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ISO 22000:2018 Self-Assessment Guide  
 

Food safety management systems —Requirements for any organization in the food chain ( Rev 8/8/2018) 

ที ่BSI เราพรอ้มใหค้วามชว่ยเหลอืคณุในการปรับเปลีย่นมาตรฐาน ISO22000:2005 สู ่ISO22000:2018 ใหเ้ป็นไปอย่างราบรืน่

ทีส่ดุ คูม่อืการประเมนิตนเองในการปรับเปลีย่นน้ีจะเป็นเครือ่งมอืทีช่ว่ยทบทวนและตดิตามความพรอ้มของคณุตอ่มาตรฐานใหมไ่ด ้

โดยขัน้ตอนน้ีไมไ่ดเ้ป็นสว่นหนึง่ของขัน้ตอนการขอการรับรอง แตอ่ย่างไรก็ตามคณุจะสามารถอา้งองิขอ้มูลทีเ่ป็นประโยชนน้ี์ได ้

ขณะขอการรับรองได ้

หากคณุตอ้งการค าแนะน าโดยละเอยีด เราขอเสนอการฝึกอบรมหลกัสตูร ขอ้ก าหนด /  การปรับเปลีย่นระบบ / การตรวจตดิตาม

ภายใน    

1. กรุณาใสข่อ้มูลซึง่เป็นสว่นหนึง่ในการเตรยีมการของคณุกอ่นทีจ่ะรับการประเมนิระบบการจัดการ  

2. ใชค้อลมัน ์“วนัทีก่ าหนดแลว้เสร็จ” และ “ผูร้ับผดิชอบ” เพือ่พัฒนาแผนของคณุในการปรับเปลีย่นระบบการจัดการความ

ปลอดภัยในอาหาร ตามขอ้ก าหนดของ ISO 22000:2018 

หมายเหต ุ: สแีดง หมายถงึ ขอ้ก าหนดใหม่ / เพิม่เตมิ 

 

Just for Customer 

Guide Series  
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Requirement  
( Red = ขอ้ก าหนดใหม ่/ เพิม่เตมิ) 
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and/or 
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4. บรบิทขององคก์ร 
4.1 ความเขา้ใจในองคก์รและบรบิทขององคก์ร 
 
องคก์รตอ้งระบปุระเดน็ภายในและภายนอกทีเ่กีย่วขอ้งกับจดุประสงคข์ององคก์รและที่
สง่ผลกระทบตอ่ความสามารถในการบรรลเุป้าหมายทีค่าดหวังของระบบการบรหิาร
ความปลอดภัยในอาหารขององคก์ร 
 
องคก์รตอ้งระบ ุทบทวน และอพัเดทขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งกับประเด็นปัญหาภายนอกและ
ภายในเหลา่นี ้
 
หมายเหต ุ1 ประเดน็ปัญหาสามารถรวมถงึปัจจัยทางบวกหรอืทางลบ หรอืเงือ่นไข

ส าหรับการพจิารณา 
หมายเหต ุ2 การเขา้ใจบรบิทสามารถท าไดม้าไดโ้ดยการพจิารณาประเดน็ปัญหา
ภายนอกและภายใน ทีไ่มไ่ดจ้ ากัดเฉพาะทางกฏหมาย เทคโนโลย ีการแขง่ขัน 
การตลาด วัฒนธรรม สงัคม สภาพแวดลอ้มทางเศรษฐกจิ ความปลอดภยัทางไซ
เบอรแ์ละอาหารปลอม การคุม้ครองอาหารและการปนเป้ือนทีม่เีจตนา ความรู ้
และสมรรถนะขององคก์ร ไมว่า่จะระดับนานาชาต ิระดับชาต ิระดับภมูภิาคหรอืระดับ
ทอ้งถิน่ 
 

      

4.2 ความเขา้ใจในความตอ้งการและความคาดหวงัของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี 
เพือ่ใหม่ั้นใจวา่องคก์รมคีวามสามารถในการจัดเตรยีมผลติภณัฑแ์ละการบรกิารที่

สอดคลอ้งตามกฎหมาย/กฎระเบยีบทีบั่งคับใชแ้ละขอ้ก าหนดของลกูคา้ส าหรับความ
ปลอดภัยในอาหาร อยา่งสม า่เสมอ  องคก์รตอ้งระบ:ุ 
a) ผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทีเ่กีย่วขอ้งกับระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร 
b) ขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้งของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทีเ่กีย่วขอ้งกับระบบการบรหิารความ
ปลอดภัยในอาหาร  
องคก์รตอ้งระบ ุทบทวนและอพัเดทขอ้มลูทีเ่กีย่วกับผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีและขอ้ก าหนด
ของพวกเขา 

      

4.3 การก าหนดขอบเขตของระบบการบรหิารความปลอดภยัในอาหาร 
 
องคก์รตอ้งก าหนดขอบเขตและการน าระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหารไป
ประยกุตใ์ชเ้พือ่สรา้งขอบเขตขององคก์ร ขอบเขตตอ้งเฉพาะเจาะจงกับผลติภัณฑแ์ละ
การบรกิาร กระบวนการและสถานทีผ่ลติจะถูกระบโุดยระบบการบรกิารอาหารและตอ้ง
รวมกจิกรรมตา่งๆ กระบวนการ ผลติภัณฑห์รอืการบรกิารทีส่ามารถมอีทิธพิลตอ่ความ
ปลอดภัยในอาหารของผลติภณัฑส์ดุทา้ย 
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เมือ่ท าการก าหนดขอบเขตนี้ องคก์รตอ้งพจิารณา: 
a) ประเด็นปัญหาภายนอกและภายในทีอ่า้งองิถงึใน 4.1 
b) ขอ้ก าหนดทีอ่า้งองิถงึใน 4.2 
ขอบเขตตอ้งมคีวามพรอ้มและถูกรักษาไวเ้พือ่เป็นเอกสารสารสนเทศ 
 

4.4 ระบบการบรหิารความปลอดภยัในอาหาร 
องคก์รตอ้งสรา้ง น าไปปฏบัิต ิรักษา อัพเดทและปรับปรุงระบบการบรหิารความ
ปลอดภัยในอาหารอยา่งตอ่เนือ่ง รวมถงึกระบวนการทีจ่ าเป็นและการปฏสิัมพันธ์
ระหวา่งกระบวนการ ตามขอ้ก าหนดของเอกสารนี ้

      

5. ความเป็นผูน้ า 
5.1 ความเป็นผูน้ าและความมุง่ม ัน่ 
 
ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งแสดงออกใหเ้ห็นถงึความเป็นผูน้ าและความมุง่ม่ันทีเ่กีย่วขอ้งกับ
ระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร โดย: 
 
a) ท าใหม่ั้นใจวา่นโยบายดา้นความปลอดภัยในอาหารและวัตถุประสงคข์องระบบการ
บรหิารความปลอดภัยในอาหารไดถ้กูจัดตัง้ข ึน้และเหมาะสมกบัทศิทางดา้นกลยทุธ์
ขององคก์ร 
b) การท าใหม่ั้นใจถงึการบรูณาการของขอ้ก าหนดระบบการบรหิารความปลอดภัยใน
อาหารเขา้กับกระบวนการทางธุรกจิขององคก์ร 
c) การท าใหม่ั้นใจวา่ทรัพยากรทีจ่ าเป็นส าหรับระบบการบรหิารความปลอดภัยใน
อาหารมคีวามพรอ้ม 
d) การสือ่สารถงึความส าคัญของการจัดการความปลอดภัยในอาหารทีม่ปีระสทิธผิล
และความส าคัญของการปฏบัิตติามขอ้ก าหนดระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร 
ขอ้ก าหนดทางกฎหมาย/ขอ้บังคับ และขอ้ก าหนดของลกูคา้ทีต่กลงร่วมกันซึง่เกีย่วกับ
ความปลอดภัยในอาหาร 
e) การท าใหม่ั้นใจวา่ระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหารไดรั้บการประเมนิและ
รักษาไวเ้พือ่ใหบ้รรลผุลลัพธต์ามทีค่าดหวังไวข้ององคก์ร (ด ู4.1) 
f) การควบคมุและสนับสนุนบคุลากรเพือ่น ามาซึง่ประสทิธผิลของระบบการบรหิารความ
ปลอดภัยในอาหาร 
g) การสง่เสรมิการปรับปรุงอยา่งตอ่เนื่อง 
h) การสนับสนุนบทบาทการบรหิารทีเ่กีย่วขอ้งอืน่ๆ เพือ่แสดงใหเ้ห็นถงึความเป็นผูน้ า
ดา้นความปลอดภัยในอาหารของพวกเขา ตามทีน่ ามาใชก้ับพืน้ทีค่วามรับผดิชอบของ
พวกเขา 
 
หมายเหต ุการอา้งองิถงึ “ธุรกจิ” ในเอกสารนี้สามารถถูกแปลความหมายอยา่งกวา้งๆ
วา่หมายถงึกระบวนการทีเ่ป็นหลกัตอ่จดุประสงคข์องการด ารงอยูข่ององคก์ร 
 

      

5.2 นโยบายดา้นความปลอดภยัในอาหาร 
5.2.1 การก าหนดนโยบายดา้นความปลอดภยัในอาหาร 
ฝ่ายบรหิารระดับสงูตอ้งจัดตัง้ น าไปปฏบัิตแิละรักษาไวซ้ ึง่นโยบายดา้นความปลอดภัย
ในอาหารที:่ 
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a) เหมาะสมกับจดุประสงคแ์ละบรบิทขององคก์ร 
b) ใหก้รอบส าหรับจัดตัง้และทบทวนวัตถุประสงคข์องระบบการบรหิารความปลอดภัย
ในอาหาร 
c) ประกอบดว้ยความมุง่ม่ันในการตอบสนองขอ้ก าหนดดา้นความปลอดภัยในอาหารที่
น ามาใช ้รวมถงึขอ้ก าหนดทางกฎหมาย/ขอ้บังคับ และขอ้ก าหนดของลกูคา้ทีต่กลง
ร่วมกันซึง่เกีย่วกับความปลอดภัยในอาหาร 
d) จัดการสือ่สารภายในและภายนอก 
e) ประกอบดว้ยความมุง่ม่ันตอ่การปรับปรุงอยา่งตอ่เนื่องของระบบการบรหิารความ

