ์ละเป็นเจา้ของ
ผลติภัณฑไ์มจํ่าเป็นตอ้งมกีารอา้งองิเพิม่เตมิ  

การแจง้เตอืนอยา่งเป็นทางการและการกระทําใด 
ๆ ทีจ่ะดําเนนิการกบัผลติภัณฑท์ีเ่ป็นของลกูคา้
สามารถทําไดผ้า่นทางอเีมลหรอืวธิกีารทีเ่ป็นลาย
ลักษณ์อกัษรอืน่ ๆ และหลักฐานทีเ่ก็บไว ้ 

3.7.3 ระเบยีบปฏบัิตทิีเ่กีย่วขอ้งกบัการถอนผลติภัณฑแ์ละการ
เรยีกคนืผลติภัณฑจ์ะเหมาะสมเป็นทางการและสามารถ
ดําเนนิการไดต้ลอดเวลาและจะคํานงึถงึทกุขัน้ตอนการ
ปฏบัิตขิองการจัดหาวัตถดุบิรวมถงึการกําจัด (ดสูว่นที ่
3.9) ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบอยา่ง
สม่าํเสมอและหากจําเป็นใหแ้กไ้ขเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ไดร้ับ
การรับรองตามมาตรฐานหรอืแบบแผนทีร่ับรองโดย GFSI 
ทีเ่ป็นปัจจบัุน 

 การเรยีกคนืผลติภัณฑม์แีนวโนม้ทีจ่ะเริม่โดย
เจา้ของแบรนดห์รอืเจา้ของผลติภัณฑท์ีจ่ัดเก็บ
หรอืจัดจําหน่าย อยา่งไรก็ตามไซตจ์ะตอ้งอยูใ่น
ตําแหน่งทีจ่ะตอบสนองไดอ้ยา่งรวดเร็วและมี
ประสทิธภิาพเพือ่ใหข้อ้มลูเพือ่ตดิตามผลติภัณฑ์
และกกักนัผลติภัณฑท์ีเ่รยีกคนืหรอืถอนทีจ่ัดขึน้ใน
สถานทีห่รอืภายในเครอืขา่ยการกระจายของไซต ์ 

 

3.7.4 ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารเรยีกคนืและถอนคนืผลติภัณฑ์
จะตอ้งไดร้ับการทดสอบอยา่งนอ้ยทกุปีเพือ่ใหแ้น่ใจวา่

 การทดสอบควรตรวจสอบระบบอยา่งมี
ประสทิธภิาพและแจง้ใหท้ราบลว่งหนา้ขัน้ต่าํ 
วัตถปุระสงคค์อืเพือ่ระบพุืน้ทีสํ่าหรับการปรับปรงุ
และตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูเ้ขา้รว่มทกุคนสามารถ
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การดําเนนิงานทีม่ปีระสทิธภิาพ บันทกึทัง้หมดทีส่นับสนุน
ขอ้มลูการเรยีกคนืและผลการทดสอบจะถกูเก็บไว ้

ดําเนนิการทีจํ่าเป็นไดอ้ยา่งรวดเร็ว สรปุการ
ทดสอบและการดําเนนิการเพือ่ปรับปรงุจะพรอ้มใช ้

งานสําหรับการตรวจสอบ  

เรกคอรด์จะตอ้งแสดงใหเ้ห็นวา่การทดสอบการ
เรยีกคนืดําเนนิการอยา่งไรรวมถงึผลลัพธส์ดุทา้ย  

หากไซตม์กีารถอนหรอืเรยีกคนืจรงิทีท่ดสอบ
ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารเรยีกคนือยา่งเต็มทีส่ ิง่นีจ้ะ
แทนการทดสอบการเรยีกคนืตราบใดทีม่กีาร
บันทกึการวเิคราะหป์ระสทิธภิาพของกระบวนการ
เรยีกคนืจะดําเนนิการและพืน้ทีใ่ด ๆ สําหรับการ
ปรับปรงุจะถกูระบแุละดําเนนิการ 

3.8 การจดัการสถานการฉุกเฉนิและความตอ่เนือ่งทางธุรกจิ 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

บรษิทัจะมขี ัน้ตอนการปฏบิตัใินการระบแุละจดัการเหตกุารณ์อยา่งมปีระสทิธภิาพ รวมถงึการวางแผนฉุกเฉนิเพือ่ใหเ้กดิ
ความตอ่เนือ่งทางธุรกจิในกรณีทีเ่กดิเหตกุารณ์สําคญัซึง่อาจสง่ผลกระทบตอ่การดําเนนิงาน 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

3.8.1 บรษัิทจะตอ้งใหคํ้าแนะนําเป็นลายลักษณ์อักษรแก่
พนักงานทีเ่กีย่วขอ้งเกีย่วกบัประเภทของเหตกุารณ์ทีจ่ะ
กอ่ใหเ้กดิสถานการฉุกเฉนิและจะมขีัน้ตอนการปฏบัิตกิาร
รายงานเหตกุารณ์ทีเ่ป็นเอกสาร 

 เหตกุารณ์ทีเ่กดิขึน้เป็นปัญหาทีอ่าจทําใหค้ณุภาพ
ความปลอดภัยหรอืความถกูตอ้งขอ้กฎหมายของ
ผลติภัณฑต์กอยูใ่นความเสีย่ง (เชน่น ้าํทว่มพืน้ที่
จัดเก็บการสญูเสยีการควบคมุอณุหภมูใิน
ยานพาหนะหรอืรา้นคา้ไฟไหมอ้บัุตเิหตกุารจราจร
บนถนนกระจกแตกบนพาเลทการรบกวน
ผลกระทบตอ่พาเลทของผลติภัณฑท์ีล่ะเอยีดออ่น
หรอืนักเดนิทางทีเ่ขา้สูย่านพาหนะ)  

ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารรายงานจะรวมถงึบันทกึของ
เหตกุารณ์และการดําเนนิการทีบั่นทกึไว ้ 

3.8.2 ระเบยีบปฏบัิตจิะตอ้งมอียูเ่พือ่ใหแ้น่ใจวา่ผลติภัณฑท์ีม่ี
ความเสีย่งจากเหตกุารณ์ทีเ่กดิขึน้จะถกูจัดเก็บรอการ
ตรวจสอบตอ่ไป. 

 การควบคมุจะตอ้งอธบิายไวใ้นขัน้ตอนการปฏบัิติ
เอกสารซึง่อาจรวมถงึ:  

ทําใหพ้นักงานทกุคนตระหนักถงึความจําเป็นใน
การรายงาน (และผูท้ีอ่ยูใ่นสถานที)่ ปัญหาทีอ่าจ
สง่ผลกระทบตอ่ความปลอดภัยของผลติภัณฑ์
คณุภาพหรอืความถกูตอ้งขอ้กฎหมาย สําหรับ
พนักงานคลังสนิคา้สิง่นีอ้าจครอบคลมุเป็นสว่น
หนึง่ของกระบวนการเหนีย่วนําหรอืการขึน้เครือ่ง  
ระบบสําหรับการตดิฉลากและการระบผุลติภัณฑท์ี่
ไมส่อดคลอ้งกนั ซึง่อาจรวมถงึทัง้การตดิฉลาก
โดยตรงและบันทกึดว้ยคอมพวิเตอร ์ 
การแยกหรอืการแยกผลติภัณฑท์ีไ่ดร้ับผลกระทบ 
เป็นการดทีีผ่ลติภัณฑจ์ะถกูแยกออกทางรา่งกาย
โดยยา้ยไปยังพืน้ทีท่ีร่ะบภุายในสถานทีห่รอืทํา
เครือ่งหมายไวอ้ยา่งชดัเจนเพือ่ใหไ้มส่ามารถ
สบัสนกบัผลติภัณฑอ์ืน่ ๆ  
รายละเอยีดความรับผดิชอบของพนักงาน รวมถงึ
พนักงานทีม่คีวามรับผดิชอบและความรับผดิชอบ
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ในการตัดสนิใจเกีย่วกบัผลติภัณฑเ์หลา่นี ้การ
ตัดสนิใจขัน้สดุทา้ยเกีย่วกบัสิง่ทีต่อ้งทํากบั
ผลติภัณฑค์วรดําเนนิการโดยผูจ้ัดการทีม่ี
ประสบการณ์มคีวามสามารถทางเทคนคิและเสนอ
ชือ่  
บันทกึของผลติภัณฑทั์ง้หมดทีถ่กูระงับ สิง่เหลา่นี้
ควรรวมถงึ: รายละเอยีดของปรมิาณผลติภัณฑ์
และวันทีแ่ละ / หรอืรหัสล็อต  
เหตผุลในการแยก  
ดําเนนิการหรอืจําเป็นเพือ่ประเมนิความเหมาะสม
ของผลติภัณฑ ์ 
การตัดสนิใจขัน้สดุทา้ยเกีย่วกบัสิง่ทีต่อ้งทํากับ
ผลติภัณฑ ์ 
ชือ่ของบคุคลทีอ่นุมัตกิารตัดสนิใจ และวันที ่ 
การยนืยันการดําเนนิการทีก่ระทํา  
การกระทําใดๆ เพิม่เตมิทีจํ่าเป็นเพือ่ป้องกนัการ
เกดิซ ้าํ  
รายละเอยีดของการกําจัดผลติภัณฑอ์ยา่ง
ปลอดภัยอยา่งมปีระสทิธภิาพตามความเหมาะสม 
เป็นเรือ่งปกตทิีจ่ะรักษาบันทกึของผลติภัณฑท์ีถ่กู
ระงับและดําเนนิการตรวจสอบทางกายภาพเป็น
ระยะ ๆ ของสต็อกทีถ่อืครองเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ไมม่ี
การปลอ่ยโดยไมต่ัง้ใจ  

สรปุผลติภัณฑท์ีจ่ัดขึน้และการดําเนนิการจะตอ้ง
ไดรั้บการตรวจสอบเป็นสว่นหนึง่ของกระบวนการ
ตรวจสอบการจัดการ  

3.8.3 เจา้ของผลติภัณฑจ์ะไดร้ับแจง้เมือ่เกดิปัญหาทีอ่าจทําให ้
เกดิความเสีย่งดา้นความปลอดภัยหรอืคณุภาพของ
ผลติภัณฑ ์

 บคุคลทีร่ับผดิชอบในการแจง้เจา้ของจะตอ้งมกีาร
กําหนดและรายละเอยีดการตดิตอ่จะตอ้งใชไ้ด ้
(เจา้ของคอืใครก็ตามทีไ่ดร้ับตําแหน่งของ
ผลติภัณฑ)์ ในกรณีทีเ่กดิปัญหาขึน้ในระหวา่งการ
จัดจําหน่าย (เชน่ ประสบอบัุตเิหตจุราจร หรอืหาก
พบผูเ้ดนิทางบนรถ) อาจเหมาะสมกบับรษัิทจัด
จําหน่ายในการตดิตอ่บรษัิทจัดเก็บหรอืลกูคา้ทีจ่ะ
สง่มอบผลติภัณฑดั์งกลา่ว  

 

3.8.4 บรษัิทจะจัดทําแผนฉุกเฉนิเพือ่ความตอ่เนือ่งทางธรุกจิใน
กรณีทีเ่กดิเหตกุารณ์สําคัญ เชน่ 

• การหยดุชะงักของบรกิารทีสํ่าคัญ (เชน่ น ้าํ พลังงาน 
ความพรอ้มของพนักงาน) 

• เหตกุารณ ์เชน่ น ้าํทว่ม ไฟไหมแ้ละภัยพบัิตทิาง
ธรรมชาต ิ

• การปนเป้ือนหรอืการกอ่วนิาศกรรมทีเ่ป็นอันตราย 
• ความลม้เหลวหรอืการโจมตคีวามปลอดภัยทางไซ

เบอรแ์บบดจิทิัล 

 แผนฉุกเฉนิควรพจิารณาสิง่ตอ่ไปนี:้  

การระบสุถานทีท่างเลอืกหรอืสถานทีจั่ดสง่ที่
เป็นไปได ้(ซึง่อาจอยูภ่ายในองคก์รเดยีวกนัหรอื
ภายนอก) เพือ่ใหส้ามารถใหบ้รกิารตอ่เนือ่งได ้
อยา่งรวดเร็ว  
กระบวนการในการระบผุูใ้หบ้รกิารดังกลา่วอยา่ง
รวดเร็ว  
ระบบทีป่ลอดภัยสําหรับการจัดเก็บขอ้มลูดจิทัิล 
ดว้ยขอ้มลูทีจ่ัดเก็บแบบดจิทัิลและการใชบ้รกิาร
คลาวดม์ากขึน้ไซตจ์ะตอ้งทราบวา่ขอ้มลูดังกลา่วมี
คณุคา่สําหรับผูท้ีอ่าจรดีไถหรอืแบล็กเมล ์แมว้า่
บรกิารคลาวดจ์ะคอ่นขา้งปลอดภัย แตก่ารโจมตี
แบบดจิติอลและความลม้เหลวของระบบมคีวาม
เสีย่งอยา่งมากและไซตจํ์าเป็นตอ้งตรวจสอบให ้
แน่ใจวา่ขอ้มลูดจิทัิลมคีวามปลอดภัยโดยใช ้



 

 

Issue 4 Training guideline BRCGS Storage and Distribution    

Version 00: 11/02/2021 Page 53 of 163 

 

ตัวอยา่งเชน่การป้องกนัดว้ยรหัสผา่นซอฟตแ์วร์
ป้องกนัไวรัสไฟรว์อลลแ์ละ / หรอืระบบสํารอง
ขอ้มลู บางองคก์รไดเ้ผยแพรคํ่าแนะนําเกีย่วกบั
ความปลอดภัยทางไซเบอร ์ตัวอยา่งเชน่ 10 
ขัน้ตอนการปฏบัิตขิองคณะมนตรคีวามมั่นคงไซ
เบอรแ์หง่ชาตเิพือ่ความมั่นคงทางไซเบอร ์
(www.ncsc.gov.uk/guidance/10-steps-cyber-
security)  
 

3.8.5 ระเบยีบปฏบัิตจิะรวมถงึอยา่งนอ้ยทีส่ดุ: 

• การระบพุนักงานหลักทีป่ระกอบกับทมีจัดการ
เหตกุารณ์และความรับผดิชอบ 

• รายการผูต้ดิตอ่หลัก (รวมถงึรายละเอยีดการตดิตอ่
นอกเวลาทําการ) หรอืการอา้งองิถงึตําแหน่งของ
รายการดังกลา่ว (เชน่ รองบรกิารฉุกเฉนิ ซพัพลาย
เออร ์ลกูคา้ หน่วยรับรอง หน่วยงานกํากบัดแูล) 

• การเตรยีมการทางเลอืกเพือ่ตอบสนองความคาดหวัง
ของลกูคา้ 

• แผนการสือ่สารรวมถงึการใหข้อ้มลูในเวลาที่
เหมาะสมแกล่กูคา้ผูบ้รโิภคและหน่วยงานกํากบัดแูล
ทีเ่หมาะสม 

 การระบพุนักงานหลักควรรวมถงึรายละเอยีดของ
สมาชกิในทมีการจัดการเหตกุารณ์บทบาทความ
รับผดิชอบและรายละเอยีดการตดิตอ่ของพวกเขา  

รายการผูต้ดิตอ่หลักทีทั่นสมัยควรรวมถงึซพัพลาย
เออรล์กูคา้หน่วยรับรองและหน่วยงานกํากบัดแูล 
เหตกุารณ์อาจเกดิขึน้ไดต้ลอดเวลา ดังนัน้ตอ้งให ้
รายละเอยีดการตดิตอ่เวลาทําการและนอกเวลา
ทําการ  

แผนการสือ่สารควรรวมถงึการใหข้อ้มลูแกล่กูคา้
และหน่วยงานกํากบัดแูลอยา่งถงึเวลา 
กระบวนการสือ่สารและวธิจัีดการคําถามจากลกูคา้
และสือ่อาจมคีวามสําคัญตอ่การจัดการ
สถานการณ์ทีม่ปีระสทิธภิาพและการกูค้นืธรุกจิทีด่ี
ทีส่ดุและบางครัง้แนะนําใหใ้ชท้รัพยากรระดับมอื
อาชพีเพือ่ชว่ยในการจัดการการสือ่สาร  

ในธรุกจิขนาดใหญท่มีจัดการเหตกุารณ์จะ
เกีย่วขอ้งกบับคุลากรของสํานักงานใหญแ่ละอาจ
ดําเนนิการจากสํานักงานใหญ ่ 

แมว้า่ขา้งตน้จะยอมรับไดอ้ยา่งชดัเจน แตก่าร
เชือ่มโยงระหวา่งการจัดการไซตแ์ละทมีเหตกุารณ์
จะตอ้งชดัเจน  

3.8.6 ในกรณีทีเ่กดิเหตกุารณ์ดา้นความปลอดภัยของผลติภัณฑ์
ทีสํ่าคัญหรอืความไมส่อดคลอ้งดา้นความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑต์ามกฎระเบยีบ (เชน่ ประกาศการบังคับใช ้

กฎระเบยีบ) หน่วยรับรองทีอ่อกใบรับรองปัจจบัุนสําหรับ
ไซตเ์ทยีบกบัมาตรฐานจะไดร้ับแจง้ภายใน 3 วันทําการ 

 จดุประสงคข์องการแจง้เตอืนนีค้อืเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
ความสมบรูณ์ของใบรับรองไดร้ับการดแูลโดย
อนุญาตใหห้น่วยรับรองประเมนิวา่เหตกุารณ์
ดังกลา่วมผีลตอ่สถานะการรับรองของไซตห์รอืไม ่
ดังนัน้หน่วยรับรองจําเป็นตอ้งไดร้ับแจง้ถงึ
เหตกุารณ์ความปลอดภัยของผลติภัณฑท์ีสํ่าคัญ
ทัง้หมด (รวมถงึการเรยีกคนืผลติภัณฑท์ัง้หมด
และการดําเนนิการบังคับใชค้วามปลอดภัยตาม
กฎระเบยีบ) ทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภัณฑท์ีถ่กูจัดการ
ในสถานที ่ 

หน่วยรับรองสามารถขอขอ้มลูเพิม่เตมิหรอื
ดําเนนิการตรวจสอบไซตใ์หมแ่บบเต็มหรอื
บางสว่นเพือ่ยนืยนัการรับรอง สิง่สําคัญคอืการ
ดําเนนิการจะดําเนนิการในเวลาทีเ่หมาะสม (เชน่
ภายใน 3 วันทําการ) ไมม่ขีอ้กําหนดในการแจง้
หน่วยรับรองของการถอนผลติภัณฑ ์ 
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3.9 การควบคมุผลติภณัฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด, ความเสยีหายและการนํากลบั 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

ไซตจ์ะมขี ัน้ตอนการปฏบิตัเิอกสารเพือ่ใหแ้นใ่จวา่ผลติภณัฑท์ีไ่มป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดท ัง้หมดสามารถระบไุดอ้ยา่ง
ชดัเจนวา่มกีารกกัอยา่งมปีระสทิธภิาพเพือ่ป้องกนัการปลอ่ยและปญัหาการสบืสวน 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

3.9.1  ระเบยีบปฏบัิตกิารจัดการผลติภัณฑท์ีไ่มส่อดคลอ้งกนั 
ขอ้กําหนดเหลา่นีจ้ะรวมถงึ: 

• ขอ้กําหนดสําหรับพนักงานในการระบแุละรายงาน
ผลติภัณฑท์ีไ่มส่อดคลอ้งกนั 

• การระบผุลติภัณฑท์ีไ่มส่อดคลอ้งกนัอยา่งชดัเจน 
(เชน่ การตดิฉลากโดยตรงหรอืการใชร้ะบบไอท)ี 

• พืน้ทีจ่ัดเก็บขอ้มลูทีป่ลอดภัยเพือ่ป้องกนัการวาง
จําหน่ายโดยไมตั่ง้ใจ (เชน่ การแยกทางกายภาพหรอื
ทางคอมพวิเตอร)์ 

• ความรับผดิชอบทีกํ่าหนดไวสํ้าหรับการตัดสนิใจ
เกีย่วกบัการใชห้รอืการกําจัดผลติภัณฑท์ีเ่หมาะสมกบั
ปัญหา (เชน่ การทําลายหรอืการยอมรับโดยไดรั้บ
อนุญาตจากเจา้ของผลติภัณฑ)์ 

 การจดัการผลติภณัฑท์ีไ่มส่อดคลอ้ง  

การควบคมุผลติภัณฑท์ีไ่มส่อดคลอ้งกนัจะตอ้ง
อธบิายไวใ้นขัน้ตอนการปฏบัิตเิอกสาร  

ขัน้ตอนการปฏบัิตติอ้งประกอบดว้ย:  

เพือ่ใหม้ั่นใจวา่พนักงานทกุคนตระหนักถงึความ
จําเป็นในการรายงานปัญหาทีอ่าจสง่ผลกระทบตอ่
ความปลอดภัยของผลติภัณฑค์ณุภาพหรอืความ
ถกูตอ้งขอ้กฎหมายและใคร สิง่นี้อาจครอบคลมุ
เป็นสว่นหนึง่ของกระบวนการเหนีย่วนําสําหรับ
พนักงานฝ่ายผลติ  
ระบบสําหรับการตดิฉลากและการระบผุลติภัณฑท์ี่
ไมส่อดคลอ้งกนั ซึง่อาจรวมถงึทัง้การตดิฉลาก
โดยตรงและบันทกึดว้ยคอมพวิเตอร ์ 
การแยกหรอืการแยกของผลติภัณฑท์ีไ่ม่
สอดคลอ้ง เป็นการดทีีผ่ลติภัณฑจ์ะตอ้งแยกทาง
กายภาพโดยยา้ยไปยังพืน้ทีท่ีร่ะบภุายในไซตห์รอื
ทําเครือ่งหมายไวอ้ยา่งชดัเจนเพือ่ใหไ้มส่ามารถ
สบัสนกบัผลติภัณฑท์ีส่อดคลอ้ง การใชร้ะบบ
สนิคา้คงคลังอเิล็กทรอนกิสเ์พือ่ 'แยกทาง
อเิล็กทรอนกิส'์ ผลติภัณฑย์ังเป็นทีย่อมรับ  
ขอ้มลูเกีย่วกบัความรับผดิชอบของพนักงาน 
รวมถงึพนักงานทีไ่ดร้ับอนุญาตและรับผดิชอบใน
การตัดสนิใจเกีย่วกบัผลติภัณฑท์ีไ่มป่ฏบัิตติาม  
รายละเอยีดของขัน้ตอนการปฏบัิตกิารถอืครองที่
ใชใ้นขณะทีก่ารตรวจสอบเสร็จสมบรูณ์หรอืใน
ขณะทีร่อคําแนะนําเพิม่เตมิเกีย่วกบัขัน้ตอนการ
ปฏบัิตติอ่ไปทีจ่ะตอ้งดําเนนิการเกีย่วกบัผลติภัณฑ์
ทีไ่มส่อดคลอ้งจากเจา้ของผลติภัณฑ ์(เชน่การ
ทําลายหรอืสมัปทานเป็นลายลักษณ์อักษรจาก
ลกูคา้เพือ่ยอมรับตามลักษณะของปัญหาหรอืการ
กําจัดผลติภัณฑอ์ยา่งปลอดภัยทีม่ปีระสทิธภิาพ)  
 
การตัดสนิใจขัน้สดุทา้ยเกีย่วกบัสิง่ทีต่อ้งทํากับ
ผลติภัณฑท์ีถ่อืครองควรดําเนนิการโดยผูจ้ัดการที่
มปีระสบการณ์และมคีวามสามารถทางเทคนคิ 
เฉพาะบคุลากรจํานวน จํากดั เทา่นัน้ทีต่อ้งมี
อํานาจในการยกประกาศระงับหรอืลบผลติภัณฑ์
ออกจากพืน้ทีแ่ยก  
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3.9.2 ในกรณีทีผ่ลติภัณฑถ์กูดําเนนิการรอการตรวจสอบเพิม่เตมิ
พวกเขาจะจัดการในลักษณะทีจ่ะชว่ยลดการเสือ่มสภาพ
ตอ่ไปหรอืป้องกันการปนเป้ือนของผลติภัณฑอ์ืน่ ๆ 

 เป็นเรือ่งปกตทิีจ่ะรักษาบันทกึของผลติภัณฑท์ีถ่กู
ระงับและดําเนนิการตรวจสอบทางกายภาพเป็น
ระยะ ๆ ของสต็อกทีถ่อืครองเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ไมม่ี
การปลอ่ยโดยไมตั่ง้ใจ ผลติภัณฑแ์ชเ่ย็นหรอืแช่

แข็งจะตอ้งจัดขึน้ภายในพืน้ทีค่วบคมุอณุหภมูทิี่
เหมาะสมในขณะทีปั่ญหาจะถกูตรวจสอบ สรปุ
ผลติภัณฑท์ีจ่ัดขึน้และการดําเนนิการจะตอ้งไดร้ับ
การตรวจสอบอยา่งสม่าํเสมอ ตัวอยา่งเชน่ พวก
เขาสามารถพดูคยุเป็นวาระการประชมุในระหวา่ง
การประชมุการดําเนนิงานของไซต ์(ขอ้ 1.2.4)  

ผลติภัณฑท์ีร่บกวนจําเป็นตอ้งแยกในพืน้ทีท่ีไ่มม่ี
ความเสีย่งในการปนเป้ือนรายการทีเ่ก็บไวอ้ืน่ ๆ 

3.9.3  ผลติภัณฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดทัง้หมดจะตอ้งไดร้ับ
การจัดการหรอืกําจัดตามลักษณะของปัญหาและ / หรอื
ขอ้กําหนดเฉพาะของเจา้ของผลติภัณฑ ์บันทกึจะถกู
รักษาไว ้

 ผลติภัณฑท์ีไ่มส่อดคลอ้งกนัรวมถงึผลติภัณฑท์ี่
เสยีหายออกจากรหัสเรยีกคนืโดยลกูคา้หรอืถอน 
ผลติภัณฑท์ีไ่มเ่หมาะจะตอ้งถกูกําจัดอยา่ง
ปลอดภัยตามขอ้กําหนดทางกฎหมายหรอืลกูคา้
และตอ้งไมไ่ดรั้บอนุญาตใหเ้ขา้สูต่ลาด  

การจัดการผลติภัณฑท์ีไ่มป่ฏบัิตติามรวมถงึการ
ตรวจสอบคณุภาพของการผลติและการกําจัด
ผลติภัณฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามความคาดหวัง  

เป็นเรือ่งปกตทิีจ่ะรักษาบันทกึของผลติภัณฑท์ีถ่อื
ครองหรอืกําจัดโดยไซต ์สรปุผลติภัณฑท์ีถ่อืครอง
หรอืจําหน่าย และการดําเนนิการทีก่ระทําไวต้อ้ง
ไดรั้บการตรวจสอบซึง่เป็นสว่นหนึง่ของ
กระบวนการตรวจทานการจัดการ ผลติภัณฑท์ีไ่ม่
สอดคลอ้งกนัเป็นพรอ้มทห์ลักในการเริม่ตน้การ
วเิคราะหส์าเหตรุาก โดยเฉพาะอยา่งยิง่เมือ่มกีาร
เพิม่เหตกุารณ์ชนดิเดยีวกนั (เชน่ แนวทางการ
จัดการทีไ่มถ่กูตอ้ง)  

บันทกึของผลติภัณฑท์ัง้หมดทีถ่กูระงับจะสามารถ
ใชไ้ดข้อง สิง่เหลา่นีจ้ะตอ้งรวมถงึ:  

รายละเอยีดของปรมิาณและรหัสผลติภัณฑ ์ 
เหตผุลในการแยก  
ดําเนนิการหรอืจําเป็นเพือ่ประเมนิความเหมาะสม
ของผลติภัณฑ ์ 
การตัดสนิใจขัน้สดุทา้ยเกีย่วกบัสิง่ทีต่อ้งทํากับ
ผลติภัณฑ ์ 
ชือ่ของบคุคลทีอ่นุมัตกิารตัดสนิใจและวันที ่ 
การยนืยันการดําเนนิการทีก่ระทํา  
การกระทําใดๆ เพิม่เตมิทีจํ่าเป็นเพือ่ป้องกนัการ
เกดิซ ้าํ (ซึง่อาจเชือ่มโยงไปยังการตรวจสอบการ
ดําเนนิการแกไ้ข โปรดดสูว่นที ่3.3)  
 

3.9.4 ไซตจ์ะมนีโยบายทีกํ่าหนดไวสํ้าหรับการสง่คนืและการ
ปฏเิสธของลกูคา้ 

 ผูข้บัขีค่วรเขา้ใจนโยบายการคนืสนิคา้และการ
ปฏเิสธและใหบ้รกิารแกล่กูคา้เมือ่แจง้ความ
ประสงค ์มันจะแสดงรายการผลติภัณฑท์ีส่ามารถ
และไมส่ามารถสง่คนืและกําหนดเกณฑท์ีส่ามารถ
วัดได ้(เชน่ยอมรับผลติภัณฑก์อ่นหนา้นีห้รอืไม)่  
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3.9.5 

 

ในกรณีทีย่อมรับผลตอบแทนขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้ง
กําหนดบนพืน้ฐานของความเสีย่งการจัดการสตอ๊กทีส่ง่คนื 
(เชน่ การกําจัด การสง่คนืไปทีส่ต็อกหรอืคอลเลกชนัของ
เจา้ของผลติภัณฑ)์ บันทกึจะถกูเก็บไว ้

 ขัน้ตอนการปฏบัิตติอ้งคํานงึถงึความเสีย่งของ
ผลติภัณฑท์ีเ่สือ่มสภาพในขณะทีอ่ยูน่อกการ
ควบคมุโดยตรงของไซต ์ผลติภณัฑท์ีต่อ้งการการ
ควบคมุอณุหภมูหิรอืมคีวามออ่นไหวตอ่ความ
เสยีหายมคีวามเสีย่งมากขึน้ ตอ้งเก็บบันทกึไวเ้พือ่
แสดงหลักฐานการยอมรับ 

 

3.10 การจดัการขอ้รอ้งเรยีน 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

บรษิทัจะมรีะบบการจดัการขอ้รอ้งเรยีนและการตรวจสอบขอ้รอ้งเรยีนเกีย่วกบัผลติภณัฑแ์ละ/หรอืบรกิารทีม่ใีห ้

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

3.10.1 การรอ้งเรยีนทัง้หมดจะถกูบันทกึประเมนิและตรวจสอบ
อยา่งเพยีงพอเมือ่จําเป็น ผลการตรวจสอบใด ๆ จะตอ้ง
ไดร้ับการบันทกึไวใ้นกรณีทีม่ขีอ้มลูเพยีงพอ การกระทําที่
เหมาะสมกบัความรา้ยแรงและความถีข่องปัญหาทีร่ะบุ
จะตอ้งดําเนนิการทันทแีละมปีระสทิธภิาพและเก็บบันทกึ
ไว ้

 บรษัิทควรตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มกีระบวนการที่
ชดัเจนสําหรับลกูคา้ในการรอ้งเรยีนทีถ่กูตอ้งขอ้
กฎหมายเกีย่วกบัผลติภัณฑ ์โดยปกตจิะสง่ผา่น
ขอ้มลูการตดิตอ่บนฉลากผลติภัณฑ ์ในกรณีที่
ผลติภัณฑถ์กูจัดหาผา่นตัวกลางควรพยายามทกุ
วถิทีางเพือ่ใหแ้น่ใจวา่การรอ้งเรยีนทีย่กขึน้จะถกู
สง่ตอ่ไปยังแผนกรอ้งเรยีนของไซต ์ 

การรอ้งเรยีนทัง้หมดจะตอ้งถกูจับไปยังสถานทีท่ี่
ระบเุพือ่ใหแ้น่ใจวา่พวกเขาไดร้ับการประเมนิและ
ตรวจสอบอยา่งเพยีงพอ (ซึง่เห็นไดช้ดัและ
เกีย่วขอ้งโดยตรงกบัการดําเนนิงานของไซต)์ หรอื
สง่ตอ่ไปยังตัวกลางตามความเหมาะสม ผลการ
ตรวจสอบนีจ้ะถกูบันทกึไวใ้นทีท่ีม่ขีอ้มลูเพยีงพอ 
ดังนัน้จงึจําเป็นตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตกิาร
รอ้งเรยีนทีจ่ัดทําเอกสารและการรวมแบบฟอรม์
การรอ้งเรยีนมาตรฐานอาจมปีระโยชน ์ 

การรอ้งเรยีนจะตอ้งไดร้ับการจัดการโดยพนักงาน
ทีผ่า่นการฝึกอบรมอยา่งเหมาะสมเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
ระบบเชงิรกุระบคุวามรนุแรงและดังนัน้จงึมี
ความสําคัญในการรอ้งเรยีนใด ๆ ทีไ่ดรั้บ การ
กระทําตอ้งเหมาะสมกบัความรา้ยแรงของการ
รอ้งเรยีน การตอบสนองอยา่งรวดเร็วจะตอ้งใช ้

สําหรับปัญหารา้ยแรง (เชน่การปฏเิสธโดยไซต์
ของการจัดสง่ทัง้หมดเนือ่งจากผลติภัณฑน์อก
อณุหภมู)ิ หรอืทีไ่ดร้ับการรอ้งเรยีนจํานวนมาก
แนะนําปัญหาอยา่งกวา้งขวาง  

การตรวจสอบจะตอ้งเสร็จสิน้ภายในกรอบเวลาที่
กําหนดและขอ้เสนอแนะทีใ่หไ้วก้ับผูร้อ้งเรยีนทกุ
ทีท่ีใ่หร้ายละเอยีดการตดิตอ่  
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3.10.2 ขอ้มลูการรอ้งเรยีนจะถกูวเิคราะหเ์พือ่ระบแุนวโนม้ที่
สําคัญ หากมกีารเพิม่ขึน้หรอืเกดิซ ้าํ การวเิคราะหส์าเหตุ
จะถกูใชเ้พือ่ดําเนนิการปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่งกบักจิกรรม
ทีม่ผีลตอ่ความปลอดภัยของผลติภัณฑค์วามถกูตอ้งขอ้
กฎหมายคณุภาพและความสมบรูณ์เพือ่หลกีเลีย่งการเกดิ
ซ ้าํ การวเิคราะหแ์นวโนม้จะใหข้อ้มลูกบัพนักงานที่
เกีย่วขอ้ง 

 ตอ้งวเิคราะหข์อ้มลูการรอ้งเรยีนของลกูคา้เพือ่ระบุ
แนวโนม้ การวเิคราะหส์าเหตหุลักควรดําเนนิการ
ในกรณีทีม่หีลักฐานของแนวโนม้ทีเ่กดิขึน้ใหมห่รอื
การรอ้งเรยีนทีร่า้ยแรง ทัง้นีเ้พือ่ชว่ยใหม้ั่นใจวา่
ปัญหาจะถกูระบแุละปรับปรงุเพือ่ป้องกนัการเกดิ
ซ ้าํเทา่ทีป่ฏบัิตไิด ้ตัวอยา่งเชน่ การวเิคราะห์
ผลติภัณฑท์ีไ่มส่อดคลอ้งกนัหรอืเสยีหายทีจั่ดสง่
ตอ่จํานวนหน่วยทีโ่หลดพรอ้มขอ้มลูตามกะหรอื
ทมีปฏบัิตกิาร ขอ้มลูนีจ้ะตอ้งสือ่สารกบัพนักงานที่
เกีย่วขอ้งและอาจรวมถงึการแสดงกราฟิกบน
กระดานประกาศของพนักงานหรอืการอภปิรายใน
การประชมุการดําเนนิงานตามปกต ิ 

การวเิคราะหแ์นวโนม้อาจแสดงใหเ้ห็นวา่การ
รอ้งเรยีนบางอยา่งเกีย่วขอ้งกบัการละเมดิ
ผลติภัณฑข์องลกูคา้ ตัวอยา่งเชน่อาจมเีงือ่นไข
การจัดเก็บทีไ่มถ่กูตอ้งทีไ่ซตข์องลกูคา้หลังจาก
การจัดสง่ซึง่ผลการตรวจสอบยนืยันวา่ผลติภัณฑ์
ถกูสง่ภายในขอ้กําหนด (อณุหภมูทิีถ่า่ยในเวลาที่
สง่มอบ) การวเิคราะหส์าเหตหุลักของการ
รอ้งเรยีนเหลา่นีค้วรดําเนนิการเพือ่ตรวจสอบวา่ 
บรษัิท สามารถจัดการสาเหตพุืน้ฐานหรอืไม ่ 

BRCGS ไดเ้ผยแพรคู่ม่อืแนวทางปฏบัิตทิีด่ทีีส่ดุ
แยกตา่งหากในการจัดการขอ้รอ้งเรยีนซึง่อาจซือ้
จากรา้นหนังสอื BRCGS (brcgsbookshop.com) 
หรอืดอูอนไลนท์ี ่BRCGS เขา้รว่ม 
(brcgsparticipate.com)  

3.10.3 ระบบจะตอ้งแจง้ใหผู้ผ้ลติผลติภัณฑซ์พัพลายเออรห์รอื
เจา้ของขอ้รอ้งเรยีนเกีย่วกบัผลติภัณฑข์องตนซึง่สาเหตุ
ของการรอ้งเรยีนไมเ่กีย่วขอ้งกบักจิกรรมของไซต ์

 เป็นทีร่ับรูก้นัวา่บางครัง้ผูจ้ัดจําหน่ายจะไดร้ับการ
รอ้งเรยีนผลติภัณฑจ์ากลกูคา้ทีเ่กดิจาก
ขอ้บกพรอ่งในระหวา่งการผลติ มกีลไกในการ
รายงานขอ้รอ้งเรยีนดังกลา่วตอ่ผูผ้ลติหรอืตัว
แทนทีร่ับผดิชอบ 

 

4 ไซตแ์ละมาตรฐานอาคาร 

4.1 ทีต่ ัง้, พืน้ทีโ่ดยรอบและบรเิวณ 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

ไซตจ์ะตอ้งต ัง้อยูแ่ละบํารงุรกัษาเพือ่ใหก้ารป้องกนัและป้องกนัอนัตรายตอ่ผลติภณัฑ ์ความปลอดภยัความถกูตอ้ง ขอ้
กฎหมายและคณุภาพของผลติภณัฑจ์ะไมถ่กูบกุรกุ 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

4.1.1 ใหพ้จิารณากจิกรรมในทอ้งถิน่และสิง่แวดลอ้มทีอ่าจมี
ผลกระทบตอ่ผลติภัณฑแ์ละใชม้าตรการเพือ่ป้องกันการ
ปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์ในกรณีทีไ่ดว้างมาตรการเพือ่
ปกป้องไซตจ์ากสารปนเป้ือนทีอ่าจเกดิขึน้สิง่เหลา่นี้

 กจิกรรมและสภาพแวดลอ้มในทอ้งถิน่อาจรวมถงึ
พืน้ทีท่ีอ่ยูต่ดิกนัทีม่คีวามเสีย่งเพิม่ขึน้จากกจิกรรม
สตัวพ์าหะ (เชน่ธนาคารคลองและเคล็ดลับขยะ) 
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XR จะตอ้งไดรั้บการตรวจสอบอยา่งสม่าํเสมอเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
มาตรการยังคงมปีระสทิธภิาพ 

สิง่เหลา่นีอ้าจจําเป็นตอ่ระดับทีส่งูขึน้ของการลอ่
หรอืการกระทําของหนูป้องกนัโดยสภาทอ้งถิน่  

ในกรณีทีท่ีด่นิมแีนวโนม้ทีจ่ะเกดิน ้าํทว่มจะตอ้ง
ดําเนนิการเพือ่ลดความเสีย่ง  

4.1.2 ทกุบรเิวณภายในไซตจ์ะสมบรูณแ์ละรักษามาตรฐานที่
เหมาะสม ในกรณีทีห่ญา้และพืน้ทีป่ลกูอืน่ ๆ ตัง้อยูใ่กลก้ับ
อาคารจะตอ้งดแูลและบํารงุรักษาอยา่งสม่าํเสมอ 

 พืน้ทีภ่ายนอกตอ้งไดร้ับการดแูลอยา่งดเีนือ่งจาก
สภาพของไซตร์วมอยูใ่นขัน้ตอนการปฏบัิตกิาร
ตรวจสอบ บรเิวณภายในไซตจ์ะตอ้งเก็บใหช้ดัเจน
ทัง้ขยะและพืน้ทีท่ีม่ศัีกยภาพของทา่เรอืหนู พืน้ที่
รกสามารถดงึดดูสตัวพ์าหะได ้ดังนัน้ในพืน้ทีท่ี่
ปลกูพวกเขาจะตอ้งมแีนวโนม้อยา่งสม่าํเสมอ 
ตัวอยา่งเชน่การปฏบัิตทิีด่คีอืการมโีซนทีช่ดัเจน 
0.5 เมตรระหวา่งดา้นลา่งของพชืและผนัง
ภายนอก  

พืน้ทีน่อกคลังสนิคา้ควรอยูใ่นสภาพทีป้่องกนั
ไมใ่หแ้อง่น ้าํขึน้รปูและน ้าํกระเด็นลงบนพาเลทใน
ระหวา่งการโหลดหรอืขนถา่ย  

4.1.3 อาคารจะตอ้งไดร้ับการดแูลเพือ่ลดโอกาสในการเขา้ของ
สตัวพ์าหะ (เชน่ การปิดผนกึชอ่งวา่งรอบทอ่) พืน้ทีท่ี่
สะอาดและไมม่สี ิง่กดีขวางจะตอ้งอยูใ่นสถานทีต่ามผนัง
ภายนอกของอาคารทีใ่ชสํ้าหรับการจัดเก็บผลติภัณฑ ์

 การรักษาพืน้ทีใ่หช้ดัเจนจะป้องกันไมใ่หห้นูพักพงิ
และลดโอกาสในการถกูทา่เรอืและเขา้สูอ่าคารใน
เวลาตอ่มา ดา้นนอกของอาคารจะตอ้งไดร้ับการ
ตรวจสอบและบํารงุรักษาในสภาพทีพ่วกเขาไมไ่ด ้
นําเสนอความเสีย่งของการปนเป้ือนของ
ผลติภัณฑ ์ตัวอยา่งเชน่ทอ่จะตอ้งปิดผนกึอยา่ง
เหมาะสมเพือ่ป้องกนัการเขา้สูส่ตัวพ์าหะและ
จะตอ้งกําจัดสถานทีทํ่ารังนก (เชน่โดยใชต้าขา่ย
ทีเ่หมาะสม) 

 

4.1.4 ไซตจ์ะถกูระบายออกอยา่งเพยีงพอ ในกรณีทีก่ารระบาย
น ้าํตามธรรมชาตไิมเ่พยีงพอจะตอ้งตดิตัง้การระบายน ้าํ
เพิม่เตมิ 

 การระบายน ้าํจะตอ้งไดรั้บการออกแบบและ
บํารงุรักษาเพือ่ลดความเสีย่งของการปนเป้ือนของ
ผลติภัณฑ ์ระบบระบายน ้าํจะไมก่อ่ใหเ้กดิความ
เสีย่งตอ่ผลติภัณฑ ์(เชน่ จากการร่ัวไหลทีอ่าจ
เกดิขึน้) เมือ่ผา่นหรอืผา่นพืน้ทีจ่ัดเก็บ และตอ้ง
ป้องกนัการซมึผ่านของน ้าํและสารปนเป้ือนอืน่ ๆ  

 

4.1.5 

X 

ในกรณีทีดํ่าเนนิการจัดเก็บภายนอกจะตอ้งลดนอ้ยทีส่ดุ
และป้องกนัสิง่ของจากการปนเป้ือนและการเสือ่มสภาพ 

 การจัดเก็บผลติภัณฑภ์ายนอกเป็นทีย่อมรับเฉพาะ
ในกรณีทีผ่ลติภัณฑไ์มม่คีวามเสีย่งตอ่ความ
เสยีหายจากสภาพอากาศ (เชน่วัสดกุอ่สรา้งหรอื
ถังน ้าํผลไม)้  
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4.2 การรกัษาความปลอดภยัและการป้องกนัผลติภณัฑ ์

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

ความปลอดภยัของไซตจ์ะรบัประกนัความปลอดภยัและความสมบรูณ์ของผลติภณัฑ ์

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

4.2.1 การประเมนิความเสีย่งเฉพาะไซต ์(การประเมนิภัย
คกุคาม) จะตอ้งดําเนนิการเพือ่ระบคุวามเสีย่งทีอ่าจเกดิ
ขึน้กบัความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์ทีจ่ัดขึน้ในสถานทีใ่น
การจัดเก็บหรอืบนยานพาหนะและการควบคมุทีเ่หมาะสม
จะตอ้งดําเนนิการ การประเมนิภัยคกุคามจะรวมถงึภัย
คกุคามภายในและภายนอกและจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบ
ในความถีท่ีเ่หมาะสมหรอือยา่งนอ้ยทกุปี นอกจากนีย้ัง
จะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบเมือ่ใดก็ตามที:่ 

• ความเสีย่งใหมเ่กดิขึน้ (เชน่ มกีารเผยแพรห่รอืระบภัุย
คกุคามใหม)่ 

• เหตกุารณ์เกดิขึน้ซึง่เกีย่วขอ้งกบัความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑห์รอืการป้องกนัผลติภัณฑ ์

 การประเมนิความเสีย่งดา้นความปลอดภัย (การ
ประเมนิภัยคกุคาม) จะคํานงึถงึความเสีย่งทีอ่าจ
เกดิขึน้จากการปนเป้ือนทีเ่ป็นอันตรายการป่าเถือ่น
สง่ผลใหเ้กดิการปนเป้ือนของผลติภัณฑแ์ละการ
โจรกรรม การประเมนิภัยคกุคามจําเป็นตอ้ง
พจิารณาทัง้ภัยคกุคามภายนอก (เชน่ บคุคลหรอื
องคก์รทีส่ามารถเขา้ถงึไซต ์อาคาร หรอื
ผลติภัณฑ)์ และภัยคกุคามภายในโดยไมไ่ดร้ับ
อนุญาต เชน่ การปลอมแปลงทีเ่ป็นอันตรายโดย
เจา้หนา้ทีท่ีไ่ดร้ับอนุญาตใหเ้ขา้สถานที ่ 

แตล่ะพืน้ที ่(เชน่คลังสนิคา้พืน้ทีจั่ดเก็บภายนอก) 
จะตอ้งไดรั้บการประเมนิในแงข่องความเสีย่งตอ่
การปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์ชอ่งโหวข่อง
ผลติภัณฑท์ีบ่รรจจุะขึน้อยูก่ับลักษณะของบรรจุ
ภัณฑ ์รายละเอยีดของระบบไอทแีละการปกป้อง
ขอ้มลูควรรวมอยูใ่นการประเมนิดว้ย 

เพือ่ป้องกนัการเขา้ถงึโดยไมไ่ดร้ับอนุญาตทีไ่ซต์
ทีเ่ป็นไปไดค้วรปิดลอ้มอยา่งเต็มทีแ่ละล็อคประตู
เมือ่ไมต่อ้งใส ่ในกรณีทีไ่มส่ามารถทําได ้(เชน่ ใน
กรณีทีไ่ซตไ์มม่รัีว้รอบขอบชดิหรอืรัว้รอบขอบชดิ)  

ผลลัพธข์องการประเมนิความเสีย่งดา้นความ
ปลอดภัยตอ้งเป็นแผนการประเมนิภัยคกุคามซึง่มี
รายละเอยีดดังนี ้ 

ความเสีย่งทีร่ะบ ุ 
กลยทุธก์ารบรรเทาปัญหา เชน่ ขัน้ตอนการปฏบัิติ
หรอืกลไกทีใ่ชเ้พือ่หลกีเลีย่งหรอืลดความเสีย่งที่
ระบ ุ 
 
แผนการประเมนิความเสีย่งดา้นความปลอดภัย
ของไซต ์(การประเมนิภัยคกุคาม) จะตอ้งไดร้ับ
การตรวจสอบเป็นระยะ ตัวอยา่งเชน่:  

เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงไซตห์รอือาคาร  
เมือ่ขา่วกรองตลาดใหมร่ะบภุัยคกุคามใหมห่รอืที่
เปลีย่นแปลง  
หลังจากเหตกุารณ์ทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภัย
ของผลติภัณฑห์รอืระบบป้องกนัผลติภัณฑซ์ึง่อาจ
รวมถงึเหตกุารณ์ทกุรูปแบบรวมถงึขอ้รอ้งเรยีนของ
ลกูคา้ทีร่ะบวุา่มาตรการป้องกนัผลติภัณฑใ์น
ปัจจุบันไมไ่ดผ้ล  
อยา่งนอ้ยทกุปี  
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บันทกึการตรวจสอบจะตอ้งพรอ้มใชง้านสําหรับ
การตรวจสอบ  

4.2.2 

XD 

การเขา้ถงึไซตโ์ดยพนักงานผูร้ับเหมาและผูเ้ขา้ชมจะถกู
ควบคมุและระบบการรายงานผูเ้ขา้ชมจะตอ้งอยูใ่นสถานที ่

 การเขา้ถงึของพนักงานจะถกูควบคมุ (เชน่ผา่น
ประตรูักษาความปลอดภัยทีต่รวจสอบระบบบัตร
เขา้หรอืการรับ)  

การเยีย่มคนขบัจะตอ้งไมส่ามารถเขา้ถงึพืน้ที่
จัดเก็บไดโ้ดยไมถ่กูจํากดั (สิง่นีอ้าจไมเ่หมาะ
สําหรับผูป้ระกอบการขนสง่)  

4.2.3  บรษัิทจะตอ้งจัดทําเอกสารขัน้ตอนการปฏบัิตกิารรักษา
ความปลอดภัยของไซต ์พนักงานจะไดร้ับการฝึกอบรมใน
ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารรักษาความปลอดภัยของไซตแ์ละ
สนับสนุนใหต้ัง้คําถามหรอืรายงานผูเ้ขา้ชมทีไ่มส่ามารถ
ระบไุดห้รอืไมรู่จ้ัก 

 ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารรักษาความปลอดภัยของ
ไซตจ์ะตอ้งจัดทําเอกสารและควรคํานงึถงึสิง่
ตอ่ไปนี:้  

ซึง่พนักงานไดรั้บอนุญาตใหเ้ขา้ถงึพืน้ทีป่ฏบัิตกิาร
และพืน้ทีจ่ัดเก็บ  
พืน้ทีจั่ดเก็บวัสดทุีล่ะเอยีดออ่น (เชน่ พืน้ทีก่าร
จัดการผลติภัณฑแ์บบเปิด พืน้ทีบํ่ารงุรักษา พืน้ที่
จัดเก็บเอกสาร) และการจํากัดการเขา้ถงึพืน้ที่
เหลา่นี ้ 
พืน้ทีใ่ดทีค่วรล็อกเมือ่ไมใ่ชง้าน  
จดุเขา้ใชง้านทีกํ่าหนดซึง่ควรไดรั้บการตรวจสอบ
หรอืล็อคโดยตรงดว้ยตัวอยา่งเชน่กญุแจทีอ่อก
ใหก้ับบคุลากรทีไ่ดรั้บการเสนอชือ่หรอืล็อครหัส
คยี ์ 
 
จะมขีัน้ตอนการปฏบัิตกิารรายงานผูเ้ขา้ชม เมือ่ผู ้
เยีย่มชมหรอืคอนแทคเตอรม์าถงึสถานทีพ่วกเขา
ไมค่วรเขา้สูพ่ืน้ทีเ่ก็บขอ้มลูหรอืพืน้ทีแ่จกจา่ยโดย
ไมต่อ้งรายงานตอ่ตัวแทนไซตก์อ่นเพือ่ใหท้ราบ
ถงึกฎของไซต ์

พนักงานทกุคนจะไดร้ับการฝึกอบรมในขัน้ตอน
การปฏบัิตกิารรักษาความปลอดภัยของ บรษัิท 
และการฝึกอบรมนีจ้ะเป็นสว่นหนึง่ของการ
เตรยีมการรักษาความปลอดภัย พนักงานควรไดร้ับ
การสนับสนุนใหส้อบถามหรอืรายงานบคุคลทีไ่ม่
รูจ้ักในสถานที ่ขอ้กําหนดนีจ้ะไมก่ระทบตอ่ความ
ปลอดภัยสว่นบคุคลของพนักงานและกจิกรรมทีน่่า
สงสยัควรสง่ตอ่ไปยังเจา้หนา้ทีรั่กษาความ
ปลอดภัยทีพ่วกเขามอียูเ่สมอ  

พืน้ทีจ่ัดเก็บภายนอกทัง้หมดจะตอ้งปลอดภัย  

ขอ้ควรระวังดา้นความปลอดภัยทีอ่าจเหมาะสมกบั
การประเมนิความเสีย่งดา้นความปลอดภัยทีม่ี
เอกสารไดแ้ก ่การรักษาความปลอดภัย 
Gatehouse, กลอ้งวงจรปิด, การเขา้ถงึปุ่ มกด
ประตแูละรัว้เขตแดน  

4.2.4  ผูร้ับเหมาและผูเ้ยีย่มชมรวมถงึผูข้บัขี ่จะตอ้งตระหนักถงึ
ขัน้ตอนการปฏบัิตทิัง้หมดในการเขา้ถงึสถานทีแ่ละ

 ผูร้ับเหมาและผูเ้ยีย่มชม (รวมถงึผูข้บัขี)่ จะตอ้ง
ตระหนักถงึขอ้ จํากดั การเขา้ถงึทัง้หมดและ
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ขอ้กําหนดของพืน้ทีท่ีพ่วกเขากําลังเยีย่มชม โดยมกีาร
อา้งองิพเิศษถงึอันตรายและการปนเป้ือนของผลติภัณฑท์ี่
อาจเกดิขึน้ ผูร้ับเหมาทีทํ่างานในพืน้ทีจ่ัดเก็บผลติภัณฑ์
จะเป็นความรับผดิชอบของบคุคลทีไ่ดร้ับการแตง่ตัง้ 

ขัน้ตอนการปฏบัิตทิีเ่กีย่วขอ้ง เมือ่ผูเ้ขา้ชมหรอื
ผูรั้บเหมาเขา้มาในสถานทีพ่วกเขาไมค่วรเขา้สู่

พืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑโ์ดยไมต่อ้งรายงานตอ่
ตัวแทนไซตก์อ่นซึง่จะทําใหพ้วกเขาตระหนักถงึ
กฎของไซตแ์ละออกชดุป้องกนัหากจําเป็น  

ผูเ้ขา้ชมควรไดร้ับแจง้ถงึอันตรายและปัญหาการ
ปนเป้ือนของผลติภัณฑท์ีอ่าจเกดิขึน้และการ
ควบคมุเฉพาะพืน้ทีท่ีพ่วกเขาจะถกูเยีย่มชมกอ่นที่
จะเขา้สูไ่ซต ์ผูร้ับเหมาทีเ่ยีย่มชมเป็นประจําควร
ไดร้ับการฝึกอบรมในระดับเดยีวกับพนักงานและ
บันทกึการฝึกอบรมทีเ่ก็บรักษาไว ้ผูเ้ขา้ชมและ
ผูร้ับเหมาทีทํ่างานในการจัดการผลติภัณฑห์รอื
พืน้ทีเ่ก็บขอ้มลูควรไดร้ับการตรวจสอบโดยบคุคล
ทีไ่ดรั้บการเสนอชือ่ ผูเ้ขา้ชมทกุคนตอ้งมคีนใน
สถานทีท่ีร่ับผดิชอบในการดแูลงานและการกระทํา
ของพวกเขา  

4.3 พืน้ที,่ การไหลของผลติภณัฑแ์ละการแบง่แยก - การนาํเขา้ผลติภณัฑ,์ การจดัการ, พืน้ทีก่ารจดัเก็บและการจดัสง่ 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

การออกแบบและเคา้โครงของสถานทีจ่ะใหส้ภาพแวดลอ้มการทํางานทีป้่องกนัความเสีย่งทีจ่ะเกดิความเสยีหายของ
ผลติภณัฑแ์ละอํานวยความสะดวกดา้นความปลอดภยัของผลติภณัฑค์วามถกูตอ้ง ขอ้กฎหมาย คณุภาพและความ
สมบรูณ์ 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

4.3.1  จะมแีผนทีห่รอืแผนปัจจบัุนของไซตท์ัง้หมด (รวมถงึพืน้ที่
จัดเก็บภายในและภายนอกและลาน) ซึง่กําหนด: 

• จดุเขา้ใชง้านสําหรับบคุลากร 
• เสน้ทางการเดนิทางสําหรับบคุลากรและผลติภัณฑ ์
• สิง่อํานวยความสะดวกของพนักงาน 
• เสน้ทางการกําจัดของเสยี 
• โฟลวก์ระบวนการ 
• พืน้ทีจั่ดเก็บ (พืน้ทีโ่ดยรอบแชเ่ย็นและแชแ่ข็ง) 
• พืน้ทีข่นถา่ยสารเคม ี(เชน่ พืน้ทีเ่ก็บแบตเตอรี)่ 

 จดุประสงคข์องแผนผังไซตค์อืการใหภ้าพรวมของ
สถานทีท่ัง้หมดภายในไซตแ์ละการเคลือ่นไหว
ของผลติภัณฑแ์ละผูค้น จากนัน้สามารถใชเ้พือ่
สนับสนุนการประเมนิความเสีย่งของไซตแ์ละการ
ป้องกนัการปนเป้ือนทีต่ามมา ตัวอยา่งเชน่ โดย
การระบตํุาแหน่งทีตั่ง้ (เชน่ สถานทีจั่ดการ
ผลติภัณฑท์ีเ่ปิดอยู)่ ซึง่อาจทําใหเ้กดิอันตรายที่
อาจเกดิขึน้ได ้(เชน่ คราบจากควันในพืน้ทีจั่ดเก็บ
แบตเตอรี)่  

แผนผังไซตค์าดวา่จะแสดงใหเ้ห็นถงึทีต่ัง้ของสิง่
อํานวยความสะดวกและกจิกรรมทีสํ่าคัญตาม
รายละเอยีดในขอ้กําหนด หากจําเป็นตอ้งอนุญาต
ใหเ้ขา้ถงึผา่นพืน้ทีจ่ัดเก็บการปฏบัิตทิีด่คีอืการระบุ
ทางเดนิทีกํ่าหนด เมือ่ใดก็ตามทีเ่ป็นไปไดส้ิง่
อํานวยความสะดวกทัง้หมดควรไดร้ับการออกแบบ
และจัดตําแหน่งเพือ่ใหก้ารเคลือ่นไหวของ
บคุลากรเป็นเสน้ทางทีเ่รยีบงา่ยและมเีหตผุล  

มันมักจะมปีระโยชนใ์นการใสข่อ้มลูทีจํ่าเป็นบน
แผนทีท่ีทั่บซอ้นกนัหลายแทนทีจ่ะเป็นไดอะแกรม
เดยีว สิง่นีเ้ป็นทีย่อมรับหากขอ้มลูทีจํ่าเป็นทัง้หมด
ไดรั้บการบันทกึไวอ้ยา่งชดัเจน  

4.3.2 สถานทีจ่ะชว่ยใหม้พีืน้ทีทํ่างานเพยีงพอเพือ่ใหก้าร
ดําเนนิงานทัง้หมดสามารถดําเนนิการไดอ้ยา่งถกูตอ้ง

 รปูแบบทางกายภาพและการไหลของกระบวนการ
วัสดแุละบคุลากรจะตอ้งระบอุอกแบบจัดการและ
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XD ภายใตเ้งือ่นไขทีถ่กูสขุลักษณะทีป่ลอดภัยและป้องกนั
ความเสีย่งของความเสยีหายของผลติภัณฑ ์

บํารงุรักษาเพือ่ปกป้องความสมบรูณ์ของ
ผลติภัณฑแ์ละป้องกนัความเสยีหาย  

สถานทีจ่ะชว่ยใหพ้ืน้ทีทํ่างานเพยีงพอและความจุ
การจัดเก็บเพือ่ใหก้ารดําเนนิงานทัง้หมดจะ
ดําเนนิการอยา่งถกูตอ้งภายใตเ้งือ่นไขทีป่ลอดภัย
และถกูสขุลักษณะ ตัวอยา่งเชน่การจัดเก็บเครือ่ง
ทําความเย็นทีเ่ต็มไปอาจทําใหป้ระตถูกูเปิดทิง้ไว ้
เป็นเวลานานเนือ่งจากความยากลําบากในการ
เขา้ถงึวัสดทุีจํ่าเป็น สิง่นีจ้ะนําไปสูค่วามไม่
สอดคลอ้ง  

ควรพจิารณากจิกรรมทัง้หมดในพืน้ทีร่วมถงึการ
ตรวจสอบการทําความสะอาดการจัดการสัตวพ์าหะ
และการบํารงุรักษา  

4.3.3 สิง่อํานวยความสะดวกในการจัดเก็บทีแ่ยกอยา่งเพยีงพอ
จะพรอ้มใชง้านเพือ่ใหผ้ลติภัณฑท์ีเ่ขา้กนัไมไ่ดส้ามารถ
แยกไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพหากจําเป็นเพือ่ลดความเสีย่ง
ของการปนเป้ือนหรอืการปนเป้ือนขา้ม 

 ผลติภัณฑท์ีม่แีนวโนม้ทีจ่ะตอ้งมกีารจัดเก็บแยก
เพือ่ปกป้องผูอ้ืน่อาจรวมถงึผลติภัณฑท์ี:่  

มกีลิน่หอมมาก (เชน่ ส,ี วัสดทํุาความสะอาด
บางอยา่ง)  
เป็นพษิ (เชน่ สารกําจัดสัตวพ์าหะ)  
ไวไฟ (เชน่ ไมข้ดีไฟ ดอกไมไ้ฟ)  
สารกอ่ภมูแิพ ้(เชน่ กระสอบถั่วลสิง)  
 
นอกจากนีย้ังใชก้ับผลติภัณฑใ์นการขนสง่  

4.3.4 

Xd 

การวางตําแหน่งของเครือ่งจักรอปุกรณ์สิง่อํานวยความ
สะดวกและบรกิารของไซตห์ากใหไ้วจ้ะไมเ่ป็นอันตรายตอ่
ความสมบรูณ์ของผลติภัณฑแ์ละจะป้องกนัการปนเป้ือน
และความเสยีหายของผลติภัณฑ ์

 รปูแบบทางกายภาพของอปุกรณ์จะตอ้งระบุ
ออกแบบจัดการและบํารงุรักษาเพือ่ปกป้องความ
สมบรูณ์ของผลติภัณฑแ์ละป้องกันความเสยีหาย 

 

4.3.5 

Xd 

วธิกีารจัดการทีเ่หมาะสมและเพยีงพอจะตอ้งใหใ้นพืน้ทีท่ี่
อาจเกดิควันขึน้ (เชน่ พืน้ทีช่ารจ์แบตเตอรี)่ พืน้ทีเ่หลา่นี้
จะถกูแยกออกจากพืน้ทีจ่ัดเก็บผลติภัณฑ ์

 พืน้ทีท่ีค่วันอาจสะสมจะตอ้งระบายอากาศไดด้ี
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่การสะสมของควันทีอ่าจเกดิขึน้ไม่
กอ่ใหเ้กดิความเสีย่งตอ่ผลติภัณฑภ์ายในพืน้ที่
เหลา่นัน้  

 

4.3.6 สถานทีจ่ัดเก็บทีเ่หมาะสมจะตอ้งจัดใหม้กีารควบคมุและ
จัดเก็บสารเคมทํีาความสะอาดและบํารงุรักษาและไซต์
เพือ่ทีพ่วกเขาจะไมป่ระนปีระนอมตอ่ความปลอดภัยความ
ถกูตอ้งขอ้กฎหมายคณุภาพและความสมบรูณ์ของ
ผลติภัณฑ ์

 ควรใชตู้ห้รอืตูล็้อคแยกตา่งหากเพือ่ใหว้ัสดทํุา
ความสะอาดและบํารงุรักษาแยกออกจากอาหาร
บรรจภัุณฑห์รอืสนิคา้อปุโภคบรโิภค  

 

4.3.7 

X 

สิง่อํานวยความสะดวกในการทําความสะอาด (เชน่ 
สําหรับการลา้งถาด) จะตอ้งแยกออกจากการจัดการและ
จัดเก็บผลติภัณฑอ์ยา่งเพยีงพอ 

 ในกรณีทีม่สี ิง่อํานวยความสะดวกในการทําความ
สะอาดพวกเขาจะปกป้องความสมบรูณ์ของ
ผลติภัณฑแ์ละป้องกนัการปนเป้ือนหรอืความ
เสยีหายของผลติภัณฑ ์ 

 

4.3.8 ในกรณีทีผ่ลติภัณฑม์คีวามออ่นไหวตอ่ความเสยีหายจาก
สภาพอากาศ ยานพาหนะจะตอ้งถกูโหลดและขนถา่ย

 เมือ่ประเมนิชอ่งโหวข่องความเสยีหายจากสภาพ
อากาศบรษัิทควรคํานงึถงึ:  
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ในเบยท์ีค่รอบคลมุเพือ่ปกป้องผลติภัณฑห์รอืมาตรการทีม่ี
ประสทิธภิาพอืน่ ๆ 

ลักษณะของผลติภัณฑท์ีม่อียู ่(เชน่รายการไฟฟ้า
อาหารแหง้)  
ประเภทของบรรจภุัณฑ ์- การป้องกนัใดทีม่ใีหแ้ละ
ความเสีย่งทีจ่ะเกดิความเสยีหาย (เชน่การเกดิ
สนมิของเคานสค์วามเสยีหายของฉลาก)  
ระดับการป้องกนัทีร่าคาไมแ่พงเมือ่สง่มอบ (เชน่
การตัดพาเลททีม่ปีระสทิธภิาพ)  
 
ชอ่งโหลดทีค่รอบคลมุเบาะทา่เรอืและทา่เรอืทีปิ่ด
ลอ้มคาดวา่จะอยูใ่นสภาพการทํางานสว่นใหญ ่ใน
กรณีทีใ่ชก้ารโหลดแบบเปิดไซตจ์ะตอ้งมกีาร
ประเมนิความเสีย่งเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารปกป้อง
ผลติภัณฑ ์ 

4.3.9 โครงสรา้งชัว่คราวทีส่รา้งขึน้ในระหวา่งการทํางานอาคาร
หรอืการปรับปรงุใหมจ่ะตอ้งไดร้ับการออกแบบและตัง้อยู่
เพือ่หลกีเลีย่งสตัวพ์าหะและมั่นใจในความปลอดภัยและ
ความสมบรูณ์ของผลติภัณฑ ์

 โครงสรา้งชัว่คราว (เชน่สิง่กอ่สรา้งระหวา่งการ
กอ่สรา้งหรอืตกแตง่ใหม)่ จะตอ้งไดร้ับการ
ออกแบบและตัง้อยูเ่พือ่หลกีเลีย่งการทา่เรอืสตัว์
พาหะสภาพทีไ่มถ่กูสขุลักษณะและการปนเป้ือนที่
อาจเกดิขึน้ของผลติภัณฑ ์ตัวอยา่งเชน่ในกรณีที่
ผนังตอ้งเคาะผา่นระหวา่งการตดิตัง้หรอืงานขยาย
ความสมบรูณ์ของหน่วยจะตอ้งเก็บรักษาไวเ้พือ่
หลกีเลีย่งการเขา้ของสตัวพ์าหะและน่ังรา้นทีใ่ชใ้น
พืน้ทีเ่ก็บผลติภัณฑจ์ะตอ้งมมีาตรฐานดา้น
สขุอนามัยทีเ่หมาะสม  

การประเมนิความเสีย่งของกจิกรรมหรอืโครงสรา้ง
ชัว่คราวควรเสร็จสิน้กอ่นทีจ่ะแนะนํา 

4.4 โครงสรา้ง- การนําเขา้ผลติภณัฑ,์ การจดัการ, การจดัเก็บและพืน้ทีก่ารจดัสง่ 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

การกอ่สรา้งและบํารงุรกัษาสิง่อํานวยความสะดวกในการจดัการและจดัเก็บผลติภณัฑจ์ะตอ้งสอดคลอ้งกบักจิกรรมที่
ดําเนนิการโดยไซตแ์ละจะไมม่ผีลกระทบตอ่ผลติภณัฑ ์

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

4.4.1 

Xd 

ผนัง พืน้ เพดานและงานทอ่จะตอ้งอยูใ่นสภาพดแีละ
จะตอ้งสามารถรักษาความสะอาดได ้

 ผนังในการบรโิภคผลติภัณฑก์ารจัดการการจัดเก็บ
และการจัดสง่จะตอ้งเก็บไวใ้นสภาพเสยีงและจะ
งา่ยตอ่การทําความสะอาดและในกรณีทีจํ่าเป็นใน
การฆา่เชือ้ ตัวอยา่งเชน่ผนังจะตอ้งเรยีบและไรท้ีต่ ิ
ดว้ยพืน้ผวิทีปิ่ดสนทิอยูใ่นสภาพทีด่ขีองการ
ซอ่มแซมและเป็นอสิระจากสผีลัด  

ควรหลกีเลีย่งผนังกระเบือ้ง แตถ่า้มพีวกเขาควรอยู่
ในสภาพดแีละไมแ่ตกหรอืหลวม  

หิง้ควรเก็บไวใ้หน้อ้ยทีส่ดุหรอืออกแบบดว้ยความ
ลาดชนัเพือ่หลกีเลีย่งการเก็บฝุ่ น พืน้ผวิหรอืมมุ
ผนังทีอ่อ่นแอ เชน่ จดุทีย่านพาหนะผา่นเขา้มา
ใกล ้ควรไดรั้บการปกป้องจากความเสยีหาย (เชน่ 
ดว้ยการชบุโลหะหรอืสิง่กดีขวางทีปิ่ดสนทิ)  
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4.4.2 

Xd 

พืน้จะตอ้งไดร้ับการออกแบบเพือ่ตอบสนองความตอ้งการ
ของการดําเนนิงานและตามความเหมาะสมทนตอ่วัสดแุละ
วธิกีารทําความสะอาด จะตอ้งรักษาและบํารงุรักษาในการ
ซอ่มแซมทีด่ ี

 พืน้ในการบรโิภคผลติภัณฑก์ารจัดการการจัดเก็บ
และการจัดสง่จะตอ้งเก็บไวใ้นสภาพเสยีง พวกเขา
จะงา่ยตอ่การทําความสะอาดและในกรณีทีจํ่าเป็น
ฆา่เชือ้ พืน้จะตอ้งสรา้งขึน้จากวัสดทุีไ่รท้ีต่,ิ 
hardwearing, ซอ่มแซมไดแ้ละทนตอ่การโจมตี
ทางเคมเีพือ่ใหพ้วกเขาสามารถทนตอ่ขัน้ตอนการ
ปฏบัิตกิารทําความสะอาดทีเ่หมาะสม  

 

4.4.3 

Xd 

ในกรณีทีจํ่าเป็นตอ้งระบายน ้าํ จะตอ้งไดร้ับการออกแบบ
และบํารงุรักษาเพือ่ลดความเสีย่งของความเสยีหายหรอื
การปนเป้ือนของผลติภัณฑแ์ละไมส่ง่ผลตอ่ความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑค์ณุภาพความถกูตอ้งขอ้กฎหมาย
หรอืความสมบรูณ์ 

 ทอ่ระบายน ้าํและทอ่จะมขีนาดดังกลา่วทีพ่วกเขา
เป็นอสิระทํางานและไมต่อ้งรับผดิในสํารองและ
กอ่ใหเ้กดิน ้าํทว่ม. ระบบระบายน ้าํตอ้งไมเ่ป็นความ
เสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กบัผลติภัณฑ ์(เชน่ จากการ
รั่วไหลทีอ่าจเกดิขึน้) เมือ่ผา่นหรอืผา่นพืน้ที่
จัดการผลติภัณฑ ์หากเป็นไปไดก้ารออกแบบ
อปุกรณ์จะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่กระบวนการ
น ้าํเสยี (เชน่การระบายน ้าํคอนเดนเสทจากเครือ่ง
ทําความเย็นหรอืพืน้ทีค่วบคมุอณุหภมู)ิ จะไปทีท่อ่
ระบายน ้าํโดยตรงเพือ่ลดความเสีย่งการปนเป้ือน  

ในกรณีทีม่กีารใชน้ ้าํจํานวนมาก (เชน่การทําความ
สะอาดเปียก) และทอ่ตรงไปยังทอ่ระบายน ้าํ
เป็นไปไมไ่ดพ้ืน้จะตอ้งมกีารตกอยา่งเพยีงพอเพือ่
รับมอืกับการไหลของน ้าํทิง้ (เชน่ไมค่วรมนี ้าํไหล) 
เนือ่งจากถอืเป็นอันตรายจากการกระเด็นและ
ดังนัน้จงึมคีวามเสีย่งการปนเป้ือน 

4.4.4 

Xd 

น ้าํประปาทัง้หมดทีใ่ชสํ้าหรับการทําความสะอาดหรอื
เกีย่วขอ้งกบัการดําเนนิการใด ๆ ในการจัดเก็บผลติภัณฑ ์
(รวมถงึการลา้งมอื) จะตอ้งสามารถใชง้านได ้ณ จดุใช ้

งานหรอืไมม่คีวามเสีย่งตอ่การปนเป้ือนขอ้กฎหมายที่
บังคับใช ้น ้าํจะตอ้งดงึมาจากแหลง่จา่ยหลักหรอืไดร้ับการ
ปรับคณุภาพทีเ่หมาะสมตามแหลง่ทีม่า 

 น ้าํทีใ่ชจ้ะตอ้งใหใ้นปรมิาณทีเ่พยีงพอ (เชน่
สําหรับการทําความสะอาด) ไมม่คีวามเสีย่งการ
ปนเป้ือน (เชน่สามารถ potable) และสอดคลอ้ง
กบักฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งโดยไดร้ับการปฏบัิตทิี่
เหมาะสมหรอืดงึมาจากแหลง่จา่ยไฟหลัก ในกรณี
ทีก่ฎหมายกําหนดใหแ้หลง่น ้าํสว่นตัวและโรง
บําบัดควรไดร้ับการอนุมัตจิากหน่วยงานทอ้งถิน่
หรอืระดับชาต ิ 

ความถีข่องการวเิคราะหน์ ้าํจะตอ้งขึน้อยูก่บัความ
เสีย่งรวมถงึ:  

ขอ้มลูในอดตี  
แหลง่ทีม่าของน ้าํ (เชน่แหลง่จา่ยไฟหลักหรอื
หลมุเจาะ)  
ขอ้กงัวลเฉพาะไซต ์(เชน่ ระยะเวลาการจัดเก็บน ้าํ
หรอืการใชท้อ่ตะกัว่)  
การบําบัดทีม่อบใหก้ับน ้าํ  
การใชง้าน  
 
น ้าํคาดวา่จะเป็นไปขอ้กฎหมายแหง่ชาต ิ(เชน่
คําสัง่ของสหภาพยโุรป 98/83 / EC และการ
แกไ้ขทีต่ามมา) หรอืในกรณีทีไ่มม่สี ิง่นีด้ว้ย
มาตรฐานองคก์ารอนามัยโลก (WHO) สําหรับน ้าํ
ดืม่ ขอบเขตของการทดสอบทีเ่สร็จสมบรูณ์โดย
ไซตค์วรขึน้อยูก่ับความเสีย่ง ตัวอยา่งเชน่:  
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หากไซตม์ทีอ่นําการทดสอบควรรวมถงึการปรากฏ
ตัวและความเขม้ขน้ของตะกัว่  
หากขอ้มลูในอดตีหรอืขอ้มลูทีเ่ผยแพรบ่ง่ชีว้า่
อปุทานในภมูภิาคมไีนเตรตในระดับสงูการทดสอบ
ควรรวมขอ้มลูนี ้ 
 
ในกรณีทีก่ฎหมายอนุญาตใหใ้ชน้ ้าํดืม่ไมไ่ด ้
โดยเฉพาะน ้าํจะตอ้งเป็นไปตามขอ้กําหนดทาง
กฎหมายทัง้หมดสําหรับกระบวนการนัน้ ไซต์
จะตอ้งจัดตัง้ขึน้ผา่นกระบวนการ HACCP ทีน่ ้าํไม่
มคีวามเสีย่งตอ่ผลติภัณฑข์ัน้สดุทา้ย (เชน่โดย
การแนะนําสารเคมปีนเป้ือน) หรอืผลติภัณฑอ์ืน่ ๆ 
ภายในสภาพแวดลอ้มการประมวลผล  

4.4.5 

Xd 

ชอ่งวา่งของอาคารจะสามารถเขา้ถงึไดสํ้าหรับการ
ตรวจสอบและการทําความสะอาดตามความเหมาะสม 

 วัตถปุระสงคข์องขอ้กําหนดนีค้อืเพือ่ป้องกนัไมใ่ห ้
ชอ่งวา่งกลายเป็นไซตท์ีม่ศัีกยภาพสําหรับการ
รบกวน ในปัจจบัุนชอ่งวา่งจะรวมอยูใ่นการ
ตรวจสอบสตัวพ์าหะ  

 

4.4.6 

X 

ตอ้งมแีสงสวา่งเพยีงพอสําหรับทกุพืน้ทีทํ่างาน แสงที่
เหมาะสมและเพยีงพอจะตอ้งใหเ้พือ่ใหก้ารตรวจสอบทีม่ี
ประสทิธภิาพของผลติภัณฑแ์ละการทําความสะอาดทีม่ี
ประสทิธภิาพ 

 แสงทีเ่พยีงพอจะตอ้งให:้  

พนักงานทีจ่ะสามารถตรวจสอบคณุภาพและ
ขอ้บกพรอ่ง  
การทํางานทีถ่กูตอ้งของกระบวนการ  
การทําความสะอาดทีม่ปีระสทิธภิาพ  
 
แนวทางอตุสาหกรรมระบวุา่โดยท่ัวไปควร
จัดเตรยีมและบรรจพุืน้ทีใ่หม้คีวามเขม้ขัน้ต่าํ 200 
ลักซใ์นขณะทีพ่ืน้ทีต่รวจสอบตอ้งการแสงสวา่งที่
สงูขึน้เชน่ 500 หรอื 750 ลักซ ์ตอ้งพจิารณาทกุ
พืน้ทีเ่ชน่แสงทีไ่มด่ใีนพืน้ทีเ่ก็บขอ้มลูอาจเป็น
อปุสรรคตอ่การทําความสะอาดหรอืการตรวจสอบ
ทีม่ปีระสทิธภิาพ 

4.4.7 

Xd 

หลอดไฟและไฟแถบทัง้หมดทีเ่สีย่งตอ่การแตกหักรวมถงึ
หลอดไฟดักแมลงจะตอ้งมฝีาครอบพลาสตกิหรอืการ
เคลอืบป้องกนัแตก ในกรณีทีไ่มส่ามารถใหก้ารป้องกนั
เต็มรปูแบบไดร้ะบบการจัดการแกว้จะตอ้งคํานงึถงึเรือ่งนี้ 

 เมือ่ประเมนิความเปราะบางของไฟใหพ้จิารณา
ความเสีย่งทีจ่ะเกดิไฟเสยีหายระหวา่งพาเลทหรอื
การเคลือ่นไหวของผลติภัณฑ ์ 

ควรมนีโยบายและขัน้ตอนการปฏบัิตกิารจัดการ
กระจกสําหรับการควบคมุกระจก (และยังเปราะ
และพลาสตกิแข็งเซรามกิและวัสดทุีค่ลา้ยกนั) 
รวมถงึการตรวจสอบและควบคมุการแตกหักของ
แกว้ (ดขูอ้ 7.4.1)  

4.4.8 

Xd 

ในกรณีทีม่คีวามเสีย่งตอ่การปนเป้ือนจากการแตกหักของ
หนา้ตา่งกระจก หนา้ตา่งกระจกจะตอ้งไดร้ับการปกป้อง
จากการแตกหักหรอืผลติภัณฑจ์ะไดร้ับการคุม้ครองอยา่ง
เพยีงพอ 

 หนา้ตา่งอาจไดร้ับการป้องกนัจากการแตกหักโดย
ใชฟิ้ลม์พลาสตกิหรอืลวดตาขา่ย  
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4.4.9 

Xd 

อาคารจะตอ้งพสิจูนไ์ดเ้หมาะสมตอ่การเขา้มาของสตัว์
พาหะทัง้หมด ซึง่รวมถงึตามความเหมาะสม: 

• การคัดกรองหนา้ตา่งทีอ่อกแบบมาเพือ่เปิดสําหรับ
การระบายอากาศ 

• การจัดหาประตภูายนอกทีม่คีวามกระชบัหรอืพสิจูน์
ไดอ้ยา่งเพยีงพอ 

• ในกรณีทีป่ระตภูายนอกไปยังพืน้ทีจ่ัดเก็บถกูเปิดไว ้
เนือ่งจากการออกแบบอาคารหรอืขอ้กําหนดในการ
ดําเนนิงานไซตจ์ะตอ้งใชค้วามระมัดระวังทีเ่หมาะสม
เพือ่ป้องกนัการเขา้ของสตัวพ์าหะเมือ่ประตเูหลา่นี้มี
การใชง้าน (และปิดเมือ่ไมใ่ชง้าน) 

• ตะแกรงทีพ่อดแีละกบัดักเพือ่ระบายน ้าํและป้องกนั
สตัวพ์าหะเขา้สูพ่ืน้ที ่

• การป้องกนัหลังคาจากการเกาะขอนกและการทํารัง 

 ในกรณีทีม่คีวามเสีย่งตอ่ผลติภัณฑเ์ชน่ในการ
จัดการผลติภัณฑห์รอืพืน้ทีจ่ัดเก็บหนา้ตา่งและ
กระจกหลังคาทีอ่อกแบบมาเพือ่เปิดเพือ่
วัตถปุระสงคใ์นการระบายอากาศจะตอ้งไดร้ับการ
ตรวจสอบอยา่งเพยีงพอเพือ่ป้องกนัอันตรายเชน่
สตัวพ์าหะหรอืฝุ่ น (เชน่การใชต้าขา่ยทีม่ขีนาด
เหมาะสมเพือ่ใหค้รอบคลมุหนา้ตา่ง) 
ผูป้ระกอบการควบคมุสตัวพ์าหะควรใหคํ้าแนะนํา
เกีย่วกบัขอ้ควรระวังทีจ่ะตอ้งดําเนนิการเพือ่ลด
ความเสีย่งของการเขา้โดยสตัวพ์าหะ 
ขอ้เสนอแนะทีค่าดวา่จะดําเนนิการ.  