ปลอดภัยในอาหาร 
f) จัดการกับความจ าเป็นเพือ่ใหม่ั้นใจถงึความสามารถทีเ่กีย่วขอ้งกับความปลอดภัยใน
อาหาร 

5.2.2 การสือ่สารนโยบายดา้นความปลอดภยัในอาหาร 
นโยบายดา้นความปลอดภัยในอาหารตอ้ง: 
a) มคีวามพรอ้มและถูกรักษาไวเ้พือ่เป็นเอกสารสารสนเทศ 
b) ถูกสือ่สาร ท าความเขา้ใจ และท าไปใชใ้นทกุระดับภายในองคก์ร 
c) มคีวามพรอ้มส าหรับผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทีเ่กีย่วขอ้ง ตามความเหมาะสม 
 

     

5.3 บทบาท หนา้ทีร่บัผดิขอบและอ านาจขององคก์ร 
5.3.1 ฝ่ายบรหิารระดับสงูตอ้งท าใหม่ั้นใจวา่หนา้ทีรั่บผดิชอบและอ านาจส าหรับ
บทบาททีเ่กีย่วขอ้งไดถู้กก าหนด สือ่สารและมคีวามเขา้ใจภายในองคก์ร 
 
ฝ่ายบรหิารระดับสงูตอ้งก าหนดหนา้ทีรั่บผดิชอบและอ านาจส าหรับ: 
a) การท าใหม่ั้นใจวา่ระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหารสอดคลอ้งกับขอ้ก าหนด
ของเอกสารนี ้
b) การรายงานสมรรถนะของระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหารไปยังฝ่ายบรหิาร
ระดับสงู 
c) แตง่ตัง้ทมีความปลอดภัยในอาหารและหัวหนา้ทมีความปลอดภัยในอาหาร 
d) แตง่ตัง้บคุลากรทีม่หีนา้ทีค่วามรับผดิชอบและอ านาจทีก่ าหนดเพือ่เริม่ตน้น าและท า
เอกสารการปฏบัิต ิ
 

      

5.3.2 หัวหนา้ทมีความปลอดภัยในอาหารตอ้งมคีวามรับผดิชอบใน: 
a) การท าใหม่ั้นใจวา่ระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร มกีารก าหนด น าไป
ปฏบัิต ิรักษาและปรับปรุงใหท้ันสมัยอยูเ่สมอ 
b) การบรหิารและการจัดการงานของทมีความปลอดภัยในอาหาร  
c) ท าใหม่ั้นใจถงึการฝึกอบรมทีเ่กีย่วขอ้งและความสามารถส าหรับทมีความปลอดภัย
ในอาหาร (ด ู7.2) 
d) การรายงานไปยังฝ่ายบรหิารระดับสงูเรือ่งประสทิธผิลและความเหมาะสมของระบบ
การบรหิารความปลอดภัยในอาหาร 
 

      

5.3.3 บคุลากรทัง้หมดตอ้งมหีนา้ทีใ่นการรายงานปัญหาทีเ่กีย่วกับระบบการบรหิาร
ความปลอดภัยในอาหารไปยังบคุลากรทีไ่ดร้ะบไุว ้
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6 การวางแผน 
6.1 การด าเนนิการเพือ่จดัการความเสีย่งและโอกาส 
6.1.1 เมือ่ท าการวางแผนส าหรับระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร องคก์รตอ้ง
พจิารณาประเดน็ทีอ่า้งองิถงึใน 4.1 และขอ้ก าหนดทีอ่า้งองิถงึใน 4.2 และ 4.3 และ
พจิารณาความเสีย่งและโอกาสทีต่อ้งไดรั้บการจัดการเพือ่: 
 
a) ใหก้ารรับประกนัวา่ระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหารสามารถบรรลผุลลัพธ์
ตามทีว่างแผนไว ้

b) เพิม่ผลทีพ่งึปรารถนา 
C) ป้องกันหรอืลดผลกระทบทีไ่มพ่งึประสงค ์
d) บรรลกุารปรับปรุงอยา่งตอ่เนื่อง 
หมายเหต ุในบรบิทของเอกสารนี้ แนวความคดิของความเสีย่งและโอกาสจะถกู
จ ากดัเฉพาะเหตกุารณแ์ละผลทีต่ามมาทีเ่กีย่วขอ้งกบัสมรรถนะและประสทิธผิล
ของระบบการบรหิารความปลอดภยัในอาหาร หน่วยงานของรัฐรับผดิชอบในการ
จัดการกับความเสีย่งดา้นสาธารณสขุ องคก์รตอ้งจัดการอันตรายดา้นความปลอดภัย
ของอาหาร (ด ู3.22) และขอ้ก าหนดเกีย่วกับกระบวนการนี้ทีก่ าหนดไวใ้นขอ้ 8 

      

6.1.2 องคก์รตอ้งวางแผน: 
a) การด าเนนิการเพือ่จัดการความเสีย่งและโอกาสเหลา่นี ้
b) วธิกีาร  
1) บรูณาการและน าการด าเนนิการไปใชใ้นกระบวนการระบบการบรหิารความปลอดภัย
ในอาหาร 
2) ประเมนิประสทิธผิลของการด าเนนิการเหลา่นี ้
 

      

6.1.3 การปฏบัิตทิีด่ าเนนิการโดยองคก์รเพือ่จัดการความเสีย่งและโอกาสตอ้ง
เหมาะสมกับ: 
 
a) ผลกระทบทีอ่าจจะเกดิขึน้ในขอ้ก าหนดความปลอดภัยในอาหาร  

b) ความสอดคลอ้งของผลติภณัฑอ์าหารและการบรกิารลกูคา้  
c) ขอ้ก าหนดของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีในหว่งโซอ่าหาร 
 
หมายเหต ุ1 ตัวเลอืกในการจัดการความเสีย่งและโอกาสสามารถประกอบดว้ย: การ
หลกีเลีย่งความเสีย่ง การใชค้วามเสีย่งเพือ่หาโอกาส การก าจัดแหลง่ทีม่าของความ
เสีย่ง การเปลีย่นแปลงโอกาสเกดิหรอืผลทีต่ามมา การกระจายความเสีย่ง หรอืการ
ยอมรับการมอียูข่องความเสีย่งโดยการตัดสนิใจดว้ยขอ้มลูทีค่รบถว้น 
 
หมายเหต ุ2 โอกาสสามารถน ามาซึง่การรับการปฏบัิตแิบบใหมม่าใช ้(การแกไ้ข
ผลติภัณฑห์รอืกระบวนการ) การใชเ้ทคโนโลยใีหมห่รอืความเป็นไปไดท้ีพ่งึพอใจและ
ใชก้ารไดอ้ืน่ๆ เพือ่จัดการความตอ้งการดา้นความปลอดภัยในอาหารขององคก์รหรอื
ของลกูคา้ขององคก์ร 
 

      

6.2 วตัถุประสงคข์องระบบการบรหิารความปลอดภยัในอาหารและการวางแผน

เพือ่บรรลวุตัถปุระสงค ์
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6.2.1 องคก์รตอ้งก าหนดวัตถุประสงคข์องระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร
ส าหรับระดับและหนา้ทีท่ีเ่กีย่วขอ้ง 
 
วัตถุประสงคข์องระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหารตอ้ง: 
a) สอดคลอ้งกับนโยบายความปลอดภัยในอาหาร 
b) สามารถวัดผลได ้(หากสามารถปฏบัิตไิด)้ 
c) พจิารณาถงึขอ้ก าหนดความปลอดภัยในอาหารทีน่ ามาใช ้รวมถงึกฏหมาย/ขอ้บังคับ

และขอ้ก าหนดของลกูคา้ 
d) ถูกเฝ้าตดิตามและทวนสอบ 
e) มกีารสือ่สาร 
f) ถูกรักษาไวแ้ละอพัเดท ตามความเหมาะสม 
องคก์รตอ้งเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศทีเ่กีย่วกับวัตถุประสงคข์องระบบการบรหิาร
ความปลอดภัยในอาหารไว ้

6.2.2 เมือ่ท าการวางแผนวธิกีารบรรลวัุตถุประสงคข์องระบบการบรหิารความปลอดภัย
ในอาหาร องคก์รตอ้งระบ:ุ 
a) ส ิง่ทีต่อ้งท าใหส้ าเร็จ 
b) ทรัพยากรทีจ่ าเป็น 

c) ผูม้หีนา้ทีรั่บผดิชอบ 
d) เสร็จสมบรูณ์เมือ่ไหร ่
e) ผลลพัธจ์ะถูกประเมนิอยา่งไร 
 

     

6.3 การวางแผนการเปลีย่นแปลง 
 
เมือ่องคก์รระบคุวามตอ้งการส าหรับการเปลีย่นแปลงระบบการบรหิารความปลอดภัยใน
อาหาร ซึง่รวมถงึ การเปลีย่นแปลงบคุลากร การเปลีย่นแปลงจะตอ้งถูกด าเนนิการและ
สือ่สารตามวธิกีารทีว่างแผนไว ้
 
องคก์รตอ้งพจิารณา: 
a) จดุประสงคข์องการเปลีย่นแปลง และผลทีต่ามมาที ่
b) ความตอ่เนื่องสมบรูณ์ของระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร 
c) ความมพีรอ้มของทรัพยากรส าหรับน าไปใชใ้นการเปลีย่นแปลงอยา่งมปีระสทิธผิล 
d) การจัดสรร หรอื การจัดสรรความรับผดิชอบและอ านาจใหมอ่กีครัง้ 
 

      

7 การสนบัสนุน 
7.1 ทรพัยากร 
7.1.1 ท ัว่ไป 

องคก์รตอ้งระบแุละจัดเตรยีมทรัพยากรทีจ่ าเป็นส าหรับการจัดตัง้ การน าไปปฏบัิต ิการ
บ ารุงรักษา การท าใหท้นัสมัยและการปรับปรุงอยา่งตอ่เนื่องของระบบการบรหิารความ
ปลอดภัยในอาหาร 
องคก์รตอ้งพจิารณา: 

a) ความสามารถของขอ้จ ากัดใดๆทีม่ตีอ่ทรัพยากรภายในทีม่อียู ่ 
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b) ทรัพยากรทีจ่ าเป็นจากแหลง่ทีม่าภายนอก 
 

7.1.2 บุคลากร 
 
องคก์รตอ้งระบแุละจัดเตรยีมบคุลากรทีม่คีวามสามารถ ทีจ่ าเป็นตอ่การด าเนนิงานและ
การรักษาไวซ้ ึง่ระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหารทีม่ปีระสทิธผิล(7.2) 
 
เมือ่การชว่ยเหลอืของผูเ้ชีย่วชาญภายนอกจะถูกน ามาใชส้ าหรับการพัฒนา การ
น าไปใช ้การด าเนนิการ หรอืการประเมนิของระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร 
หลักฐานของขอ้ตกลงหรอืสัญญาทีร่ะบคุวามสามารถ หนา้ทีรั่บผดิชอบ และอ านาจ
ของผูเ้ชีย่วชาญจากภายนอกจะตอ้งถูกเก็บรักษาไวเ้พือ่เป็นเอกสารสารสนเทศ 
 
 
 

      

7.1.3 โครงสรา้งพืน้ฐาน 
 
องคก์รตอ้งจัดเตรยีมทรัพยากรส าหรับการพจิารณา การจัดตัง้และการบ ารุงรักษา
โครงสรา้งพืน้ฐานทีจ่ าเป็นตอ่การท าใหเ้กดิความสอดคลอ้งกับขอ้ก าหนดของระบบการ
บรหิารความปลอดภัยในอาหาร 
 
หมายเหต ุโครงสรา้งพืน้ฐานสามารถประกอบดว้ย 
- ทีด่นิ เรอื ส ิง่ปลกูสรา้ง และสาธารณูปโภคทีเ่กีย่วขอ้ง 
- อปุกรณ์ ประกอบดว้ยฮารด์แวรแ์ละซอฟทแ์วร ์
- ทรัพยากรการขนสง่ 
- เทคโนโลยสีารสนเทศและการสือ่สาร 
 

      

7.1.4 สภาพแวดลอ้มในการท างาน 

องคก์รตอ้งก าหนด จัดเตรยีม และรักษาไวซ้ ึง่ทรัพยากรส าหรับการจัดตัง้ การบรหิาร
และการรักษาไวซ้ ึง่สภาพแวดลอ้มในการท างานทีจ่ าเป็นตอ่การท าใหเ้กดิความสอด
คลอ้มกับขอ้ก าหนดของระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร 
 
หมายเหต ุสภาพแวดลอ้มทีเ่หมาะสมสามารถเป็นการรวมกันของปัจจัยมนุษยแ์ละ
ปัจจัยทางกายภาพ เชน่ 
a) สังคม (เชน่ ไมม่กีารเลอืกปฏบัิต ิ, สงบ ,ไมเ่ผชญิหนา้); 
b) ทางจติวทิยา (เชน่การลดความเครยีด, การป้องกันการหมดแรงจงูใจในการท างาน, 
การป้องกันทางอารมณ์); 
c) ทางกายภาพ (เชน่อณุหภมู ิความรอ้น ความชืน้ แสง การไหลของอากาศ 
สขุอนามัย เสยีง) 
ปัจจัยเหลา่นี้อาจแตกตา่งกันไปขึน้อยูก่ับผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 
 

      

7.1.5 องคป์ระกอบทีพ่ฒันาขึน้จากภายนอกของระบบการบรหิารความ

ปลอดภยัในอาหาร 
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เมือ่องคก์รจัดตัง้ รักษาไว ้อัพเดทและปรับปรุงระบบการบรหิารความปลอดภัยใน
อาหารอยา่งตอ่เนื่องโดยใชอ้งคป์ระกอบทีพั่ฒนาขึน้จากภายนอกของระบบการบรหิาร
ความปลอดภัยในอาหาร ซึง่ประกอบดว้ย PRP และ แผนควบคมุความอันตราย( ด ู
8.5.4) องคก์รจะตอ้งท าใหม่ั้นใจวา่องคป์ระกอบทีไ่ดรั้บ: 
a) ถูกพัฒนาขึน้อยา่งสอดคลอ้งกับขอ้ก าหนดของเอกสารนี ้
b) สามารถน ามาใชไ้ดก้ับสถานทีท่ างาน กระบวนการและผลติภัณฑข์ององคก์รได ้
c) ถูกปรับอยา่งเฉพาะเจาะจง โดยทมีความปลอดภัยในอาหาร ใหเ้หมาะสมกับ

กระบวนการและผลติภณัฑข์ององคก์ร  
d) ถูกน ามาใช ้รักษาไว ้และท าใหเ้ป็นปัจจบัุน ตามทีก่ าหนดในเอกสารนี ้
e) ไดรั้บการเก็บรักษาไวใ้นลกัษณะเอกสารสารสนเทศ 
 

7.1.6 การควบคมุกระบวนการ ผลติภณัฑห์รอืการบรกิารทีจ่ดัหาจากภายนอก 
องคก์รตอ้ง: 
a) ก าหนดและประยกุตใ์ชเ้กณฑส์ าหรับการประเมนิ การเลอืก การเฝ้าตดิตาม
สมรรถนะ และการประเมนิซ ้าของผูจั้ดหาภายนอกของกระบวนการ ผลติภัณฑห์รอื
การบรกิารภายนอก 
b) ท าใหม่ั้นใจถงึการสือ่สารขอ้ก าหนดไปยังผูจั้ดหาจากภายนอกอยา่งเพยีงพอ 

c) ท าใหม่ั้นใจวา่ กระบวนการ ผลติภณัฑห์รอืการบรกิารทีจั่ดหาจากภายนอก ไมม่ี
ผลกระทบทีเ่ป็นอนัตรายตอ่ความสามารถขององคก์รในการปฏบัิตติามขอ้ก าหนดของ
ระบบการบรหิารความปลอดภัยขององคก์ร 
d) เก็บรักษาขอ้มลูเอกสารของกจิกรรมเหลา่นี้และการปฏบัิตทิีจ่ าเป็นใดๆอนัเป็นผลมา
จากการประเมนิและการประเมนิซ ้า 
 

     

7.2 ความสามารถ 
องคก์รตอ้ง 
a) ระบคุวามสามารถทีจ่ าเป็นของบคุลากร รวมถงึผูจ้ดัหาภายนอกทีท่ างานภายใต้
การควบคมุขององคก์ร ทีส่ง่ผลกระทบตอ่สมรรถนะดา้นความปลอดภัยในอาหารของ
องคก์รและประสทิธผิลของระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร 
b) ท าใหม่ั้นใจวา่บคุลากรเหลา่นี้ รวมถงึทมีความปลอดภัยในอาหารและผูท้ีม่หีนา้ที่
รับผดิชอบในการด าเนนิการแผนควบคมุความอันตราย มคีวามสามารถบนพืน้ฐาน
ของการศกึษา การฝึกอบรมหรอืประสบการณท์ีเ่หมาะสม 
c) ท าใหม่ั้นใจวา่ทมีความปลอดภัยในอาหารมคีวามรูแ้ละประสบการณ์หลากหลาย
สาขาวชิาในการพัฒนาและการด าเนนิงานระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร ซึง่
ประกอบดว้ยผลติภัณฑ ์กระบวนการ อปุกรณแ์ละความอันตรายตอ่ความปลอดภัยใน
อาหารภายในขอบเขตของระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร เป็นตน้ 
d) ด าเนนิการปฏบัิตเิพือ่ใหไ้ดม้าซึง่ความสามารถทีจ่ าเป็น และประเมนิประสทิธผิล
ของการปฏบัิตทิีน่ ามาใช ้ 
e) เก็บรักษาเอกสารสารสนเทศทีเ่หมาะสมเพือ่เป็นหลักฐานของความสามารถ 
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หมายเหต ุการปฏบัิตทิีน่ ามาใชส้ามารถประกอบดว้ย ตัวอยา่งเชน่ การจัดเตรยีมการ
ฝึกอบรม การใหค้ าแนะน า หรอืการมอบหมายงานซ ้ากับบคุลากรปัจจบัุน หรอืการจัด
จา้งหรอืสญัญาจา้งบคุลากรทีม่คีวามสามารถ 
 

7.3 การตระหนกั 
 
องคก์รตอ้งท าใหม่ั้นใจวา่บคุลากรทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมดทีท่ างานภายใตก้ารควบคมุของ
องคก์รตระหนักถงึ: 
a) นโยบายความปลอดภัยในอาหาร 
b) วัตถุประสงคข์องระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหารทีเ่กีย่วขอ้งกับงานของ
พวกเขา 
c) การมสีว่นร่วมของบคุลากรทีน่ ามาซึง่ประสทิธผิลของระบบการบรหิารความ
ปลอดภัยในอาหาร รวมถงึ ประโยชนข์องสมรรถนะความปลอดภยัในอาหารทีไ่ดรั้บ
การปรับปรุง 
d) ผลกระทบของความไมส่อดคลอ้งตามขอ้ก าหนดของระบบการบรหิารความ
ปลอดภัยในอาหาร 

     

7.4 การสือ่สาร 
7.4.1 ท ัว่ไป 
องคก์รตอ้งก าหนดการสือ่สารภายในและภายนอกทีเ่กีย่วขอ้งกบัระบบการบรหิารความ
ปลอดภัยในอาหาร ประกอบดว้ย 
 
a) ส ิง่ทีจ่ะสือ่สาร 
b) สือ่สารเมือ่ไหร่ 
c) สือ่สารไปยังใคร 
d) วธิกีารสือ่สาร 
e) ผูส้ ือ่สาร 
 
องคก์รตอ้งตรวจสอบใหม่ั้นใจวา่บคุลากรทัง้หมดทีก่ระท ากจิกรรมทีม่ผีลกระทบตอ่
ความปลอดภัยในอาหาร มคีวามเขา้ใจในขอ้ก าหนดส าหรับการสือ่สารทีม่ปีระสทิธผิล 
 