ในกรณีทีป่ระตภูายนอกไปยังพืน้ทีผ่ลติภัณฑปิ์ด
ลอ้มถกูเปิดเนือ่งจากการออกแบบการกอ่สรา้งของ
ไซตห์รอืทีป่ระตถูกูเปิดในขณะทีถ่า่ยเทการจัดสง่
ตอ้งใชค้วามระมัดระวังทีเ่หมาะสมเพือ่ป้องกนัการ
เขา้ของสตัวพ์าหะ ผา้มา่นแถบเป็นวธิทีั่วไปในการ
ใหก้ารป้องกนันี้ซ ึง่มขีอ้ จํากดั ในการออกแบบ
กอ่สรา้ง อยา่งไรก็ตามสิง่เหลา่นีจ้ะตอ้งไดร้ับการ
ควบคมุอยา่งเพยีงพอเพือ่ใหแ้น่ใจวา่การพสิจูน์
อักษรทีม่ปีระสทิธภิาพ (เชน่ตอ้งไมเ่สยีหายหรอื
สญูหายพวกเขาจะตอ้งไปถงึพืน้และตอ้งใชอ้ยา่ง
ถกูตอ้ง) ประตกูลไกและอเิล็กทรอนกิสใ์หก้าร
ป้องกนัเพิม่เตมิเมือ่ประตมูกีารใชง้านอยา่ง
ตอ่เนือ่ง ในกรณีทีใ่ชแ้ลว้ควรรวมอยูใ่นโปรแกรม
การบํารงุรักษาตามแผนหรอืตามสภาพ (เชน่ควร
บํารงุรักษาและซอ่มแซมใหต้รงเวลา)  

การระบายน ้าํจะตอ้งไดรั้บการออกแบบและ
บํารงุรักษาเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ความเสีย่งการปนเป้ือน
ของผลติภัณฑจ์ะลดลง ตัวอยา่งเชน่การออกแบบ
การระบายน ้าํอาจรวมถงึวธิกีารป้องกนัสตัวพ์าหะ
เขา้  

ไซต ์(หรอืผูร้ับเหมาจัดการสัตวพ์าหะ) ควรใช ้

วธิกีารประเมนิความเสีย่งเพือ่ตรวจสอบวา่มี
ศักยภาพในการเขา้ของนกหรอืสําหรับ roosting 
และการทํารังทีพ่ืน้ทีโ่หลดหรอืขนถา่ยและเพือ่
ประเมนิมาตรการทีจํ่าเป็นในการลดความเสีย่ง 

ความคาดหวังทีน่ีไ่มจํ่าเป็นตอ้งสรา้งหรอื
กําหนดคา่สิง่อํานวยความสะดวกใหม ่แตค่วาม
ตัง้ใจคอืการรับรูปั้ญหาทีอ่าจเกดิขึน้และทําตาม
ขัน้ตอนการปฏบัิตเิพือ่ลบหรอืลดความเสีย่งเหลา่นี้
จากนก (ดสูว่นที ่6.6 สําหรับรายละเอยีดเกีย่วกบั
การจัดการสตัวพ์าหะ)  

4.4.10 

Xd 

เงือ่นไขของโครงสรา้งอาคารจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบ
ผา่นการตรวจสอบเอกสาร การซอ่มแซมและการปรับปรงุ
จะตอ้งกําหนดเป็นแผนงาน 

 การตรวจสอบผา้อาคารควรเสร็จสมบรูณ์เป็นสว่น
หนึง่ของการตรวจสอบสขุอนามัยทั่วไปหรอืเป็น
สว่นหนึง่ของสภาพแวดลอ้มของไซตเ์อกสารและ
การตรวจสอบอปุกรณ์ทีจํ่าเป็นในขอ้ 3.2.5 ความถี่
จะขึน้อยูก่บัสภาพท่ัวไปของอาคารและความเสีย่ง
ตอ่ผลติภัณฑท์ีจ่ัดการ โดยทั่วไปการตรวจสอบ
ควรเสร็จสิน้อยา่งนอ้ยทกุ 3 เดอืน  
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4.5 สิง่อาํนวยความสะดวก 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

สิง่อํานวยความสะดวกของพนกังานจะเพยีงพอทีจ่ะรองรบัจาํนวนบคุลากรทีต่อ้งการและออกแบบและดําเนนิการเพือ่
ลดความเสีย่งของการปนเป้ือนของผลติภณัฑ ์สิง่อํานวยความสะดวกดงักลา่วจะตอ้งอยูใ่นสภาพทีด่แีละสะอาดและตรง
ตามขอ้กําหนดทางกฎหมายทีบ่งัคบัใช ้

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

4.5.1 หอ้งน ้าํทัง้หมดจะตอ้งจัดเตรยีมสิง่อํานวยความสะดวกใน
การลา้งมอืซึง่ประกอบดว้ย: 

• อา่งลา้งหนา้พรอ้มสบูแ่ละน ้าํในอณุหภมูทิีเ่หมาะสม 
• สิง่อํานวยความสะดวกการทํามอืแหง้ดว้ยทีเ่พยีงพอ 
• ป้ายการลา้งมอื 

 สิง่อํานวยความสะดวกในการลา้งมอืในหอ้งน ้าํตอ้ง
ตดิตัง้สิง่ตอ่ไปนี:้  

คําแนะนําทีเ่หมาะสมสําหรับการใชง้านโดย
พจิารณาจากความตอ้งการดา้นภาษาของพนักงาน 
(เชน่คําแนะนําเกีย่วกบั pictorial)  
น ้าํในปรมิาณทีเ่พยีงพอและทีอ่ณุหภมูทิีเ่หมาะสม 
แนวทางของ WHO เกีย่วกบัสขุอนามัยของมอืใน
การดแูลสขุภาพ (แนะนําโดย Codex 
Alimentarius) เนน้วา่น ้าํอุน่มปีระสทิธภิาพในการ
ทําความสะอาดมากกวา่น ้าํเย็นโดย 40 ° C มี
ประสทิธภิาพมากกวา่ 20 ° C  นอกจากนีย้ังระบวุา่
น ้าํอุน่เป็นทีน่ยิมสําหรับน ้าํรอ้นเพราะการสมัผัสกบั
น ้าํรอ้นซ ้าํ ๆ จะเพิม่ความเสีย่งของโรคผวิหนัง 
(โดยท่ัวไปแลว้น ้าํอุน่สบายถอืวา่ประมาณ 45 ° C)  
สารละลายสบูเ่หลวหรอืโฟม 
 
สิง่อํานวยความสะดวกการอบแหง้ดว้ยมอืทีถ่กู
สขุลักษณะทีเ่หมาะสม (ไมว่า่จะเป็นผา้เชด็มอื
แบบใชค้รัง้เดยีวหรอืเครือ่งเป่ามอืทีอ่อกแบบมา
และตัง้อยู)่ ผา้ขนหนูลกูกลิง้ไมเ่ป็นทีย่อมรับ
เนือ่งจากไมไ่ดใ้ชเ้พยีงครัง้เดยีว หากใชผ้า้เชด็ตัว
แบบใชค้รัง้เดยีวควรออกแบบและหาชอ่งเก็บที่
เหมาะสม  
 
แนวทางปฏบัิตทิีด่ทีีส่ดุคอืการใชก้อ๊กทีม่กีาร
ทํางานแบบแฮนดฟ์ร ี(เชน่ กอ๊กทีค่กุเขา่หรอืเทา้
หรอืทีม่เีซ็นเซอรต์รวจจับการเคลือ่นไหว) การใช ้

เจลลา้งมอืหรอืสารฆา่เชือ้ทีไ่มม่นี ้าํไมเ่ป็นที่
ยอมรับ  

4.5.2 

X 

สิง่อํานวยความสะดวกในการทําความสะอาดมอืที่
เหมาะสมและเพยีงพอตามความเสีย่ง จะไดร้ับและเขา้ถงึ
ไดง้า่ยสําหรับพนักงานและผูข้บัขีย่านพาหนะ (ถา้ม)ี การ
ลา้งมอืจะดําเนนิการในความถีท่ีเ่หมาะสมเพือ่ลดความ
เสีย่งของการปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์

 สิง่อํานวยความสะดวกในการทําความสะอาดมอื
จะตอ้งตดิตัง้น ้าํไหลในอณุหภมูทิีเ่หมาะสม (เชน่
อุน่ แตไ่มล่วกรอ้น) สบูแ่ละอปุกรณ์อบแหง้ดว้ยมอื 
เมือ่ตดิตัง้สิง่อํานวยความสะดวกใหมค่วรพจิารณา
ใหใ้ชก้อ๊กแบบแฮนดฟ์ร ี 

การจัดหาและทีต่ัง้ของอา่งลา้งมอืคาดวา่จะเป็นไป
ตามแนวทางปฏบัิตทิีด่ทีีส่ดุในอตุสาหกรรมในภาค
นัน้รวมถงึการประเมนิความเสีย่งสําหรับการ
แตกหักหรอืความเสยีหาย สําหรับการดําเนนิงาน
ทีม่คีวามเสีย่งต่าํบางอยา่งรวมถงึสิง่อํานวยความ
สะดวกสําหรับผูข้ับขีย่านพาหนะซึง่มอีปุกรณ์ลา้ง
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มอืใหบ้รกิารเฉพาะในหอ้งน ้าํขอ้กําหนดจะใชก้บั
พืน้ทีห่อ้งน ้าํ (ขอ้ 4.5.1)  

4.5.3 

Xd 

สิง่อํานวยความสะดวกจะตอ้งจัดใหม้กีารจัดเก็บของใช ้

สว่นตัวทีป่ลอดภัย เพือ่ใหร้ายการดังกลา่วไมไ่ดถ้กูนําเขา้
ไปในพืน้ทีจ่ัดเก็บ 

 เพือ่ป้องกนัไมใ่หพ้นักงานนําสิง่ของสว่นตัวเชน่
กญุแจโทรศัพทม์อืถอืและเหรยีญเขา้ไปในพืน้ที่
จัดเก็บทีพ่วกเขาอาจปนเป้ือนผลติภัณฑ ์(เชน่เป็น
สิง่แปลกปลอม) จะตอ้งมกีารจัดเก็บทีเ่พยีงพอ
และปลอดภัยสําหรับขา้วของพนักงาน  

ควรจัดเก็บสิง่ของขนาดใหญเ่ชน่หนังมอเตอรไ์ซด์
และหมวกกนัน็อกรวมถงึสิง่ของขนาดเล็กเชน่
เครือ่งประดับและอาหาร พืน้ทีเ่ก็บของควรไดร้ับ
การออกแบบเพือ่อํานวยความสะดวกในการปฏบัิติ
ทีด่แีละการทําความสะอาด (เชน่ตูเ้ก็บของทีม่ท็ี
อปสซ์ลูาดเพือ่ป้องกนัการสะสมของขยะและ
ยกขึน้จากพืน้เพือ่อํานวยความสะดวกในการทํา
ความสะอาด)  

4.5.4 

X 

ตําแหน่งของสิง่อํานวยความสะดวกในการจัดเลีย้งรวมถงึ
ตูจํ้าหน่ายสนิคา้อัตโนมัตหิากม ีจะตอ้งไมเ่ป็นอันตรายตอ่
ความปลอดภัยความถกูตอ้ง ขอ้กฎหมายและคณุภาพของ
ผลติภัณฑ ์

 ในกรณีที ่บรษัิท ใหบ้รกิารโรงอาหารหรอืบรกิาร
อาหารอืน่ ๆ (รวมถงึบรกิารจําหน่ายอาหาร
อัตโนมัต)ิ สําหรับพนักงานหอ้งครัวและพืน้ทีห่อ้ง
เย็นจะตอ้งมกีารควบคมุทีเ่หมาะสมเพือ่ป้องกนั
การปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์(เชน่โดยจลุนิทรยี์
หรอืสารกอ่ภมูแิพ)้  

ในกรณีทีไ่มม่ขีอ้กําหนดทางกฎหมายที่
เฉพาะเจาะจงและการประเมนิสําหรับการควบคมุ
อันตรายในสิง่อํานวยความสะดวกการจัดเลีย้ง
การศกึษาตามหลักการ HACCP ควรดําเนนิการ 
ความเสีย่งทีร่ะบคุวรไดรั้บการควบคมุอยา่งมี
ประสทิธภิาพ โดยเฉพาะอยา่งยิง่ผูท้ีเ่กีย่วขอ้งกบั
สขุอนามัยของพนักงานการทําความสะอาดการ
ปนเป้ือนขา้มระหวา่งอาหารดบิและอาหารปรงุสกุ
และสภาพการเก็บรักษา  

ในการตรวจสอบ BRCGS จะมกีารตรวจสอบขัน้
พืน้ฐานของสิง่อํานวยความสะดวกในหอ้งครัว สิง่
อํานวยความสะดวกในการจัดเลีย้งควรเป็นสว่น
หนึง่ของโปรแกรมการตรวจสอบภายในหรอืการ
ตรวจสอบสขุอนามัยของไซต ์

5 มาตรฐานการดําเนนิงาน 

5.1มาตรฐานvehicle 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

ยานพาหนะท ัง้หมดทีใ่ชสํ้าหรบัการขนสง่ผลติภณัฑจ์ะตอ้งเหมาะสมกบัวตัถปุระสงคใ์นการซอ่มแซมทีด่แีละอยูใ่น
สภาพทีถ่กูสขุลกัษณะ 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 
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5.1.1 พืน้ทีโ่หลดจะตอ้งปราศจากสิง่ของทีปิ่ดไมส่นทิทีเ่สยีหาย
หรอืการคาดการณ์ซึง่อาจมคีวามเสีย่งตอ่ความเสยีหายตอ่
ผลติภัณฑ ์

 ควรตรวจสอบเพือ่ปฏเิสธยานพาหนะทีไ่ม่
เหมาะสมซึง่ บรษัิท จัดเก็บรับเหมาชว่งโดยตรง
หรอืจัดใหม้กีารขนสง่สําหรับผลติภัณฑแ์มว้า่จะ
ไมไ่ดร้วมอยูใ่นขอบเขตของการรับรอง  

 

5.1.2 พืน้ทีโ่หลดจะตอ้งอยูใ่นสภาพทีเ่หมาะสมเพือ่ป้องกนัการ
เขา้มาของฝนหรอืความชืน้ในระหวา่งการขนสง่ที่
ผลติภัณฑม์คีวามเสีย่งตอ่ความเสยีหายจากสภาพอากาศ 

 ผลติภัณฑห์รอืบรรจภัุณฑเ์ดยีวทีอ่าจถกูขนสง่โดย
ไมม่กีารป้องกนัคอืผลติภัณฑท์ีไ่มไ่ดร้ับผลกระทบ
จากสภาพอากาศอยา่งแทจ้รงิ (เชน่วัสดกุอ่สรา้ง
บางอยา่ง)  

 

5.1.3 พืน้ทีโ่หลดจะตอ้งอยูใ่นสภาพทีอํ่านวยความสะดวกในการ
ทําความสะอาด 

 พืน้ทีโ่หลดจะตอ้งกวาดหรอืลา้งขึน้อยูก่บัชนดิของ
ผลติภัณฑท์ีบ่รรทกุ ดกูารตคีวามขอ้ 5.1.1  

 

5.1.4 พืน้ทีโ่หลดจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบกอ่นทีจ่ะโหลด
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่เหมาะสมกบัวัตถปุระสงค ์สิง่นีจ้ะทําให ้
แน่ใจวา่ (อยา่งนอ้ยทีส่ดุ): 

• อยูใ่นสภาพทีส่ะอาด 
• ผนังเพดานและพืน้อยูใ่นสภาพดโีดยไมม่ฉีนวนกนัความ

รอ้น 
• ซลีประตอูยูใ่นสภาพด ี
• ไมม่หีลักฐานของสตัวพ์าหะหรอืกจิกรรมสตัวพ์าหะ 

• รรูะบายน ้าํ (ถา้ม)ี สะอาดและออกแบบมาเพือ่ป้องกนั
สตัวพ์าหะเขา้สูพ่ืน้ที ่

• มา่น / แถบ (ถา้ม)ี สะอาดและไมบ่บุสลาย 
• ไฟภายใน (ถา้ม)ี ไมบ่บุสลาย 
• มันเป็นอสิระจากกลิน่แรงซึง่อาจทําใหเ้กดิมลทนิกบั

ผลติภัณฑ ์
• มันเป็นอสิระจากความชืน้สว่นเกนิซึง่อาจทําใหเ้กดิการ

เจรญิเตบิโตของเชือ้รา 
 

บันทกึการตรวจสอบจะถกูเก็บไว ้

 ตอ้งตรวจสอบพืน้ทีโ่หลดเพือ่ใหแ้น่ใจวา่จะไมม่ี
ผลกระทบตอ่ผลติภัณฑท์ีกํ่าลังขนสง่ สภาพของ
พืน้ทีโ่หลดอาจรวมอยูใ่นเอกสารประกอบการวาง
จําหน่าย (ซึง่อาจเป็นกระดาษหรอืคอมพวิเตอร)์ 
และตอ้งบันทกึรายละเอยีดของการตรวจสอบ
เสมอ เจา้หนา้ทีท่ีต่รวจสอบพืน้ทีโ่หลดจําเป็นตอ้ง
ไดร้ับการฝึกอบรมอยา่งเหมาะสมเพือ่ใหม้ั่นใจวา่
เป็นไปตามความคาดหวังทีเ่กีย่วขอ้งกบัจุดทีร่ะบุ
ไว ้(ตามความเหมาะสม)  

 

5.1.5 

Xs 

สว่นสนับสนุนการโหลด, จดุรัดพาเลท, การโหลดแบบ
ล็อคและยดึ  จะตอ้งรักษาในสภาพทีด่แีละเพยีงพอใน
จํานวนเพือ่ใหก้ารโหลดมเีสถยีรภาพไดอ้ยา่งมี
ประสทิธภิาพ ในระหวา่งการขนสง่ของ การยดึสําหรับ
ยานพาหนะดา้นผา้มา่นจะตอ้งอยูใ่นสภาพดแีละ 
ปลอดภัย 

 การตรวจสอบยานพาหนะเป็นประจําจะตอ้ง
ดําเนนิการโดยผูข้บัขีห่รอืผูจ้ัดการและอปุกรณ์ที่
ชํารดุจะตอ้งรายงานเพือ่ใหก้ารซอ่มแซมมกํีาหนด
หรอืยานพาหนะจะถกูลบออกจากการใหบ้รกิาร ดู
การตคีวามขอ้ 5.1.1  

 

5.1.6 

Xs 

บานประตหูลังและฝาทา้ย (ทีต่ดิตัง้) จะตอ้งอยูใ่นสภาพ
การทํางานทีด่ ี

 ในกรณีทีใ่ชบ้านประตหูลังและลฟิทท์า้ยจะตอ้ง
พอดกีับวัตถปุระสงคแ์ละบํารงุรักษาอยา่ง
เหมาะสม ในกรณีทีใ่ชอ้ปุกรณ์ยก (รวมถงึลฟิท์
ทา้ย) จะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบอยา่งละเอยีด
ตามแนวทางหรอืกฎหมายทอ้งถิน่ (เชน่การ
ดําเนนิการยกและกฎระเบยีบอปุกรณ์ยกให ้
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คําแนะนําเกีย่วกบัอปุกรณ์ยกในสหราชอาณาจักร) 
ดกูารตคีวามขอ้ 5.1.1  

 

5.1.7 

X 

ในกรณีทีย่านพาหนะมกีารตดิตัง้ทอ่ถา่ยโอนและป๊ัม
สําหรับการโหลดหรอื ขนถา่ยในแทงค,์ เหลา่นีจ้ะอยูใ่น
สภาพด,ี กับทอ่ capped และ มอียูอ่ยา่งปลอดภัยใน
ระหวา่งการขนสง่ของ ตัวกรองผลติภัณฑท์ีเ่กีย่วขอ้งใด 
ๆ จะตอ้งไดร้ับการดแูลรักษา  
อยูใ่นสภาพด ี

 ทอ่ถา่ยโอนใชใ้นกระบวนการดดูและปลอ่ยซึง่
มักจะรวมถงึการขนสง่หรอืการเคลือ่นไหวของ
ผลติภัณฑใ์นเรอืบรรทกุน ้าํมันจํานวนมาก ทอ่
อาหารสามารถนํามาใชใ้นการจัดการอาหารจํานวน
มาก, ผลติภัณฑอ์าหารแหง้ฯลฯของ เมือ่พจิารณา
ถงึการใชง้านพเิศษนีท้อ่จะตอ้งมคีวามทนทาน
และไดร้ับการดแูลในสภาพทีด่เีพือ่หลกีเลีย่งความ
เสีย่งของการแตกหักซึง่อาจสง่ผลใหเ้กดิการ
ปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์ในกรณีทีใ่ชตั้วกรอง
จะตอ้งไดรั้บการตรวจสอบอยา่งสม่าํเสมอเพือ่ให ้
แน่ใจวา่มปีระสทิธภิาพและอยูใ่นสภาพด ีดกูาร
ตคีวามขอ้ 5.1.1  

 

5.1.8 X ในกรณีทีม่เีบาทแ์ทงคใ์ชสํ้าหรับการขนสง่อาหารหรอื
ผลติภัณฑอ์ืน่ ๆ ทีม่คีวามเสีย่ง 
บรษัิทจะรับรองการปฏบัิตติามความปลอดภัยทาง
กฎหมายและโครงการทีเ่กีย่วขอ้ง ขอ้กําหนดเฉพาะ 
บันทกึประวัตกิารโหลดยานพาหนะและการสบืสวนการ
ทําความสะอาดจะตอ้ง  
รักษาและพรอ้มใชง้านสําหรับลกูคา้ตามทีต่อ้งการ 

 อยา่งนอ้ยทีส่ดุบันทกึประวัตกิารโหลดจะถกูเก็บไว ้
จากการโหลดสามครัง้กอ่นหนา้นีห้รอืโหลด
ทัง้หมดตัง้แตก่ารทําความสะอาดในเชงิลกึลา่สดุ
พรอ้มกบัรายละเอยีดของการทําความสะอาด
ลา่สดุ ในบางกรณีลกูคา้อาจกําหนดใหม้กีารทํา
ความสะอาดเรอืบรรทกุน ้าํมันทีไ่ดรั้บการรับรอง
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่การปนเป้ือนขา้มนัน้ลดลงหรอืไซต์
อาจจําเป็นตอ้งแสดงใหเ้ห็นถงึการปฏบัิตติาม
ขอ้กําหนดเฉพาะโครงการหรอืกฎหมายบางอยา่ง 
(เชน่ FEDIOL สมาคมอตุสาหกรรมน ้าํมันพชืของ
สหภาพยโุรปดแูลการใชถ้ังจํานวนมากเพือ่ขนสง่
ผลติภัณฑเ์ฉพาะเมือ่สนิคา้กอ่นหนา้นีเ้ป็นสารที่
รวมอยูใ่นรายการสนิคา้กอ่นหนา้นีท้ีย่อมรับได)้ 
บันทกึจะแสดงผลติภัณฑท์ีถ่อืวันทีโ่หลด (และ
เวลาหากมกีารขนสง่อยา่งนอ้ยหนึง่โหลดในวัน
เดยีวกนั) และซพัพลายเออรห์รอืสถานทีรั่บ  

 

5.2 ยานพาหนะและการโหลดอยา่งความปลอดภยั 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

ข ัน้ตอนการปฏบิตัจิะตอ้งอยูใ่นสถานทีเ่พือ่ใหแ้นใ่จวา่ผลติภณัฑ ์/ โหลดจะจดัขึน้ภายใตเ้งือ่นไขทีป่ลอดภยัในระหวา่ง
การขนสง่และตามความเหมาะสมในระหวา่งการโหลดและขนถา่ยเพือ่ป้องกนัการโจรกรรมหรอืการปนเป้ือนทีเ่ป็น
อนัตราย 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

5.2.1 

Xs 

การประเมนิความเสีย่งแบบเอกสาร (การประเมนิภัย
คกุคาม) จะตอ้งดําเนนิการเพือ่ระบคุวามเสีย่งทีอ่าจ
เกดิขึน้ (ทัง้ภายในและภายนอก) ตอ่ความปลอดภัยของ
การโหลดในระหวา่งการขนสง่เมือ่ใช ้drop-offs หรอื

 การประเมนิความเสีย่งของความปลอดภัยของ
โหลดจะตอ้งคํานงึถงึพืน้ทีใ่ด ๆ ทีอ่าจมคีวามเสีย่ง
ตอ่ความปลอดภัยของโหลดในระหวา่งการขนสง่ 
วัตถปุระสงคค์อืเพือ่ป้องกนัการเขา้ถงึยานพาหนะ
โดยไมไ่ดรั้บอนุญาตซึง่ผลติภัณฑม์คีวามเสีย่งตอ่
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ยอมรับการนําของคนืรวมบนยานพาหนะเดยีวกนั การ
ควบคมุทีเ่หมาะสมจะตอ้งดําเนนิการเพือ่ลดความเสีย่ง 

การประเมนิภัยคกุคามจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบใน
ความถีท่ีเ่หมาะสมหรอือยา่งนอ้ยทกุปี นอกจากนี้ยัง
จะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบเมือ่ใดก็ตามที:่ 

• มคีวามเสีย่งใหมเ่กดิขึน้ (เชน่ มกีารเผยแพรห่รอืระบุ
ภัยคกุคามใหม)่ 

• เหตกุารณ์เกดิขึน้ซึง่เกีย่วขอ้งกบัความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑ ์หรอืการป้องกนัผลติภัณฑเ์กีย่วขอ้ง 

การปนเป้ือนทีเ่ป็นอันตราย การประเมนิความ
ปลอดภัยจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบเป็นระยะ ๆ 
(อยา่งนอ้ยทกุปี) หรอืเมือ่มกีารเปลีย่นแปลง
เสน้ทางบรกิารภัยคกุคามประชาสัมพันธใ์หมห่รอื
บรกิารกระจายสนิคา้ทีใ่ช ้บันทกึการตรวจสอบ
จะตอ้งพรอ้มใชง้านสําหรับการตรวจสอบ  

 

5.2.2 การเขา้ถงึยานพาหนะทัง้หมดจะถกู จํากดั เฉพาะบคุลากร
ทีไ่ดร้ับอนุญาต 

 ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารรักษาความปลอดภัย
ยานพาหนะจะตอ้งอยูใ่นสถานทีแ่ละดําเนนิการ
โดยใชแ้มวน ้าํหรอืล็อคการรักษาความปลอดภัย 
บันทกึการฝึกอบรมผูข้บัขีจ่ะตอ้งอยูใ่นไฟล ์ 

5.2.3 Xs ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารรักษาความปลอดภัยของ
ยานพาหนะจะตอ้งไดร้ับการบันทกึและเขา้ใจโดยผูข้บัขี่
และพนักงานจัดสง่ 

 กฎทีจั่ดทําเอกสารจะพรอ้มใชง้านและผูข้บัขีจ่ะ
เขา้ใจกฎเหลา่นี ้กฎอาจอยูใ่นรูปของคูม่อืคนขบั 
ควรเก็บรักษาบันทกึการฝึกอบรมไว ้ 

5.2.4 X บรษัิทจะมขีัน้ตอนการปฏบัิตกิารขนสง่ผลติภัณฑซ์ึง่จะ
รวมถงึ (ตามความเหมาะสม): 

• ชนดิของผลติภัณฑท์ีจ่ะจัดการ รวมถงึการสง่คนื 
• ขอ้ยกเวน้รวมถงึขอ้ จํากดั ใด ๆ เกีย่วกบัการโหลด

แบบผสมและการจัดการของเสยี 

• การควบคมุการแบง่แยกเพือ่หลกีเลีย่งการปนเป้ือน
ขา้มการผสมผสานประเภทตา่งๆหรอืการแปดเป้ือน 
 

ขอ้มลูนีจ้ะพรอ้มใชง้านและเขา้ใจโดยคนขบั 

 ไซตต์อ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตสํิาหรับการขนสง่
สนิคา้ ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งรวมถงึ:  

การระบผุลติภัณฑท์ีส่ามารถจัดการไดบ้น
ยานพาหนะคันเดยีวกนั  
ขอ้ จํากดั ใด ๆ สําหรับโหลดผสม (รวมถงึการ
จัดการอาหารและสารเคม)ี บนยานพาหนะ
เดยีวกนั หากมกีารจัดการของเสยีและไดรั้บ
อนุญาตใหร้วบรวมในการเดนิทางกลับหรอืที ่
drop-offs จะตอ้งระบกุารควบคมุอยา่งชดัเจน 
ไซตอ์าจเลอืกทีจ่ะเลอืกใชโ้มดลูความสมัครใจ
เพิม่เตมิในการจัดการของเสยี (สว่นที ่19)  
การควบคมุการแยกระบตํุาแหน่งทีจ่ะจัดเก็บหรอื
ขนสง่วัสดทุีป่ราศจากสารกอ่ภมูแิพเ้พือ่หลกีเลีย่ง
การปนเป้ือนขา้มการผสมหรอืการดดูซมึที่
ปนเป้ือน  
 
พนักงานทีเ่หมาะสมโดยเฉพาะผูข้บัขีแ่ละรถตัก
จะตอ้งไดร้ับการฝึกอบรมในขัน้ตอนการปฏบัิติ
เหลา่นี ้ 

5.2.5  

Xs 

ในกรณีทีพ่ืน้ทีโ่หลดปิดมดิชดิ ประตจูะถกูล็อคเมือ่โหลด
ยานพาหนะ ในกรณีทีม่กีารใชซ้ลีสิง่เหลา่นีจ้ะถกู
ตรวจสอบความสมบรูณ์กอ่นโหลดออก 

 ขอ้กําหนดนีใ้ชก้ับยานพาหนะทีโ่หลดในพืน้ทีปิ่ด
ลอ้มอยา่งเต็มที ่ประตอูาจถกูปลดล็อคทิง้ไวเ้มือ่
รถวา่งเปลา่หากเป็นนโยบายของ บรษัิท  

ในกรณีทีย่านพาหนะถกูทิง้ไวใ้นสารประกอบที่
ปลอดภัย (เชน่มปีระตรัูกษาความปลอดภัยอาจ
เป็นกรณีทีค่ลังหรอืไซตข์องลกูคา้) พืน้ทีบ่รรทกุ
ยานพาหนะอาจถกูปลดล็อคหากความปลอดภัย
ของไซตใ์หก้ารปกป้องผลติภัณฑท์ีม่อียูใ่นนัน้  

5.2.6 ในกรณีทีล็่อคหรอืซลีไมพ่อดกีับยานพาหนะจะตอ้งใชก้าร
เตรยีมการรักษาความปลอดภัยทางเลอืกตามความเสีย่ง
พรอ้มกบัขัน้ตอนการปฏบัิตกิารตรวจสอบ ระบบจะเพยีง

 การเตรยีมการรักษาความปลอดภัยทางเลอืกจะ
เพยีงพอทีจ่ะตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่หากมกีารเขา้ถงึ
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Xs พอทีจ่ะตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่หากเขา้ถงึพืน้ทีบ่รรทกุของ
ยานพาหนะทีเ่กดิขึน้ และดําเนนิการเพือ่ความปลอดภัย
ของผลติภัณฑ ์

พืน้ทีบ่รรทกุของยานพาหนะสิง่นีจ้ะเห็นไดช้ดัและ
จะดําเนนิการเพือ่ความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์ 

ยานพาหนะทีโ่หลดทีไ่มส่ามารถรักษาความ
ปลอดภัยไมต่รงตามขอ้กําหนดของมาตรฐานและ
กรณีดังกลา่วจะตอ้งยกขึน้เป็นไมส่อดคลอ้ง 

5.2.7 ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งอยูใ่นสถานทีเ่พือ่ลดความเสีย่งที่
อาจเกดิขึน้กบัความปลอดภัยของผลติภัณฑห์ากมี
หลักฐานของเหตกุารณ์ (ทัง้กอ่นหรอืณ จุดโหลด / ขน
ถา่ย) สิง่เหลา่นีจ้ะรวมถงึรายละเอยีดของ: 

• การควบคมุทีเ่หมาะสมเพือ่ใหแ้น่ใจวา่การรายงาน
เหตกุารณ์ทัง้ภายในและภายนอก (ตอ่ลกูคา้และ
หน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง) ถกูตอ้ง 

• วธิกีารจัดการความเสีย่งการปนเป้ือนใด ๆ กบั
ผลติภัณฑ ์

 หากมหีลักฐานของเหตกุารณ์ทีเ่กดิขึน้ทัง้ทีจ่ดุ
โหลดสง่หรอืขนถา่ยยานพาหนะ (เชน่ผูข้บัขีพ่บ
สญัญาณของการบกุเขา้ไปในรถโดยนักเดนิทาง 
clandestine) ไซตจ์ะตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตทิี่
กําหนดไวอ้ยา่งชดัเจนทีร่ะบ:ุ  

มาตรการควบคมุทีจ่ะดําเนนิการโดยผูข้บัขีท่ีจ่ะ
สามารถเขา้ถงึขัน้ตอนการปฏบัิตกิารรายงานที่
ถกูตอ้งไดง้า่ย (ทัง้ภายในไปยังบคุลากรของไซต์
ทีเ่กีย่วขอ้งและภายนอกหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง)  
การดําเนนิการทีจ่ะจัดการความเสีย่งทีอ่าจเกดิ
ขึน้กบัผลติภัณฑ ์ตัวอยา่งเชน่ในกรณีทีนั่ก
เดนิทาง clandestine ปนเป้ือนภาระดว้ยของเหลว
ในรา่งกายไซตจ์ะตอ้งระบบุทบาทและความ
รับผดิชอบอยา่งชดัเจนสําหรับการตัดสนิใจและ
การจัดการผลติภัณฑท์ีป่นเป้ือน  
 
ขอ้มลูนีจ้ะมใีหแ้ละเขา้ใจโดยพนักงานทีเ่หมาะสม  

5.3 การจดัการรถขนสง่ 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

การจดัการยานพาหนะจะตอ้งจดัเพือ่ใหแ้นใ่จวา่เป็นไปตามขอ้กําหนดทางกฎหมายและมคีวามเสีย่งนอ้ยทีส่ดุของการ
หยดุชะงกัของบรกิารทีม่ใีห ้

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

5.3.1 

Xs 

ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารปฏบัิตจิะตอ้งอยูใ่นสถานทีเ่พือ่ให ้
แน่ใจวา่ยานพาหนะบนทอ้งถนนไดร้ับการบํารงุรักษาใน
สภาพถนนเพือ่ลดความเสีย่งของการเสยีของยานพาหนะ
และความลม้เหลวทีต่ามมาเพือ่ตอบสนองความตอ้งการ
ของลกูคา้ 

 การบํารงุรักษารายละเอยีดของยานพาหนะอยูน่อก
ขอบเขตของมาตรฐานนี ้อยา่งไรก็ตาม
ผูป้ระกอบการจะสามารถแสดงใหเ้ห็นวา่มี
โปรแกรมการบํารุงรักษายานพาหนะทีม่ี
ประสทิธภิาพในสถานทีแ่ละยานพาหนะทีไ่ดรั้บ
อนุญาตตามทีก่ฎหมายทอ้งถิน่กําหนดให ้ 

5.3.2 

X 

ในกรณีทีก่ฎหมายกําหนด ใหผู้ป้ระกอบการยานพาหนะ
จะตอ้งลงทะเบยีนกบัหน่วยงานทีเ่หมาะสม 

 ในกรณีทีจํ่าเป็นตอ้งจดทะเบยีนขอ้กฎหมาย
ผูป้ระกอบการจะตอ้งใหสํ้าเนาใบอนุญาตสําหรับ
การตรวจสอบหรอืแสดงการลงทะเบยีน (เชน่ผา่น
รายชือ่ในไซตข์องนายทะเบยีน) 

5.3.3 

Xs 

ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งอยูใ่นสถานทีใ่นกรณีของการ
ชํารดุของยานพาหนะอบัุตเิหตหุรอืเหตกุารณ์ทีเ่กดิขึน้ 
ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑค์วามถกูตอ้งขอ้กฎหมายและ
คณุภาพไดร้ับการบํารงุรักษาและจะรวมถงึ: 

 ขัน้ตอนการปฏบัิตใินกรณีทีเ่กดิการชํารดุอบัุตเิหตุ
หรอืเหตกุารณ์จะสามารถใชไ้ดก้บัผูข้บัขี ่(เชน่ใน
คูม่อืทีเ่ก็บไวใ้นรถ) และผูข้บัขีค่วรจะสามารถ
อธบิายขัน้ตอนการปฏบัิตหิรอือา้งถงึขัน้ตอนการ
ปฏบัิตเิอกสารหากใหส้มัภาษณ์  
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• คําแนะนําทีช่ดัเจนและหมายเลขตดิตอ่ฉุกเฉนิสําหรับ
ผูข้บัขี ่

• คําแนะนําเกีย่วกบัวธิกีารรักษาอณุหภมูทิีเ่ฉพาะเจาะจง
หรอืการควบคมุสภาพแวดลอ้มอืน่ ๆ ทีเ่หมาะสมกบั
การโหลด 

• จําเป็นตอ้งทําการตรวจสอบและบันทกึสมัภาระกอ่น
เดนิทางตอ่ 

 

5.4 การควบคมุอณุหภมูริถขนสง่ 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

ในกรณีทีก่ารควบคมุสิง่แวดลอ้มของผลติภณัฑ ์(เชน่ อณุหภมูหิรอืบรรยากาศทีค่วบคมุ) มคีวามสําคญัตอ่ความ
ปลอดภยัของผลติภณัฑค์วามถกูตอ้ง ขอ้กฎหมาย คณุภาพและความซือ่สตัย ์ขอ้จํากดั การดําเนนิงานจะตอ้งระบอุยา่ง
ชดัเจนและควบคมุตรวจสอบและบนัทกึอยา่งเพยีงพอ 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

5.4.1 X บรษัิทจะมรีะบบการตรวจสอบและการตรวจสอบอยา่ง
ตอ่เนือ่งสําหรับยานพาหนะและอปุกรณ์ทีใ่ช ้(ภายใน
ยานพาหนะ) เพือ่แสดงใหเ้ห็นวา่ สามารถรักษาความ
ตอ้งการอณุหภมูขิองผลติภัณฑท์ีร่ะบไุวใ้นทกุสภาพ
อากาศอยา่งตอ่เนือ่ง รวมถงึเดอืนทีอ่บอุน่และเย็นทีส่ดุ 
บรษัิทฯ จะพจิารณาดังนี้ 

• ผลของการโหลดสงูสดุและต่าํสดุ 
• ความเสีย่งระหวา่งการโหลดและขนถา่ยรวมถงึทีจ่ดุ

สง่มอบ 

 ผลติภัณฑท์ีไ่วตอ่อณุหภมูจิะตอ้งเก็บไวใ้นชว่ง
อณุหภมูทิีก่ําหนดเพือ่ใหแ้น่ใจวา่คณุภาพของ
ผลติภัณฑท์ีด่ทีีส่ดุจะถกูเก็บไวแ้ละความปลอดภัย
ของผลติภัณฑจ์ะไมถ่กูบกุรกุ อยา่งไรก็ตามความ
ทา้ทายหลักเกดิขึน้ทีจ่ดุเชือ่มตอ่ (เชน่เมือ่สง่มอบ
โหลดหรอืขนถา่ย) ซึง่โดยท่ัวไปผลติภัณฑจ์ะ
สมัผัสกบัอณุหภมูโิดยรอบทีไ่มส่ามารถควบคมุได ้
นอกจากนีก้ารออกแบบระบบทําความเย็นของ
ยานพาหนะจะตอ้งอนุญาตใหม้กีารบํารงุรักษา

อณุหภมูทิีม่ปีระสทิธภิาพของการโหลดผลติภัณฑ์
ในขณะทีเ่พิม่ขึน้หรอืลดลงขึน้อยูก่บัขนาดโหลด
เริม่ตน้ / ปรมิาณจํานวนการลดลงและไมว่า่จะเก็บ
ผลตอบแทนใด ๆ บนยานพาหนะเดยีวกนั 

ความสามารถของระบบทําความเย็นในการ
ตอบสนองตอ่ความตอ้งการทีเ่พิม่ขึน้อยา่งฉับพลัน 
เครือ่งทําความเย็นมักจะถกู จํากดั ดว้ยพลังงานที่
มอียูจ่ากยานพาหนะ เป็นผลใหม้ ี
อาจมปัีญหาอยา่งมากในการรักษาอณุหภมูขิองแช่

เย็นหรอืแชแ่ข็ง 
ผลติภัณฑท์ีข่นสง่ในยานพาหนะในตูเ้ย็นทีม่กีาร
สง่มอบหลายหยด ระหวา่ง 
การจัดสง่ใดๆทํางาน, ผลติภัณฑแ์ชเ่ย็นสามารถ
อยูภ่ายใตก้ารเปิดประตหูลาย, ที ่
มคีวามรอ้นเขา้โดยตรงจากภายนอกและจาก
บคุลากรทีเ่ขา้มาเพือ่เลอืกและ 
เอาผลติภัณฑอ์อก 
ความสามารถของยานพาหนะและอปุกรณ์รักษา
อณุหภมู ิ(เชน่ ความสามารถ 
ของอากาศ- หน่วยจัดการเพือ่รักษาอณุหภมูทิีร่ะบุ
สําหรับการโหลดทีกํ่าหนด) จะขึน้อยูก่บั 
ในปัจจัยขา้งตน้รวมถงึความจขุองหน่วยทําความ
เย็นคณุสมบัตขิองฉนวน 
ของรา่งกายยานพาหนะ, อณุหภมูโิดยรอบ, และ
โหลดขนาด/ปรมิาณของ การดําเนนิงาน 
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ขอ้กําหนดอณุหภมูสํิาหรับยานพาหนะจะตอ้ง
ทราบในเวลาทีซ่ือ้ (ให ้
โดยยานพาหนะและอปุกรณ์ผูผ้ลติ) ของ แมว้า่
มาตรฐานจะไมเ่ป็นคําจารกึ 
เกีย่วกบักระบวนการไซตจ์ะตรวจสอบวา่คําแนะนํา
ของผูผ้ลติตอ่ 
สภาพการทํางานจรงิรวมถงึการเปลีย่นแปลงตาม
ฤดกูาลไดถ้กูนําเขา้สู ่
พจิารณา 
การตรวจสอบวา่ยานพาหนะทีต่รงตามขอ้กําหนด
อณุหภมูอิาจจะผ่าน 
การทดสอบการตรวจสอบอณุหภมูโิดยใชเ้ครือ่ง
บันทกึขอ้มลูหรอืโดยการตรวจสอบบันทกึอณุหภมู ิ
ของยานพาหนะภายใตส้ภาวะทีโ่หลดทีแ่ตกตา่ง
กนัและอณุหภมูโิดยรอบของ ขึน้อยูก่บั 
ในยคุของกองเรอื, ไซตอ์าจจําเป็นตอ้งทําซ ้าํการ
ออกกําลังกายนี้ทีจ่ะรวมจํานวนของ 
ยานพาหนะทีแ่ตกตา่งกนัของ ผลผลติจากการ
ออกกําลังกายนีจ้ะชว่ยระบยุานพาหนะทีม่ ี
ขอ้ จํากดั เกีย่วกับความสามารถในการถอืครอง
อณุหภมูขิองพวกเขา (เชน่พวกเขาอาจสามารถทํา
ไดเ้ทา่นัน้ 
รักษาอณุหภมูขิองรถครึง่คันในชว่งฤดรูอ้น) 
ขอ้ จํากดั เหลา่นี้ควรไดร้ับการบันทกึไว ้(เป็น
ขัน้ตอนการปฏบัิตหิรอืคําแนะนําในการทํางาน) 
และทํา 
มใีหสํ้าหรับพนักงานทีเ่หมาะสม ในทกุกรณีความ
คาดหวังคอืความปลอดภัยและ 
ความถกูตอ้งขอ้กฎหมายของผลติภัณฑจ์ะไดร้ับ
การบํารงุรักษาตลอดเวลาในระหวา่งการขนสง่ 

5.4.2 X อปุกรณ์บันทกึอณุหภมูแิละเวลาอัตโนมัตจิะตอ้งใชใ้นการ
ตรวจสอบและบันทกึอณุหภมูขิองพืน้ทีโ่หลดเพือ่ใหแ้น่ใจ
วา่อณุหภมูขิองผลติภัณฑย์ังคงอยูใ่นขอ้กําหนดตลอดการ
เดนิทาง ในกรณีทีใ่ชร้ะบบตรวจสอบอณุหภมูแิบบ
เรยีลไทมจ์ะตอ้งสามารถเขา้ถงึบนัทกึอณุหภมูไิด ้

ในกรณีทีไ่มม่อีปุกรณ์ดังกลา่วการตรวจสอบดว้ยตนเอง
จะตอ้งดําเนนิการและบันทกึทีค่วามถีท่ีเ่หมาะสมซึง่ชว่ย
ใหส้ามารถสบืสวนกอ่นทีอ่ณุหภมูขิองผลติภัณฑจ์ะเกนิขดี 
จํากดั ทีก่ําหนดไวเ้พือ่ความปลอดภัย ความถกูตอ้ง ขอ้
กฎหมายคณุภาพหรอืความสมบรูณ์ของผลติภัณฑ ์บันทกึ
การตรวจสอบจะตอ้งรักษาไว ้

 ในกรณีทีจํ่าเป็นตอ้งควบคมุอณุหภมูยิานพาหนะ
จะตอ้งสามารถรักษาระดับอณุหภมูทิีต่อ้งการได ้
การจัดการอณุหภมูมิักจะดําเนนิการผา่นการใช ้

ระบบบันทกึอณุหภมูอัิตโนมัตซิ ึง่ทําใหเ้กดิ
สญัญาณเตอืนเมือ่อณุหภมูอิยูน่อกชว่งทีกํ่าหนด
สําหรับระยะเวลาทีกํ่าหนด (เพือ่ใหส้ามารถละลาย
น ้าํแข็งตามปกต)ิ  

ในกรณีทีร่ะบบอัตโนมัตดัิงกลา่วไมใ่ชง้านระดับ
การป้องกนัเดยีวกนัเพือ่ควบคมุอณุหภมูขิอง
ผลติภัณฑจ์ะตอ้งถกูปลกูฝังผา่นการตรวจสอบ
อณุหภมูดิว้ยตนเอง ขัน้ตอนการปฏบัิตติอ้งระบุ
ความถีข่องการตรวจสอบดว้ยตนเองหรอืการใช ้

ระบบตรวจสอบอัตโนมัตอิยา่งตอ่เนือ่ง 

บันทกึเทอรโ์มกราฟจะถกูเก็บไวใ้นชว่งเวลาที่
กําหนด การตรวจสอบดว้ยตนเองจะตอ้งบันทกึ
อณุหภมูทิีค่วามถีส่อดคลอ้งกบัการหยดุพักผ่อน
ตามกําหนดเวลาหรอืกอ่นทีจ่ะเปิดประตใูนแตล่ะ
หยดแลว้แตจํ่านวนใดจะบอ่ยกวา่  

การตรวจสอบอณุหภมูทิัง้หมดจะตอ้งอนุญาตใหม้ี
การแทรกแซงกอ่นทีอ่ณุหภมูขิองผลติภัณฑจ์ะ
เกนิขดี จํากดั ทีก่ําหนดไวเ้พือ่ความปลอดภัย
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ความถกูตอ้งขอ้กฎหมายคณุภาพหรอืความ
สมบรูณ์ของผลติภัณฑ ์ 

5.4.3 

X 

ในกรณีทีส่ามารถปรับการตัง้คา่ไดจ้ะมมีาตรการเพือ่
ตรวจสอบการตัง้คา่อณุหภมูขิองยานพาหนะกอ่นทีจ่ะ
โหลดและจัดสง่ ยานพาหนะทีข่นสง่ผลติภัณฑแ์ชเ่ย็น
และแชแ่ข็งจะตอ้งอยูใ่นอณุหภมูทิีเ่หมาะสมกอ่นทีจ่ะ
โหลดหรอือณุหภมูขิองอากาศทีต่อ้งการจะตอ้งทําภายใน
ระยะเวลาทีก่ําหนดของการโหลดทีส่อดคลอ้งกับการ
รักษาอณุหภมูขิองผลติภัณฑท์ีร่ะบ ุการปรับเปลีย่นเหลา่นี้
จะแลว้เสร็จและตรวจสอบโดยเจา้หนา้ทีท่ีผ่า่นการ
ฝึกอบรม 

 รถพว่งควรระบายความรอ้นกอ่นโหลดเพือ่ใหแ้น่ใจ
วา่การจัดการอณุหภมูผิลติภัณฑท์ีม่ปีระสทิธภิาพ 
ในกรณีทีร่ถพว่งไมส่ามารถระบายความรอ้น
ลว่งหนา้ไดค้วรอยูท่ีอ่ณุหภมูทิีต่อ้งการกอ่นออก
จากคลังสนิคา้ การปรับการตัง้คา่รถพว่งใด ๆ 
จะตอ้งเสร็จสมบรูณ์โดยบคุลากรทีผ่า่นการ
ฝึกอบรมเทา่นัน้  

 

5.4.4 

X 

การดําเนนิการโหลดและขนถา่ยจะตอ้งดําเนนิการใน
ลักษณะทีเ่พือ่รักษาอณุหภมูขิองผลติภัณฑภ์ายในขดี 
จํากดั ทีร่ะบุ 

 ประตจูะตอ้งเปิดเป็นเวลาขัน้ต่าํทีเ่ป็นไปไดใ้น
ระหวา่งการโหลดและขนถา่ย การใชผ้า้มา่นแถบ
ควรพจิารณาในกรณีทีย่านพาหนะทีใ่ชใ้น
สถานการณ์หลายหยด  

 

5.4.5 X ระบบจะตอ้งอยูใ่นสถานทีเ่พือ่ใหผู้ข้บัขีส่ามารถรับรูไ้ด ้
หากอณุหภมูขิองพืน้ทีเ่ก็บโหลดแตกตา่งจากขดี จํากดั ที่
ระบ ุ

 อณุหภมูขิองอากาศทีถ่อืหรอืชอ่งรถพว่งควรแสดง
ในรถแท็กซีห่รอืทําใหช้ดัเจนกับผูข้บัขีด่ว้ยวธิอีืน่ 
จะมสีญัญาณเตอืนเพือ่แจง้เตอืนผูข้บัขีใ่หม้ี
อณุหภมูอิากาศสงูหรอืความลม้เหลวของหน่วยทํา
ความเย็น  

 

5.4.6 

X 

ในกรณีทีอ่ปุกรณ์ลม้เหลวขัน้ตอนการปฏบัิตกิารปฏบัิติ
จะตอ้งกําหนดสถานะความปลอดภัยและคณุภาพของ
ผลติภัณฑแ์ละเพือ่กําหนดการดําเนนิการทีจ่ะกระทํา
กอ่นทีจ่ะปลอ่ยใหก้บัลกูคา้ 

 ความปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑอ์าจถกู
สรา้งขึน้โดยการตรวจสอบผลติภัณฑห์รอือณุหภมูิ
ระหวา่งแพ็คและหาระยะเวลาทีผ่า่นไปตัง้แตก่าร
โหลดหรอืการสลายเครือ่งทําความเย็น  

ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารชํารดุของยานพาหนะที่
จัดทําเอกสารควรอยูใ่นสถานที ่คูม่อืผูข้บัขีค่วรมี
ใหค้รอบคลมุทกุดา้นทีเ่กีย่วขอ้งของการขนสง่
และผูข้บัขีค่วรไดร้ับการฝึกอบรมตามคูม่อืนี้ 

6 การจดัการสิง่อํานวยความสะดวก 

6.1 อปุกรณ ์

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

อปุกรณ์จะถกูออกแบบมาอยา่งเหมาะสมกบัวตัถปุระสงคแ์ละจะใชเ้พือ่ลดความเสีย่งของความเสยีหายตอ่หรอืการ
ปนเป้ือนของผลติภณัฑ ์

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 
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6.1.1 

Xd 

กรงมว้น พาเลทและรถยก จะตอ้งอยูใ่นสภาพการทํางาน
ทีด่เีพือ่ป้องกนัความเสยีหายตอ่ผลติภัณฑ ์

 อปุกรณ์ทีส่ามารถเคลือ่นยา้ยได ้(เชน่รถยกกรง
มว้นและลฟิทพ์าเลท) จะตอ้งอยูใ่นสภาพการ
ทํางานทีด่แีละทําความสะอาดไดอ้ยา่งมี
ประสทิธภิาพในความถีท่ีเ่หมาะสม ควรจํากดัการ
ใชง้านตามพืน้ทีท่ีกํ่าหนด อปุกรณ์ทีชํ่ารดุใด ๆ จะ
ถกูลบออกจากการใหบ้รกิารจนกวา่จะไดร้ับการ
ซอ่มแซม  

6.1.2 

Xd 

 หากมชีัน้วางอยูจ่ะตอ้งไดร้ับการดแูลอยา่งเพยีงพอ สรา้ง
และตรวจสอบความเสยีหายเป็นระยะ ความถีข่องการ
ตรวจสอบจะถกูกําหนดโดยบคุคลทีไ่ดร้ับการเสนอแตง่ตัง้
ตามการประเมนิความเสีย่ง บันทกึจะถกูรักษาไว ้

 ความถีข่องการตรวจสอบชัน้วางจะขึน้อยูก่บัสภาพ
ท่ัวไปการออกแบบการใชง้านและขอ้กําหนดทาง
กฎหมายใด ๆ มันมักจะจัดขึน้ทกุ 3 เดอืนหรอืตาม
ความเสีย่ง การตรวจสอบบอ่ยขึน้จะดําเนนิการ
โดยพนักงานทีผ่า่นการฝึกอบรมนอกเหนอืจากการ
รายงานความเสยีหายหรอืขอ้บกพรอ่งใด ๆ ทันท ี
การตรวจสอบ / การบํารงุรักษาแบบ 'ผูเ้ชีย่วชาญ' 
อยา่งเป็นทางการมากขึน้โดยผูท้ีม่คีวามสามารถ
อาจจําเป็นตอ้งใช ้บคุคลนีส้ามารถเป็นไดทั้ง้
พนักงานภายในหรอืทีป่รกึษาภายนอก  

บันทกึการตรวจสอบทัง้หมดจะตอ้งไดร้ับการ
ตรวจสอบในระหวา่งการตรวจสอบ BRCGS  

6.1.3 

Xd 

อปุกรณ์จัดการทีใ่ชเ้ครือ่งยนตด์เีซลทัง้หมดทีใ่ชจ้ะตอ้ง
รวมระบบกรองไอเสยีทีเ่หมาะสมสําหรับการกําจัดอนุภาค
ทีอ่าจกอ่ใหเ้กดิความเสีย่งตอ่การปนเป้ือนตอ่ผลติภัณฑ ์

 ไมจํ่าเป็นตอ้งอธบิายเพิม่เตมิ  

 

6.1.4 

X 

 ในกรณีทีม่กีารใชร้ะบบอัตโนมัตทิางกายภาพ (รวมถงึ
ลฟิทแ์นวตัง้ ระบบดงึ ระบบสายพานลําเลยีง หุน่ยนต ์
ฯลฯ ) สําหรับกจิกรรมการจัดการผลติภัณฑ ์การประเมนิ
ความเสีย่งตอ้งจัดทําเป็นเอกสารจะ เพือ่ระบคุวามเสีย่งที่
อาจเกดิขึน้กบัความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์ความถกูตอ้ง
ขอ้กฎหมาย คณุภาพและความซือ่สตัย ์(รวมถงึการร่ัวไหล
และความเสยีหาย) ในขณะทีย่ังคงรักษาความสามารถใน
การตรวจสอบยอ้นกลับตลอดเวลา การประเมนิความเสีย่ง
จะเป็นพืน้ฐานสําหรับการกําหนดขัน้ตอนการปฏบัิตสํิาหรับ
การยอมรับการดําเนนิงานการบํารงุรักษาการสอบเทยีบ
การทดสอบและการตรวจสอบของระบบตามความ
เหมาะสม 

 ในกรณีทีใ่ชอ้ปุกรณ์และโซลชูนัเครือ่งจักรกลที่
ชว่ยในการดําเนนิงานคลังสนิคา้โดยอัตโนมัตแิละ
ปฏบัิตติามคําสัง่ซือ้ (รวมถงึการใชหุ้น่ยนตแ์ละ
ระบบหุน่ยนตใ์นการดําเนนิงานคลังสนิคา้สําหรับ
การจัดการผลติภัณฑโ์ดยตรง) ตัวอยา่งบางสว่น
ไดแ้ก:่  

ระบบจัดเก็บและเรยีกคนือัตโนมัต ิ 
ระบบผลติภัณฑต์อ่ผูเ้บกิสนิคา้  
ตัวเรยีงลําดับ  
ระบบสายพานลําเลยีง  
 
การใชร้ะบบอัตโนมัตอิยา่งมปีระสทิธภิาพในไซต์
เริม่ตน้ดว้ยการออกแบบและตัง้คา่ระบบ ดังนัน้
ไซตจ์ะตอ้งมกีารตรวจสอบเพือ่ยนืยันวา่การ
ออกแบบการตัง้คา่และการดําเนนิงานทีเ่สนอของ
ระบบเหมาะสําหรับการใชง้านทีต่อ้งการ  

ซพัพลายเออรค์วรจัดเตรยีมแผนเคา้รา่งและคูม่อื
ผูใ้ชใ้หเ้มือ่ตดิตัง้ระบบและตอ้งไดรั้บการอัปเดต
ทกุครัง้ทีม่กีารเปลีย่นแปลงรวมถงึซอฟตแ์วร์
อปุกรณ์และการทํางานของระบบ  

ไซตต์อ้งใชก้ารประเมนิความเสีย่งเพือ่กําหนด
ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กบัความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑค์วามถกูตอ้งขอ้กฎหมายคณุภาพและ
ความซือ่สตัย ์เอาตพ์ตุจากการประเมนิความเสีย่ง
สามารถใชเ้พือ่กําหนดขดี จํากดั การใชง้านระบุ
อันตรายทีอ่าจเกดิขึน้ในการจัดการผลติภัณฑแ์ละ
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ประเมนิความเสีย่งของอันตรายเหลา่นัน้ทีเ่กดิขึน้ 
สิง่นีส้ามารถกําหนดเกณฑก์ารยอมรับขอ้
กําหนดการสอบเทยีบและความถีใ่นการเกดิซ ้าํ
ของระบบเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มปีระสทิธภิาพอยา่ง
ตอ่เนือ่ง ระบบจะตอ้งตรวจสอบอกีครัง้หลังจาก
การเปลีย่นแปลงหรอืการเพิม่ใด ๆ เพือ่ใหแ้น่ใจวา่
ยังคงทํางานตามทีค่าดไว ้ 

ตอ้งพจิารณาการฝึกอบรมพนักงานในการใชแ้ละ
การบํารงุรักษาเชงิป้องกนัของระบบตามความ
เหมาะสม  

6.1.5 

Xd 

 ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งอยูใ่นสถานทีเ่พือ่ตรวจสอบ
สภาพของพาเลทไมแ้ละถาดพลาสตกิเพือ่ป้องกันความ
เสีย่งของการปนเป้ือนหรอืความเสยีหายตอ่ผลติภัณฑ ์

 ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งอยูใ่นสถานทีเ่พือ่
ตรวจสอบสภาพของพาเลทไมแ้ละพลาสตกิและ
จะครอบคลมุตามความเหมาะสม:  

การระบพุาเลททีเ่สยีหาย  
ลดศักยภาพในการปนเป้ือน  
การตรวจสอบสภาพของพวกเขาอยา่งตอ่เนือ่ง 
(เชน่โดยการตรวจสอบเป็นประจําเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
พวกเขาอยูใ่นสภาพด)ี  
 
หากเป็นไปไดค้วรลดการใชพ้าเลทไม ้อยา่งไรก็
ตามเมือ่ใชจ้ะตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตเิพือ่ป้องกนั
ความเสีย่งของการปนเป้ือนและความเสยีหายตอ่
ผลติภัณฑ ์ควรพจิารณาการประเมนิความเสีย่ง 
HARA หรอื HACCP ซึง่มคีวามเสีย่งโดยตรงตอ่
ผลติภัณฑ ์(เชน่ สว่นที ่9 เกีย่วกบัผลติภัณฑ์
อาหารแบบเปิด) พาเลทไมท้ีแ่ตกหรอืแตกรา้วไม่
ดจีะถกูลบออกจากการใหบ้รกิารและผลติภัณฑ์
จะตอ้งบรรจใุหมบ่นพาเลทอืน่  

6.1.6 มดีหรอืเครือ่งมอือืน่ ๆ ทีใ่หไ้วจ้ะตอ้งใชเ้พือ่ป้องกนัความ
เสยีหายตอ่ผลติภัณฑ ์ไมใ่ชม้ดีทีหั่กใบมดีออกได ้

 ในกรณีทีใ่ชม้ดีเป็นประจําเพือ่ถอดฟิลม์พาเลท
พนักงานจะไดรั้บการฝึกอบรมในการใชง้านที่
เหมาะสมเพือ่ลดความเสีย่งในการตัดเป็นบรรจุ
ภัณฑข์องผลติภัณฑ ์ 

ใบมดี Snap-off (เชน่ทีส่ว่นเกา่ของใบมดีสามารถ
หลดุออกเพือ่เผยใหเ้ห็นขอบคมใหม)่ เป็นแหลง่
ของการปนเป้ือนโลหะทีอ่าจเกดิขึน้และไมไ่ดร้ับ
อนุญาต  

6.2 การซอ่มบํารงุ 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

ระบบการบํารงุรกัษาตามแผนจะตอ้งครอบคลมุอปุกรณ์ท ัง้หมดซึง่มคีวามสําคญัตอ่ความปลอดภยัของผลติภณัฑค์วาม
ถกูตอ้งขอ้กฎหมายและคณุภาพ 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

6.2.1 กําหนดการบํารงุรักษาตามแผนเอกสารหรอืระบบ
ตรวจสอบสภาพจะตอ้งอยูใ่นสถานทีซ่ ึง่รวมถงึโรงงานและ

 ตอ้งมเีอกสารกําหนดการบํารงุรักษาทีว่างแผนไว ้
หรอืระบบตรวจสอบสภาพสําหรับอปุกรณ์ทัง้หมด
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X อปุกรณ์ทัง้หมด ขอ้กําหนดในการบํารงุรักษาจะถกูกําหนด
สําหรับอปุกรณ์ใหมด่ว้ย 

ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการจัดเก็บและจัดจําหน่าย
ผลติภัณฑ ์ 

เมือ่วา่จา้งอปุกรณ์และโรงงานใหมจ่ะตอ้งจัดตัง้
โปรแกรมการบํารุงรักษาเอกสาร สิง่นีค้วรขึน้อยูก่บั
การประเมนิความเสีย่งและขอ้มลูทีจั่ดทําโดย
ผูผ้ลติหรอืผูจั้ดจําหน่ายอปุกรณ์ (เชน่การ
บํารงุรักษาเชงิป้องกนัทีว่างแผนไวก้ารตรวจสอบ
การบํารงุรักษาทีแ่นะนําและความถี)่ กําหนดการ
บํารงุรักษาจะตอ้งระบคุวามถีแ่ละประเภทของงาน
ทีจํ่าเป็นและบันทกึการบํารงุรักษาทีดํ่าเนนิการ ใน
กรณีทีซ่พัพลายเออรภ์ายนอกถกูนํามาใชสํ้าหรับ
การบํารงุรักษา, บันทกึการบรกิารจะสามารถใชไ้ด ้
ของ  

6.2.2 ไซตจ์ะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ความปลอดภัย ความ
ถกูตอ้ง ขอ้กฎหมายหรอืคณุภาพของผลติภัณฑ ์จะไมเ่ป็น
อันตรายในระหวา่งการดําเนนิการบํารงุรักษา 

 ไซตต์อ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ความปลอดภัยความ
ถกูตอ้งขอ้กฎหมายหรอืคณุภาพของผลติภัณฑไ์ม่
เป็นอันตรายตอ่ในระหวา่งการบํารุงรักษาและการ
ทําความสะอาด (เชน่อปุกรณ์ไมไ่ดป้นเป้ือนโดย
ผลติภัณฑบํ์ารงุรักษาเชน่สารเคลอืบหลมุรอ่งฟัน
ถั่วและสลักเกลยีวหรอืชิน้สว่นเครือ่งจักรทีแ่ตกหัก
หรอืสลายตัวและไมไ่ดร้ับการกําจัดอยา่งเพยีงพอ)  

วธิปีฏบัิตทิีด่คีอืกําหนดเวลาการบํารงุรักษานอก
เวลาปฏบัิต ิแตใ่นกรณีทีไ่มส่ามารถใชง้านไดจ้รงิ
ตอ้งใชม้าตรการป้องกนัทีเ่หมาะสมเพือ่ป้องกนั
การปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์(เชน่การลา้ง
ผลติภัณฑจ์ากพืน้ทีท่ีม่คีวามเสีย่งในระหวา่งการ
บํารงุรักษา) ในระหวา่งงานอาคารทีสํ่าคัญใด ๆ 
พืน้ทีเ่ก็บขอ้มลูจะถกูคัดกรองออกเพือ่ป้องกนั
ไมใ่หฝุ้่ นเขา้มา 

6.2.3 

X 

 ผูร้ับเหมาและวศิวกรบคุคลทีส่ามทัง้หมดจะตอ้งตระหนัก
ถงึและปฏบัิตติามมาตรฐานการดําเนนิงานของไซต ์หาก
เหมาะสมใหร้วมถงึมาตรฐานสขุอนามัยของไซตแ์ละ
นโยบายการควบคมุการปนเป้ือน 

 กฎของไซตค์วรมใีหท้ีแ่ผนกตอ้นรับและอา่นเป็น
สว่นหนึง่ของกระบวนการลงชือ่เขา้ใช ้ผูรั้บเหมาที่
ดําเนนิโครงการควรไดร้ับคําแนะนําเกีย่วกบักฎ
ของไซต ์ 

 

6.2.4  การทําความสะอาดหรอืเปลีย่นอปุกรณ์แสงและกระจก
จะตอ้งทําในลักษณะทีจ่ะลดการปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์

 ไซตต์อ้งประเมนิวา่หลอดไฟและไฟแถบมคีวาม
เสีย่งตอ่ผลติภัณฑใ์ด (เชน่ อยูใ่กลก้บัพืน้ที่
จัดเก็บหรอืสิง่อํานวยความสะดวกของพนักงาน) 
ในกรณีทีม่กีารระบคุวามเสีย่งหลอดไฟและไฟ
แถบจะตอ้งไดร้ับการปกป้องจากการแตกหัก ควร
ยา้ยหรอืคลมุพาเลทใตอ้ปุกรณ์ไฟเพือ่ป้องกนั
กระจกทีป่นเป้ือนพาเลทในกรณีทีเ่กดิการแตกหัก  

 

6.2.5 บันทกึของการบํารงุรักษายานพาหนะและอปุกรณ์จะถกู
เก็บไว ้

 บันทกึการบํารงุรักษายานพาหนะและอปุกรณ์
จะตอ้งเฉพาะเจาะจงกบัยานพาหนะและ / หรอืรถ
พว่ง  
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6.2.6  การซอ่มแซมชัว่คราว /ดัดแปลง จะไดร้ับอนุญาตในกรณี
ฉุกเฉนิเทา่นัน้และในกรณีทีไ่มม่คีวามเสีง่ตอ่การปนเป้ือน
ของผลติภัณฑ ์การแกไ้ขดังกลา่วจะตอ้งขึน้อยูก่ับเวลาที่
กําหนดและจะถกูบันทกึไวแ้ละกําหนดเวลาสําหรับการ
ซอ่มแซมถาวร 

 การซอ่มแซมชัว่คราวจะตอ้งเหมาะสมเก็บไวใ้ห ้
นอ้ยทีส่ดุและดําเนนิการในกรณีฉุกเฉนิเทา่นัน้ 
พวกเขาจะตอ้งไดรั้บการควบคมุ (เชน่จัดทํา
เอกสารและแจง้ใหหั้วหนา้ทมีปฏบัิตกิาร) เพือ่ให ้
แน่ใจวา่ความปลอดภัยหรอืความถกูตอ้งขอ้
กฎหมายของผลติภัณฑไ์มเ่ป็นอันตรายตอ่ระบบ
และตอ้งมรีะบบเพือ่แสดงใหเ้ห็นวา่มกีารวาง
แผนการซอ่มแซมถาวรภายในระยะเวลาทีกํ่าหนด 
(เชน่ใบสัง่งาน)  

มาตรฐานไมไ่ดอ้ธบิายเกีย่วกบัระยะเวลาสําหรับ
การซอ่มแซมถาวรเนือ่งจากสิง่ทีป่ฏบัิตไิดจ้ะ
แตกตา่งกนัไปในแตล่ะไซตแ์ละตามลักษณะของ
การซอ่มแซมและความเสีย่งดา้นความปลอดภัย
ของผลติภัณฑท์ีเ่กีย่วขอ้ง โดยทั่วไปการ
ซอ่มแซมถาวรเต็มรปูแบบคาดวา่จะเร็วทีส่ดุเทา่ที่
ช ิน้สว่นทดแทนสามารถใชไ้ด ้ในทกุกรณีความ
คาดหวังคอืความปลอดภัยและความถกูตอ้งขอ้
กฎหมายของผลติภัณฑจ์ะไดร้ับการบํารงุรักษาใน
ระหวา่งกาล  

6.3 การสอบเทยีบและการควบคมุอปุกรณ์ตรวจวดัและตรวจสอบ 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

อปุกรณ์วดัทีใ่ชใ้นการตรวจสอบจดุควบคมุวกิฤต (CCPs) และความปลอดภยัของผลติภณัฑแ์ละความถกูตอ้งขอ้
กฎหมายจะตอ้งระบ ุอปุกรณ์วดัทีร่ะบจุะตอ้งสอบเทยีบและปรบัหรอืตรวจสอบความถกูตอ้ง 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

6.3.1 

X 

 ไซตจ์ะตอ้งระบแุละควบคมุอปุกรณ์วัดทีใ่ชใ้นการ
ตรวจสอบ CCPs และความปลอดภัยของผลติภัณฑค์วาม
ถกูตอ้งขอ้กฎหมายและคณุภาพ ซึง่รวมถงึอยา่งนอ้ย
ทีส่ดุ: 

• รายการอปุกรณ์และตําแหน่งทีต่ัง้ทีจ่ัดทําเอกสาร 
• รหัสและวันครบกําหนดสอบเทยีบ 
• การป้องกนัจากการปรับโดยเจา้หนา้ทีท่ีไ่มไ่ดร้ับ

อนุญาต 
• การป้องกนัจากความเสยีหายการเสือ่มสภาพหรอืการใช ้

งานในทางทีผ่ดิ 

 ไซตจํ์าเป็นตอ้งระบอุปุกรณ์การวัดทีใ่ชใ้นการ
ตรวจสอบ CCPs (เชน่เครือ่งชัง่และ
เทอรโ์มมเิตอร)์ รวมถงึอปุกรณ์ทีใ่ชใ้นการ
ตรวจสอบความปลอดภัยของผลติภัณฑค์วาม
ถกูตอ้งขอ้กฎหมายและคณุภาพ อยา่งนอ้ยทีส่ดุ
อปุกรณ์จะตอ้ง:  

จัดทําเอกสารในรายการซึง่มรีายละเอยีดเกีย่วกบั
ตําแหน่งของอปุกรณ์แตล่ะรายการ  
ตามขอ้กําหนดการสอบเทยีบ (เชน่ รหัสประจําตัว
และวันครบกําหนดสอบเทยีบ) สิง่นีส้ามารถทําได ้
โดยการแกะสลักชิน้สว่นของอปุกรณ์ทีม่หีมายเลข
ทีอ่า้งองิไขวก้บัรายการทีจ่ัดทําเอกสารหรอืตดิ
ฉลากอปุกรณ์ดว้ยวันครบกําหนดสอบเทยีบ  
ป้องกนัการปรับโดยไมไ่ดรั้บอนุญาต (เชน่ การใช ้

รหัสโปรแกรมหรอืกญุแจล็อค)  
ป้องกนัความเสยีหายหรอืการใชง้านในทางทีผ่ดิ
ผา่นการออกแบบทีด่หีรอืการฝึกอบรมของ
พนักงาน  
 

6.3.2 บรษัิทจะตรวจสอบอปุกรณ์วัดและตรวจสอบทีค่วามถีท่ี่
กําหนดไวล้ว่งหนา้ ตามการประเมนิความเสีย่งและหาก

 อปุกรณ์วัดและตรวจสอบ (เชน่ เทอรโ์มมเิตอร)์ จะ
ไดรั้บการสอบเทยีบทีค่วามถีต่ามความเสีย่งและ
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X จําเป็นใหป้รับอปุกรณ์เพือ่ใหแ้น่ใจวา่มคีวามถกูตอ้ง
ภายในพารามเิตอรท์ีต่กลงกนัไว ้ในกรณีทีไ่มส่ามารถปรับ
ไดอ้ปุกรณ์ทีไ่มถ่กูตอ้งจะถกูแทนที ่

ผลของความลม้เหลว อปุกรณ์จะไดร้ับการสอบ
เทยีบตามคําแนะนําของผูผ้ลติหรอืเป็นประจําทกุปี 
เครือ่งวัดอณุหภมูใินพืน้ทีค่วบคมุอณุหภมูอิาจ
ไดรั้บการปรับเทยีบหรอืทดสอบความถกูตอ้งซึง่
เป็นสว่นหนึง่ของการใหบ้รกิารอปุกรณ์ทําความ
เย็น ในกรณีนีจ้ะตอ้งทําใหช้ดัเจนในเอกสาร  

เทอรโ์มมเิตอรแ์บบมอืถอืมักจะไดร้ับการทดสอบ 
(ตรวจสอบแลว้) ทกุสปัดาหเ์พือ่ความแมน่ยํา
เนือ่งจากมแีนวโนม้ทีจ่ะเกดิความเสยีหายหรอื
เสยีหายในการใชง้าน การสอบเทยีบอยา่งเป็น
ทางการตามทีอ่ธบิายไวใ้นขอ้ 6.3.3 อาจนอ้ยกวา่ 
มฝีาทดสอบเพือ่สอบเทยีบเทอรโ์มมเิตอรค์วาม
ตา้นทานแพลทนัิม ควรมบัีนทกึการสอบเทยีบหรอื
กําหนดเวลาแสดงรายการอปุกรณ์และสถานที ่
(เชน่ในรถพว่ง)  

ในกรณีทีพ่บวา่อปุกรณ์ชิน้หนึง่ไมถ่กูตอ้งควร
ประเมนิผลทีต่ามมาของขอ้ผดิพลาดนีแ้ละ
ดําเนนิการตดิตามผลหากจําเป็น ตัวอยา่งเชน่ 
ขอ้ผดิพลาด 3°C บนชอ่งแชแ่ข็งทีทํ่างานที่
อณุหภมู ิ–20°C จะไมสํ่าคัญ อยา่งไรก็ตามผล
ของขอ้ผดิพลาดทีค่ลา้ยกนัในชดุเครือ่งทําความ
เย็นทีอ่ณุหภมู ิ5 ° C จะมคีวามสําคัญมากขึน้และ
ลกูคา้อาจตอ้งไดร้ับแจง้  