      

7.4.2 การสือ่สารภายนอก 
 
องคก์รตอ้งท าใหม่ั้นใจวา่ขอ้มลูทีเ่พยีงพอถูกสือ่สารออกไปยังภายนอก และขอ้มลูมี
ความพรอ้มส าหรับผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีในหว่งโซอ่าหาร 
 
องคก์รตอ้งจะตัง้ น าไปใชแ้ละรักษาไวซ้ ึง่การสือ่สารทีม่ปีระสทิธผิลกับ: 
a) ผูจ้ดัหาและผูรั้บเหมาภายนอก(external providers and contractors) 
b) ลกูคา้และ/หรอืผูบ้รโิภค ทีเ่กีย่วขอ้งกับ: 
 
1) ขอ้มลูผลติภัณฑท์ีท่ าใหม้กีารจัดการทีป่ลอดภัย การแสดง การจัดเก็บ การ
จัดเตรยีม การกระจายสนิคา้และการใชผ้ลติภัณฑภ์ายในหว่งโซอ่าหารหรอืโดย
ผูบ้รโิภค 
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2) ระบอุันตรายตอ่ความปลอดภัยในอาหาร ซึง่จ าเป็นตอ้งไดรั้บการควบคมุโดยองคก์ร
อืน่ๆในหว่งโซอ่าหาร และ/หรอืผูบ้รโิภค 
3) ขอ้ตกลงทางสัญญา การขอขอ้มลูและค าสั่งซือ้รวมถงึการแกไ้ข 
4) เสยีงตอบกลับของลกูคา้และ/หรอืผูบ้รโิภค รวมถงึการรอ้งเรยีน 
c) ผูม้อี านาจทางกฏหมาย/ขอ้บังคับ  
d) องคก์รอืน่ๆทีม่ผีลกระทบตอ่หรอืไดรั้บผลกระทบจากประสทิธผิลหรอืการท าใหเ้ป็น
ปัจจบัุนของระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร  
บคุลากรทีถ่กูแตง่ตัง้ตอ้งมหีนา้ทีรั่บผดิชอบและอ านาจในการสือ่สารขอ้มลูใดๆที่

เกีย่วกับความปลอดภัยในอาหารไปยังภายนอก ขอ้มลูทีไ่ดรั้บผ่านทางการสือ่สาร
ภายนอกตอ้งถกูรวบรวมเป็นขอ้มลูน าเขา้ส าหรับการทบทวนของฝ่ายบรหิาร (ด ู9.3) 
และส าหรับการอัพเดทระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร (ด ู4.4 และ 10.3) 
 
หลักฐานของการสือ่สารภายนอกตอ้งถูกเก็บรักษาไวเ้พือ่เป็นขอ้มลูเอกสาร 
 

7.4.3 การสือ่สารภายใน 
 
องคก์รตอ้งจัดตัง้ น าไปปฏบัิตแิละรักษาไวซ้ ึง่การจัดเตรยีมการสือ่สารทีม่ปีระสทิธผิล
ระหวา่งบคุลากรเกีย่วกับประเด็นทีม่ผีลกระทบตอ่ความปลอดภยัในอาหาร 

เพือ่รักษาไวซ้ ึง่ประสทิธผิลของระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร องคก์รตอ้ง
ท าใหม่ั้นใจวา่ทมีความปลอดภัยในอาหารไดรั้บขอ้มลูของการเปลีย่นแปลงในชว่งเวลา
ทีเ่หมาะสม ดังตอ่ไปนี ้
 
a) ผลติภัณฑห์รอืผลติภณัฑใ์หม ่

b) วัตถุดบิ, สว่นประกอบและการบรกิาร 
c) ระบบการผลติ และอปุกรณ ์
d) สถานทีผ่ลติ, พืน้ทีต่ัง้เครือ่งมอือปุกรณ์, สภาพแวดลอ้ม 
e โปรแกรมการท าความสะอาดและสขุอนามัย 
f) บรรจภุัณฑ,์ การจัดเก็บและระบบการกระจายสนิคา้ 
g) ความสามารถ และ/หรอืการจัดสรรหนา้ทีรั่บผดิชอบและอ านาจ 
h) ขอ้ก าหนดทางกฎหมาย/ขอ้บังคับ 
i) ความรูท้ีเ่กีย่วกับความอนัตรายตอ่ความปลอดภัยในอาหารและมาตรการควบคมุ 
j) ลกูคา้, ภาคสว่นและขอ้ก าหนดอืน่ๆ ทีอ่งคก์รสงัเกตการณ ์
k) การขอขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งและการสือ่สารจากผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีภายนอก 
i) การรอ้งเรยีน ความเสีย่งและการเตอืนภัยทีบ่ง่ชีใ้หเ้ห็นถงึความอันตรายตอ่ความ
ปลอดภัยในอาหารในผลติภณัฑส์ดุทา้ย 
m)  สภาวะอืน่ๆทีม่ผีลตอ่ความปลอดภัยในอาหาร 

 
ทมีความปลอดภัยในอาหารตอ้งท าใหม่ั้นใจวา่ขอ้มลูนี้ถกูน ามารวมดว้ย เมือ่ท าการ
อัพเดทระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร (ด ู4.4 และ 10.3) 
 
ฝ่ายบรหิารระดับสงูตอ้งท าใหม่ั้นใจวา่ขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งถกูน ามารวมเป็นขอ้มลูน าเขา้
ส าหรับการทบทวนของฝ่ายบรหิาร (ด ู9.3) 
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7.5 เอกสารสารสนเทศ 
7.5.1 ท ัว่ไป 
ระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหารขององคก์รตอ้งประกอบดว้ย: 
a) เอกสารสารสนเทศทีก่ าหนดโดยเอกสารนี ้
b) เอกสารสารสนเทศทีร่ะบโุดยองคก์รวา่มคีวามส าคัญส าหรับประสทิธผิลของระบบ
การบรหิารความปลอดภัยในอาหาร 
c) เอกสารสารสนเทศและขอ้ก าหนดความปลอดภัยในอาหารทีก่ าหนดโดยผูม้อี านาจ
ทางกฏหมาย/ขอ้บังคับและลกูคา้ 
 
หมายเหต ุขอบเขตของเอกสารสารสนเทศส าหรับระบบการบรหิารความปลอดภัยใน
อาหารของแตล่ะสามารถแตกตา่งกนัไดเ้นื่องจาก 
- ขนาดขององคก์รและประเภทของกจิกรรม กระบวนการ ผลติภัณฑแ์ละการบรกิาร
ขององคก์ร 
- ความซับซอ้นของกระบวนการและการปฏสิัมพันธข์องกระบวนการ 
- ความสามารถของบคุลากร 

      

7.5.2 การสรา้งและการท าใหเ้ป็นปจัจบุนั 
เมือ่มกีารสรา้งและการท าเอกสารใหเ้ป็นปัจจับัน องคก์รตอ้งท าใหม่ั้นใจถงึความ
เหมาะสมของ: 
a) การบง่ชีแ้ละการอธบิาย (เชน่ หัวขอ้ วันที ่ผูเ้ขยีน หรอืหมายเลขอา้งองิ) 
b) รูปแบบ (เชน่ ภาษา เวอรช์ัน่ของซอฟทแ์วร ์ภาพ) และสือ่กลาง (เชน่ กระดาษ 
อเิล็กทรอนกิส)์ 
c) การทบทวนและการอนุมัตสิ าหรับความเหมาะสมและความเพยีงพอ 

     

7.5.3 การควบคมุขอ้มลูเอกสาร 
7.5.3.1 เอกสารสารสนเทศทีก่ าหนดโดยระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร
และโดยเอกสารนี้ ตอ้งถูกควบคมุเพือ่ใหม่ั้นใจวา่: 
a) เอกสารมคีวามพรอ้มและเหมาะสมส าหรับการใชง้าน เมือ่มคีวามจ าเป็น 

b) ไดรั้บการป้องกันทีเ่พยีงพอ (เชน่ จากการเปิดเผยความลับ การใชง้านทีไ่ม่
เหมาะสม หรอืการสญูเสยีความสมบรูณ)์ 
 

     

7.5.3.2 ส าหรับการควบคมุเอกสารสารสนเทศ องคก์รตอ้งระบกุจิกรรมทีจ่ะน ามาใช ้
ดังตอ่ไปนี:้ 
 
a) การแจกจา่ย การเขา้ถงึ การน ากลับมาใชแ้ละการใช ้
b) การจัดเก็บและการถนอมรักษา รวมถงึการเก็บรักษาใหอ้า่นออกไดช้ดัเจน 
c) การควบคมุการเปลีย่นแปลง (เชน่ การควบคมุเวอรช์ัน่) 
d) เวลาในการเก็บรักษาและการก าจัดทิง้ 

เอกสารสารสนเทศของแหลง่ทีม่าจากภายนอกทีร่ะบโุดยองคก์รวา่จ าเป็นส าหรับการ
วางแผนและการด าเนนิงานของระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหารตอ้งถูกระบุ
และไดรั้บการควบคมุตามความเหมาะสม 
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ขอ้มลูทีไ่ดรั้บการจัดเก็บไวเ้พือ่เป็นหลักฐานวา่เป็นไปตามขอ้ก าหนดตอ้งไดรั้บการ
ปกป้องจากการเปลีย่นแปลงทีไ่มไ่ดต้ัง้ใจ 
 
หมายเหต ุการเขา้ถงึสามารถบง่บอกถงึการตดัสนิใจเกีย่วกับการใหส้ทิธิใ์นการอา่น
เอกสารสารสนเทศเทา่นัน้ หรอือนุญาตและอ านาจในการอา่นและเปลีย่นแปลงเอกสาร
สารสนเทศ 
 

8. การด าเนนิการ 
8.1 การวางแผนและการควบคมุการด าเนนิการ 
องคก์รตอ้งวางแผน น าไปปฏบัิต ิควบคมุ รักษาและอพัเดทกระบวนการทีจ่ าเป็น 
เพือ่ใหบ้รรลขุอ้ก าหนดการกอ่ใหเ้กดิผลติภัณฑท์ีป่ลอดภัย และเพือ่น าการปฏบัิตทิีร่ะบุ
ใน 6.1 มาใช ้โดย: 
a) การจัดตัง้เกณฑส์ าหรับกระบวนการ 
b) การน าการควบคมุกระบวนการในใชต้ามเกณฑ ์
c) การเก็บเอกสารสารสนเทศในขอบเขตทีจ่ าเป็น เพือ่ใหม้คีวามม่ันใจในการแสดงให ้
เห็นวา่กระบวนการถูกด าเนนิการตามแผน  
 
องคก์รตอ้งควบคมุการเปลีย่นแปลงทีว่างแผนไวแ้ละทบทวนผลทีต่ามมาของการ

เปลีย่นแปลงทีไ่มไ่ดต้ัง้ใจ ด าเนนิการเพือ่บรรเทาผลกระทบดา้นลบใดๆ ตามความ
จ าเป็น 
 
องคก์รตอ้งท าใหม่ั้นใจวา่กระบวนการจัดจา้งภายนอกไดรั้บการควบคมุ (ด ู7.1.6) 

      

8.2 โปรมแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐาน Prerequisite programmes (PRPs) 
8.2.1 องคก์รตอ้งจัดตัง้ น าไปปฏบัิต ิรักษาและปรับปรุงใหทั้นสมัย ซึง่ โปรมแกรม
สขุลกัษณะพืน้ฐาน PRP เพือ่ป้องกนัและ/หรอืลดโอกาสเกดิของสารปนเป้ือน (รวมถงึ
ความอันตรายตอ่ความปลอดภัยในอาหาร) ทัง้ในผลติภัณฑ ์กระบวนการผลติและ
สภาพแวดลอ้ม 
 

      

8.2.2 PRPs ตอ้ง: 
a) เหมาะสมกับองคก์รและบรบิทขององคก์รส าหรับความปลอดภัยในอาหาร 
b) เหมาะสมกับขนาดและประเภทของการด าเนนิการและลักษณะของผลติภณัฑท์ี่
ผลติและ/หรอืจัดการ 
c) น ามาใชต้ลอดทัง้ระบบการผลติ ไมว่า่จะเป็นโปรแกรมทีน่ ามาใชโ้ดยท่ัวไป หรอื
โปรแกรมทีน่ ามาใชก้ับผลติภัณฑท์ีเ่ฉพาะเจาะจงหรอืสายการปฏบัิต ิ
d) ไดรั้บการอนุมัตจิากทมีความปลอดภัยในอาหาร 

      

8.2.3 เมือ่มกีารคดัเลอืกและ / หรอืจัดท าโปรแกรมสลุักษณะพืน้ฐาน PRP องคก์ร
จะตอ้งตรวจสอบวา่มกีารระบขุอ้ก าหนด ตามกฎหมายขอ้บังคับ และขอ้ก าหนดของ

ลกูคา้ตามทีต่กลงร่วมกัน     องคก์รควรพจิารณา: 
a) ขอ้ก าหนดทางเทคนคิสว่นทีน่ ามาใชข้อง ISO/TS 22002-series 
b) มาตรฐาน หลักปฎบัิตแิละแนวทางปฏบัิต ิ

      

8.2.4 องคก์รตอ้งพจิารณาสิง่ตา่งๆดังตอ่ไปนี้ เมือ่จัดตัง้ PRPs: 
a) การกอ่สรา้งและแผนผังของอาคารและสาธารณูปโภค 
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b) แผนผังของสถานที ่รวมถงึการแบง่เขค พืน้ทีก่ารท างานและสิง่อ านวยความสะดวก
ส าหรับพนักงาน 
c) การจา่ยอากาศ น ้า พลังงานและสาธารณูปโภคอืน่ๆ 
d) การควบคมุสตัวพ์าหะ การก าจัดของเสยีและสิง่ปฏกิลู และการบรกิารสนับสนุนอืน่ๆ 
e) ความพรอ้มของอปุกรณ์ และความสามารถในการเขา้ถงึอปุกรณ์เพือ่ท าความสะอาด 
บ ารุงรักษาและบ ารุงรักษาเชงิป้องกัน 
f) การอนุมัตผิูข้ายและกระบวนการรับประกัน (เชน่ วัตถุดบิ สว่นประกอบ สารเคมแีละ
บรรจภุัณฑ)์ 

g) การรับวัสดรัุบเขา้ การจัดเก็บ การขนสง่และการจัดการผลติภัณฑ ์
h) มาตรการส าหรับป้องกนัการปนเป้ือนขา้ม 
i) การท าความสะอาดและการฆา่เชือ้  
j) สขุลักษณะสว่นบคุคล 
k) ขอ้มลูผลติภัณฑ/์การรับรูข้องผูบ้รโิภค (consumer awareness) 
l) อืน่ๆ ตามความเหมาะสม 
 
เอกสารสารสนเทศตอ้งเฉพาะเจาะจงกับการเลอืก การจัดตัง้ การเฝ้าตดิตามทีน่ ามาใช ้

และการทวนสอบของ โปรแกรมสขุลักษณะพืน้ฐาน PRS(S) 

8.3 ระบบการสอบกลบั 

 
ระบบการสอบกลับตอ้งสามารถระบวัุตถดุบิทีเ่ขา้มาจากผูข้ายไดแ้ละเสน้ทางการ
กระจายเบือ้งตน้ของผลติภณัฑส์ดุทา้ยอยา่งเฉพาะเจาะจง 
 
เมือ่ท าการจัดตัง้และน าระบบการสอบกลับมาใช ้อยา่งนอ้ยจะตอ้งมกีารพจิารณาสิง่
ตอ่ไปนี้: 
a) ความสัมพันธข์องรุ่นวัตถุดบิทีรั่บเขา้ สว่นประกอบและผลติภัณฑต์ัวกลางที่
เกีย่วขอ้งผลติภัณฑส์ดุทา้ย 
b) การท าซ า้ของวตัถุดบิ/ผลติภณัฑ ์
c) เสน้ทางการกระจายของผลติภัณฑส์ดุทา้ย  
 
องคก์รตอ้งท าใหม่ั้นใจวา่ มกีารระบขุอ้ก าหนด  ตามกฎหมาย ขอ้บังคับ และขอ้ก าหนด
ของลกูคา้ตามทีต่กลงร่วมกัน    
 
เอกสารสารทีเ่ป็นหลักฐานของระบบการสอบกลับจะตอ้งถูกเกบ็รักษาไวต้ามระยะเวลา
ทีก่ าหนด ซึง่รวมเป็นอายกุารเก็บรักษาขัน้ต า่ของผลติภัณฑส์ดุทา้ย  
 
องคก์รตอ้งทวนสอบและทดสอบประสทิธผิลของระบบการสอบกลับ 
 
หมายเหต ุ:  การทวนสอบของระบบจะรวมถงึการตรวจสอบปรมิาณของผลติภัณฑ์
ส าเร็จรูปกับปรมิาณของสว่นผสมเพือ่เป็นหลักฐานวา่มปีระสทิธผิล 
 

      

8.4 การเตรยีมการและการตอบสนองภาวะฉุกเฉนิ 
8.4.1 ท ัว่ไป 
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ผูบ้รหิารระดับสงูจะตอ้งท าใหม่ั้นใจวา่มขีัน้ตอนกระบวนการในการตอบสนองตอ่
สถานการณ์ฉุกเฉนิทีม่นัียยะหรอือบัุตกิารณ์ใด (potential emergency situations or 
incidents) ทีอ่าจสง่ผลกระทบตอ่ความปลอดภัยของอาหารทีเ่กีย่วขอ้งกับบทบาทของ
องคก์รในหว่งโซอ่าหาร 
 
เอกสารตอ้งถูกจัดท าข ึน้และรักษาไวเ้พือ่จัดการกับสถานการณ์และเหตกุารณ์เหลา่นี้ 

8.4.2 การจดัการภาวะฉุกเฉนิและเหตกุารณ ์
องคก์รตอ้ง: 
a) รับมอืตอ่อบัุตกิารณ์และเหตกุารณ์ฉุกเฉนิทีเ่กดิข ึน้จรงิโดย: 
1) ม่ันใจวา่ไดป้ฏบัิตติามขอ้ก าหนดทางกฏหมาย/ขอ้บังคับ 
2) การท าการสือ่สารภายใน 
3) การท าการสือ่สารภายนอก (เชน่ ผูข้าย ลกูคา้ ผูม้อี านาจทีเ่หมาะสม สือ่) 
b) ด าเนนิการเพือ่ลดผลทีต่ามมาของสถานการณ์ฉุกเฉนิ ใหเ้หมาะสมตามขนาดของ
ความฉุกเฉนิหรอืเหตกุารณ์ และผลกระทบตอ่ความปลอดภัยในอาหารทีอ่าจจะเกดิขึน้ 
c) ทดสอบกระบวนการเป็นระยะๆตามก าหนดเวลา  
d) ทบทวนและปรับปรุงเอกสาร เมือ่มคีวามจ าเป็น โดยเฉพาะหลังจากมเีหตกุารณ์ 
สถานการณ์ฉุกเฉนิ หรอืการทดสอบใดๆเกดิขึน้ 
 

หมายเหต ุตวัอยา่งของเหตกุารณฉุ์กเฉนิทีส่ามารถสง่ผลกระทบตอ่ความ
ปลอดภยัในอาหารและ/หรอืการผลติคอืภยัธรรมชาต ิอบุตัเิหตทุางส ิง่แวดลอ้ม 
การกอ่การรา้ยทางชวีภิาพ อุบตัเิหตใุนทีท่ างาน ภาวะฉุกเฉนิทางสาธารณสขุ 
และอุบตัเิหตอุืน่ๆ เชน่ การหยดุชะงกัของการบรกิารทีส่ าคญั เชน่ น า้ ไฟฟ้า 
หรอื ระบบท าความเย็น 
 

    