ในกรณีทีส่ามารถปรับเปลีย่นอปุกรณ์ (เชน่ เครือ่ง
ชัง่น ้าํหนักหรอืเครือ่งวัดอณุหภมูบิางอยา่ง) ได ้
อปุกรณ์ควรล็อคไวเ้พือ่ป้องกนัเหตกุารณ์นีห้รอืทํา
เครือ่งหมายในลักษณะทีก่ารปรับใด ๆ เห็นไดช้ดั  

6.3.3 

X 

 อปุกรณ์จะตอ้งสามารถอา่นไดแ้ละมคีวามแมน่ยําที่
เหมาะสมสําหรับการวัดทีจํ่าเป็นในการดําเนนิการ อปุกรณ์
ทีร่ะบเุพือ่วัด CCPs หรอืความปลอดภัยของผลติภัณฑ์
ความถกูตอ้งขอ้กฎหมายและคณุภาพจะตอ้งตรวจสอบ
ยอ้นกลับไดต้ามมาตรฐานแหง่ชาตทิีไ่ดร้ับการยอมรับ 

 อปุกรณ์ตอ้งมคีวามแมน่ยําทีเ่หมาะสมสําหรับการ
วัดทีจํ่าเป็นในการดําเนนิการ ตัวอยา่งเชน่ ในกรณี
ทีอ่ณุหภมูมิคีวามสําคัญตอ่ความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑ ์เทอรโ์มมเิตอรว์ัดตอ้งการความแมน่ยํา 
±0.5°C ในขณะทีเ่ทอรโ์มมเิตอรท์ีใ่ชต้รวจสอบ
อณุหภมูขิองยานพาหนะอาจตอ้งการความแมน่ยํา
เพยีง ±1°C เทา่นัน้  

การสอบเทยีบอปุกรณ์อยา่งเป็นทางการจะตอ้ง
ดําเนนิการโดยใชอ้ปุกรณ์ทีไ่ดรั้บการสอบเทยีบกับ
ชิน้สว่นอปุกรณ์ทีไ่ดรั้บการรับรองอยา่งเป็น
ทางการ ในทางกลับกนัจะตอ้งไดร้ับการสอบ
เทยีบโดยตรงหรอืโดยออ้มกบัหน่วยมาตรฐาน
อยา่งเป็นทางการ  

อปุกรณ์ทัง้หมดจะตอ้งไดร้ับการสอบเทยีบตาม
ความเสีย่งและอยา่งนอ้ยทกุปี  

6.3.4 

X 

อปุกรณ์วัดอา้งองิจะตอ้งไดร้ับการสอบเทยีบและ
ตรวจสอบยอ้นกลับตามมาตรฐานและบันทกึระดับชาตหิรอื
นานาชาตทิีไ่ดรั้บการยอมรับ เมือ่ใชอ้ปุกรณ์เพือ่ประเมนิ
ขดี จํากดั ทีสํ่าคัญจะตอ้งพจิารณาความไมแ่น่นอนในการ
สอบเทยีบ 

 อปุกรณ์อา้งองิทัง้หมด (เชน่ เทอรโ์มมเิตอรห์ลัก) 
จะตอ้งไดร้ับการสอบเทยีบและตรวจสอบยอ้นกลับ
ไดต้ามมาตรฐานสากลหรอืระดับชาต ิในกรณีที่
อปุกรณ์ถกูใชเ้พือ่วัดหรอืตรวจสอบขดี จํากดั ที่
สําคัญเป็นสิง่สําคัญทีก่ารพจิารณาความ
คลาดเคลือ่น (หรอืความไมแ่น่นอน) ของการสอบ
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เทยีบ ตัวอยา่งเชน่ หากจําเป็นตอ้งใช ้

เทอรโ์มมเิตอรใ์นการวัดคา่ขดี จํากดั ทีสํ่าคัญ 5 ° 
C แตก่ารสอบเทยีบแสดงความไมแ่น่นอนของ 
±0.5 ° C จะตอ้งระบวุา่การอา่นเทอรโ์มมเิตอรท์ี ่
5 ° C ในความเป็นจรงิอาจแสดงถงึอณุหภมูทิี่
แทจ้รงิของทีใ่ดก็ไดร้ะหวา่ง 4.5 ถงึ 5.5 ° C (เชน่
อณุหภมูอิาจต่าํกวา่หรอืสงูกวา่ขดี จํากดั ทีสํ่าคัญ) 
ในสถานการณ์เชน่นีเ้พือ่รับประกนัอณุหภมูสิงูสดุ 
5 ° C มันเป็นสิง่จําเป็นสําหรับการอา่นบน
เทอรโ์มมเิตอรจ์ะอยูท่ี ่4.5 ° C หรอืต่าํกวา่เสมอ  

ตอ้งเก็บเรกคอรด์  

6.3.5 

X 

ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารปฏบัิตจิะตอ้งอยูใ่นสถานทีท่ีจ่ะ
บันทกึการดําเนนิการทีจ่ะกระทําเมือ่อปุกรณ์วัดทีก่ําหนด 
พบวา่ไมไ่ดดํ้าเนนิงานภายในขอบเขตทีก่ําหนด. ในกรณี
ทีพ่บมผีลกระทบกบัความปลอดภัยหรอืความถกูตอ้ง ขอ้
กฎหมายของผลติภัณฑ ์หากพบวา่ไมถ่กูตอ้งให ้
ดําเนนิการเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ผลติภัณฑท์ีม่คีวามเสีย่งไมไ่ด ้
เสนอขายและเจา้ของ / ผูผ้ลติผลติภัณฑจ์ะไดร้ับแจง้เพือ่
ยอมรับการดําเนนิการ (ตามความเหมาะสม) 

 บันทกึจะตอ้งรวมถงึการสอบเทยีบอยา่งเป็น
ทางการและการตรวจสอบระหวา่งกาลของอปุกรณ์  

 

6.3.6 

X 

ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งอยูใ่นสถานทีใ่นการสอบเทยีบ
ตรวจสอบหรอืหากจําเป็นใหป้รับอปุกรณ์สอบเทยีบดว้ย
ตนเอง (รวมถงึเซ็นเซอรห์ุน่ยนต)์ เพือ่ใหแ้น่ใจวา่มคีวาม
ถกูตอ้งภายในพารามเิตอรท์ีต่กลงกนัไวใ้นความถีท่ี่
กําหนดไวล้ว่งหนา้ (ตามทีร่ะบไุวใ้นขอ้ 6.1.4) ในกรณีที่
ไมส่ามารถปรับไดอ้ปุกรณ์ทีไ่มถ่กูตอ้งจะถกูเปลีย่น 

 ขัน้ตอนการปฏบัิตเิอกสารจะตอ้งใหร้ายละเอยีด
การดําเนนิการทีจ่ะกระทําเมือ่พบวา่อปุกรณ์อยู่
นอกขดี จํากดั ทีร่ะบ ุเอกสารตอ้งระบบุคุคลที่
รับผดิชอบการดําเนนิการและตอ้งรวมสิง่ทีจ่ะเกดิ
ขึน้กบัผลติภัณฑท์ีไ่ดร้ับการตรวจสอบโดยอปุกรณ์
นีต้ัง้แตก่ารตรวจสอบทีสํ่าเร็จครัง้ลา่สดุ ตอ้งรักษา
เรกคอรด์ของการดําเนนิการทีก่ระทํา 

6.4 การดแูลทําความสะอาดและสขุอนามยั 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

การดแูลทําความสะอาดและระบบการทําความสะอาดจะตอ้งอยูใ่นสถานทีเ่พือ่ใหแ้นใ่จวา่มกีารรกัษามาตรฐานที่
เหมาะสมของสขุอนามยัตลอดเวลาและความเสีย่งของการปนเป้ือนจะลดลง 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

6.4.1 สถานทีแ่ละอปุกรณ์จะตอ้งอยูใ่นสภาพทีส่ะอาดและถกู
สขุลักษณะ 

 เป็นสิง่สําคัญทีไ่ซตส์ภาพแวดลอ้มและอปุกรณ์
จัดเก็บจะถกูทําความสะอาดเป็นประจําตาม
มาตรฐานความสะอาดทีเ่หมาะสมเพือ่ป้องกนัการ
ปนเป้ือนทีอ่าจเกดิขึน้ (เชน่โดยเศษซากหรอื
สิง่มชีวีติขนาดเล็ก) ในระหวา่งการตรวจสอบ
อปุกรณ์ทีไ่มไ่ดดํ้าเนนิการในปัจจุบันจะถกู
ตรวจสอบเพือ่ประเมนิวา่การทําความสะอาดเสร็จ
สมบรูณ์อยา่งเหมาะสมและเป็นไปตามนโยบาย
ของไซตห์รอืไม ่ 

6.4.2  เอกสารตารางการทําความสะอาดจะตอ้งอยูใ่นสถานทีแ่ละ
ดําเนนิการสําหรับอาคาร ยานพาหนะ โรงงานและอปุกรณ์
ทัง้หมด ความถีแ่ละความลกึของการทําความสะอาดจะ

 ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารทําความสะอาดเอกสาร
จะตอ้งอยูใ่นสถานทีเ่พือ่ใหแ้น่ใจวา่การทําความ
สะอาดทีส่อดคลอ้งกนัและมปีระสทิธภิาพและเป็น
แนวทางสําหรับการฝึกอบรม เมือ่จัดทําเอกสาร
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ขึน้อยูก่บัความเสีย่ง ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารทําความ
สะอาดจะตอ้งรวมถงึ ถา้ม:ี 

• ความรับผดิชอบในการทําความสะอาด 
• รายการ/พืน้ทีท่ีจ่ะทําความสะอาด 
• ความถีข่องการทําความสะอาด 
• วธิกีารทําความสะอาด 
• สารเคมทํีาความสะอาดและความเขม้ขน้ 
• วัสดทํุาความสะอาดทีจ่ะใช ้
• บันทกึการทําความสะอาดและความรับผดิชอบในการ

ตรวจสอบ 

ขัน้ตอนการปฏบัิตดัิงกลา่วควรใหค้วามสําคัญกบั
อปุกรณ์แปรรูปและพืน้ผวิสมัผัสอาหาร (เชน่การ
ดําเนนิการจัดการผลติภัณฑอ์าหารแบบเปิดหรอื
อปุกรณ์ทีจํ่าเป็นสําหรับกจิกรรมตามความตอ้งการ
ของโมดลูสมัครใจเพิม่เตมิ) ขัน้ตอนการปฏบัิติ
จะตอ้งมรีายละเอยีดเพยีงพอสําหรับการทําความ
สะอาดเพือ่ดําเนนิการตามมาตรฐานทีย่อมรับได ้
อยา่งตอ่เนือ่ง ในไซตส์ว่นใหญก่ารปฏบัิตทิีด่มีักจะ
รวมถงึการทําความสะอาดหกขัน้ตอนการปฏบัิต:ิ  

กําจัดเศษขยะทัง้หมด (เชน่ กวาดหรอืเชด็)  
ลา้งออกดว้ยน ้าํ  
ลา้งดว้ยสารละลายผงซกัฟอกโดยใชน้ ้าํรอ้น  
ลา้ง  
แหง้  
ฆา่เชือ้ 
ในกรณีทีอ่ปุกรณ์ตอ้งการการทําความสะอาดใน
ระดับทีแ่ตกตา่งกนัขอ้กําหนดแตล่ะอยา่งควรมี
รายละเอยีดและเฉพาะเจาะจงกบัรายการอปุกรณ์
อยา่งชดัเจน ขัน้ตอนการปฏบัิตเิหลา่นีจํ้าเป็นตอ้ง
ไดร้ับการตรวจสอบและอัปเดตเมือ่ใดก็ตามทีม่กีาร
เปลีย่นแปลงอปุกรณ์และพืน้ทีท่ีจ่ะทําความสะอาด
เกดิขึน้ นอกจากนีคํ้าแนะนําการทําความสะอาดที่
ดจีะรวมถงึ:  

วธิกีารอา้งองิทีไ่มซ่ ้าํกนัซึง่สามารถยกมาใน
เอกสาร (เชน่ บันทกึการทําความสะอาด)  
รปูถา่ยของอปุกรณ์ซึง่มปีระโยชนสํ์าหรับการระบุ
อปุกรณ์และสําหรับการเนน้พืน้ทีท่ีย่ากตอ่การทํา
ความสะอาดหรอืสรา้งจดุตรวจสอบ / ตรวจสอบที่
สําคัญ  
ชดุป้องกนัหรอือปุกรณ์ทีเ่หมาะสมทีค่วรสวมใส่

เมือ่ทําความสะอาดหรอืจัดการกบัสารเคมทํีาความ
สะอาด  
 
เมือ่พจิารณาความถีแ่ละความลกึของการทําความ
สะอาด บรษัิท จะตอ้งคํานงึถงึความจําเป็นในการ
กําจัดเศษอาหารทีอ่าจดงึดดูสตัวพ์าหะและการ
บํารงุรักษาสภาพแวดลอ้มการทํางานทีส่ะอาด  

6.4.3 การทําความสะอาดจะตอ้งสมบรูณ์เพือ่รักษา
สภาพแวดลอ้มทีเ่หมาะสมสําหรับการจัดเก็บและจัด
จําหน่ายผลติภัณฑ ์การปฏบัิตจิะตอ้งลดความเสีย่งของ
การปนเป้ือนตอ่ผลติภัณฑ ์ในกรณีทีข่ัน้ตอนการปฏบัิตกิาร
ทําความสะอาดเป็นสว่นหนึง่ของแผนขอ้กําหนดเบือ้งตน้
ทีก่ําหนด เพือ่ควบคมุความเสีย่งของอันตรายที่
เฉพาะเจาะจง ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารทําความสะอาดและ
ฆา่เชือ้และความถีข่องพวกเขาจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบ
และเก็บรักษาบันทกึ 

 การดแูลเป็นสิง่จําเป็นเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนและ 
/ หรอืการปนเป้ือนจากสารเคมทํีาความสะอาด
และเพือ่ปกป้องผลติภัณฑห์รอืบรรจภุัณฑท์ี่
ออ่นแอจากการเปียก  

ในกรณีทีข่ัน้ตอนการปฏบัิตกิารทําความสะอาด
เป็นสว่นหนึง่ของโปรแกรมขอ้กําหนดเบือ้งตน้ที่
กําหนด (สว่นที ่2.1) ทีอ่อกแบบมาเพือ่จัดการ
อันตรายเฉพาะ (เชน่การปนเป้ือนขา้มสารกอ่
ภมูแิพ)้ จากนัน้ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งไดร้ับการ
ตรวจสอบเพือ่ยนืยันวา่วธิกีารทําความสะอาด
สารเคมแีละความเขม้ขน้ทีร่ะบสุามารถบรรลรุะดับ
ประสทิธภิาพทีต่อ้งการอยา่งตอ่เนือ่ง ตอ้งรักษา
เรกคอรด์ของการตรวจสอบความถกูตอ้ง  
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เมือ่ออกแบบและตรวจสอบขัน้ตอนการปฏบัิตกิาร
ทําความสะอาดจะตอ้งพจิารณาทําความสะอาด
สารเคมตีกคา้งเพือ่หลกีเลีย่งการเป็นแหลง่ของ
การปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์(เชน่คําแนะนําของ
ผูผ้ลติจะตอ้งปฏบัิตติามเกีย่วกบัวธิกีารลา้ง) การ
ตรวจสอบการทําความสะอาดควรรวมถงึสถานทีท่ี่
ยากตอ่การเขา้ถงึรวมถงึพืน้ผวิและสถานทีท่ี่
สามารถเขา้ถงึไดง้า่ยไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพ
ยนืยันการทําความสะอาดทีน่่าพอใจของพืน้ผวิ
และพืน้ทีท่ัง้หมด  

6.4.4 X ในกรณีทีร่ะบบทําความสะอาดในสถานที ่(CIP) ใชสํ้าหรับ
ทําความสะอาดแทงค ์สิง่เหลา่นีจ้ะตอ้งไดรั้บการออกแบบ
และดําเนนิการเพือ่ใหแ้น่ใจวา่การทําความสะอาดมี
ประสทิธภิาพสอดคลอ้งกับผลติภัณฑท์ีข่นสง่ เพือ่ให ้
มั่นใจถงึการทํางานทีม่ปีระสทิธภิาพใหทํ้าดังตอ่ไปนี:้ 

• การตรวจสอบความถกูตอ้ง, ยนืยันการออกแบบที่
ถกูตอ้งและการทํางานของระบบ 

• ไดอะแกรมแผนผังของเคา้โครงระบบทีอ่ัพเดต 
• เมือ่สารละลายทีใ่ชล้า้งไดร้ับการดงึกลับและใชซ้ ้าํการ

ประเมนิความเสีย่งของการปนเป้ือนขา้ม (เชน่ เนือ่งจาก
อาจมสีารกอ่ภมูแิพป้นเป้ือน) 

 

การเปลีย่นแปลงหรอืการเพิม่ระบบ CIP จะไดร้ับอนุญาต
จากบคุคลทีม่คีวามสามารถเหมาะสมกอ่นทีจ่ะมกีาร
เปลีย่นแปลง บันทกึการเปลีย่นแปลงจะตอ้งรักษาไว ้

ระบบจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบใหมต่ามความถี ่ตาม
ความเสีย่งและตดิตามการเปลีย่นแปลงหรอืการเพิม่ใด ๆ 

 CIP ทีม่ปีระสทิธภิาพเริม่ตน้ดว้ยการออกแบบและ
ตัง้คา่ระบบ ดังนัน้ไซตจ์ะตอ้งมกีารตรวจสอบเพือ่
ยนืยันวา่การออกแบบการตัง้คา่และการดําเนนิงาน
ทีเ่สนอของระบบเหมาะสําหรับการใชง้านทีตั่ง้ใจ
ไว ้ตัวอยา่งเชน่:  

ความรูเ้กีย่วกบัรูปแบบของทอ่และตําแหน่งของ
วาลว์ลกูสเปรยแ์ละถังเก็บเป็นสิง่สําคัญเพือ่ให ้
แน่ใจวา่ระบบจะทํางานอยา่งตอ่เนือ่งและมี
ประสทิธภิาพและไมม่จีดุตายหรอืพืน้ทีท่ีก่าร
ปนเป้ือนขา้มระหวา่งสารเคมทํีาความสะอาดและ
ผลติภัณฑส์ามารถเกดิขึน้ได ้ 
การออกแบบทีถ่กูตอ้งของระบบ CIP เพือ่ใหแ้น่ใจ
วา่ครอบคลมุโซลชูัน่การทําความสะอาดทีด่ดีว้ย
การระบายน ้าํทีเ่หมาะสมเพือ่หลกีเลีย่งกลุม่ของ
การแกปั้ญหา  
การประกนัวา่การทําความสะอาดทีต่ัง้ใจไวจ้ะมี
ประสทิธภิาพ (เชน่ ผลติภัณฑท์ีตั่ง้ใจจะใชก้ับ
อปุกรณ์จะถกูลบออกอยา่งมปีระสทิธภิาพระหวา่ง
การทําความสะอาด)  
พจิารณาความเสีย่งของสารปนเป้ือนทีอ่าจเกดิขึน้ 
(เชน่สารกอ่ภมูแิพ)้ จากผลติภัณฑก์อ่นหนา้นีท้ีถ่กู
นําเขา้สูอ่ปุกรณ์อกีครัง้ในระหวา่งการรวบรวมรี
ไซเคลิหรอืใชส้ารละลายซ ้าํ (เชน่ลา้งสารละลาย)  
 
การยนืยันการออกแบบและการตัง้คา่ทีถ่กูตอ้งอาจ
ทําไดโ้ดยรายงานการตรวจสอบ (เชน่จากผูผ้ลติ
อปุกรณ์) หรอืโดยการตรวจสอบเอกสารแยก
ตา่งหาก  

ซพัพลายเออรค์วรจัดเตรยีมแผนหรอืไดอะแกรม
แผนผังใหเ้มือ่ตดิตัง้ระบบและตอ้งไดร้ับการอัป
เดตทกุครัง้ทีม่กีารเปลีย่นแปลงรวมถงึซอฟตแ์วร์
อปุกรณ์และการทํางานของระบบ ปัญหามักจะ
เกดิขึน้เมือ่ระบบ CIP ไดร้ับการแกไ้ขหรอืขยาย 
ดังนัน้ตอ้งมกีารควบคมุเพือ่ใหแ้น่ใจวา่การ
เปลีย่นแปลงทัง้หมด (เชน่การปรับเปลีย่นทาง
วศิวกรรมการเปลีย่นแปลงการเขยีนโปรแกรมหรอื
การทํางานของระบบและการเปลีย่นแปลงวัสดุ
สิน้เปลอืงเชน่ผงซกัฟอกทีใ่ช)้ จะทําโดยบคุคลที่
ผา่นการฝึกอบรมและมคีวามสามารถทีเ่หมาะสม
เทา่นัน้ สิง่นีส้ามารถทําไดโ้ดยตัวอยา่งเชน่:  
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มนีโยบายของ บรษัิท ทีอ่นุญาตใหป้รับเปลีย่น
โดยผูผ้ลติอปุกรณ์เทา่นัน้  
เจา้หนา้ทีว่ศิวกรรมการฝึกอบรม  
การปกป้องระบบดว้ยรหัสผา่นทีม่รีะดับการเขา้ถงึ
ทีแ่ตกตา่งกนัเพือ่ป้องกนัการแกไ้ขพารามเิตอร์
โปรแกรมหรอืซอฟตแ์วรโ์ดยไมไ่ดร้ับอนุญาต  
 
ตอ้งรักษาเรกคอรด์ของการเปลีย่นแปลง  

ไซตค์วรใชก้ารประเมนิความเสีย่งเพือ่กําหนด
ชว่งเวลาทีเ่หมาะสมสําหรับการตรวจสอบระบบ 
CIP ใหมเ่พือ่ใหม้ั่นใจถงึประสทิธภิาพอยา่ง
ตอ่เนือ่ง ระบบ CIP จะตอ้งมกีารตรวจสอบใหม่
หลังจากการเปลีย่นแปลงหรอืการเพิม่ใด ๆ เพือ่ให ้
แน่ใจวา่ยังคงทํางานตามทีค่าดไว ้ 

6.4.5 พนักงาน สิง่อํานวยความสะดวกและอปุกรณ์ตอ้งเพยีงพอ
เพือ่ใหส้ามารถทําความสะอาดไดใ้นระดับทีส่อดคลอ้งกบั
กจิกรรมทีดํ่าเนนิการโดยไซต ์

 การทําความสะอาดจะตอ้งดําเนนิการโดยบคุลากร
ทีผ่า่นการฝึกอบรมและจะตอ้งเก็บบันทกึไว ้บันทกึ
การฝึกอบรมจะแสดงใหเ้ห็นวา่การฝึกอบรมที่
เกีย่วขอ้งเสร็จสมบรูณ์ ขอ้กําหนดนีจ้ะครอบคลมุ
พนักงานทกุคนทีเ่กีย่วขอ้งกบักจิกรรมการทําความ
สะอาดรวมถงึพนักงานทีทํ่างานโดยหน่วยงานและ
พนักงานบคุคลทีส่าม  

การฝึกอบรมทีเ่หมาะสมในการใชส้ารเคมคีวรอยู่
ในสถานที ่

ในกรณีทีจํ่าเป็นตอ้งใชท้รัพยากรหรอืกจิกรรมจาก
ผูเ้ชีย่วชาญ (เชน่ เพือ่รือ้หรอืป้อนอปุกรณ์ขนาด
ใหญ)่ ควรกําหนดเวลาอยา่งเหมาะสมและหาก
จําเป็นใหว้างแผนสําหรับชว่งเวลาทีไ่มใ่ชก่ารผลติ 
การสนับสนุนทางวศิวกรรมเต็มรปูแบบจะตอ้งให ้
โดยการฝึกอบรมเพิม่เตมิหรอืโดยการใหพ้นักงาน
วศิวกรรมอยูใ่นระหวา่งการทําความสะอาด  

6.4.6 บันทกึการทําความสะอาดทีดํ่าเนนิการ จะตอ้งมกีารเก็บ
รักษาไว ้รวมถงึการทําความสะอาดยานพาหนะที่
ดําเนนิการโดยผูรั้บเหมาชว่ง (เชน่ การทําความสะอาด
แท็งค)์ และในกรณีทีล่กูคา้ตอ้งการใบรับรองการทําความ
สะอาด 

 ลกูคา้บางรายอาจตอ้งใชใ้บรับรองการทําความ
สะอาดทีใ่ชเ้รอืบรรทกุน ้าํมันจํานวนมากเพือ่เป็น
หลักฐานวา่การปนเป้ือนขา้มระหวา่งโหลดที่
แตกตา่งกนัไมส่ามารถเกดิขึน้ได ้ 

 

6.4.7 ตามความเหมาะสม ประสทิธภิาพของขัน้ตอนการ
ปฏบัิตกิารทําความสะอาดและสขุาภบิาลจะตอ้งไดร้ับการ
ตรวจสอบและบันทกึ 

 ประสทิธภิาพของการทําความสะอาดมักจะไดรั้บ
การตรวจสอบโดยการตรวจสอบดว้ยสายตา  

ปกตแิลว้การแยง่ชงิทางจลุชวีวทิยาหรอื ATP 
จะตอ้งใชเ้ฉพาะในกรณีทีอ่าหารเปิดถกูเก็บไวห้รอื
ขนสง่ (เชน่ซากเนือ้สตัว)์  
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6.5 ของเสยีและกําจดัของเสยี 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

จดัใหม้รีะบบเพยีงพอสําหรบัการรวบรวมรวบรวมและกําจดัวสัดเุหลอืใช ้

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

6.5.1 ระบบจะตอ้งอยูใ่นสถานทีเ่พือ่ลดการสะสมของเสยีในการ
จัดการและพืน้ทีจ่ัดเก็บ ถังขยะจะถกูลา้งดว้ยความถีท่ี่
เหมาะสมและอยูใ่นสภาพทีส่ะอาดเพยีงพอ 

 ภาชนะเก็บขยะและหอ้งทีอ่ยูอ่าศัยสิง่อํานวยความ
สะดวกของเสยีจะตอ้งจัดการเพือ่ลดความเสีย่ง
ของการปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์ตอ้งพจิารณาเป็น
พเิศษกบั:  

การระบภุาชนะบรรจขุยะและพืน้ทีจ่ัดเก็บเพือ่ให ้
แน่ใจวา่ขยะจะถกูเก็บรวบรวมเฉพาะในภาชนะ/
พืน้ทีท่ีก่ําหนด  
ความสะดวกในการทําความสะอาด  
รักษาสิง่อํานวยความสะดวกของเสยีใหไ้ดรั้บการ
ดแูลอยา่งด ี 
การลา้งภาชนะบรรจขุยะทีค่วามถีท่ีเ่หมาะสม  
 
การร่ัวไหลจะถกูลบออกอยา่งรวดเร็วในทางปฏบัิต ิ
(อยา่งนอ้ยทกุวัน) 

6.5.2 

X 

ภาชนะเก็บขยะภายนอกและเครือ่งอัดจะตอ้งไดร้ับการ
จัดการในลักษณะทีม่ผีลติภัณฑแ์ละไมด่งึดดูสตัวพ์าหะ 
ภาชนะทีพ่ักผลติภัณฑอ์าหารหรอืบรรจภุัณฑจ์ะตอ้งครอบ
หรอืปิด 

 ภาชนะบรรจขุยะภายนอกจะตอ้งครอบคลมุหรอืปิด
ประตหูอ้งดังนัน้จงึมั่นใจไดว้า่ของเสยีไมส่ามารถ
หลดุออกจากภาชนะหรอืหลงทางจากหอ้งที่
กําหนดเพือ่กอ่ใหเ้กดิความเสีย่งการปนเป้ือน ตอ้ง
คํานงึถงึผลกระทบในการควบคมุสัตวพ์าหะของ
พืน้ทีเ่ก็บขยะภายนอก เศษอาหารทีร่ั่วไหลจาก
เครือ่งอัดและการร่ัวไหลรอบ ๆ ขา้มและ 
compactors จะถกูลา้งขึน้ตามทีเ่กดิขึน้  

6.5.3 

X 

 ผลติภัณฑท์ีต่อ้งการเงือ่นไขเฉพาะสําหรับการกําจัดจะถกู
แยกออกและกําจัดโดยใชผู้รั้บเหมาทีไ่ดรั้บอนุญาตและ
เป็นไปตามขอ้กําหนดทางกฎหมายใด ๆ บันทกึการกําจัด
จะตอ้งรักษาและพรอ้มใชง้าน 

 กฎหมายมอียูใ่นบางประเทศทีค่วบคมุการกําจัด
ผลติภัณฑบ์างอยา่ง (เชน่ผลติภัณฑเ์นือ้สตัว์
สารเคมแีละเครือ่งใชไ้ฟฟ้าบางประเภท) 
ผูร้ับเหมาขยะจะตอ้งไดร้ับใบอนุญาตและ / หรอื
อนุมัตอิยา่งเหมาะสมในกรณีทีก่ฎหมายทอ้งถิน่
กําหนด ในกรณีทีก่ฎหมายมอียูสํ่าหรับกระแสของ
เสยีทีเ่ฉพาะเจาะจง (เชน่การกําจัดผลติภัณฑ์
เนือ้สตัว)์ จะตอ้งปฏบัิตติาม กฎหมายดังกลา่วอาจ
รวมถงึขอ้กําหนดสําหรับการแบง่แยกหรอืวธิกีาร
ตัดจําหน่ายเฉพาะ  

บันทกึการเอาออกตอ้งไดร้ับการดแูลและพรอ้ม
สําหรับการตรวจสอบ  

6.5.4 

X 

ในกรณีทีว่ัสดเุครือ่งหมายการคา้ทีไ่มไ่ดม้าตรฐานถกูถา่ย
โอนไปยังบคุคลทีส่ามเพือ่ทําลายหรอืกําจัด บคุคลทีส่าม
จะตอ้งอยูใ่นธรุกจิของผลติภัณฑท์ีป่ลอดภัยหรอืการกําจัด
ของเสยีและจะใหบั้นทกึการทําลายหรอืกําจัดวัสด ุ

 กระบวนการกําจัดจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่
ผลติภัณฑท์ีไ่มไ่ดม้าตรฐานไมไ่ดร้ับอนุญาตให ้
ขายใหก้บัประชาชน ขอ้กําหนดสําหรับการกําจัด
ของเสยีทีเ่ป็นเครือ่งหมายการคา้จะตอ้งกําหนด
ภายในสญัญากบัผูรั้บเหมากําจัดของเสยี  
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บันทกึการทําลายหรอืการกําจัดจะตอ้งรักษาไว ้
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ของเสยีจะไมเ่ขา้สูห่ว่งโซอ่ปุทาน
อกีครัง้เมือ่สง่ไปกําจัด หากผลติภัณฑท์ีไ่ม่
ปลอดภัยถกูถา่ยโอนไปยังบคุคลทีส่ามเพือ่ทําลาย
บคุคลทีส่ามจะตอ้งเป็นผูเ้ชีย่วชาญในผลติภัณฑท์ี่
ปลอดภัยหรอืการกําจัดของเสยีและตอ้งใหบั้นทกึ
ซึง่รวมถงึปรมิาณของเสยีทีเ่ก็บรวบรวม  

บันทกึการกําจัดจะถกูเก็บรักษาไว ้ 

6.5.5 

X 

ผลติภัณฑท์ีม่ตีราสนิคา้ของลกูคา้สว่นเกนิจะถกูกําจัดตาม
ขอ้กําหนดและบันทกึเฉพาะของลกูคา้ทีร่ักษาไว ้ชือ่แบ
รนดข์องลกูคา้จะถกูลบออกจากผลติภัณฑส์ว่นเกนิทีบ่รรจุ
ไวก้อ่นทีผ่ลติภัณฑจ์ะเขา้สูห่ว่งโซอ่ปุทานเวน้แตจ่ะไดรั้บ
อนุญาตจากลกูคา้ 

 ขอ้นีค้รอบคลมุสถานการณ์ทีล่กูคา้ตัง้ใจไม่
ตอ้งการผลติภัณฑส์ว่นเกนิ (เชน่ เนือ่งจากคําสัง่
ซือ้ทีค่าดการณ์ไวล้ดลง) แตย่ังคงเหมาะสําหรับ
การขายใหก้บัลกูคา้ทางเลอืก ไมร่วมการขาย
ใหก้ับพนักงานหรอืการบรจิาคเพือ่การกศุล  

การเปิดตัวผลติภัณฑส์ว่นเกนิใหก้ับลกูคา้
ทางเลอืกจะตอ้งเกดิขึน้ตามขอ้กําหนดเฉพาะของ
เจา้ของแบรนดดั์ง้เดมิเทา่นัน้ ตัวอยา่งเชน่ใน
หลายกรณีบรรจุภัณฑข์องผลติภัณฑ ์(หรอื
เอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง) จะอา้งถงึเจา้ของแบรนดแ์ละ
ชือ่แบรนดเ์หลา่นีจ้ะตอ้งถกูลบออกกอ่นที่
ผลติภัณฑจ์ะออกจากไซต ์

6.5.6 

X 

ในกรณีทีผ่ลติภัณฑแ์บรนดข์องลกูคา้ทีไ่มเ่ป็นไปตาม
ขอ้กําหนด ถกูขายใหก้บัพนักงานหรอืสง่ตอ่ไปยังองคก์ร
การกศุลหรอืองคก์รอืน่ ๆ จะตอ้งไดร้ับความยนิยอมจาก
เจา้ของแบรนดก์อ่น กระบวนการจะตอ้งอยูใ่นสถานที่
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ผลติภัณฑทั์ง้หมดมคีวามเหมาะสมสําหรับ
การบรโิภคและตรงตามขอ้กําหนดทางกฎหมาย บันทกึจะ
ถกูรักษาไว ้

 หลาย บรษัิท ขายผลติภัณฑใ์หก้ับพนักงานหรอื
บรจิาคใหก้ับองคก์รการกศุลเมือ่ลกูคา้ทีต่ัง้ใจไม่
ตอ้งการ (เชน่เนือ่งจากคําสัง่ซือ้ทีค่าดการณ์ไว ้
ความเสยีหายเครือ่งสําอางเล็กนอ้ยตอ่บรรจภัุณฑ์
หรอืไมต่รงตามขอ้กําหนดของเจา้ของแบรนด)์  

ในหลายกรณีบรรจภุัณฑข์องผลติภัณฑ ์(หรอื
เอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง) จะอา้งถงึเจา้ของแบรนด์
ดังนัน้การปลอ่ยใหก้บัองคก์รการกศุลหรอื
พนักงานจะตอ้งเกดิขึน้เฉพาะเมือ่ไดร้ับความ
ยนิยอมจากเจา้ของแบรนดเ์ทา่นัน้ ไมจํ่าเป็นตอ้ง
ใหไ้ซตไ์ดรั้บความยนิยอมนีสํ้าหรับผลติภัณฑแ์ต่
ละชดุหรอืในแตล่ะโอกาสทีผ่ลติภัณฑถ์กูสง่ไปยัง
องคก์รการกศุล อยา่งไรก็ตามตอ้งกําหนด
นโยบายหรอืการอนุญาตของเจา้ของแบรนด ์(เชน่ 
ในเอกสารนโยบายหรอืภายในสัญญาของบรษัิท)  

ผลติภัณฑท์ัง้หมด (แบรนดข์องลกูคา้และแบรนด์
ของตัวเอง) จะตอ้งปลอดภัยขอ้กฎหมาย (เชน่
เป็นไปตามขอ้กําหนดทางกฎหมายสําหรับการตดิ
ฉลาก) และเหมาะสมกบัการบรโิภค ดังนัน้ไซต์
จะตอ้งจัดทําเอกสารขัน้ตอนการปฏบัิตหิรอื
กระบวนการทีม่รีายละเอยีดกระบวนการประเมนิ
และปลอ่ยผลติภัณฑแ์ละความรับผดิชอบของ
พนักงานรวมถงึพนักงานทีไ่ดร้ับอนุญาตใหแ้ละ
ความรับผดิชอบในการตัดสนิใจปลอ่ยผลติภัณฑ์
สําหรับการขายพนักงานหรอืการบรจิาคเพือ่การ
กศุล  
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6.6 การจดัการสตัวพ์าหะ 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

บรษิทัจะเป็นผูร้บัผดิชอบในการลดความเสีย่งของการรบกวนจากสตัวพ์าหะบนไซต ์

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

6.6.1 พนักงานจะตอ้งเขา้ใจสญัญาณของกจิกรรมสตัวพ์าหะ
และตระหนักถงึความจําเป็นในการรายงานหลักฐาน
กจิกรรมสตัวพ์าหะใด ๆ ใหก้ับผูจ้ัดการทีก่ําหนด 

 พนักงานทกุคนควรไดร้ับการฝึกฝนใหต้ระหนักถงึ
กจิกรรมของสตัวพ์าหะในสถานทีร่วมถงึ
ยานพาหนะและพืน้ทีเ่ก็บขอ้มลูถาวรและชัว่คราว 
สิง่นีส้ามารถเป็นสว่นหนึง่ของโปรแกรมการ
ฝึกอบรมการเหนีย่วนําและฟ้ืนฟขูองไซต ์เนือ้หา
ของการฝึกอบรมอาจกลา่วถงึสตัวพ์าหะทั่วไป
หลักฐานตา่ง ๆ ของกจิกรรมสตัวพ์าหะและ
ผลกระทบตอ่ความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์ 

ตอ่จากนัน้กจิกรรมสตัวพ์าหะใด ๆ ทีเ่ห็นโดย
พนักงานทกุคนจะตอ้งรายงานตอ่บคุคลทีไ่ดร้ับ
มอบหมาย รหัสของบคุคลทีก่ําหนดและ
กระบวนการทีค่วรรายงานขอ้มลูตอ้งสือ่สารกับ
พนักงาน บคุคลทีไ่ดร้ับมอบหมายจะตอ้งบันทกึ
หลักฐานและประเมนิวา่จําเป็นตอ้งดําเนนิการ
เพิม่เตมิหรอืไม ่ 

6.6.2 

Xd 

ผลติภัณฑทั์ง้หมดจะถกูเก็บไวเ้พือ่ลดความเสีย่งของการ
รบกวน ในกรณีทีม่คีวามเสีย่งของสตัวพ์าหะในทีเ่ก็บ ตอ้ง
มมีาตรการทีเ่หมาะสมรวมอยูใ่นโปรแกรมการควบคมุ 

 ไซตท์ีจั่ดการอาหารบางประเภท (เชน่ธัญพชื
ธัญพชืและผลติภัณฑอ์าหารแหง้) มักจะมคีวาม
เสีย่งเพิม่ขึน้ในการรบกวนจากแมลงทีเ่ก็บไว ้ใน
กรณีทีแ่มลงในผลติภัณฑท์ีเ่ก็บไวเ้ป็นอันตรายที่
อาจเกดิขึน้โปรแกรมการจัดการสัตวพ์าหะควร
ไดร้ับการพจิารณาเป็นพเิศษกบัการเยีย่มชมตาม
กําหนดเวลาซึง่ตรงกบัชว่งเวลาทีม่คีวามเสีย่งมาก
ทีส่ดุ สําหรับคําแนะนําเพิม่เตมิ โปรดดขูอ้ 6.6.10  

6.6.3 Xd ในกรณีทีม่หีลักฐานของกจิกรรมสัตวพ์าหะใหดํ้าเนนิการ
ทันทเีพือ่ระบผุลติภัณฑท์ีม่คีวามเสีย่งและลดความเสีย่ง
ของการปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์ผลติภัณฑใ์ด ๆ ทีอ่าจ
ไดร้ับผลกระทบจะตอ้งอยูภ่ายใตข้ัน้ตอนการปฏบัิตขิอง
ผลติภัณฑท์ีไ่มส่อดคลอ้ง 

การปรากฏตัวของการรบกวนใด ๆ ในสถานทีจ่ะไดร้ับการ
บันทกึไวใ้นบันทกึการควบคมุสัตวพ์าหะและเป็นสว่นหนึง่
ของโปรแกรมการจัดการสตัวพ์าหะทีม่ปีระสทิธภิาพเพือ่
กําจัดหรอืจัดการการรบกวนเพือ่ทีจ่ะไมม่คีวามเสีย่งตอ่
ผลติภัณฑ ์

 ในกรณีทีม่กีารระบกุจิกรรมสัตวพ์าหะ (เชน่ใน
ระหวา่งการตรวจสอบสถานทีห่รอืรายงานโดย
พนักงาน) จะตอ้งดําเนนิการเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีาร
ป้องกนัความเสีย่งของการปนเป้ือนของผลติภัณฑ์
หรอืบรรจภุัณฑ ์ไซตจ์ะตอ้งบันทกึและประเมนิ
กจิกรรมสตัวพ์าหะทีร่ายงานในเวลาทีเ่หมาะสม
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารดําเนนิการทีเ่หมาะสม ซึง่อาจ
รวมถงึการดําเนนิการโดยไซต ์(เชน่การแยก
ผลติภัณฑท์ีม่คีวามเสีย่ง) หรอืโดยผูรั้บเหมา
ควบคมุสตัวพ์าหะทีไ่ดร้ับอนุมัต ิ 

สําหรับวัตถปุระสงคข์องมาตรฐานการรบกวน
หมายถงึการปรากฏตัวของสตัวพ์าหะจํานวนมาก
การผสมพันธุภ์ายในอาคารหรอืไซตใ์นชว่ง
ระยะเวลาหนึง่ ในกรณีทีเ่กดิการรบกวนสิง่นีจ้ะตอ้ง
ไดร้ับการบันทกึไวอ้ยา่งชดัเจนและจัดการไดอ้ยา่ง
มปีระสทิธภิาพ  
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ในกรณีทีม่กีารรบกวนจะตอ้งดําเนนิการทันทเีพือ่
กําจัดอันตราย ซึง่รวมถงึการระบแุละ 
quarantining ผลติภัณฑใ์ด ๆ ทีอ่าจไดร้ับ
ผลกระทบเพือ่ใหส้ามารถประเมนิไดต้ามขัน้ตอน
การปฏบัิตขิองผลติภัณฑท์ีไ่มส่อดคลอ้งของไซต ์
การดําเนนิการอาจรวมถงึขัน้ตอนการปฏบัิตใินการ
ปกป้องผลติภัณฑอ์ืน่ ๆ และการตรวจสอบโดย
ผูเ้ชีย่วชาญดา้นการจัดการสตัวพ์าหะ การบกุรกุ
และการแกไ้ขใด ๆ ดังกลา่วจะตอ้งถกูบันทกึไว ้

6.6.4 Xd บรษัิทจะทําสญัญาบรกิารกับผูใ้หบ้รกิารควบคมุสัตวพ์าหะ
ทีม่คีวามสามารถหรอืตอ้งฝึกอบรมบคุลากรสําหรับการ
ตรวจสอบและการรักษาสถานทีเ่ป็นประจําเพือ่ยับยัง้และ
กําจัดการรบกวน 

ความถีข่องการตรวจสอบจะถกูกําหนดโดยการประเมนิ
ความเสีย่งและจัดทําเอกสาร การประเมนิความเสีย่ง
จะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบเมือ่ใดก็ตามที:่ 

• มกีารเปลีย่นแปลงอาคารหรอืกระบวนการทีอ่าจมี
ผลกระทบตอ่โปรแกรมการจัดการสตัวพ์าหะ 

• มปัีญหาสตัวพ์าหะทีสํ่าคัญ 
 
การใหบ้รกิาร (โดยไมคํ่านงึถงึแหลง่ทีม่า) จะเป็นไปตาม
ขอ้กําหนดทางกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมด 

 จะตอ้งมกีารตรวจสอบเป็นประจําและการรักษา
ไซตเ์พือ่ยับยัง้และกําจัดการรบกวนตามความ
เหมาะสม ความถีข่องการตรวจสอบและการรักษา
สถานทีจ่ะตอ้งขึน้อยูก่บัความเสีย่งตอ่ผลติภัณฑ์
รวมถงึอายกุารออกแบบและทีต่ัง้ของอาคารและ
อปุกรณ์ การจัดการสตัวพ์าหะมักทําสญัญากบั 
บรษัิท ภายนอกซึง่อาจจําเป็นตอ้งไดรั้บ
ใบอนุญาตหรอืไดร้ับการอนุมัตจิากหน่วยงาน
ทอ้งถิน่หรอืระดับชาต ิผูร้ับเหมาจะตอ้งแสดงให ้
เห็นถงึความสามารถ (เชน่การเป็นสมาชกิของ
สมาคมการคา้แหง่ชาตบัินทกึการฝึกอบรม
ใบอนุญาตหรอืการรับรอง CEPA เพือ่ EN16636 
สําหรับบรกิารจัดการสตัวพ์าหะ)  

กจิกรรมการจัดการสตัวพ์าหะทัง้หมดจะตอ้ง
เป็นไปตามขอ้กําหนดทางกฎหมาย ตัวอยา่งเชน่
ในบางประเทศจําเป็นตอ้งมใีบอนุญาตในการซือ้
และใชส้ารเคมบีางชนดิ (เชน่สารกําจัดหนูใน
สหภาพยโุรป) ขอบเขตของบรกิารจะตอ้งกําหนด
ไวอ้ยา่งชดัเจน (เชน่ในสญัญา) และรวมถงึ
บทบัญญัตสํิาหรับการรักษาเพิม่เตมิทีจํ่าเป็นใน
การกําจัดการรบกวนใด ๆ ทีอ่าจเกดิขึน้ ในกรณีที่
การจัดการสตัวพ์าหะไดร้ับการจัดการภายใน
องคก์รพนักงานทีร่ับผดิชอบจะตอ้งมกีารฝึกอบรม
ทีเ่หมาะสมตามหลักฐานจากบันทกึการฝึกอบรม 
(ขอ้ 6.6.7)  

การทบทวนระบบจะตอ้งทําเมือ่มกีารเปลีย่นแปลง
ไซตห์รอืกระบวนการเกดิขึน้ แตเ่มือ่ไมม่กีาร
เปลีย่นแปลงใด ๆ การทบทวนประจําปีจะถอืวา่
เป็นวธิปีฏบัิตทิีด่ ีผูต้รวจสอบจะคาดหวังวา่ความถี่
ของการตรวจสอบจะเหมาะสมกบัลักษณะของ
ไซตโ์ดยคํานงึถงึการรบกวนหรอืปัญหาเกีย่วกบั
สตัวพ์าหะทีถ่กูเนน้โดยการตรวจสอบกจิกรรม  

ในกรณีทีม่กีารตรวจสอบหรอืตรวจสอบอัตโนมัติ
ความถีข่องการตรวจสอบอาจไดร้ับผลกระทบ 
(เชน่อปุกรณ์ตรวจสอบออนไลนส์ามารถรายงาน
ไปยังไซตแ์ละผูร้ับเหมาทําใหผู้ร้ับเหมาสามารถ
ใหคํ้าแนะนําวา่จําเป็นตอ้งมคํีาบรรยายภาพหรอื
การดําเนนิการอืน่ ๆ ) มันไมไ่ดแ้ทนทีสํ่าหรับการ
เยีย่มชม แตส่ามารถนําไปสูก่ารเยีย่มชมทีมุ่ง่เนน้
มากขึน้ทีไ่มไ่ดเ้ป็นเพยีงการตรวจสอบจุดเหยือ่  
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6.6.5 

Xd 

ในกรณีทีก่ารบรกิารของผูร้ับเหมาควบคมุสตัวพ์าหะไดร้ับ
การวา่จา้งสญัญาบรกิารจะถกูกําหนดอยา่งชดัเจนและ
สะทอ้นถงึกจิกรรมของไซต ์

 สญัญาจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่การเขา้ชมมี
ความถีท่ีเ่หมาะสมกบัขนาดและประวัตสิตัวพ์าหะ
ของไซต ์โดยทั่วไปการเขา้ชมควรเป็นทกุ 6 
สปัดาหเ์ป็นอยา่งนอ้ย แตอ่าจตอ้งเป็นประจํามาก
ขึน้ขึน้อยูก่บัขอ้กําหนดเฉพาะประเทศ  

กําหนดการใหบ้รกิาร 12 เดอืน  

ขอบเขตของสญัญาในแงข่องสตัวพ์าหะที่
ครอบคลมุจะตอ้งตอบสนองความเสีย่งทีเ่ป็นไปได ้
(เชน่หนูนกแมลงทีเ่ก็บไว)้ ขึน้อยูก่บัผลติภัณฑท์ี่
ถกูจัดการและปัญหาทางประวัตศิาสตร ์

6.6.6 

Xd 

เอกสารและบันทกึการจัดการสตัวพ์าหะจะตอ้งรักษาไว ้
อยา่งนอ้ยทีส่ดุสิง่เหลา่นีจ้ะรวมถงึ: 

• แผนลา่สดุของไซตท์ัง้หมดระบอุปุกรณ์ควบคมุสตัว์
พาหะและสถานที ่

• การระบเุหยือ่และ/หรอือปุกรณ์ตรวจสอบในสถานที ่
• ความรับผดิชอบทีกํ่าหนดไวอ้ยา่งชดัเจนสําหรับการ

จัดการไซตแ์ละผูร้ับเหมา 
• รายละเอยีดของผลติภัณฑค์วบคมุสตัวพ์าหะทีใ่ช ้

รวมถงึคําแนะนําสําหรับการปรับใชท้ีม่ปีระสทิธภิาพ
และการดําเนนิการทีจ่ะตอ้งดําเนนิการในกรณีฉุกเฉนิ 

• กจิกรรมสตัวพ์าหะทีส่งัเกตได ้
• รายละเอยีดของการรักษาการควบคมุสตัวพ์าหะที่

ดําเนนิการ 
 

บันทกึอาจอยูบ่นกระดาษ (สําเนาเอกสาร) หรอืควบคมุใน
ระบบอเิล็กทรอนกิส ์(เชน่ ระบบการรายงานออนไลน)์ 

 ตอ้งรักษาขัน้ตอนการปฏบัิตเิป็นลายลักษณ์อักษร
และเอกสารการตรวจสอบ สิง่เหลา่นีจ้ะตอ้ง
รวมถงึ:  

แผนไซตล์า่สดุทีร่ะบตํุาแหน่งของอปุกรณ์
ตรวจสอบและควบคมุสตัวพ์าหะ ควรตรวจทาน
แผนนีเ้ป็นระยะๆ เชน่ ทกุปี หรอืเมือ่มกีาร
เปลีย่นแปลงไซต ์ 
การระบ ุ(เชน่ รายการหมายเลข) ของประเภท
เหยือ่และอปุกรณ์ตรวจสอบในสถานที ่ 
ความรับผดิชอบทีกํ่าหนดไวอ้ยา่งชดัเจนสําหรับ
การจัดการไซตแ์ละผูร้ับเหมา รายละเอยีดการ
ตดิตอ่สําหรับไซตแ์ละผูรั้บเหมาทีไ่ดร้ับการเสนอ
ชือ่ และวันทีจ่ะมกีารประชมุทบทวนเมือ่ใด  
รายละเอยีดของผลติภัณฑค์วบคมุสตัวพ์าหะทีใ่ช ้

และคําแนะนําสําหรับการใชง้านทีป่ลอดภัยและมี
ประสทิธภิาพ  
บันทกึกจิกรรมสัตวพ์าหะใด ๆ ทีส่งัเกตได ้ 
รายละเอยีดของกจิกรรมการควบคมุสตัวพ์าหะที่
ดําเนนิการ  
 
การตรวจสอบการจัดการสตัวพ์าหะทัง้หมดจะตอ้ง
ถกูบันทกึไวแ้มว้า่จะมเีพยีงผลการวจัิยเชงิลบทีจ่ะ
รายงาน ระเบยีนสามารถอยูใ่นรปูแบบใดก็ไดต้ราบ
ใดทีไ่ซตส์ามารถเขา้ถงึได ้ตัวอยา่งเชน่ในระหวา่ง
การตรวจสอบผูต้รวจสอบอาจตรวจสอบบันทกึการ
จัดการสัตวพ์าหะแบบกระดาษหรอืทีบั่นทกึ
ออนไลนข์อใหไ้ซตเ์ขา้ถงึบันทกึและแสดงใหเ้ห็น
ถงึการใชร้ะบบออนไลน ์ 

6.6.7 

Xd 

 ในกรณีทีไ่ซตดํ์าเนนิการจัดการสัตวพ์าหะของตัวเองจะ
สามารถแสดงใหเ้ห็นวา่: 

• การดําเนนิการจัดการสตัวพ์าหะดําเนนิการโดย
พนักงานทีผ่า่นการฝึกอบรมและมคีวามสามารถทีม่ี
ความรูเ้พยีงพอทีจ่ะเลอืกสารเคมคีวบคมุสตัวพ์าหะที่
เหมาะสมและการพสิจูนว์ธิกีารดําเนนิการและเขา้ใจ
ขอ้ จํากดั ของการใชง้านทีเ่กีย่วขอ้งกบัชวีวทิยาของ
สตัวพ์าหะทีเ่กีย่วขอ้งกบัไซต ์

 เกีย่วกบัความจําเป็นในการจัดการสตัวพ์าหะที่
ดําเนนิการโดยพนักงานทีผ่า่นการฝึกอบรมผูต้รวจ
สอบจะตรวจสอบบันทกึการฝึกอบรมทีเ่หมาะสม
เพือ่เป็นหลักฐานในการฝึกอบรมทีเ่พยีงพอ  

การเขา้ถงึความรูด้า้นเทคนคิเฉพาะทางสามารถรับ
ไดโ้ดยการมสีว่นรว่มกบับรกิารของผูรั้บเหมา
ภายนอกหรอืผา่นการเป็นสมาชกิสมาคมการคา้ ใน
บางภมูภิาคกฎหมายทีค่วบคมุการใชผ้ลติภัณฑ์
ควบคมุสตัวพ์าหะจะไดร้ับการปรับปรงุบอ่ยครัง้
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• พนักงานทีดํ่าเนนิกจิกรรมการจัดการสตัวพ์าหะ
เป็นไปตามขอ้กําหนดทางกฎหมายสําหรับการ
ฝึกอบรมหรอืการลงทะเบยีน 

• มทีรัพยากรเพยีงพอทีจ่ะตอบสนองตอ่ปัญหาการ
รบกวนใด ๆ 

• พรอ้มเขา้ถงึความรูด้า้นเทคนคิเฉพาะทางเมือ่จําเป็น 
• กฎหมายทีค่วบคมุการใชผ้ลติภัณฑค์วบคมุสตัวพ์าหะ

เป็นทีเ่ขา้ใจและปฏบัิตติาม 
• สิง่อํานวยความสะดวกทีถ่กูล็อคโดยเฉพาะใชสํ้าหรับ

การจัดเก็บสารกําจัดสตัวพ์าหะ 

และพนักงานทีไ่ดร้ับการแตง่ตัง้จะตอ้งตดิตามการ
เปลีย่นแปลงใด ๆ  

6.6.8 

Xd 

ผลการตรวจสอบการจัดการสตัวพ์าหะจะตอ้งไดร้ับการ
ประเมนิและวเิคราะหแ์นวโนม้เป็นประจํา อยา่งนอ้ยทีส่ดุ
ผลการตรวจสอบจะถกูวเิคราะหเ์ป็นประจําทกุปีหรอืใน
กรณีทีม่กีารรบกวน 

การวเิคราะหจ์ะรวมถงึผลลัพธจ์ากอปุกรณ์ดักจับและ
ตรวจสอบเพือ่ระบพุืน้ทีท่ีม่ปัีญหา การวเิคราะหจ์ะใชเ้ป็น
พืน้ฐานในการปรับปรงุขัน้ตอนการปฏบัิตกิารจัดการสตัว์
พาหะ 

 จะตอ้งมกีารประเมนิผลการตรวจสอบการจัดการ
สตัวพ์าหะและแนวโนม้เป็นระยะ การตรวจสอบจะ
พจิารณา:  

มาตรการควบคมุสตัวพ์าหะ  
เหยือ่ใชเ้วลา  
การวเิคราะหจ์ากอปุกรณ์ดักจับและตรวจสอบ  
การระบแุนวโนม้ใดๆ  
การดําเนนิการทีก่ระทํา  
คําแนะนําสําหรับการเปลีย่นแปลงหรอืการปรับปรงุ  
 
อยา่งนอ้ยทีส่ดุการประเมนิเป็นระยะนีจ้ะตอ้ง
ดําเนนิการเป็นประจําทกุปี (หรอืเร็วกวา่ในกรณีทีม่ี
การรบกวน)  

6.6.9 

Xd 

บันทกึการตรวจสอบการจัดการสัตวพ์าหะ การยนืยันสตัว์
พาหะ คําแนะนําดา้นสขุอนามัยและการดําเนนิการจะตอ้ง
รักษาไว ้จะเป็นความรับผดิชอบของไซตเ์พือ่ใหแ้น่ใจวา่
คําแนะนําทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมดทีทํ่าโดยผูร้ับเหมาหรอื
ผูเ้ชีย่วชาญภายในบรษัิทไดรั้บการบันทกึและดําเนนิการ
ในเวลาทีเ่หมาะสม 

 บันทกึการจัดการสตัวพ์าหะจะรวมคําแนะนําใด ๆ 
ทีทํ่าโดยผูเ้ชีย่วชาญดา้นการจัดการสตัวพ์าหะ 
(เชน่การเปลีย่นแปลงความถีใ่นการตรวจสอบหรอื
การพสิจูนอ์ักษรสตัวพ์าหะ)  

มันเป็นความรับผดิชอบของ บรษัิท เพือ่ใหแ้น่ใจ
วา่คําแนะนําทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมดทีทํ่าโดย
ผูเ้ชีย่วชาญดา้นการจัดการสตัวพ์าหะจะดําเนนิการ
ภายในระยะเวลาทีเ่หมาะสมและตรวจสอบเพือ่
ประสทิธภิาพ ตอ้งรักษาเรกคอรด์ของการ
เปลีย่นแปลงเหลา่นี ้ 

6.6.10 

Xd 

การสํารวจการจัดการสตัวพ์าหะในเชงิลกึจะตอ้ง
ดําเนนิการทีค่วามถีต่ามความเสีย่ง แตอ่ยา่งนอ้ยทกุปีโดย
ผูเ้ชีย่วชาญดา้นการควบคมุสตัวพ์าหะเพือ่ตรวจสอบ
มาตรการการจัดการสตัวพ์าหะในสถานที ่การสํารวจ
จะตอ้ง: 

• ใหก้ารตรวจสอบเชงิลกึของสิง่อํานวยความสะดวก
สําหรับกจิกรรมสัตวพ์าหะรวมถงึคําแนะนําเกีย่วกบั
สต็อกทีจ่ัดขึน้เป็นเวลานาน 

• ทบทวนมาตรการการจัดการสตัวพ์าหะทีม่อียูแ่ละให ้
คําแนะนําใด ๆ สําหรับการเปลีย่นแปลง 
 

การสํารวจจะตอ้งมเีวลาเพือ่ใหส้ามารถเขา้ถงึอปุกรณ์
สําหรับการตรวจสอบทีม่คีวามเสีย่งของการจัดเก็บสนิคา้
จากการรบกวนของแมลง 

 การสํารวจการจัดการสตัวพ์าหะในเชงิลกึ
นอกเหนอืจากการตรวจสอบเป็นประจํา (เชน่การ
ตรวจสอบเหยือ่และกบัดักรายเดอืน) ซึง่
ดําเนนิการเป็นสว่นหนึง่ของโปรแกรมการจัดการ
สตัวพ์าหะ (ขอ้ 6.6.4) จุดประสงคข์องการสํารวจ
เหลา่นีค้อื:  

ทบทวนมาตรการทีม่อียูเ่พือ่ใหก้ารประเมนิที่
สําคัญของกจิกรรมการจัดการสตัวพ์าหะของไซต์
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่พวกเขายังคงเหมาะสม  
อนุญาตใหป้ระเมนิเชงิลกึของไซตอ์ปุกรณ์และสิง่
อํานวยความสะดวกสําหรับหลักฐานของกจิกรรม
สตัวพ์าหะ  
 
ในกรณีทีแ่มลงในผลติภัณฑท์ีเ่ก็บไวเ้ป็นอันตราย
ทีอ่าจเกดิขึน้ควรกําหนดเวลาการเขา้ถงึอปุกรณ์
เพือ่วัตถปุระสงคใ์นการตรวจสอบเพือ่ใหไ้ดร้ับคา่



 

 

Issue 4 Training guideline BRCGS Storage and Distribution    

Version 00: 11/02/2021 Page 91 of 163 

 

มากทีส่ดุจากการสํารวจ ในกรณีทีก่จิกรรมของ
สตัวพ์าหะตามฤดกูาลในธรรมชาตกิารสํารวจอาจ
ถงึเวลาตรงกบัชว่งเวลาทีม่คีวามเสีย่งมากทีส่ดุ  

การตรวจสอบจะเสร็จสมบรูณ์โดยผูเ้ชีย่วชาญดา้น
การจัดการสตัวพ์าหะ (เชน่นักชวีวทิยาภาคสนาม
ของผูร้ับเหมาจัดการสตัวพ์าหะหรอืชา่งเทคนคิ
อาวโุสทีม่คีณุสมบัตใินการจัดการสตัวพ์าหะและ
ประสบการณ์หลายปี) ผูเ้ชีย่วชาญจะมคีวามรูใ้น
ขอบเขตและขอ้กําหนดการจัดการสตัวพ์าหะของ
มาตรฐานและความเขา้ใจในสภาพแวดลอ้มความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑ ์ในทีส่ดุไซตค์วรพงึพอใจ
ทีผู่เ้ชีย่วชาญนีม้คีวามรูแ้ละประสบการณ์เพยีง
พอทีจ่ะทําการวเิคราะหแ์ละสรา้งผลลัพธท์ีม่ี
ความหมาย  

คาดวา่การสํารวจจะแลว้เสร็จอยา่งนอ้ยปีละ 1 ครัง้ 
อยา่งไรก็ตามการประเมนิความเสีย่งอาจบง่ชีว้า่
จําเป็นตอ้งใชค้วามถีท่ีแ่ตกตา่งกนั (เชน่ในกรณีที่
ปัญหาสตัวพ์าหะตามฤดกูาลในธรรมชาตแิลว้
ความถีอ่าจจําเป็นตอ้งเพิม่ขึน้) ผูต้รวจสอบคาดวา่
จะเห็นการประเมนิความเสีย่งทีไ่ซตไ์ดใ้ชใ้นการ
กําหนดความถีท่ีเ่หมาะสม ผลการสํารวจควร
รวมอยูใ่นการทบทวนการจัดการบรษัิท (ขอ้ 
1.2.2) ขอ้นีใ้ชก้ับทกุไซตไ์มเ่พยีง แตดํ่าเนนิการ
จัดการสัตวพ์าหะของตนเอง  

BRCGS ไดจ้ัดทําแนวทางการปฏบัิตทิีด่ทีีส่ดุแยก
ตา่งหากในการสํารวจการควบคมุสตัวพ์าหะทีไ่ม่
ยอ่ยของนักชวีวทิยาภาคสนามซึง่อาจดอูอนไลน์ที ่
BRCGS เขา้รว่ม (brcgsparticipate.com) หรอื
ซือ้จากรา้นหนังสอื BRCGS 
(brcgsbookshop.com) 

7 แนวทางปฏบิตัทิ ีด่ ี

7.1 การรบัสนิคา้ 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

ข ัน้ตอนการปฏบิตักิารยอมรบัสนิคา้จะตอ้งอยูใ่นสถานทีเ่พือ่ใหแ้นใ่จวา่ผลติภณัฑอ์ยูใ่นขอ้กําหนดกอ่นทีจ่ะไดร้บัการ
ยอมรบั 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

7.1.1 

X 

ในกรณีทีเ่งือ่นไขทีว่ัดไดเ้ฉพาะ เชน่ อณุหภมูมิี
ความสําคัญตอ่ความปลอดภัย ความถกูตอ้ง ขอ้กฎหมาย
คณุภาพหรอื ความสมบรูณข์องผลติภัณฑก์ระบวนการ
จะตอ้งอยูใ่นสถานทีเ่พือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารปฏบัิตติาม
ขอ้กําหนดกอ่นทีจ่ะไดร้ับการยอมรับ 

 นีอ่าจเป็นโดยการตรวจสอบอณุหภมูอิากาศของ
ยานพาหนะกอ่นทีจ่ะเปิดการทดสอบอณุหภมูิ
ผลติภัณฑแ์บบทําลายหรอืไมทํ่าลายหรอื
ตรวจสอบบันทกึเทอรโ์มกราฟของยานพาหนะ 
วธิกีารจะตอ้งจัดทําเอกสารและปฏบัิตติาม  
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หลังจากการตรวจสอบการรับสนิคา้ไซตจ์ะตอ้ง
ดําเนนิการทีเ่หมาะสมเพือ่จัดการผลติภัณฑท์ีไ่ว
ตอ่อณุหภมู ิโดยทั่วไป จะเป็นอยา่งใดอยา่งหนึง่
ตอ่ไปนี ้ 

ยอมรับชดุป้อนลงในระบบของไซตเ์พือ่การ
ตรวจสอบยอ้นกลับและการควบคมุสต็อกและยา้ย
ไปยังพืน้ทีเ่ก็บขอ้มลูทีเ่หมาะสม มันเป็นสิง่สําคัญ
ทีผ่ลติภัณฑท์ีไ่วตอ่อณุหภมูจิะถกูเคลือ่นยา้ย
อยา่งถงึเวลาและไมท่ิง้ไวใ้นการรับสนิคา้เป็น
เวลานาน  
ไซตป์ฏเิสธชดุงานเนือ่งจากไมเ่ป็นไปตาม
มาตรฐานทีต่อ้งการ ตัวแทนไซตท์ีเ่หมาะสม
จะตอ้งตดิตอ่ซพัพลายเออรแ์ละยอมรับขัน้ตอน
การปฏบัิตติอ่ไป  
 
อกีครัง้จําเป็นตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตทิีช่ดัเจน
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ผลติภัณฑถ์กูแยกและตดิฉลาก
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่จะไมถ่กูโหลดจากยานพาหนะ
จัดสง่โดยไมตั่ง้ใจ  

7.1.2 Xd จะมขีัน้ตอนการปฏบัิตกิารตรวจสอบโหลดเมือ่เดนิทาง
มาถงึ เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ผลติภัณฑป์ราศจากการรบกวนสตัว์
พาหะ การปนเป้ือนหรอืความเสยีหาย และอยูใ่นสภาพที่
น่าพอใจ 

 ระบบการยอมรับหรอืสนิคา้เขา้ตอ้งมขีัน้ตอนการ
ปฏบัิตทิีจั่ดทําเอกสารซึง่ตอ้งมกีารตรวจสอบให ้
เสร็จสมบรูณ์และบันทกึความไมส่อดคลอ้งใด ๆ 
ขัน้ตอนการปฏบัิตคิวรจัดทําเอกสารผูท้ีไ่ดร้ับ
อนุญาตใหย้อมรับผลติภัณฑท์ีส่อดคลอ้งและ
ปฏเิสธแบทชท์ีไ่มส่อดคลอ้งและการดําเนนิการที่
จะกระทํา  

นอกเหนอืจากการตรวจสอบความถกูตอ้งของคํา
สัง่ซือ้เพือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารสง่มอบผลติภัณฑแ์ละ
ปรมิาณทีถ่กูตอ้งแลว้การตรวจสอบเฉพาะจะขึน้อยู่
กบัขอ้กําหนดและรวมถงึสิง่ตอ่ไปนีอ้ยา่งนอ้ยหนึง่
อยา่ง:  

การตรวจสอบอณุหภมู ิ(โดยเฉพาะสําหรับวัสดแุช่

เย็นหรอืแชแ่ข็ง) และคําแนะนําในการเก็บรักษา 
(เครือ่งทําความเย็นการแชแ่ข็งหรอืการแยกสาร
กอ่ภมูแิพ)้  
การตรวจสอบดว้ยสายตา (เชน่เพือ่ความสะอาด
บรรจภัุณฑท์ีเ่สยีหายและการร่ัวไหลการรบกวน
สตัวพ์าหะสภาพพาเลท)  
ความถกูตอ้งของฉลาก  
การจัดการผลติภัณฑท์ีไ่มส่อดคลอ้งกนั (ควร
รวมถงึผลติภัณฑท์ีต่อ้งเก็บไว ้'ระงับ' รอการ
ทดสอบหรอืการตรวจสอบเพิม่เตมิ) 

7.1.3 

Xd 

ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งอยูใ่นสถานที ่เพือ่ใหแ้น่ใจวา่
โหลดหรอืผลติภัณฑไ์ดร้ับการจัดการภายใตเ้งือ่นไขที่
ปลอดภัยกอ่นทีจ่ะไดร้ับการยอมรับ 

 เงือ่นไขของการโหลดอาจรวมอยูใ่นเอกสารการ
ยอมรับซึง่อาจเป็นทัง้กระดาษหรอืคอมพวิเตอร ์
พนักงานทีไ่ดร้ับผลติภัณฑจ์ะไดร้ับการฝึกอบรม
เกีย่วกบัขดี จํากัด ของการยอมรับสําหรับ
ผลติภัณฑท์ีถ่อืวา่ไมไ่ดร้ับภายใตเ้งือ่นไขที่
ปลอดภัย  
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7.1.4 

Xd 

ในกรณีทีผ่ลติภัณฑถ์กูทําเครือ่งหมายดว้ยรหัส การ
กําหนดอายกุารเก็บรักษาทีเ่หลอืจะถกูตรวจสอบเพือ่ให ้
แน่ใจวา่สิง่นีต้รงกบัความตอ้งการของลกูคา้ทีร่ะบเุป็นขัน้
ต่าํและชว่ยในการหมนุเวยีนสต็อก 

 บันทกึการจัดสง่แตล่ะครัง้และการตรวจสอบที่
ดําเนนิการจะตอ้งไดร้ับการดแูลอยา่งระมัดระวัง 
ไมเ่พยีง แตต่อ้งตรวจสอบวันทีแ่ละเวลาของการ
จัดสง่ แตย่ังระบผุลติภัณฑแ์ละปรมิาณทีส่ง่มอบ
และความถกูตอ้งและการยอมรับของผลติภัณฑ ์
(เชน่ตรวจสอบวา่ผลติภัณฑท์ีถ่กูตอ้งจากซพั
พลายเออรท์ีไ่ดรั้บอนุมัตไิดรั้บการสง่มอบรวมถงึ
ปรมิาณทีส่ง่มอบวันทีห่รอืการเขา้รหัสล็อตและ
อายกุารใชง้านของชัน้วางเป็นทีย่อมรับหรอืไม)่ 
ควรบันทกึการตรวจสอบอายกุารเก็บรักษาหาก
ไมไ่ดเ้ป็นสว่นหนึง่ของระบบคอมพวิเตอรอั์ตโนมัต ิ 

ขอ้ จํากดั ใด ๆ เกีย่วกบัอายกุารเก็บรักษาทีเ่หลอื
ขัน้ต่าํควรมใีหเ้มือ่ไดรั้บ  

7.2 การจดัการผลติภณัฑ ์

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

การจดัการและการเคลือ่นไหวของผลติภณัฑจ์ะตอ้งดําเนนิการเพือ่ลดความเสีย่งของความเสยีหายของผลติภณัฑ ์

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

7.2.1  บคุลากรจะตอ้งตระหนักถงึผลติภัณฑใ์ด ๆ ทีต่อ้งการ
เงือ่นไขการจัดการทีเ่ฉพาะเจาะจง และไดร้ับการฝึกฝนใน
ขัน้ตอนการปฏบัิตทิีเ่หมาะสม ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะรวมถงึ
ตามความเหมาะสม: 

• คําแนะนําสําหรับการจัดการผลติภัณฑป์ระเภทตา่งๆ 
• การแยกผลติภัณฑท์ีจํ่าเป็นเพือ่หลกีเลีย่งการ

ปนเป้ือนขา้ม (ทางกายภาพ เคม ีจลุชวีวทิยาหรอืสาร
กอ่ภมูแิพ)้ การผสมประเภทหรอืการแปดเป้ือน 

• ขอ้กําหนดในการจัดการเฉพาะเพือ่ป้องกนัความ
เสยีหายของผลติภัณฑ ์

 คําแนะนําเกีย่วกบัการจัดการและเงือ่นไขการ
แบง่แยกสําหรับผลติภัณฑป์ระเภทตา่งๆจะตอ้ง
จัดตัง้ขึน้และพนักงานจะไดร้ับการฝึกอบรมใน
ขัน้ตอนการปฏบัิตดิังกลา่ว ขัน้ตอนการปฏบัิตอิาจ
รวมถงึรายละเอยีดเกีย่วกบัการบํารงุรักษาสภาพ
โซเ่ย็นผลติภัณฑท์ีไ่วตอ่วัสดทุีเ่ย็นและเปราะบาง
ผลติภัณฑท์ีไ่วตอ่การบดและการแยกเพือ่
หลกีเลีย่งการปนเป้ือนขา้ม  

การดแูลเป็นพเิศษจะตอ้งดําเนนิการเมือ่โหลด
ผลติภัณฑท์ีม่กีลิน่หอมอยา่งมากใกลก้บัผูท้ีไ่วตอ่
ความออ่นนอ้มถอ่มตนเชน่เดยีวกบัการจัดเก็บสาร
กอ่ภมูแิพใ้กลก้บัผลติภัณฑท์ีไ่มใ่ชส่ารกอ่ภมูแิพ ้

7.2.2 การโหลดยานพาหนะหรอืตูค้อนเทนเนอรจ์ะตอ้ง
ดําเนนิการในลักษณะทีป้่องกนัความเสยีหายและ การ
โหลดจะตอ้งไดร้ับการรักษาความปลอดภัยเพือ่ป้องกนั
การเคลือ่นไหวในระหวา่งการขนสง่ 

 การโหลดและขนถา่ยจะตอ้งดําเนนิการโดย
พนักงานทีต่ระหนักถงึความเสีย่งของการ
เคลือ่นไหวของโหลดมคีวามสามารถและไดร้ับ
การสอนทีเ่พยีงพอ ผูข้บัขีค่วรตระหนักถงึความ
เสีย่งเพิม่เตมิของการโหลดหรอืสว่นหนึง่ของ
โหลดเคลือ่นทีเ่มือ่รถถกูขบั สิง่นีใ้ชก้บัยานพาหนะ
ทกุประเภทและโหลดทกุประเภท การตรวจสอบ
โหลดขัน้สดุทา้ยควรดําเนนิการกอ่นจัดสง่  

มกีฎระเบยีบบางอยา่งทีค่วบคมุประเภทโหลด
ยานพาหนะและผลติภัณฑท์ีดํ่าเนนิการซึง่จะตอ้ง
ปฏบัิตติามและปฏบัิตติาม  

7.2.3 ในกรณีทีผ่ลติภัณฑถ์กูบรรจใุหมบ่นพาเลทเพือ่จัดเก็บ
หรอืแจกจา่ยตอ่ไปการกําหนดคา่การบรรจจุะป้องกันความ

 ในกรณีทีก่ารจัดพาเลทใหมเ่ป็นกจิวัตรขอ้กําหนด
สําหรับการกําหนดคา่การบรรจุพาเลทจะพรอ้มใช ้
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X เสีย่งของความเสยีหาย (เชน่ กรณีทีย่ืน่ออกมา) เมือ่
จําเป็นพาเลททีบ่รรจใุหมจ่ะถกูหอ่หุม้เพือ่ป้องกนัความ
เสยีหายในการจัดเก็บหรอืการแจกจา่ย 

งาน เมือ่วางพาเลทใหมค่วามเสถยีรของพาเลท
เป็นสิง่สําคัญเพือ่หลกีเลีย่งความเสยีหายของ
ผลติภัณฑ ์ปัจจัยอืน่ ๆ ทีต่อ้งพจิารณาคอืความ
สะดวกในการสแกนบารโ์คด้ / รหัสผลติภัณฑแ์ละ
การอํานวยความสะดวกในการแกะหรอืเลกิบรรจุ
โดยลกูคา้  

ผลติภัณฑจ์ะไดร้ับการรักษาความปลอดภัยโดย
วธิกีารทีเ่หมาะสมตามลักษณะของผลติภัณฑเ์พือ่
หลกีเลีย่งความเสยีหายใด ๆ ในระหวา่งการ
จัดเก็บและจัดจําหน่าย การใชส้ายรัดรอบ ๆ 
ผลติภัณฑห์รอืบรรจภุัณฑเ์องเพือ่รักษา
เสถยีรภาพของพาเลทเมือ่เคลือ่นยา้ยระหวา่ง
สถานทีเ่ป็นเรือ่งปกต ิ 

7.2.4 

Xd 

ผลติภัณฑจ์ะตอ้งไมเ่ก็บไวบ้นพืน้ เก็บบนพาเลทหรอืชัน้
วางของ 

 ผลติภัณฑท์ีเ่ก็บไวบ้นพืน้มคีวามเสีย่งเพิม่ขึน้ของ
ความเสยีหายและกอ่ใหเ้กดิความเสีย่งดา้นความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑต์อ่ไปในหว่งโซอ่ปุทาน 
นอกจากนีไ้ซตต์อ้งพจิารณาความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้ง
กบัการจัดเก็บผลติภัณฑบ์นพืน้ยานพาหนะใน
ระหวา่งการขนสง่  

ไซตค์วรพจิารณาความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กบัความ
ปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑท์ีอ่าจพัฒนา
ในระหวา่งการจัดสง่และการขนสง่ บอ่ยครัง้ทีพ่า
เลทถกูใชเ้พือ่รักษาความปลอดภัยโหลดเพือ่
ป้องกนัการเคลือ่นไหวในระหวา่งการขนสง่ 
อยา่งไรก็ตามหากไซตอ์นุญาตใหร้วบรวมวัสดุ
เหลอืทิง้บนยานพาหนะเดยีวกนักบัผลติภัณฑก์าร
จัดเก็บผลติภัณฑบ์นพาเลทอาจลดความเสีย่งของ
การปนเป้ือนจากการร่ัวไหลหรอืการร่ัวไหล  

7.3 การควบคมุสภาวะแวดลอ้ม 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

ในกรณีทีส่ภาพแวดลอ้มการจดัเก็บ (เชน่ อุณหภมูหิรอืบรรยากาศทีค่วบคมุ) มคีวามสําคญัตอ่ความปลอดภยัของ
ผลติภณัฑค์วามถกูตอ้งขอ้กฎหมายและคณุภาพสิง่นีจ้ะถกูควบคมุตรวจสอบบนัทกึและตรวจสอบอยา่งเพยีงพอใน
ระหวา่งการจดัการและการเก็บรกัษา 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

7.3.1 

X 

การตรวจสอบจะตอ้งดําเนนิการตามขอ้กําหนดขอ้กําหนด
ของผลติภัณฑแ์ละ / หรอืขัน้ตอนการปฏบัิตทิีร่ะบ ุ

 กระบวนการจะตอ้งไดร้ับการควบคมุและตรวจสอบ
อยา่งเพยีงพอเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ผลติภัณฑอ์ยูใ่น
ขอ้กําหนด การตรวจสอบจะตอ้งดําเนนิการที่
ความถีท่ีเ่หมาะสมตามประสบการณ์ของความ
น่าเชือ่ถอืของอปุกรณ์ความถีข่องการเปลีย่นแปลง
กระบวนการและความเสีย่งตอ่ความปลอดภัยและ
คณุภาพของผลติภัณฑ ์ 

ความถีข่องเชค็ควรรวมอยูใ่นแบบฟอรม์การบันทกึ
และ/หรอืในเอกสารขัน้ตอนการปฏบัิต ิในกรณีที่
กระบวนการถกูแสดงใหเ้กนิขดีจํากดัทีก่ําหนดไว ้
เงือ่นไขเฉพาะสําหรับแตล่ะพืน้ทีท่ีม่กีารควบคมุ
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สิง่แวดลอ้มจะตอ้งระบไุว ้(เชน่อณุหภมูสิงูสดุและ 
/ หรอือณุหภมูติ่าํสดุการตัง้คา่กา๊ซระดับความชืน้) 
ตามความเหมาะสมกบัผลติภัณฑท์ีเ่ก็บไว ้ 

7.3.2  

X 

 ในกรณีทีพ่ืน้ทีจ่ัดเก็บควบคมุอณุหภมู ิอปุกรณ์บันทกึ
อณุหภมูทิีม่สีญัญาณเตอืนทีเ่หมาะสมจะตอ้งตดิตัง้กบั
สถานทีจ่ัดเก็บทัง้หมดหรอืจะมรีะบบการตรวจสอบ
อณุหภมูดิว้ยตนเองทีบั่นทกึไวโ้ดยท่ัวไปทกุ 4 ชัว่โมง
หรอืทีค่วามถีซ่ ึง่ชว่ยใหม้กีารสบืสวนกอ่นทีอ่ณุหภมูขิอง
ผลติภัณฑจ์ะเกนิขดี จํากดั ทีก่ําหนดไวเ้พือ่ความ
ปลอดภัย ความถกูตอ้ง ขอ้กฎหมายคณุภาพหรอืความ
สมบรูณ์ของผลติภัณฑ ์

 ขัน้ตอนการปฏบัิตติอ้งระบคุวามถีข่องการ
ตรวจสอบดว้ยตนเองหรอืการใชร้ะบบตรวจสอบ
อัตโนมัตอิยา่งตอ่เนือ่ง การตรวจสอบอณุหภมูิ
ทัง้หมดจะตอ้งอนุญาตใหม้กีารแทรกแซงกอ่นที่
อณุหภมูขิองผลติภัณฑจ์ะเกนิขดี จํากดั ทีก่ําหนด
ไวเ้พือ่ความปลอดภัยความถกูตอ้งขอ้กฎหมาย
หรอืคณุภาพของผลติภัณฑ ์ 

การจัดการอณุหภมูมิักจะดําเนนิการผา่นการใช ้

ระบบบันทกึอณุหภมูอัิตโนมัตซิ ึง่ทําใหเ้กดิ
สญัญาณเตอืนเมือ่อณุหภมูอิยูน่อกชว่งทีกํ่าหนด
สําหรับระยะเวลาทีกํ่าหนด (เพือ่ใหส้ามารถละลาย
น ้าํแข็งตามปกต)ิ สญัญาณเตอืนภัยจะตอ้ง
สามารถแจง้ผูร้ับผดิชอบนอกเวลาทํางานปกตไิม่
วา่จะโดยการแจง้เตอืนไปยังการรักษาความ
ปลอดภัยในสถานทีห่รอืโดยการสง่อเีมล บันทกึ
อณุหภมูจิะถกูเก็บไวอ้ยา่งนอ้ยอายกุารเก็บรักษา
ของผลติภัณฑ ์+1 ปีเนือ่งจากสามารถใชใ้นการ
ป้องกนัความขยันเนือ่งจาก  

ในกรณีทีไ่มไ่ดใ้ชร้ะบบบันทกึอณุหภมูอัิตโนมัติ
จะตอ้งดําเนนิการตรวจสอบดว้ยตนเองในชว่งเวลา
ทีไ่มทํ่างาน (เชน่วันหยดุสดุสปัดาหแ์ละ
วันหยดุราชการ) ความถีข่องการตรวจสอบดว้ย
ตนเองจะตอ้งเป็นเชน่ทีผ่ลติภัณฑไ์มส่ามารถ
เสือ่มสภาพระหวา่งการตรวจสอบ สิง่นีจ้ะขึน้อยูก่บั
ความไวของผลติภัณฑท์ีเ่ก็บไวต้อ่การ
เปลีย่นแปลงของอณุหภมูแิละความถีใ่นการเขา้ถงึ
หอ้งเก็บของทีค่วบคมุอณุหภมู ิ(รา้นคา้เย็น) 
ในชว่งเวลาทีป่ระตถูกูปิด (เชน่ในเวลากลางคนื) 
ความถีข่องการตรวจสอบอาจลดลง  

ความถีข่องการตรวจสอบอาจลดลงทีล่ักษณะของ
ผลติภัณฑแ์ละความสามารถในฉนวนของหน่วย
เป็นเชน่ทีผ่ลติภัณฑจ์ะยังคงไมไ่ดรั้บผลกระทบ
จากความลม้เหลวของเครือ่งทําความเย็นนานกวา่ 
4 ชัว่โมง (เชน่ผลติภัณฑแ์ชแ่ข็งบางอยา่ง) 
บันทกึอณุหภมูอิยา่งตอ่เนือ่งจะตอ้งแสดงใหเ้ห็น
วา่ตรงตามขอ้กําหนดอณุหภมูขิองผลติภัณฑ ์

 

7.3.3 

X 

สิง่อํานวยความสะดวกจะเพยีงพอทีจ่ะรักษาผลติภัณฑ์
ภายในชว่งอณุหภมูทิีม่รีายละเอยีดในขอ้กําหนดของ
ผลติภัณฑ ์

 ในกรณีทีจํ่าเป็นตอ้งมกีารควบคมุอณุหภมูสํิาหรับ
การจัดเก็บผลติภัณฑท์ีเ่หมาะสมพืน้ทีจ่ัดเก็บ
จะตอ้งสามารถรักษาระดับทีต่อ้งการได ้การปฏบัิติ
ทีด่คีอืการปิดประตโูดยอัตโนมัตหิรอืตืน่ตระหนก
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่พวกเขาไมส่ามารถเปิดทิง้ไวโ้ดย
ไมไ่ดต้ัง้ใจ พืน้ทีจ่ัดเก็บควบคมุอณุหภมูใิหม่
ทัง้หมดจะตอ้งแมปอณุหภมูเิป็นสว่นหนึง่ของ



 

 

Issue 4 Training guideline BRCGS Storage and Distribution    

Version 00: 11/02/2021 Page 96 of 163 

 

กระบวนการตรวจสอบเอกสารทัง้หมด ขัน้ตอนการ
ปฏบัิตกิารทําแผนทีอ่ณุหภมูคิวร:  

แสดงใหเ้ห็นถงึรายละเอยีดอณุหภมูขิองอากาศ
ทั่วพืน้ทีจ่ัดเก็บ, ทัง้เมือ่วา่งเปลา่และอยูใ่นสภาพ
ปกตโิหลด  
กําหนดโซนทีไ่มค่วรใชสํ้าหรับการจัดเก็บ
ผลติภัณฑท์ีไ่วตอ่อณุหภมู ิ(เชน่ บรเิวณทีอ่ยูใ่กล ้
กบัคอยลเ์ย็น ลําธารอากาศเย็น หรอืแหลง่ความ
รอ้น)  
หากจําเป็นใหแ้สดงเวลาทีใ่ชสํ้าหรับอณุหภมูใิห ้
เกนิขดี จํากดั ทีก่ําหนดในกรณีทีอ่ปุกรณ์หรอื
ไฟฟ้าขดัขอ้ง  
 
หลังจากการใชแ้ผนทีเ่ริม่ตน้ของพืน้ทีจั่ดเก็บอาจ
ตอ้งใชแ้บบฝึกหัดการทําแผนทีใ่นภายหลังเป็น
ระยะ (เชน่ทกุ 3 ปี) เพือ่แสดงการปฏบัิตติามอยา่ง
ตอ่เนือ่ง ในสถานการณ์ทีใ่ชก้ารตรวจสอบ
อณุหภมูอิัตโนมัตกิารประเมนิซ ้าํเป็นระยะซึง่
ประเมนิทกุดา้นของประสทิธภิาพของระบบ
เนือ่งจากการทําแผนทีค่รัง้แรกอาจเหมาะสมกวา่  

ควรดําเนนิการแม็ปทกุครัง้ทีม่กีารปรับเปลีย่นที่
สําคัญกบัรา้นคา้ ตัวอยา่งเชน่การเปลีย่นแปลง
รปูแบบการใชง้านทีอ่าจเพิม่เวลาในการโหลดหรอื
สง่ผลกระทบตอ่การไหลเวยีนของอากาศเพือ่
สรา้ง 'ฮอตสปอต' หรอืการเปลีย่นแปลงอปุกรณ์
ทําความเย็นเชน่การเปลีย่นแปลงไปยังจดุทีตั่ง้ไว ้
ในทีส่ดุการออกกําลังกายการทําแผนทีใ่หมอ่าจ
เป็นธรรมเมือ่การวเิคราะหบั์นทกึการตรวจสอบ
อณุหภมูแิละ / หรอืความชืน้แสดงความแปรปรวน
ทีไ่มท่ราบสาเหตนุอกขดี จํากดั การทํางานปกต ิ 

แบบฝึกหัดการแม็ปทัง้หมดควรไดร้ับการบันทกึไว ้
ทัง้หมด ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารตรวจสอบจะตอ้ง
จัดตัง้ขึน้และการดําเนนิการแกไ้ขใด ๆ ทีจํ่าเป็น
จะตอ้งเขา้ใจโดยพนักงาน  

7.3.4 

X 

 ในกรณีทีจํ่าเป็นตอ้งควบคมุอณุหภมูพิารามเิตอร์
กระบวนการทีสํ่าคัญตอ่ความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์
(รวมถงึการจัดการผลติภัณฑแ์ละการจัดกําหนดการของ
การดําเนนิการถา่ยโอน) จะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบ เพือ่
รักษาการควบคมุอณุหภมู ิ

ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งกําหนดเกณฑท์ีย่อมรับไดแ้ละ
ยอมรับไมไ่ดอ้ยา่งชดัเจนเพือ่ใหส้ามารถดําเนนิการที่
เหมาะสมได ้ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งคํานงึถงึ: 

• ขดี จํากดั สงูสดุสําหรับระยะเวลาทีผ่ลติภัณฑบ์าง
ประเภทอาจอยูน่อกสภาพแวดลอ้มทีค่วบคมุอณุหภมูิ
รวมถงึการโหลด การขนถา่ยและพืน้ทีจ่ัดเตรยีม 

• ผลของการเปลีย่นแปลงอณุหภมูติามฤดกูาลใน
ทอ้งถิน่ (เชน่ อณุหภมู ิการควบแน่น ความชืน้) 

 บรษัิทตอ้งพจิารณาความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กบั
ความปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑท์ีไ่วตอ่
อณุหภมูใินระหวา่งการจัดการและถา่ยโอน
ผลติภัณฑเ์พือ่ใหก้ารควบคมุสามารถจัดตัง้ขึน้เพือ่
หลกีเลีย่งผลติภัณฑท์ีใ่ชเ้วลามากเกนิไปในสภาพ
ทีไ่มใ่ชง้าน เกณฑจ์ะตอ้งอนุญาตใหม้กีาร
แทรกแซงกอ่นทีอ่ณุหภมูขิองผลติภัณฑจ์ะเกนิขดี 
จํากดั ทีก่ําหนดไวเ้พือ่ความปลอดภัยความถกูตอ้ง
ขอ้กฎหมายหรอืคณุภาพของผลติภัณฑแ์ละสิง่
เหลา่นีค้วรไดรั้บการสือ่สารเชงิรกุกบัพนักงานที่
เกีย่วขอ้ง  

ขอ้ จํากดั ทีกํ่าหนดไวสํ้าหรับการจัดการ
ผลติภัณฑอ์อกจากสภาพแวดลอ้มของหว่งโซเ่ย็น
จะเป็นไปตามหลักการทางวทิยาศาสตร ์
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7.3.5 

X 

ในกรณีทีอ่ปุกรณ์ลม้เหลวขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งอยูใ่น
สถานทีท่ีจ่ะจัดตัง้ขึน้รว่มกบัเจา้ของผลติภัณฑส์ถานะ
ความปลอดภัยและผลกระทบตอ่คณุภาพของผลติภัณฑ์
กอ่นทีจ่ะปลอ่ยเพือ่แจกจา่ย บันทกึจะถกูรักษาไว ้

 ในกรณีทีอ่ปุกรณ์ลม้เหลว บรษัิทจะตอ้งกําหนด
ขัน้ตอนการปฏบัิตเิพือ่ใหแ้น่ใจวา่ผลติภัณฑ์
ปลอดภัยกอ่นการเปิดตัว อยา่งนอ้ยทีส่ดุสิง่นีค้วร
รวมถงึ:  

การระบผุลติภัณฑทั์ง้หมดทีม่คีวามเสีย่ง  
ผลติภัณฑท์ีไ่ดร้ับผลกระทบจะไดร้ับการประเมนิ
ความเหมาะสมและความปลอดภัยอยา่งไร  
ผูไ้ดรั้บอนุญาตใหดํ้าเนนิการและตัดสนิใจขัน้
สดุทา้ยเกีย่วกบัผลติภัณฑท์ีไ่ดร้ับผลกระทบ  
 
บันทกึจะถกูเก็บไวข้องการเบีย่งเบนนีแ้ละการ
ดําเนนิการ หากไซตเ์ป็นเจา้ของผลติภัณฑไ์ม่
จําเป็นตอ้งมกีารแจง้เตอืนเพิม่เตมิ  

7.3.6 

X 

 ในสถานการณ์ทีบ่รรยากาศทีค่วบคมุมคีวามสําคัญตอ่
ความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์คณุภาพ ความถกูตอ้ง ขอ้
กฎหมายหรอืความสมบรูณ์ การใชส้ดัสว่นกา๊ซดว้ยตนเอง
หรอือัตโนมัตแิละ / หรอื อปุกรณ์บันทกึเวลา จะตอ้งใชใ้น
การตรวจสอบ (ในความถีท่ีเ่หมาะสม) สดัสว่นกา๊ซใน
บรรยากาศทีค่วบคมุ การเปลีย่นแปลงการตัง้คา่อปุกรณ์
จะตอ้งดําเนนิการโดยพนักงานทีผ่า่นการฝึกอบรมและ
ไดร้ับอนุญาตเทา่นัน้และการควบคมุจะถกูป้องกนัดว้ย
รหัสผา่นหรอืถกูจํากดั 

 ความถีข่องการตรวจสอบจะขึน้อยูก่บัความไวของ
ผลติภัณฑต์อ่การเปลีย่นแปลงในการผสมกา๊ซและ
อัตราการเปลีย่นแปลงในการผสมหากระบบหยดุ
ทํางาน  

 

7.3.7 

X 

 ในกรณีทีใ่ชค้ลังทีม่กีารควบคมุอณุหภมู ิความชืน้หรอื
ความดันบรรยากาศ ระดับความสม่าํเสมอของ
สภาพแวดลอ้มภายใตก้ารควบคมุ (เชน่ การกระจาย
อณุหภมู)ิ จะตอ้งจัดตัง้ขึน้ตอ้งพสิจูนย์นืยันและตรวจสอบ
ทีค่วามถีต่ามความเสีย่งหรอืในกรณีทีม่กีารระบขุอ้ จํากดั 
ทีจํ่าเป็นเกีย่วกบัการจัดวางผลติภัณฑ ์

 ควรเขา้ใจความจุของหน่วยทําความเย็นคณุสมบัติ
ฉนวนของรา้นเย็นและการกระจายอณุหภมูภิายใน
รา้นและขอ้ จํากัด ใด ๆ ทีจั่ดทําเอกสาร สิง่เหลา่นี้
จะรวมถงึตัวอยา่งเชน่ 'ฮอตสปอต' ทีรู่จั้กภายใน
รา้น (สิง่เหลา่นีไ้มเ่หมาะสําหรับการจัดเก็บ
ผลติภัณฑ)์  

พืน้ทีจ่ัดเก็บควบคมุอณุหภมูใิหมท่ัง้หมดจะตอ้ง
แมปอณุหภมูเิป็นสว่นหนึง่ของกระบวนการ
ตรวจสอบเอกสารทัง้หมดกอ่นทีจ่ะตดิตัง้และสง่
มอบโดยผูต้ดิตัง้ ขึน้อยูก่บักลยทุธก์ารตรวจสอบ
ตามปกตอิาจตอ้งใชแ้บบฝึกหัดการทําแผนทีท่ี่
ตามมาเป็นระยะ (เชน่ทกุ 3 ปี) เพือ่แสดงการ
ปฏบัิตติามอยา่งตอ่เนือ่ง  

7.3.8 

X 

ในกรณีทีม่กีารเปลีย่นแปลงอปุกรณ์ บรษัิท จะตอ้งกําหนด
ขดีความสามารถดา้นประสทิธภิาพภายในพืน้ทีจั่ดเก็บใหม่
ตามความเหมาะสม 

 ขอ้นีม้ผีลบังคับใชเ้มือ่ใดก็ตามทีม่กีาร
เปลีย่นแปลงอปุกรณ์อาจสง่ผลกระทบตอ่การ
ควบคมุทีสํ่าคัญตอ่ความปลอดภัยของผลติภัณฑ์
คณุภาพหรอืความถกูตอ้งขอ้กฎหมาย (เชน่
อปุกรณ์ทําความเย็น) ควรทําแผนทีอ่ณุหภมูใิหม่
ทกุครัง้ทีม่กีารปรับเปลีย่นทีสํ่าคัญกบัอปุกรณ์ทํา
ความเย็นเชน่การเปลีย่นแปลงไปยังจดุทีตั่ง้ไวห้รอื
การตดิตัง้หน่วยใหม ่
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7.4 ความเสีย่งการปนเป้ือนของผลติภณัฑเ์คมแีละเคม ี

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

สิง่อํานวยความสะดวกและข ัน้ตอนการปฏบิตัทิ ีเ่หมาะสมจะตอ้งอยูใ่นสถานทีท่ ีจ่ะควบคมุความเสีย่งของการปนเป้ือน
ทางกายภาพหรอืทางเคมขีองผลติภณัฑ.์ 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

7.4.1  แกว้หรอืวัสดเุปราะอืน่ ๆ ในพืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑจ์ะถกู
ยกเวน้หรอืป้องกันการแตกหักหรอืผลติภัณฑจ์ะไดร้ับการ
คุม้ครองอยา่งเพยีงพอ ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารจัดการแกว้
และวัสดเุปราะอืน่ ๆ (นอกเหนอืจากบรรจภุัณฑข์อง
ผลติภัณฑ)์ ซึง่มคีวามเสีย่งการปนเป้ือนในพืน้ทีท่ีร่ะบุ
จะตอ้งรวมถงึ: 

• ทะเบยีนของรายการเหลา่นัน้ รายละเอยีดตําแหน่ง
หมายเลขประเภทและเงือ่นไขของพวกเขา 

• บันทกึการตรวจสอบสภาพของรายการเหลา่นี้
ดําเนนิการทีค่วามถีท่ีร่ะบซุ ึง่ขึน้อยูก่บัระดับความเสีย่ง
ตอ่ผลติภัณฑ ์

• รายละเอยีดเกีย่วกบัการทําความสะอาดหรอืเปลีย่น
สนิคา้เหลา่นีเ้พือ่ลดการปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์

 บรษัิทตอ้งดําเนนิการประเมนิแกว้และรายการที่
เปราะอืน่ ๆ ในพืน้ทีก่ารจัดการผลติภัณฑซ์ึง่มี
ความเสีย่งตอ่การปนเป้ือนของผลติภัณฑห์รอื
บรรจภุัณฑแ์ละเมือ่ใดก็ตามทีเ่ป็นไปไดใ้หนํ้า
รายการเหลา่นีอ้อก ความเสีย่งทีย่ ิง่ใหญท่ีส่ดุคอื
การจัดการผลติภัณฑแ์บบเปิด ในกรณีทีไ่ม่
สามารถนําสิง่ของทัง้หมดออกไดจ้ะตอ้งไดรั้บการ
ปกป้องจากการแตกหัก (เชน่การใชแ้ผน่พลาสตกิ
กาวการเสรมิแรงหรอืการป้องกนั) และรวมอยูใ่น
การลงทะเบยีนเพือ่วัตถปุระสงคใ์นการตรวจสอบ  

ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารจัดการแกว้และวัสดทุี่
คลา้ยกนัจะตอ้งมกีารจัดทําเอกสารเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
มกีารจัดการความเสีย่งของการปนเป้ือนของ
ผลติภัณฑ ์เอกสารจะตอ้งรวมถงึ:  

รายการหรอืทะเบยีนของสนิคา้ โดยระบุ
รายละเอยีดเกีย่วกบัทีต่ัง้ หมายเลข ชนดิ และ
เงือ่นไขของสนิคา้ เมือ่สรา้งรายการเป็นสิง่สําคัญ
ทีจ่ะตอ้งเป็นจรงิ วัตถปุระสงคค์อืเพือ่ลบรายการที่
เปราะทีเ่ป็นไปไดแ้ละสรา้งรายการเพือ่ตรวจสอบ
ซึง่มคีวามเสีย่งทีแ่ทจ้รงิของการแตกหักและการ
ปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์(เชน่ผูท้ีอ่ยูใ่นพืน้ทีก่าร
จัดการผลติภัณฑห์รอืทีก่ารประเมนิความเสีย่ง
แสดงใหเ้ห็นวา่มคีวามเสีย่งทีแ่ทจ้รงิตอ่
ผลติภัณฑ)์ รายการยังสามารถแสดงรายละเอยีด
ความถีใ่นการตรวจสอบรายการ  
บันทกึการตรวจสอบเป็นประจําเพือ่ตรวจสอบ
สภาพของรายการเหลา่นี ้การตรวจสอบจะตอ้ง
ดําเนนิการตามความถีท่ีร่ะบตุามการประเมนิความ
เสีย่ง บางพืน้ทีอ่าจมกีารตรวจสอบบอ่ยกวา่พืน้ที่
อืน่ ๆ เนือ่งจากศักยภาพของพวกเขาในรปูแบบ
อันตรายจากสิง่แปลกปลอมในผลติภัณฑ ์ตอ้งเก็บ
รักษาบันทกึการตรวจสอบไวแ้มว้า่จะไมม่กีาร
เปลีย่นแปลงสภาพของรายการทีต่รวจสอบ  
ขัน้ตอนการปฏบัิตทิีอ่นุญาตใหทํ้าความสะอาด
หรอืเปลีย่นสนิคา้ในลักษณะทีล่ดความเสีย่งทีอ่าจ
เกดิขึน้กบัผลติภัณฑ ์(เชน่ การเปลีย่นหลอดไฟใน
อปุกรณ์ฆา่แมลงวัน)  
 
ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารจัดการความแตกแยก
จําเป็นตอ้งรวมถงึ:  

อปุกรณ์ทีจ่ะใช ้(ซึง่ควรทําความสะอาดหรอืทุม่เท
ใหก้ับการแตกหักของแกว้)  
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การกําจัดของกระจกแตก  
การตรวจสอบทัง้พืน้ทีแ่ละพาเลทผลติภัณฑท์ีม่ี
แนวโนม้ทีจ่ะปนเป้ือน (เพือ่ใหแ้น่ใจวา่เศษแกว้
ไมไ่ดย้ังคงอยูห่ลังจากทําความสะอาด) 
ขัน้ตอนการปฏบัิตเิหลา่นีใ้ชอ้ยา่งชดัเจนไมใ่ชก้บั
ผลติภัณฑท์ีบ่รรจใุนแกว้หรอืวัสดเุปราะ ในกรณีที่
จัดการผลติภัณฑดั์งกลา่วความเสีย่งของการ
แตกหักจะเพิม่ขึน้และวัสดบุรรจภุัณฑเ์องมคีวาม
เสีย่งจากสิง่แปลกปลอมทีสํ่าคัญ ดังนัน้ระบบ
จะตอ้งอยูใ่นสถานทีใ่นการจัดการการแตกหักของ
ภาชนะในระหวา่งการดําเนนิการจัดการผลติภัณฑ์
ดังกลา่ว  

 

7.4.2 การร่ัวไหลหรอืการแตกหักทัง้หมดทีม่คีวามเสีย่งตอ่การ
ปนเป้ือนของผลติภัณฑจ์ะถกูบันทกึไวใ้นรายงาน
เหตกุารณ์ 

 ในกรณีทีม่กีารระบคุวามเสีย่งของการปนเป้ือนของ
ผลติภัณฑค์วามเสีย่งจะไดรั้บการประเมนิและการ
ควบคมุการร่ัวไหลหรอืการแตกหักทีจํ่าเป็นจะ
รวมอยูใ่นการประเมนิ บันทกึในรปูแบบของ
รายงานเหตกุารณ์จะตอ้งรักษาไว ้ 

7.4.3  กระบวนการจะตอ้งอยูใ่นสถานทีใ่นการจัดการ การใชง้าน
การจัดเก็บและการจัดการสารเคมเีพือ่ป้องกนัการปนเป้ือน
ของสารเคม ีสิง่เหลา่นีจ้ะรวมถงึ อยา่งนอ้ยทีส่ดุ: 

• รายการสารเคมทีีไ่ดรั้บการอนุมัตสํิาหรับการซือ้ 
• ความพรอ้มใชง้านของเอกสารขอ้มลูความปลอดภัย

ของวัสดแุละขอ้กําหนด 

• การยนืยันความเหมาะสมสําหรับการใชง้าน 
• การหลกีเลีย่งผลติภัณฑท์ีม่กีลิน่แรง 
• การตดิฉลากและ/หรอืการระบภุาชนะบรรจสุารเคมี

ตลอดเวลา 
• พืน้ทีจ่ัดเก็บทีก่ําหนดพรอ้มการเขา้ถงึทีจํ่ากดัโดย

บคุลากรทีไ่ดร้ับอนุญาต 
• การใชส้ารเคมโีดยบคุลากรทีผ่า่นการฝึกอบรมเทา่นัน้ 

 สารเคมนํีาเสนอการปนเป้ือนของผลติภัณฑท์ีอ่าจ
เกดิขึน้หรอืความเสีย่งทีป่นเป้ือนหากไมไ่ดจ้ัดเก็บ
และจัดการอยา่งถกูตอ้ง ไซตต์อ้งแสดงใหเ้ห็นถงึ
การควบคมุสารเคมทีีไ่มใ่ชอ่าหารรวมถงึสิง่
ตอ่ไปนี:้  

รายการสารเคมทีีไ่ดรั้บการอนุมัตสํิาหรับการซือ้ - 
นีค่อืเพือ่ป้องกนัไมใ่หม้กีารซือ้สารเคมทีีไ่ม่
เหมาะสม สิง่นีใ้ชก้บัสารเคมทํีาความสะอาดสาร
กําจัดสตัวพ์าหะและสารเคมอีืน่ ๆ ทีอ่าจถกู
นํามาใช ้ 
เอกสารขอ้มลูความปลอดภัยของวัสดแุละ
ขอ้กําหนดทีจั่ดหาโดยซพัพลายเออร ์สิง่เหลา่นี้
ควรเป็นปัจจบัุนและถกูตอ้ง  
ยนืยันวา่สารเคมเีหมาะสําหรับใชใ้นพืน้ทีจั่ดการ
ผลติภัณฑ ์(เชน่ไมทํ่าใหเ้ป้ือนและไมเ่ป็นพษิสงู) 
ตัวอยา่งเชน่ตอ้งเลอืกสารเคมทํีาความสะอาดเพือ่
หลกีเลีย่งความเสีย่งของการปนเป้ือนผลติภัณฑ ์
(สารเคมเีชน่ฟีนอลกิและสารเคมทีีม่กีลิน่หอมแรง
ไมเ่หมาะสม)  
หลกีเลีย่งผลติภัณฑท์ีม่กีลิน่หอมแรง  
การระบสุารเคม ี(เชน่ การตดิฉลากภาชนะ
ทัง้หมด) ตลอดเวลาเพือ่ลดศักยภาพในการใช ้

งานโดยไมต่ัง้ใจ  
พืน้ทีเ่ก็บขอ้มลูทีก่ําหนดโดยจํากัดการเขา้ถงึที่
จํากดัเฉพาะบคุลากรทีไ่ดร้ับอนุญาตเทา่นัน้ 
สารเคมทีีอ่าจเป็นอันตราย (เชน่ โซเดยีมไฮโป
คลอไรต)์ จะตอ้งเก็บไวอ้ยา่งถกูตอ้งเพือ่ป้องกนั
การปนเป้ือนของผลติภัณฑโ์ดยไมไ่ดต้ัง้ใจ การ
ปฏบัิตทิีด่คีอืการจัดหาพืน้ทีร่อบ ถังเคมแีละน ้าํมัน
ทีเ่หมาะสมและเพือ่ใหแ้น่ใจวา่คําแนะนําการใช ้

งาน / การเก็บรักษาทีป่ลอดภัยจากผูผ้ลติถกู
นํามาใช ้(เชน่เก็บกรดและวัสดอัุลคาไลนใ์หห้า่ง
จากกนัและเก็บผงไวเ้หนอืของเหลวในกรณีทีม่ี
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การร่ัวไหลและปฏกิริยิาทีต่ามมา) การปฏบัิตทิีด่ี
ยังรวมถงึการจัดหาสารเคมทํีาความสะอาดพรอ้ม
เจอืจาง (สําหรับใชก้บัระบบจา่ยสารอัตโนมัตทิี่
ผา่นการตรวจสอบ) และเพือ่ใหแ้น่ใจวา่สต็อกของ
สารเคมทํีาความสะอาดไมจํ่าเป็นสําหรับการ
ดําเนนิงานในปัจจบัุนหรอืกจิกรรมการทําความ
สะอาดจะถกูเก็บไวห้า่งจากพืน้ทีก่ารจัดการ
ผลติภัณฑ ์ 
การใชส้ารเคมโีดยบคุลากรทีผ่า่นการฝึกอบรม
เทา่นัน้ตามหลักฐานจากบันทกึการฝึกอบรม 
สารเคมทีีม่แีนวโนม้ทีจ่ะสมัผัสกบัผลติภัณฑ์
โดยตรงเมือ่ใชต้ามทีตั่ง้ใจไว ้(เชน่วัสดเุชน่น ้าํมัน
หรอืสารหลอ่ลืน่ทีใ่ชใ้นเครือ่งจักร) รวมถงึสารฆา่
เชือ้ในเทอรม์นัิลทีอ่อกแบบมาเพือ่ใชโ้ดยไมต่อ้ง
ลา้งดว้ยน ้าํควรไดรั้บการยนืยันวา่เหมาะสําหรับ
การใชผ้ลติภัณฑ ์(ไมร่วมผงซกัฟอกท่ัวไปและ
วัสดทํุาความสะอาด)  

การพจิารณาอาจจําเป็นตอ้งไดร้ับขอ้กําหนดทาง
กฎหมายของประเทศรัฐหรอืดนิแดนที่
เฉพาะเจาะจง ตัวอยา่งเชน่กฎหมายอาจ
กําหนดใหว้ัสดไุมม่สีารพษิหรอืสารตอ้งหา้มสาร
หลอ่ลืน่นัน้เหมาะสําหรับการใชอ้าหารหรอืสารฆา่
เชือ้ในเทอรม์นัิลเป็นไปตามมาตรฐานทีเ่กีย่วขอ้ง 
(เชน่ขอ้บังคับผลติภัณฑช์วีภาพ (EU) หมายเลข 
528/2012)  

7.5 การหมนุเวยีนสตอ๊ก 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

บรษิทัจะดแูลใหพ้นกังานทกุคนไดร้บัการฝึกอบรมไดร้บัการฝึกอบรมและกํากบัดแูลอยา่งเพยีงพอในระดบัทีเ่หมาะสม
กบักจิกรรมของพวกเขาและมคีวามสามารถเพยีงพอทีจ่ะดําเนนิกจิกรรมของพวกเขา 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

7.5.1 บันทกึการตรวจรับ และ / หรอื การตดิฉลากผลติภัณฑจ์ะ
อํานวยความสะดวกในการหมนุเวยีนสต็อกทีถ่กูตอ้ง 

 สต็อกจะถกูควบคมุเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ผลติภัณฑไ์ม่
เกนิอายกุารเก็บรักษาของพวกเขาของ เอกสาร
ใบเสร็จรับเงนิและ / หรอืการระบผุลติภัณฑเ์ชน่
การตดิฉลากจะชว่ยอํานวยความสะดวกในการ
สัง่ซือ้ทีถ่กูตอ้งเกีย่วกบัวันทีผ่ลติของผลติภัณฑ์
และอายกุารเก็บรักษาทีก่ําหนด  

7.5.2 

Xd 

ระบบทีม่ปีระสทิธภิาพจะตอ้งอยูใ่นสถานทีสํ่าหรับการระบุ
ตําแหน่งของสต็อกภายในพืน้ทีจ่ัดเก็บเพือ่อํานวยความ
สะดวกในการหมนุสต็อก 

 ระบบนีอ้าจเป็นระบบคอมพวิเตอรห์รอืบัตรตาม
ความเหมาะสม  

 

7.5.3 

Xd 

ผลติภัณฑจ์ะไดร้ับการจัดการตามอายกุารเก็บรักษาทีร่ะบุ
ไวสํ้าหรับการขายเป็นตน้ไปและจะเป็นไปตามอายกุารเก็บ
รักษาขัน้ต่าํทีร่ะบใุนการจัดสง่ซึง่ลกูคา้ระบไุว ้

 เมือ่ระบอุายกุารเก็บรักษาทีเ่หลอืขัน้ต่าํจะสามารถ
ใชไ้ดเ้มือ่เลอืกผลติภัณฑสํ์าหรับการกระจาย  

หากการจัดสง่ในระยะสัน้เป็นการตัดสนิใจของซพั
พลายเออรค์วรมขีัน้ตอนการปฏบัิตใินการจัดการ
การสือ่สารระหวา่ง บรษัิท และซพัพลายเออร ์
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7.6 การตรวจปลอ่ยผลติภณัฑ ์

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

มาตรฐานสขุอนามยัสว่นบคุคลของไซตจ์ะตอ้งไดร้บัการบนัทกึและนํามาใชโ้ดยบคุลากรท ัง้หมดรวมถงึเจา้หนา้ที่
หนว่ยงานและผูเ้ขา้ชมสถานทีโ่ดยคํานงึถงึความเสีย่งของการปนเป้ือนของผลติภณัฑ ์

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

7.6.1 

Xd 

 ในกรณีทีผ่ลติภัณฑต์อ้งการการตรวจปลอ่ยเชงิบวก
ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งอยูใ่นสถานที ่เพือ่ใหแ้น่ใจวา่
การปลอ่ยสนิคา้จะไมเ่กดิขึน้จนกวา่จะผา่นเกณฑก์าร
ตรวจปลอ่ยทัง้หมดและการตรวจปลอ่ยไดร้ับอนุญาต 
บันทกึจะถกูเก็บไว ้

 ขัน้ตอนการปฏบัิตเิอกสารจะตอ้งอธบิาย
กระบวนการสําหรับการเปิดตัวและผูท้ีอ่นุญาต 
ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งมปีระสทิธภิาพเพยีงพอ
เพือ่ใหผ้ลติภัณฑไ์มส่ามารถปลอ่ยออกมาโดย
ไมไ่ดตั้ง้ใจ (เชน่การใชร้ะบบคอมพวิเตอรท์ีม่กีาร
ควบคมุรหัสผา่นเพือ่ป้องกนัการเลอืกผลติภัณฑท์ี่
ถอืหรอืใชก้ารระบทุางกายภาพของพาเลทใน
คลังสนิคา้)  

สิง่นีอ้าจแสดงใหเ้ห็นโดยบันทกึการตรวจสอบ
ผลติภัณฑท์ีโ่หลด  

7.6.2 

Xd 

 ในกรณีทีก่ารเปิดตัวผลติภัณฑไ์ดร้ับอนุญาตจากเจา้ของ
ผลติภัณฑห์รอืพธิกีารทางกฎหมาย (เชน่ ศลุกากร) ฝ่าย
บรหิารจะมรีะบบเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มอํีานาจในการปลอ่ยกอ่น
การจัดสง่ หลักฐานการขออนุญาตจะถกูเก็บไว ้

 บันทกึของบันทกึประจํารุน่หรอืการอนุญาตจะตอ้ง
รักษาไวแ้ละควรเห็นไดช้ดัวา่มกีารใชส้ิง่เหลา่นี้
อยา่งไรเมือ่ปลอ่ยผลติภัณฑสํ์าหรับการจัดสง่  

 

7.7 การจดัการสารกอ่ภมูแิพ ้

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

ไซตจ์ะมรีะบบสําหรบัการจดัการสารกอ่ภมูแิพซ้ึง่ชว่ยลดความเสีย่งของการปนเป้ือนสารกอ่ภมูแิพข้องผลติภณัฑ ์

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

7.7.1 

X 

 บรษัิทจะมขีัน้ตอนการปฏบัิตเิพือ่ใหแ้น่ใจวา่ความเสีย่งที่
อาจเกดิขึน้จากการปนเป้ือนสารกอ่ภมูแิพข้องผลติภัณฑ์
จะลดลง โดยคํานงึถงึรปูแบบบรรจภุัณฑเ์ฉพาะของ
ผลติภัณฑท์ีม่คีวามเสีย่งตอ่ความเสยีหายเพิม่ขึน้ พรอ้ม
กบัสภาพทางกายภาพของผลติภัณฑท์ีม่สีารกอ่ภมูแิพ ้
(เชน่ ผง ของเหลว อนุภาค) 

 เนือ่งจากผลติภัณฑท์ีจ่ัดการในสถานทีจ่ัดเก็บและ
จัดจําหน่ายทั่วไปไดร้ับการบรรจุไวล้ว่งหนา้และ
จําเป็นตอ้งพกพาฉลาก (ทีม่ขีอ้มลูสารกอ่ภมูแิพ ้
สําหรับผลติภัณฑนั์น้ ๆ ) ความเสีย่งของการ
ปนเป้ือนขา้มสารกอ่ภมูแิพจ้งึไมสํ่าคัญ ความเสีย่ง
ทีย่ ิง่ใหญท่ีส่ดุคอืการเปิดผลติภัณฑท์ีจ่ัดเก็บหรอื
แจกจา่ยและตอ้งการการอา้งองิโดยเฉพาะในกรณี
ทีส่มัผัสกบัสารกอ่ภมูแิพท้ีไ่มไ่ดตั้ง้ใจ (เชน่การ
ปนเป้ือนเนือ่งจากการสมัผัสขา้ม) อยา่งไรก็ตาม
การจัดการผลติภัณฑท์ีบ่รรจไุวล้ว่งหนา้ไมไ่ด ้
หมายความวา่ศักยภาพในการปนเป้ือนไมไ่ดอ้ยูท่ี่
น่ัน นีเ่ป็นเรือ่งจรงิโดยเฉพาะอยา่งยิง่สําหรับสาร
กอ่ภมูแิพผ้งหรอืผลติภัณฑท์ีม่บีรรจภุัณฑท์ีไ่วตอ่
ความเสยีหาย  

การประเมนิความเสีย่งทีจั่ดทําเอกสารจะตอ้งระบุ
ความเสีย่งการปนเป้ือนขา้มสารกอ่ภมูแิพใ้น
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ระหวา่งการดําเนนิการจัดการผลติภัณฑต์า่งๆ หาก
ตอ้งการตอ้งรับขอ้มลูสารกอ่ภมูแิพเ้พิม่เตมิจาก
ลกูคา้  

กระบวนการประเมนิความเสีย่งจะตอ้งเสร็จสมบรูณ์
เพือ่ระบผุลติภัณฑท์ีม่คีวามเสีย่งสงูตอ่การ
ปนเป้ือนของสารกอ่ภมูแิพท้ีอ่าจเกดิขึน้ ตอ้ง
พจิารณาเพือ่:  

สถานะทางกายภาพของสารกอ่ภมูแิพ ้(เชน่
ของแข็งของเหลวหรอืผง)  
ผลติภัณฑท์ีม่บีรรจภุัณฑโ์ดยรวม (รวมถงึหลัก
และรอง) มคีวามออ่นไหวตอ่ความเสยีหาย  
การระบผุลติภัณฑท์ีม่คีวามเสีย่งสงู เมือ่สรา้ง
รายการผลติภัณฑท์ีม่คีวามเสีย่งสงูสิง่สําคัญคอื
ตอ้งเป็นจรงิ วัตถปุระสงคค์อืเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
ผลติภัณฑท์ีร่ะบไุวม้คีวามเสีย่งทีแ่ทจ้รงิของการ
ปนเป้ือนขา้มสารกอ่ภมูแิพ ้(เชน่ผูท้ีม่สีถานะทาง
กายภาพมคีวามเสีย่งหรอืรูปแบบบรรจภัุณฑท์ีไ่ว
ตอ่ความเสยีหายและในกรณีทีเ่กดิความเสยีหาย
ผลติภัณฑจ์ะยากทีจ่ะมหีรอืทีก่ารประเมนิความ
เสีย่งแสดงใหเ้ห็นวา่มคีวามเสีย่งของแท)้  
พืน้ทีจ่ัดเก็บแยก (ทีจ่ัดทําโดยไซต)์ สําหรับวัสดุ
กอ่ภมูแิพท้ีแ่ตกตา่งกนัทีม่ป้ีายกํากบัอยา่งชดัเจน; 
สิง่นีไ้มจํ่าเป็นเวน้แตล่กูคา้จะตอ้งใชโ้ดยเฉพาะ
หรอืหากผลติภัณฑถ์กูระบวุา่มคีวามเสีย่งสงูตอ่
การปนเป้ือน (เชน่สว่นผสมผงเชน่แป้งนมผงและ
ถั่วเหลอืงจะแยกความเสีย่งมากขึน้ของการ
ปนเป้ือนขา้มทางอากาศหากถงุกระดาษทีจั่ดสง่
ไดรั้บความเสยีหายในระหวา่งการขนสง่หรอืโดย
รถยก) อกีตัวอยา่งหนึง่คอืถงุตาขา่ยทีใ่ชสํ้าหรับ
ถั่วลสิงทําใหเ้กดิความเสีย่งอยา่งมนัียสําคัญตอ่
การปนเป้ือนหากถั่วลสิงตกในรายการดา้นลา่ง 
'แผนภาพการไหลของกระบวนการกอ่ภมูแิพ'้ หรอื 
'แผนทีส่ารกอ่ภมูแิพ'้ จะเป็นประโยชนใ์นการทํา
ความเขา้ใจวา่ผลติภัณฑก์อ่ภมูแิพอ้ยูท่ีใ่ดใน
สถานที ่ 
การระบแุละการใชก้ารควบคมุทีเ่หมาะสมทัง้หมด
เพือ่ลดหรอืกําจัดความเสีย่งการปนเป้ือนของสาร
กอ่ภมูแิพ ้(เชน่การแบง่แยกตารางการทําความ
สะอาดทีเ่พิม่ขึน้)  
 
กระบวนการประเมนิความเสีย่งการประเมนิและ
ขัน้ตอนการปฏบัิตหิรอืการควบคมุใด ๆ ทีเ่กดิขึน้
จะตอ้งไดร้ับการบันทกึไว ้ 

7.7.2 

X 

 แผนการจัดการสารกอ่ภมูแิพท้ีเ่ป็นเอกสารจะตอ้งจัดตัง้
ขึน้เพือ่ลดความเสีย่งการปนเป้ือนขา้มผลติภัณฑ ์
มาตรการควบคมุจะตอ้งพจิารณา: 

• การควบคมุการรั่วไหล 
• ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารจัดการเฉพาะเพือ่ลดความ

เสยีหายของผลติภัณฑ ์

 การประเมนิความเสีย่งจะตอ้งใชเ้พือ่กําหนดการ
ควบคมุและขัน้ตอนการปฏบัิตใินการลดความเสีย่ง
ของการปนเป้ือนสารกอ่ภมูแิพข้า้มผลติภัณฑ ์
มาตรการควบคมุจะตอ้งจัดตัง้ขึน้เพือ่ลดความ
เสีย่งใด ๆ ทีร่ะบไุวใ้นขอ้ 7.7.1 และเพือ่พจิารณา:  

การควบคมุการรั่วไหล ควรกําจัดการร่ัวไหลของ
ผลติภัณฑใ์ด ๆ อยา่งมปีระสทิธภิาพเพือ่ใหแ้น่ใจ
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• การควบคมุเพิม่เตมิใด ๆ ทีร่อ้งขอโดยเจา้ของลกูคา้ / 
ผลติภัณฑ ์(เชน่การควบคมุการแบง่แยกตามคําแนะนํา 
/ ขอ้มลูจําเพาะการผลติ) 

วา่กระบวนการกําจัดจะไมก่ลายเป็นแหลง่ทีม่าของ
การปนเป้ือนสารกอ่ภมูแิพต้อ่ผลติภัณฑอ์ืน่ ๆ  
ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารจัดการเฉพาะ: หากการ
ประเมนิความเสีย่งระบผุลติภัณฑก์อ่ภมูแิพท้ีค่วร
แยกออกจากผลติภัณฑท์ีไ่มใ่ชส่ารกอ่ภมูแิพค้วร
ดําเนนิการขอ้กําหนดการจัดการเพิม่เตมิซึง่อาจ
เกีย่วขอ้งกบัตัวอยา่งเชน่พืน้ทีจั่ดเก็บเฉพาะ
อปุกรณ์เฉพาะ (และรหัสส)ี และจัดเก็บผลติภัณฑ์
กอ่ภมูแิพบ้นชัน้วางทีแ่ตกตา่งกนั ในกรณีที่
ผลติภัณฑท์ีเ่ป็นสารกอ่ภมูแิพแ้ละไมใ่ชส่ารกอ่
ภมูแิพถ้กูเก็บไวบ้นชัน้วางเดยีวกนัวัสดทุีม่สีารกอ่
ภมูแิพค้วรอยูบ่นชัน้วางต่าํสดุเพือ่ จํากดั การ
ปนเป้ือนจากบนลงลา่งโดยเฉพาะอยา่งยิง่ทีไ่ซต์
จัดการกับผลติภัณฑห์รอืผลติภัณฑท์ีม่สีารกอ่
ภมูแิพผ้งในบรรจุภัณฑท์ีไ่วตอ่ความเสยีหาย (เชน่
การเจาะรถยกกับผลติภัณฑอ์าจสง่ผลใหก้าร
ปนเป้ือนขา้มสําหรับผลติภัณฑทั์ง้หมดทีเ่ก็บไว ้
ดา้นลา่งและยากทีจ่ะทําความสะอาด)  
การควบคมุเพิม่เตมิใด ๆ ทีร่อ้งขอโดยเจา้ของ
ผลติภัณฑเ์ชน่พืน้ทีเ่ก็บขอ้มลูแยกสําหรับ
ผลติภัณฑ ์(ตามทีร่ะบแุละตกลงกันในสญัญาของ
ลกูคา้ดสูว่นที ่3.4)  

7.7.3 ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารร่ัวไหลจะตอ้งออกแบบมาเพือ่กําจัด
หรอืลดระดับทีย่อมรับไดก้ารปนเป้ือนขา้มทีอ่าจเกดิขึน้
จากสารกอ่ภมูแิพ ้วธิกีารทําความสะอาดจะตอ้งไดร้ับการ
พสิจูนย์นืยันและตรวจสอบเป็นประจําเพือ่ประสทิธภิาพ 

 การร่ัวไหลของสารกอ่ภมูแิพจ้ะไดร้ับการประเมนิ
ความเสีย่งสําหรับการปนเป้ือนขา้มทีอ่าจเกดิขึน้ 
ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารปฏบัิตทิีด่ทีีส่ดุสําหรับการ
รั่วไหลของสารกอ่ภมูแิพเ้กีย่วขอ้งกบัการทําความ
สะอาดพืน้ทีท่ีไ่ดร้ับผลกระทบดว้ยอปุกรณ์ทํา
ความสะอาดโดยเฉพาะ บรรจปิุดผนกึและกําจัด
ผลติภัณฑท์ีเ่สยีหายทันท ีและบันทกึและ
ดําเนนิการแกไ้ขใด ๆ ใหเ้สร็จสิน้ ขัน้ตอนการ
ปฏบัิตกิารร่ัวไหลจะพรอ้มใชง้านสําหรับพนักงานที่
เกีย่วขอ้งทัง้หมด  

ระบบการทําความสะอาดมาตรฐานบางอยา่งจะไม่
เพยีงพอเพือ่ใหแ้น่ใจวา่การกําจัดการร่ัวไหลของ
สารกอ่ภมูแิพ ้ดังนัน้ขอ้กําหนดการทําความสะอาด
เฉพาะอาจเกดิขึน้เมือ่เกดิการร่ัวไหลเพือ่ใหแ้น่ใจ
วา่:  

เวลาเพยีงพอมกีําหนดทีจ่ะทําใหก้ารทําความ
สะอาดเสร็จสมบรูณ์ตามมาตรฐานทีต่อ้งการ  
คําแนะนําการทําความสะอาดมขีอ้มลูทัง้หมดที่
จําเป็น  
การทําความสะอาดไมย่า้ยสารกอ่ภมูแิพไ้ปยัง
พืน้ทีอ่ืน่  
อปุกรณ์ทําความสะอาดทีใ่ชสํ้าหรับทําความ
สะอาดวัสดทุีเ่ป็นสารกอ่ภมูแิพนั้น้มไีวเ้พือ่กําจัด
สารกอ่ภมูแิพก้ารใชง้านเพยีงครัง้เดยีวหรอืทํา
ความสะอาดไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพหลังการใช ้

งาน (เพือ่ใหอ้ปุกรณ์ไมก่ลายเป็นแหลง่ของการ
ปนเป้ือนเพิม่เตมิ)  
 
ประสทิธภิาพของขัน้ตอนการปฏบัิตกิารทําความ
สะอาดการร่ัวไหลจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบ การ
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ตรวจสอบความถกูตอ้งจะตอ้งจัดทําเป็นเอกสาร
และหลักฐานโดยทั่วไปจะรวมถงึ:  

การพจิารณาสถานการณ์สมมตทิีแ่ยท่ีส่ดุ  
สถานทีท่ดสอบเป้าหมายเชน่พืน้ทีทํ่าความสะอาด
ยาก  
 
การทําความสะอาดการร่ัวไหลจะตอ้งไดร้ับการ
ตรวจสอบเป็นประจําเชน่:  

การตรวจสอบดว้ยภาพและออกจากระบบเอกสาร  
การใชไ้มก้วาดหรอืการทดสอบ (เชน่การทดสอบ
อยา่งรวดเร็ว ATP)  
 
ตอ้งรักษาเรกคอรด์ของการตรวจสอบความถกูตอ้ง
และการตรวจสอบความถกูตอ้งและกจิกรรม 

8 บคุลากร 

8.1 การฝึกอบรมและความสามารถ 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

บรษิทัจะดแูลใหพ้นกังานทกุคนไดร้บัการฝึกอบรม ไดร้บัคําแนะนําและกํากบัดแูลอยา่งเพยีงพอในระดบัทีเ่หมาะสมกบั
กจิกรรมของพวกเขาและมคีวามสามารถเพยีงพอทีจ่ะดําเนนิกจิกรรมของพวกเขา 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

8.1.
1 

 บคุลากรทกุคนรวมถงึตัวแทนจัดหางานหรอืบคุลากร
ชัว่คราวและผูรั้บเหมาจะไดรั้บการฝึกอบรมอยา่งเหมาะสม
กอ่นเริม่งานและไดร้ับการดแูลอยา่งเพยีงพอตลอด
ระยะเวลาการทํางาน 

 บรษัิทตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่พนักงานทกุคน
รวมถงึพนักงานชัว่คราวพนักงานและผูรั้บเหมาที่
จัดหาโดยตัวแทนจัดหางานไดร้ับการฝึกอบรมใน
ระดับทีส่อดคลอ้งกบัความรับผดิชอบและประเภท
ของงานทีพ่วกเขาดําเนนิการ พนักงานจะไดร้ับ
การฝึกอบรมดา้นสขุอนามัยขัน้พืน้ฐานในการ
เหนีย่วนําหรอืเมือ่อยูบ่นเครือ่ง การฝึกอบรม
เพิม่เตมิควรครอบคลมุนโยบายเกีย่วกบัสขุอนามัย
การจัดการสารกอ่ภมูแิพข้อ้กําหนดดา้นคณุภาพ
ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารเขา้และออกการจัดการสตัว์
พาหะการแนะนําขัน้พืน้ฐานเกีย่วกบั HARA / 
HACCP เป็นตน้  

บคุลากรทกุคนตอ้งไดร้ับการดแูลอยา่งเพยีงพอ
ตลอดระยะเวลาการทํางาน ควรใหค้วามสนใจเป็น
พเิศษเพือ่ระบคุวามตอ้งการของคนงานชัว่คราว / 
ตามฤดกูาลและผูร้ับเหมา การปฏบัิตทิีด่คีอืการ
เริม่ตน้ใหมเ่พือ่ใหม้กีารกํากบัดแูลเพิม่เตมิสําหรับ
ระยะเวลาทีก่ําหนด การกํากบัดแูลเพิม่เตมินี้
สามารถลดลงหรอืลบออกเมือ่สิน้สดุรอบระยะเวลา
หลังจากการทบทวนความสามารถของพนักงานใน
การทําใหบ้ทบาทเสร็จสมบรูณ์  
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8.1.2 บรษัิทจัดใหม้บัีนทกึขัน้ตอนการปฏบัิตกิารฝึกอบรมและ
บันทกึการฝึกอบรมเพือ่แสดงใหเ้ห็นวา่การฝึกอบรมมี
ความเหมาะสมและมปีระสทิธภิาพ 

 บรษัิทตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตกิารฝึกอบรมเป็น
เอกสารซึง่แสดงใหเ้ห็นวา่ตอ้งใชค้วามสามารถ
ดา้นบทบาทงานใด การดําเนนิการเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
พนักงานจะไดร้ับความสามารถเหลา่นี ้และการ
ทบทวนประสทิธภิาพของการกระทําเหลา่นี ้
ตัวอยา่งเชน่ เมทรกิซก์ารฝึกอบรมงานอาจแสดง
รายการบทบาทไซตท์ัง้หมด พรอ้มรายละเอยีดวา่
ตอ้งใชข้ัน้ตอนการปฏบัิตแิละคําแนะนําในการ
ทํางานใดสําหรับแตล่ะบทบาท 

เป็นแนวทางปฏบัิตทิีด่ใีนการสง่มอบการฝึกอบรม
ในภาษาทีเ่หมาะสมใหก้ับผูเ้ขา้รับการฝึกอบรม 
(เชน่ โดยการใหก้ารแปลเป็นลายลักษณ์อักษร
หรอืทางปากเมือ่จําเป็น) ไมใ่ชข่อ้กําหนดสําหรับ
เอกสารทีจ่ะแปลเป็นทกุภาษาของพนักงาน แต่
พนักงานทกุคนจะตอ้งสามารถเขา้ใจคําแนะนําที่
จําเป็นสําหรับงานของพวกเขา ตัวอยา่งเชน่อาจมี
กฎดา้นสขุอนามัยในการแปลเป็นลายลักษณ์
อักษรหรอืในรูปแบบ pictorial ในขณะทีคํ่าแนะนํา
การตรวจสอบ CCP อาจถกูแปลเป็นภาษาที่
พนักงานทีเ่กีย่วขอ้งในพืน้ทีเ่หลา่นีพ้ดู  

การฝึกอบรมอาจจัดสง่ภายในหรอืภายนอก แต ่
บรษัิท จําเป็นตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่การ
ฝึกอบรมมปีระสทิธภิาพ สิง่นีส้ามารถทําไดผ้า่น
การประเมนิความสามารถของพนักงานในการ
ปฏบัิตงิานทีพ่วกเขาตอ้งการโดยการทดสอบ
ความรูห้รอืโดยการประเมนิในงาน  

8.1.3 บันทกึการฝึกอบรมทัง้หมดจะพรอ้มใชง้าน สิง่เหลา่นีจ้ะ
รวมถงึ อยา่งนอ้ยทีส่ดุ: 

• ชือ่ของผูเ้ขา้รับการฝึกอบรมและการยนืยันการเขา้รว่ม 
• วันทีแ่ละระยะเวลาของการฝึกอบรม 
• ชือ่เรือ่งหรอืเนือ้หาหลักสตูรตามความเหมาะสม 
• ผูใ้หบ้รกิารฝึกอบรม 
• สําหรับหลักสตูรภายในการอา้งองิถงึเนือ้หาคําแนะนํา

การทํางานหรอืขัน้ตอนการปฏบัิตทิีใ่ชใ้นการฝึกอบรม 
 
ในกรณีทีก่ารฝึกอบรมดําเนนิการโดยหน่วยงานจัดหางาน
ในนามของ บรษัิท จะมบัีนทกึการฝึกอบรม 

 หลักฐานของการฝึกอบรมทัง้หมดจะตอ้งเก็บไว ้
และตอ้งรวมรายละเอยีดทัง้หมดตามทีร่ะบไุวใ้น
ขอ้กําหนด รายละเอยีดเหลา่นีอ้าจรวมอยูใ่น
ใบรับรองการเขา้รว่มทีใ่หไ้วใ้นหลักสตูรภายนอก
หรอืภายในหรอืเนือ้หาของหลักสตูรอาจรวมอยูใ่น
หนังสอืเลม่เล็กเหนีย่วนําบคุลากรทีอ่า้งองิไขวก้บั
บันทกึการฝึกอบรมเสร็จสมบรูณ์ (ทีม่ชี ือ่ผูเ้ขา้รับ
การฝึกอบรมวันทีแ่ละชือ่ของผูฝึ้กสอนพรอ้มกับ
ชือ่ของนักแปลใด ๆ )  

ในกรณีทีก่ารฝึกอบรมเป็นภายในไซตค์วรเก็บการ
อา้งองิถงึวัสดทุีใ่ช ้(เชน่ขัน้ตอนการปฏบัิตขิอง 
บรษัิท และหมายเลขรุน่) ในกรณีทีไ่ซตใ์ชว้ธิกีาร
ฝึกอบรมแบบ 'on-the-job' หรอืไมเ่ป็นทางการ 
(เชน่ การพดูคยุในกลอ่งเครือ่งมอื) สามารถใช ้

สรปุเนือ้หาและพรอ้มสําหรับการอา้งองิได ้บันทกึ
การฝึกอบรมสําหรับพนักงานชัว่คราวแรงงานที่
จัดหาโดยหน่วยงานหรอืทีป่รกึษาภายนอกจะตอ้ง
พรอ้มใชง้าน  

8.1.
4 

X 

 ในกรณีทีบ่คุลากรมสีว่นรว่มในกจิกรรมทีเ่กีย่วขอ้งกบัจดุ
ควบคมุวกิฤต (CCPs) พวกเขาจะไดร้ับการฝึกอบรม
เฉพาะทีเ่กีย่วขอ้งกบั CCPs ในกรณีทีบ่คุลากรดําเนนิ
กจิกรรมทีอ่าจสง่ผลกระทบตอ่ความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑค์วามถกูตอ้ง ขอ้กฎหมายและคณุภาพ บรษัิท 

 เพือ่ใหแ้น่ใจวา่กจิกรรมทีร่ะบเุป็น CCPs ภายใน
แผน HARA หรอื HACCP ไดร้ับการจัดการอยา่ง
ถกูตอ้งบคุลากรทีเ่กีย่วขอ้งในพืน้ทีเ่หลา่นีจ้ะตอ้ง
ไดร้ับการฝึกอบรมอยา่งเหมาะสมในขัน้ตอนการ
ปฏบัิต ิซึง่รวมถงึการดําเนนิงานของกจิกรรมการ
ควบคมุและการตรวจสอบและการดําเนนิการแกไ้ข 
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จะตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่บคุลากรไดร้ับการฝึกอบรมใน
หลักการปฏบัิตงิานทีด่ทีีส่ดุสําหรับงานเฉพาะ 

คําแนะนําทีช่ดัเจนและจัดทําเอกสารจะตอ้งพรอ้ม
ใชง้านโดยระบรุายละเอยีด:  

วธิกีารทํางาน  
เมือ่งานเสร็จสมบรูณ์  
เรกคอรด์ทีจ่ะรักษา  
การดําเนนิการทีจ่ะกระทําในกรณีทีม่ผีลลัพธท์ีไ่ม่
สอดคลอ้ง  
 
การประเมนิความสามารถจะตอ้งเกดิขึน้เมือ่เสร็จ
สิน้การฝึกอบรมและในชว่งเวลาทีกํ่าหนดไว ้
ลว่งหนา้ (เชน่ในระหวา่งการตรวจสอบภายในของ 
CCPs) การประเมนิตอ้งยนืยันวา่มกีารปฏบัิตติาม
ขัน้ตอนการปฏบัิตอิยา่งถกูตอ้งทดสอบความรู ้
เกีย่วกบัการดําเนนิการแกไ้ขและตรวจสอบความ
สมบรูณ์ของการฝึกอบรมทีเ่กีย่วขอ้ง  

8.1.5 บรษัิทจะทบทวนความสามารถของพนักงานเป็นประจํา
และใหก้ารฝึกอบรมทีเ่กีย่วขอ้งตามความเหมาะสม อาจ
เป็นในรปูแบบของการฝึกอบรม การทบทวนการฝึกอบรม
การใหคํ้าแนะนําหรอืประสบการณ์ในการทํางาน 

 บรษัิทจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มกีารประเมนิ
ความสามารถของพนักงานอยา่งตอ่เนือ่งใน
บทบาทของพวกเขา (เชน่ผา่นการประเมนิแบบ
หนึง่ตอ่หนึง่การตรวจสอบประสทิธภิาพของทมี
โดยผูจ้ัดการสายการตรวจสอบผลการตรวจสอบ
ภายในหรอืการทบทวนบันทกึ)  

ในกรณีทีม่กีารระบคุวามตอ้งการพนักงานจะมกีาร
ฝึกอบรมการฟ้ืนฟกูารฝึกการใหคํ้าปรกึษาหรอื
ประสบการณ์ในการทํางานทีเ่หมาะสมเพือ่พัฒนา
ทักษะและความเขา้ใจของพวกเขา  

8.2 สขุลกัษณะสว่นบคุคล 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

มาตรฐานสขุอนามยัสว่นบคุคลของไซตจ์ะตอ้งไดร้บัการบนัทกึและนํามาใชโ้ดยบคุลากรท ัง้หมดรวมถงึเจา้หนา้ที่
หนว่ยงานและผูเ้ขา้ชมสถานทีโ่ดยคํานงึถงึความเสีย่งของการปนเป้ือนของผลติภณัฑ ์

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

8.2.1 มาตรฐานสขุอนามัยสว่นบคุคลของไซตจ์ะรวมถงึนโยบาย
ดังตอ่ไปนี:้ 

• การสวมใสช่ดุป้องกนั/ชดุทํางาน 
• การสวมใสเ่ครือ่งประดับ 
• สบูบหุรี ่กนิ และดืม่ 
• การทําความสะอาดมอื/สขุอนามัยสว่นบคุคล 
• รายงานการเจ็บป่วย 

 นโยบายของไซตจ์ะขึน้อยูก่ับความเสีย่งตอ่
ประเภทของผลติภัณฑท์ีถ่กูจัดการและขอ้กําหนด
ทางกฎหมายใด ๆ ตัวอยา่งเชน่ขอ้ จํากดั ในการ
สบูบหุรี ่ 

บคุลากรจําเป็นตอ้งไดรั้บซึง่เป็นสว่นหนึง่ของการ
ฝึกอบรมคําแนะนําทีช่ดัเจนเกีย่วกบัความเสีย่งที่
อาจเกดิขึน้จากโรคทีเ่กดิจากอาหารและขัน้ตอน
การปฏบัิตกิารแจง้เตอืนการเจ็บป่วยของไซต ์
พนักงานทีท่กุขท์รมานจากอาการทีอ่าจวาง
ผลติภัณฑท์ีม่คีวามเสีย่งจะตอ้งป้องกนัไมใ่ห ้
ทํางานกบัอาหารเปิด ไซตค์าดวา่จะกําหนดอาการ
หรอืการตดิเชือ้ของความกงัวลตามคําแนะนําของ
กฎหมายทอ้งถิน่ (เชน่รายการของโรคตดิตอ่) 
นโยบายเหลา่นีต้อ้งไดร้ับการบันทกึไว ้ 
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ขอ้กําหนดนีค้รอบคลมุพนักงานทกุคน (รวมถงึ
พนักงานชัว่คราวและผูท้ีว่า่จา้งผา่นตัวแทนจัดหา
งาน) ไซตอ์าจพจิารณาการใชแ้บบสอบถามทาง
การแพทยก์อ่นการจา้งงานและ / หรอืกลับไป
ทํางานหรอืการตรวจสขุภาพ (เชน่การทดสอบ
อจุจาระ) ตามความเหมาะสมกบัความเสีย่ง การใช ้

บคุคลทีผ่า่นการฝึกอบรมและมคีวามสามารถที่
เหมาะสมและผูเ้ชีย่วชาญทางการแพทยภ์ายนอก
อาจจําเป็นโดยเฉพาะอยา่งยิง่ทีม่กีฎหมายความ
เป็นสว่นตัวอยู ่ 

นโยบายดังกลา่วจะตอ้งจัดทําเอกสารและมอบ
ใหแ้กพ่นักงานในระหวา่งการฝึกอบรมในการชกันํา
หรอืขึน้เครือ่ง  

ขอ้กําหนดดา้นสขุอนามัยสว่นบคุคลจะตอ้ง
นําไปใชก้บัผูข้บัขีย่านพาหนะและผูช้ว่ยใด ๆ  

8.2.2 ขอ้กําหนดสําหรับสขุอนามัยสว่นบคุคลจะตอ้งสือ่สารกบั
บคุลากรเจา้หนา้ทีห่น่วยงาน ผูร้ับเหมาและผูเ้ยีย่มชม
ทัง้หมด การปฏบัิตติามขอ้กําหนดจะตอ้งไดร้ับการ
ตรวจสอบอยา่งสม่าํเสมอ 

 ขอ้กําหนดจะตอ้งสือ่สารกบับคุลากรทกุคน (เชน่
ผา่นการฝึกอบรมการเหนีย่วนําและขัน้ตอนการ
ปฏบัิตกิารลงชือ่เขา้ใชสํ้าหรับผูเ้ขา้ชมและ
ผูร้ับเหมา) ควรพจิารณากบัพนักงานทีไ่มใ่ช่

เจา้ของภาษาและวธิกีารฝึกอบรมทีเ่หมาะสม 
(เชน่การใชนั้กแปล) ตอ้งตรวจสอบการปฏบัิตติาม
ขอ้กําหนดอยา่งสม่าํเสมอ การตรวจสอบการ
ปฏบัิตติามกฎระเบยีบอาจรวมอยูใ่นการตรวจสอบ
ดา้นสขุอนามัยซึง่เป็นสว่นหนึง่ของโปรแกรมการ
ตรวจสอบภายในหรอืผา่นการซกัถามของบคุลากร
เป็นระยะ ๆ  

8.2.3 การสบูบหุรี ่(รวมถงึการใชบ้หุรีไ่ฟฟ้า) หากไดร้ับอนุญาต
ขอ้กฎหมาย และการรับประทานอาหาร และการดืม่จะ
ไดร้ับอนุญาตเฉพาะในพืน้ทีท่ีก่ําหนดและไมไ่ดร้ับอนุญาต
ในพืน้ทีจ่ัดเก็บและการจัดการผลติภัณฑ ์การจัดเตรยีมที่
เพยีงพอสําหรับการจัดการกบัขยะของผูส้บูบหุรีจ่ะตอ้ง
ใหบ้รกิารในสถานทีส่บูบหุรี ่

 สิง่อํานวยความสะดวกใหส้อดคลอ้งกบักฎหมาย
แหง่ชาตจิะตอ้งใหสํ้าหรับพนักงานทีต่อ้งการสบู
บหุรี ่สิง่อํานวยความสะดวกในรม่ตอ้งมกีารสกดัที่
เพยีงพอกบัดา้นนอกของอาคาร  

ขัน้ตอนการปฏบัิตสํิาหรับชดุป้องกนัและการลา้ง
มอืจะตอ้งอยูใ่นสถานทีเ่มือ่ใดก็ตามทีพ่นักงานเขา้
หรอืออกจากพืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑ ์(ขอ้ 8.2.1); 
ดังนัน้สิง่อํานวยความสะดวกทีเ่หมาะสมสําหรับ
พนักงานทีจ่ะถอดชดุป้องกนัของพวกเขากอ่นทีจ่ะ
สบูบหุรีแ่ละสําหรับการลา้งมอืของพวกเขา
หลังจากนัน้จะตอ้งให ้ป้ายตอ้งนําพวกเขาไปยัง
สถานทีล่า้งมอื  

ตอ้งมสีิง่อํานวยความสะดวกเพยีงพอและ
เหมาะสมสําหรับของเสยีทีเ่กดิจากผูท้ีส่บูบหุรี ่ใน
กรณีทีอ่นุญาตใหใ้ชบ้หุรีอ่เิล็กทรอนกิส ์(e-cigs) 
ในสถานทีคํ่าแนะนําในการใชง้านจะตอ้งปฏบัิตขิอ้
กฎหมายระดับชาตแิละระดับทอ้งถิน่ บหุรี่
อเิล็กทรอนกิสจ์ะตอ้งไมถ่กูนําเขา้ไปในพืน้ที่
จัดเก็บและการจัดการผลติภัณฑ ์

สถานทีจ่ัดเก็บทีเ่หมาะสมจะตอ้งจัดหาอาหารที่
พนักงานนํามาในสถานทีทํ่าใหส้ามารถจัดเก็บใน
ลักษณะทีถ่กูสขุลักษณะ ในกรณีทีตู่เ้ย็นมไีว ้
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สําหรับอาหารของพนักงานควรรักษาความสะอาด
บํารงุรักษาและดําเนนิการในอณุหภมูทิีเ่หมาะสม  

อาหารจะตอ้งไดร้ับการควบคมุอยา่งเพยีงพอเมือ่
เก็บไวใ้นพืน้ทีอ่ืน่ ๆ อาหารและเครือ่งดืม่ทัง้หมด
จะตอ้งบรโิภคในพืน้ทีท่ีก่ําหนดหา่งจากพืน้ที่
จัดเก็บ สามารถจัดเตรยีมพืน้ทีภ่ายนอกที่
เหมาะสมเพือ่ใหพ้นักงานกนิอาหารได ้ในกรณีที่
ใหไ้วส้ ิง่เหลา่นีจ้ะตอ้งมกีารควบคมุทีเ่หมาะสม
สําหรับของเสยี  

การดืม่น ้าํจากเครือ่งจา่ยทีทํ่าขึน้ตามวัตถปุระสงค์
โดยใชถ้ว้ยรปูกรวยทีใ่ชแ้ลว้ทิง้หรอืภาชนะบรรจุที่
ป้องกนัการร่ัวไหลอาจไดร้ับอนุญาตหากถกู จํากดั 
ไวท้ีพ่ืน้ทีท่ีกํ่าหนด (ลดความเสีย่งตอ่ผลติภัณฑ)์ 
และมสีิง่อํานวยความสะดวกในการกําจัดที่
เหมาะสม กฎเกีย่วกบัการสบูบหุรีก่ารรับประทาน
อาหารและการดืม่จะตอ้งจัดตัง้ขึน้สําหรับผูข้บัขี่
ยานพาหนะและพนักงานจัดสง่  

8.2.4 

Xr 

ในกรณีทีจ่ัดหาชดุทํางานจะตอ้งอยูใ่นสภาพทีด่แีละ
สะอาด 

 ชดุทํางานหมายถงึเสือ้ผา้ทีอ่อกโดย บรษัิท หรอื
ระบทุีอ่อกแบบมาเพือ่ปกป้องพนักงานและเสือ้ผา้
สว่นตัวของพวกเขาขณะทํางาน (เชน่เสือ้ฉนวนที่
จะสวมใสใ่นรา้นคา้เย็น)  

8.2.5 บาดแผลทัง้หมดบนผวิทีส่มัผัสจะตอ้งถกูปกคลมุดว้ยพลา
สเตอรส์ทีีเ่หมาะสมซึง่อนุญาตและตรวจสอบโดยไซต ์

 น ้าํสลัดกาวทัง้หมดเชน่พลาสเตอรแ์ละ band-
aids จะตอ้งกนัน ้าํ ควรใชพ้ลาสเตอรห์รอืน ้าํสลัดสี

ทีโ่ดดเดน่ซึง่มอียู ่ 

8.2.6 กระบวนการและคําแนะนําเป็นลายลักษณ์อักษรสําหรับ
พนักงานจะตอ้งอยูใ่นสถานที ่เพือ่ควบคมุการใชแ้ละการ
เก็บรักษายาสว่นบคุคลเพือ่ลดความเสีย่งของการปนเป้ือน
ของผลติภัณฑ ์

 จําเป็นตอ้งควบคมุยาสว่นบคุคลเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ไม่
กอ่ใหเ้กดิความเสีย่งตอ่ผลติภัณฑ ์ไซตจ์ะตอ้งมี
ขัน้ตอนการปฏบัิตเิอกสารเกีย่วกับการควบคมุและ
การเก็บรักษายา  

หากเป็นไปไดไ้มค่วรนํายาเขา้ไปในพืน้ทีจ่ัดการ
ผลติภัณฑ ์แตส่ามารถเก็บไวใ้นตูเ้ก็บของพรอ้ม
กบัของใชส้ว่นตัวอืน่ ๆ แทน อยา่งไรก็ตามในกรณี
ทีพ่นักงานมคีวามตอ้งการทางการแพทยใ์นการ
รักษายาสว่นบคุคลกบัพวกเขา (เชน่พวกเขามโีรค
หอบหดืหรอืโรคเบาหวาน) ขัน้ตอนการปฏบัิติ
จะตอ้งอยูใ่นสถานทีเ่พือ่ควบคมุยาเหลา่นี ้(เชน่
ขอ้กําหนดเพือ่แจง้ให ้บรษัิท ทราบถงึความ
ตอ้งการทางการแพทยท์ีก่ําหนดไว)้  

ควรพจิารณารูปแบบและบรรจภัุณฑข์องยา (เชน่ 
ขวดแกว้) เพือ่ลดความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้จากการ
ปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์ 

8.2.7 

X 

หากกฎหมายอนุญาตผูเ้ขา้ชมและผูร้ับเหมา จะตอ้งกรอก
แบบสอบถามสขุภาพหรอืยนืยันวา่พวกเขาไมไ่ดป่้วยจาก
อาการใด ๆ ทีอ่าจทําใหม้คีวามเสีย่งตอ่ความปลอดภัย
ของผลติภัณฑ ์กอ่นทีจ่ะไดร้ับอนุญาตใหเ้ขา้ไปในพืน้ที่
จัดเก็บ 

 หากกฎหมายอนุญาตผูเ้ขา้ชมจะตอ้งไดร้ับหนา้จอ
โดยใชแ้บบสอบถามสขุภาพ ไซตจ์ะตอ้ง
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูเ้ขา้ชมและผูร้ับเหมาปกติ
เชน่พนักงาน บรษัิท ภายนอกหรอืผูใ้หบ้รกิาร
ควบคมุสตัวพ์าหะรวมอยูด่ว้ย ในกรณีทีม่กีารใช ้

แบบสอบถามแบบสอบถามเหลา่นีจ้ะตอ้งไดร้ับ
การตรวจสอบโดยผูท้ีม่คีวามสามารถ  
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ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งไดร้ับการบันทกึไว ้ 

8.2.8 

X 

มขีัน้ตอนการปฏบัิตกิารแจง้เตอืนจากพนักงานรวมถงึ
พนักงานชัว่คราว เกีย่วกบัรายละเอยีดของโรคตดิเชือ้หรอื
เงือ่นไขทีเ่กีย่วขอ้งซึง่พวกเขาอาจเขา้มาตดิตอ่หรอืผูท้ี่
พวกเขาอาจทกุขท์รมาน คําแนะนําทางการแพทยจ์าก
ผูเ้ชีย่วชาญจะตอ้งขอเมือ่จําเป็น 

 ในกรณีทีก่ฎหมายความเป็นสว่นตวัป้องกนัการ
เปิดเผยขอ้มลูดังกลา่วพนักงานจะไดร้ับคําแนะนํา
เกีย่วกบัเงือ่นไขหรอือาการทีจ่ะป้องกนัไมใ่หพ้วก
เขาทํางานกบัผลติภัณฑอ์าหารแบบเปิด (เชน่การ
กลับมาทันทจีากการขาดทีเ่กดิจากการเจ็บป่วย
หรอืทอ้งเสยีหรอืเป็นหวัดหนัก) พนักงานอาจถกู
ปรับใชห้รอืถา่ยโอนไปทํางานในพืน้ทีอ่ืน่ ๆ ที่
ไมไ่ดจ้ัดการผลติภัณฑอ์าหารแบบเปิด 

9 การจดัการของผลติภณัฑอ์าหารแบบเปิด 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

มาตรฐานนีใ้ชก้บัการจดัเก็บและจดัจําหนา่ยผลติภณัฑท์ีบ่รรจแุลว้ซึง่ไดร้บัการคุม้ครองแลว้ อยา่งไรก็ตามมขีอ้ยกเวน้
ทีไ่ดร้บัอนุญาต (ตามทีร่ะบไุวใ้นสว่นที ่1 ภายใต ้'ขอบเขตของผลติภณัฑท์ีเ่กีย่วขอ้ง) และสว่นนีใ้ชก้บักจิกรรม
โดยรอบผลติภณัฑอ์าหารแบบเปิด 

ในกรณีทีไ่ซตจ์ดัการผลติภณัฑอ์าหารแบบเปิดขอ้กําหนดทีเ่กีย่วขอ้งท ัง้หมดจากสว่นที ่1 ถงึ 8 ของมาตรฐานจะตอ้ง
ปฏบิตัติามนอกเหนอืจากขอ้กําหนดทีร่ะบไุวท้ ีน่ ี ่

ผลติภณัฑอ์าหารแบบเปิดทีไ่ดร้บัอนุญาตจะจาํกดัอยูท่ ี:่ 

กลอ่งเปิดและถาดผกัและผลไม ้- ซึง่รวมถงึการหยบิของเล็กนอ้ยจากถาดผกัและผลไมใ้นปรมิาณทีน่อ้ยลงเพือ่
ตอบสนองคําส ัง่ซือ้ของลกูคา้ (เชน่สําหรบัลกูคา้บรกิารอาหาร) 

ถาดของปลาดบิ/กุง้/น้าํทะเลอืน่ๆ 
ซากเนือ้สตัว ์
เพือ่ใหไ้ดร้บัการคุม้ครองโดยมาตรฐานเฉพาะผลติภณัฑอ์าหารเปิดทีร่ะบไุวข้า้งตน้เทา่น ัน้ทีจ่ะไดร้บัอนุญาตใหจ้ดัเก็บ
และปลอ่ยเพือ่แจกจา่ยโดยไมต่อ้งเตรยีมเพิม่เตมิ (รวมถงึการตดัและการตดัแตง่) หรอืการประมวลผล 

สําหรบัการจดัการและแปรรปูผลติภณัฑอ์าหารแบบเปิดอืน่ ๆ ท ัง้หมดจะตอ้งใชม้าตรฐานระดบัโลกเพือ่ความปลอดภยั
ของอาหาร 

9.1 การวเิคราะหแ์ละความเสีย่ง 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

ไซตจ์ะสามารถแสดงใหเ้ห็นวา่สิง่อํานวยความสะดวกและการควบคมุมคีวามเหมาะสมเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนทีทํ่าให้
เกดิโรคของผลติภณัฑอ์าหารเปิด 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

9.1.
1 

 แผนทีข่องสถานที ่(ขอ้ 2.8) จะรวมพืน้ทีท่ีผ่ลติภัณฑอ์ยู่
ในระดับความเสีย่งทีแ่ตกตา่งกนัจากการปนเป้ือน แผนที่
จะแสดง: 

• พืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑอ์าหารแบบเปิด 
• พืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑอ์าหารทีบ่รรจไุวล้ว่งหนา้ 
 

 ภายในสถานทีจ่ัดเก็บทีจ่ัดการผลติภัณฑอ์าหาร
แบบเปิดมพีืน้ทีท่ีผ่ลติภัณฑอ์าจมคีวามเสีย่งจาก
สภาพแวดลอ้มท่ัวไปทีก่ระบวนการเกดิขึน้ พืน้ที่
ดังกลา่วจะตอ้งระบใุนแผนไซตเ์พือ่ใหแ้น่ใจวา่
มาตรฐานของสขุอนามัยสิง่แวดลอ้มโดยเฉพาะ
อยา่งยิง่ทีเ่กีย่วขอ้งกบัอปุกรณ์อาคารการทําความ
สะอาดและสขุอนามัยบคุลากรมคีวามเหมาะสม
สําหรับการทํางานทีดํ่าเนนิการ ขัน้ตอนการปฏบัิติ
ของผลติภัณฑแ์ละบคุลากรจะตอ้งไดร้ับการ
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พืน้ทีเ่หลา่นีจ้ะไดร้ับการพจิารณาเมือ่กําหนดโปรแกรม
ขอ้กําหนดเบือ้งตน้สําหรับการลดความเสีย่งของการ
ปนเป้ือนขา้ม. 