8.5 การควบคมุความอนัตราย Hazard control 
8.5.1 ข ัน้ตอนเบือ้งตน้ส าหรบัการวเิคราะหค์วามอนัตราย Preliminary steps 
to enable hazard analysis 
8.5.1.1 ท ัว่ไป 
เพือ่ด าเนนิการวเิคราะหค์วามอนัตราย ขอ้มลูเบือ้งตน้ตอ้งถูกรวบรวม เก็บรักษา และ
ปรับปรุงใหทั้นสมัยโดยทมีความปลอดภัยในอาหาร ซึง่จะรวมถงึ: แตไ่มจ่ ากัดเฉพาะ 
a) ขอ้ก าหนดทางกฎหมาย ขอ้บังคับ และขอ้ก าหนดของลกูคา้ทีบั่งคับใช ้
b) ผลติภัณฑก์ระบวนการและอปุกรณ์ขององคก์ร 
c) อันตรายตอ่ความปลอดภัยในอาหารทีเ่กีย่วกับระบบการบรหิารความปลอดภัยใน
อาหาร 
 

      

8.5.1.2คณุลกัษณะของวตัถุดบิ สว่นประกอบและวสัดทุีส่มัผสัผลติภณัฑ ์
Characteristics of raw materials, ingredients and product contact materials 
 
องคก์รตอ้งท าใหม่ั้นใจวา่มกีารระบขุอ้ก าหนดดา้นความปลอดภัยในอาหารทาง
กฏหมาย/ขอ้บังคับทีบั่งคับใชทั้ง้หมด ส าหรับวัตถุดบิ สว่นประกอบและวัสดสุัมผัส
ผลติภัณฑท์ัง้หมด 
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องคก์รตอ้งเก็บรักษาขอ้มลูทีเ่ป็นลายลักษณอ์ักษรเกีย่วกับวัตถุดบิ สว่นผสมและวัสดุ
สัมผัสของผลติภัณฑท์ัง้หมดเทา่ทีจ่ าเป็นในการวเิคราะหอ์นัตราย (ดขูอ้ 8.5.2) รวมถงึ
ส ิง่ตอ่ไปนี้ตามความเหมาะสม 
a) คณุลกัษณะทางชวีภาพ เคมแีละกายภาพ 
b) องคป์ระกอบของสตูรสว่นประกอบ รวมถงึวัตถุเจอืปนและสารทีใ่ชใ้นการผลติ 
c) แหลง่ทีม่า (เชน่ สตัว ์ แธธ่าต ุหรอื ผัก) 
d) สถานทีต่น้ก าเนดิ (ถิน่ก าเนดิ); 
d) วธิกีารผลติ 

e) บรรจภัุณฑแ์ละวธิกีารขนสง่ 
f) สภาพการจัดเก็บและอายกุารเก็บรักษา 
g) การเตรยีมและ/หรอืการจัดการกอ่นใชห้รอืผ่านกระบวนการ 
h) เกณฑก์ารยอมรับทีเ่กีย่วขอ้งกับความปลอดภัยในอาหาร หรอื ขอ้ก าหนดของ
วัตถุดบิทีซ่ ือ้และสว่นประกอบทีเ่หมาะสมตามจดุประสงคก์ารใชง้าน  
 
 

8.5.1.3 คณุลกัษณะของผลติภณัฑส์ดุทา้ย Characteristics of end 
products 
 

องคก์รตอ้งท าใหม่ั้นใจวา่มกีารระบขุอ้ก าหนดดา้นความปลอดภัยในอาหารทาง
กฏหมาย/ขอ้บังคับทีบั่งคับใชทั้ง้หมดส าหรับผลติภัณฑส์ดุทา้ยทีมุ่ง่หมายวา่จะผลติ 
 
องคก์รตอ้งรักษาเอกสารสารสนเทศทีเ่กีย่วขอ้งกับคณุลักษณะของผลติภัณฑส์ดุทา้ย
ตามขอบเขตทีจ่ าเป็นเพือ่ท าการวเิคราะหค์วามอันตราย (ด ู8.5.2) รวมถงึขอ้มลู
ดังตอ่ไปนี้ ตามความเหมาะสม: 
a) ชือ่ผลติภัณฑ ์หรอื การบง่ชีใ้นลักษณะเดยีวกัน 
b) องคป์ระกอบ 
c) คณุลักษณะทางชวีภาพ เคมแีละกายภาพทีเ่กีย่วกับความปลอดภัยในอาหาร 
d) อายกุารเก็บรักษาทีมุ่ง่หวังและสภาพการจัดเก็บ 
e) บรรจภุัณฑ ์
f) ฉลากทีเ่กีย่วกับความปลอดภัยในอาหารและ/หรอืค าแนะน าส าหรับการจัดการ การ
เตรยีมและจดุประสงคก์ารใชง้านทีร่ะบไุว ้
g) วธิกีารกระจายสนิคา้ 
 

      

8.5.1.4 จดุประสงคก์ารใชง้าน Intended use 
 
วัตถุประสงคก์ารน าไปใช ้ รวมถงึการด าเนนิการทีค่าดหวังอยา่งสมเหตสุมผลกับ
ผลติภัณฑส์ดุทา้ย และการใชง้านผดิจดุประสงค ์แตม่เีหตอุนัเป็นไปไดว้า่อาจเกดิข ึน้
ในการใชผ้ลติภัณฑส์ดุทา้ยจะตอ้งไดรั้บการพจิารณาและจะตอ้งมกีารเก็บรักษาไวเ้ป็น
ขอ้มลูทีไ่ดรั้บการจัดท าข ึน้ตามทีจ่ าเป็นในการวเิคราะหอ์นัตราย(ด ู8.5.2) 
 
ตอ้งท าการระบกุลุม่ลกูคา้/ผูใ้ชง้านส าหรับแตล่ะผลติภัณฑต์ามความเหมาะสม 
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ตอ้งระบกุลุม่ของลกูคา้/ผูใ้ชง้านทีรู่ว้า่มคีวามเสีย่งอยา่งเฉพาะเจาะจงตอ่ความอนัตราย
ตอ่ความปลอดภัยในอาหารโดยเฉพาะ 
 

8.5.1.5 แผนผงัการไหลและค าอธบิายกระบวนการ Flow diagrams and 
description of processes  
 
8.5.1.5.1 การเตรยีมแผนผงัการไหล Preparation of the flow diagrams  
 
ทมีความปลอดภัยในอาหารตอ้งจัดตัง้ รักษาและปรับปรุงแผนผังการไหลใหเ้ป็น
ปัจจบัุน เพือ่เป็นเอกสารขอ้มลูส าหรับผลติภัณฑห์รอืประเภทผลติภัณฑ ์และ
กระบวนการทีค่รอบคลมุโดยระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร 
 
แผนภาพแสดงแผนผังการไหลของกระบวนการ แผนผังการไหลจะตอ้งถูกใชเ้ป็น
พืน้ฐานในการวเิคราะหอ์นัตราย ส าหรับการประเมนิโอกาสการเกดิ การเพิม่ข ึน้ การ
ลดลง และการน ามาซึง่อันตรายตอ่ความปลอดภัยในอาหาร 
 
แผนผังกระบวนการผลติ ตอ้งชดัเจน ถกูตอ้งและมรีายละเอยีดเพยีงพอในขอบเขตที่
จ าเป็นเพือ่การด าเนนิการวเิคราะหค์วามอันตราย แผนผังการไหลตอ้งประกอบดว้ย

ขอ้มลูดงัตอ่ไปนี้ ตามความเหมาะสม: 
 
a) ล าดับและปฏสิัมพันธข์องขัน้ตอนตา่งๆในการด าเนนิการ 
b) กระบวนการทีเ่อา้ทซ์อรส์ (outsourced processes) 
c) เมือ่วัตถุดบิ สว่นประกอบ สารทีใ่ชใ้นการผลติ วัสดบุรรจภัุณฑ ์และผลติภัณฑ์
ตัวกลาง น าเขา้สูก่ระบวนการ 
d) เมือ่มกีระบวนการทีม่กีารท าซ ้าและการน ากลับมาใชใ้หม ่ 
e) เมือ่ผลติภัณฑส์ดุทา้ย ผลติภณัฑร์ะหวา่งกระบวนการ ผลผลติพลอยได ้และของ
เสยี ทีถู่กปลอ่ยหรอืขจัดออกมา 
 

      

8.5.1.5.2 การยนืยนัแผนผงัการไหล ณ สถานทีป่ฏบิตังิาน 
 
ทมีความปลอดภัยในอาหารตอ้งยนืยันความถกูตอ้งของแผนผังการไหล ณ สถานที่
ปฏบัิตงิาน อพัเดทตามความเหมาะสม และเก็บรักษาไวเ้พือ่เป็นขอ้มลูเอกสาร 
 

     

8.5.1.5.3 ค าอธบิายกระบวนการและสภาพแวดลอ้มของกระบวนการ 
Description of processes and process environment 
 
ทมีความปลอดภัยในอาหารตอ้งอธบิายขอ้มลูดังตอ่ไปนี้ ตามขอบเขตทีจ่ าเป็นเพือ่การ
ด าเนนิการวเิคราะหค์วามอันตราย: 
a) แผนผังของสถานที ่รวมถงึพืน้ที่จั่ดการอาหารและสิง่ทีไ่มใ่ชอ่าหาร  
b) อปุกรณ์การผลติและวัสดสุัมผัสผลติภัณฑ ์สารทีใ่ชใ้นการผลติและการไหลของ
วัสด ุ

      



For Training only  : สถาบนั มาตรฐาน องักฤษ  R0 (August 18) หนา้ 17 จาก 31 

 

c) โปรแกรมสขุลกัษณะขัน้พืน้ฐาน PRPs ทีม่อียู ่ตัวแปรของกระบวนการ มาตรการ
ควบคมุ ถา้ม ีและ/หรอื ความเขม้งวดทีน่ ามาใช ้หรอืกระบวนการทีอ่าจจะมอีทิธพิลตอ่
ความปลอดภัยในอาหาร 
d) ขอ้ก าหนดภายนอก (เชน่ จากผูท้ีม่อี านาจทางกฏหมาย/ขอ้บังคับ หรอื ลกูคา้) ที่
อาจจะมผีลตอ่ตัวเลอืกและความเขม้งวดของมาตรการควบคมุ 
 