ตรวจสอบเพือ่ใหแ้น่ใจวา่พวกเขาจะไม่
ประนปีระนอมความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์

9.1.2 ในกรณีทีผ่ลติภัณฑอ์าหารเป็นแบบเปิดทีม่แีนวโนม้ทีจ่ะ
เจรญิเตบิโตของเชือ้จลุนิทรยี ์(ขอ้ 2.9) ไดร้ับการจัดการ
การประเมนิความเสีย่งทีเ่ป็นเอกสารจะเสร็จสมบรูณ์เพือ่
กําหนดความเสีย่งของการปนเป้ือนขา้มทีทํ่าใหเ้กดิโรคใน
ระหวา่งการเก็บรักษาและการขนสง่และการควบคมุที่
เหมาะสมจะตอ้งดําเนนิการ การประเมนิความเสีย่งจะตอ้ง
คํานงึถงึแหลง่ทีม่าของการปนเป้ือนทางจลุชวีวทิยาและ
รวมถงึ: 

• ลักษณะของผลติภัณฑ ์
• การไหลของผลติภัณฑบ์รรจุภัณฑ ์(ถา้ม)ี อปุกรณ์

บคุลากรและของเสยี 
• คณุภาพอากาศ 
• โปรแกรมการควบคมุและเฝ้าระวังสิง่แวดลอ้ม (ตาม

ความเหมาะสม) 
• บทบัญญัตแิละทีต่ัง้ของสาธารณูปโภค 

 ขอ้นีม้ผีลบังคับใชใ้นทีท่ีม่กีารปฏบัิตเิพือ่ลดการ
ปนเป้ือนของผลติภัณฑเ์ปิดโดยจุลนิทรยีท์ีทํ่าให ้
เกดิโรค ไซตค์วรดําเนนิการประเมนิความเสีย่งเพือ่
ระบคุวามเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้จากการปนเป้ือนขา้ม 
(เชน่สถานทีท่ีอ่าจมกีารปนเป้ือนขา้ม) และแนะนํา
ขัน้ตอนการปฏบัิตแิละกระบวนการในการจัดการ
ความเสีย่งเหลา่นี ้ 

เป็นสิง่สําคัญทีพ่ืน้ทีจั่ดการผลติภัณฑแ์บบเปิด
ไดรั้บการปกป้องอยา่งมปีระสทิธภิาพจากการ
ปนเป้ือนโดยจลุนิทรยีท์ีทํ่าใหเ้กดิโรคสว่นใหญ่
จากกจิกรรมการดําเนนิงานในพืน้ทีท่ีม่คีวามเสีย่ง
ต่าํ สิง่นีป้ระสบความสําเร็จอยา่งมปีระสทิธภิาพ
มากทีส่ดุผา่นการแยกทางกายภาพเต็มรปูแบบ
โดยผนังซึง่แยกพืน้ทีก่ารจัดการผลติภัณฑแ์บบ
เปิดออกจากพืน้ทีอ่ืน่ ๆ ในกรณีทีไ่มส่ามารถแยก
พืน้ทีท่ีม่กีําแพงปิดไดเ้ต็มรูปแบบขัน้ตอนการ
ปฏบัิตทิางเลอืกจะตอ้งอยูใ่นสถานทีเ่พือ่แยกพืน้ที่
การจัดการผลติภัณฑแ์บบเปิด ขัน้ตอนการปฏบัิติ
ทีจํ่าเป็นจะขึน้อยูก่บัลักษณะของผลติภัณฑแ์ละ
ระดับความเสีย่ง แตอ่าจรวมถงึ:  

การจัดการการไหลของกระบวนการ - สรา้งความ
มั่นใจในการไหลเชงิตรรกะ (และมักจะเป็น
เสน้ตรง) เพือ่ลดการปนเป้ือนขา้มรวมถงึจากการ
ถา่ยโอนผลติภัณฑแ์ละอปุกรณ์โดยมกีารควบคมุ
การฆา่เชือ้  
ลดการปนเป้ือนจากอนุภาคหรอืละอองในอากาศ 
(เชน่ ฝุ่ นหรอืน ้าํ) ตัวอยา่งเชน่พืน้ทีข่นถา่ยควร
แยกออกจากพืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑอ์าหารแบบ
เปิดหลัก  
 
สําหรับการดําเนนิงานทีเ่กีย่วขอ้งกบัการจัดการ
ซากเนือ้สตัวค์วรมโีปรแกรมตรวจสอบสิง่แวดลอ้ม
เพือ่ระบคุวามเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ในพืน้ทีจั่ดการ
ผลติภัณฑเ์พือ่ใหส้ามารถจัดการและป้องกนัไมใ่ห ้
เป็นแหลง่ของการปนเป้ือนไดอ้ยา่งเหมาะสม ไซต์
คาดวา่จะทําการประเมนิความเสีย่งเพือ่ระบุ
อันตรายทีเ่กีย่วขอ้งและนําเทคนคิการตรวจสอบที่
เหมาะสมมาใชใ้นความถีใ่นการตรวจสอบที่
เหมาะสม  

ผูต้รวจสอบจะตรวจสอบการเตรยีมการสําหรับการ
แยกเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้
สําหรับการปนเป้ือนไดร้ับการแกไ้ขและการ
ควบคมุทางเลอืกสามารถทํางานไดอ้ยา่งตอ่เนือ่ง
กอ่นทีโ่ซลชูนัจะถอืวา่เป็นทีย่อมรับ 
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9.2 สิง่อาํนวยความสะดวก 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

9.2.1 สิง่อํานวยความสะดวกในการลา้งมอืทีเ่หมาะสมและ
เพยีงพอจะตอ้งใหท้ีจุ่ดเขา้ใชง้านเพือ่เปิดพืน้ทีจั่ดการ
ผลติภัณฑอ์าหาร สิง่อํานวยความสะดวกในการลา้งมอื
ดังกลา่วจะตอ้งใหอ้ยา่งนอ้ยทีส่ดุ: 

• สญัญาณคําแนะนําเพือ่ใหม้อื-ซกั 
• ปรมิาณน ้าํทีเ่พยีงพอทีอ่ณุหภมูทิีเ่หมาะสม 
• สบูเ่หลว/โฟม 
• ผา้ขนหนูแบบใชค้รัง้เดยีวหรอืเครือ่งฟอกอากาศที่

ออกแบบมาเหมาะสมและตัง้อยู ่

 สิง่อํานวยความสะดวกในการลา้งมอืโดยเฉพาะ
จะตอ้งอยูท่ีท่างเขา้พืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑแ์บบ
เปิดและตามความเหมาะสมณ จดุเพิม่เตมิภายใน
พืน้ทีป่ฏบัิตกิาร นีค่อืเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มอืถกูลา้งทาง
รา่งกายมากกวา่เพยีงแคฆ่า่เชือ้กอ่นเริม่ทํางาน
และตามความจําเป็นในระหวา่งวันทํางาน ในบาง
สภาพแวดลอ้มทีแ่หง้ซึง่หลกีเลีย่งน ้าํเจลหรอื
แอลกอฮอลฆ์า่เชือ้อาจใชแ้ทนสิง่อํานวยความ
สะดวกในการลา้งมอืแมว้า่พนักงานจะยังคงตอ้ง
ลา้งมอืกอ่นเขา้ สิง่อํานวยความสะดวกในการลา้ง
มอืตอ้งตดิตัง้สิง่ตอ่ไปนี:้  

คําแนะนําทีเ่หมาะสมสําหรับการใชง้านโดย
พจิารณาจากความตอ้งการดา้นภาษาของพนักงาน 
(เชน่คําแนะนําเกีย่วกบั pictorial) การแตะแบบ
แฮนดฟ์ร ี(เชน่ กอ๊กทีค่กุเขา่หรอืเทา้หรอืทีม่ี
เซ็นเซอรต์รวจจับการเคลือ่นไหว)  
น ้าํในปรมิาณทีเ่พยีงพอและทีอ่ณุหภมูทิีเ่หมาะสม 
สิง่พมิพW์HO Guidelines on Hand Hygiene in 
Health Care  (แนะนําโดย Codex Alimentarius) 
เนน้วา่น ้าํอุน่มปีระสทิธภิาพในการทําความสะอาด
มากกวา่น ้าํเย็นโดย 40 ° C มปีระสทิธภิาพ
มากกวา่ 20 ° C  นอกจากนีย้ังระบวุา่น ้าํอุน่เป็นที่
นยิมสําหรับน ้าํรอ้นเพราะการสมัผัสกบัน ้าํรอ้นซ ้าํ ๆ 
จะเพิม่ความเสีย่งของโรคผวิหนัง (โดยท่ัวไปแลว้
น ้าํอุน่สบายถอืวา่ประมาณ 45 ° C) 
สารละลายสบูเ่หลวหรอืโฟม  
สิง่อํานวยความสะดวกการอบแหง้ดว้ยมอืทีถ่กู
สขุลักษณะทีเ่หมาะสม (ไมว่า่จะเป็นผา้เชด็มอื
แบบใชค้รัง้เดยีวหรอืเครือ่งเป่ามอืทีอ่อกแบบมา
อยา่งดแีละตัง้อยูผ่า้ขนหนูลกูกลิง้ไมเ่ป็นทีย่อมรับ
เนือ่งจากไมไ่ดใ้ชเ้พยีงครัง้เดยีว) หากใช ้

ผา้เชด็ตัวแบบใชค้รัง้เดยีวควรออกแบบและหา
ชอ่งเก็บทีเ่หมาะสม วธิปีฏบัิตทิีด่คีอืใหน้ ้าํยาฆา่
เชือ้ทีม่อืในทกุสถานทีล่า้งมอื  
 
การจัดหาและทีต่ัง้ของอา่งลา้งมอืคาดวา่จะเป็นไป
ตามแนวทางปฏบัิตทิีด่ทีีส่ดุในอตุสาหกรรมในภาค
นัน้รวมถงึการประเมนิความเสีย่งสําหรับการ
แตกหักหรอืความเสยีหาย  

9.2.2 ในกรณีทีจ่ัดเก็บและจัดการผลติภัณฑอ์าหารแบบเปิด 
หอ้งสขุาจะไมเ่ปิดโดยตรงเขา้ไปในพืน้ทีจ่ัดเก็บและสิง่
อํานวยความสะดวกในการลา้งมอืไมส่ามารถอยูภ่ายใน
หอ้งสขุาได ้

 หอ้งน ้าํตอ้งแยกออกจากกนัอยา่งเพยีงพอและ
ตอ้งไมเ่ปิดโดยตรงในพืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑ ์ควร
มพีืน้ทีร่ะบายอากาศระดับกลางระหวา่งกฏุหิอ้งน ้าํ
และพืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑเ์พือ่ป้องกนักลิน่เหม็น  

สิง่อํานวยความสะดวกในการลา้งมอืโดยเฉพาะ
จะตอ้งอยูท่ีท่างเขา้พืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑแ์ละ
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ตามความเหมาะสมณ จดุเพิม่เตมิภายในการ
ดําเนนิการ 

9.2.3 

X 

ในกรณีทีต่อ้งใชส้ิง่อํานวยความสะดวกในการเปลีย่น
เสือ้ผา้ แปลงแยกตา่งหากไซตจ์ะใหคํ้าแนะนําเอกสาร
ดังตอ่ไปนี:้ 

• ชดุป้องกนัจะตอ้งสวมใส ่
• คําแนะนําทีช่ดัเจนสําหรับการสัง่การ การเปลีย่นเสือ้ผา้

และการถอดเสือ้ผา้ป้องกนัเฉพาะเพือ่ป้องกนัการ
ปนเป้ือนของเสือ้ผา้ทีส่ะอาด 

• กจิวัตรการลา้งมอืในระหวา่งขัน้ตอนการปฏบัิตกิาร
เปลีย่นแปลงเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนของเสือ้ผา้ที่
สะอาด 

 วัตถปุระสงคข์องขอ้นีค้อืเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ชดุป้องกนั
เมือ่ใชแ้ลว้จะไมป่นเป้ือนกอ่นเขา้สูพ่ืน้ทีจั่ดการ
ผลติภัณฑ ์สถานทีตั่ง้และตําแหน่งของสิง่อํานวย
ความสะดวกเป็นขอ้ควรพจิารณาทีสํ่าคัญและ
จะตอ้งอยูภ่ายใตก้ารประเมนิความเสีย่ง  

คําแนะนําทีเ่ป็นเอกสารจะตอ้งใหใ้นจดุทีร่ะบไุวใ้น
ขอ้และตอ้งมสีิง่อํานวยความสะดวกการ
เปลีย่นแปลงทีกํ่าหนดไวสํ้าหรับพนักงานทกุคน 
(รวมถงึผูเ้ขา้ชมและผูรั้บเหมา) ขนาดของสิง่
อํานวยความสะดวกจะตอ้งเพยีงพอสําหรับจํานวน
พนักงานทีทํ่างานในสถานทีแ่ละในชว่งเวลาของ
จํานวนพนักงานสงูสดุ (เชน่เมือ่เริม่ตน้และสิน้สดุ
กะ)  

ในกรณีทีไ่มส่ามารถเปลีย่นแปลงสิง่อํานวยความ
สะดวกดว้ยการเขา้ถงึพืน้ทีป่ฏบัิตกิารโดยตรงโดย
ไมต่อ้งขอความชว่ยเหลอืไปยังพืน้ทีภ่ายนอกตอ้ง
ใชก้ารประเมนิความเสีย่งเพือ่ระบวุา่ตอ้งใชข้ัน้ตอน
การปฏบัิตเิพิม่เตมิทีใ่ด (เชน่การสวมชดุป้องกนั
เพิม่เตมิเมือ่เขา้)  

9.3 โครงสรา้ง – การรบัผลติภณัฑ ์การจดัการ การจดัเก็บและการจดัสง่ 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

9.3.1 

X 

ในกรณีทีผ่ลติภัณฑส์มัผัสกบัน ้าํไอน ้าํ น ้าํแขง็ อากาศ การ
อัดอากาศหรอืกา๊ซอืน่ ๆ โดยตรงจะตอ้งตรวจสอบ
คณุภาพทางจลุชวีวทิยาและทางเคมขีองผลติภัณฑเ์ป็น
ประจําตามการประเมนิความเสีย่ง กา๊ซน ้าํหรอืน ้าํแข็งจะไม่
มคีวามเสีย่งตอ่ความปลอดภัยของผลติภัณฑห์รอืคณุภาพ
และจะปฏบัิตติามกฎระเบยีบทางกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

 น ้าํทีใ่ชจ้ะตอ้งใหใ้นปรมิาณทีเ่พยีงพอ (เชน่
สําหรับการทําความสะอาด) ไมก่อ่ใหเ้กดิความ
เสีย่งการปนเป้ือน (เชน่สามารถ potable) และ
สอดคลอ้งกบักฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งโดยไดร้ับการ
ปฏบัิตทิีเ่หมาะสมหรอืดงึออกมาจากแหลง่จา่ยไฟ
หลัก ในกรณีทีก่ฎหมายกําหนดใหแ้หลง่น ้าํสว่นตัว
และโรงบําบัดควรไดร้ับการอนุมัตจิากหน่วยงาน
ทอ้งถิน่หรอืระดับชาต ิ 

ความถีข่องการวเิคราะหน์ ้าํจะตอ้งขึน้อยูก่บัความ
เสีย่งรวมถงึ:  

ขอ้มลูในอดตี  
แหลง่ทีม่าของน ้าํ (เชน่แหลง่จา่ยไฟหลักหรอื
หลมุเจาะ)  
ขอ้กงัวลเฉพาะไซต ์(เชน่ ระยะเวลาการจัดเก็บน ้าํ
หรอืการใชท้อ่ตะกัว่)  
การบําบัดทีม่อบใหก้ับน ้าํ  
การใชง้าน 
น ้าํคาดวา่จะเป็นไปขอ้กฎหมายแหง่ชาต ิ(เชน่
คําสัง่ของสหภาพยโุรป 98/83 / EC และการ
แกไ้ขทีต่ามมา) หรอืในกรณีทีไ่มม่สี ิง่นีด้ว้ย
มาตรฐานองคก์ารอนามัยโลก (WHO) สําหรับน ้าํ
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ดืม่ ขอบเขตของการทดสอบทีเ่สร็จสมบรูณ์โดย
ไซตค์วรขึน้อยูก่ับความเสีย่ง ตัวอยา่งเชน่:  

หากไซตม์ทีอ่นําการทดสอบควรรวมถงึการปรากฏ
ตัวและความเขม้ขน้ของตะกัว่  
หากขอ้มลูในอดตีหรอืขอ้มลูทีเ่ผยแพร่บง่ชีว้า่
อปุทานในภมูภิาคมไีนเตรตในระดับสงูการทดสอบ
ควรรวมขอ้มลูนี ้ 
 
การทดสอบคณุภาพน ้าํจะตอ้งเสร็จสิน้อยา่งนอ้ย
ทกุปีและขึน้อยูก่ับการประเมนิความเสีย่ง หากน ้าํ
ถกูจัดหาโดย บรษัิท น ้าํประปาการวเิคราะหท์าง
เคมจีาก บรษัิท น ้าํจะเพยีงพอสําหรับความ
ตอ้งการทางเคมเีวน้แตจ่ะมคีวามเสีย่งอืน่ ๆ ทีร่ะบุ
ไวใ้นระบบการจัดสง่ (เชน่ทอ่ตะกัว่) อกีวธิหีนึง่คอื
การทดสอบควรดําเนนิการทีไ่ซตเ์พือ่ใหแ้น่ใจวา่
น ้าํไดรั้บการทดสอบและอนุมัตณิ จดุใชง้าน ใน
กรณีทีน่ ้าํสกดัจากหลมุเจาะและ / หรอืไซตม์สี ิง่
อํานวยความสะดวกในการรักษาในสถานทีจ่ะตอ้ง
ตรวจสอบเพิม่เตมิเพือ่ใหแ้น่ใจวา่น ้าํจะไมถ่กู
ปนเป้ือนทัง้ทีห่ลมุเจาะหรอืในระหวา่งการรักษา
และการรักษายังคงมปีระสทิธภิาพ  

ในกรณีทีน่ ้าํแข็งหรอืไอน ้าํสมัผัสกบัผลติภัณฑ์
อาหารแบบเปิดจะตอ้งไดรั้บการผลติจากน ้าํดืม่
หรอืไมม่คีวามเสีย่งตอ่การปนเป้ือนขอ้กฎหมายที่
บังคับใช ้ในกรณีทีก่ฎหมายอนุญาตใหใ้ชน้ ้าํดืม่
ไมไ่ดโ้ดยเฉพาะ (เชน่ในการลา้งปลาดบิ) น ้าํ
จะตอ้งเป็นไปตามขอ้กําหนดทางกฎหมายทัง้หมด
สําหรับกระบวนการนัน้ ไซตจ์ะตอ้งจัดตัง้ขึน้ผา่น
กระบวนการ HARA หรอื HACCP ทีน่ ้าํไมไ่ด ้
นําเสนอความเสีย่งตอ่ผลติภัณฑข์ัน้สดุทา้ย (เชน่
โดยการแนะนําของสารปนเป้ือนทางเคม)ี  

ตอ้งตรวจสอบอากาศอัดไอน ้าํหรอืกา๊ซทีส่มัผัสกบั
ผลติภัณฑอ์าหารแบบเปิดโดยตรงเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
จะไมป่นเป้ือนผลติภัณฑ ์ความเสีย่งหลักทีต่อ้ง
พจิารณาคอื:  

การดําเนนิการ- มากกวา่หมอ้ไอน ้าํน ้าํ- การรักษา
สารเคมใีนไอน ้าํ  
อนุภาคฝุ่ นในอากาศอัด  
น ้าํมันทีใ่ชเ้ป็นสารหลอ่ลืน่ในระบบอัดอากาศ  
 
ระดับการตรวจสอบจะตอ้งขึน้อยูก่บัการประเมนิ
ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ ไอน ้าํทีส่รา้งขึน้จากน ้าํดืม่
ทีป่ราศจากสารเตมิแตง่เชน่มแีนวโนม้ทีจ่ะ
นําเสนอความเสีย่ง อากาศอัดทีส่ัมผัสกบั
ผลติภัณฑโ์ดยตรงจะตอ้งกรองกอ่นใชง้านและ
ตรวจสอบและบํารงุรักษาตัวกรองเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มี
ประสทิธภิาพ มาตรวัดการกรอง (เชน่ขนาดตา
ขา่ย) และความถีข่องการตรวจสอบควรไดร้ับการ
บันทกึและขึน้อยูก่บัการประเมนิความเสีย่งโดย
คํานงึถงึแหลง่ทีม่าของอากาศประเภทของ
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คอมเพรสเซอรท์ีใ่ชแ้ละสภาพของทอ่ (เชน่
หลักฐานการกดักรอ่น)  

ซพัพลายเออรค์อมเพรสเซอรห์รอืผูเ้ชีย่วชาญควร
ปรกึษาเพือ่สรา้งความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้และการ
ทดสอบทีจํ่าเป็น  

9.4 การซอ่มบํารงุ 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

9.4.
1 

 สารหลอ่ลืน่จะตอ้งใชเ้กรดอาหารและมสีถานะทีท่ราบถงึ
สารกอ่ภมูแิพ ้

 วัสดทุีใ่ชสํ้าหรับการบํารงุรักษาอปุกรณ์และพชืทีม่ี
ความเสีย่งในการสมัผัสโดยตรงหรอืโดยออ้มกบั
ผลติภัณฑอ์าหารเปิดจะตอ้งมเีกรดอาหารและการ
ปรากฏตัวของสารกอ่ภมูแิพใ้ด ๆ จะตอ้งเป็นทีรู่จ้ัก
และจัดการตามนัน้ หลักฐานสารคดเีกีย่วกบั
สถานะเกรดอาหารจะตอ้งจัดขึน้ (เชน่ในการ
ประกาศโดยซพัพลายเออรบ์นเอกสารขอ้มลู
ผลติภัณฑห์รอืโดยการปฏบัิตติามมาตรฐานที่
ไดรั้บการยอมรับเชน่ ISO 21469 สําหรับสารหลอ่
ลืน่)  

9.5 การดแูลทําความสะอาดและสขุอนามยั 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

9.5.
1 

X 

 ขอ้จํากดั ตามความเสีย่งสําหรับประสทิธภิาพการทําความ
สะอาดทีย่อมรับไดแ้ละไมย่อมรับจะถกูกําหนด สําหรับพืน้
ผวิสมัผัสอาหาร ขอ้จํากดั เหลา่นี้จะขึน้อยูก่บัอันตรายที่
อาจเกดิขึน้ทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภัณฑห์รอืการดําเนนิการ
จัดการ ดังนัน้ระดับการทําความสะอาดทีย่อมรับไดอ้าจถกู
กําหนดโดยลักษณะทีป่รากฏการ ทดสอบทางจลุชวีวทิยา
การทดสอบสารกอ่ภมูแิพห้รอืการทดสอบทางเคมตีาม
ความเหมาะสม 

ไซตจ์ะกําหนดการดําเนนิการแกไ้ขทีจ่ะกระทําเมือ่ผลการ
ตรวจสอบอยูน่อกขดี จํากดั ทีย่อมรับได ้

 อยา่งนอ้ยทีส่ดุจะตอ้งกําหนดขดี จํากดั ของ
ประสทิธภิาพการทําความสะอาดทีย่อมรับไดแ้ละ
ยอมรับไมไ่ดสํ้าหรับพืน้ผวิสมัผัสอาหาร ขอ้ จํากดั 
จะขึน้อยูก่บัความเสีย่งและควรใชสํ้าหรับการ
ประเมนิวา่การทําความสะอาดทีดํ่าเนนิการนัน้เป็น
มาตรฐานทีย่อมรับไดห้รอืไม ่ขดี จํากดั ทีย่อมรับ
ไดอ้าจขึน้อยูก่บัการตรวจสอบดว้ยสายตาการ
ตรวจสอบ ATP หรอืการวเิคราะหเ์ฉพาะเชน่การ
ทดสอบทางจลุชวีวทิยาสารกอ่ภมูแิพห้รอืสารเคม ี
ตัวอยา่งเชน่ในกรณีทีก่ารทําความสะอาดไดรั้บ
การออกแบบมาเป็นหลักเพือ่ใหส้ภาพแวดลอ้ม
การจัดการผลติภัณฑท์ีส่ะอาดการประเมนิ 'ทํา
ความสะอาดดว้ยสายตา' อาจเพยีงพอ อยา่งไรก็
ตามในระดับการทําความสะอาดคอืเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
พืน้ผวิสมัผัสอาหารทีผ่า่นการฆา่เชือ้เพือ่ใหแ้น่ใจ
วา่รอ่งรอยของสารกอ่ภมูแิพท้ัง้หมดถกูลบออก
หรอืเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนขา้มสายพันธุเ์นือ้สตัว์
ทีแ่ตกตา่งกนัระดับประสทิธภิาพการทําความ
สะอาดทีย่อมรับไดอ้าจจําเป็นตอ้งขึน้อยูก่บัการ
ตรวจสอบทีเ่ขม้งวดมากขึน้เชน่ผลลัพธข์องการ
ทดสอบ ATP จลุชวีวทิยาหรอืสารกอ่ภมูแิพ ้ 

ในกรณีทีผ่ลลัพธอ์ยูน่อกขดี จํากดั ทีย่อมรับได ้
ขัน้ตอนการปฏบัิตขิองไซตค์วรตรวจสอบใหแ้น่ใจ
วา่มกีารดําเนนิการแกไ้ข (เชน่โดยการทําซ ้าํ
กระบวนการทําความสะอาดและตรวจสอบ
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มาตรฐานการทําความสะอาดอกีครัง้) การ
ดําเนนิการทีแ่น่นอนจะขึน้อยูก่บัประเภทของการ
ทําความสะอาดวธิกีารตรวจสอบและระดับที่
ยอมรับไดท้ีก่ําหนดไว ้ 

9.5.2 ในกรณีทีข่ัน้ตอนการปฏบัิตกิารทําความสะอาดและฆา่เชือ้
เป็นสว่นหนึง่ของแผนขอ้กําหนดเบือ้งตน้ ทีก่ําหนดเพือ่
ควบคมุความเสีย่งของอันตรายทีเ่ฉพาะเจาะจง ขัน้ตอน
การปฏบัิตแิละความถีข่อง จะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบ ตอ้ง
ปฏบัิตติามคําแนะนําของผูผ้ลติและเก็บรักษาบันทกึไว ้

 ในกรณีทีข่ัน้ตอนการปฏบัิตกิารทําความสะอาด
เป็นสว่นหนึง่ของขอ้กําหนดเบือ้งตน้ทีกํ่าหนด 
(สว่นที ่2.1) ทีอ่อกแบบมาเพือ่จัดการอันตราย
เฉพาะ (เชน่การปนเป้ือนขา้มสารกอ่ภมูแิพ)้ 
จากนัน้ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งไดร้ับการ
ตรวจสอบเพือ่ยนืยันวา่วธิกีารทําความสะอาด
สารเคมแีละความเขม้ขน้ทีร่ะบสุามารถบรรลรุะดับ
ประสทิธภิาพทีต่อ้งการอยา่งสม่าํเสมอ ตอ้งรักษา
เรกคอรด์ของการตรวจสอบความถกูตอ้ง  

เมือ่ออกแบบและตรวจสอบขัน้ตอนการปฏบัิตกิาร
ทําความสะอาดจะตอ้งพจิารณาทําความสะอาด
สารเคมตีกคา้งเพือ่ใหไ้มส่ามารถเป็นแหลง่ของ
การปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์(เชน่คําแนะนําของ
ผูผ้ลติจะตอ้งปฏบัิตติามเกีย่วกบัวธิกีารลา้ง) 

9.6 เสือ้ผา้ป้องกนั 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

9.6.
1 

 การประเมนิความเสีย่งทีจั่ดทําเอกสารจะตอ้งดําเนนิการ
ใหเ้สร็จสิน้เพือ่พจิารณาวา่พนักงานตอ้งสวมใสช่ดุป้องกนั
ใด เพือ่ควบคมุความเสีย่งการปนเป้ือนตอ่ผลติภัณฑ์
อาหารแบบเปิด ในกรณีทีก่ารประเมนิความเสีย่งได ้
กําหนดวา่ไมจํ่าเป็นตอ้งใชช้ดุป้องกนัจะตอ้งจัดทําเป็น
เอกสารและไมก่อ่ใหเ้กดิความเสีย่งตอ่การปนเป้ือนตอ่
ผลติภัณฑ ์

 บรษัิทจะตอ้งกําหนดขัน้ตอนการปฏบัิตกิารสมัคร
และการใชช้ดุป้องกนัตามการประเมนิความเสีย่ง 
การประเมนิความเสีย่งจะตอ้งพจิารณาความเสีย่ง
จากสิง่แปลกปลอมจลุชวีวทิยาและสารกอ่ภมูแิพ ้
ตามความเหมาะสมรวมถงึหลักการการปฏบัิตทิีด่ี
ท่ัวไป ซึง่อาจรวมถงึตามความเหมาะสม:  

สิง่ทีต่อ้งสวมใส ่(เชน่ชดุคลมุผม) และการ
ออกแบบของแตล่ะ  
ทีซ่ ึง่เสือ้ผา้จะตอ้งใสแ่ละถอดออกรวมถงึพืน้ทีท่ี่
กําหนดสําหรับการเปลีย่นแปลง  
ลําดับทีใ่ชเ้สือ้ผา้ (เชน่ hairnet ลา้งมอืแลว้
โดยรวมหรอืเสือ้โคท้)  
ในกรณีทีช่ดุป้องกนัจะถกูเก็บไวเ้มือ่ไมใ่ชง้าน  
ขอ้กําหนดพเิศษสําหรับพืน้ทีเ่ฉพาะ  
ถอดชดุป้องกนักอ่นเขา้หอ้งน ้าํ  
ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารกําจัดเสือ้ผา้ป้องกนัในโรง
อาหารและพืน้ทีส่บูบหุรี ่ 
 
ในพืน้ทีท่ีผ่ลติภัณฑไ์มม่หีรอืมคีวามเสีย่งนอ้ยมาก
ของการปนเป้ือนจากสิง่แวดลอ้มในระหวา่งการ
ทํางานปกตกิารสวมใสเ่ครือ่งแบบของ บรษัิท เป็น
ทีต่อ้งการ ในกรณีทีอ่นุญาตใหใ้ชเ้สือ้ผา้สว่น
บคุคลไซตจ์ะตอ้งใหคํ้าแนะนําเกีย่วกบัมาตรฐาน
ของเสือ้ผา้ทีย่อมรับได ้ 
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9.6.
2 

 บรษัิทจะตอ้งจัดทําเอกสารและสือ่สารกบัพนักงานทกุคน 
(รวมถงึหน่วยงานและบคุลากรชัว่คราว) และกฏการเขา้
พืน้ทีข่องผูร้ับเหมาและผูเ้ขา้ชมเกีย่ว กบัการสวมใสช่ดุ
ป้องกนัในพืน้ทีท่ีร่ะบ ุนอกจากนีย้ังรวมถงึนโยบายที่
เกีย่วขอ้งกบัการสวมใสช่ดุป้องกันหา่งจากพืน้ทีจั่ดการ
ผลติภัณฑ ์(เชน่ การถอดกอ่นเขา้หอ้งน ้าํ และการใชโ้รง
อาหารและพืน้ทีส่บูบหุรี)่ 

 ตอ้งมเีสือ้ผา้สําหรับพนักงานทกุคนทีทํ่างานใน
พืน้ทีก่ารจัดการผลติภัณฑแ์บบเปิด (รวมถงึ
เจา้หนา้ทีต่ัวแทนจัดหางานผูร้ับเหมา ฯลฯ ) 
รายการจะตอ้งใหใ้นจํานวนทีเ่พยีงพอเพือ่ใหพ้วก
เขาสามารถรักษาในสภาพทีย่อมรับไดใ้นระหวา่ง
การทํางาน (เชน่เพือ่ใหส้ามารถลา้ง) เจา้หนา้ที่
ทกุคนตอ้งวางกฎทีช่ดัเจนและเขา้ใจโดยพจิารณา
จากการประเมนิโดย บรษัิท (ดขูอ้ 9.6.1)  

 

9.6.3 ชดุป้องกนัจะตอ้งซกัเป็นประจํา ระบบจะตอ้งอยูใ่นสถานที่
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่มปีระสทิธภิาพของกระบวนการซกั 

 ชดุป้องกนัอาจทําความสะอาดโดยทําสญัญา
บรกิารซกัรดีเฉพาะทางโดยการฟอกเงนิภายใน
บรษัิทหรอืในกรณีพเิศษโดยพนักงานฟอกเสือ้ผา้
ของตัวเอง บรกิารตามสญัญาภายนอกจะตอ้ง
รวมอยูใ่นโครงการอนุมัตซิพัพลายเออรจั์ดซือ้ของ 
บรษัิท (สว่นที ่3.5.1) และมรีะบบการอนุมัตแิละ
การประเมนิอยา่งตอ่เนือ่งเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
กระบวนการอยูภ่ายใตก้ารควบคมุ สิง่นีค้วรขึน้อยู่
กบัการประเมนิความเสีย่งและอาจรวมถงึ
แบบสอบถามการตรวจสอบตนเองทีม่กีารจัดการ
ผลติภัณฑท์ีม่คีวามเสีย่งต่าํ การตรวจสอบ
ประสทิธภิาพของการทําความสะอาดมแีนวโนม้ที่
จะประกอบดว้ยการประเมนิภาพและการตรวจสอบ
ขอ้รอ้งเรยีน 

ตอ้งควบคมุการฟอกเงนิภายในสถานทีข่องบรษัิท 
สิง่นีน่้าจะผา่นหลักการการควบคมุและขอ้มลูการ
ตรวจสอบแบบ HARA หรอื HACCP เชน่การ
ตรวจสอบอณุหภมูแิละผงซกัฟอกระบรุายการทีไ่ม่
ควรลา้งเขา้ดว้ยกนัดแูลกระบวนการอบแหง้และ
การตรวจสอบดว้ยสายตา ซกัรดีจะรวมอยูใ่น
โปรแกรมการตรวจสอบภายใน (ขอ้ 3.2.1) ซกัรดี 
(ทัง้ในบา้นและทําสญัญา) ตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจ
วา่:  

เสือ้ผา้ทีส่กปรกและสะอาดจะถกูแยกออกจากกนั
อยา่งเพยีงพอเพือ่ใหแ้น่ใจวา่รายการทีซ่กัเมือ่เร็ว 
ๆ นีจ้ะไมถ่กูปนเป้ือนใหม ่ 
ชดุป้องกนัไดร้ับการทําความสะอาดอยา่งมี
ประสทิธภิาพ (เชน่โดยการตรวจสอบทางจุล
ชวีวทิยาและการทดสอบการตรวจสอบ)  
เสือ้ผา้ทีทํ่าความสะอาดแลว้ไดรั้บการปกป้องจาก
การปนเป้ือนจนกระท่ังสง่ไปยังไซต ์(เชน่ผา่นการ
ใชฝ้าครอบหรอืถงุ)  
 
การฟอกบา้นอาจถอืวา่เป็นทีย่อมรับในการ
ดําเนนิงานทีม่คีวามเสีย่งต่าํเชน่การผลติบรรจุที่
สวมใสเ่สือ้ผา้เป็นหลักเพือ่ปกป้องคนงานจาก
ผลติภัณฑ ์(เชน่.rawราก) สิง่นีจํ้าเป็นตอ้งถกู
ควบคมุโดยคําแนะนําเป็นลายลักษณ์อักษรใหก้ับ
พนักงานรวมถงึวธิกีารซกัเสือ้ผา้ (อณุหภมูิ
ผงซกัฟอกระบรุายการทีไ่มค่วรลา้งเขา้ดว้ยกนัและ
คําแนะนําการอบแหง้)  
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พนักงานจะตอ้งไดร้ับวธิกีารทีเ่หมาะสมในการ
ขนสง่เสือ้ผา้ทีซ่กัอยา่งปลอดภัยจากทีบ่า้นไปยังที่
ทํางาน (ถงุพลาสตกิทีปิ่ดสนทิหรอืคลา้ยกนั) ตาม
ความเหมาะสม ตอ้งมคีวามรับผดิชอบทีก่ําหนดไว ้
ภายในบรษัิทในการตรวจสอบประสทิธภิาพของ
ระบบ โดยทั่วไปจะทําไดโ้ดยการตรวจสอบดว้ย
สายตา นอกจากนีย้ังตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตแิละ
ระบบในการจัดการกบักรณีใด ๆ ทีพ่นักงานไม่
สามารถซกัผา้ดว้ยตนเองไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพ
ไมว่า่จะผา่นการขาดความขยันหมั่นเพยีรหรอืขาด
สิง่อํานวยความสะดวก ระบบนีจ้ะตอ้งสามารถ
นําเขา้มามผีลทันทเีมือ่พบปัญหาแลว้  

การฟอกบา้นยังคงตอ้งการการดแูลและเอาใจใส่

อยา่งเหมาะสมเพือ่ใหแ้น่ใจวา่เชือ้โรคทีอ่าจ
เกดิขึน้บนเสือ้ผา้ทีส่วมใสสํ่าหรับการทํางานจะถกู
ลบออกหรอืถกูฆา่ ตัวอยา่งเชน่เสือ้ผา้ทีส่วมใส่

สําหรับการทํางานควรลา้งแยกตา่งหากจากซกัรดี
อืน่ ๆ ในเครือ่งซกัผา้อัตโนมัตโิดยใชอ้ณุหภมูทิี่
รอ้นแรงทีส่ดุวัสดขุองเสือ้ผา้จะทนตอ่และการตัง้
คา่ 'โหลดเต็ม' เมือ่แหง้สนทิเสือ้ผา้ควรรดีดว้ยเตา
รดีรอ้นเพือ่ฆา่เชือ้เสือ้ผา้ดว้ยความรอ้นตอ่ไป  

9.6.4 

X 

ชดุป้องกนัทีใ่ชแ้ลว้ทิง้หากใชจ้ะตอ้งอยูภ่ายใตก้ารควบคมุ
ทีเ่พยีงพอเพือ่หลกีเลีย่งการปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์

 ชดุป้องกนัทีใ่ชแ้ลว้ทิง้อาจกลายเป็นแหลง่ทีม่ี
ศักยภาพของสิง่แปลกปลอม ดังนัน้ บรษัิท 
จําเป็นตอ้งเขา้ใจการออกแบบและใหแ้น่ใจวา่มี
ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารควบคมุทีเ่พยีงพอ (เชน่การ
ตรวจสอบและเปลีย่นเป็นประจํา) เพือ่ใหแ้น่ใจวา่
พวกเขาอยูใ่นสภาพสมบรูณ์ไมห่ล่ังเสน้ใยหลวม
และมสีทีีแ่ตกตา่งทางสายตาจากผลติภัณฑ ์(ควร
เป็นสฟ้ีา)  

9.6.5 ผมทัง้หมดจะไดร้ับการคลมุอยา่งเต็มทีเ่พือ่ป้องกนัการ
ปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์

 ชดุคลมุศรีษะเชน่หมวกม็อบหรอื hairnets จะตอ้ง
คลมุศรีษะอยา่งสมบรูณ์เพือ่ลดการปนเป้ือนทีอ่าจ
เกดิขึน้  

9.6.6 บาดแผลทัง้หมดบนผวิทีห่นังจะถกูตดิดว้ยพลาสเตอรส์ทีี่
แตกตา่งและตรวจสอบโดยไซต ์

 การตัดและกนิหญา้บนพืน้ทีท่ีส่มัผัสของผวิหนัง
จะตอ้งไดร้ับการคุม้ครองเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือน
ของผลติภัณฑ ์เพือ่ลดศักยภาพของพลาสเตอร์
หรอืเครือ่งชว่ยแถบเพือ่ปนเป้ือนผลติภัณฑพ์วก
เขาจะตอ้งถกูควบคมุโดยไซต ์(เชน่ผา่นการใช ้

ขัน้ตอนการปฏบัิตปัิญหาซึง่มกีารบันทกึพลา
สเตอรห์มายเลขหรอืเครือ่งชว่ยวงในบันทกึโดย
ระบวุา่เมือ่ใดและใครทีอ่อก)  

ไซตอ์าจพจิารณาความจําเป็นในการตรวจสอบพ
ลาสเตอรเ์มือ่สิน้สดุกะและเพือ่ใหพ้นักงานแจง้
ผูบั้งคับบัญชาทันทเีกีย่วกบัการสญูเสยีใด ๆ พลา
สเตอรห์รอื band-aids จะตอ้งแตกตา่งกนัทาง
สายตา (ควรเป็นสฟ้ีา) 
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โมดลูขายสง่ 

ขอ้กําหนดการขาย 10Wholesale 

 สําหรับวัตถปุระสงคข์องมาตรฐานผูค้า้สง่หมายถงึ บรษัิท ทีซ่ือ้ (ใชช้ือ่ขอ้กฎหมาย) ผลติภัณฑสํ์าหรับการขายตอ่ใหก้ับธรุกจิอืน่ ๆ 
(เชน่ ไมใ่ชผู่บ้รโิภคขัน้สดุทา้ย) ขอ้กําหนดนีส้ามารถนําไปใชก้บัผูค้า้สง่ทีม่สีถานทีจั่ดเก็บภายใตก้ารควบคมุโดยตรงของพวกเขาที่
ไดรั้บผลติภัณฑท์ีซ่ือ้และพวกเขาจะสง่มอบผลติภัณฑน์ีใ้หก้ับธรุกจิของลกูคา้หรอือนุญาตใหธ้รุกจิของลกูคา้รวบรวม ในกรณีที ่บรษัิท 
ขายผลติภัณฑอ์อนไลนใ์หก้บัผูบ้รโิภคโดยตรงขอ้กําหนดที ่12 ทีเ่กีย่วขอ้งกบัอคีอมเมริซ์จะรวมอยูใ่นขอบเขตของการรับรอง 
ในกรณีที ่บรษัิท ใชสํ้าหรับการรับรองโมดลูขายสง่ใหป้ระเมนิทัง้สว่นที ่10 เพือ่ตัดสนิใจเกีย่วกบัการบังคับใชข้องสว่นที ่10.2 และ / 
หรอื 10.3 ตามลักษณะของผลติภัณฑท์ีจ่ัดการ ขอ้กําหนดทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมดจากมาตรฐาน (สว่นที ่1-9) จะตอ้งปฏบัิตติาม
นอกเหนอืจากขอ้กําหนดทีเ่กีย่วขอ้งทีร่ะบไุวใ้นโมดลูนี ้แมว้า่การรับรองโมดลูนีเ้ป็นความสมัครใจซึง่ บรษัิท จัดการการดําเนนิงาน
ขายสง่และตัดสนิใจทีจ่ะแยกกจิกรรมเหลา่นีอ้อกจากขอบเขตของการรับรองนีจ่ะเป็นการยกเวน้ทีร่ะบไุวใ้นใบรับรองและรายงาน 
เครอืขา่ยการกระจายสนิคา้ รวมถงึเครอืขา่ยไปรษณีย ์ผูใ้หบ้รกิารจัดสง่ และแทน่วางสนิคา้ หรอืการดําเนนิการชนดินอ้ยกวา่ปรมิาณ
งานจะถกูแยกออกจากขอบเขตของโมดลูนี ้
บรษัิทตอ้งปฏบัิตติามขอ้กําหนดของสว่นที ่10.1 และขอ้กําหนดทีเ่กีย่วขอ้งของสว่น 10.2 และ/หรอื 10.3 สว่นสามารถสรปุไดดั้งนี:้ 
ขอ้กําหนดท ัว่ไป 10.1 ทีใ่ชบ้งัคบักบัผูค้า้  ขอ้กําหนดเหลา่นีใ้ชไ้ดก้บัผลติภัณฑทั์ง้หมดทีซ่ือ้เพือ่ขายตอ่โดยผูค้า้สง่ 
10.2 ตรา  ผลติภัณฑข์อ้กําหนดเหลา่นีส้ามารถใชไ้ดก้บัการซือ้และ wholesaling ของผลติภัณฑท์ีม่ยีีห่อ้ 
10.3ผูค้า้สง่- ของตวัเอง, ผูค้า้สง่- แตเ่พยีงผูเ้ดยีวและ/หรอืลกูคา้- ผลติภณัฑพ์เิศษทีม่ยี ีห่อ้ 
 ขอ้กําหนดเหลา่นีม้ผีลบังคับใชก้ับผูค้า้สง่ทีข่าย: 
• ของตัวเอง- ฉลากผลติภัณฑต์ราภายใตช้ือ่ผูค้า้สง่ 
• ผลติภัณฑท์ีม่ตีราสนิคา้ภายใตฉ้ลากเฉพาะสําหรับผูค้า้สง่ 
• ลกูคา้- พเิศษผลติภัณฑต์ราทีพั่ฒนาตามขอ้กําหนดของลกูคา้/ผูค้า้สง่ของ  

10.1 ขอ้กําหนดท ัว่ไปทีใ่ชบ้งัคบักบัผูค้า้สง่ท ัง้หมด 

10.1.1 ระบบการสบืยอ้นกลบั (จากเดมิ 10.5) 

เจตนารม
ณ์ของ
ขอ้กําหนด 

ผูค้า้สง่จะสามารถตดิตามล็อตผลติภณัฑท์ ัง้หมดกลบัไปยงัผูผ้ลติรายสดุทา้ยและสง่ตอ่ไปยงัลกูคา้ของ บรษิทั 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

10.1.1.1 บรษัิทจะรักษาระบบตรวจสอบยอ้นกลับสําหรับผลติภัณฑท์กุ
ชดุซึง่ระบผุูผ้ลติรายสดุทา้ย หรอืในกรณีของสนิคา้เกษตร
หลักผูบ้รรจหุรอืสถานทีข่องการเปลีย่นแปลงทีสํ่าคัญครัง้
สดุทา้ยตอ่ผลติภัณฑ ์บันทกึจะถกูรักษาไวเ้พือ่ระบผุูร้ับ
ผลติภัณฑแ์ตล่ะแบทจาก บรษัิท 

 จําเป็นตอ้งสรา้งระบบตรวจสอบยอ้นกลับในทกุ
ขัน้ตอนการปฏบัิตขิองกระบวนการระบผุูผ้ลติที่
จัดหาผลติภัณฑแ์ละลกูคา้ทีพ่วกเขาไดร้ับการ
จัดหา  

เกีย่วกบัความสามารถในการตรวจสอบยอ้นกลับ
ของผลติภัณฑท์ีม่ตีราสนิคา้ (สว่นที ่10.2) ระดับ
การตรวจสอบยอ้นกลับจะครอบคลมุการ
ดําเนนิงานของไซตแ์ละกา้วขึน้หนึง่ขัน้ (หรอื
ลกูคา้สายดว่นทันท)ี และหนึง่กา้วลง (หรอืลกูคา้
ดาวนไ์ลนแ์รก) ไมม่ขีอ้กําหนดในการทดสอบเพือ่
ตดิตามนอกเหนือจากนีห้รอืตดิตอ่ซพัพลายเออร์
หรอืผูร้ับ  

ระบบตรวจสอบยอ้นกลับตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่
ผลติภัณฑท์ีจํ่าหน่ายใหก้บัลกูคา้มกีารตดิฉลาก
หรอืระบอุยา่งเพยีงพอเพือ่อํานวยความสะดวกใน
การตดิตามยอ้นกลับ รายละเอยีดการตรวจสอบ
ยอ้นกลับจําเป็นตอ้งเก็บรักษาไวใ้นรปูแบบที่
อนุญาตใหเ้ขา้ถงึในเวลาทีเ่หมาะสม มาตรฐาน
คาดวา่จะตรวจสอบยอ้นกลับไดอ้ยา่งเต็มทีจ่าก
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ผูผ้ลติรายสดุทา้ยหรอืในกรณีของสนิคา้เกษตรผู ้
บรรจหุรอืการเปลีย่นแปลงทีสํ่าคัญครัง้สดุทา้ย
ของผลติภัณฑ ์ระบบตรวจสอบยอ้นกลับตอ้งระบุ
ลกูคา้ดว้ย (เชน่ ผูท้ีส่ง่ผลติภัณฑม์า) และขัน้ตอน
การปฏบัิตทิัง้หมดภายในกระบวนการทีบ่รษัิทมี
ความรับผดิชอบ (เชน่ หากผลติภัณฑถ์กูรับเหมา
ชว่งเพือ่จัดเก็บ หรอืหากมกีารประมวลผลเพิม่เตมิ
หรอืการรลีาเบล  

10.1.1.2 บรษัิทจะทดสอบระบบตรวจสอบยอ้นกลับอยา่งนอ้ยทกุปี
เพือ่ใหม้ั่นใจวา่สามารถตรวจสอบยอ้นกลับไปยังผูผ้ลติราย
สดุทา้ยและสง่ตอ่ไปยังผูรั้บผลติภัณฑจ์าก บรษัิท ทัง้นีใ้ห ้
รวมถงึการระบกุารเคลือ่นไหวของผลติภัณฑผ์า่นหว่งโซจ่าก
การจัดสง่โดยผูผ้ลติไปยังใบเสร็จรับเงนิโดย บรษัิท (รวมถงึ
การเคลือ่นไหวแตล่ะครัง้และสถานทีจ่ัดเก็บระดับกลาง) 
การทดสอบความสามารถในการตรวจสอบยอ้นกลับจะรวมถงึ
การกระทบยอดปรมิาณของผลติภัณฑท์ีบ่รษัิทไดร้ับสําหรับ
ชดุงานหรอืล็อตผลติภัณฑท์ีเ่ลอืก การตรวจสอบยอ้นกลับ
สามารถทําไดภ้ายใน 4 ชัว่โมง (1 วันเมือ่จําเป็นตอ้งใช ้

ขอ้มลูจากบคุคลภายนอก) 

 ระบบตรวจสอบยอ้นกลับของ บรษัิท จะตอ้งไดร้ับ
การทดสอบอยา่งนอ้ยทกุปี การทดสอบ
ความสามารถในการตรวจสอบยอ้นกลับอาจเสร็จ
สมบรูณ์เป็นสว่นหนึง่ของการเรยีกคนืหรอืถอน
ผลติภัณฑจ์รงิหากสิง่นีเ้กดิขึน้เนือ่งจาก
วัตถปุระสงคค์อืการทดสอบระบบและระบพุืน้ที่
สําหรับการปรับปรงุแทนทีจ่ะจัดหาบันทกึการ
ทดสอบเพือ่ประโยชนข์องตนเอง  

ระบบตอ้งให ้'ไปขา้งหนา้' และ 'ยอ้นกลับ' ที่
ตรวจสอบยอ้นกลับ ดังนัน้ระบบควรไดร้ับการ
ทดสอบทัง้สองทศิทาง ตัวอยา่งเชน่ คณุสามารถ
เลอืกชดุงานหรอืล็อตของผลติภัณฑแ์ละตดิตาม
ไปขา้งหนา้เพือ่แสดงลกูคา้ทีจั่ดสง่มา ผลติภัณฑ์
เดยีวกนัควรตดิตามยอ้นหลังผา่นกระบวนการระบุ
แตล่ะขัน้ตอนการปฏบัิต ิ(เชน่สถานทีจั่ดเก็บการ
ขนสง่ทีใ่ชส้ถานทีแ่ละลักษณะของการประมวลผล
เพิม่เตมิหรอื relabelling) กลับไปยังผูผ้ลติราย
สดุทา้ย  

การทดสอบความสามารถในการตรวจสอบ
ยอ้นกลับควรหมดเวลา ในกรณีทีบ่รษัิทเก็บรักษา
หรอืจัดเก็บบันทกึและขอ้มลูไว ้ควรตรวจสอบ
ยอ้นกลับอยา่งเต็มรปูแบบภายใน 4 ชัว่โมง ใน
กรณีทีจํ่าเป็นตอ้งใชข้อ้มลูจากบคุคลภายนอกควร
ตรวจสอบยอ้นกลับภายใน 24 ชัว่โมง นีค่อืการ
สะทอ้นความจําเป็นในการตรวจสอบยอ้นกลับ
อยา่งรวดเร็วในกรณีทีม่กีารเรยีกคนื ในกรณีทีก่าร
ตรวจสอบยอ้นกลับใชเ้วลานานกวา่ทีค่าดไวค้วร
ตรวจสอบพืน้ทีท่ีก่ารดงึขอ้มลูชา้เพือ่ระบกุาร
ปรับปรงุ  

การทดสอบจะตอ้งรวมถงึการตรวจสอบปรมิาณ
หรอืการออกกําลังกายสมดลุมวล ไมค่าดวา่การ
ออกกําลังกายสมดลุมวลเต็มจะสามารถทําได ้
ภายใน 4 ชัว่โมงเสมอ วัตถปุระสงคค์อืเพือ่ให ้
สามารถพจิารณาปรมิาณของชดุงานทีเ่ลอืก
หรอืล็อตของผลติภัณฑท์ี ่บรษัิท ซือ้ขาย 
กลา่วคอื เพือ่แสดงใหเ้ห็นวา่จํานวนของ
ผลติภัณฑท์ีข่ายหรอืสง่มอบใหก้ับลกูคา้สามารถ
กระทบยอดกับจํานวนเงนิทีซ่ือ้ ไดรั้บ หรอืเก็บ
รักษาไวโ้ดยบรษัิท (เชน่ ในสถานทีจั่ดเก็บ) 
โดยปกตแิลว้ จะมกีารดําเนนิการตรวจสอบปรมิาณ 
(ยอดดลุโดยรวม) ดังนี ้ 

เลอืกรหัสชดุงานของผลติภัณฑเ์ฉพาะ  
ระบปุรมิาณทีซ่ือ้หรอืทีซ่ือ้ขาย  



 

 

Issue 4 Training guideline BRCGS Storage and Distribution    

Version 00: 11/02/2021 Page 120 of 163 

 

ระบลุกูคา้ทีม่กีารจัดสง่หรอืขายชดุงานเฉพาะและ
ยอดเงนิทีส่ง่ใหก้ับลกูคา้แตล่ะราย  
คํานวณปรมิาณของสว่นทีไ่มไ่ดใ้ชข้องชดุ 
(ผลติภัณฑท์ีเ่หลอือยูใ่นการจัดเก็บของเสยี ฯลฯ 
)  
กระทบยอดปรมิาณทีซ่ือ้ขาย (เชน่ จํานวนเงนิที่
ไดรั้บและ/หรอืซือ้) กบัจํานวนเงนิทีส่ง่มอบและ/
หรอืขาย รวมถงึสต็อกทีไ่มไ่ดใ้ชท้ีเ่หลอือยู ่ 
⚫  
บรษัิท จําเป็นตอ้งปรับความแตกตา่งใด ๆ และ
แสดงใหเ้ห็นวา่มันเขา้ใจลักษณะของความ
แปรปรวน  

ในระหวา่งการตรวจสอบ BRCGS ผูส้อบบัญชจีะ
ขอให ้บรษัิท ทําการตรวจสอบแนวตัง้เต็มรปูแบบ 
อยา่งนอ้ยทีส่ดุนีจ้ะรวมถงึการตรวจสอบยอ้นกลับ
ของผลติภัณฑช์ดุเฉพาะผา่นกระบวนการของ 
บรษัิท และการทบทวนบันทกึของ บรษัิท ที่
เกีย่วขอ้งกบัผลติภัณฑ ์เรกคอรด์อาจรวมถงึ 
ตัวอยา่งเชน่ การอนุมัตซิพัพลายเออร ์การรับ
สนิคา้ และบันทกึการจัดสง่ การตรวจสอบใน
แนวตัง้จะมกีารตรวจสอบปรมิาณดว้ย  

10.1.2 การจดัการการถอนคนืผลติภณัฑแ์ละการเรยีกคนืผลติภณัฑ ์

เจตนารม
ณ์ของ
ขอ้กําหนด 

ผูค้า้สง่ตอ้งมแีผนและระบบเพือ่เปิดใชง้านการถอนคนืและเรยีกคนืผลติภณัฑห์ากจําเป็นตอ้งใชส้ิง่นี ้

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

10.1.2.1 บรษัิทจะมขีัน้ตอนการปฏบัิตกิารถอนคนืและเรยีกคนื
ผลติภัณฑ ์เอกสารซึง่รวมถงึอยา่งนอ้ยทีส่ดุ: 
• การระบบุคุลากรหลักทีป่ระกอบกับทมีจัดการการเรยีก

คนืโดยมคีวามรับผดิชอบทีร่ะบอุยา่งชดัเจน 
• แนวทางในการตัดสนิใจวา่จําเป็นตอ้งเรยีกคนืหรอืถอน

คนืผลติภัณฑห์รอืไม ่และบันทกึทีต่อ้งเก็บรักษา 
• รายการทีต่ดิตอ่หลัก (รวมถงึรายละเอยีดการตดิตอ่นอก

เวลาทําการ) หรอืการอา้งองิถงึตําแหน่งทีต่ัง้ของ
รายการดังกลา่ว (เชน่ ทมีจัดการการเรยีกคนื บรกิาร
ฉุกเฉนิ ซพัพลายเออร ์ลกูคา้ หน่วยรับรอง หน่วยงาน
กํากบัดแูล) 

• แผนการสือ่สารรวมถงึการใหข้อ้มลูแกล่กูคา้ผูบ้รโิภค
และหน่วยงานกํากบัดแูลในเวลาทีเ่หมาะสมตามความ
เหมาะสม 

• รายละเอยีดของหน่วยงานภายนอกทีใ่หคํ้าแนะนําและ
การสนับสนุนตามความจําเป็น (เชน่ หอ้งปฏบัิตกิาร
ผูเ้ชีย่วชาญ หน่วยงานกํากบัดแูล และผูเ้ชีย่วชาญดา้น
กฎหมาย) 

• แผนการจัดการโลจสิตกิสข์องการตรวจสอบยอ้นกลับ
การกูค้นืหรอืการกําจัดผลติภัณฑท์ีไ่ดร้ับผลกระทบและ
การกระทบยอดสตอ๊ก 
 

ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งดําเนนิการไดต้ลอดเวลา 

 ไซตจ์ะตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตกิารเรยีกคนืและ
ถอนเงนิเอกสาร อยา่งนอ้ยทีส่ดุจะตอ้งมี
รายละเอยีดของสมาชกิในทมีการจัดการการเรยีก
คนืบทบาทความรับผดิชอบและรายละเอยีดการ
ตดิตอ่ของพวกเขา ในธรุกจิขนาดใหญท่มีเรยีกคนื
จะเกีย่วขอ้งกบับคุลากรของสํานักงานใหญแ่ละ
อาจดําเนนิการจากสํานักงานใหญ ่สิง่นีเ้ป็นที่
ยอมรับอยา่งชดัเจน แตก่ารเชือ่มโยงระหวา่งการ
จัดการไซตแ์ละทมีเรยีกคนืจะตอ้งชดัเจน  

ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งรวมถงึ:  

แนวทางในการตัดสนิใจวา่ผลติภัณฑจํ์าเป็นตอ้ง
เรยีกคนืหรอืถอนและบันทกึทีจ่ะเก็บรักษา แมว้า่
สาเหตขุองการเรยีกคนืมักจะคาดเดาไมไ่ด ้แตก่าร
ตอบสนองทีก่าํหนดไวต้อ่ความเสีย่งทีท่ราบอาจ
ไดรั้บการบันทกึไว ้(เชน่การระบเุชือ้โรคในการสุม่
ตัวอยา่งผลติภัณฑต์ามปกต)ิ  
รายการผูต้ดิตอ่หลักลา่สดุ (เชน่ ทมีจัดการการ
เรยีกคนื ซพัพลายเออร ์ลกูคา้ หน่วยรับรอง และ
หน่วยงานกํากบัดแูล) การเรยีกคนือาจเกดิขึน้ได ้
ตลอดเวลา ดังนัน้ตอ้งใหร้ายละเอยีดการตดิตอ่
เวลาทําการและนอกเวลาทําการ  
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แผนการสือ่สารรวมถงึการใหข้อ้มลูแกล่กูคา้
ผูบ้รโิภคและหน่วยงานกํากบัดแูลในเวลาที่
เหมาะสม กระบวนการสือ่สารและวธิจัีดการการ
สอบถามจากลกูคา้และสือ่อาจมคีวามสําคัญตอ่
การจัดการสถานการณ์อยา่งมปีระสทิธภิาพและ
การกูค้นืธรุกจิขัน้สงูสดุ บางครัง้การใชท้รัพยากร
ระดับมอือาชพีเพือ่ชว่ยในการจัดการการสือ่สาร
อาจแนะนํา  
รายละเอยีดของหน่วยงานภายนอกทีใ่หคํ้าแนะนํา
และการสนับสนุนตามความจําเป็น (เชน่ 
หอ้งปฏบัิตกิารผูเ้ชีย่วชาญ หน่วยงานกํากบัดแูล 
และความเชีย่วชาญดา้นกฎหมาย)  
แผนการจัดการโลจสิตกิสข์องการตรวจสอบ
ยอ้นกลับผลติภัณฑก์ารกูค้นืหรอืการกําจัด
ผลติภัณฑท์ีไ่ดร้ับผลกระทบและการกระทบยอด
หุน้  

10.1.2.2 ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารเรยีกคนืและถอนเงนิของผลติภัณฑ์
จะตอ้งไดร้ับการทดสอบอยา่งนอ้ยทกุปีในลักษณะที่
รับประกนัการทํางานทีม่ปีระสทิธภิาพ ผลการทดสอบจะถกู
เก็บไวแ้ละรวมถงึระยะเวลาของกจิกรรมทีสํ่าคัญ ผลการ
ทดสอบและการเรยีกคนืจรงิใด ๆ จะถกูใชเ้พือ่ตรวจสอบ
ขัน้ตอนการปฏบัิตแิละดําเนนิการปรับปรงุตามความจําเป็น 

 ควรเนน้วา่การตรวจสอบยอ้นกลับเป็นเพยีงสว่น
หนึง่ของการทดสอบการเรยีกคนืทีค่าดวา่จะเป็น
การทดสอบประสทิธภิาพของขัน้ตอนการ
ปฏบัิตกิารเรยีกคนืแบบเต็ม ขัน้ตอนการปฏบัิตกิาร
ถอนและเรยีกคนืจะตอ้งทดสอบอยา่งนอ้ยทกุปี 
จดุมุง่หมายของการทดสอบนีค้อืการ:  

แสดงใหเ้ห็นวา่ระบบทํางาน  
เนน้ชอ่งวา่งใด ๆ และทีร่ะบบตอ้งปรับปรงุ  
แสดงใหเ้ห็นวา่ขอ้มลูทีจํ่าเป็นสามารถรวบรวมได ้
อยา่งรวดเร็วและดังนัน้จงึดําเนนิการแกไ้ขเชน่วัสดุ
ทีถ่กูแยกและกกักนั  
ทําหนา้ทีเ่ป็นแบบฝึกหัดการฝึกอบรมสําหรับ
บคุลากรเพือ่ใหแ้น่ใจวา่บทบาทและความ
รับผดิชอบทีช่ดัเจนจะดําเนนิการในกรณีทีม่ี
สถานการณ์การถอนตัวจรงิ  
⚫  
การทดสอบขัน้ตอนการปฏบัิตกิารเรยีกคนืและ
ถอนเงนิจะตอ้งรวมถงึการตรวจสอบกระบวนการ
ตัดสนิใจการตรวจสอบยอ้นกลับของวัตถดุบิจนถงึ
ผลติภัณฑสํ์าเร็จรปูการตรวจสอบผูต้ดิตอ่และ
ระยะเวลาของกจิกรรมทีสํ่าคัญ บันทกึจะตอ้งเก็บ
รักษาการทดสอบขัน้ตอนการปฏบัิตกิารเรยีกคนื
และถอนเงนิ สิง่เหลา่นีจ้ะตอ้งรวมถงึการทบทวน
ผลการทดสอบและการดําเนนิการใด ๆ ทีนํ่ามา
ปรับปรงุ  

หากไซตม์กีารถอนหรอืเรยีกคนืจรงิทีท่ดสอบ
ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารเรยีกคนือยา่งเต็มทีน่ีจ่ะเป็น
สิง่ทดแทนทีเ่หมาะสมสําหรับการทดสอบการเรยีก
คนืตราบใดทีม่กีารบันทกึการวเิคราะห์
ประสทิธภิาพของกระบวนการเรยีกคนืจะ
ดําเนนิการและพืน้ทีใ่ด ๆ สําหรับการปรับปรงุจะถกู
ระบแุละดําเนนิการ 

10.1.2.3 ในกรณีทีม่กีารเรยีกคนืผลติภัณฑโ์ดยผูค้า้สง่หน่วยรับรองที่
ออกใบรับรองปัจจบัุนสําหรับไซตก์บัมาตรฐานจะไดรั้บแจง้
ภายใน 3 วันทําการหลังจากตัดสนิใจทีจ่ะออกการเรยีกคนื 

 จดุประสงคข์องการแจง้เตอืนนีค้อืเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
ความสมบรูณ์ของใบรับรองไดร้ับการดแูลโดย
อนุญาตใหห้น่วยรับรองประเมนิวา่เหตกุารณ์
ดังกลา่วมผีลตอ่สถานะการรับรองของไซตห์รอืไม ่
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หน่วยรับรองสามารถขอขอ้มลูเพิม่เตมิหรอื
ดําเนนิการตรวจสอบไซตใ์หมแ่บบเต็มหรอื
บางสว่นเพือ่ยนืยนัการรับรอง  

สิง่สําคัญคอืการดําเนนิการจะดําเนนิการในเวลาที่
เหมาะสม (เชน่ภายใน 3 วันทําการ) ไมม่ี
ขอ้กําหนดในการแจง้หน่วยรับรองของการถอน
ผลติภัณฑ ์ 

10.2 ผลติภณัฑแ์บรนด ์

เจตนารม
ณ์ของ
ขอ้กําหนด 

บรษิทัจะมรีะบบเพือ่ใหแ้นใ่จวา่ผลติภณัฑท์ีม่ตีราสนิคา้ทีซ่ ือ้เพือ่ขายตอ่มคีวามปลอดภยั ถกูกฎหมายและเป็นไปตาม
ความคาดหวงัของลกูคา้เกีย่วกบัคณุภาพ 

10.2.1 การอนมุตัผิูซ้ ือ้ผูข้ายและการตรวจสอบประสทิธภิาพ 

เจตนารม
ณ์ของ
ขอ้กําหนด 

ผูค้า้สง่จะตอ้งดําเนนิการตามข ัน้ตอนการปฏบิตักิารอนุมตัแิละตรวจสอบซพัพลายเออรข์องผลติภณัฑท์ีซ่ ือ้ 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

10.2.1.1 บรษัิทจะมขีัน้ตอนการปฏบัิตกิารอนุมัตซิพัพลายเออรท์ีม่ี
เอกสารซึง่จะขึน้อยูก่บัความเสีย่งและกําหนดเกณฑท์ีจ่ะ
ปฏบัิตติามอยา่งชดัเจน กระบวนการอนุมัตจิะพจิารณา
ประเภทของผลติภัณฑแ์ละโรงงานผลติทีผ่ลติผลติภัณฑ์
และความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ในหว่งโซ ่จนถงึจดุรับสนิคา้โดย
ผูค้า้สง่ การอนุมัตจิากซพัพลายเออรจ์ะรวมถงึสิง่ตอ่ไปนี้
อยา่งนอ้ยหนึง่อยา่ง: 
• การรับประกนัทีบั่งคับใชจ้ากซพัพลายเออร ์
• ความสมัพันธท์างการคา้ในอดตีและชือ่เสยีงของแบรนด ์
• ในกรณีทีซ่ือ้ผลติภัณฑจ์าก บรษัิท ใด ๆ ทีไ่มไ่ดเ้ป็น

ผูผ้ลติผูบ้รรจหุรอื (สําหรับผลติภัณฑจํ์านวนมาก) ผูร้วม 
(เชน่ ตัวแทนหรอืนายหนา้) จําเป็นตอ้งมขีอ้มลูเพือ่เปิดใช ้

งานการอนุมัตขิอง บรษัิท เหลา่นี ้สิง่นีจ้ะไดรั้บจาก
ตัวแทน / โบรกเกอรเ์วน้แตพ่วกเขาจะไดร้ับการรับรอง
ตามมาตรฐาน BRCGS (เชน่ มาตรฐานระดับโลกสําหรับ
ตัวแทนและโบรกเกอร)์ หรอื มาตรฐานมาตรฐานทีไ่ดร้ับ
การยอมรับโดย GFSI 

• การรับรองทีถ่กูตอ้งตามมาตรฐาน BRCGS หรอืมาตรฐาน
มาตรฐาน GFSI ทีเ่กีย่วขอ้ง ขอบเขตของการรับรอง
จะตอ้งรวมถงึผลติภัณฑท์ีซ่ือ้ 

• การตรวจสอบซพัพลายเออรท์ีม่ขีอบเขตทีจ่ะรวมความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑก์ารตรวจสอบยอ้นกลับการ
ตรวจสอบ HARA หรอื HACCP และแนวทางการผลติทีด่ี
ดําเนนิการโดยผูต้รวจสอบความปลอดภัยของผลติภัณฑท์ี่
มปีระสบการณ์และแสดงใหเ้ห็นถงึความสามารถ ในกรณีที่
การตรวจสอบซพัพลายเออรเ์สร็จสมบรูณ์โดยบคุคลทีส่อง
หรอืบคุคลทีส่าม บรษัิท จะสามารถ: 

• แสดงใหเ้ห็นถงึความสามารถของผูส้อบ 
• ยนืยันวา่ขอบเขตของการตรวจสอบรวมถงึความปลอดภัย

ของผลติภัณฑก์ารตรวจสอบยอ้นกลับการทบทวน HARA 
หรอื HACCP และแนวทางการผลติทีด่ ี

• ขอรับและตรวจสอบสําเนารายงานการตรวจสอบฉบับเต็ม 

 เป็นทีย่อมรับวา่เมือ่ผูค้า้สง่กําลังซือ้ขายผลติภัณฑ์
ทีม่ตีราสนิคา้ความรับผดิชอบของผูค้า้สง่จะถกู 
จํากดั มากกวา่ทีจ่ะเป็นกรณีสําหรับผลติภัณฑแ์บ
รนดข์องตัวเอง  

กระบวนการอนุมัตติอ้งคํานงึถงึสิง่ตอ่ไปนี ้ 

ความเสีย่งตอ่ผลติภัณฑใ์นแงข่องศักยภาพในการ
เน่าเสยี (เชน่ความเสีย่งตอ่ผลติภัณฑอ์าหารทีแ่ช่

เย็นพรอ้มรับประทานหรอืมเีสถยีรภาพโดยรอบ
หรอืแมแ้ตบ่รรจุภัณฑห์รอืสนิคา้อปุโภคบรโิภค)  
ในกรณีทีผ่ลติภัณฑถ์กูผลติขึน้โดยพจิารณาจาก
พืน้ทีเ่ชน่ความรับผดิและความสามารถในการ
อา้งองิปัญหาใด ๆ กลับไปยังซพัพลายเออรแ์ละ
ความไวว้างใจของ บรษัิท ในประเทศทีผ่ลติ
ผลติภัณฑ ์ 
ความยาวของหว่งโซอ่ปุทานและจํานวนวัตถดุบิ
และสว่นผสมภายในผลติภัณฑ ์ 
⚫  
บรษัิทจะกําหนดกระบวนการในการอนุมัตแิละ
ตดิตามซพัพลายเออร ์ซึง่รวมถงึวธิกีารอนุมัติ
ความถีใ่นการตรวจสอบความรับผดิชอบและวธิกีาร
จัดการกระบวนการ กระบวนการอนุมัตอิาจ
เกีย่วขอ้งกบักจิกรรมทีห่ลากหลายและจะแตกตา่ง
กนัไปขึน้อยูก่บัการจัดอันดับความเสีย่งทีก่ลา่วถงึ 
ตัวอยา่งเชน่สําหรับกจิกรรมทีม่คีวามเสีย่งสงูกวา่
ไซตอ์าจจําเป็นตอ้งไดร้ับอยา่งนอ้ยหนึง่อยา่ง
ตอ่ไปนี:้  

ในกรณีทีไ่ซตซ์ือ้ผลติภัณฑจ์าก บรษัิท อืน่ทีไ่มใ่ช่

โปรเซสเซอรผ์ูบ้รรจุหรอืผูร้วบรวมซพัพลายเออร์
จะตอ้งใหข้อ้มลูทีเ่พยีงพอเพือ่ใหแ้น่ใจวา่สามารถ
ตรวจสอบยอ้นกลับไดแ้ละเพือ่ใหไ้ซตส์ามารถ
อนุมัตติัวประมวลผลสดุทา้ยของวัสดจุดุสดุทา้ย
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หรอื 

• ในกรณีทีม่เีหตผุลตามความเสีย่งทีถ่กูตอ้งและซพัพลาย
เออรไ์ดรั้บการประเมนิวา่มคีวามเสีย่งต่าํเทา่นัน้
แบบสอบถามซพัพลายเออรท์ีเ่สร็จสมบรูณ์อาจใชสํ้าหรับ
การอนุมัตคิรัง้แรก แบบสอบถามจะมขีอบเขตทีร่วมถงึ
ความปลอดภัยของผลติภัณฑก์ารตรวจสอบยอ้นกลับการ
ตรวจสอบ HARA หรอื HACCP และแนวทางการผลติทีด่ี
และจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบและตรวจสอบโดยผูท้ีม่ี
ความสามารถ 

ของการบรรจุหรอืสถานทีร่วมสําหรับผลติภัณฑ์
สนิคา้โภคภัณฑจํ์านวนมาก ขอ้มลูนีส้ามารถใหไ้ด ้
โดยตรงโดยผูผ้ลติโปรเซสเซอรผ์ูบ้รรจหุรอืผู ้
รวบรวมหรอืผา่นทางตัวแทนหรอืนายหนา้ ในกรณี
ทีต่ัวแทนหรอืนายหนา้ไดร้ับการรับรองมาตรฐาน
ระดับโลกของ BRCGS สําหรับตัวแทนและโบรก
เกอรข์อ้กําหนดในการอนุมัตโิปรเซสเซอรผ์ูบ้รรจุ
หรอืผูร้วบรวมไมส่ามารถใชไ้ดเ้นือ่งจากขอ้กําหนด
ของมาตรฐานนีช้ว่ยใหม้ั่นใจไดว้า่ระบบทีม่ี
ประสทิธภิาพสําหรับการอนุมัตแิละการตรวจสอบ
ยอ้นกลับของซพัพลายเออร ์ 
การรับรองโครงการ BRCGS ทีเ่กีย่วขอ้งหรอื
โครงการอืน่ทีไ่ดร้ับการรับรองมาตรฐาน GFSI 
ไซตต์อ้งยนืยันความถกูตอ้งของใบรับรอง ซึง่
รวมถงึ: การยนืยนัสถานะการรับรอง (เชน่สามารถ
ยนืยันไดใ้นฐานขอ้มลูอสิระสําหรับ BRCGS 
สามารถยนืยันไดท้ี ่brcgsdirectory.com) ไม่
แนะนําใหใ้ชสํ้าเนาใบรับรองและดว้ยตัวเองจะไม่
ถอืวา่เป็นการตรวจสอบสถานะการรับรองที่
เหมาะสม ในระหวา่งการตรวจสอบ BRCGS ไซต์
อาจถกูขอใหแ้สดงกระบวนการตรวจสอบ  
การยนืยันวา่การรับรองยังคงเป็นปัจจบัุน (เชน่ 
โดยไดรั้บการยนืยันวา่กระบวนการรับรองสําเร็จ
หรอืโดยการบันทกึวันหมดอายขุองใบรับรองและ
ทําการตรวจสอบสําหรับการรับรองอยา่งตอ่เนือ่ง)  
เพือ่ใหม้ั่นใจวา่กจิกรรมอยูใ่นขอบเขตของการ
รับรอง 
การตรวจสอบทีป่ระสบความสําเร็จครอบคลมุถงึ
ความปลอดภัยของผลติภัณฑข์ัน้ต่าํการตรวจสอบ
ยอ้นกลับหลักการ HARA หรอื HACCP และ
กระบวนการผลติทีด่ ีการตรวจสอบนีจ้ะตอ้งทํา
โดยผูส้อบบัญชทีีม่ปีระสบการณ์และมี
ความสามารถอยา่งเหมาะสม (เชน่ ผูท้ีผ่า่นการ
ฝึกอบรมดา้นเทคนคิการตรวจสอบมปีระสบการณ์
ในการตรวจสอบและมคีวามรูเ้กีย่วกบัผลติภัณฑ์
และกระบวนการทีไ่ดร้ับการตรวจสอบ) ควรไดร้ับ
การแกไ้ขทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด (เชน่ใน
แผนปฏบัิตกิารทีต่กลงกนัไวพ้รอ้มระยะเวลา) เวน้
แตจ่ะมคีวามสําคัญตอ่ความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑห์รอืความถกูตอ้งขอ้กฎหมายซึง่ในกรณี
นีไ้มค่วรอนุญาตใหจ้ัดหาจนกวา่จะไมส่อดคลอ้งที่
น่าพอใจ  