การเปลีย่นแปลงทีเ่ป็นผลมาจากการเปลีย่นฤดกูาลทีค่าดไวห้รอืรูปแบบชว่งเวลา
ท างานตอ้งถกูน ามารวมตามความเหมาะสม 

 
ค าอธบิายจะตอ้งไดรั้บการปรับปรุงตามความเหมาะสมและเก็บรักษาไวเ้ป็นขอ้มลูทีเ่ป็น
เอกสาร   
 

8.5.2 การวเิคราะหอ์นัตราย 
8.5.2.1 ท ัว่ไป 
ทมีความปลอดภัยในอาหารตอ้งท าการวเิคราะหอ์นัตราย โดยอา้งองิตามขอ้มลู
เบือ้งตน้ เพือ่ระบอุันตรายทีต่อ้งไดรั้บการควบคมุ ระดับการควบคมุตอ้งท าใหม่ั้นใจถงึ
ความปลอดภัยในอาหาร มาตรการควบคมุแบบรวมตอ้งถูกน ามาใชต้ามความเหมาะสม 
 

      

8.5.2.2.1 องคก์รตอ้งระบแุละท าเอกสารอนัตรายตอ่ความปลอดภัยในอาหารทัง้หมด
ทีค่าดการณอ์ยา่งสมเหตสุมผลวา่จะเกดิขึน้ตามประเภทของผลติภัณฑ ์ประเภทของ
การผลติ และสิง่แวดลอ้มในการผลติ  การบง่ชีต้อ้งอยูบ่นพืน้ฐานของ: 
a) ขอ้มลูเบือ้งตน้และขอ้มลูทีร่วบรวมไดต้าม 8.5.1.1 
b) ประสบการณ ์
c) ขอ้มลูภายในและภายนอก รวมถงึ ขอบเขตทีเ่ป็นไปได ้ขอ้มลูการระบาด ขอ้มลูทาง
วทิยาศาสตรแ์ละขอ้มลูในอดตีอืน่ๆ 
d) ขอ้มลูจากหว่งโซอ่าหารเรือ่งความอนัตรายตอ่ความปลอดภัยในอาหารทีอ่าจจะ
สัมพันธก์ับความปลอดภัยของผลติภัณฑส์ดุทา้ย ผลติภัณฑต์ัวกลางและอาหารในขณะ
บรโิภค และ 
e) กฏหมาย/ขอ้บังคับ และขอ้ก าหนดของลกูคา้ 
 
หมายเหต ุ1 ประสบการณส์ามารถรวมถงึพนักงานและผูเ้ชีย่วชาญภายนอกทีคุ่น้เคยกับ
ผลติภัณฑแ์ละ/หรอืกระบวนการในโรงงานอืน่ๆ 
 
หมายเหต ุ2 ขอ้ก าหนดทางกฏหมาย/ขอ้บังคับสามารถรวมถงึ วัตถุประสงคค์วาม
ปลอดภัยในอาหาร (FSOs) คณะกรรมาธกิารโครงการมาตรฐานอาหารระหวา่งประเทศ 
(Codex Alimentarius Commission) ไดก้ าหนด FSOs ไวว้า่ “ความถีม่ากทีส่ดุ และ/
หรอื ความเขม้ขน้ของความอันตรายในอาหารในชว่งเวลาทีบ่รโิภคทีใ่หห้รอืน ามาซึง่
ระดับการป้องกนัทีเ่หมาะสม (ALOP)” 
อันตรายควรไดรั้บการพจิารณาอยา่งละเอยีดเพือ่ใหม้กีารประเมนิอันตรายและเลอืก
มาตรการควบคมุทีเ่หมาะสม 
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8.5.2.2.2 องคก์รตอ้งระบขุัน้ตอน (เชน่ การรับวัตถดุบิ การผลติและการกระจาย) ที่
ความอันตรายตอ่ความปลอดภัยในอาหารแตล่ะประเภทสามารถเกดิขึน้ เริม่ตน้ เพิม่ข ึน้ 
หรอื มอียูไ่ด ้
 
เมือ่ท าการระบคุวามอันตราย องคก์รตอ้งพจิารณา:   
a) ขัน้ตอนกอ่นหนา้และขัน้ตอนตอ่ไปในหว่งโซอ่าหาร 
b) ขัน้ตอนทัง้หมดในกระบวนการ 
c) อปุกรณ์ในการผลติ สาธารณูปโภค/การบรกิาร สภาพแวดลอ้มของกระบวนการและ

บคุลากร 

      

8.5.2.2.3 องคก์รตอ้งระบรุะดับทีย่อมรับไดใ้นผลติภณัฑส์ดุทา้ยของแตล่ะความ
อันตรายตอ่ความปลอดภัยในอาหารทีถู่กบง่ชี ้เมือ่ใดก็ตามทีเ่ป็นไปได ้
 
เมือ่ท าการระบรุะดับทีย่อมรับได ้องคก์รตอ้งพจิารณา: 
a) กฏหมาย/ขอ้บังคับและขอ้ก าหนดของลกูคา้ 
b) จดุประสงคก์ารใชง้านของผลติภัณฑส์ดุทา้ย 
c) ขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งอืน่ๆ 
 
องคก์รตอ้งรักษาเอกสารสารสนเทศทีเ่กีย่วขอ้งกับการระบรุะดบัทีย่อมรับไดแ้ละการให ้

เหตผุลส าหรับระดับทีย่อมรับไดด้งักลา่ว 
 

      

8.5.2.3 การประเมนิอนัตราย 
 
องคก์รตอ้งท าการประเมนิอันตรายในแตอ่นัตรายตอ่ความปลอดภัยในอาหารทีม่กีาร
บง่ชี ้เพือ่ก าหนดวา่การป้องกนัหรอืการลดลงอนัตรายลงสูร่ะดบัทีย่อมรับได ้มคีวาม
จ าเป็นหรอืไม ่
 
องคก์รตอ้งประเมนิอันตรายตอ่ความปลอดภัยในอาหารแตล่ะรายการตาม: 
a) โอกาสเกดิข ึน้ของอันตราย กอ่นการประยกุตใ์ชม้าตรการควบคมุ 
b) ความรุนแรงของผลกระทบทีอ่ันตรายตอ่สขุภาพทีเ่กีย่วกับจดุประสงคก์ารใชง้าน (ด ู
8.5.1.4) 
 
องคก์รตอ้งระบอุันตรายใดๆทีม่นัียส าคัญ (significant food safety hazards) ตอ่ความ
ปลอดภัยในอาหาร  
 
วธิกีารทีใ่ชจ้ะตอ้งอธบิายไวแ้ละจะตอ้งมกีารเก็บรักษาผลของการประเมนิอนัตรายไว ้
 

      

8.5.2.4 การเลอืกและการแบง่ประเภทมาตรการควบคมุ 
8.5.2.4.1 ตามการประเมนิอันตราย องคก์รตอ้งเลอืกมาตรการควบคมุทีเ่หมาะสมหรอื
มาตรการควบคมุแบบรวมทีส่ามารถป้องกันหรอืลดอนัตรายทีม่นัียส าคญัตอ่ความ
ปลอดภัยในอาหาร ซึง่ไดถู้กบง่ชีไ้ว ้ลงสูร่ะดับทีย่อมรับได ้
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องคก์รตอ้งแบง่ประเภทมาตรการควบคมุทีร่ะบซุ ึง่เลอืกไวเ้พือ่น ามาจัดการเป็น 
โปรแกรมสขุลักษณะพืน้ฐาน OPRPs (3.30) หรอืจัดการที ่CCPs (3.11) 
 
การแบง่ประเภทตอ้งถูกด าเนนิการโดยใชว้ธิกีารทีเ่ป็นระบบส าหรับมาตรการควบคมุแต่
ละมาตรการ รวมถงึการประเมนิดังตอ่ไปนี้: 
a) โอกาสเกดิความลม้เหลวของหนา้ทีห่รอืการเปลีย่นแปลงในกระบวนการทีส่ าคญั 
b) ความรุนแรงของผลทีต่ามทีใ่นกรณีทีเ่กดิความลม้เหลวของหนา้ที ่การประเมนินี้
ตอ้งประกอบดว้ย: 

1) ผลกระทบของความอนัตรายทีม่นัียส าคญั( significant food safety hazards) ตอ่
ความปลอดภัยในอาหารทีถู่กบง่ชี ้
2) ความสัมพันธข์องมาตรการอืน่ๆทีม่อียู ่
3) มาตรการควบคมุถูกจัดตัง้ข ึน้โดยเฉพาะและน ามาใชล้ดระดบัความอันตรายลงสูใ่น
ระดับทีย่อมรับได ้
4) ผลกระทบจาก มาตรการควบคมุเป็นมาตรการแบบเดีย่ว หรอื เป็นสว่นหนึง่ของ
มาตรการควบคมุแบบรวม  
 

8.5.2.4.2 นอกจากนี้ ส าหรับมาตรการควบคมุแตล่ะมาตรการ วธิกีารทีเ่ป็นระบบตอ้ง
ประกอบดว้ยการประเมนิความเป็นไปไดข้อง (assessment of the feasibility): 

 
a) การก าหนดคา่วกิฤตทิีส่ามารถวัดได ้และ/หรอื เกณฑก์ารปฏบัิตทิีส่ามารถวัดได/้
สังเกตได ้
b) การเฝ้าตดิตามเพือ่ตรวจจับความลม้เหลวใดๆทีเ่ป็นไปตามคา่วกิฤตแิละ/หรอื 
เกณฑก์ารปฏบัิตทิีส่ามารถวัดได/้สงัเกตได ้
c) ประยกุตใ์ชก้ารแกไ้ขอยา่งทันทว่งทใีนกรณทีีเ่กดิความลม้เหลว 
 
กระบวนการตดัสนิใจและผลลัพธข์องการเลอืกและการแบง่ประเภทตอ้งถกูเก็บรักษาไว ้
เพือ่เป็นขอ้มลูเอกสาร 
 