หากซพัพลายเออรไ์ดรั้บการตรวจสอบอยา่งอสิระ
ตามมาตรฐานอืน่ทีไ่มไ่ดม้าตรฐาน GFSI สิง่นีอ้าจ
เป็นทีย่อมรับเป็นทางเลอืกสําหรับไซตท์ีเ่สร็จสิน้
การตรวจสอบซพัพลายเออรเ์องโดยให:้  

ขอบเขตของการตรวจสอบเป็นไปตามขอ้กําหนด
ของมาตรฐาน (เชน่อยา่งนอ้ยความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑก์ารตรวจสอบยอ้นกลับการตรวจสอบ 
HARA หรอื HACCP และแนวทางการผลติทีด่)ี  
ไซตม์สํีาเนาของรายงานการตรวจสอบแบบเต็ม 
(ไมใ่ชแ่คใ่บรับรอง)  
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ผูจ้ัดหาสามารถแสดงใหเ้ห็นถงึความสามารถของ
ผูส้อบบัญช ี 
⚫  
ในกรณีทีก่ารประเมนิความเสีย่ง (เสร็จสมบรูณ์เป็น
สว่นหนึง่ของขอ้นี)้ บง่ชีว้า่ซพัพลายเออรม์คีวาม
เสีย่งต่าํ (เชน่เนือ่งจากประวัตขิองซพัพลายเออร์
หรอืลักษณะของกจิกรรม) หากแบบสอบถามเป็น
กลไกเดยีวทีใ่ชใ้นการประเมนิซพัพลายเออร ์(เชน่
ไมม่กีจิกรรมเพิม่เตมิเชน่การตรวจสอบ) สิง่สําคัญ
คอืแบบสอบถาม (และการตอบกลับจากซพัพลาย
เออร)์ จะมขีอ้มลูทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้งเพือ่ใหไ้ซต์
สามารถตัดสนิใจเกีย่วกบัการอนุมัตไิดอ้ยา่งมั่นใจ  

ผูส้อบบัญชคีาดวา่จะเห็นและจะทา้ทายการ
ประเมนิความเสีย่ง อยา่งไรก็ตามในกรณีที่
ผลติภัณฑม์ชีือ่เสยีงดา้นแบรนดท์ีแ่ข็งแกรง่และ
โดยเฉพาะอยา่งยิง่ทีม่เีสถยีรภาพในธรรมชาต ิ
บรษัิท อาจตอ้งพึง่พาชือ่เสยีงและการรับประกนัที่
บังคับใชไ้ด ้ 

บรษัิทจะเก็บรักษารายชือ่ซพัพลายเออรท์ีไ่ดร้ับ
อนุมัตแิละบันทกึวา่การอนุมัตจิากซพัพลายเออร์
รายใด (เชน่ รายงานการตรวจสอบ แบบสอบถาม
ทีก่รอกขอ้มลูแลว้) พรอ้มกบัขอ้มลูเพิม่เตมิ
เกีย่วกบัการดําเนนิการดังกลา่ว  
เพือ่แสดงใหเ้ห็นวา่การอนุมัตซิพัพลายเออรไ์ดรั้บ
การควบคมุอยา่งเพยีงพอ  

 

10.2.1.2 มกีระบวนการจัดทําเอกสารสําหรับการประเมนิซพัพลาย
เออรท์ีไ่ดรั้บอนุมัตอิยา่งตอ่เนือ่งตามเกณฑค์วามเสีย่งและ
เกณฑก์ารปฏบัิตงิานทีก่ําหนดไวร้วมถงึการรอ้งเรยีน 
กระบวนการจะตอ้งดําเนนิการอยา่งเต็มทีแ่ละการตรวจสอบ
อยา่งเป็นทางการเสร็จสมบรูณ์อยา่งนอ้ยทกุปี บันทกึการ
ตรวจสอบจะถกูเก็บไว ้

 การเลอืกกระบวนการอนุมัตแิละการตรวจสอบ
อยา่งตอ่เนือ่งสําหรับซพัพลายเออรใ์ด ๆ จะขึน้อยู่
กบัการประเมนิความเสีย่ง กระบวนการตอ้งรวม
เกณฑท์ีช่ดัเจนซึง่อาจรวมถงึ:  

การตรวจสอบผลติภัณฑภ์ายในการตรวจสอบดว้ย
สายตาทีเ่ขา้มาหรอืตรวจสอบคณุภาพของบรกิาร
ทีม่ใีห ้ 
การจัดเตรยีมใบรับรองการวเิคราะหสํ์าหรับ
ผลติภัณฑ ์ 
การตรวจสอบไซตป์ระจําของซพัพลายเออร ์ 
เหตกุารณ์ใด ๆ ในอตุสาหกรรมทีอ่าจสง่ผลกระทบ
ตอ่ชือ่เสยีงของผลติภัณฑห์รอืแบรนด ์
ขัน้ตอนการปฏบัิตคิวรตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไซต์
ไดรั้บแจง้ถงึการเปลีย่นแปลงทีสํ่าคัญใด ๆ ตอ่
กระบวนการผลติของซพัพลายเออรท์ีอ่าจสง่ผล
กระทบตอ่ความปลอดภัยความถกูตอ้งขอ้กฎหมาย
หรอืคณุภาพของวัตถดุบิ  

ไซตจ์ะตอ้งสามารถแสดงใหเ้ห็นถงึผูต้รวจสอบวา่
การตรวจสอบและการตรวจสอบอยา่งตอ่เนือ่งทีใ่ช ้

นัน้เหมาะสมเป็นธรรมและขึน้อยูก่ับความเสีย่ง 
การตรวจสอบประสทิธภิาพควรจัดทําเอกสารวา่
ซพัพลายเออรทํ์างานไดด้มีากอยา่งไรปัญหาที่
ระบสํุาหรับการปรับปรงุและคําแนะนําวา่จะใชซ้พั
พลายเออรต์อ่ไปหรอืไม ่การตรวจสอบจะตอ้งจัด
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ขึน้อยา่งนอ้ยทกุปีสําหรับซพัพลายเออรแ์ตล่ะราย
และบันทกึทีร่ักษาไว ้ 

10.2.1.3 ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งกําหนดวธิกีารจัดการขอ้ยกเวน้ 
(เชน่ การซือ้ผลติภัณฑท์ีย่ังไมไ่ดดํ้าเนนิการตรวจสอบหรอื
ตรวจสอบ) 

 ในกรณีทีอ่ปุกรณ์ฉุกเฉนิการซือ้สนิคา้โภคภัณฑ์
หรอืการซือ้วัสดเุพยีงครัง้เดยีวทําใหไ้มส่ามารถ
ดําเนนิการตามกระบวนการอนุมัตไิดไ้ซตจ์ะมี
ขัน้ตอนการปฏบัิตริายละเอยีดเกีย่วกบัวธิกีาร
จัดการขอ้ยกเวน้เหลา่นี ้ 

กระบวนการนีจ้ะรวมถงึการประเมนิความเสีย่งและ
เสร็จสิน้การตรวจสอบหรอืการทดสอบทีเ่หมาะสม
เพือ่ลดความเสีย่งใด ๆ ตัวอยา่งเชน่การตรวจสอบ
ผลติภัณฑทั์ง้หมด (100%) อาจตอ้งใชใ้บรับรอง
การวเิคราะหห์รอืการสุม่ตัวอยา่งทางจลุชวีวทิยาที่
เพิม่ขึน้ตามความเสีย่ง  

ในกรณีทีซ่ือ้ผลติภัณฑผ์า่นตัวแทนจะไดรั้บขอ้มลู
จากตัวแทนเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ทราบแหลง่ทีม่าของ
วัสดแุละขอ้มลูทีม่อียูผ่า่นตัวแทนหรอืบคุคลทีส่าม
เพือ่ตอบสนองความตอ้งการการอนุมัตขิองซพั
พลายเออรต์ามการประเมนิความเสีย่ง  

ในกรณีทีว่ัตถดุบิไดรั้บจากซพัพลายเออรท์ีล่กูคา้
กําหนด (เชน่บรรจภัุณฑห์รอืเมือ่บรรจตุามสญัญา) 
ไซตจ์ะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดร้ับขอ้มลู
เกีย่วกบัผลติภัณฑแ์ละซพัพลายเออรเ์พือ่ใหค้วาม
เสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กบัผลติภัณฑอ์ืน่ ๆ ไดรั้บการ
ประเมนิและควบคมุ  

10.3 ผูค้า้สง่เป็นเจา้ของผลติภณัฑเ์ฉพาะผูค้า้สง่และ / หรอืเฉพาะลกูคา้ (ขอ้ 10 การจดัซือ้และการจดัการผลติภณัฑฉ์ลากของผูค้า้
สง่และแบรนดท์ีเ่ป็นเอกสทิธิเ์ฉพาะของผูค้า้สง่) 

10.3.1 การอนมุตัแิละประสทิธภิาพการตรวจสอบประสทิธภิาพ 

เจตนารม
ณ์ของ
ขอ้กําหนด 

ผูค้า้สง่จะตอ้งดําเนนิการตามข ัน้ตอนการปฏบิตักิารอนุมตัแิละตรวจสอบผูผ้ลติและผูบ้รรจผุลติภณัฑฉ์ลากและแบรนด์
พเิศษของตนเอง 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

10.3.1.1 บรษัิทจะมขีัน้ตอนการปฏบัิตกิารอนุมัตซิพัพลายเออร์
เอกสารซึง่ระบกุระบวนการสําหรับการอนุมัตซิพัพลายเออร์
และผูผ้ลติ / ผูป้ระมวลผลของแตล่ะผลติภัณฑท์ีซ่ือ้ขาย 
ขอ้กําหนดจะขึน้อยูก่บัผลการประเมนิความเสีย่งทีจั่ดทํา
เอกสารซึง่จะตอ้งคํานงึถงึ: 
• ลักษณะของผลติภัณฑแ์ละความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้ง 
• ความตอ้งการเฉพาะของลกูคา้ 
• ขอ้กําหนดทางกฎหมายในประเทศทีข่ายหรอืนําเขา้

ผลติภัณฑ ์
• แหลง่ทีม่าหรอืประเทศผูผ้ลติ 
• ศักยภาพในการปลอมปนหรอืการฉอ้โกง 

 ผูผ้ลติผลติภัณฑท์ัง้หมดจะตอ้งไดร้ับการประเมนิ
สําหรับความสามารถในการปฏบัิตติามขอ้กําหนด
สําหรับผลติภัณฑท์ีพ่วกเขาจัดหาและขอ้กําหนด
เพือ่ความปลอดภัยและความถกูตอ้งขอ้กฎหมาย  

การอนุมัตจิะตอ้งขึน้อยูก่บัการประเมนิความเสีย่งที่
คํานงึถงึอยา่งนอ้ยทีส่ดุ:  

ลักษณะของผลติภัณฑแ์ละความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้ง 
ตัวอยา่งเชน่อันตรายทีรู่จั้กกนัเชน่ศักยภาพในการ
ปนเป้ือนทางจลุชวีวทิยาการปนเป้ือนขา้มกบัสาร
กอ่ภมูแิพห้รอืความเสีย่งจากสิง่แปลกปลอม  
ความตอ้งการเฉพาะของลกูคา้ ตัวอยา่งเชน่ซพั
พลายเออรอ์าจระบโุดยลกูคา้หรอืลกูคา้อาจมี
นโยบายเฉพาะเกีย่วกบัผลติภัณฑห์รอืสว่นผสม  
ขอ้กําหนดทางกฎหมายในประเทศทีข่ายหรอื
นําเขา้ผลติภัณฑ ์ 
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แหลง่ทีม่าหรอืประเทศตน้กําเนดิ ผลติภัณฑจ์าก
แหลง่กําเนดิเฉพาะอาจมคีวามเสีย่งมากขึน้
เนือ่งจากสภาพแวดลอ้มขอ้กําหนดทางกฎหมาย
ในทอ้งถิน่ทีผ่อ่นคลายมากขึน้หรอืวัฒนธรรมความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑท์ีพ่ัฒนานอ้ยลง  
ศักยภาพสําหรับกจิกรรมการฉอ้โกงในหว่งโซ่

อปุทาน ตัวอยา่งเชน่สว่นเพิม่เตมิทีไ่มไ่ดป้ระกาศ
การเจอืจางหรอืการทดแทนผลติภัณฑห์รอื
สว่นประกอบของผลติภัณฑ ์ 
เอกลักษณ์ของแบรนดข์องผลติภัณฑ ์เชน่ไมว่า่จะ
เป็นลกูคา้ทีเ่ป็นเจา้ของแบรนดห์รอืผลติภัณฑท์ีม่ี
ตราสนิคา้  
⚫  
ผลลัพธจ์ากการประเมนิความเสีย่งนีค้วรชว่ยให ้
บรษัิท กําหนดระดับหรอืประเภทของความเสีย่งที่
เกีย่วขอ้งกบัซพัพลายเออรแ์ตล่ะราย (เชน่สงู
กลางหรอืต่าํ)  

10.3.1.2 ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารอนุมัตแิละการตรวจสอบจะขึน้อยูก่บั
ความเสีย่งและรวมถงึ หนึง่หรอืการรวมกนัของ: 
• การรับรอง (เชน่ เป็น BRCGS หรอืโครงการอืน่ ๆ ทีไ่ดร้ับ

การยอมรับจาก GFSI) ขอบเขตของการรับรองจะตอ้ง
รวมถงึของทัง้หมดทีซ่ือ้ 

• การตรวจสอบซพัพลายเออร ์/ บคุคลทีส่ามโดยมขีอบเขต
ในการรวมความปลอดภัยของผลติภัณฑก์ารตรวจสอบ
ยอ้นกลับการตรวจสอบ HARA หรอื HACCP และแนวทาง
การผลติทีด่ดํีาเนนิการโดยผูต้รวจสอบความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑท์ีม่ปีระสบการณ์และแสดงใหเ้ห็นถงึ
ความสามารถ ในกรณีทีก่ารตรวจสอบซพัพลายเออรเ์สร็จ
สมบรูณ์โดยบคุคลทีส่องหรอืบคุคลทีส่าม บรษัิท จะ
สามารถ: 

• แสดงใหเ้ห็นถงึความสามารถของผูต้รวจสอบ 
• ยนืยันวา่ขอบเขตของการตรวจสอบรวมถงึความปลอดภัย

ของผลติภัณฑก์ารตรวจสอบยอ้นกลับการทบทวน HARA 
หรอื HACCP และแนวทางการผลติทีด่ ี

• ขอรับและตรวจสอบสําเนารายงานการตรวจสอบฉบับเต็ม 
• หรอื 
• ในกรณีทีม่เีหตผุลตามความเสีย่งทีถ่กูตอ้งและซพัพลาย

เออรไ์ดรั้บการประเมนิวา่มคีวามเสีย่งต่าํเทา่นัน้
แบบสอบถามซพัพลายเออรท์ีเ่สร็จสมบรูณ์อาจใชสํ้าหรับ
การอนุมัตคิรัง้แรก แบบสอบถามจะมขีอบเขตทีร่วมถงึ
ความปลอดภัยของผลติภัณฑก์ารตรวจสอบยอ้นกลับการ
ตรวจสอบ HARA หรอื HACCP และแนวทางการผลติทีด่ี
และจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบและตรวจสอบโดยผูท้ีม่ี
ความสามารถ 

 
ในกรณีทีไ่ดรั้บการอนุมัตจิากแบบสอบถามสิง่เหลา่นีจ้ะออก
ใหมอ่ยา่งนอ้ยทกุ 3 ปีและซพัพลายเออรจ์ะตอ้งแจง้ใหไ้ซต์
ทราบเกีย่วกบัการเปลีย่นแปลงทีสํ่าคัญในระหวา่งกาล 
ไซตจ์ะมรีายชือ่ซพัพลายเออรท์ีไ่ดรั้บอนุมัตลิา่สดุ 

 ซพัพลายเออรทั์ง้หมดจะตอ้งไดรั้บการประเมนิ
สําหรับความสามารถในการปฏบัิตติามขอ้กําหนด
ของวัสดทุีพ่วกเขาจัดหา (สว่นผสมและบรรจุ
ภัณฑ)์ และขอ้กําหนดเพือ่ความปลอดภัยคณุภาพ
และความถกูตอ้งขอ้กฎหมาย 

บรษัิทตอ้งจัดทําเอกสารขัน้ตอนการปฏบัิตกิาร
อนุมัตแิละตดิตามซพัพลายเออร ์สิง่นีจํ้าเป็นตอ้ง
รวมถงึวธิกีารอนุมัตคิวามถีใ่นการตรวจสอบความ
รับผดิชอบและวธิกีารจัดการกระบวนการ  

การอนุมัตจิะตอ้งขึน้อยูก่บัการประเมนิความเสีย่ง
ของซพัพลายเออรแ์ละอาจรวมถงึกจิกรรมที่
หลากหลายเชน่ตอ่ไปนี:้  

รปูแบบการรับรองของบคุคลทีส่ามทีร่วมความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑต์ามทีเ่สนอโดยมาตรฐาน
ระดับโลกของ BRCGS  
การตรวจสอบไซตท์ีป่ระสบความสําเร็จซึง่อยา่ง
นอ้ยทีส่ดุครอบคลมุความปลอดภัยของผลติภัณฑ์
การตรวจสอบยอ้นกลับหลักการ HACCP และ
กระบวนการผลติทีด่ ีการตรวจสอบนีจ้ะตอ้งเสร็จ
สิน้โดยผูส้อบบัญชทีีม่ปีระสบการณ์และมี
ความสามารถอยา่งเหมาะสม (เชน่ผูท้ีผ่า่นการ
ฝึกอบรมดา้นเทคนคิการตรวจสอบและมี
ประสบการณ์ในการตรวจสอบและความรูเ้กีย่วกบั
ผลติภัณฑส์ว่นผสมหรอืกระบวนการทีไ่ดรั้บการ
ตรวจสอบ) ควรไดร้ับการแกไ้ขทีไ่มเ่ป็นไปตาม
ขอ้กําหนด (เชน่ ในการดําเนนิการทีต่กลงกนัไว ้
กบัระยะเวลา) เวน้แตจ่ะมคีวามสําคัญตอ่ความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑห์รอืความถกูตอ้งขอ้
กฎหมาย ซึง่ในกรณีนีไ้มค่วรอนุญาตใหจั้ดหาได ้
จนกวา่จะไมส่อดคลอ้งเป็นทีน่่าพอใจ  
ในกรณีทีก่ารประเมนิความเสีย่ง (เสร็จสมบรูณ์เป็น
สว่นหนึง่ของขอ้นี)้ บง่ชีว้า่ซพัพลายเออรม์คีวาม
เสีย่งต่าํ (เชน่เนือ่งจากประวัตกิารซือ้ขายกบัไซต์
หรอืลักษณะของวัตถดุบิทีซ่ือ้ขาย) หาก
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แบบสอบถามของซพัพลายเออรเ์ป็นกลไกเดยีวที่
ใชใ้นการประเมนิซพัพลายเออร ์(เชน่หากไมม่ี
กจิกรรมเพิม่เตมิเชน่การตรวจสอบซพัพลายเออร)์ 
สิง่สําคัญคอืแบบสอบถาม (และตอบกลับจากซพั
พลายเออรส์ว่นผสม) จะมขีอ้มลูทัง้หมดที่
เกีย่วขอ้งเพือ่ใหไ้ซตส์ามารถตัดสนิใจเกีย่วกบัการ
อนุมัตไิดอ้ยา่งมั่นใจ แบบสอบถามตอ้งออกใหม่
อยา่งนอ้ยทกุๆ 3 ปี  
⚫  
การอนุมัตแิละการประเมนิความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้ง
จะตอ้งทันสมัยและไซตค์วรพจิารณาทบทวนการ
ประเมนิเมือ่ใดก็ตามทีม่กีารเปลีย่นแปลงทีสํ่าคัญ 
(เชน่ซพัพลายเออรใ์หมป่ระเทศตน้กําเนดิใหม่
หรอืวัสดใุหม)่  

บรษัิท ยังตอ้งรักษารายชือ่ซพัพลายเออรท์ีไ่ดรั้บ
อนุมัตลิา่สดุตามผลลัพธข์องกระบวนการอนุมัตซิพั
พลายเออร ์รายการนีอ้าจอยูใ่นเอกสาร (เชน่ 
กระดาษ) หรอืในรปูแบบอเิล็กทรอนกิส ์(เชน่ 
ฐานขอ้มลูการอนุมัต)ิ ผูต้รวจสอบอาจหมายถงึ
รายการเพือ่อํานวยความสะดวกในการสุม่ตัวอยา่ง
บันทกึการอนุมัตซิพัพลายเออรอ์ยา่งมี
ประสทิธภิาพ  

10.3.1.3 มกีระบวนการจัดทําเอกสารสําหรับการประเมนิซพัพลาย
เออรท์ีไ่ดรั้บอนุมัตอิยา่งตอ่เนือ่งตามเกณฑค์วามเสีย่งและ
เกณฑก์ารปฏบัิตงิานทีก่ําหนดไว ้รวมถงึการรอ้งเรยีน 
กระบวนการจะตอ้งดําเนนิการอยา่งเต็มทีแ่ละการตรวจสอบ
อยา่งเป็นทางการอยา่งนอ้ยทกุปี บันทกึการตรวจสอบจะถกู
เก็บไว ้

 ทางเลอืกของการอนุมัตแิละกระบวนการตรวจสอบ
อยา่งตอ่เนือ่งสําหรับซพัพลายเออรใ์ด ๆ จะขึน้อยู่
กบัการประเมนิความเสีย่ง กระบวนการตอ้งรวม
เกณฑท์ีช่ดัเจนซึง่อาจรวมถงึ:  

การตรวจสอบผลติภัณฑภ์ายในการตรวจสอบดว้ย
สายตาทีเ่ขา้มาและตรวจสอบคณุภาพของบรกิาร
ทีม่ใีห ้ 
การจัดเตรยีมใบรับรองการวเิคราะหสํ์าหรับ
ผลติภัณฑ ์ 
การตรวจสอบไซตต์ามปกตขิองซพัพลายเออร ์ 
เหตกุารณ์ใด ๆ ในอตุสาหกรรมทีอ่าจสง่ผลกระทบ
ตอ่ผลติภัณฑห์รอืชือ่เสยีงของแบรนด ์
ขัน้ตอนการปฏบัิตคิวรตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไซต์
ไดรั้บแจง้ถงึการเปลีย่นแปลงทีสํ่าคัญใด ๆ ตอ่
กระบวนการผลติของซพัพลายเออรท์ีอ่าจสง่ผล
กระทบตอ่ความปลอดภัยความถกูตอ้งขอ้กฎหมาย
หรอืคณุภาพของวัตถดุบิ  

ไซตจ์ะตอ้งสามารถแสดงใหเ้ห็นถงึผูต้รวจสอบวา่
การตรวจสอบและการตรวจสอบอยา่งตอ่เนือ่งทีใ่ช ้

นัน้เหมาะสมเป็นธรรมและขึน้อยูก่ับความเสีย่ง 
การตรวจสอบประสทิธภิาพควรจัดทําเอกสารวา่
ซพัพลายเออรทํ์างานไดด้มีากอยา่งไรปัญหาที่
ระบสํุาหรับการปรับปรงุและคําแนะนําวา่จะใชซ้พั
พลายเออรต์อ่ไปหรอืไม ่การตรวจสอบจะตอ้งจัด
ขึน้อยา่งนอ้ยทกุปีสําหรับซพัพลายเออรแ์ตล่ะราย
และบันทกึทีร่ักษาไว ้ 

10.3.1.4 จะตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตเิป็นเอกสารเพือ่กําหนดการใช ้

ขอ้ยกเวน้หรอืกระบวนการอนุมัตซิพัพลายเออรแ์บบฉุกเฉนิ 
 ในกรณีทีอ่ปุกรณ์ฉุกเฉนิการซือ้สนิคา้โภคภัณฑ์

หรอืการซือ้วัสดเุพยีงครัง้เดยีวทําใหไ้มส่ามารถ
ดําเนนิการตามกระบวนการอนุมัตไิดไ้ซตจ์ะมี
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ในกรณีทีไ่ซตจั์ดการกบัผลติภัณฑท์ีม่ตีราสนิคา้ของลกูคา้
ลกูคา้จะตระหนักถงึขอ้ยกเวน้ทีเ่กีย่วขอ้ง 

ขัน้ตอนการปฏบัิตริายละเอยีดเกีย่วกบัวธิกีาร
จัดการขอ้ยกเวน้เหลา่นี ้เมือ่ไซตจ์ัดการกับ
ผลติภัณฑท์ีม่ตีราสนิคา้ของลกูคา้ลกูคา้จะ
ตระหนักถงึขอ้ยกเวน้ทีเ่กีย่วขอ้ง  

กระบวนการนีจ้ะรวมถงึการประเมนิความเสีย่งและ
เสร็จสิน้การตรวจสอบหรอืการทดสอบทีเ่หมาะสม
เพือ่ลดความเสีย่งใด ๆ ตัวอยา่งเชน่การตรวจสอบ
ผลติภัณฑทั์ง้หมด (100%) อาจตอ้งใชใ้บรับรอง
การวเิคราะหห์รอืการสุม่ตัวอยา่งทางจลุชวีวทิยาที่
เพิม่ขึน้ตามความเสีย่ง  

ในกรณีทีซ่ือ้ผลติภัณฑผ์า่นตัวแทนจะไดรั้บขอ้มลู
จากตัวแทนเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ทราบแหลง่ทีม่าของ
วัสดแุละขอ้มลูทีม่อียูผ่า่นตัวแทนหรอืบคุคลทีส่าม
เพือ่ตอบสนองความตอ้งการการอนุมัตขิองซพั
พลายเออรต์ามการประเมนิความเสีย่ง  

ในกรณีทีว่ัตถดุบิไดรั้บจากซพัพลายเออรท์ีล่กูคา้
กําหนด (เชน่บรรจภัุณฑห์รอืเมือ่บรรจตุามสญัญา) 
ไซตจ์ะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดร้ับขอ้มลู
เกีย่วกบัผลติภัณฑแ์ละซพัพลายเออรเ์พือ่ใหค้วาม
เสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กบัผลติภัณฑอ์ืน่ ๆ ไดรั้บการ
ประเมนิและควบคมุ  

10.3.2 การมุง่เนน้ลกูคา้และการสือ่สาร (ใหม)่ 

เจตนารม
ณ์ของ
ขอ้กําหนด 

ผูค้า้สง่จะตอ้งตรวจสอบใหแ้นใ่จวา่นโยบายหรอืขอ้กําหนดเฉพาะของลกูคา้เขา้ใจดําเนนิการและสือ่สารกบัพนกังานที่
เกีย่วขอ้งและซพัพลายเออรท์ีเ่ก ีย่วขอ้งของผลติภณัฑแ์ละบรกิารอยา่งชดัเจน 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

10.3.2.1 
X 

บรษัิทจะมรีะบบในการระบวุา่ลกูคา้มคีวามตอ้งการเฉพาะ
หรอืไม ่หากมขีอ้กําหนดดังกลา่ว จะตอ้งสรา้งการรับรูใ้หก้บั
พนักงานทีเ่กีย่วขอ้งภายใน บรษัิท และอัพเดตขอ้มลูลา่สดุ 

 ลกูคา้จํานวนมากมขีอ้กําหนดเฉพาะทีเ่กีย่วขอ้งกบั
ความปลอดภัยของผลติภัณฑค์วามซือ่สตัย์
คณุภาพและความถกูตอ้งขอ้กฎหมาย บรษัิท
จําเป็นตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ตระหนักถงึสิง่
เหลา่นีแ้ละเขา้ใจพวกเขา (เชน่โดยการเก็บรักษา
สําเนาของเอกสารนโยบายของลกูคา้ทีเ่กีย่วขอ้ง
หรอืขอ้ตกลงระดับการใหบ้รกิาร) ความตอ้งการ
ของลกูคา้จะตอ้งดําเนนิการโดย บรษัิท (เชน่โดย
การรวมพวกเขาในแนวทางการทํางานทีเ่กีย่วขอ้ง
หรอืขอ้มลูจําเพาะของผลติภัณฑ)์  

10.3.2.2 
X 

ในกรณีทีน่โยบายลกูคา้เฉพาะ จําเป็นตอ้งประกาศ โดย
โรงงานผลติ หรอืการบรรจ ุบรษัิท จะมกีระบวนการทีม่ี
ประสทิธภิาพในการสือ่สารไปยังซพัพลายเออรท์ีเ่กีย่วขอ้ง
ของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร (เชน่ ขอ้กําหนดผลติภัณฑ ์
สญัญากบัซพัพลายเออร ์/ ผูใ้หบ้รกิารหรอืแนวทางปฏบัิต)ิ 
บันทกึจะพรอ้มใชง้านเพือ่แสดงใหเ้ห็นวา่ในกรณีที ่บรษัิท 
ไดร้ับแจง้เกีย่วกับขอ้กําหนดดังกลา่วสิง่เหลา่นีไ้ดรั้บการ
สือ่สารไปยังซพัพลายเออรท์ีเ่กีย่วขอ้งทันทแีละมเีอกสาร
ประกอบเพือ่ยนืยันวา่ซพัพลายเออรเ์ขา้ใจและดําเนนิการ
ขอ้กําหนดแลว้ 

 ในกรณีทีก่ารปฏบัิตติามขอ้กําหนดของลกูคา้
ขึน้อยูก่บักจิกรรมเพิม่เตมิในหว่งโซอ่ปุทาน (เชน่
โดยผูผ้ลติหรอืซพัพลายเออร)์ บรษัิท จะตอ้งมี
กลไกในการสือ่สารขอ้กําหนดกับซพัพลายเออรท์ี่
เกีย่วขอ้งทันทขีองผลติภัณฑแ์ละบรกิารเหลา่นัน้ 
ตอ้งมกีารบันทกึการสือ่สาร (เชน่ โดยการรวม
ขอ้มลูในขอ้มลูจําเพาะของผลติภัณฑ ์ขอ้ตกลง
ระดับการใหบ้รกิาร หรอืรายงานการประชมุ
ทบทวน) ซึง่มกีารตกลงขอ้กําหนด บรษัิทจะตอ้ง
เก็บหลักฐานวา่ซพัพลายเออร ์(ผูผ้ลติ
โปรเซสเซอรห์รอืผูบ้รรจ)ุ ไดดํ้าเนนิการตาม
นโยบายของลกูคา้ รปูแบบของหลักฐานนีม้ี
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แนวโนม้ทีจ่ะขึน้อยูก่บัความตอ้งการของลกูคา้และ
ลักษณะของนโยบายทีไ่ดร้ับการพจิารณา แตอ่าจ
รวมถงึสิง่ตอ่ไปนี:้  

สําเนานโยบายของผูผ้ลติ (เชน่ นโยบาย
เครือ่งตรวจจับโลหะแสดงใหเ้ห็นอยา่งชดัเจนวา่
ความถีใ่นการทดสอบตรงกบัทีล่กูคา้ตอ้งการ)  
การวเิคราะหช์อ่งวา่งจากผูผ้ลติแสดงใหเ้ห็นถงึ
การปฏบัิตติามนโยบายทีจํ่าเป็น  
ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารอนุมัตซิพัพลายเออรเ์พือ่
ตรวจสอบวา่ตรงตามขอ้กําหนดของลกูคา้หรอืไม ่
ตัวอยา่งเชน่ลกูคา้บางรายทํากจิกรรมการอนุมัติ
ซพัพลายเออรด์ว้ยตนเองและแจง้ใหตั้วแทนหรอื
นายหนา้ของซพัพลายเออรท์ีป่ฏบัิตติามนโยบาย
ของพวกเขาและสามารถใชเ้พือ่จัดหาผลติภัณฑท์ี่
มตีราสนิคา้  
รายงานการเยีย่มชมหรอืการตรวจสอบทีข่อบเขต
รวมถงึนโยบายของลกูคา้ ตัวอยา่งเชน่ การรับรอง
มาตรฐาน BRCGS หรอื GFSI ทีต่รวจสอบ
นโยบายของลกูคา้เป็นสว่นหนึง่ของการตรวจสอบ  

10.3.2.3 
X 

ในกรณีทีล่กูคา้ตอ้งการ บรษัิท จะใหข้อ้มลูเพือ่ใหผู้ผ้ลติหรอื
ตัวประมวลผลสดุทา้ยของผลติภัณฑไ์ดรั้บการอนุมัต ิซึง่
รวมถงึโรงงานผูผ้ลติหรอืผูผ้ลติ 

 วัตถปุระสงคข์องขอ้นีค้อืเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ในกรณีที ่
บรษัิท ไดซ้ือ้ผลติภัณฑโ์ดยตรงจากตัวแทนหรอื
นายหนา้มขีอ้มลูทีเ่พยีงพอเพือ่ใหแ้น่ใจวา่สามารถ
ตรวจสอบยอ้นกลับและเพือ่ใหไ้ดร้ับการอนุมัตจิาก
โปรเซสเซอรส์ดุทา้ยของวัตถดุบิจดุสดุทา้ยของ
การบรรจุหรอืสถานทีร่วมสําหรับผลติภัณฑส์นิคา้
โภคภัณฑจํ์านวนมาก  

ในสถานการณ์สว่นใหญส่ิง่นีจ้ะไดรั้บการคุม้ครอง
โดยมาตรฐานระดับโลกสําหรับตัวแทนและโบรก
เกอรห์รอืการรับรอง GFSI อืน่ ๆ  

10.3.3 การบรหิารความเสีย่งการปลอม 

เจตนารม
ณ์ของ
ขอ้กําหนด 

ผูค้า้สง่จะตอ้งตรวจสอบใหแ้นใ่จวา่ระบบอยูใ่นสถานทีเ่พือ่ลดความเสีย่งของการซือ้ผลติภณัฑท์ีฉ่อ้โกงหรอืปลอมปน 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

10.3.3.1 บรษัิทจะมกีระบวนการในการเขา้ถงึขอ้มลูเกีย่วกบัภัยคกุคาม
ในอดตีและการพัฒนาตอ่หว่งโซท่ีอ่าจมคีวามเสีย่งตอ่การ
ลว่งปลอมปนหรอืทดแทนผลติภัณฑ ์ขอ้มลูดังกลา่วอาจมา
จาก: 
• สมาคมการคา้ 
• แหลง่ขอ้มลูของรัฐบาล 
• ศนูยท์รัพยากรเอกชน 

 ขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งกบัการลว่งประเวณีหรอืการ
ทดแทนผลติภัณฑม์กีารเปลีย่นแปลงอยา่ง
ตอ่เนือ่งเมือ่มกีารระบคุวามเสีย่งใหมแ่ละจัดการ
ผลติภัณฑท์ีม่อียู ่วัตถปุระสงคข์องขอ้นีจ้งึเพือ่ให ้
แน่ใจวา่ไซตย์ังคงทันสมัยกบัปัญหาทีเ่กดิขึน้ใหม่
และสามารถปรับระบบของพวกเขาเพือ่ปกป้อง
ผลติภัณฑข์องตนจากความเสีย่งใหมแ่ละทีม่อียู่
เพือ่ความสมบรูณ์ของผลติภัณฑข์องตน  

บรษัิท จะตอ้งสามารถแสดงใหเ้ห็นวา่บรษัิทยังคง
รักษาความรูล้า่สดุเกีย่วกบัการพัฒนาทาง
วทิยาศาสตรแ์ละทางเทคนคิทีเ่กีย่วขอ้งปัญหาที่
เกดิขึน้ใหมแ่ละความเสีย่งทีท่ราบเกีย่วกบัความ
ถกูตอ้งของวัตถดุบิและผลติภัณฑท์ีซ่ือ้และ
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ศักยภาพในการฉอ้โกงอาหารในหว่งโซอ่ปุทาน 
กลไกเพือ่ใหบ้รรลนุีอ้าจรวมถงึ:  

การเป็นสมาชกิของสมาคมการคา้ทีใ่หบ้รกิารนี ้ 
ความชว่ยเหลอืจากเจา้หนา้ทีข่องรัฐหรอื
สํานักงานบังคับใชใ้นทอ้งถิน่  
การสมัครสมาชกิกบัผูใ้หบ้รกิารทีจั่ดหาการ
ปรับปรงุเกีย่วกบัการฉอ้โกงอาหาร  
⚫  
ผูส้อบบัญชจีะมองหาหลักฐานการตรวจสอบอยา่ง
เป็นระบบและกระบวนการเพือ่ใหม้ั่นใจวา่ขอ้มลูถกู
ถา่ยโอนไปสูก่ารปฏบัิตติามความจําเป็น (ขอ้ 
10.3.3.2)  

ขอ้มลูอาจไดรั้บและรวบรวมเป็นสว่นหนึง่ของการ
ใหค้วามรูด้า้นเทคนคิ (ขอ้ 2.4) หรอืเป็น
แบบฝึกหัดแยกตา่งหากโดยเป็นทีช่ดัเจนวา่ไดรั้บ
ขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้ง 

10.3.3.2 การประเมนิชอ่งโหวท่ีเ่ป็นเอกสารจะตอ้งดําเนนิการใน
ผลติภัณฑทั์ง้หมดเพือ่ประเมนิความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ของ
การปลอมปนหรอืการทดแทน สิง่นีจ้ะตอ้งคํานงึถงึ: 
• หลักฐานทางประวัตศิาสตรข์องการทดแทนหรอืการ

ปลอมปน 
• ปัจจัยทางเศรษฐกจิทีอ่าจทําใหก้ารปลอมปนหรอืการ

ทดแทนทีเ่พิม่ขึน้ 
• ความสะดวกในการเขา้ถงึผลติภัณฑผ์า่นหว่งโซอ่ปุทาน 
• ความซบัซอ้นของการทดสอบเป็นประจําเพือ่ระบผุู ้

ปลอมปน 
• ลักษณะของวัตถดุบิ 
 
การประเมนิชอ่งโหวจ่ะตอ้งอยูภ่ายใตก้ารทบทวนเพือ่
สะทอ้นการเปลีย่นแปลงทางเศรษฐกจิ 
สถานการณ์และขา่วกรองตลาดซึง่อาจเปลีย่นแปลงความ
เสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ มันจะเป็น 
ตรวจสอบอยา่งเป็นทางการเป็นประจําทกุปี 

 การประเมนิชอ่งโหวค่อืการคน้หาจุดออ่นทีอ่าจ
เกดิขึน้ในหว่งโซอ่ปุทานเพือ่ป้องกนัการฉอ้โกง
อาหาร (เชน่เพือ่ป้องกนัการลว่งประเวณีหรอื
ทดแทนวัตถดุบิกอ่นทีจ่ะมาถงึไซต)์ เป็นรปูแบบ
เฉพาะของการประเมนิความเสีย่ง  

จดุมุง่หมายของการประเมนิไมใ่ชก่ารประเมนิ
ศักยภาพในการฉอ้โกงทีไ่ซต ์งาน แตเ่พือ่
ตรวจสอบหว่งโซอ่ปุทานสําหรับขอ้กงัวลหรอื
จดุออ่นทีอ่าจเกดิขึน้ ดังนัน้จงึระบวุัตถดุบิทีม่คีวาม

เสีย่งเป็นพเิศษในการลว่งประเวณีหรอืทดแทน
เพือ่ใหก้ารควบคมุทีเ่หมาะสมสามารถวางได ้ 

การประเมนิชอ่งโหวจ่ะตอ้งคํานงึถงึขอ้มลูที่
เกีย่วขอ้งกบัสว่นผสมแตล่ะอยา่งเพือ่ประเมนิวา่มี
โอกาสเกดิการฉอ้โกงอาหารหรอืไม ่ในกรณีที่
ไซตซ์ือ้วัตถดุบิทีค่ลา้ยกนัจํานวนมากอาจเป็นไป
ไดท้ีจ่ะปฏบัิตติอ่สิง่เหลา่นีเ้ป็นกลุม่แทนทีจ่ะ
พจิารณาวัตถดุบิแตล่ะรายการโดยใหค้วามเสีย่ง
คลา้ยกนั  

ขอ้มลูท่ัวไปทีจ่ะรวมไวใ้นการประเมนิรวมถงึ:  

ปัญหาและขอ้มลูใด ๆ ทีเ่กดิขึน้ใหมท่ีร่ะบไุวใ้นขอ้ 
10.3.3.1  
หลักฐานทางประวัตศิาสตรข์องการทดแทนหรอื
การลว่งประเวณีของสว่นผสม  
ตน้ทนุหรอืมลูคา่ของวัสด ุ 
ความพรอ้มใชง้าน (เชน่ การเก็บเกีย่วทีไ่มด่อีาจ
จํากดัความพรอ้มใชง้านและอาจเพิม่ศักยภาพใน
การลว่งประเวช)  
ความซบัซอ้นของการทดสอบเป็นประจําเพือ่ระบผุู ้
ลว่งประเวา้ต – หากการทดสอบภายในหว่งโซ่

อปุทานครอบคลมุและมุง่เนน้ไปทีปั่ญหาการ
ฉอ้โกงทีอ่าจเกดิขึน้โดยเฉพาะโอกาสในการลว่ง
ประเวชจะลดลง (เชน่น ้าํผลไมม้ักไดรั้บการ
ทดสอบสําหรับพารามเิตอรท์ีค่รอบคลมุรวมถงึดี
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เอ็นเอการวเิคราะหไ์อโซโทปน ้าํตาลเพิม่และน ้าํ
เพิม่เพือ่ป้องกนัการฉอ้โกงทีอ่าจเกดิขึน้)  
ประเทศผูผ้ลติ  
ความยาวและความซบัซอ้นของหว่งโซอ่ปุทาน  
⚫  
ลักษณะของวัตถดุบิอาจเปลีย่นศักยภาพในการ
ฉอ้โกงอาหาร  

มาตรฐานไมไ่ดก้ําหนดกระบวนการทีแ่น่นอนที่
ไซตต์อ้งปฏบัิตติามเมือ่ทําการประเมนิชอ่งโหว ่
อยา่งไรก็ตามมแีนวโนม้ทีจ่ะรวมขัน้ตอนการปฏบัิติ
ตอ่ไปนี:้  

จัดทํารายการผลติภัณฑแ์ละตัวควบคมุที่
ดําเนนิงานอยูแ่ลว้ (เชน่ การทดสอบผลติภัณฑ ์
ระบบตรวจสอบยอ้นกลับ หรอืการตรวจสอบหว่ง
โซอ่ปุทาน)  
ทําการประเมนิความเสีย่งเกีย่วกบัชอ่งโหวข่องแต่
ละสว่นผสม 
ผลลัพธข์องการประเมนิชอ่งโหวค่วรเป็นการจัด
อันดับหรอืการใหค้ะแนนวัสดเุพือ่ระบผุูท้ีต่อ้งการ
การควบคมุเพิม่เตมิ ตัวอยา่งเชน่การจัดอันดับและ
การกระทําทีจํ่าเป็นอาจเป็นดังนี:้  

วตัถดุบิ ทีส่งูมากทีม่รีายละเอยีดสงูพรอ้มรายงาน
การลว่งประเวล้า่สดุทีเ่ผยแพรโ่ดยหน่วยงานกํากบั
ดแูล จําเป็นตอ้งมกีารดําเนนิการหรอืการ
ตรวจสอบเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารซือ้เฉพาะวัสดขุอง
แทเ้ทา่นัน้  
วสัด ุรายละเอยีดสงูทีใ่หเ้ป้าหมายทีน่่าสนใจ
สําหรับการลว่งประเวยทีอ่าจเกดิขึน้ จําเป็นตอ้งมี
การดําเนนิการและ/หรอืการตรวจสอบบางอยา่ง
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารซือ้เฉพาะวัสดขุองแทเ้ทา่นัน้  
ต่าํวัสดนุีไ้มน่่าจะเป็นเป้าหมายสําหรับการทดแทน
หรอืการลว่งประเวณี อยา่งไรก็ตามการประเมนิ
ใหมอ่าจจําเป็นหากมขีอ้มลูใหม่ 
เล็กนอ้ย ไมจํ่าเป็นตอ้งดําเนนิการเพิม่เตมิ
เนือ่งจากวัสดไุมน่่าจะเป็นเป้าหมายสําหรับการ
ฉอ้โกงอาหาร  
⚫  
สิง่สําคัญคอืการประเมนิชอ่งโหวย่ังคงเป็นปัจจุบัน 
ตอ้งทบทวนอยา่งนอ้ยทกุปีหรอืเมือ่มกีาร
เปลีย่นแปลงอยา่งมนัียสําคัญกบัสว่นผสม เพือ่
เป็นแนวทางการตรวจสอบอาจถกูทรกิเกอรโ์ดย
ตอ่ไปนีแ้มว้า่จะไมใ่ชร่ายการทีล่ะเอยีดถีถ่ว้ง:  

การเปลีย่นแปลงในประเทศตน้กําเนดิหรอืผูจ้ัด
จําหน่ายวัตถดุบิ  
การเปลีย่นแปลงสถานการณ์ทางการเงนิของซพั
พลายเออรห์รอืประเทศตน้ทาง  
การเปลีย่นแปลงตน้ทนุวัตถดุบิไมว่า่ขึน้หรอืลง  
การเปลีย่นแปลงหว่งโซอ่ปุทานโลจสิตกิสแ์ละการ
สง่มอบวัสด ุ 
การเปลีย่นแปลงความพรอ้มใชง้านของวัสด ุ(เชน่ 
เนือ่งจากปัญหาการขาดแคลนตามฤดกูาล)  
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การเกดิขึน้ของความเสีย่งใหม ่(เชน่การลว่ง
ประเวยทีรู่จั้กกนัของสว่นผสม)  
การพัฒนาขอ้มลูทางวทิยาศาสตรท์ีเ่กีย่วขอ้งกบั
สว่นผสมกระบวนการหรอืผลติภัณฑ ์ 
ขอ้มลูทีไ่ดรั้บเป็นสว่นหนึง่ของการอนุมัตขิองซพั
พลายเออรห์รอืการประเมนิความเสีย่งวัตถดุบิที่
เนน้ความเสีย่งใหมห่รอืการพัฒนา  
⚫  
เครือ่งมอืประเมนิความเสีย่งหลายเครือ่งมอืไดรั้บ
การเผยแพร ่ซึง่รวมถงึเครือ่งมอืประเมนิชอ่งโหว่
เฉพาะทางเชน่ CARVER / Shock และจดุควบคมุ
วกิฤตการประเมนิภัยคกุคาม (TACCP) ซึง่อาจใช ้

เพือ่บรรลแุนวทางทีม่โีครงสรา้งในกระบวนการ
ประเมนิ  

ในกรณีทีซ่พัพลายเออรไ์ดรั้บการรับรองมาตรฐาน
ระดับโลกดา้นความปลอดภัยของอาหารหรอื
มาตรฐานอืน่ ๆ ทีไ่ดร้ับการรับรองจาก GFSI ซึง่
รวมถงึการประเมนิชอ่งโหวผู่ค้า้สง่ไมจํ่าเป็นตอ้ง
ทําการประเมนิชอ่งโหวสํ่าหรับผลติภัณฑนั์น้  

10.3.3.3 ในกรณีทีผ่ลติภัณฑถ์กูระบวุา่มคีวามเสีย่งเป็นพเิศษในการ
ปลอมปนหรอืทดแทนจะมกีารประกนัและ / หรอืกระบวนการ
ทดสอบทีเ่หมาะสมเพือ่ลดความเสีย่ง 

 ในกรณีทีว่ัตถดุบิถกูระบวุา่มคีวามเสีย่งเป็นพเิศษ
ในการลว่งประเวณีหรอืการทดแทนจําเป็นตอ้งมี
การควบคมุการประกนัทีเ่หมาะสมเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มี
การซือ้เฉพาะวัสดขุองแทเ้ทา่นัน้ การควบคมุการ
รับประกนัอาจรวมถงึ:  

ใบรับรองการวเิคราะหจ์ากซพัพลายเออรว์ัตถดุบิ  
การทดสอบวัตถดุบิ  
การตรวจสอบหว่งโซอ่ปุทาน  
การใชห้ลักฐานการงัดแงะหรอืแมวน ้าํในวัตถดุบิที่
เขา้มา  
การตรวจสอบการอนุมัตซิพัพลายเออรท์ีไ่ดรั้บการ
ปรับปรงุ  
การฝึกสมดลุมวลทีผู่จ้ัดจําหน่ายวัตถดุบิ  
การเปลีย่นแปลงหว่งโซอ่ปุทาน (เชน่ การ
เปลีย่นแปลงซพัพลายเออรห์รอืการยา้ยไปยังหว่ง
โซอ่ปุทานทีส่ัน้ลง) 

10.3.4 การออกแบบ/พฒันาผลติภณัฑ ์

เจตนารม
ณ์ของ
ขอ้กําหนด 

ผูค้า้สง่จะตอ้งตรวจสอบใหแ้นใ่จวา่กระบวนการพฒันาและอนุมตัผิลติภณัฑส์ง่ผลใหเ้กดิผลติภณัฑท์ีป่ลอดภยัและถกู
กฎหมายและมกีารศกึษาการวเิคราะหอ์นัตราย 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

10.3.4.1 มขีัน้ตอนการปฏบัิตกิารประเมนิและอนุมัตผิลติภัณฑท์ีจ่ะ
ขายเป็นแบรนดข์องตัวเอง ผูค้า้สง่หรอืแบรนดพ์เิศษซึง่
รวมถงึ: 
• สรปุโครงการทีกํ่าหนดขอ้กําหนดสําหรับผลติภัณฑท์ีจ่ะ

พัฒนา 
• กระบวนการตรวจสอบตัวอยา่งผลติภัณฑเ์ทยีบกบั

ชว่งเวลาสัน้ ๆ 
• กระบวนการอนุมัตผิลติภัณฑอ์ยา่งเป็นทางการ 

 กจิกรรมการพัฒนาผลติภัณฑจ์ะแลว้เสร็จตาม
กระบวนการจัดทําเอกสารทีม่โีครงสรา้งซึง่สง่ผล
ใหผ้ลติภัณฑป์ลอดภัยและถกูกฎหมาย ผูค้า้สง่
ตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตกิารอนุมัตเิอกสารซึง่จะ
รวมถงึวธิกีารและเกณฑก์ารอนุมัตผิลติภัณฑ์
รวมถงึรายชือ่บคุลากรทีรั่บผดิชอบ อยา่งนอ้ยทีส่ดุ
นีจ้ะรวมถงึ:  



 

 

Issue 4 Training guideline BRCGS Storage and Distribution    

Version 00: 11/02/2021 Page 133 of 163 

 

โครงการโดยยอ่ทีกํ่าหนดขอ้กําหนดทีสํ่าคัญ (เชน่ 
คําอธบิายของรายละเอยีดผลติภัณฑแ์ละ
องคป์ระกอบ) สัน้ๆควรจะอยูใ่นสถานทีก่อ่นทีจ่ะมี
การหารอืผลติภัณฑใ์หมก่ับซพัพลายเออร ์ 
กระบวนการทีเ่ป็นทางการสําหรับการตรวจสอบ
ตัวอยา่ง (เชน่ พารามเิตอรค์ณุภาพ บรรจภัุณฑ ์
และเหมาะสมกบัขอ้มลูสรุปของลกูคา้)  
การลงชือ่ออกของผลติภัณฑอ์ยา่งเป็นทางการ
เมือ่ผลติภัณฑแ์ละขอ้มลูจําเพาะเสร็จสมบรูณ์ สิง่
นีค้วรรวมถงึการยนืยันวา่ผลติภัณฑม์คีณุสมบัตติรง
ตามขอ้กําหนดดา้นความปลอดภัยความถกูตอ้งขอ้
กฎหมายคณุภาพและขอ้กําหนดเฉพาะของลกูคา้
ทีเ่หมาะสม  
⚫  
การลงชือ่ออกของผลติภัณฑค์วรเกดิขึน้กอ่นทีจ่ะ
ผลติผลติภัณฑช์ดุแรก  

10.3.4.2 ผูค้า้สง่จะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ซพัพลายเออร์
ดําเนนิการทดลองจากโรงงานและดําเนนิการตรวจสอบ
ความสอดคลอ้งของผลติภัณฑอ์ยา่งละเอยีดเพือ่ตรวจสอบ
วา่สตูรผลติภัณฑแ์ละกระบวนการผลติสามารถผลติ
ผลติภัณฑท์ีป่ลอดภัยและถกูกฎหมาย 

 ผูค้า้สง่ควรมวีธิกีารเขา้ถงึหลักฐานเอกสารของการ
ทดลองการผลติ (เชน่ไมใ่ชก่ารทดลองในระดับ
หอ้งครัว) พรอ้มกบัผลการทดสอบเพือ่ตรวจสอบ
วา่สตูรผลติภัณฑแ์ละกระบวนการผลติสามารถ
ผลติผลติภัณฑท์ีป่ลอดภัยจากคณุภาพทีต่อ้งการ 
ตัวอยา่งเพือ่ตรวจสอบอายกุารเก็บรักษาควรนํามา
จากการทดลองเหลา่นี ้ 

การทดลองจากโรงงานอาจไมจํ่าเป็นทีผ่ลติภัณฑ์
ใหมจ่ะใกลเ้คยีงกบัผลติภัณฑท์ีม่อียู ่ในกรณีทีไ่ม่
ดําเนนิการทดลองการผลติตอ้งจัดทําเอกสาร
เหตผุล 

10.3.4.3 ผูค้า้สง่จะตอ้งดําเนนิการเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ฉลากผลติภัณฑนั์น้
ถกูกฎหมายสําหรับประเทศทีข่ายทีกํ่าหนดไวแ้ละตาม
ขอ้กําหนดของผลติภัณฑท์ีเ่หมาะสม ทัง้นีข้ ึน้อยูก่บักฎหมาย
, รวมถงึขอ้มลูเพือ่ใหก้ารจัดการทีป่ลอดภัย, การแสดงผล, 
การจัดเก็บ, การเตรยีมการและการใชผ้ลติภัณฑภ์ายในหว่ง
โซห่รอืโดยลกูคา้. ตอ้งมกีระบวนการตรวจสอบวา่การตดิ
ฉลากสว่นผสมสารกอ่ภมูแิพแ้ละการปนเป้ือนของสารกอ่
ภมูแิพนั้น้ถกูตอ้งตามสตูรผลติภัณฑ ์

 การตดิฉลากผลติภัณฑจ์ะตอ้งเป็นไปตาม
ขอ้กําหนดทางกฎหมายทัง้หมดในประเทศทีข่าย 
ผูค้า้สง่คาดวา่จะแสดงใหเ้ห็นถงึ:  

มันตดิขอ้กฎหมายการตดิฉลากอยา่งไร  
กระบวนการในการตรวจสอบและลงชือ่ออกจาก
ฉลากทัง้สําหรับผลติภัณฑใ์หมแ่ละเมือ่มกีาร
เปลีย่นแปลงผลติภัณฑเ์กดิขึน้  
⚫  
บรษัิทควรมขีัน้ตอนการปฏบัิตใินการดําเนนิการ
ตรวจสอบความถกูตอ้งขอ้กฎหมายและลงชือ่ออก
จากหลักฐานสําหรับฉลากใหม ่ 

ตัวอยา่งของขอ้มลูทีจํ่าเป็นบนป้ายชือ่ ไดแ้ก ่ 

การจัดการจอแสดงผลและการเก็บรักษาที่
ปลอดภัย (เชน่การจัดเก็บแชเ่ย็นหรอืแชแ่ข็งอายุ
การเก็บรักษา)  
การเตรยีมและการใชผ้ลติภัณฑ ์(เชน่ ขอ้กําหนด
ในการปรงุอาหาร)  
ขอ้มลูสว่นผสม  
การตดิฉลากสารกอ่ภมูแิพ ้ 
⚫  
ควรระบวุา่อาจตอ้งใชข้อ้มลูสําหรับผูบ้รโิภคขัน้
สดุทา้ยลกูคา้ของ บรษัิท และหว่งโซอ่ปุทาน  
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แนวทางปฏบัิตทิีด่ทีีส่ดุคอืการตรวจสอบความ
ถกูตอ้งขอ้กฎหมายและลงชือ่ออกจากฉลากใหม่
กอ่นการผลติบรรจภุัณฑห์รอืฉลากอยา่งเต็ม
รปูแบบจากนัน้ตรวจสอบความถกูตอ้งของชดุแรก
ทีผ่ลติ  

10.3.4.4 ผูค้า้สง่จะตอ้งผา่นกระบวนการเพือ่ใหแ้น่ใจวา่พวกเขาไดรั้บ
แจง้ถงึการเปลีย่นแปลงในสตูรหรอืกระบวนการของ
ผลติภัณฑแ์ละการเปลีย่นแปลงดังกลา่วไดร้ับการประเมนิ
อยา่งเพยีงพอเพือ่ความปลอดภัยและกฎหมาย 

 ผูค้า้สง่คาดวา่จะแสดงใหเ้ห็นวา่พวกเขาตดิขอ้
กฎหมายอยา่งไรและพวกเขามกีระบวนการเพือ่ให ้
แน่ใจวา่พวกเขาไดรั้บขอ้มลูทีถ่กูตอ้งจากซพั
พลายเออรข์องพวกเขา ซึง่รวมถงึหลักฐานที่
จัดทําเอกสารจากซพัพลายเออรว์า่การ
เปลีย่นแปลงสตูรไดผ้า่นการทดลองการผลติ
พรอ้มกบัผลการทดสอบทีต่รวจสอบวา่สตูร
ผลติภัณฑแ์ละกระบวนการผลติสามารถผลติ
ผลติภัณฑท์ีป่ลอดภัยจากคณุภาพทีต่อ้งการ  

10.3.4.5 อายกุารเก็บรักษาผลติภัณฑจ์ะตอ้งจัดตัง้ขึน้โดยคํานงึถงึ
สตูรผลติภัณฑ ์บรรจภุัณฑ ์สภาพแวดลอ้มของโรงงานและ
สภาพการเก็บรักษาทีต่ามมา อายกุารเก็บรักษาจะไดร้ับการ
อนุมัตจิากผูค้า้สง่ 

 บรษัิท คาดวา่จะมโีปรแกรมการประเมนิอายกุาร
เก็บรักษาอยา่งตอ่เนือ่งในผลติภัณฑห์รอื
ผลติภัณฑป์ระเภทตา่ง ๆ เพือ่ใหบ้รรลเุป้าหมายนี้
ควรเก็บตัวอยา่งจากการผลติบางสว่นหรอืทัง้หมด 

บันทกึจะสามารถใชไ้ดส้นับสนุนอายกุารเก็บรักษา
ทีป่ระกาศสําหรับแตล่ะผลติภัณฑห์รอืกลุม่ของ
ผลติภัณฑท์ีค่ลา้ยกนั สิง่เหลา่นีอ้าจรวมถงึการ
วเิคราะหท์างจลุชวีวทิยาและประสาทสมัผัสรวมถงึ
ปัจจัยทางเคมทีีเ่กีย่วขอ้งเชน่คา่ pH และกจิกรรม
ทางน ้าํ (a

w
) บันทกึจะรวมถงึการทดลองอายกุาร

เก็บรักษาทีข่ยายเกนิกวา่อายทุีร่ะบไุวข้อง

ผลติภัณฑต์ามความเหมาะสมเพือ่ใหม้ั่นใจถงึ
ความปลอดภัย  

ในกรณีทีผ่ลติภัณฑม์อีายกุารเก็บรักษาทีย่าวนาน 
(เชน่ผลติภัณฑก์ระป๋องบางอยา่ง) อายกุารเก็บ
รักษาควรขึน้อยูก่บัผลติภัณฑท์ีค่ลา้ยคลงึกนัและ
คํานงึถงึคณุสมบัตเิฉพาะของผลติภัณฑใ์หม ่
เหตผุลสําหรับอายกุารเก็บรักษาจะตอ้งไดรั้บการ
บันทกึไว ้ 

10.3.4.6 ผูค้า้สง่จะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่การทดลองอายกุารเก็บ
รักษาจะดําเนนิการโดยใชโ้ปรโตคอลทีจั่ดทําเอกสารและ
ผลลัพธท์ีจ่ัดทําเอกสารและเก็บไว ้ในกรณีทีก่ารทดลองอายุ
การเก็บรักษากอ่นการผลติไมส่ามารถทําได ้เชน่ สําหรับ
ผลติภัณฑท์ีม่อีายกุารใชง้านยาวนานสามารถใชเ้หตผุลทาง
วทิยาศาสตรท์ีจั่ดทําเอกสารสําหรับอายกุารเก็บรักษาที่
กําหนด 

 บรษัิทจะสรา้งขัน้ตอนการปฏบัิตเิอกสารทีม่ี
รายละเอยีดเกีย่วกบัวธิกีารทดลองอายกุารเก็บ
รักษา ขัน้ตอนการปฏบัิตนิีอ้าจพจิารณาเงือ่นไข
การจัดการตลอดหว่งโซอ่ปุทาน (เชน่ผลติภัณฑ์
แชเ่ย็นมักจะอยูภ่ายใต ้2 ชัว่โมงทีอ่ณุหภมูิ
แวดลอ้มในชว่งกลางชวีติเพือ่เลยีนแบบเงือ่นไข
ในระหวา่งการชอ็ปป้ิงคา้ปลกี) จดุประสงคข์องการ
ทดลองอายกุารเก็บรักษาคอืการยนืยันวา่ความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑค์วามถกูตอ้งขอ้กฎหมาย
และคณุภาพเป็นทีย่อมรับตลอดอายกุารเก็บรักษา  

หากพัฒนาผลติภัณฑท์ีม่อีายกุารเก็บรักษานาน 
(เชน่ ผลติภัณฑก์ระป๋องหรอืแชแ่ข็งบางอยา่ง) 
อาจไมส่ามารถทดลองอายกุารเก็บรักษาไดเ้ต็มที ่
เหตผุลสําหรับอายกุารเก็บรักษาทีป่ระกาศไว ้
จะตอ้งไดร้ับการบันทกึและขึน้อยูก่บัประสบการณ์
ของผลติภัณฑท์ีค่ลา้ยกนัและเหตผุลทาง
วทิยาศาสตร ์ 
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10.3.5 

เจตนารม
ณ์ของ
ขอ้กําหนด 

บรษิทัจะตรวจสอบใหแ้นใ่จวา่ขอ้กําหนดทีเ่หมาะสมมอียูสํ่าหรบัผูค้า้สง่ท ัง้หมดทีเ่ป็นเจา้ของแบรนดผ์ูค้า้สง่พเิศษและ / 
หรอืผลติภณัฑพ์เิศษทีล่กูคา้ระบุ 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

10.3.5.1 สเปคจะเพยีงพอ ถกูตอ้งและทําใหแ้น่ใจวา่สอดคลอ้งกบั
ความปลอดภัยทีเ่กีย่วขอ้งและ ขอ้กําหนดทางกฎหมาย สิง่
เหลา่นีจ้ะรวมถงึขอ้มลูสําคัญ เพือ่ใหเ้ป็นไปตามขอ้กําหนด
ทางกฎหมายและความชว่ยเหลอื ผูบ้รโิภคในการใชง้านที่
ปลอดภัยของผลติภัณฑ ์สิง่เหลา่นีอ้าจอยูใ่นรปูของการพมิพ ์
หรอื เอกสารอเิล็กทรอนกิส ์หรอืบางสว่นของระบบขอ้มลู
ออนไลน ์

 ขอ้กําหนดจะตอ้งใหแ้ละมรีายละเอยีดเพยีงพอ
ของ พวกเขาจะรวมถงึขอ้ จํากดั ทีก่ําหนดไว ้
สําหรับพารามเิตอรทั์ง้หมดทีสํ่าคัญตอ่ความ
ปลอดภัยความถกูตอ้งขอ้กฎหมายและคณุภาพ
ของผลติภัณฑ ์พวกเขายังจะรวมถงึรายละเอยีด
ของบรรจภุัณฑ ์ 

ขอ้มลูจําเพาะอาจอยูใ่นรปูแบบทีจั่ดหาโดยซพั
พลายเออรห์รอืในรปูแบบของบรษัิทเองตราบใดที่
ขอ้มลูทีค่วบคมุคณุภาพและความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑม์กีารกําหนดไวอ้ยา่งชดัเจน  

ขอ้กําหนดจะตอ้งอยูใ่นสถานทีร่ายละเอยีด
ผลติภัณฑสํ์าเร็จรปูทัง้หมดของ ขอ้กําหนดเหลา่นี้
จะตอ้งทันสมัย (เชน่ตอ้งแสดงผลติภัณฑร์ุน่
ปัจจุบันอยา่งถกูตอ้ง) และควรไดร้ับการตรวจสอบ
เมือ่ใดก็ตามทีม่กีารเปลีย่นแปลงเกดิขึน้กบั
ผลติภัณฑก์ระบวนการหรอืสตูร 
รปูแบบของขอ้กําหนดควรตกลงกบัลกูคา้เพือ่ให ้
แน่ใจวา่มกีารรวมความตอ้งการของลกูคา้ที่
เกีย่วขอ้งทัง้หมด ตัวอยา่งเชน่ เอกสารนีอ้าจพมิพ ์
ไฟลอ์เิล็กทรอนกิส ์หรอืฐานขอ้มลูออนไลน ์ใน
กรณีของผลติภัณฑท์ีม่ตีราสนิคา้ของ บรษัิท เป็น
ทีย่อมรับทีจ่ะมพีารามเิตอรก์ารตัง้คา่ขอ้กําหนด
ภายในสําหรับการผลติผลติภัณฑแ์ละเอกสาร
ขอ้มลูทางเทคนคิสําหรับการใชง้านของลกูคา้ทีม่ี
ขอ้มลูสําคัญสําหรับการใชง้านอยา่งปลอดภัยของ
ผลติภัณฑร์วมถงึ (แตไ่ม ่จํากดั เพยีง):  

สว่นผสมรวมถงึการปรากฏตัวของสารกอ่ภมูแิพ ้ 
ขอ้มลูทางโภชนาการ  
คําแนะนําในการเตรยีมหรอืทําอาหาร  
คําแนะนําในการจัดเก็บ  
อายกุารเก็บรักษาและ/หรอืรหัสขอ้มลู  
ปรมิาณ  
⚫  
ขอ้กําหนดจะตอ้งถกูตอ้งและการควบคมุการแกไ้ข
และการอนุมัตขิอ้กําหนดควรวางลงในขัน้ตอนการ
ปฏบัิตเิอกสาร ขัน้ตอนการปฏบัิตนิีค้วรมี
รายละเอยีดวา่ใครสามารถอนุมัตกิารแกไ้ขได ้ 

10.3.5.2 สเปคจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบเมือ่ใดก็ตามทีผ่ลติภัณฑม์ี
การเปลีย่นแปลง (เชน่ สว่นผสมการประมวลผล วธิกีาร) 
หรอือยา่งนอ้ยทกุ3 ปีเพือ่ใหแ้น่ใจวา่เพยีงพอและสถานะของ 
วันทีต่รวจทานและ การอนุมัตกิารเปลีย่นแปลงใด ๆ จะถกู
บันทกึไว ้

 ตอ้งตรวจสอบขอ้มลูจําเพาะเมือ่ใดก็ตามทีม่กีาร
เปลีย่นแปลงเกดิขึน้กบัผลติภัณฑก์ระบวนการหรอื
สตูร หากไมม่กีารเปลีย่นแปลงทีท่ราบเกดิขึน้
ขอ้กําหนดจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบอยา่งนอ้ยทกุ 
ๆ 3 ปีหรอืมากกวา่หากลกูคา้เฉพาะตอ้งการ
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่พวกเขายังคงทันสมัยและถกูตอ้ง 
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หลักฐานวา่การตรวจสอบเสร็จสมบรูณ์แลว้
จําเป็นตอ้งมอียู ่สิง่นีค้วรทําไดโ้ดยการเพิม่
ลายเซ็นและวันทีล่งในขอ้มลูจําเพาะหรอืโดยใช ้

เมทรกิซท์ีแ่สดงขอ้มลูจําเพาะและวันทีต่รวจทาน
และผูต้รวจสอบลา่สดุ  

การควบคมุการแกไ้ขและการอนุมัตขิอ้กําหนดควร
วางลงในขัน้ตอนการปฏบัิตเิอกสาร ขัน้ตอนการ
ปฏบัิตคิวรมรีายละเอยีดวา่ใครสามารถอนุมัตกิาร
แกไ้ขได ้ 

10.3.6 การทวนสอบผลติภณัฑแ์ละการวเิคราะหผ์ล 

เจตนารม
ณ์ของ
ขอ้กําหนด 

ผูค้า้สง่จะตอ้งดําเนนิการหรอืรบัเหมาชว่งการตรวจสอบผลติภณัฑแ์ละการวเิคราะหท์ีม่คีวามสําคญัเพือ่ยนืยนัความ
ปลอดภยัของผลติภณัฑค์วามถกูตอ้งขอ้กฎหมายและคณุภาพโดยใชข้ ัน้ตอนการปฏบิตัสิ ิง่อํานวยความสะดวกและ
มาตรฐานทีเ่หมาะสม 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

10.3.6.1 การตรวจสอบผลติภัณฑท์ีเ่ขา้มาเพือ่ใหส้อดคลอ้งกบั
ขอ้กําหนดจะขึน้อยูก่บัความเสีย่ง ประเมนิ วธิกีารตรวจสอบ, 
ความถีข่องการตรวจสอบและขัน้ตอนการปฏบัิต ิจะตอ้งระบ ุ
และจัดทําเอกสาร ซพัพลายเออรข์องวัสดทุีเ่ขา้มาตามความ
เหมาะสมจะตอ้งแสดงหลักฐานการรับประกนัการรับรอง / 
การวเิคราะหผ์ลการตรวจหรอืใบรับรองความสอดคลอ้ง 

 ระบบการยอมรับหรอืสนิคา้เขา้จะตอ้งมขีัน้ตอนการ
ปฏบัิตเิอกสารทีต่อ้งตรวจสอบใหเ้สร็จสมบรูณ์และ
บันทกึความไมส่อดคลอ้งใด ๆ การตรวจสอบที่
จําเป็นจะขึน้อยูก่ับการประเมนิความเสีย่งกอ่นหนา้
นีแ้ละขัน้ตอนการปฏบัิตจิะรวมการตรวจสอบอยา่ง
นอ้ยหนึง่รายการตอ่ไปนี:้  

การตรวจสอบดว้ยสายตา (เชน่ เพือ่ความสะอาด 
บรรจภัุณฑท์ีเ่สยีหาย และการรบกวน)  
การตรวจสอบอณุหภมู ิ(โดยเฉพาะผลติภัณฑแ์ช่

เย็นและแชแ่ข็ง)  
ความถกูตอ้งของการสัง่ซือ้ผลติภัณฑ,์ เพือ่ให ้
แน่ใจวา่วัสดทุีถ่กูตอ้ง, เกรดและปรมิาณไดร้ับการ
สง่มอบ  
ใบรับรองของความสอดคลอ้งทีเ่ฉพาะเจาะจงกบั
การสง่มอบ  
ใบรับรองการวเิคราะหเ์ฉพาะสําหรับการสง่มอบ  
การทดสอบวัตถดุบิทีเ่ฉพาะเจาะจงเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
สอดคลอ้งกบัขอ้กําหนดกอ่นทีจ่ะยอมรับหรอืใช ้

ของ  
⚫  
ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งจัดทําเอกสารทีไ่ดร้ับ
อนุญาตใหย้อมรับวัสดทุีส่อดคลอ้งและปฏเิสธชดุ
ทีไ่มส่อดคลอ้งและการดําเนนิการทีจ่ะกระทํา  

ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารยอมรับและขอ้กําหนดในการ
ทดสอบหรอืการสุม่ตัวอยา่งใด ๆ ควรมอียูใ่นพืน้ที่
รับสนิคา้และอาจใชร้ปูแบบของเมทรกิซก์าร
ยอมรับผลติภัณฑร์ะบเุกณฑก์ารยอมรับสําหรับ
วัสดแุละอัตราการสุม่ตัวอยา่ง (ถา้ม)ี  

10.3.6.2 ในกรณีทีก่ารกลา่วอา้งเกีย่วกบัผลติภัณฑท์ีจ่ัดการหรอื
วัตถดุบิทีใ่ช ้รวมถงึการพสิจูนห์ว่งโซก่ารดแูลและสถานะ
มั่นใจหรอื 'รักษาตัวตน' ขอ้มลูสนับสนุนจะสามารถใชไ้ดจ้าก
ซพัพลายเออรห์รอือสิระในการตรวจสอบการกลา่วอา้ง 

 ในกรณีทีผ่ลติภัณฑอ์า้งสทิธิเ์กีย่วกบัผลติภัณฑ์
หรอืสว่นผสมการอา้งสทิธิเ์หลา่นีจ้ะตอ้งไดรั้บการ
สนับสนุนจากขอ้มลูเพือ่ตรวจสอบความถกูตอ้ง
ของการอา้งสทิธิ ์ตัวอยา่งของการเรยีกรอ้ง
ดังกลา่วรวมถงึ:  



 

 

Issue 4 Training guideline BRCGS Storage and Distribution    

Version 00: 11/02/2021 Page 137 of 163 

 

การเรยีกรอ้งพันธุ ์(เชน่ขา้วบาสมาตเินือ้วัวอ
เบอรด์นีแองกสัหรอืเคก้ปลาค็อด)  
การเรยีกรอ้งแหลง่กําเนดิ (เชน่วานลิลา
มาดากสัการห์รอืสม้โอฟลอรดิา)  
หว่งโซข่องการดแูลหรอืสถานะมั่นใจ (เชน่ 
GlobalGAP, รถแทรกเตอรส์แีดง, สภาผูด้แูลทาง
ทะเล, ปลาทนู่าทีเ่ป็นมติรกับปลาโลมาหรอืน ้าํมัน
ปาลม์ทีย่ั่งยนื)  
การเรยีกรอ้งทีเ่ก็บรักษาไวอั้ตลักษณ์ (เชน่ 
ปราศจากสิง่มชีวีติดัดแปลงพันธกุรรม)  
⚫  
สําหรับแผนการรับประกนัจํานวนมากเชน่ 
GlobalGAP เป็นไปไดท้ีจ่ะตรวจสอบสถานะการ
ประกนัของซพัพลายเออร ์(และขอบเขตของ
ผลติภัณฑร์วม) ในฐานขอ้มลู การพึง่พาการ
ประกาศจากซพัพลายเออรเ์พยีงอยา่งเดยีวจะไม่
เพยีงพอ ดังนัน้ขอ้มลูสนับสนุนอาจรวมถงึ:  

หลักฐานการรับรองโครงการทีเ่กีย่วขอ้ง (เชน่ 
GlobalGAP, สภาผูพ้ทิักษ์ทางทะเลหรอืสมาคม
ดนิ)  
บันทกึแสดงใหเ้ห็นถงึการปฏบัิตติามสว่นผสม 
(เชน่บันทกึการตรวจสอบยอ้นกลับแสดงใหเ้ห็น
ประเทศตน้กําเนดิอยา่งชดัเจน)  
การทดสอบผลติภัณฑ ์(เชน่สายพันธุเ์นือ้ปรมิาณ
สารกอ่ภมูแิพห้รอืเนือ้หาทางโภชนาการ)  
⚫  
ซพัพลายเออรอ์าจใหข้อ้มลูนี ้(เชน่ หลักฐานที่
เกีย่วขอ้งกบัสถานะของสว่นผสมทีซ่ือ้หรอื
สถานะการรับรองของซพัพลายเออร)์ หรอืโดย
การตรวจสอบโดยอสิระ (เชน่ การทดสอบ
ผลติภัณฑท์ีบ่รษัิทจัดไว)้  

10.3.6.3 ในกรณีทีผู่ค้า้สง่ทําการวเิคราะหท์ีม่คีวามสําคัญตอ่ความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑห์รอืความถกูตอ้งขอ้กฎหมาย
หอ้งปฏบัิตกิารหรอืผูรั้บเหมาชว่งจะไดรั้บการรับรองใน
หอ้งปฏบัิตกิารหรอืดําเนนิการตามขอ้กําหนดและหลักการ
ของ ISO 17025 

 ขอ้กําหนดของขอ้นีใ้ชก้บัการทดสอบทีม่ี
ความสําคัญตอ่ความปลอดภัยของผลติภัณฑห์รอื
ความถกูตอ้งขอ้กฎหมาย ผลลัพธจ์ากการทดสอบ
ดังกลา่วจะตอ้งมคีวามน่าเชือ่ถอืและอาจถกูเรยีก
ในศาล  

บรษัิทจําเป็นตอ้งระบวุา่การทดสอบใดมี
ความสําคัญตอ่ความปลอดภัยของผลติภัณฑห์รอื
ความถกูตอ้งขอ้กฎหมายเชน่การปฏบัิตติามการ
เรยีกรอ้งฉลากและ / หรอืการประกาศ (เชน่การ
เรยีกรอ้งทางโภชนาการหรอืปรมิาณแอลกอฮอล)์ 
และการทดสอบการปนเป้ือน (เชน่สารกําจัดสตัว์
พาหะหรอื aflatoxins)  

โปรดทราบวา่แมว้า่หอ้งปฏบัิตกิารเองอาจมกีาร
รับรอง แตว่ธิกีารทดสอบจรงิทีใ่ชจ้ะตอ้งไดรั้บการ
รับรองดว้ย วธิกีารวเิคราะหใ์ด ๆ ทีไ่มไ่ดร้ับการ
รับรองตอ้งการเหตผุลวา่ทําไมจงึถกูนํามาใช ้- 
ตัวอยา่งเชน่อาจเป็นวธิกีารทีย่ังไมม่กีารรับรอง  

ในกรณีทีก่ารทดสอบทีสํ่าคัญดําเนนิการโดย
หอ้งปฏบัิตกิารทีไ่มไ่ดร้ับการรับรอง (ไมว่า่จะทํา
สญัญาหรอืในสถานที)่ จะมกีารรับประกนัสารคดทีี่
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เหมาะสมวา่หอ้งปฏบัิตกิารกําลังทํางานตาม
ขอ้กําหนดและหลักการของ ISO 17025 ซึง่
รวมถงึการยนืยันขัน้ตอนการปฏบัิตขิอง
หอ้งปฏบัิตกิารเพือ่ใหเ้ป็นไปตามหลักการท่ัวไป
ตอ่ไปนี:้  

ความสามารถของพนักงานและการฝึกอบรม
เอกสาร  
วธิกีารทดสอบ - จัดทําเอกสารและเป็นไปตาม
มาตรฐานทีย่อมรับ  
อปุกรณ์ - เหมาะสําหรับวัตถปุระสงคแ์ละการสอบ
เทยีบอยา่งเหมาะสม  
โปรแกรมการประกนัคณุภาพเอกสารรวมถงึการ
ทดสอบแบบจับคูแ่ละการทดสอบแหวน  
การตรวจสอบภายในของการดําเนนิงานของ
หอ้งปฏบัิตกิาร  
⚫  
หอ้งปฏบัิตกิารในสถานทีค่าดวา่จะแสดงใหเ้ห็นวา่
พวกเขามสํีาเนาของ ISO 17025  

10.3
.6.4 

 บคุลากรทีทํ่าการทดสอบและวเิคราะหผ์ลติภัณฑจ์ะตอ้งมี
คณุสมบัตเิหมาะสมและ / หรอืผา่นการฝึกอบรมและมี
ความสามารถในการดําเนนิการวเิคราะหท์ีจํ่าเป็น 

 พนักงานจะไดร้ับการฝึกอบรมขัน้พืน้ฐาน (เพือ่รวม
กฎสขุอนามัยของไซต)์ เมือ่เหนีย่วนําหรอืขึน้
เครือ่ง การฝึกอบรมเฉพาะเกีย่วกบักจิกรรมที่
ดําเนนิการอาจเป็นทางการหรอือยูภ่ายใตก้าร
ควบคมุของผูป้ฏบัิตงิานทีม่ปีระสบการณ์  

บคุลากรชัว่คราวและคนงานทีรั่บเหมาชว่งจะไดรั้บ
การฝึกอบรมขัน้พืน้ฐานเกีย่วกบัขอ้กําหนดของ
ไซตไ์มว่า่จะโดยตรงหรอืจากตัวแทนจัดหางาน 

 

โมดลูการขนยา้ยตอ่เนือ่ง 

11 ขอ้กาํหนด Cross-docking 

 สําหรับวัตถปุระสงคข์องมาตรฐานการขนถา่ยสนิคา้ขา้ม หมายถงึ กระบวนการขนถา่ยผลติภัณฑจ์ากยานพาหนะทีเ่ขา้มาและการ
เรยีงลําดับการจัดเตรยีมและการโหลดผลติภัณฑไ์ปยังยานพาหนะขาออก ในสถานทีท่ีแ่ตกตา่งจากสถานทีห่ลักทีไ่ดร้ับการรับรอง 
ผลติภัณฑ ์จะไมถ่กูเก็บในทีเ่ก็บอยา่งเป็นทางการทีส่ถานทีข่นยา้ยตอ่เนือ่ง 
ในกรณีทีก่ารขนยา้ยตอ่เนือ่งเกดิขึน้ทีไ่ซตท์ีไ่ดร้ับการรับรองกจิกรรมนีจ้ะอยูภ่ายใตก้ารตรวจสอบการรับรองหลักและโมดลูนีไ้ม่
สามารถใชไ้ด ้
ในกรณีที ่บรษัิท ใชสํ้าหรับการรับรองโมดลูการขนยา้ยตอ่เนือ่ง สิง่อํานวยความสะดวกการขนยา้ยตอ่เนือ่งจะตอ้งอยูภ่ายใตก้าร
ควบคมุโดยตรง หรอืมคีวามสมัพันธท์างกฎหมายหรอืตามสญัญา ไซตท์ีไ่ดร้ับการรับรองหลักและขอ้กําหนดทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมดจาก
มาตรฐาน (สว่นที ่1-9) จะตอ้งปฏบัิตติามนอกเหนอื จากขอ้กําหนดทีร่ะบไุวใ้นโมดลูนี้ 
โพรโทคอลการตรวจสอบสําหรับโมดลูการขนยา้ยตอ่เนือ่งถกูอธบิายไวใ้นสว่นที ่3 สว่นที ่1.6 
เครอืขา่ยการกระจายสนิคา้ รวมถงึเครอืขา่ยไปรษณีย ์ผูใ้หบ้รกิารจัดสง่ และแทน่วางสนิคา้ หรอืการดําเนนิการชนดินอ้ยกวา่ปรมิาณ
งาน จะถกูแยกออกจากขอบเขตของโมดลูนี ้ในทํานองเดยีวกนัการบรรจใุหม ่การตดิฉลากหรอืการดําเนนิการบรรจรุองอืน่ ๆ (ใน
ผลติภัณฑท์ีบ่รรจ)ุ จะไมค่รอบคลมุภายใตข้อบเขตของโมดลูนี ้
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11.1 ไซตท์ีไ่ดร้บัการรบัรอง 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

ไซตท์ีไ่ดร้บัการรบัรองหลกั จะสามารถแสดงใหเ้ห็นถงึการควบคมุอยา่งเป็นทางการเกีย่วกบัการเคลือ่นไหวของ
ผลติภณัฑผ์า่นสิง่อํานวยความสะดวกการขนยา้ยตอ่เนือ่ง 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

11.1.1 ไซตท์ีไ่ดร้ับการรับรองหลัก จะตอ้งจัดการและรักษา
ปฏสิมัพันธก์บัสิง่อํานวยความสะดวกการขนยา้ยตอ่เนือ่ง
cross-docking สําหรับกจิกรรมผลติภัณฑ ์และกระบวนการ 
/ ขัน้ตอนการปฏบัิตกิระบวนการทีเ่กีย่วขอ้งกบัขอบเขตของ
การรับรอง 

 ไซตท์ีไ่ดร้ับการรับรองหลักตอ้งมกีลไกในการ
สือ่สารกับสถานทีข่นยา้ยตอ่เนือ่ง รวมถงึ
รายละเอยีดของผูท้ีจํ่าเป็นตอ้งไดร้ับแจง้และเวลา 
ความรับผดิชอบจะตอ้งกําหนดไวสํ้าหรับประเด็น
สําคัญของระบบการจัดการความปลอดภัยและ
คณุภาพของผลติภัณฑร์วมถงึ (ตัวอยา่งเชน่) การ
ตัดสนิใจเกีย่วกับการดําเนนิการแกไ้ขผลติภัณฑท์ี่
ไมส่อดคลอ้งกนัการเปิดตัวผลติภัณฑก์ารควบคมุ
เอกสารและการรอ้งเรยีนของลกูคา้  

บรษัิทยังตอ้งเก็บหลักฐานวา่สถานทีข่นยา้ย
ตอ่เนือ่งไดส้ือ่สารขอ้มลูทีเ่หมาะสมกลับไปยัง
ไซตท์ีไ่ดร้ับการรับรองหลักเมือ่มปัีญหาทีอ่าจมี
ผลกระทบตอ่ความปลอดภัยของผลติภัณฑค์วาม
ถกูตอ้งขอ้กฎหมายและคณุภาพ 

11.1.2 ไซตท์ีไ่ดร้ับการรับรองหลักจะมกีารควบคมุระบบการจัดการ
ความปลอดภัยของผลติภัณฑอ์ยา่งเป็นทางการของสิง่
อํานวยความสะดวก การขนยา้ยตอ่เนือ่ง cross-docking
ทัง้หมด และจะรับผดิชอบในการออกบํารงุรักษาและตาม
ความเหมาะสมการรักษาเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบักจิกรรมการ
ขนยา้ยตอ่เนือ่ง 

 หลักการพืน้ฐานคอืการแสดงใหเ้ห็นวา่อันตรายที่
อาจเกดิขึน้ไดรั้บการประเมนิวา่การควบคมุทีใ่ชนั้น้
เป็นธรรมและพวกเขาจะยนืหยัดเพือ่ความทา้ทาย
ทีแ่ข็งแกรง่โดยผูส้อบบัญช ีตอ้งพจิารณาสถานที่
ขนยา้ยตอ่เนือ่งพรอ้มกบัการศกึษา HARA หรอื 
HACCP ของไซตท์ีไ่ดร้ับการรับรองหลัก (ตามขอ้ 
2.5) โดยรวมถงึสถานทีข่นยา้ยตอ่เนือ่งภายใน
แผน HARA หรอื HACCP ของไซตท์ีไ่ดร้ับการ
รับรองหลักหรอืถอืวา่เป็นการศกึษาแยกตา่งหาก 
สิง่นีจ้ะชว่ยใหไ้ซตส์ามารถระบคุวามเสีย่งเพิม่เตมิ
ใด ๆ ทีจํ่าเป็นตอ้งจัดการโดยเฉพาะโดยสถานที่
ขนยา้ยตอ่เนือ่งและสําหรับไซตท์ีไ่ดร้ับการรับรอง
หลักเพือ่กําหนดนโยบายและขัน้ตอนการปฏบัิตใิน
การลดความเสีย่งเหลา่นัน้จงึแสดงใหเ้ห็นถงึการ
ควบคมุทีเ่ชือ่ถอืไดเ้หนอืสถานทีข่นยา้ยตอ่เนือ่ง 
โปรดทราบวา่การทบทวนแผน HARA หรอื 
HACCP จะตอ้งรวมอยูใ่นกระบวนการตรวจสอบ
การจัดการสําหรับไซตท์ีไ่ดรั้บการรับรองหลัก (ขอ้ 
1.2.2)  

นโยบายและกระบวนการทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้งกบั
การศกึษา HARA หรอื HACCP ทีจํ่าเป็นสําหรับ
การดําเนนิงานของสถานทีข่นยา้ยตอ่เนือ่งจะตอ้ง
เกีย่วขอ้งและรวมอยูใ่นโปรแกรมการตรวจสอบ
ภายใน (ขอ้ 11.1.3) นโยบายและขัน้ตอนการ
ปฏบัิตจิะตอ้งออกปรับปรงุและเก็บไวต้ามความ
เหมาะสมโดยไซตท์ีไ่ดร้ับการรับรองหลัก ในกรณี
ทีส่ ิง่อํานวยความสะดวกการขนยา้ยตอ่เนือ่งเก็บ
รักษาเอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง  
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11.1.3 ตอ้งมโีปรแกรมการตรวจสอบภายในสําหรับสิง่อํานวยความ
สะดวกการขนยา้ยตอ่เนือ่ง cross-docking ทัง้หมดภายใต ้
การควบคมุของไซต ์ทีไ่ดร้ับการรับรองหลัก วธิกีารตาม
ความเสีย่งจะตอ้งดําเนนิการตามผลติภัณฑท์ีจั่ดการและ
กจิกรรมทีดํ่าเนนิการ อยา่งไรก็ตามสิง่อํานวยความสะดวก
ทัง้หมดจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบอยา่งนอ้ยทกุปี 

 บทบาทของโปรแกรมการตรวจสอบภายในสําหรับ
สิง่อํานวยความสะดวกการขนยา้ยตอ่เนือ่งเป็น
หลักสําหรับไซตท์ีไ่ดรั้บการรับรองหลักเพือ่รักษา
ความมั่นใจอยา่งตอ่เนือ่งวา่สิง่อํานวยความสะดวก
การขนยา้ยตอ่เนือ่งกําลังทําตามขัน้ตอนการปฏบัิติ
ทีเ่ป็นลายลักษณ์อักษรและวธิกีารทํางานตามที่
กําหนดไวใ้นระบบการจัดการความปลอดภัยและ
คณุภาพของผลติภัณฑเ์พือ่ลดความเสีย่งทีร่ะบุ
ภายในการดําเนนิงานของพวกเขา ขอบเขตของ
การตรวจสอบภายในจะตอ้งขึน้อยูก่บัผลติภัณฑท์ี่
จัดการและกจิกรรมทีดํ่าเนนิการ  

ทกุดา้นของระบบความปลอดภัยและคณุภาพของ
ผลติภัณฑ ์(รวมถงึโปรแกรม HARA หรอื HACCP 
โปรแกรมขอ้กําหนดเบือ้งตน้นโยบายเอกสาร
สขุอนามัยการดําเนนิงาน ฯลฯ ) ทีใ่ชบั้งคับกับการ
ดําเนนิการเทยีบตอ่เนือ่งจะตอ้งไดร้ับการ
ตรวจสอบอยา่งนอ้ยทกุปีหรอืทีค่วามถีข่ ึน้อยูก่บั
ความเสีย่งทีม่อียูใ่นแตล่ะสว่นของมาตรฐาน (สว่น
ที ่1-9 และ 11) ตัวอยา่งเชน่ไซตค์วรตระหนักถงึ
ผลทีต่ามมาจากการไมป่ฏบัิตติามระบบของตัวเอง
ซึง่อาจนําไปสูอั่นตรายทีไ่มถ่กูระบใุนเวลาที่
เหมาะสม  

ความถีใ่นการตรวจสอบอาจไดร้ับอทิธพิลจาก
ปัญหาทีท่ราบภายใน บรษัิท หรอืแนวทางปฏบัิตทิี่
ดทีีส่ดุ ดังนัน้ไซตจ์ะตอ้งมกีําหนดการหรอื
โปรแกรมการตรวจสอบภายในเพือ่ใหแ้น่ใจวา่แต่
ละสว่นของกระบวนการเอกสารหรอืการดําเนนิงาน
มกํีาหนดสําหรับวันตรวจสอบทีกํ่าหนดไวล้ว่งหนา้
ตลอดทัง้ปี สําหรับขอ้มลูเพิม่เตมิ ใหด้สูว่นที ่3.2 

11.1.4 รายงานการตรวจสอบภายในจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบโดย
ไซตห์ลัก ซึง่รวมถงึ การจัดการใด ๆ กบัความไมส่อดคลอ้ง
ทีเ่กดิขึน้ 

 นอกเหนอืจากการตรวจสอบภายในทีเ่กดิขึน้จรงิ
เป็นสิง่สําคัญทีร่ายงานทีเ่หมาะสมจะเสร็จสมบรูณ์
และการดําเนนิการทีต่กลงกนัและตรวจสอบ ผล
การตรวจสอบจะตอ้งไดร้ับการบันทกึไวอ้ยา่ง
ชดัเจนระบสุิง่ทีไ่ดรั้บการตรวจสอบ รายงานตอ้ง
แสดงหลักฐานความสอดคลอ้งและไมส่อดคลอ้ง
โดยมหีลักฐานสนับสนุนวัตถปุระสงค ์(เชน่ 
เอกสารหรอืการดําเนนิการใดทีส่ังเกตได)้ ความ
รับผดิชอบสําหรับการดําเนนิการแกไ้ขตอ้งไดรั้บ
การบันทกึไว ้(เชน่ โดยการบันทกึบนแผน่งาน
บันทกึการตรวจสอบ) ในกรณีทีม่กีารระบคุวามไม่
สอดคลอ้งตอ้งตรวจสอบการดําเนนิการแกไ้ข
อยา่งมปีระสทิธภิาพ  

การปฏบัิตทิีด่คีอืเพือ่ใหแ้น่ใจวา่สมาชกิทีไ่ดรั้บการ
เสนอชือ่ของพนักงานทีม่อํีานาจทีเ่หมาะสม
ตรวจสอบวา่การดําเนนิการไดดํ้าเนนิการภายใน
ระยะเวลาทีต่กลงกนัไวแ้ละสิง่นีไ้ดแ้กไ้ขปัญหา
อยา่งเพยีงพอเพือ่ป้องกนัการเกดิซ ้าํ พนักงานที่
ไดรั้บการเสนอชือ่ไมค่วรเป็นผูรั้บผดิชอบในการ
ดําเนนิการใหเ้สร็จสิน้ เป็นการดทีีค่วรจะเป็นผูส้อบ
บัญชเีดมิ  
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ควรใชเ้ครือ่งมอืวเิคราะหส์าเหตหุลักเพือ่ระบกุาร
ดําเนนิการป้องกันทีเ่หมาะสม เชน่ การกระทําทีจ่ะ
ป้องกนัการเกดิซ ้าํของความไมส่อดคลอ้ง การ
ปฏบัิตทิีด่คีอืการพจิารณาไมเ่พยีง แตพ่ืน้ทีห่รอื
กจิกรรมทีเ่กดิการไมป่ฏบัิตติาม แตย่ังไมว่า่ความ
ไมส่อดคลอ้งอาจเกดิขึน้ทีอ่ืน่ในไซตห์รอืภายใน
ขัน้ตอนการปฏบัิตขิองมัน  

11.2 ความสามารถในการตดิตามและความสมดลุมวล (mass balance) 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

สิง่อํานวยความสะดวกการขนยา้ยตอ่เนือ่ง cross-docking จะสามารถตดิตามการเคลือ่นไหวของผลติภณัฑผ์า่นการ
ดําเนนิงาน รวมถงึการนาํกลบัใด ๆ และในทางกลบักนั 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

11.2.1 สิง่อํานวยความสะดวก จะตอ้งรักษาระบบตรวจสอบ

ยอ้นกลับสําหรับผลติภัณฑท์กุชดุทีข่นยา้ยตอ่เนือ่ง cross-
docked รวมถงึขอ้มลูยานพาหนะและการสง่คนืใด ๆ 

 จําเป็นตอ้งสรา้งระบบตรวจสอบยอ้นกลับในทกุ
ขัน้ตอนการปฏบัิตขิองการดําเนนิงานโดยระบวุา่
ไดร้ับยานพาหนะและไซตใ์ดและผลติภัณฑข์าเขา้
ทีไ่ดร้ับและลกูคา้และยานพาหนะใดทีผ่ลติภัณฑ์
ขาออกไดร้ับรวมถงึผลตอบแทนใด ๆ  

11.2.2 สิง่อํานวยความสะดวกจะตอ้งทดสอบระบบตรวจสอบ
ยอ้นกลับ ในชว่งของกลุม่ผลติภัณฑ ์เพือ่ใหแ้น่ใจวา่
สามารถตรวจสอบการสอบยอ้นกลับได ้ตัง้แตก่ารสัง่ซือ้
จนถงึการจัดสง่ใหก้บัลกูคา้ และในทางกลับกนั รวมถงึการ
ตรวจสอบปรมิาณ / การทดสอบความสมดลุโดยรวม การ
ทดสอบการตรวจสอบยอ้นกลับจะตอ้งรวมถงึสรปุเอกสารที่
จะอา้งองิในระหวา่งการทดสอบและแสดงการเชือ่มโยง
ระหวา่งกนัอยา่งชดัเจน 

 โปรดทราบวา่มาตรฐานตอ้งการการตรวจสอบ
ยอ้นกลับไปขา้งหนา้และยอ้นกลับตลอดการ
ดําเนนิการ ซึง่หมายความวา่สิง่อํานวยความ
สะดวกควรทราบวา่ผลติภัณฑม์าจากทีใ่ดและ
จัดสง่ถงึใครและในทางกลับกนั (เชน่ระบบควร
ทดสอบทัง้สองทศิทาง) 

 

11.2.3 การทดสอบจะเกดิขึน้ทีค่วามถีท่ีก่ําหนดไวล้ว่งหนา้อยา่ง
นอ้ยทกุปี และผลลัพธจ์ะถกูเก็บไวเ้พือ่ตรวจสอบ การ
ตรวจสอบยอ้นกลับจะตอ้งทําภายใน 4 ชัว่โมงหลังจากการ
แจง้เตอืน 

 ระบบตรวจสอบยอ้นกลับของสิง่อํานวยความ
สะดวกจะตอ้งทดสอบอยา่งนอ้ยทกุปีหรอืบอ่ยขึน้
หากตอ้งการโดยไซตท์ีไ่ดร้ับการรับรองหลัก การ
ทดสอบความสามารถในการตรวจสอบยอ้นกลับ
จะตอ้งหมดเวลาและตรวจสอบยอ้นกลับไดอ้ยา่ง
เต็มทีภ่ายใน 4 ชัว่โมง นีค่อืการสะทอ้นความ
จําเป็นในการตรวจสอบยอ้นกลับอยา่งรวดเร็วใน
กรณีทีม่กีารเรยีกคนื ในกรณีทีก่ารตรวจสอบ
ยอ้นกลับใชเ้วลานานกวา่ 4 ชัว่โมงควรตรวจสอบ
การดงึขอ้มลูชา้เพือ่ระบกุารปรับปรงุ  

 

11.3 การจดัการผลติภณัฑแ์ละการนํากลบั 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

สิง่อํานวยความสะดวกการขนยา้ยตอ่เนือ่ง cross-docking จะตอ้งดําเนนิการตามข ัน้ตอนการปฏบิตัแิละ / หรอืคําแนะนํา

ในการทํางานเพือ่ใหแ้นใ่จวา่การจดัการผลติภณัฑท์ีป่ลอดภยัและถกูกฎหมายอยา่งสม่าํเสมอดว้ยลกัษณะคณุภาพที่
ตอ้งการตามแผน HARA หรอื HACCP 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

11.3
.1 

 ขอ้กําหนดกระบวนการทีจ่ัดทําเป็นเอกสาร และ / หรอื
คําแนะนําในการทํางาน จะพรอ้มใชง้านสําหรับขัน้ตอนการ
ปฏบัิตกิระบวนการทีสํ่าคัญ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการจัดการ

 กจิกรรมการจัดการผลติภัณฑแ์ละการขนสง่ทีเ่สร็จ
สมบรูณ์ทีส่ถานทีข่นยา้ยตอ่เนือ่งจะตอ้งสอดคลอ้ง
กบัแผน HARA หรอื HACCP ตามทีร่ะบแุละพัฒนา
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ผลติภัณฑ ์(รวมถงึในระหวา่งการขนสง่) เพือ่ความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑ ์ความถกูตอ้ง ขอ้กฎหมายและ
คณุภาพ ขอ้กําหนดกระบวนการและ / หรอืคําแนะนําในการ
ทํางาน (ตามความเหมาะสม) จะรวมถงึ: 
• ขอ้กําหนดการจัดการพเิศษสําหรับผลติภัณฑท์ีเ่ขา้กนั

ไมไ่ด ้
• ขอ้ จํากดั ในการโหลดแบบผสม 
• ขอ้ จํากดั อณุหภมูแิละขอ้กําหนดการจัดการสําหรับ

ผลติภัณฑท์ีไ่วตอ่อณุหภมู ิ
• เกณฑค์วามเสยีหาย/การปฏเิสธ 
• ขอ้กําหนดเบือ้งตน้เพิม่เตมิหรอืจุดควบคมุทีร่ะบไุวใ้น

แผน HARA หรอื HACCP 
 

ขอ้กําหนดกระบวนการและ / หรอืคําแนะนําในการทํางาน
จะตอ้งเขา้ใจและมไีวสํ้าหรับพนักงานทีเ่กีย่วขอ้ง 

โดยไซตท์ีไ่ดร้ับการรับรองหลัก (ขอ้ 11.1.2) เพือ่
ป้องกนัการแนะนําอันตราย  

ขอ้กําหนดกระบวนการ ขัน้ตอนการปฏบัิต ิหรอื
คําแนะนําในการทํางานทีจ่ัดทําเป็นเอกสารตอ้ง
พรอ้มใชง้านสําหรับขัน้ตอนการปฏบัิตสํิาคัญ
ทัง้หมดของการดําเนนิการขนยา้ยตอ่เนือ่ง 
เอกสารเหลา่นีจ้ะตอ้งพรอ้มใหพ้นักงานในพืน้ทีท่ี่
มกีารดําเนนิการกจิกรรมและพนักงานจะตอ้งไดร้ับ
การฝึกอบรมในคําแนะนําการทํางานทีเ่กีย่วขอ้ง
กบับทบาทของพวกเขา (สว่นที ่8.1)  

ขอ้มลูจําเพาะของกระบวนการตอ้งสะทอ้นถงึ
เกณฑท์ีร่ะบไุวใ้นขอ้กําหนดของไซตห์ลักอยา่ง
ถกูตอ้ง ขอ้กําหนดเหลา่นีจ้ะตอ้งออกหรอือนุมัติ
โดยไซตห์ลักและบันทกึการอนุมัตทิีร่ักษาไว ้ 

เอกสารอาจรวมถงึ (ตามความเหมาะสม):  

เกณฑท์ีม่ผีลตอ่คณุภาพผลติภัณฑห์รอื
พารามเิตอรค์วามปลอดภัย (เชน่ อายกุารเก็บ
รักษาหรอืสภาพการเก็บรักษา) และตอ้งรวมถงึ
ชว่งทีย่อมรับไดข้องแตล่ะพารามเิตอร ์ 
ความถีข่องการตรวจสอบ ความรับผดิชอบ และ
การดําเนนิการทีจ่ะกระทําเมือ่มกีารระบปัุญหา  
⚫  
ขอ้กําหนดการถา่ยภาพอยา่งงา่ยรวมถงึระดับ
เป้าหมายขัน้ต่าํสําหรับพารามเิตอรอ์าจเพยีงพอ 
เอกสารเหลา่นีจ้ะตอ้งพรอ้มใชง้านสําหรับพนักงาน

ในพืน้ทีท่ีดํ่าเนนิการกจิกรรม  

11.3
.2 

 ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารคนืสนิคา้ จะตอ้งไดร้ับการบันทกึและ
ทําความเขา้ใจโดยพนักงานทีเ่กีย่วขอ้ง รวมถงึผูข้บัขี ่สิง่
อํานวยความสะดวกจะตรวจสอบผลติภัณฑท์ีส่ง่คนืทัง้หมด
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ผลติภัณฑใ์ด ๆ ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด
ไดรั้บการจัดการอยา่งมปีระสทิธภิาพเพือ่ป้องกนัการปลอ่ย
โดยไมไ่ดร้ับอนุญาต 

 ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารยอมรับผลติภัณฑท์ีจ่ัดทํา
เอกสารสําหรับการสง่คนืผลติภัณฑต์อ้งระบเุชค็ที่
จะตอ้งทํา ขัน้ตอนการปฏบัิตนิีอ้าจเป็นสว่นหนึง่
ของระบบการรับสนิคา้  

ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารยอมรับสําหรับการสง่คนื
ผลติภัณฑอ์าจรวมถงึ:  

การตรวจสอบดว้ยสายตา  
การทดสอบทางเคมจีลุชวีวทิยาหรอืสารกอ่ภมูแิพ ้ 
ขอ้กําหนดการถอืครอง/นําออกใชสํ้าหรับวัสดุ
เฉพาะ (เชน่ เพือ่ใหส้ามารถทดสอบเพิม่เตมิหรอื
ตรวจสอบการประกนัคณุภาพได)้  
⚫  
ขอ้กําหนด (ทัง้วธิกีารยอมรับและความถีข่องการ
ตรวจสอบหรอืการทดสอบใด ๆ ) จะตอ้งขึน้อยูก่ับ
การประเมนิความเสีย่งของผลติภัณฑแ์ละ
กระบวนการ ตัวอยา่งเชน่ผลติภัณฑก์ระป๋องอาจ
ถกูตรวจสอบความเสยีหายในขณะทีผ่ลติภัณฑท์ี่
ไวตอ่อณุหภมูหิากไดร้ับการยอมรับอาจตอ้งผา่น
การตรวจสอบอณุหภมูเิพิม่เตมิและหลักฐานการ
บํารงุรักษาในหว่งโซเ่ย็น  

ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารยอมรับจะตอ้งจัดทําเอกสาร
ผลตอบแทนใด ๆ บคุคลทีไ่ดร้ับอนุญาตใหย้อมรับ
ผลตอบแทนและปฏเิสธ  
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11.3.3 ขอ้มลูเกีย่วกบัการรับคนืของผลติภัณฑจ์ะถกูใชเ้พือ่
วเิคราะหแ์นวโนม้ทีสํ่าคัญและหากเป็นไปไดใ้หเ้ริม่ตน้การ
ดําเนนิการป้องกันเพือ่ลดปัญหาความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑแ์ละดําเนนิการปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่งเพือ่ความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑ ์ความถกูตอ้ง ขอ้กฎหมายและ
คณุภาพ 

 ตอ้งวเิคราะหข์อ้มลูการคนืสนิคา้เพือ่ระบแุนวโนม้ 
การวเิคราะหส์าเหตหุลักควรดําเนนิการในกรณีทีม่ี
หลักฐานของแนวโนม้ทีเ่กดิขึน้ใหมห่รอืการ
รอ้งเรยีนทีร่า้ยแรงทีเ่กีย่วขอ้งกบัการสง่คนื
ผลติภัณฑ ์ทัง้นีเ้พือ่ชว่ยใหม้ั่นใจถงึปัญหาและการ
ปรับปรงุทีเ่กดิขึน้เพือ่ป้องกนัการเกดิซ ้าํเทา่ที่
สามารถปฏบัิตไิด ้ 

การวเิคราะหแ์นวโนม้อาจแสดงใหเ้ห็นวา่การ
รอ้งเรยีนบางอยา่งเกีย่วขอ้งกบัการละเมดิลกูคา้
ของผลติภัณฑ ์(เชน่ไมจั่ดการผลติภัณฑภ์าย
ในชว่งอณุหภมูทิีต่อ้งการหลังจากการสง่มอบ) 
การวเิคราะหส์าเหตหุลักของการรอ้งเรยีนเหลา่นี้
ควรดําเนนิการเพือ่ตรวจสอบวา่ บรษัิท สามารถ
จัดการสาเหตพุืน้ฐานหรอืไม ่ตัวอยา่งเชน่ผูข้บัขี่
สามารถตรวจสอบอณุหภมูเิพิม่เตมิทีจ่ดุสง่มอบ
เพือ่แสดงใหเ้ห็นวา่ปัญหาการละเมดิอณุหภมูอิาจ
เกดิจากการปฏบัิตทิีไ่มถ่กูตอ้งในตอนทา้ยของ
ลกูคา้  

11.4 การควบคมุสภาวะแวดลอ้ม 

เจตนารมณ์
ของ
ขอ้กําหนด 

ในกรณีทีส่ภาพแวดลอ้ม (เชน่ อณุหภมูหิรอืบรรยากาศทีค่วบคมุ) มคีวามสําคญัตอ่ความปลอดภยัของผลติภณัฑ ์ความ
ถกูตอ้ง ขอ้กฎหมายและคณุภาพ ในระหวา่งการจดัการและการขนสง่ จะตอ้งควบคมุตรวจสอบบนัทกึและทวนสอบอยา่ง
เพยีงพอ 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

11.4
.1 
X 

 พารามเิตอรก์ระบวนการทีสํ่าคัญตอ่ความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑจ์ะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบควบคมุอยา่งเพยีงพอ
ตรวจสอบทีค่วามถีท่ีเ่หมาะสมและบันทกึเพือ่ความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑ ์ความถกูตอ้ง ขอ้กฎหมายและ
คณุภาพตลอดเวลา สิง่เหลา่นีจ้ะรวมถงึ (ตามความ
เหมาะสม): 
• การจัดการผลติภัณฑท์ีไ่วตอ่อณุหภมูแิละการถา่ยโอน

ระหวา่งพืน้ทีค่วบคมุอณุหภมูแิละบรเิวณโดยรอบ 
• การกําหนดเวลาของการจํากดัผลติภัณฑท์ีไ่วตอ่อณุหภมูิ

กอ่นทีจ่ะโหลด 
• การควบคมุการแบง่แยก (รวมถงึบนยานพาหนะ) 
• การจัดการความลา่ชา้ทีไ่มค่าดฝัน 
• ผลกระทบของการเปลีย่นแปลงในทอ้งถิน่ (เชน่ อณุหภมูิ

การควบแน่นความชืน้) 
 

ขอ้ จํากดั ของเกณฑท์ีย่อมรับไดแ้ละยอมรับไมไ่ดจ้ะตอ้ง
กําหนดอยา่งชดัเจนและขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งอยูใ่น
สถานทีเ่พือ่สรา้งสถานะความปลอดภัยและคณุภาพของ
ผลติภัณฑเ์พือ่กําหนดสิง่ทีค่วรดําเนนิการ 

 ไซตท์ีไ่ดรั้บการรับรองหลักจะตอ้งระบสุรา้งและใช ้

การควบคมุขา้มจุดทีร่ะบไุวใ้นขอ้กําหนดเพือ่ใหไ้ม่
มผีลติภัณฑใ์ชเ้วลามากเกนิไปในสภาพที่
เหมาะสมยอ่ยทีจุ่ดใด ๆ ทีส่ถานทีข่นยา้ยตอ่เนือ่ง 
ขอ้ จํากดั จะตอ้งขึน้อยูก่บัความเสีย่งและในกรณี
ทีผ่ลลัพธอ์ยูน่อกเหนอืขดี จํากดั ทีย่อมรับได ้
ขัน้ตอนการปฏบัิตขิองไซตค์วรตรวจสอบใหแ้น่ใจ
วา่ผลทีต่ามมาไมเ่ป็นอันตรายตอ่ความสมบรูณ์
และความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์

เกณฑจ์ะตอ้งอนุญาตใหม้กีารแทรกแซงกอ่นทีข่ดี 
จํากดั ทีสํ่าคัญเพือ่ความปลอดภัยจะเป็นอันตราย 
(เชน่อณุหภมูขิองผลติภัณฑจ์ะตอ้งไมเ่กนิขดี 
จํากดั ทีก่ําหนดไวเ้พือ่ความปลอดภัยความถกูตอ้ง
ขอ้กฎหมายหรอืคณุภาพของผลติภัณฑ)์ และสิง่นี้
ควรไดรั้บการสือ่สารเชงิรกุกบัพนักงานทีเ่กีย่วขอ้ง 
ขอ้ จํากดั ทีกํ่าหนดไวสํ้าหรับการจัดการ
ผลติภัณฑอ์อกจากสภาพแวดลอ้มของหว่งโซเ่ย็น
จะเป็นไปตามหลักการทางวทิยาศาสตร ์ขัน้ตอน
การปฏบัิตจิะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบเพือ่ยนืยันวา่
ขดี จํากดั ทีร่ะบสุามารถบรรลรุะดับการควบคมุที่
ตอ้งการอยา่งสม่าํเสมอ ตอ้งรักษาเรกคอรด์ของ
การตรวจสอบความถกูตอ้ง 

⚫  
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โมดลูอคีอมเมริซ์ 

ขอ้กําหนด 12 E-commerce 

 

เพือ่วัตถปุระสงคม์าตรฐานอคีอมเมริซ์ หมายถงึ บรษัิท ทีข่ายสนิคา้สําเร็จรปูหรอืผลติภัณฑอ์อนไลน์ใหก้ับธรุกจิอืน่ ๆ และ / หรอื
ผูบ้รโิภคขัน้สดุทา้ย โมดลูนีส้ามารถนําไปใชก้บั บรษัิท ทีม่สีถานทีจั่ดเก็บภายใตก้ารควบคมุโดยตรงของพวกเขาและทีผ่ลติภัณฑ ์
(ในขอบเขตของมาตรฐาน) จะไดรั้บเรยีงลําดับบรรจใุนการสัง่ซือ้และจัดสง่ไปยังธรุกจิของลกูคา้หรอืโดยตรงกบัผูบ้รโิภค กจิกรรมการ
ขายออนไลนไ์มไ่ดอ้ยูใ่นขอบเขตของโมดลู 
ในกรณีที ่บรษัิท ใชสํ้าหรับการรับรองกบัโมดลูอคีอมเมริซ์ขอ้กําหนดทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมดจากมาตรฐาน (สว่นที ่1-9) จะตอ้งปฏบัิติ
ตามนอกเหนอืจากขอ้กําหนดทีเ่กีย่วขอ้งทีร่ะบไุวใ้นโมดลูนี ้
ในกรณีที ่บรษัิท ซือ้ผลติภัณฑสํ์าหรับการขายตอ่ซึง่อยูภ่ายใตโ้มดลูขายสง่ (สว่นที ่10) และตัง้ใจจะใชผ้ลติภัณฑสํ์าหรับกจิกรรมอี
คอมเมริซ์ไซตจ์ะตอ้งมสีว่นที ่10 ภายในขอบเขตของการรับรอง 
ในกรณีทีก่ารบรรจใุหมก่ารตดิฉลากหรอืการดําเนนิการบรรจรุองอืน่ ๆ (บนผลติภัณฑท์ีบ่รรจ)ุ เสร็จสมบรูณ์ไซตท์ีไ่ดร้ับการรับรองหลัก
จะตอ้งมสีว่นที ่15 ของโมดลูบรกิารตามสญัญาภายในขอบเขตของการรับรอง 
แมว้า่การรับรองโมดลูนีเ้ป็นความสมัครใจซึง่ บรษัิท จัดการการดําเนนิงานอคีอมเมริซ์และตัดสนิใจทีจ่ะแยกกจิกรรมเหลา่นีอ้อกจาก
ขอบเขตของการรับรองนีจ่ะเป็นการยกเวน้ทีร่ะบไุวใ้นใบรับรองและรายงาน 

โปรดทราบวา่เครอืขา่ยการกระจายรวมถงึเครอืขา่ยไปรษณียผ์ูใ้หบ้รกิารจัดสง่และพาเลทหรอืการดําเนนิงานประเภทนอ้ยกวา่โหลดจะ
รวมอยูใ่นขอบเขตของโมดลูนี ้แตก่ารบังคับใชจ้ะ จํากดั อยูท่ีส่ถานทีส่ดุทา้ยของการดําเนนิการจัดสง่เทา่นัน้ 

12.1 ความมุง่ม ัน่ของฝ่ายบรหิาร 

เจตนารม
ณ์ของ
ขอ้กําหนด 

ผูบ้รหิารระดบัสูงของไซตจ์ะแสดงใหเ้ห็นวา่พวกเขามุง่ม ัน่อยา่งเต็มทีใ่นการดําเนนิการตามขอ้กําหนดของโมดลูนีซ้ ึง่ม ี
ความสําคญัตอ่ความปลอดภยัของผลติภณัฑค์วามถกูตอ้งขอ้กฎหมายและคณุภาพ 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

12.1.1 บรษัิทจะตระหนักถงึกฎหมายและแนวทางปฏบัิตทิีเ่กีย่วขอ้ง
กบัการสง่มอบผลติภัณฑท์ีส่ัง่ซือ้ผา่นทางอนิเทอรเ์น็ตอยา่ง
ปลอดภัย (รวมถงึอคีอมเมริซ์) ใหก้บัลกูคา้ในประเทศทีข่าย
ผลติภัณฑแ์ละในประเทศทีจ่ะสง่มอบผลติภัณฑ ์

 เนือ่งจากอคีอมเมริซ์มกีารพัฒนาอยา่งรวดเร็ว 
บรษัิท จําเป็นตอ้งแสดงใหเ้ห็นวา่สามารถเขา้ถงึ
ไดอ้ยา่งงา่ยดายทัง้โดยตรงหรอืผ่านบคุคลทีส่าม
กฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งกบักจิกรรมอคีอมเมริซ์ใน
ประเทศรัฐหรอืดนิแดนทีผ่ลติภัณฑถ์กูสง่ไปยังทีท่ี่
ขายใหก้บัผูบ้รโิภคทีด่ทีีส่ดุ ในสหราชอาณาจักรมี
กฎระเบยีบอคีอมเมริซ์ 2002  

กจิกรรมเพือ่ใหบ้รรลกุารรับรูน้ีอ้าจรวมถงึ:  

การเป็นสมาชกิของสมาคมการคา้ทีใ่หบ้รกิารนี ้ 
การสมัครสมาชกิกบัผูใ้หบ้รกิารทีจั่ดหาการ
ปรับปรงุทางกฎหมาย  
ความชว่ยเหลอืจากเจา้หนา้ทีข่องรัฐหรอื
สํานักงานบังคับใชใ้นทอ้งถิน่  
การตรวจสอบไซตท์ีร่ะบเุป็นประจําซึง่ครอบคลมุ
กฎหมายและมาตรฐาน  
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12.2 ขอ้ตกลงตามสญัญาของลกูคา้ 

เจตนารม
ณ์ของ
ขอ้กําหนด 

ผูบ้รหิารระดบัสูงของไซตจ์ะตอ้งตรวจสอบใหแ้นใ่จวา่กระบวนการอยูใ่นสถานทีเ่พือ่กําหนดความคาดหวงัของลกูคา้
กําหนดขอ้กําหนดขอ้กฎหมายในประเทศทีข่ายและประเทศทีส่ง่มอบและตรวจสอบใหแ้นใ่จวา่ขอ้กําหนดเหลา่นีเ้ขา้ใจและ
ดําเนนิการอยา่งเต็มทีโ่ดยบคุลากรทีเ่กีย่วขอ้ง 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

12.2.1 สญัญาหรอืขอ้ตกลงอยา่งเป็นทางการจะมอียูร่ะหวา่ง บรษัิท 
และลกูคา้ ซึง่กําหนดความคาดหวังในการใหบ้รกิารอยา่ง
ชดัเจนและตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กบั
บรกิารไดร้ับการแกไ้ขแลว้ 
ขอ้มลูเหลา่นีจ้ะรวมถงึขอ้มลูเกีย่วกบั (ตามความเหมาะสม): 
• ระยะเวลาการจัดสง่ 
• คําแนะนําการจัดการผลติภัณฑเ์ฉพาะ 
• ตัวเลอืกการเปลีย่นแปลง/การยกเลกิ 
• นโยบายทดแทน 
• นโยบายการคนืสนิคา้ 
• รายละเอยีดการตดิตอ่ 

 กระบวนการสัง่ซือ้ออนไลนเ์ป็นรปูแบบทีพ่บบอ่ย
ทีส่ดุของสญัญาทีทํ่าระหวา่งผูข้ายและผูบ้รโิภค 
ไซตจ์ะตอ้งจัดหาขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งกบัสญัญา
ใหก้ับผูบ้รโิภครวมถงึผูข้ายจะยืน่สญัญา
อเิล็กทรอนกิสห์รอืไมแ่ละผูบ้รโิภคสามารถเขา้ถงึ
ไดห้รอืไม ่ 

ควรทําสญัญาอเิล็กทรอนกิสอ์อนไลน ์เมือ่สัง่ซือ้
แลว้การยนืยันคําสัง่ซือ้และขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้ง
ทัง้หมดรวมถงึระยะเวลาการจัดสง่คําแนะนําการ
จัดการผลติภัณฑเ์ฉพาะตัวเลอืกการเปลีย่นแปลง 
/ การยกเลกินโยบายการทดแทนนโยบายการคนื
สนิคา้และรายละเอยีดการตดิตอ่สําหรับการ
รอ้งเรยีนควรพรอ้มใชง้านสําหรับผูบ้รโิภค 

12.2.2 ในกรณีทีข่อ้มลูผลติภัณฑถ์กูแสดงทางออนไลน ์บรษัิทจะมี
ขัน้ตอนการปฏบัิตเิป็นเอกสาร เพือ่ตรวจสอบความถกูตอ้ง
และถกูกฎหมายของขอ้มลูผลติภัณฑ ์ณ จดุแสดง สิง่เหลา่นี้
จะรวมถงึตามความเหมาะสม: 
• ขอ้มลูการตดิฉลาก 
• ขอ้มลูสารกอ่ภมูแิพ ้
• การปฏบัิตติามขอ้กําหนดองคป์ระกอบทางกฎหมายที่

เกีย่วขอ้ง 
• สอดคลอ้งกบัความตอ้งการปรมิาณหรอืปรมิาตรของ 

 
ในกรณีทีผู่ใ้หบ้รกิารภายนอกดําเนนิการความรับผดิชอบ
ดังกลา่วใหร้ะบไุวอ้ยา่งชดัเจนในสญัญาการบรกิารตามทีร่ะบุ
ไวใ้นขอ้ 3.5.1.2 

 ขัน้ตอนการปฏบัิตขิองไซตจ์ะตอ้งรวมถงึการ
ตรวจสอบความถกูตอ้งขอ้กฎหมายของขอ้มลูการ
ตดิฉลากทีแ่สดงออนไลนเ์พือ่แสดงการปฏบัิตติาม 
ซึง่รวมถงึการตรวจสอบขอ้มลูสว่นผสมและสารกอ่
ภมูแิพต้ามขอ้มลูจําเพาะของสว่นผสมหรอืฉลาก
บนแพ็คทีม่อียู ่ขอ้กําหนดทางกฎหมายที่
เหมาะสมในประเทศ (หรอืประเทศ) ทีจ่ะใช ้

ผลติภัณฑจ์ะตอ้งไดร้ับการพจิารณา (ขอ้ 12.1.1)  

ในกรณีทีม่คีวามเชีย่วชาญภายนอกในการพัฒนา
และจัดการขอ้มลูออนไลนไ์ซตจ์ะตอ้งแสดงความ
เป็นเจา้ของโดยการตรวจสอบขอ้มลูนี ้นอกจากนี ้
ไซตต์อ้งมกีระบวนการเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ไซตย์ังคง
ทันสมัยดว้ยการเปลีย่นแปลงป้ายชือ่ เพือ่ให ้
ขอ้มลูลา่สดุพรอ้มใชง้าน ณ จดุแสดงตลอดเวลา 
ในระหวา่งการตรวจสอบผูต้รวจสอบ BRCGS จะ
ประเมนิกระบวนการของไซตเ์พือ่ใหม้ั่นใจใน
ความถกูตอ้งของขอ้มลูการตดิฉลากทีแ่สดง  

12.3 การตรวจสอบยอ้นกลบัและความสมดลุของมวล 

เจตนารม
ณ์ของ
ขอ้กําหนด 

ไซตจ์ะสามารถตดิตามสนิคา้ทีข่ายออนไลนผ์า่นการรบัคําส ัง่ซือ้การหยบิบรรจภุณัฑก์ารจดัจําหนา่ยและการจดัสง่ใหก้บั
ลกูคา้รวมถงึการสง่คนืใด ๆ และในทางกลบักนั 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

12.3.1 ไซตจ์ะทดสอบระบบตรวจสอบยอ้นกลับในชว่งของกลุม่
ผลติภัณฑท์ีข่ายออนไลนเ์พือ่ใหแ้น่ใจวา่สามารถตรวจสอบ
การตรวจสอบยอ้นกลับไดจ้ากการสัง่ซือ้ของลกูคา้จนถงึการ
จัดสง่ใหก้บัลกูคา้และในทางกลับกนั รวมถงึการตรวจสอบ
ปรมิาณ / การทดสอบความสมดลุโดยรวม การทดสอบการ

 ระบบตรวจสอบยอ้นกลับจะตอ้งจัดตัง้ขึน้ในชว่ง
ของกลุม่ผลติภัณฑท์ีข่ายออนไลนเ์พือ่ใหแ้น่ใจวา่
สามารถตรวจสอบการตรวจสอบยอ้นกลับไดจ้าก
การสัง่ซือ้ของลกูคา้จนถงึการจัดสง่ใหก้บัลกูคา้
และในทางกลับกนัรวมถงึการสง่คนืใด ๆ โปรด
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ตรวจสอบยอ้นกลับจะตอ้งรวมถงึสรปุเอกสารทีจ่ะอา้งองิใน
ระหวา่งการทดสอบและแสดงการเชือ่มโยงระหวา่งกนัอยา่ง
ชดัเจน 

ทราบวา่มาตรฐานตอ้งการการตรวจสอบยอ้นกลับ
ไปขา้งหนา้และยอ้นกลับตลอดการดําเนนิการ ซึง่
หมายความวา่สิง่อํานวยความสะดวกควรทราบวา่
ผลติภัณฑม์าจากไหนและใครถกูสง่และในทาง
กลับกนั (เชน่ระบบควรทดสอบทัง้สองทศิทาง) 

แมว้า่การทดสอบการตรวจสอบยอ้นกลับจะเสร็จ
สมบรูณ์เป็นสว่นขยายของแบบฝึกหัดการ
ตรวจสอบยอ้นกลับสําหรับไซตท์ีไ่ดรั้บการรับรอง
หลัก (สว่นที ่3.6) ซึง่มคีวามแตกตา่งอยา่งมี
นัยสําคัญหรอืความทา้ทายดา้นการตรวจสอบ
ยอ้นกลับเฉพาะทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภัณฑห์รอืกลุม่
ผลติภัณฑซ์ึง่จําเป็นตอ้งมกีารทดสอบเพิม่เตมิ
ของแตล่ะผลติภัณฑห์รอืกลุม่ผลติภัณฑเ์พือ่ให ้
แน่ใจวา่มปีระสทิธภิาพของการตรวจสอบยอ้นกลับ
ผา่นกระบวนการหรอืกจิกรรมทีแ่ตกตา่งกนั  

การทดสอบตอ้งมกีารตรวจสอบปรมิาณหรอืดลุ
รวมเพือ่ใหส้ามารถลงบัญชกีารใชผ้ลติภัณฑข์า
เขา้ทัง้ชดุได ้สิง่นีช้ว่ยใหม้ั่นใจไดว้า่ระบบ
ตรวจสอบยอ้นกลับมคีวามสามารถในการ
ดําเนนิงานอยา่งมปีระสทิธภิาพหากจําเป็นตอ้ง
เรยีกคนืผลติภัณฑ ์ 

12.3.2 การทดสอบจะเกดิขึน้ตามความถีท่ีก่ําหนดไวล้ว่งหนา้อยา่ง
นอ้ยทกุปี และผลลัพธจ์ะถกูเก็บไวเ้พือ่ตรวจสอบ การ
ตรวจสอบยอ้นกลับจะตอ้งทําภายใน 4 ชัว่โมงหลังจากการ
แจง้เตอืน 

 ระบบตรวจสอบยอ้นกลับของสิง่อํานวยความ
สะดวกจะตอ้งทดสอบอยา่งนอ้ยทกุปีหรอืบอ่ยขึน้
หากตอ้งการโดยไซตท์ีไ่ดร้ับการรับรองหลัก การ
ทดสอบความสามารถในการตรวจสอบยอ้นกลับ
จะตอ้งหมดเวลาและตรวจสอบยอ้นกลับไดอ้ยา่ง
เต็มทีภ่ายใน 4 ชัว่โมง นีค่อืการสะทอ้นความ
จําเป็นในการตรวจสอบยอ้นกลับอยา่งรวดเร็วใน
กรณีทีม่กีารเรยีกคนื ในกรณีทีก่ารตรวจสอบ
ยอ้นกลับใชเ้วลานานกวา่ 4 ชัว่โมงควรตรวจสอบ
การดงึขอ้มลูชา้เพือ่ระบกุารปรับปรงุ  

12.4 การจดัการสนิคา้และการคนืสนิคา้ 

เจตนารม
ณ์ของ
ขอ้กําหนด 

ไซตจ์ะดําเนนิการตามข ัน้ตอนการปฏบิตัแิละ / หรอืคําแนะนาํในการทํางานเพือ่ใหแ้นใ่จวา่การจดัการผลติภณัฑท์ี่
ปลอดภยัและถกูกฎหมายอยา่งสม่าํเสมอดว้ยลกัษณะคณุภาพทีต่อ้งการตามแผน HARA หรอื HACCP 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

12.4
.1 

 ขอ้กําหนดกระบวนการทีจ่ัดทําเป็นเอกสารและ / หรอื
คําแนะนําในการทํางานจะพรอ้มใชง้านสําหรับขัน้ตอนการ
ปฏบัิตกิระบวนการทีสํ่าคัญทีเ่กีย่วขอ้งกบับรรจุภัณฑข์อง
ผลติภัณฑเ์พือ่ความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์ความถกูตอ้ง 
ขอ้กฎหมายและคณุภาพ ขอ้กําหนดและ/หรอืคําแนะนําใน
การทํางาน (ตามความเหมาะสม) จะรวมถงึ: 
• ขอ้กําหนดการจัดการพเิศษสําหรับผลติภัณฑท์ีเ่ขา้กนั

ไมไ่ด ้
• ขอ้ จํากดั ในการโหลดแบบผสม 
• ขดี จํากดั อณุหภมูสํิาหรับผลติภัณฑท์ีไ่วตอ่อณุหภมู ิ
• การจัดการความลา่ชา้ทีไ่มค่าดฝัน 

• รปูแบบบรรจภัุณฑพ์เิศษและวัสดบุรรจภัุณฑท์ีจ่ะใช ้

 กจิกรรมการจัดการผลติภัณฑแ์ละการขนสง่จะตอ้ง
สอดคลอ้งกบัแผน HARA หรอื HACCP ของไซต์
หลัก (สว่นที ่2) เพือ่ป้องกนัการแนะนําอันตราย 
ขอ้กําหนดกระบวนการขัน้ตอนการปฏบัิตหิรอื
คําแนะนําในการทํางานทีจ่ัดทําเอกสารจะตอ้ง
พรอ้มใชง้านสําหรับขัน้ตอนการปฏบัิตสํิาคัญ
ทัง้หมดของการดําเนนิงาน เอกสารเหลา่นีจ้ะตอ้ง
พรอ้มใชง้านสําหรับพนักงานในพืน้ทีท่ีดํ่าเนนิการ
กจิกรรม พนักงานจะตอ้งไดร้ับการฝึกอบรมใน
คําแนะนําการทํางานทีเ่กีย่วขอ้งกบับทบาทของ
ตน (สว่นที ่8.1)  
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• เกณฑค์วามเสยีหาย/การปฏเิสธ 
• คําแนะนําในการตดิฉลาก 
• การเขา้รหัสและการเก็บรักษา- อายกุารทําเครือ่งหมาย 
• ขอ้กําหนดเบือ้งตน้/จดุควบคมุเพิม่เตมิใดๆ ทีร่ะบไุวใ้น

แผน HARA หรอื HACCP 
 

ขอ้กําหนดกระบวนการและ / หรอืคําแนะนําในการทํางาน
จะตอ้งทําใหพ้รอ้มใชง้านและเขา้ใจโดยพนักงานทีเ่กีย่วขอ้ง 

เอกสารอาจรวมถงึ (ตามความเหมาะสม):  

เกณฑท์ีม่ผีลตอ่คณุภาพผลติภัณฑห์รอื
พารามเิตอรค์วามปลอดภัย (เชน่ อายกุารเก็บ
รักษาหรอืสภาพการเก็บรักษา) และตอ้งรวมถงึ
ชว่งทีย่อมรับไดข้องแตล่ะพารามเิตอร ์ 
ความถีข่องการตรวจสอบ ความรับผดิชอบ และ
การดําเนนิการทีจ่ะกระทําเมือ่มกีารระบปัุญหา  
⚫  
ขอ้กําหนดการถา่ยภาพอยา่งงา่ยรวมถงึระดับ
เป้าหมายขัน้ต่าํสําหรับพารามเิตอรอ์าจเพยีงพอ 
เอกสารเหลา่นีจ้ะตอ้งพรอ้มใชง้านสําหรับพนักงาน
ในพืน้ทีท่ีดํ่าเนนิการกจิกรรม  

12.4
.2 

 ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารคนืสนิคา้จะตอ้งไดรั้บการบันทกึและ
ทําความเขา้ใจโดยพนักงานทีเ่กีย่วขอ้งรวมถงึผูข้บัขี ่ไซตจ์ะ
ตรวจสอบผลติภัณฑท์ีส่ง่คนืใด ๆ เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ผลติภัณฑ์
ใด ๆ ทีอ่อกจากขอ้กําหนดไดร้ับการตรวจสอบและจัดการ
อยา่งมปีระสทิธภิาพเพือ่ป้องกนัการปลอ่ยโดยไมไ่ดรั้บ
อนุญาต 

 ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารยอมรับผลติภัณฑท์ีจ่ัดทํา
เอกสารสําหรับการสง่คนืผลติภัณฑต์อ้งระบเุชค็ที่
จะตอ้งทํา ขัน้ตอนการปฏบัิตนิีอ้าจเป็นสว่นหนึง่
ของระบบการรับสนิคา้  

ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารยอมรับผลติภัณฑอ์าจ
รวมถงึ:  

การตรวจสอบดว้ยสายตา  
การทดสอบทางเคมจีลุชวีวทิยาหรอืสารกอ่ภมูแิพ ้ 
ขอ้กําหนดการถอืครอง/นําออกใชสํ้าหรับวัสดุ
เฉพาะ (เชน่ เพือ่ใหส้ามารถทดสอบเพิม่เตมิหรอื
ตรวจสอบการประกนัคณุภาพได)้  
⚫  
ขอ้กําหนด (ทัง้วธิกีารยอมรับและความถีข่องการ

ตรวจสอบหรอืการทดสอบใด ๆ ) จะตอ้งขึน้อยูก่ับ
การประเมนิความเสีย่งของผลติภัณฑแ์ละ
กระบวนการ ตัวอยา่งเชน่ผลติภัณฑก์ระป๋องอาจ
ถกูตรวจสอบความเสยีหายในขณะทีผ่ลติภัณฑท์ี่
ไวตอ่อณุหภมูหิากไดร้ับการยอมรับอาจตอ้งผา่น
การตรวจสอบอณุหภมูเิพิม่เตมิและหลักฐานการ
บํารงุรักษาในหว่งโซเ่ย็น  

ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารยอมรับจะตอ้งจัดทําเอกสาร
การสง่คนืใด ๆ บคุคลทีไ่ดรั้บอนุญาตใหย้อมรับ
การสง่คนืและปฏเิสธชดุทีไ่มส่อดคลอ้งและการ
ดําเนนิการทีจ่ะตอ้งดําเนนิการในกรณีทีไ่ม่
สอดคลอ้ง  

12.4.3 ขอ้มลูเกีย่วกบัการสง่คนืของผลติภัณฑจ์ะถกูใชเ้พือ่วเิคราะห์
แนวโนม้ทีสํ่าคัญและหากเป็นไปไดใ้หเ้ริม่ตน้การดําเนนิการ
ป้องกนั เพือ่ลดปัญหาความปลอดภัยของผลติภัณฑแ์ละ
ดําเนนิการปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่ง เพือ่ความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑ ์ความถกูตอ้ง ขอ้กฎหมายและคณุภาพ 

 ตอ้งวเิคราะหข์อ้มลูการคนืสนิคา้เพือ่ระบแุนวโนม้ 
การวเิคราะหส์าเหตหุลักควรดําเนนิการในกรณีทีม่ี
หลักฐานของแนวโนม้ทีเ่กดิขึน้ใหมห่รอืการ
รอ้งเรยีนทีร่า้ยแรงทีเ่กีย่วขอ้งกบัการสง่คนื
ผลติภัณฑ ์ทัง้นีเ้พือ่ชว่ยใหม้ั่นใจถงึปัญหาและการ
ปรับปรงุทีเ่กดิขึน้เพือ่ป้องกนัการเกดิซ ้าํเทา่ที่
สามารถปฏบัิตไิด ้

การวเิคราะหแ์นวโนม้อาจแสดงใหเ้ห็นวา่การ
รอ้งเรยีนบางอยา่งเกีย่วขอ้งกบัการละเมดิลกูคา้
ของผลติภัณฑ ์(เชน่ไมจั่ดการผลติภัณฑภ์าย
ในชว่งอณุหภมูทิีต่อ้งการหลังจากการสง่มอบ) 
การวเิคราะหส์าเหตหุลักของการรอ้งเรยีนเหลา่นี้
ควรดําเนนิการเพือ่ตรวจสอบวา่ บรษัิท สามารถ
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จัดการสาเหตพุืน้ฐานหรอืไม ่ตัวอยา่งเชน่ผูข้บัขี่
สามารถตรวจสอบอณุหภมูเิพิม่เตมิทีจ่ดุสง่มอบ
เพือ่แสดงใหเ้ห็นวา่ปัญหาการละเมดิอณุหภมูอิาจ
เกดิจากการปฏบัิตทิีไ่มถ่กูตอ้งในตอนทา้ยของ
ลกูคา้  

12.5 ประสทิธภิาพของระบบบรรจภุณัฑ ์- การทดสอบและการพสิจูนย์นืยนัความใชไ้ด ้

เจตนารม
ณ์ของ
ขอ้กําหนด 

ระบบบรรจภุณัฑจ์ะตอ้งไดร้บัการทดสอบและการพสิจูนย์นืยนัความใชไ้ด ้เพือ่แสดงใหเ้ห็นวา่พวกเขาสามารถรกัษาความ
ปลอดภยัของผลติภณัฑค์วามถกูตอ้ง ขอ้กฎหมาย คณุภาพและความซือ่สตัย ์ภายใตเ้งือ่นไขการขนสง่ 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

12.5.1 ระบบบรรจภัุณฑทั์ง้หมดทีใ่ชจ้ะตอ้งไดรั้บการออกแบบและ
สรา้งเพือ่ใหแ้น่ใจวา่การทํางานทีม่ปีระสทิธภิาพ บรษัิทจะ
ดําเนนิการศกึษาการตรวจสอบเพือ่ยนืยันการออกแบบและ
การดําเนนิงานทีถ่กูตอ้งของระบบบรรจภุัณฑเ์พือ่ระบคุวาม
เสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กบัความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์ความ
ถกูตอ้ง ขอ้กฎหมาย คณุภาพและความซือ่สตัย ์และสรา้ง
ความเหมาะสมในผลติภัณฑห์รอืประเภทผลติภัณฑสํ์าหรับ
การใชง้านตามวัตถปุระสงค ์
การศกึษาการตรวจสอบนีจ้ะคํานงึถงึผลกระทบทีอ่าจเกดิขึน้
หากม:ี 
สภาพแวดลอ้มการจัดสง่ 
• ชอ่งทางการจัดจําหน่าย 

• มติขิองผลติภัณฑ ์
• บรรจหุลายผลติภัณฑ ์
• ความเปราะบางของผลติภัณฑ ์
• สภาพภมูอิากาศภายนอก 
• การจัดการและการเก็บรักษา (รวมถงึความเสีย่งการร่ัวไหล

และการร่ัวไหล) 
• ประสทิธผิลในการบรรจ ุ(รวมถงึโหลดขัน้ต่าํและสงูสดุ) 
• การใชส้ว่นประกอบใด ๆ ของระบบบรรจภัุณฑใ์หม ่
• ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กบัความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์
• ความเสีย่งใด ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัขัน้ตอนการปฏบัิตขิา้งตน้ที่

อยูภ่ายใตก้ารควบคมุทางกฎหมาย 
 

การพจิารณาจะตอ้งใหค้ณุภาพของผลติภัณฑข์ัน้สดุทา้ยที่
สง่มอบใหก้บัลกูคา้ 

 ไซตต์อ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผลติภัณฑถ์กูสง่ไป
ยังผูบ้รโิภคขัน้สดุทา้ยในระบบบรรจภุัณฑท์ี ่
'เหมาะสมกบัวัตถปุระสงค'์ ขอ้ จํากดั และความ
เหมาะสมในการใชง้านเพือ่ใหแ้น่ใจวา่บรรจภัุณฑ์
สามารถรักษาความปลอดภัยของผลติภัณฑค์วาม
ถกูตอ้งขอ้กฎหมายคณุภาพและความซือ่สตัยใ์น
ระหวา่งการขนสง่และสภาพการจัดจําหน่าย  

สว่นประกอบทัง้หมดของระบบบรรจภัุณฑจ์ะตอ้ง
อยูภ่ายใตก้ารประเมนิเอกสารเกีย่วกบัความเสีย่ง
โดยธรรมชาตขิองพวกเขา (เชน่ผลติผลสดบรรจุ
ในถาดพลาสตกิและหดหอ่หรอืปลาสดบรรจุใน
กลอ่งสไตรนีขยายและแขนหอ่ดว้ยฟิลม์หดโพลเีอ
ทลินีความหนาแน่นต่าํ) ซึง่อาจเป็นสว่นหนึง่ของ
แผน HARA หรอื HACCP อยา่งไรก็ตามเนือ่งจาก
นีเ่ป็นจดุเริม่ตน้ทีสํ่าคัญสําหรับการกระจายอาหาร
ทีป่ลอดภัยจงึจําเป็นตอ้งมรีายละเอยีดและจะ
ไดร้ับการประเมนิโดยผูต้รวจสอบโดยเฉพาะ  

การประเมนิความเสีย่งจะตอ้งเสร็จสิน้โดยคํานงึถงึ
ประเด็นทีร่ะบไุวใ้นขอ้และกระบวนการกระจายที่
ผลติภัณฑท์ีบ่รรจจุะเดนิทาง สิง่นีจ้ะชว่ยใหไ้ซต์
ระบวุา่บรรจภัุณฑท์ีเ่สนอจะตรงกบัการใชง้านตาม
วัตถปุระสงคห์รอืไม ่ 

ไซตจ์ะตอ้งคํานงึถงึเสน้ทางการขนสง่โหมดการ
ขนสง่และโปรไฟลอ์ณุหภมูโิดยรอบทีค่าดการณ์
ไวใ้นชว่งระยะเวลาการขนสง่ เวลาในการขนสง่วัด
จากเวลาทีบ่รรจุภัณฑเ์สร็จสมบรูณ์ถกูปิดและปิด
ผนกึณ จดุออกเดนิทางจนกวา่จะเปิดบรรจภุัณฑ์
เมือ่ถงึลกูคา้  

การตรวจสอบสภาพทางกายภาพของระบบบรรจุ
ภัณฑจ์ะตอ้งเสร็จสิน้ในตอนทา้ยของการศกึษา
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ไมม่สีญัญาณของความเสยีหาย
หรอืการเสือ่มสภาพเนือ่งจากความเสยีหายทาง
กายภาพอาจสง่ผลเสยีตอ่ประสทิธภิาพความรอ้น
ของระบบบรรจภุัณฑแ์ละพารามเิตอรก์ารจัดการ
ผลติภัณฑก์ารจัดเก็บและความปลอดภัย  

12.5.2 ในกรณีทีซ่พัพลายเออรใ์หก้ารพสิจูนย์นืยันความใชไ้ดข้อง
ระบบบรรจภุัณฑ ์ระดับความเชือ่มั่นในประสทิธภิาพในการ

 ไซตจ์ะตรวจสอบความเหมาะสมของขอ้มลูการ
ตรวจสอบของซพัพลายเออรเ์พือ่ใหแ้น่ใจวา่เป็น
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รักษาอณุหภมูทิีถ่กูตอ้งจะไดร้ับการสนับสนุนโดยการ
ทดสอบการขนสง่อสิระในสภาพแวดลอ้มการทํางานจรงิ 

ตัวแทนของกระบวนการของไซตแ์ละสามารถให ้
ผลลัพธท์ีทํ่าซ ้าํไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพและ
สม่าํเสมอภายใตส้ภาพการทํางานจรงิ อยา่งนอ้ย
ทีส่ดุการศกึษาการตรวจสอบควรดําเนนิการใน
ชว่งเวลาทีอ่บอุน่และเย็นทีส่ดุของปี การทดสอบ
เพิม่เตมิควรดําเนนิการในเวลาอืน่หรอืเมือ่ใดก็
ตามทีม่กีารพจิารณาระบบบรรจภุัณฑห์รอื
สว่นประกอบใหม ่ 

หากจะใชร้ะบบบรรจภัุณฑน์ีใ้นหลายกระบวนการ
ผลติควรเลอืกวธิกีารกระจายทีเ่ลวรา้ยทีส่ดุสําหรับ
การทดสอบ สิง่นี้จะทําใหร้ะบบมคีวามเครยีด
สงูสดุในแงข่องอณุหภมูแิละระยะเวลา  

12.5
.3 
X 

 ระบบบรรจภัุณฑท์ีใ่ชใ้นการพกพาผลติภัณฑท์ีไ่วตอ่อณุหภมูิ
จะตอ้งไดร้ับการออกแบบและสรา้งเพือ่ใหแ้น่ใจวา่การ
ทํางานมปีระสทิธภิาพ รายละเอยีดทัง้หมดของระบบบรรจุ
ภัณฑร์วมถงึวัสดบุรรจภุัณฑแ์ละสือ่ระบายความรอ้นทีใ่ช ้

จะตอ้งกําหนด ซึง่รวมถงึ (ถา้ม)ี: 
• แผนภาพลา่สดุของระบบบรรจภัุณฑท์ีม่จีดุควบคมุทีสํ่าคัญ 
• การศกึษา การตรวจสอบซึง่จะพจิารณา (นอกเหนอืจาก

ขอ้กําหนดทีร่ะบไุวใ้นขอ้ 12.5.1): 
• ผลติภัณฑ-์ การจัดการการโหลด 
• ตําแหน่งของสือ่ระบายความรอ้น 

 ในกรณีทีใ่ชร้ะบบบรรจภัุณฑเ์พือ่พกพาผลติภัณฑ์
ทีไ่วตอ่อณุหภมู ิ(ทีพ่อเพยีง) จะตอ้งกําหนด
รายละเอยีดทัง้หมดของระบบบรรจภุัณฑ ์
รายละเอยีดเหลา่นีจ้ะรวมถงึแผนภาพแผนผัง
ลา่สดุซึง่อาจเป็นแผนภาพการไหลของ
กระบวนการอยา่งงา่ยหรอืแผนทีก่ารถา่ยภาพ สิง่นี้
จะเป็นประโยชนใ์นการทําความเขา้ใจวา่วัสดใุด
เป็นระบบบรรจภุัณฑ ์แผนทีจ่ะแสดงจดุควบคมุที่
สําคัญรวมถงึขดี จํากดั อณุหภมูแิละเงือ่นไขการ
เก็บรักษาเฉพาะใด ๆ ทีจ่ะสงัเกตกอ่นใชง้าน  

หลังจากการประเมนิความเสีย่งตามขอ้ 12.5.1 
ไซตจ์ะดําเนนิการศกึษาการตรวจสอบเพือ่ยนืยัน
ความเหมาะสมของระบบบรรจภัุณฑสํ์าหรับ
ผลติภัณฑท์ีไ่วตอ่อณุหภมู ิจุดมุง่หมายของการ
ออกกําลังกายคอืการยนืยันวา่สําหรับผลติภัณฑท์ี่
กําลังขนสง่การจัดเรยีงการโหลดผลติภัณฑแ์ละ
ตําแหน่งของสือ่ระบายความรอ้นไมม่ผีลเสยีตอ่
ความปลอดภัยของผลติภัณฑค์ณุภาพและความ
ซือ่สตัยแ์ละระบบบรรจภัุณฑส์ามารถรักษา
ผลติภัณฑภ์ายในชว่งอณุหภมูทิีร่ะบไุด ้ 

ขอแนะนําอยา่งยิง่ใหท้ดสอบทัง้การโหลด
ผลติภัณฑข์ัน้ต่าํและสงูสดุ โหลดทดสอบควรเป็น
ตัวแทนของผลติภัณฑท์ีจ่ะขนสง่ ควรใชอ้ปุกรณ์
บันทกึขอ้มลูอณุหภมูอิเิล็กทรอนกิสแ์บบพกพาที่
สามารถรักษาอณุหภมูแิละการทํางานในชว่ง
อณุหภมูทิีเ่หมาะสม (ดว้ยความอดทนในการ
ทํางานทีย่อมรับได)้ ในกรณีสว่นใหญผ่ลติภัณฑท์ี่
มคีวามหนาแน่นนอ้ยเป็นผลติภัณฑท์ีไ่วตอ่การ
เปลีย่นแปลงของอณุหภมูมิากทีส่ดุ ดังนัน้การ
โหลดขัน้ต่าํในการทดสอบควรแสดงถงึการจัดสง่
ผลติภัณฑท์ีม่คีวามหนาแน่นนอ้ยทีส่ดุในปรมิาณ
ต่าํสดุและโหลดสงูสดุควรแสดงถงึการโหลดเต็ม
รปูแบบของผลติภัณฑเ์ดยีวกนันี ้ 

12.5
.4 
X 

 ผลลัพธจ์ากการประเมนินี ้(ขอ้ 12.5.1) จะชว่ยใหไ้ซต์
สามารถสรา้งการกําหนดคา่ ระบบบรรจภุัณฑท์ีเ่หมาะสม
ทีส่ดุตอ่ผลติภัณฑ ์หรอืประเภทผลติภัณฑสํ์าหรับการใชง้าน
ตามวัตถปุระสงค ์รายละเอยีดทัง้หมดของระบบบรรจภุัณฑ์
รวมถงึวัสดบุรรจุภัณฑ ์ประเภทผลติภัณฑ ์และพารามเิตอรท์ี่
สําคัญใด ๆ (ขดี จํากดั อณุหภมู)ิ จะตอ้งกําหนดและจัดทํา

 ผลลัพธข์องการศกึษาการตรวจสอบจะตอ้งชว่ยให ้
ไซตส์ามารถระบกุารกําหนดคา่ระบบบรรจภุัณฑท์ี่
เหมาะสมทีส่ดุตามประเภทผลติภัณฑท์ีจ่ัดการและ
การใชง้านทีต่อ้งการ ขอ้กําหนดกระบวนการที่
จัดทําเอกสารหรอืคําแนะนําในการทํางานจะตอ้ง
สรา้งและทําใหพ้รอ้มใชง้านสําหรับพนักงานที่
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เอกสารในรูปแบบของขอ้กําหนดกระบวนการ (ขอ้ 12.4.1) 
ขอ้กําหนดเหลา่นีจ้ะตอ้งทําใหพ้รอ้มใชง้านสําหรับพนักงาน
ทีเ่กีย่วขอ้ง 

เหมาะสมและพรอ้มใชง้านในพืน้ทีท่ีดํ่าเนนิการ
กจิกรรม  

เอกสารอาจรวมถงึ (ตามความเหมาะสม):  

ประเภทผลติภัณฑ ์ 
วัสดบุรรจภัุณฑต์า่งๆทีจ่ะใช ้ 
รปูแบบและขัน้ตอนการปฏบัิตบิรรจภุัณฑ ์ 
ความถีข่องการตรวจสอบ ความรับผดิชอบ และ
การดําเนนิการทีจ่ะกระทําเมือ่มกีารระบปัุญหา  

12.5.5 การศกึษาการตรวจสอบ (ขอ้ 12.5.1) จะเป็นพืน้ฐานของ
การยอมรับและถกูใชเ้พือ่กําหนดความถีข่องการทดสอบ
อยา่งตอ่เนือ่ง และขัน้ตอนการปฏบัิตกิารตรวจสอบสําหรับ
ระบบบรรจภัุณฑต์า่งๆทีใ่ช ้ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งไดร้ับ
การตรวจสอบอยา่งนอ้ยทกุปีหรอืเมือ่: 
• มกีารเปลีย่นแปลงวัสดบุรรจภัุณฑ ์(รวมถงึสือ่ทําความ

เย็น) 
• จํานวนการรอ้งเรยีนเพิม่ขึน้อยา่งมนัียสําคัญ 
• ความเสีย่งใหมเ่กดิขึน้ 
• ผลติภัณฑจ์ะถกูเรยีกคนืหรอืถอน 

 
บันทกึผลลัพธจ์ะตอ้งรักษาไว ้

 การศกึษาการตรวจสอบจะตอ้งใชเ้พือ่กําหนด
ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารยอมรับและเพือ่กําหนด
ความถีข่องการทดสอบอยา่งตอ่เนือ่งสําหรับระบบ
บรรจภัุณฑ ์(เชน่ระบบบรรจภัุณฑสํ์าหรับ
ผลติภัณฑท์ีม่เีสถยีรภาพโดยรอบอาจไดร้ับการ
ทดสอบปีละครัง้ในขณะทีร่ะบบทีใ่ชสํ้าหรับการ
จัดสง่ผลติภัณฑท์ีไ่วตอ่อณุหภมูอิาจไดรั้บการ
ทดสอบเป็นประจําทกุไตรมาสรวมถงึในชว่งเดอืน
ทีอ่บอุน่และเย็นทีส่ดุ)  

การศกึษาการตรวจสอบจะตอ้งทันสมัยอยูเ่สมอ
และไซตค์วรตรวจสอบการศกึษารวมถงึขัน้ตอน
การปฏบัิตทิีเ่กีย่วขอ้งเมือ่ใดก็ตามทีม่กีาร
เปลีย่นแปลงทีสํ่าคัญ (เชน่ซพัพลายเออรใ์หมข่อง
สว่นประกอบทีอ่าจสง่ผลกระทบตอ่ความปลอดภัย
ของผลติภัณฑก์ารเปลีย่นแปลงจํานวนการ
รอ้งเรยีนหรอืความเสีย่งทีเ่กดิขึน้ใหม)่ การศกึษา
ควรไดร้ับการตรวจสอบทกุครัง้ทีม่เีหตกุารณ์ที่

เกีย่วขอ้งกบัโมดลูนีเ้กดิขึน้ (เชน่การถอน
ผลติภัณฑ)์  

อยา่งนอ้ยทีส่ดุการประเมนิความเสีย่งจะตอ้งไดรั้บ
การตรวจสอบเป็นประจําทกุปี  

12.5.6 การเปลีย่นแปลงหรอืการเพิม่ระบบบรรจภุัณฑจ์ะไดร้ับ
อนุญาตจากหัวหนา้ทมี HARA หรอื HACCP กอ่นทีจ่ะมกีาร
เปลีย่นแปลงและบันทกึการเปลีย่นแปลงจะตอ้งรักษาไว ้

 รายละเอยีดของระบบบรรจภัุณฑแ์ละสว่นประกอบ
ตา่ง ๆ มคีวามสําคัญหลักสําหรับความถกูตอ้งขอ้
กฎหมายความปลอดภัยของผูบ้รโิภคและการ
บํารงุรักษาความปลอดภัยและความสมบรูณ์ของ
ผลติภัณฑ ์ดังนัน้จงึเป็นสิง่สําคัญทีเ่มือ่ใดก็ตามที่
มกีารเปลีย่นแปลงเกดิขึน้กบัระบบบรรจภุัณฑม์กีาร
ทบทวนระบบเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ยังคงถกูตอ้งและ
ถกูตอ้ง ระบบจะตอ้งอยูใ่นสถานทีสํ่าหรับหัวหนา้
ทมี HARA หรอื HACCP เพือ่อนุมัตกิาร
เปลีย่นแปลงหรอืการเพิม่ใด ๆ ในระบบบรรจภุัณฑ์
และเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งจะถกูบันทกึ
และสือ่สารกับพนักงานทีเ่หมาะสมในเวลาที่
เหมาะสม  

12.5
.7 

 ในกรณีทีส่ว่นประกอบใด ๆ ของระบบบรรจภัุณฑถ์กูนํามาใช ้

ใหม ่(เชน่ ตัวกลางทําความเย็นหรอืวัสดบุรรจภุัณฑ)์ จะตอ้ง
มกีารจัดตัง้ขัน้ตอนการปฏบัิตเิป็นเอกสาร โดยระบุ
รายละเอยีดการดําเนนิการทีจ่ะกระทํา (เชน่ การทําความ
สะอาดเพิม่เตมิ) ซึง่มกีารระบคุวามเสีย่งการปนเป้ือนขา้ม 
(เชน่ เนือ่งจากมสีารกอ่ภมูแิพ)้ 

 ในกรณีทีม่กีารใชส้ว่นประกอบของระบบบรรจุ
ภัณฑอ์กีครัง้การประเมนิความเสีย่งจะตอ้งระบแุละ
กําหนดขอ้กําหนดการทําความสะอาดเพือ่ลดหรอื
กําจัดความเสีย่งจากการปนเป้ือนขา้ม  

ในกรณีทีก่ารควบคมุสามารถทําไดผ้า่นโปรแกรม
ขอ้กําหนดเบือ้งตน้ตอ้งทําการอา้งองิในแผน 
HARA หรอื HACCP กบัขอ้กําหนดเบือ้งตน้

เฉพาะทีค่วบคมุอันตราย  
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12.5.8 การตรวจสอบสว่นประกอบทีใ่ชซ้ ้าํเป็นระยะ (เชน่ สือ่ทํา
ความเย็นหรอืวัสดบุรรจภัุณฑ)์ จะตอ้งเสร็จสิน้เพือ่ใหแ้น่ใจ
วา่รายการทีเ่สยีหายจะถกูนําออก 

 เมือ่มกีารใชส้ว่นประกอบใด ๆ ของระบบบรรจุ
ภัณฑอ์กีครัง้อาจสง่ผลเสยีตอ่ความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑค์ณุภาพและความซือ่สัตยเ์นือ่งจาก
ความเสยีหายทีเ่กดิขึน้ในระหวา่งการขนสง่หรอื
เนือ่งจากการสกึหรอซึง่อาจสง่ผลกระทบตอ่
ความสามารถของสว่นประกอบในการรักษา
ผลติภัณฑภ์ายในชว่งอณุหภมูทิีกํ่าหนด ดังนัน้การ
ตรวจสอบเอกสารของสว่นประกอบทีใ่ชซ้ ้าํ (ขึน้อยู่
กบัความเสีย่ง) จะตอ้งดําเนนิการตามชว่งเวลาที่
กําหนด (เชน่เมือ่เริม่ตน้กระบวนการเมือ่เริม่กะหรอื
หลังจากทําความสะอาด) 

12.6 การใชเ้ครอืขา่ยการกระจายสําหรบัการสง่มอบลําดบัสุดทา้ยเทา่น ัน้ 

เจตนารม
ณ์ของ
ขอ้กําหนด 

ข ัน้ตอนการปฏบิตัจิะตอ้งอยูใ่นสถานทีเ่พือ่ใหแ้นใ่จวา่เครอืขา่ยการกระจาย (รวมถงึเครอืขา่ยไปรษณียจ์ดัสง่และพาเลท
หรอืการดําเนนิงานประเภทนอ้ยกวา่โหลด) ถกูนํามาใชสํ้าหรบัการกระจายผลติภณัฑพ์วกเขาไมไ่ดน้ําเสนอความเสีย่งตอ่
ความปลอดภยัความปลอดภยัหรอืคณุภาพของผลติภณัฑ ์

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความ คดิ เห็น 

12.6.1 มขีัน้ตอนการปฏบัิตเิอกสารสําหรับการอนุมัตแิละตรวจสอบ
ซพัพลายเออรข์องบรกิารเครอืขา่ยการจัดจําหน่าย ขัน้ตอน
การปฏบัิตนิีจ้ะเป็นไปตามความเสีย่งและคํานงึถงึการปฏบัิติ
ตามขอ้กําหนดทางกฎหมายทีเ่ฉพาะเจาะจงหรอืความเสีย่ง
ทีอ่าจเกดิขึน้กับความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์(ตามทีร่ะบไุว ้
ในขอ้ 12.5.1) 

 ตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตเิอกสารสําหรับการอนุมัติ
ตามความเสีย่งและการตรวจสอบซพัพลายเออร์
ของบรกิารเครอืขา่ยการกระจาย (เชน่ทีผู่จั้ดสง่
หรอืบรกิารการดําเนนิงานประเภทนอ้ยกวา่โหลด
ถกูใชเ้พือ่แจกจา่ยผลติภัณฑใ์หก้ับผูบ้รโิภคขัน้
สดุทา้ย) ไซตจ์ะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ซพั
พลายเออรเ์หลา่นีม้คีวามสามารถ วา่พวกเขา
สามารถใหบ้รกิารในระดับทีต่อ้งการ พวกเขา
ปฏบัิตติามขอ้กําหนดทางกฎหมายใด ๆ และพวก
เขาสามารถจัดการกบัความเสีย่งดา้นความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑใ์ด ๆ ทีอ่าจมกีารระบ ุการ
อนุมัตอิาจรวมถงึการรวมกนัของสิง่ตอ่ไปนี:้  

การเป็นสมาชกิของสมาคมการคา้ทีไ่ดรั้บการ
ยอมรับ  
ประสบการณ์ในอดตีกบัซพัพลายเออร ์ 
การรับรองจากบคุคลทีส่ามตามมาตรฐานทีไ่ดร้ับ
การยอมรับ  

12.6.2 สญัญาจะอยูร่ะหวา่ง บรษัิท และซพัพลายเออรข์องบรกิาร
เครอืขา่ยการกระจาย เพือ่กําหนดลักษณะของบรกิารทีม่ใีห ้
และตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ความเสีย่งดา้นความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑท์ีอ่าจเกดิขึน้ทีเ่กีย่วขอ้งกบับรกิารไดร้ับการแกไ้ข
แลว้ 

 สญัญาจะตอ้งอยูก่บัซพัพลายเออรเ์พือ่ใหแ้น่ใจวา่
มกีารใหบ้รกิารในระดับทีถ่กูตอ้งและความเสีย่งที่
อาจเกดิขึน้ใด ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบับรกิารไดร้ับการ
แกไ้ขอยา่งถกูตอ้ง (ตามทีร่ะบไุวใ้นขอ้ 12.5.1) 
หากเหมาะสมซพัพลายเออรจ์ะตอ้งไดรั้บขอ้มลูที่
เพยีงพอเพือ่ใหพ้วกเขาทํากจิกรรมของพวกเขาใน
ลักษณะทีจ่ะไมส่ง่ผลเสยีตอ่ความปลอดภัย
คณุภาพหรอืความถกูตอ้งขอ้กฎหมายของ
ผลติภัณฑท์ีไ่ดร้ับการจัดการ ขอ้กําหนดเหลา่นี้
จะตอ้งไดร้ับการบันทกึโดยไซตแ์ละเป็นสว่นหนึง่
ของสญัญา  

12.6.3 การทบทวนสญัญาจะตอ้งบอ่ยพอ (หรอือยา่งนอ้ยประจําปี) 
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ขอ้มลูเป็นปัจจบัุนโดยคํานงึถงึการ
เปลีย่นแปลงบรกิารกฎระเบยีบและความเสีย่งอืน่ ๆ การ
ตรวจทานและการเปลีย่นแปลงจะตอ้งไดร้ับการบันทกึไว ้

 สญัญาจะตอ้งไดรั้บการตรวจสอบเมือ่ใดก็ตามทีม่ี
การเปลีย่นแปลงผลติภัณฑห์รอืบรกิารกฎหมาย
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หรอืในกรณีทีม่คีวามเสีย่งใหมท่ีเ่กีย่วขอ้งกบั
ผลติภัณฑห์รอืบรกิาร  

ในกรณีทีไ่มม่กีารเปลีย่นแปลงทีท่ราบเกดิขึน้
จะตอ้งตรวจทานสญัญาอยา่งนอ้ยทกุปีหรอืบอ่ย
ขึน้หากจําเป็น หลักฐานวา่การตรวจสอบเสร็จ
สมบรูณ์แลว้จําเป็นตอ้งมอียูแ่ละสามารถทําได ้
ผา่นการเพิม่ลายเซ็นและวันทีล่งในสญัญา  

12.6.4 ประสทิธภิาพของซพัพลายเออรจ์ะตอ้งไดรั้บการตรวจสอบ
และดําเนนิการในกรณีทีบ่รกิารไมต่รงตามขอ้กําหนด 

 ความถีข่องการตรวจสอบและตรวจสอบจะขึน้อยู่
กบับรกิารและมคีวามสําคัญตอ่ความปลอดภัยและ
คณุภาพของผลติภัณฑ ์ผลการดําเนนิงานของซพั
พลายเออรจ์ะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบและบันทกึ
การตรวจสอบ (เชน่รายงานการประชมุ) 

 

 

โมดลูบรกิารตามสญัญา 

  

บางครัง้ผูดํ้าเนนิการจัดเก็บและจัดจําหน่ายใหบ้รกิารตามสญัญาเพิม่เตมิแกล่กูคา้ตลอดจนการจัดเก็บและ / หรอืการกระจาย
ผลติภัณฑ ์ในการไดรั้บการรับรองสําหรับขอบเขตการใหบ้รกิารตามสญัญา บรษัิท ตา่งๆจะตอ้งปฏบัิตติามขอ้กําหนดของทัง้มาตรา
13 (ขอ้ตกลงตามสญัญา) และบรกิารทีเ่กีย่วขอ้งดังตอ่ไปนี:้  
• การตรวจสอบผลติภัณฑ ์
• การบรรจตุามสญัญา (การบรรจหุบีหอ่การบรรจุหบีหอ่ 
• การตรวจสอบการควบคมุปรมิาณ 
• การทําสญัญาการแชเ่ย็น / การแชแ่ข็ง / การแบง่อณุหภมู ิ/ การละลายน้ําแข็งและกระบวนการความดันสงู 

• รับจา้งทําความสะอาดตะกรา้กรงมว้นและภาชนะจัดจําหน่ายอืน่ ๆ 
• การกําจัดขยะและรไีซเคลิของเสยี 
ในกรณีทีบ่รกิารเกีย่วขอ้งโดยตรงกบัผลติภัณฑม์าตรฐานนีจ้ะใชก้บัผลติภัณฑอ์าหารสําเร็จรปูและผลติภัณฑอ์ปุโภคบรโิภคที่
ประกอบอยา่งครบถว้นเทา่นัน้ 
ในกรณีทีม่กีารใหบ้รกิารดังกลา่วสําหรับผลติภัณฑอ์าหารแบบเปิด (นอกเหนอืจากการยกเวน้ทีไ่ดรั้บอนุญาตตามขอบเขตของ
มาตรฐานในขอ้ 9) ใหใ้ชม้าตรฐานสากลดา้นความปลอดภัยของอาหาร  
ในกรณีทีบ่รกิารรวมถงึการประกอบชิน้สว่นเพือ่สรา้งผลติภัณฑสํ์าหรับผูบ้รโิภคการดําเนนิการนีจ้ะไดรั้บการประเมนิเทยีบกบั
มาตรฐานสากลสําหรับผลติภัณฑสํ์าหรับผูบ้รโิภค 
ในกรณีที ่บรษัิท ยืน่ขอการรับรองสําหรับโมดลูบรกิารทีทํ่าสญัญาขอ้กําหนดทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมดจากมาตรฐาน (สว่นที1่–9) จะตอ้ง
เป็นไปตามขอ้กําหนดเพิม่เตมิจากขอ้กําหนดทีเ่กีย่วขอ้งทีร่ะบไุวใ้นโมดลูนี้  
แมว้า่การรับรองโมดลูนีจ้ะเป็นไปโดยสมัครใจซึง่ บรษัิท เป็นผูด้แูลการดําเนนิการบรกิารตามสญัญาใด ๆ และตัดสนิใจทีจ่ะไมร่วม
กจิกรรมเหลา่นีอ้อกจากขอบเขตของการรับรอง แตจ่ะเป็นการยกเวน้ตามทีร่ะบไุวใ้นใบรับรองและรายงาน 

13 การจดัทําสญัญา (บรกิารท ัง้หมด)               

คําแถลง
เจตจํานง 

บรกิารตามสญัญาท ัง้หมดทีดํ่าเนนิการจะตอ้งระบแุละทบทวนอยา่งชดัเจนกอ่นทีจ่ะยอมรบัเพือ่ใหแ้นใ่จวา่สามารถ
ปฏบิตัติามขอ้กาํหนดไดม้กีารประเมนิความเสีย่งใด ๆ ตอ่ผลติภณัฑอ์ืน่ ๆ และดําเนนิการควบคมุทีจ่ําเป็น 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความคดิเห็น 

13.1 บรษัิท จะทําขอ้ตกลงตามสญัญาอยา่งเป็นทางการกบัลกูคา้
โดยระบขุอ้กําหนดของบรกิารทีดํ่าเนนิการเพือ่ตอบสนอง
ความตอ้งการเฉพาะของลกูคา้ 

  จะมกีารทําสญัญาหรอืขอ้ตกลงอยา่งเป็นทางการ
สําหรับกจิกรรมบรกิารตามสญัญาทัง้หมดที่
ดําเนนิการ ขอ้มลูจําเพาะจะตอ้งอยูใ่นสถานทีแ่ละ
ตกลงกนั กจิกรรมการบรกิารตามสญัญาทัง้หมดจะ
รวมอยูใ่นการวเิคราะหอั์นตรายและความเสีย่งและ
คําแนะนําในการทํางานทีอ่อกใหก้บัเจา้หนา้ที่
สําหรับกจิกรรมทัง้หมด พนักงานจะไดร้ับการ
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ฝึกอบรมอยา่งเหมาะสมและบันทกึขอ้มลูสําหรับ
บรกิารตามสญัญาทัง้หมดทีดํ่าเนนิการ 

13.2 บรษัิท จะตอ้งทบทวนขอ้กําหนดการบรกิารเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มี
ทรัพยากรและอปุกรณ์ทีเ่หมาะสมในการใหบ้รกิารตาม
ขอ้กําหนดทีก่ําหนด 

  การตรวจสอบขอ้กําหนดควรมทีัง้สองอยา่ง
ตอ่ไปนี:้  

ความสามารถของไซตใ์นการตอบสนองความ
ตอ้งการอยา่งสม่ําเสมอ  
การประเมนิผลกระทบทีอ่าจมตีอ่ผลติภัณฑอ์ืน่ ๆ 
ทีจั่ดการ (เชน่ความเสีย่งทีอ่าจเกดิจากการเป้ือน
จากผลติภัณฑท์ีม่กีลิน่แรงและการปนเป้ือนของ
สารกอ่ภมูแิพ)้  

13.3 บรษัิท จะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่บรกิารรวมอยูใ่นแผน 
HARA หรอื HACCP Plan ของไซต ์ผลติภัณฑห์รอื
สว่นประกอบบรกิารใหม ่ๆ จะตอ้งไดร้ับการประเมนิเพือ่ระบุ
ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้เพิม่เตมิและการควบคมุทีเ่หมาะสม 

  แผนภาพการไหลของกระบวนการเป็นเครือ่งมอืที่
มปีระโยชนใ์นการพจิารณาความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้
ในแตล่ะขัน้ตอนในการจัดการผลติภัณฑ ์แตล่ะ
ขัน้ตอนในกระบวนการมวีัตถปุระสงคเ์พือ่ระบไุวใ้น
การวเิคราะหค์วามเป็นอันตรายและความเสีย่ง 

บรษัิท ตอ้งคํานงึถงึแหลง่ทีม่าของอันตรายทีอ่าจ
เกดิขึน้ (ซึง่อาจรวมถงึวัตถดุบิกระบวนการและ
สภาพแวดลอ้มของโรงงานหรอืคลังสนิคา้) และ
อันตรายทีอ่าจเกดิขึน้จากผูใ้หบ้รกิาร  

จะตอ้งมคํีาอธบิายของแตล่ะอันตรายและ
แหลง่ทีม่าทัง้หมดเนือ่งจากอันตรายหนึง่อาจมี
หลายแหลง่ทีเ่ป็นไปได ้นีเ่ป็นสิง่สําคัญเพือ่ให ้
แน่ใจวา่มกีารควบคมุทีม่ปีระสทิธภิาพสําหรับแตล่ะ
แหลง่ทีม่าของอันตราย 

13.4   บรษัิท จะสามารถตดิตามผลติภัณฑผ์า่นการดําเนนิการที่
ดําเนนิการและการตรวจสอบปรมิาณ / การทดสอบเครือ่งชัง่
มวลสาร (mass balance) เสร็จสมบรูณ์ตามความเหมาะสม 

  ไซตต์อ้งสามารถตดิตามผลติภัณฑผ์า่นขัน้ตอน
หรอืกระบวนการเพิม่เตมิทีผ่ลติภัณฑดํ์าเนนิการ
โดยเป็นสว่นหนึง่ของบรกิารตามสญัญา มาตรฐาน
ไมจํ่าเป็นตอ้งมกีารตรวจสอบยอ้นกลับแยก
ตา่งหากสําหรับทกุบรกิารทีทํ่าสัญญา แตค่าดวา่
บรกิารจะรวมเป็นสว่นเสรมิของแบบฝึกหัดการ
ตรวจสอบยอ้นกลับตามทีร่ะบไุวใ้นหัวขอ้ 3.6 

ในกรณีทีม่คีวามแตกตา่งอยา่งมนัียสําคัญหรอื
ความทา้ทายในการตรวจสอบยอ้นกลับที่
เฉพาะเจาะจงเกีย่วกบัผลติภัณฑห์รอืกลุม่
ผลติภัณฑจ์ะตอ้งมกีารทดสอบเพิม่เตมิของแตล่ะ
ผลติภัณฑห์รอืกลุม่ผลติภัณฑเ์พือ่ใหม้ั่นใจถงึ
ประสทิธผิลของการตรวจสอบยอ้นกลับผา่น
กระบวนการหรอืกจิกรรมตา่งๆ การทดสอบจะตอ้ง
รวมถงึการตรวจสอบปรมิาณหรอืเครือ่งชัง่น้ําหนัก 

13.5   ขัน้ตอนในการใหบ้รกิารจะตอ้งมกีารจัดทําเป็นเอกสารและ
ทําความเขา้ใจโดยเจา้หนา้ทีท่ีร่ับผดิชอบในการดําเนนิงาน 

  ไซตจ์ะตอ้งมหีลักฐานวา่เจา้หนา้ทีท่ีร่ับผดิชอบมี
ขัน้ตอนทีอ่ธบิายใหพ้วกเขาทราบโดยมกีารเก็บ
บันทกึไวเ้พือ่แสดงใหเ้ห็นถงึสิง่นี ้ 

13.6   เจา้หนา้ทีจ่ะไดรั้บการฝึกอบรมตามทีกํ่าหนดเพือ่สง่มอบ
บรกิารตามขอ้กําหนดทีต่กลงกนั 

  พนักงานจะตอ้งไดร้ับการฝึกอบรมขัน้พืน้ฐาน 
(รวมถงึกฎอนามัยของสถานที)่ เมือ่เขา้รับการ
ปฐมนเิทศหรอืขึน้เครือ่ง การฝึกอบรมเฉพาะ
เกีย่วกบักจิกรรมทีดํ่าเนนิการอาจเป็นทางการหรอื
อยูภ่ายใตก้ารควบคมุของผูป้ฏบัิตงิานทีม่ี
ประสบการณ์ 



 

 

Issue 4 Training guideline BRCGS Storage and Distribution    

Version 00: 11/02/2021 Page 154 of 163 

 

บคุลากรชัว่คราวและคนงานทีรั่บเหมาชว่งจะตอ้ง
ไดร้ับการฝึกอบรมขัน้พืน้ฐานเกีย่วกบัขอ้กําหนด
ของสถานทีไ่มว่า่โดยตรงหรอืจากหน่วยงานจัดหา
งาน  

13.7 จะตอ้งดําเนนิการตรวจสอบบันทกึทีเ่หมาะสมเพือ่ใหแ้น่ใจ
วา่บรกิารตามสญัญาจะถกูสง่ตามมาตรฐาน ทีล่กูคา้กําหนด 

  บันทกึจะตอ้งไดร้ับการดแูลและลงนามโดย
บคุลากรทีเ่หมาะสม 

  

14 การตรวจสอบผลติภณัฑ ์              

คําแถลง
เจตจํานง 

ในกรณีทีม่กีารใหบ้รกิารตรวจสอบผลติภณัฑเ์พือ่รบัรองคณุภาพหรอืความถกูตอ้งตามกฎหมายของผลติภณัฑจ์ะตอ้ง
ดําเนนิการโดยใชข้ ัน้ตอนสิง่อาํนวยความสะดวกและมาตรฐานทีเ่หมาะสม 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความคดิเห็น 

14.1 ในกรณีทีดํ่าเนนิการตรวจสอบในนามของลกูคา้ขอ้กําหนด
ในการใหบ้รกิารจะตอ้งกําหนดไวอ้ยา่งชดัเจนและรวมถงึ: 
• ขอ้กําหนดในการจัดการเฉพาะสําหรับวัสดทุีต่รวจสอบ 

(เชน่ การควบคมุอณุหภมู)ิ 
• เกณฑก์ารจัดเรยีง (เกณฑก์ารปฏเิสธ / การยอมรับ) 
• อัตราการสุม่ตัวอยา่ง 
• โปรโตคอลการรายงาน 
• คําแนะนําเกีย่วกบัการดําเนนิการกบัผลติภัณฑท์ีม่ี

ขอ้บกพรอ่ง / ถกูปฏเิสธ 

  การตรวจสอบภาพควรเป็นทีย่อมรับเพือ่ใหเ้ป็นไป
ตามขอ้กําหนดของขอ้นี ้แตข่อ้กําหนดทัง้หมด
ตอ้งไดร้ับการตกลงจาก บรษัิท และลกูคา้ แนว
ปฏบัิตทิีด่คีอืตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มกีารบันทกึ
วธิกีารทดสอบไว ้ในกรณีทีผ่ลการทดสอบไมใ่ช่

เชงิปรมิาณ (เชน่ใชก้บัสพีืน้ผวิคณุภาพการพมิพ์
หรอืทางประสาทสมัผัส) สามารถใชม้าตรฐานสี

หรอืตัวอยา่งอา้งองิไดต้ามความเหมาะสมเพือ่เป็น
จดุอา้งองิสําหรับผลการทดสอบ (กลา่วคอื 
กําหนดเกณฑก์ารผา่นและไมผ่า่น) 

  

14.2 บรษัิท จะตอ้งดําเนนิการตรวจสอบสญัญากอ่นรับงานเพือ่ให ้
แน่ใจวา่มสีิง่อํานวยความสะดวกทรัพยากรและความสามารถ
ในการใหบ้รกิารตรวจสอบทีจํ่าเป็น 

  บรษัิท จําเป็นตอ้งดําเนนิการตรวจสอบเบือ้งตน้
กอ่นทีจ่ะรับงานเพือ่ใหแ้น่ใจวา่สามารถปฏบัิตติาม
ขอ้กําหนดใด ๆ ลกูคา้อาจตอ้งมกีารทบทวน
สญัญาเป็นระยะ (มักจะเป็นรายปี) เพือ่ใหแ้น่ใจวา่
สญัญาหรอืขอ้กําหนดยังคงสะทอ้นถงึความ
ตอ้งการของพวกเขา ในกรณีทีจํ่าเป็นจะตอ้งแสดง
ใหเ้ห็นวา่ไดดํ้าเนนิการแลว้ 

  

14.3 บรษัิท จะตอ้งดําเนนิการประเมนิความเสีย่งกอ่นดําเนนิงาน
เพือ่ระบคุวามเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กับผลติภัณฑอ์ืน่ ๆ ทีจ่ัดการ
หรอืจัดเก็บ (เชน่ ผลจากความเสยีหายหรอืการร่ัวไหล
ระหวา่งการตรวจสอบ) จะตอ้งดําเนนิการควบคมุทีเ่หมาะสม
เพือ่ป้องกนัหรอืลดความเสีย่งทีร่ะบไุวใ้นระดับทีย่อมรับได ้

  ไมจํ่าเป็นตอ้งอธบิายเพิม่เตมิ  

  

14.4 วธิกีารและขัน้ตอนการตรวจสอบจะตอ้งไดร้ับการจัดทําเป็น
เอกสารและเขา้ใจอยา่งชดัเจนโดยเจา้หนา้ทีท่ีป่ฏบัิตงิาน 

  เจา้หนา้ทีค่วรไดร้ับการฝึกอบรมขัน้พืน้ฐาน
เกีย่วกบัการตรวจสอบผลติภัณฑ ์(ซึง่รวมถงึกฎ
อนามัยของสถานที)่ เมือ่เริม่ตน้หรอืขึน้เครือ่ง การ
ฝึกอบรมเฉพาะเกีย่วกบักจิกรรมทีดํ่าเนนิการอาจ
เป็นทางการหรอือยูภ่ายใตก้ารควบคมุของ
ผูป้ฏบัิตงิานทีม่ปีระสบการณ์ 

บคุลากรชัว่คราวและคนงานทีรั่บเหมาชว่งจะตอ้ง
ไดร้ับการฝึกอบรมขัน้พืน้ฐานเกีย่วกบัขอ้กําหนด
ของสถานทีไ่มว่า่โดยตรงหรอืจากหน่วยงานจัดหา
งาน 
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14.5   ในกรณีทีใ่ชอ้ปุกรณ์เป็นสว่นหนึง่ของกระบวนการตรวจสอบ
สิง่นีจ้ะตอ้งไดรั้บการสอบเทยีบและตรวจสอบการทํางาน
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่กระบวนการตรวจสอบมปีระสทิธผิล 

  อปุกรณ์ตรวจสอบจะตอ้งไดร้ับการสอบเทยีบที่
ความถีโ่ดยพจิารณาจากความเสีย่งและผลของ
ความลม้เหลว ควรสอบเทยีบอปุกรณ์ตาม
คําแนะนําของผูผ้ลติหรอือยา่งนอ้ยทกุปีโดยที่
ความถีไ่มไ่ดร้ะบไุว ้

14.6   บันทกึจะตอ้งเก็บรักษาไวข้องกจิกรรมการตรวจสอบรวมถงึ: 
• ปรมิาณของผลติภัณฑท์ีถ่กูปฏเิสธ 
• ขอ้มลูรหัสเพือ่เปิดใชง้านการตรวจสอบยอ้นกลับ 
• การสุม่ตัวอยา่งหรอืผลการทดสอบเพือ่สรา้งประสทิธภิาพ

ของกระบวนการคัดแยก 
• บันทกึการสอบเทยีบสําหรับอปุกรณ์ใด ๆ ทีใ่ชใ้น

กระบวนการตรวจสอบ 

  ตอ้งเก็บรักษาบันทกึ 

  

15 การบรรจตุามสญัญา (การแพ็ค repacking, การบรรจหุบีหอ่) 

คําแถลง
เจตจํานง 

ในกรณีทีม่กีารดําเนนิการบรรจหุบีหอ่การตดิฉลากหรอืการบรรจรุองอืน่ ๆ (บนผลติภณัฑท์ีบ่รรจหุบีหอ่) สิง่เหลา่นี้

จะตอ้งไดร้บัการจดัการเพือ่ใหม้ ัน่ใจในความปลอดภยั ถกูตอ้งตามกฎหมายและคณุภาพของผลติภณัฑ ์

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความคดิเห็น 

15.1 ตอ้งมกีารประเมนิความเสีย่งจากการดําเนนิการบรรจทุีเ่สนอ
เพือ่กําหนดความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ตอ่ความปลอดภัยและ
คณุภาพของผลติภัณฑแ์ละสรา้งการควบคมุทีเ่หมาะสมเพือ่
ลดความเสีย่ง 

  ขอ้กําหนดจะตอ้งไดรั้บการตกลงสําหรับการ
ดําเนนิการเหลา่นีแ้ละฉลากทัง้หมดจะถกูใชต้าม
ขัน้ตอนการควบคมุปัญหา  

  

15.2 ตอ้งจัดเก็บผลติภัณฑแ์ละวัสดบุรรจภุัณฑภ์ายใตเ้งือ่นไข
เพือ่ป้องกนัความเสีย่งตอ่การปนเป้ือนและการเสือ่มสภาพ 
ผลติภัณฑห์รอืบรรจภัุณฑท์ีใ่ชช้ ิน้สว่นใด ๆ จะตอ้งไดร้ับการ
ปกป้องอยา่งมปีระสทิธภิาพกอ่นทีจ่ะนํากลับไปจัดเก็บ 

  วัสดผุลติภัณฑแ์ละบรรจภุัณฑจํ์าเป็นตอ้งแยกออก
จากผลติภัณฑท์ีเ่สีย่งตอ่การปนเป้ือน ขอ้มลู
จําเพาะของบรรจุภัณฑค์วรไดร้ับการทบทวน
เพือ่ใหส้ภาพการจัดเก็บมคีวามเหมาะสม 

  

15.3 ในกรณีทีใ่ชฉ้ลาก / sleeves เป็นสว่นหนึง่ของกระบวนการ
ทีดํ่าเนนิการ: 
• จะตอ้งมกีระบวนการทีเ่ป็นทางการสําหรับการจัดสรรวัสดุ

บรรจภุัณฑไ์ปยังสายการบรรจแุละการควบคมุในพืน้ที่
บรรจซุ ึง่ทําใหม้ั่นใจไดว้า่มเีพยีงบรรจภัุณฑสํ์าหรับการใช ้

งานทันทสํีาหรับเครือ่งบรรจุภัณฑเ์ทา่นัน้ 
• ในกรณีทีม่กีารพมิพร์หัสหรอืการพมิพว์ัสดบุรรจภุัณฑแ์บบ

ออฟไลนจ์ะตอ้งมกีารตรวจสอบเพือ่ใหม้เีฉพาะวัสดทุีพ่มิพ์
อยา่งถกูตอ้งทีเ่ครือ่งบรรจภุัณฑเ์ทา่นัน้ 

  บรรจภัุณฑสํ์าหรับการบรรจแุตล่ะครัง้จะตอ้งนําเขา้
สูบ่รรทัดในลักษณะทีเ่ป็นทางการและมกีาร
ควบคมุตามกระบวนการทีเ่ป็นเอกสาร  

ควรมเีฉพาะบรรจุภัณฑท์ีจํ่าเป็นสําหรับการใชง้าน
ทันทใีนสายการบรรจใุนคราวเดยีว ตามหลักการ
แลว้สิง่นีจ้ะทําไดโ้ดยการปลอ่ยบรรจภัุณฑใ์หม่
จากรา้นคา้ก็ตอ่เมือ่นําบรรจภุัณฑท์ัง้หมดจากการ
ดําเนนิการกอ่นหนา้นีอ้อกจากพืน้ทีแ่ลว้ ในกรณีที่
เป็นไปไมไ่ด ้(เชน่เมือ่จัดเก็บบรรจภัุณฑน์อก
สถานที)่ ตอ้งมกีลไกเพือ่ใหแ้น่ใจวา่สามารถปลอ่ย
บรรจภุัณฑท์ีเ่กีย่วขอ้งไปยังสายการบรรจไุด ้
เทา่นัน้ สิง่นีส้ามารถทําไดโ้ดยการจัดเก็บบรรจุ
ภัณฑใ์นสถานทีท่ีก่ําหนดและปลอดภัยดว้ยการ
เขา้ถงึทีไ่ดร้ับอนุญาต 

ในกรณีทีใ่ชบ้รรจุภัณฑห์ลายสว่นประกอบ (เชน่
หมอ้ทีม่ฝีาปิดแยกกนัหลายแพ็คหรอืบรรจภุัณฑท์ี่
มฉีลากแยกตา่งหาก) การควบคมุจะตอ้งใชก้บั
ชิน้สว่นทัง้หมดเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ทัง้หมดตรงกับ
ผลติภัณฑท์ีผ่ลติ  
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ในกรณีทีก่ารพมิพห์รอืการเขา้รหัส (เชน่การ
เขา้รหัสวันที)่ เกดิขึน้แบบออฟไลนต์อ้งมรีะบบการ
ตรวจสอบกอ่นทีจ่ะเริม่ดําเนนิการบรรจเุพือ่ให ้
แน่ใจวา่มกีารใชเ้ฉพาะขอ้มลูทีเ่ขา้รหัสอยา่ง
ถกูตอ้งเทา่นัน้  

15.4 การตัง้คา่และการแกไ้ขพารามเิตอรเ์ครือ่งพมิพ ์(เชน่ การ
ป้อนขอ้มลูหรอืการเปลีย่นแปลงรหัสวันที)่ จะตอ้งดําเนนิการ
โดยเจา้หนา้ทีท่ีไ่ดร้ับอนุญาตเทา่นัน้ 

  ความสมบรูณ์ของรหัสวันทีม่คีวามสําคัญเพือ่ให ้
มั่นใจไดว้า่ผลติภัณฑจ์ะไดร้ับการรักษาความ
ปลอดภัย ในกรณีทีร่หัสวันที ่(หรอืขอ้มลูอืน่ ๆ ) 
ถกูนําไปใชก้บับรรจภัุณฑห์รอืผลติภัณฑใ์น
สถานทีต่อ้งควบคมุสิง่นีเ้พือ่ใหเ้ฉพาะบคุลากรที่
ไดร้ับอนุญาต (และมอํีานาจ) เทา่นัน้ทีส่ามารถตัง้
คา่หรอืทําการเปลีย่นแปลงเครือ่งพมิพไ์ด ้(เชน่
การป้อนรหัสวันทีท่ีต่อ้งการ) 

15.5   การตรวจสอบเอกสารของสายการผลติจะตอ้งดําเนนิการ
กอ่นทีจ่ะเริม่บรรจแุละตดิตามการเปลีย่นแปลงของ
ผลติภัณฑ ์สิง่เหลา่นีจ้ะตอ้งทําใหแ้น่ใจวา่มกีารเคลยีรพ์ืน้ที่
อยา่งเหมาะสมและพรอ้มสําหรับการบรรจคุรัง้ตอ่ไป การ
ตรวจสอบเอกสารจะดําเนนิการทีก่ารเปลีย่นแปลงผลติภัณฑ์
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ผลติภัณฑแ์ละบรรจภุัณฑท์ัง้หมดจากการ
บรรจคุรัง้กอ่นไดถ้กูนําออกจากสายการผลติกอ่นทีจ่ะเริม่การ
บรรจคุรัง้ตอ่ไป 

  การตรวจสอบเอกสารทีดํ่าเนนิการในสายการ
ประกอบกอ่นเริม่งานตอ้งแน่ใจวา่ระบบไดร้ับการ
ตัง้คา่และทํางานอยา่งถกูตอ้ง การตรวจสอบ
จะตอ้งมกีารยนืยันวา่รายการไดร้ับ: 

ทําความสะอาดอยา่งเหมาะสม  
ลา้งบรรจภุัณฑใ์ด ๆ จากการบรรจคุรัง้กอ่น  
ล                         
นอกจากนีย้ังตอ้งมกีารตรวจสอบตามการ
เปลีย่นแปลงของผลติภัณฑเ์พือ่ใหแ้น่ใจวา่
ผลติภัณฑแ์ละบรรจภุัณฑท์ัง้หมดจากการผลติ
กอ่นหนา้นีไ้ดถ้กูนําออกแลว้ ตามความเหมาะสม
จําเป็นตอ้งมกีารตรวจสอบเพือ่ใหแ้น่ใจวา่การทํา
ความสะอาดเสร็จสมบรูณ์อยา่งถกูตอ้งและ
สายการผลติไดรั้บการตัง้คา่อยา่งถกูตอ้งสําหรับ
ผลติภัณฑใ์หม ่

การตรวจสอบสายมักเป็นความรับผดิชอบของ
ผูจ้ัดการสายงานหรอืหัวหนา้งาน ควรมหีลักฐานที่
แสดงการตรวจสอบ (เชน่ใบตรวจสอบบรรทัด) 
และแนวทางปฏบัิตใินการตรวจสอบใหเ้สร็จ
สมบรูณ์ 

15.6   ตอ้งมขีัน้ตอนการจัดทําเอกสารเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ผลติภัณฑ์
บรรจใุนบรรจุภัณฑท์ีถ่กูตอ้งและตดิฉลากอยา่งถกูตอ้ง ซึง่
จะรวมถงึการตรวจสอบ: 
• ในชว่งเริม่ตน้ของการบรรจหุบีหอ่ 
• ในระหวา่งการบรรจหุบีหอ่ 
• เมือ่เปลีย่นชดุวัสดบุรรจภุัณฑ ์
• เมือ่สิน้สดุการบรรจแุตล่ะครัง้ 

  
การตรวจสอบจะรวมถงึการตรวจสอบการพมิพใ์ด ๆ ที่
ดําเนนิการในขัน้ตอนการบรรจ ุไดแ้ก ่: 
• การเขา้รหัสวันที ่
• การเขา้รหัสแบบแบทช ์
• การบง่ชีป้รมิาณ 
• ขอ้มลูราคา 
• บารโ์คด้ 
• ประเทศตน้ทาง. 

  ผลติภัณฑจํ์านวนมากถกูถอนหรอืเรยีกคนื
เนือ่งจากผลติภัณฑไ์ดร้ับการบรรจใุนบรรจภุัณฑท์ี่
ไมถ่กูตอ้งหรอืตดิฉลากไมถ่กูตอ้ง ดังนัน้จงึตอ้งมี
การควบคมุบรรจุภัณฑท์ีม่เีอกสารเฉพาะ 
จําเป็นตอ้งไดร้ับการดแูลเป็นพเิศษโดย: 

มกีารตดิฉลากผลติภัณฑท์ีม่ลีักษณะคลา้ยกนั
หลายรายการ  
ผลติภัณฑม์าตรฐานจะถกูบรรจุลงในบรรจภุัณฑ์
ประเภทตา่งๆ  
มกีลุม่ฉลากทีค่ลา้ยกนัมากสําหรับผลติภัณฑแ์ต่
ละกลุม่มขีอ้มลูทีแ่ตกตา่งกนั (เชน่มสีารกอ่ภมูแิพ ้
ทีแ่ตกตา่งกนัหรอืมกีารใชง้านทีแ่ตกตา่งกนัโดย
หรอืกอ่นวันทีด่ทีีส่ดุ)  
ล                         
ตอ้งมขีัน้ตอนในการตรวจสอบวา่ไดดํ้าเนนิการ
ตรวจสอบอยา่งเพยีงพอเพือ่ลดขอ้ผดิพลาดทีอ่าจ
เกดิขึน้ ความถีข่องการตรวจสอบตอ้งกําหนดไว ้
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ลว่งหนา้โดยพจิารณาจากการประเมนิความเสีย่ง 
แตอ่ยา่งนอ้ยทีส่ดุจะตอ้งรวมถงึ: 

จดุเริม่ตน้ของการดําเนนิการบรรจุแตล่ะครัง้  
ในระหวา่งการบรรจหุบีหอ่  
เมือ่เปลีย่นชดุวัสดบุรรจภุัณฑ ์ 
เมือ่สิน้สดุการบรรจหุบีหอ่หรอืเมือ่ผลติภัณฑม์กีาร
เปลีย่นแปลง  
ล                         
ขัน้ตอนตอ้งรวมถงึการตรวจสอบขอ้มลูรหัสหรอื
การพมิพอ์ืน่ ๆ ทีดํ่าเนนิการในขัน้ตอนการบรรจุ 
ตัวอยา่งเชน่: 

การเขา้รหัสวันที ่ 
การเขา้รหัสแบบแบทช ์ 
การบง่ชีป้รมิาณ  
ขอ้มลูราคา  

15.7   ในกรณีทีใ่ชอ้ปุกรณ์การมองเห็นออนไลน ์(online vision)
ในการตรวจสอบฉลากผลติภัณฑแ์ละการพมิพต์อ้งมขีัน้ตอน
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ระบบไดร้ับการตัง้คา่อยา่งถกูตอ้งและ
สามารถแจง้เตอืนหรอืปฏเิสธผลติภัณฑเ์มือ่ขอ้มลูบรรจุ
ภัณฑไ์มต่รงตามขอ้กําหนด 
อยา่งนอ้ยทีส่ดุการทดสอบอปุกรณ์จะตอ้งเสร็จสิน้ที:่ 
• จดุเริม่ตน้ของการบรรจุหบีหอ่ 
• สิน้สดุการบรรจุหบีหอ่ 
• ความถีข่ ึน้อยูก่บัความสามารถของไซตใ์นการระบยุดึและ

ป้องกนัการปลอ่ยวัสดทุีเ่กีย่วขอ้งหากอปุกรณ์ทํางาน
ลม้เหลว (เชน่ในระหวา่งการบรรจุหบีหอ่หรอืเมือ่เปลีย่น
ชดุวัสดบุรรจภุัณฑ)์ 

  
ไซตจ์ะตอ้งจัดทําและดําเนนิการตามขัน้ตอน (เชน่ ขัน้ตอน
การตรวจสอบดว้ยตนเองทีม่เีอกสารและไดร้ับการฝึกอบรม) 
ในกรณีทีอ่ปุกรณ์ตรวจสอบออนไลนล์ม้เหลว 

  บางไซตพ์บวา่การใชอ้ปุกรณ์การมองเห็นอัตโนมัติ
ในสายการผลติ (เชน่เครือ่งสแกนบารโ์คด้หรอื
กลอ้งถา่ยรปู) ใหก้ารตรวจสอบความถกูตอ้งของ
การบรรจุหบีหอ่ทีเ่ป็นประโยชน์ ตัวอยา่งเชน่
สามารถตรวจสอบไดว้า่มกีารใชบ้รรจภัุณฑท์ี่
ถกูตอ้งอยา่งตอ่เนือ่งตลอดการบรรจหุบีหอ่หรอืใช ้

รหัสวันทีท่ีถ่กูตอ้ง 

ในกรณีที ่บรษัิท เลอืกใชอ้ปุกรณ์ประเภทนีส้ ิง่
สําคัญคอืตอ้งมขีัน้ตอนเพือ่ใหแ้น่ใจวา่อปุกรณ์
ไดร้ับการตดิตัง้อยา่งถกูตอ้งและทํางานไดอ้ยา่งมี
ประสทิธภิาพตลอดการบรรจหุบีหอ่ ขัน้ตํา่จะ
รวมถงึการตรวจสอบ: 
ล                        
ทีจ่ดุเริม่ตน้ของการดําเนนิการบรรจเุพือ่ใหแ้น่ใจวา่
อปุกรณ์ไดร้ับการยนืยันวา่ไดร้ับการตัง้คา่อยา่ง
ถกูตอ้งกอ่นทีจ่ะเริม่บรรจุ  
ในตอนทา้ยของการดําเนนิการบรรจเุพือ่ยนืยันวา่
อปุกรณ์ยังคงทํางานไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพเมือ่
เสร็จสิน้การบรรจุ  
ในระหวา่งการดําเนนิการบรรจุทีค่วามถีต่ามความ
เสีย่ง (กลา่วคอืขึน้อยูก่บัความสามารถของไซตใ์น
การดําเนนิการทีเ่หมาะสมในกรณีทีผ่ลการทดสอบ
ไมพ่งึประสงคก์อ่นทีว่ัสดทุีเ่กีย่วขอ้งจะถกูปลอ่ย
ออกจากไซต)์ 
ล                         
แนวปฏบัิตทิีด่คีอืการทดสอบระบบการมองเห็น
กอ่นเริม่การบรรจุหบีหอ่ ตัวอยา่งเชน่การใชบ้รรจุ
ภัณฑท์ีถ่กูตอ้งและไมถ่กูตอ้งสลับกนั ขึน้อยูก่บั
การทํางานของระบบการมองเห็นบรรจภุัณฑท์ีไ่ม่
ถกูตอ้งอาจมบีรรจภุัณฑผ์ดิประเภทรหัสวันทีไ่ม่
ถกูตอ้งหรอืฉลากทีค่ลมุเครอื เห็นไดช้ดัวา่สําคัญ
มากทีช่ดุทดสอบเหลา่นีจ้ะถกูทําเครือ่งหมายอยา่ง
ชดัเจนเพือ่ไมใ่หเ้ขา้สูข่ัน้ตอนกระบวนการโดย
ไมไ่ดต้ัง้ใจ 

ไซตต์อ้งพจิารณาขัน้ตอนทีจ่ะปฏบัิตติามในกรณีที่
อปุกรณ์ขัดขอ้ง (เชน่แผนสํารอง)  
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15.8 ตอ้งมกีารเก็บรักษาบันทกึเพือ่ใหแ้น่ใจวา่สามารถตรวจสอบ
ยอ้นกลับไดอ้ยา่งสมบรูณ์ของชิน้สว่นสว่นประกอบทัง้หมด
และของผลติภัณฑท์ีบ่รรจเุสร็จแลว้ ระบบจะตอ้งไดร้ับการ
ทดสอบอยา่งสม่ําเสมอเพือ่ใหแ้น่ใจวา่สามารถตรวจสอบ
ยอ้นกลับได ้

  บันทกึตอ้งไดร้ับการดแูลใหส้อดคลอ้งกับ
ขอ้กําหนดของลกูคา้  

  

15.9 ในกรณีทีม่กีารทํางานซ้ําหรอืการดําเนนิการซ้ําใด ๆ สิง่นีจ้ะ
ถกูนํามาพจิารณาในสว่นทีเ่กีย่วกบัระบบการตรวจสอบ
ยอ้นกลับ 

  ในกรณีทีม่กีารนําผลติภัณฑห์รอืกระบวนการ
กลับมาใชใ้หมจํ่าเป็นตอ้งพจิารณาวา่สิง่นีจ้ะสง่ผล
ตอ่ผลติภัณฑอ์ยา่งไร (เชน่การประกาศสว่นผสม
ของผลติภัณฑจ์ะตอ้งไมไ่ดร้ับผลกระทบ) ตอ้งมี
ขัน้ตอนเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารดแูลตรวจสอบ
ยอ้นกลับและนอกจากนีค้วามปลอดภัยหรอืความ
ถกูตอ้งตามกฎหมายของผลติภัณฑจ์ะไมไ่ดร้ับ
ผลกระทบ 

15.10   ในกรณีทีม่กีารตรวจสอบน้ําหนักของผลติภัณฑท์ีบ่รรจขุัน้
สดุทา้ยจะตอ้งเป็นไปตามขอ้กําหนดและขอ้กําหนดทาง
กฎหมายในประเทศทีข่าย ตอ้งเก็บรักษาบันทกึการ
ตรวจสอบ 

  ประเภทของการควบคมุปรมิาณทีใ่ช ้(เชน่น้ําหนัก
เฉลีย่น้ําหนักทีจ่ับไดน้ํ้าหนักขัน้ตํา่หรอืจํานวนนับ) 
อาจถกูกําหนดโดย บรษัิท รว่มกับขอ้กําหนดของ
ลกูคา้  

ระบบทีใ่ชต้อ้งทํางานตามขอ้กําหนดทางกฎหมาย
ในประเทศรัฐหรอืเขตแดนทีจํ่าหน่ายผลติภัณฑ ์ 

ตอ้งมกีารจัดเก็บบันทกึอยา่งเพยีงพอหรอืในกรณี
ทีใ่ชอ้ปุกรณ์ชัง่น้ําหนักแบบตรวจสอบอัตโนมัตสิ ิง่
นีจ้ะตอ้งไดร้ับการตัง้คา่อยา่งเพยีงพอและระบบ
การคัดแยกไดร้ับการทดสอบตามหลักเกณฑข์อง
ภาคอตุสาหกรรม การตรวจสอบระบบคัดแยก
อัตโนมัตติอ้งดําเนนิการโดยใชช้ดุตัวแทนของ
ผลติภัณฑท์ีผ่ลติ 

ควรพจิารณาถงึการเปลีย่นแปลงทีอ่าจเกดิขึน้
ระหวา่งการขนสง่และอายกุารเก็บรักษา สิง่เหลา่นี้
อาจรวมถงึการสญูเสยีน้ําหนักระหวา่งการขนสง่
หรอืการสญูเสยีน้ํา (การผึง่ใหแ้หง้) ระหวา่งการ
เก็บรักษา น้ําหนักของผลติภัณฑเ์มือ่สิน้สดุอายุ
การเก็บรักษาจะตอ้งเป็นไปตามขอ้กําหนดตาม
กฎหมายและขอ้กําหนดของลกูคา้ 

15.11   ในกรณีทีใ่ชไ้ซตจ์ะตอ้งกําหนดขัน้ตอนสําหรับการ
ดําเนนิการและการทดสอบเครือ่งชัง่เชค็ออนไลน ์/ 
ออฟไลน ์อยา่งนอ้ยทีส่ดุสิง่เหลา่นีจ้ะรวมถงึ: 
• การพจิารณาขอ้กําหนดทางกฎหมายใด ๆ 
• ความรับผดิชอบในการทดสอบอปุกรณ์ 
• ประสทิธผิลในการดําเนนิงานและรปูแบบตา่งๆสําหรับ

ผลติภัณฑเ์ฉพาะ 
• วธิกีารและความถีใ่นการทดสอบเครือ่งชัง่ตรวจสอบ 
• บันทกึผลการทดสอบ 

  การทํางานทีม่ปีระสทิธภิาพของเครือ่งชัง่น้ําหนัก
เชค็จะตอ้งไดรั้บการตรวจสอบความถกูตอ้งภายใน
บรบิทของขอ้กําหนดทางกฎหมาย (เชน่น้ําหนัก
บรรจขุัน้ตํา่เทยีบกบัการประกาศ) และตอ้งมั่นใจ
ในการใชง้านผา่นการทดสอบและการใชง้าน  

วธิกีารทดสอบควรไดร้ับการบันทกึไวแ้ละผลลัพธ์
ทีค่าดหวังจะเขา้ใจโดยผูป้ฏบัิตงิานหรอืบคุคลทีม่ี
หนา้ทีร่ับผดิชอบในการตรวจสอบน้ําหนัก  

15.12 สนิคา้คงเหลอืจะตอ้งไดรั้บการดแูลรักษาสว่นประกอบ
ผลติภัณฑท์ีบ่รรจแุละของเสยี การกําจัดสว่นประกอบและ
ของเสยีทีไ่มใ่ชแ้ลว้จะตอ้งเป็นไปตามขอ้กําหนดของลกูคา้ 

  ไซตต์อ้งสามารถเขา้ถงึขอ้กําหนดและขัน้ตอนของ
ลกูคา้เพือ่ใหแ้น่ใจวา่เป็นไปตามขอ้กําหนดของขอ้ 
15.12 ซึง่รวมถงึ:  

รายละเอยีดความรับผดิชอบของเจา้หนา้ที ่ 
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เจา้หนา้ทีท่กุคนทีเ่กีย่วขอ้ง
ตระหนักถงึขอ้กําหนด  
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การแยกและ / หรอืการแยกสว่นประกอบและของ
เสยีทีไ่มไ่ดใ้ชเ้พือ่หลกีเลีย่งการปนเป้ือนกบั
ผลติภัณฑท์ีใ่ชแ้ลว้  

15.13 การตรวจสอบผลติภัณฑสํ์าเร็จรปูจะตอ้งดําเนนิการตาม
ขอ้กําหนดและบันทกึของลกูคา้ทีเ่ก็บรักษาไว ้

  บรษัิท จะสามารถเขา้ถงึขอ้กําหนดของลกูคา้และ
จะดําเนนิการตรวจสอบตามขอ้กําหนดเหลา่นี้ ตอ้ง
เก็บรักษาบันทกึการตรวจสอบไว ้

  

15.14 องคก์รจะตอ้งระบตุรวจสอบปกป้องและป้องกนัทรัพยส์นิ
ของลกูคา้ทีจั่ดใหใ้ชห้รอืรวมเขา้กบัผลติภัณฑ ์หาก
ทรัพยส์นิของลกูคา้สญูหายเสยีหายหรอืพบวา่ไมเ่หมาะสม
ตอ่การใชง้านจะตอ้งรายงานใหล้กูคา้ทราบและเก็บรักษา
บันทกึไว ้

  ไซตจ์ะตอ้งสามารถเขา้ถงึขอ้กําหนดและขัน้ตอน
ของลกูคา้เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ไดร้ับการปฏบัิตติาม ควร
เก็บรักษาบันทกึผลติภัณฑท์ีไ่ดร้ับจากลกูคา้
เพือ่ใหร้ะบผุลติภัณฑท์ีส่ญูหายเสยีหายหรอืไม่
เหมาะสมไดง้า่ย 

ในกรณีทีผ่ลติภัณฑส์ญูหายเสยีหายหรอืไม่
เหมาะสมไซตค์วรมเีอกสารขัน้ตอนทีร่ะบ:ุ  

ความรับผดิชอบของพนักงานโดยละเอยีด  
วธิกีารตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เจา้หนา้ทีท่ีเ่กีย่วขอ้ง
ไดร้ับแจง้  
ผูต้ดิตอ่ลกูคา้รายสําคัญ  
บันทกึทีต่อ้งดแูลรักษาผลติภัณฑท์ีส่ญูหาย
เสยีหายหรอืไมเ่หมาะสม 

16 การตรวจสอบการควบคมุปรมิาณ               

คําแถลง
เจตจํานง 

ในกรณีที ่บรษิทั ดําเนนิการควบคมุปรมิาณระบบจะตอ้งเป็นไปตามความตอ้งการของลกูคา้ 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความคดิเห็น 

16.1 ความถีแ่ละวธิกีารในการตรวจสอบปรมิาณตอ้งเป็นไปตาม
ขอ้กําหนดของกฎหมายทีค่วบคมุการตรวจสอบปรมิาณโดย
ไมคํ่านงึถงึลักษณะของบรรจภัุณฑล์ว่งหนา้ (เชน่ น้ําหนัก
ขัน้ตํา่ปรมิาณเฉลีย่น้ําหนักเฉลีย่ภาชนะหรอืปรมิาณทีต่วง) 

  สําหรับการดําเนนิการควบคมุปรมิาณอปุกรณ์ชัง่
น้ําหนักทัง้หมดจะตอ้งไดร้ับการสอบเทยีบจาก
ภายนอกปีละครัง้และเก็บบันทกึทัง้หมดไว ้
ผลลัพธข์องการดําเนนิการควบคมุปรมิาณจะตอ้ง
ถกูสง่ไปยังลกูคา้ทีเ่กีย่วขอ้ง 

  

16.2 หาก บรษัิท ดําเนนิการควบคมุปรมิาณสําหรับวัสดบุรรจุ
ภัณฑสํ์าเร็จรูปทีนํ่าเขา้ซึง่มวีัตถปุระสงคเ์พือ่ขาย บรษัิท จะ
สามารถแสดงใหเ้ห็นถงึการปฏบัิตติามขอ้กําหนดทาง
กฎหมายทีผ่ลติภัณฑพ์รอ้มใหบ้รกิารแกผู่บ้รโิภคขัน้สงูสดุ 

  ไซตต์อ้งมวีธิกีารทีท่ันสมัยตามขอ้กําหนดทาง
กฎหมายและสิง่เหลา่นีจ้ะไดร้ับการตรวจสอบตาม
ความถีท่ีอ่งิกบัความเสีย่ง  

  

16.3 ในกรณีทีป่รมิาณของผลติภัณฑไ์มไ่ดอ้ยูภ่ายใตข้อ้กําหนด
ทางกฎหมาย (เชน่ bulk) ผลติภัณฑจ์ะตอ้งเป็นไปตาม
ขอ้กําหนดขอ้กําหนดของลกูคา้ 

  ในกรณีทีไ่มม่ขีอ้กําหนดทางกฎหมาย (เชน่ใน
กรณีทีม่กีารจัดหาปรมิาณจํานวนมากใหก้บัลกูคา้) 
ตอ้งมขีัน้ตอนเพือ่ใหแ้น่ใจวา่เป็นไปตาม
ขอ้กําหนดของลกูคา้ (เชน่การตรวจสอบโดย
เครือ่งวัดการไหลหรอืเครือ่งชัง่ทีป่รับเทยีบแลว้
สําหรับการบรรทกุบรรทกุน้ํามัน)  

ตอ้งเก็บรักษาบันทกึ  

16.4 อปุกรณ์ทัง้หมดทีใ่ชใ้นการวัดปรมิาณจะตอ้งไดรั้บการ
ยอมรับตามกฎหมายและมกีารสอบเทยีบอยา่งสม่ําเสมอ 

  อปุกรณ์ตรวจวัดตอ้งไดร้ับการสอบเทยีบทีค่วามถี่
โดยพจิารณาจากความเสีย่งและผลของความ
ลม้เหลว อปุกรณ์ควรไดร้ับการปรับเทยีบตาม
คําแนะนําของผูผ้ลติหรอืเป็นประจําทกุปี 
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16.5 ผลติภัณฑท์ีม่น้ํีาหนักนอ้ย / ตํา่กวา่ทีว่ัดได ้(ปรมิาตร) หรอื
ผลติภัณฑท์ีถ่กูปฏเิสธจะตอ้งกําจัดทิง้ตามความตอ้งการ
ของลกูคา้ 

  บรษัิท ตอ้งสามารถเขา้ถงึขอ้กําหนดของลกูคา้
สําหรับการกําจัดผลติภัณฑท์ีไ่มไ่ดม้าตรฐานและ
พนักงานทีทํ่างานเกีย่วกบัผลติภัณฑเ์หลา่นีจ้ะตอ้ง
ไดร้ับการฝึกอบรมอยา่งเหมาะสมเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
พวกเขาทราบถงึความตอ้งการของลกูคา้ 

16.6   ในกรณีทีใ่ชไ้ซตจ์ะตอ้งกําหนดขัน้ตอนสําหรับการ
ดําเนนิการและการทดสอบเครือ่งชัง่เชค็ออนไลน ์/ 
ออฟไลน ์อยา่งนอ้ยทีส่ดุสิง่เหลา่นีจ้ะรวมถงึ: 
• การพจิารณาขอ้กําหนดทางกฎหมายใด ๆ 
• ความรับผดิชอบในการทดสอบอปุกรณ์ 
• ประสทิธผิลในการดําเนนิงานและรปูแบบตา่งๆสําหรับ

ผลติภัณฑเ์ฉพาะ 
• วธิกีารและความถีใ่นการทดสอบเครือ่งชัง่ตรวจสอบ 
• บันทกึผลการทดสอบ 

  การทํางานทีม่ปีระสทิธภิาพของเครือ่งชัง่น้ําหนัก
เชค็จะตอ้งไดรั้บการตรวจสอบความถกูตอ้งภายใน
บรบิทของขอ้กําหนดทางกฎหมาย (เชน่น้ําหนัก
บรรจขุัน้ตํา่เทยีบกบัการประกาศ) และตอ้งมั่นใจ
ในการใชง้านผา่นการทดสอบและการใชง้าน  

วธิกีารทดสอบควรไดร้ับการบันทกึไวแ้ละผลลัพธ์
ทีค่าดหวังจะเขา้ใจโดยผูป้ฏบัิตงิานหรอืบคุคลทีม่ี
หนา้ทีร่ับผดิชอบในการตรวจสอบน้ําหนัก  

16.7 บันทกึจะตอ้งเก็บรักษาไวใ้นการตรวจสอบปรมิาณและ
จะตอ้งอยูใ่นรปูแบบทีย่อมรับไดต้ามกฎหมายในประเทศที่
จะจําหน่ายผลติภัณฑ ์

  บรษัิท จะตอ้งมรีายชือ่ประเทศทีจ่ะขายผลติภัณฑ์
และจะสามารถแสดงใหเ้ห็นวา่ผลติภัณฑนั์น้
ทันสมัยตามกฎหมายในประเทศเหลา่นัน้ได ้
อยา่งไร 

17 การทําสญัญาการแชเ่ย็น / การแชแ่ข็ง / การลดอณุหภมู ิ/ การละลายนํา้แข็งและกระบวนการความดนัสงู               

คําแถลง
เจตจํานง 

ในกรณีทีไ่ซตดํ์าเนนิการตามสญัญาการแชเ่ย็น / การแชแ่ข็ง / การลดอณุหภมู ิ/ การละลายนํา้แข็งหรอืกระบวนการ
ทีม่แีรงดนัสงูสําหรบัผลติภณัฑท์ีบ่รรจไุวล้ว่งหนา้ไซตจ์ะตอ้งดําเนนิการดงักลา่วตามขอ้กาํหนดทีเ่จา้ของผลติภณัฑ์
กําหนดและตรวจสอบใหแ้นใ่จวา่มกีารตรวจสอบกระบวนการและ ความปลอดภยัของผลติภณัฑค์วามถกูตอ้งตาม

กฎหมายและคณุภาพจะไมถ่กูทําลาย 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความคดิเห็น 

17.1 ไซตจ์ะตอ้งดําเนนิการตามขัน้ตอนเพือ่ตรวจสอบวา่
กระบวนการและอปุกรณ์ทีใ่ชนั้น้สามารถตอบสนองความ
ตอ้งการทีร่ะบขุองลกูคา้ได ้

  การดําเนนิการทัง้หมดจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบ
ความถกูตอ้งเป็นประจําทกุปี การควบคมุอณุหภมูิ
ตอ้งเป็นไปโดยอัตโนมัตดิว้ยการตรวจสอบดว้ย
ตนเอง ตอ้งมขีัน้ตอนในการจัดการกบัความ
ลม้เหลวของอปุกรณ์ 

การดําเนนิการทัง้หมดจะตอ้งดําเนนิการตาม
ขอ้กําหนดของลกูคา้  

17.2 การตรวจสอบกระบวนการจะตอ้งดําเนนิการตามขอ้กําหนด
ของเจา้ของผลติภัณฑ ์

  ไซตต์อ้งสามารถเขา้ถงึขอ้กําหนดของเจา้ของ
ผลติภัณฑเ์พือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารดําเนนิการ
ตรวจสอบกระบวนการทีถ่กูตอ้ง  

17.3 กระบวนการจะตอ้งไดรั้บการตรวจสอบโดยการใชอ้ปุกรณ์
บันทกึอณุหภมูแิบบเรยีลไทมท์ีเ่ชือ่มโยงกบัระบบเตอืนความ
ลม้เหลวอัตโนมัต ิหรอืตรวจสอบดว้ยตนเองในความถีท่ี่
เหมาะสม ตามความถีท่ีเ่หมาะสมซึง่อนุญาตใหม้กีารปรับแก ้
กอ่นทีอ่ณุหภมูขิองผลติภัณฑจ์ะเกนิขดี จํากดั ทีก่ําหนดไว ้
เพือ่ความปลอดภัยความถกูตอ้งตามกฎหมาย คณุภาพหรอื
ความสมบรูณ์ของผลติภัณฑ ์

  การตัง้คา่การเตอืนสําหรับอปุกรณ์อณุหภมูิ
อัตโนมัตจิะตอ้งคํานงึถงึรอบการละลายน้ําแข็ง  

บันทกึอณุหภมูจิะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบและเก็บ
รักษาไวเ้ป็นเวลาอยา่งนอ้ย + 1 ปีเนือ่งจากอาจ
จําเป็นเพือ่ใชใ้นการป้องกนัการตรวจสอบสถานะ  

ในกรณีทีไ่มไ่ดใ้ชร้ะบบบันทกึอณุหภมูอัิตโนมัติ
การตรวจสอบดว้ยตนเองจะตอ้งดําเนนิการตอ่
ในชว่งทีไ่มม่กีารทํางาน (เชน่วันหยดุสดุสปัดาห์
และวันหยดุนักขัตฤกษ์) ความถีข่องการตรวจสอบ
ดว้ยตนเองจะตอ้งเป็นเชน่ทีผ่ลติภัณฑไ์มส่ามารถ
เสือ่มสภาพระหวา่งการตรวจสอบ สิง่นีจ้ะขึน้อยูก่บั
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ความออ่นไหวของผลติภัณฑท์ีจ่ัดเก็บตอ่การ
เปลีย่นแปลงของอณุหภมูแิละความถีใ่นการเขา้ถงึ
หอ้งเก็บของทีค่วบคมุอณุหภมู ิ(หอ้งเย็น) ในชว่ง
เวลาทีป่ระตปิูดอยูต่ลอดเวลา (เชน่ตอนกลางคนื) 
ความถีใ่นการตรวจสอบอาจลดลง เพือ่เป็น
แนวทางเวน้แตจ่ะมเีหตผุลเป็นอยา่งอืน่ความถีค่วร
อยูท่ีท่กุๆ 2 ชัว่โมงสําหรับผลติภัณฑแ์ชเ่ย็นและ
ทกุๆ 4 ชัว่โมงสําหรับผลติภัณฑแ์ชแ่ข็ง 

17.4 ในกรณีทีอ่ปุกรณ์ขดัขอ้งหรอืเกดิการเบีย่งเบนของ
กระบวนการตอ้งมขีัน้ตอนในการใหคํ้าแนะนําเจา้ของ
ผลติภัณฑท์ันทแีละดําเนนิการใด ๆ ตามทีเ่จา้ของตอ้งการ 

  ในกรณีทีอ่ปุกรณ์ขดัขอ้งหรอืเกดิการเบีย่งเบนของ
กระบวนการไซตจ์ะตอ้งมเีอกสารขัน้ตอนทีร่ะบ:ุ  

ความรับผดิชอบของพนักงานโดยละเอยีด  
วธิกีารตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เจา้หนา้ทีท่ีเ่กีย่วขอ้ง
ไดร้ับแจง้  
ผูต้ดิตอ่ลกูคา้รายสําคัญ  
บันทกึทีต่อ้งดแูลรักษาผลติภัณฑท์ีส่ญูหาย
เสยีหายหรอืไมเ่หมาะสม 

18 รบัจา้งทาํความสะอาดตะกรา้ กรงมว้นและภาชนะจดัจําหนา่ยอืน่ ๆ               

คําแถลง
เจตจํานง 

ในกรณีทีไ่ซตดํ์าเนนิการทําความสะอาดอปุกรณ์ตามสญัญาจะตอ้งดําเนนิการอยา่งมปีระสทิธภิาพและไมม่คีวามเสีย่ง
ตอ่ผลติภณัฑอ์ืน่ ๆ ทีจ่ดัเก็บหรอืแจกจา่ย 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความคดิเห็น 

18.1 ตอ้งแยกพืน้ทีทํ่าความสะอาดออกจากพืน้ทีจ่ัดเก็บและ
จัดการผลติภัณฑอ์ยา่งเหมาะสมเพือ่ป้องกนัความเสีย่งตอ่
การปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์

  พืน้ทีทํ่าความสะอาดตอ้งแยกออกจากกนัอยา่ง
เหมาะสมหรอืหากไมส่ามารถทําไดใ้หทํ้า
เครือ่งหมายอยา่งชดัเจนเพือ่ไมใ่หผ้ลติภัณฑเ์ขา้
ไปในพืน้ทีแ่ละเสีย่งตอ่การปนเป้ือนจากสารตา่งๆ
เชน่น้ํายาทําความสะอาด นอกจากนีค้วรพจิารณา
ถงึโอกาสในการปนเป้ือนทีไ่มบ่รสิทุธิ ์

  

18.2 รปูแบบของพืน้ทีทํ่าความสะอาดตอ้งแน่ใจวา่มกีารแยกสว่น
ทีส่ะอาดจากสิง่ของทีไ่มส่ะอาด 

  พืน้ทีจ่ะตอ้งแยกทางกายภาพหรอืทําเครือ่งหมาย
อยา่งชดัเจนเพือ่ไมใ่หผ้ลติภัณฑท์ีส่ะอาดและ
สกปรกสบัสนซึง่กนัและกนัเพือ่ลดความเสีย่งของ
การปนเป้ือน  

  

18.3 สิง่อํานวยความสะดวกในการระบายน้ําตอ้งเพยีงพอเพือ่
ป้องกนัการสะสมของน้ํา 

  การระบายน้ําในพืน้ทีภ่ายนอกคาดวา่จะสามารถ
จัดการกับปรมิาณน้ําปกตทิีค่าดวา่จะไดร้ับจาก
กระบวนการทําความสะอาดและเพือ่ป้องกนัการ
รวมตัวของน้ําในระยะยาว  

  

18.4 การระบายอากาศจะตอ้งเพยีงพอเพือ่ป้องกนัความเสีย่งทีจ่ะ
เกดิการควบแน่นในพืน้ทีจ่ัดเก็บผลติภัณฑ ์

  พืน้ทีจ่ัดเก็บผลติภัณฑต์อ้งมกีารระบายอากาศทีด่ี
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่อาจเกดิการกลั่นตัวเป็นหยดน้ําจะ
ไมก่อ่ใหเ้กดิความเสีย่งตอ่ผลติภัณฑท์ีเ่ก็บไวท้ีน่ั่น  

  

18.5 อปุกรณ์ทีใ่ชใ้นการทําความสะอาดจะตอ้งไดรั้บการดแูล
อยา่งดแีละไดรั้บการซอ่มบํารงุตามความถีเ่พือ่ใหไ้ด ้
ประสทิธภิาพสงูสดุ 

  ไซตจ์ะกําหนดความถีใ่นการซอ่มบํารงุอปุกรณ์และ
ควรบันทกึวันทีข่องการใหบ้รกิารกอ่นหนา้นี้ 
อปุกรณ์ทีม่ขีอ้บกพรอ่งจะถกูนําออกจากบรกิาร
จนกวา่จะไดร้ับการซอ่มแซม 
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18.6 ในกรณีทีใ่ชอ้ปุกรณ์อัตโนมัตติอ้งกําหนดขดี จํากดั ทีร่ะบไุว ้
เพือ่ประสทิธภิาพการทํางานทีด่ทีีส่ดุ (เชน่ระดับการเตมิ
ผงซกัฟอกอณุหภมูใินการซกั / ลา้ง / อบแหง้ความเร็วใน
การทํางาน) ตอ้งมกีารตดิตามผลการดําเนนิงานเพือ่ใหแ้น่ใจ
วา่บรรลผุลสําเร็จ 

  ไมจํ่าเป็นตอ้งอธบิายเพิม่เตมิ  

  

18.7   ไซตจ์ะตอ้งดําเนนิการตามขัน้ตอนเพือ่ตรวจสอบวา่
กระบวนการและอปุกรณ์ทีใ่ชนั้น้สามารถตอบสนองความ
ตอ้งการทีร่ะบขุองลกูคา้ได ้

  ไซตจํ์าเป็นตอ้งตรวจสอบขอ้กําหนดของลกูคา้
และตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่สามารถตอบสนองความ
ตอ้งการได ้ไซตด์ังกลา่วคาดวา่จะมวีธิกีารประเมนิ
อยา่งตอ่เนือ่งในเรือ่งนี ้

19 การรบัคนืและรไีซเคลิของเสยี               

คําแถลง
เจตจํานง 

ในกรณีทีไ่ซตร์บัขนยา้ยวสัดเุหลอืใช ้/ บรรจภุณัฑเ์พือ่รไีซเคลิหรอืกําจดัในนามของลกูคา้สิง่นีจ้ะตอ้งดําเนนิการใน
ลกัษณะทีป่ลอดภยัถกูสขุอนามยัตามขอ้กาํหนดทางกฎหมาย 

ขอ้ 
ขอ้กําหนด สอดคลอ้ง ความคดิเห็น 

19.1   บรษัิท จะตอ้งระบปุระเภทของวัสดทุีจ่ะจัดการและขอ้ยกเวน้
ใด ๆ อยา่งชดัเจน ขอ้มลูนีจ้ะพรอ้มใชง้านสําหรับผูข้บัขี ่

  ผูข้บัขีต่อ้งมขีัน้ตอนในการจัดการวัสดเุหลอืทิง้ 
(เชน่ในคูม่อืทีเ่ก็บไวใ้นรถ) พนักงานขบัรถควร
สามารถอธบิายขัน้ตอนหรอือา้งถงึเอกสารที่
เกีย่วขอ้งหากถกูสมัภาษณ์ 

  

19.2 รปูแบบของพืน้ทีรั่บวัสดเุหลอืใชต้อ้งแน่ใจวา่มกีารแยกออก
จากพืน้ทีรั่บสนิคา้การจัดการและการจัดเก็บอยา่งเพยีงพอ 

  พืน้ทีรั่บของเสยีจะตอ้งถกูคัดแยกทางกายภาพ
หรอืถา้เป็นไปไมไ่ดใ้หทํ้าเครือ่งหมายใหช้ดัเจน
เพือ่ไมใ่หข้ยะสบัสนกบัผลติภัณฑอ์ืน่ ๆ  

19.3   ในกรณีทีใ่ชย้านพาหนะทีเ่ป็นของ บรษัิท หรอืตามสญัญา
สําหรับการรวบรวมวัสดเุหลอืใชจ้ากลกูคา้ (ไมว่า่จะไปสง่
หรอืเมือ่สิน้สดุการเดนิทาง) จะตอ้งมขีัน้ตอนทีกํ่าหนดการ
ควบคมุอยา่งชดัเจนเพือ่ลดความเสีย่งของการปนเป้ือนจาก 
( ทีใ่ชบั้งคับ): 
• ประเภทของวัสดทุีจ่ะจัดการและขอ้ยกเวน้ใด ๆ 
• การควบคมุการแยกจากผลติภัณฑท์ีข่นสง่อยา่งเพยีงพอ

เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนของผลติภัณฑแ์ละบรรจภุัณฑ ์
(รวมถงึการสง่คนื) 

• ขอ้กําหนดในการจัดการของเสยีและการควบคมุการ
ร่ัวไหลรวมถงึวธิกีารทําความสะอาดและวัสดทุีจ่ะใช ้

• ขอ้กําหนดในการทําความสะอาดเพิม่เตมิสําหรับ
ยานพาหนะกอ่นนํามาใชใ้หมสํ่าหรับการขนสง่ผลติภัณฑ ์

  
ขอ้มลูนีจ้ะตอ้งจัดใหแ้ละเขา้ใจโดยผูข้บัขี ่

  บรษัิท ตอ้งพจิารณาถงึความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ตอ่
ความปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑ ์
(เนือ่งจากการปนเป้ือนของผลติภัณฑ)์ ทีอ่าจ
เกดิขึน้เมือ่ไดรั้บอนุญาตใหร้วบรวมของเสยีบนรถ
คันเดยีวกนั ณ จดุสง่หรอืในระหวา่งการเดนิทาง
กลับจากไซตข์องลกูคา้ บรษัิท จะตอ้งดําเนนิการ
ประเมนิความเสีย่ง (โดยใชห้ลักการ HARA หรอื 
HACCP) โดยปฏบัิตติามขัน้ตอนการจัดการของ
เสยีเพือ่ระบจุดุขา้มทีม่กีจิกรรมการจัดการ
ผลติภัณฑแ์ละสรา้งความเสีย่งเพิม่เตมิใด ๆ ทีต่อ้ง
ไดร้ับการพจิารณาโดยคํานงึถงึประเด็นทีร่ะบไุวใ้น
ขอ้ เขา้บัญช.ี 

ตอ้งใชผ้ลลัพธจ์ากการประเมนิความเสีย่งในการ
พัฒนาขัน้ตอนทีม่กีารควบคมุทีเ่พยีงพอเพือ่
ป้องกนัไมใ่หก้ารดําเนนิการจัดการของเสยีทําให ้
เกดิการปนเป้ือนของผลติภัณฑโ์ดยไมไ่ดต้ัง้ใจ
และความเสีย่งในการนําผลติภัณฑท์ีป่นเป้ือนกลับ
เขา้ไปในหว่งโซอ่ปุทาน 

พืน้ทีจั่ดเก็บวัสดเุหลอืใชข้องยานพาหนะจะตอ้ง
ถกูแยกออกจากกนัอยา่งเหมาะสมหรอืหากไม่
สามารถทําไดใ้หทํ้าเครือ่งหมายใหช้ดัเจนเพือ่
ไมใ่หข้องเสยีปนเป้ือนกบัผลติภัณฑอ์ืน่ ๆ ไซต์
ตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดป้ระเมนิความเสีย่งตอ่
ผลติภัณฑท์ีต่ามมาเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ระดับการทํา
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ความสะอาดเหมาะสม บรษัิท ทําความสะอาด
ภายนอกอาจจําเป็นตอ้งทําความสะอาดอยา่งล้ํา
ลกึเต็มรูปแบบเพือ่คนืสถานะและยนืยันความ
เหมาะสมของยานพาหนะในการจัดการผลติภัณฑ ์
แนวปฏบัิตทิีด่คีอืเพือ่ใหไ้ซตม์ขีัน้ตอนในการทํา
ความสะอาดรถอยา่งล้ําลกึในกรณีทีม่กีารร่ัวไหล
หรอืหลังจากจัดการของเสยี สิง่นีค้วรเป็นมากกวา่
แคก่ารซบัแลว้ดําเนนิการตอ่ 

19.4 การจัดการวัสดทุีไ่ดรั้บสําหรับขยะ / รไีซเคลิจะตอ้ง
ดําเนนิการในลักษณะทีป้่องกนัความเสีย่งของการปนเป้ือน
ของผลติภัณฑ ์

  ตอ้งมกีารจัดการพืน้ทีท่ีอ่ยูอ่าศัยของเสยีเพือ่ลด
ความเสีย่งตอ่การปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์ตอ้ง
พจิารณาเป็นพเิศษเพือ่: 

การระบภุาชนะบรรจขุองเสยีและพืน้ทีจั่ดเก็บ
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารรวบรวมของเสยีในภาชนะหรอื
พืน้ทีท่ีก่ําหนดเทา่นัน้  
ทําความสะอาดงา่ย  
รักษาสิง่อํานวยความสะดวกไดรั้บการดแูลอยา่งด ี 
การลา้งภาชนะของเสยีในความถีท่ีเ่หมาะสม  
ปิดฝาภาชนะหรอืปิดประต ู 

19.5 ของเสยี / วัสดรุไีซเคลิจะตอ้งจัดเก็บในลักษณะทีไ่มด่งึดดู
หรอืเป็นแหลง่รบกวนของสตัวพ์าหะ 

  ตอ้งพจิารณาเป็นพเิศษกบัผลกระทบของการ
ควบคมุศัตรพูชืของพืน้ทีร่วบรวมของเสยีภายนอก  

19.6 ในกรณีทีม่ขีอ้กําหนดจากลกูคา้สําหรับวัสดเุหลอืใช ้(เชน่
ระดับความบรสิทุธิข์องวัสดสํุาหรับการรไีซเคลิ) จะตอ้งมี
กระบวนการตา่งๆเพือ่ใหแ้น่ใจวา่สิง่เหลา่นีบ้รรลผุล 

  ไซตต์อ้งสามารถเขา้ถงึขอ้กําหนดของลกูคา้
เกีย่วกบัวัสดเุหลอืใชแ้ละขัน้ตอนตา่งๆเพือ่ให ้
แน่ใจวา่เป็นไปตามขอ้กําหนดซึง่รวมถงึ:  

รายละเอยีดความรับผดิชอบของเจา้หนา้ที ่ 
แจง้ใหเ้จา้หนา้ทีท่ีเ่กีย่วขอ้งทกุคนทราบและเป็น
ปัจจุบัน  
การคัดแยก / แยกขยะทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด  

19.7 ในกรณีทีก่ารกําจัดวัสดขุัน้สดุทา้ยอยูภ่ายใตข้อ้กําหนดทาง
กฎหมายตอ้งทําความเขา้ใจสิง่เหลา่นีแ้ละผูรั้บเหมาไซต์
และของเสยีทีไ่ดรั้บอนุญาตตามความเหมาะสม 

  ไซตจ์ะสามารถแสดงใหเ้ห็นถงึวธิกีารทีท่ันสมัย
ตามขอ้กําหนดทางกฎหมาย 

 