ขอ้ก าหนดภายนอก (เชน่ กฏหมาย/ขอ้บังคับ และ ขอ้ก าหนดของลกูคา้) ทีอ่าจจะ
สง่ผลกระทบตอ่ตัวเลอืกและความเขม้งวดของมาตรการควบคมุ ตอ้งถูกเก็บรักษาไว ้
เพือ่เป็นเอกสารสารสนเทศ 
 

     

8.5.3 การรบัรองมาตรการควบคมุและมาตรการควบคมุรว่ม 
 
ทมีความปลอดภัยในอาหารจะตอ้งรับรองวา่มาตรการทีเ่ลอืกไว ้จะบรรลวัุตถุประสงค์
ของการควบคมุอันตราย. การรับรองจะตอ้งท ากอ่นการน ามาตรการการควบคมุ และ
มาตรการควบคมุร่วมมาใช ้โดยตอ้งรวมถงึแผนการควบคมุอนัตราย (ด ู8.5.4) และ 
หลังจากการเปลีย่นแปลงในเรือ่งนี้ (ด ู7.4.2 7.4.3 10.2 10.3) 
 
เมือ่ผลการรับรองพบวา่มาตรการควบคมุ แสดงวา่ ไมส่ามารถบรรลกุารควบคมุตามที่
ตัง้ใจไว ้ ทมีความปลอดภัยดา้นอาหารจะตอ้งแกไ้ขและประเมนิมาตรการควบคมุและ / 
หรอืมาตรการควบคมุร่วมอกีครัง้  
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ทมีความปลอดภัยดา้นอาหารตอ้งคงไวซ้ ึง่วธิกีารตรวจสอบและหลักฐานความสามารถ
ของการน าไปใชไ้ดข้องมาตรการควบคมุทีท่ าใหบ้รรลผุลลพัธท์ีค่าดหวังไวเ้ป็นขอ้มลู
เอกสาร 
 
หมายเหต ุการแกไ้ขอาจจะรวมถงึการเปลีย่นในมาตรการควบคมุ (ตัวแปรกระบวนการ 
ความเขม้งวดและ/หรอืมาตรการรวม) และ/หรอื การเปลีย่นแปลงในเทคโนโลยกีาร
ผลติวัตถดุบิ คณุลกัษณะผลติภัณฑส์ดุทา้ย วธิกีารกระจายและ/หรอืจดุประสงคก์ารใช ้

งานของผลติภณัฑส์ดุทา้ย 

8.5.4 แผนควบคมุความอนัตราย (HACCP/ แผน OPRP) 
8.5.4.1 ท ัว่ไป 
องคก์รตอ้งจัดท า น าไปปฏบัิต ิและรักษาไวซ้ ึง่แผนควบคมุอันตราย จะตอ้งรักษาไวใ้น
รูปแบบเอกสารสารสนเทศและตอ้งรวมถงึขอ้มลูของแตล่ะมาตรการคมุคมุ แตล่ะCCP 
หรอื OPRP ดงันี ้
a) ส ิง่ทีเ่ป็นอนัตรายตอ่ความปลอดภัยในอาหารทีจ่ะถูกควบคมุโดย CCP หรอืโดย 
OPRP 
b) คา่วกิฤตทิี ่CCP หรอื เกณฑก์ารปฏบัิตสิ าหรับ OPRP 
c) กระบวนการเฝ้าตดิตาม 
d) การแกไ้ข และการปฏบัิตกิารแกไ้ขทีจ่ะน ามาใช ้หากมคีวามไมส่อดคลอ้งกับคา่

วกิฤตหิรอืเกณฑก์ารปฏบัิต ิ
e) หนา้ทีรั่บผดิชอบและอ านาจ 
f) บันทกึการเฝ้าตดิตาม 
 

      

8.5.4.2 การระบคุา่วกิฤตแิละเกณฑก์ารปฏบิตั ิ
 
คา่วกิฤตทิี ่CCPs และเกณฑก์ารปฏบัิตสิ าหรับ OPRPs ตอ้งถูกระบ ุค าชีแ้จงเหตผุล
ส าหรับการระบคุา่และเกณฑเ์หลา่นี้ตอ้งถูกรักษาไวเ้พือ่เป็นเอกสารสารสนเทศ 
 
คา่วกิฤตทิี ่CCPs ตอ้งสามารถวัดได ้ความสอดคลอ้งตามคา่วกิฤตติอ้งม่ันใจววา่ไมเ่กนิ
ระดับทีย่อมรับได ้
 
เกณฑก์ารปฏบัิตสิ าหรับ OPRPs ตอ้งสามารถวัดไดห้รอืสงัเกตเห็นได ้ความสอดคลอ้ง
ตามเกณฑก์ารปฏบัิตติอ้งม่ันใจวา่ไมเ่กนิระดับทีย่อมรับได ้
 

      

8.5.4.3 ระบบเฝ้าตดิตามที ่จดุวกิฤต ิCCPs และ OPRPs 
 
แตล่ะ CCP ตอ้งมกีารจัดตัง้ระบบเฝ้าตดิตามส าหรับแตล่ะมาตรการควบคมุหรอื
มาตรการควบคมุร่วม เพือ่ตรวจจับความไมส่อดคลอ้งใดๆ อยูภ่ายใตค้า่วกิฤต ิระบบตอ้ง
ประกอบดว้ยการวัดทีไ่ดร้ะบไุวทั้ง้หมดซึง่เกีย่วกับคา่วกิฤต ิ
 
ส าหรับแตล่ะ OPRP ตอ้งมกีารจัดตัง้ระบบเฝ้าตดิตามส าหรับแตล่ะมาตรการควบคมุ
หรอืมาตรการควบคมุแบบรวมเพือ่แสดงใหเ้ห็นถงึความสอดคลอ้งตามเกณฑก์ารปฏบัิต ิ
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ระบบเฝ้าตดิตามทีแ่ตล่ะ CCP และส าหรับแตล่ะ OPRP ตอ้งประกอบดว้ยเอกสาร
สารสนเทศซึง่รวมถงึ  
a) การวัดหรอืการสังเกตทีใ่หผ้ลลพัธภ์ายในกรอบเวลาทีเ่หมาะสม 
b) วธิกีารเฝ้าตดิตามหรอืเครือ่งมอืทีใ่ช ้
c) วธิกีารปรับเทยีบมาตรฐานทีน่ ามาใช ้หรอื ส าหรับ OPRP วธิกีารทีเ่หมอืนกนัส าหรับ
การทวนสอบการวัดหรอืการสังเกตทีไ่วว้างใจได ้(ด ู8.7) 
d) ความถีก่ารเฝ้าตดิตาม 
e) ผลการเฝ้าตดิตาม 

f)ความรับผดิชอบและอ านาจหนา้ทีใ่นการตดิตามตรวจสอบ 
g) หนา้ทีรั่บผดิชอบและอ านาจทีเ่กีย่วกับการเฝ้าตดิตามและการประเมนิผลการเฝ้า
ตดิตาม 
 
 
ในแตล่ะ CCP วธิกีารและความถีก่ารเฝ้าตดิตามตอ้งมคีวามสามารถในการตรวจจับ
ความไมส่อดคลอ้งกับคา่วกิฤตอิยา่งเหมาะสมกับเวลา และท าใหม้กีารแยกและประเมนิ
ผลลพัธอ์ยา่งเหมาะสมกับเวลา (ด ู8.9.4) 
 
ส าหรับแตล่ะ OPRP วธิกีารตดิตามและความถีจ่ะตอ้งเป็นไปตามความเป็นไปไดท้ีจ่ะ

เกดิความลม้เหลวและความรุนแรงของผลกระทบทีต่ามมา 
 
เมือ่ท าการเฝ้าตดิตาม OPRP จะขึน้อยูก่ับขอ้มลูคณุลักษณะจากการสังเกต ุ(เชน่ การ
ตรวจสอบจากสภาพปรากฎ) ซึง่จะตอ้งไดรั้บการสนับสนุนโดยค าแนะน าหรอื
ขอ้ก าหนด  
 

8.5.4.4 การปฏบิตัเิมือ่ไมส่อดคลอ้งกบัคา่วกิฤตหิรอืเกณฑก์ารปฏบิตั ิ
 
องคก์รตอ้งระบแุผนควบคมุความอันตราย การแกไ้ข (ด ู8.9.2) และปฎบัิตกิารแกไ้ขให ้
ถูกตอ้ง (8.9.3) ทีจ่ะน ามาใชเ้มือ่ไมส่อดคลอ้งกับคา่วกิฤตหิรอืเกณฑก์ารปฏบัิต ิการ
ปฏบัิตติอ้งท าใหม่ั้นใจวา่: 
a) ผลติภัณฑท์ีไ่มป่ลอดภัยตอ้งไมถ่กูปลอ่ยออก (ด ู8.9.4) 
b) สาเหตขุองความไมส่อดคลอ้งไดรั้บการระบ ุ
c) ตัวแปรทีถู่กควบคมุที ่CCP หรอืโดย OPRP จะถกูน ากลับมาสูภ่ายในคา่วกิฤตหิรอื
เกณฑก์ารปฏบัิต ิและ 
d) มกีารป้องกันการเกดิซ ้า 
 
องคก์รตอ้งด าเนนิการการแกไ้ขตาม 8.9.2 และปฏบัิตแิกไ้ขใหถู้กตอ้งตาม 8.9.3 

      

8.5.4.5 การประยกุตใ์ชข้องแผนควบคมุอนัตราย Implementation of the 
hazard control plan 
 
แผนควบคมุอนัตรายตอ้งถกูน ามาปฏบัิตแิละรักษาไว ้และหลักฐานทีเ่กีย่วขอ้งตอ้งถูก
เก็บรักษาไวเ้พือ่เป็นเอกสารสารสนเทศ 
 

      



For Training only  : สถาบนั มาตรฐาน องักฤษ  R0 (August 18) หนา้ 22 จาก 31 

 

8.6 การปรบัปรงุขอ้มลู ทีร่ะบุ PRPs และแผนการควบคมุความอนัตราย 
 
ในการจัดตัง้แผนควบคมุความอันตราย องคก์รตอ้งปรับปรงุขอ้มลูดังตอ่ไปนี้ : 
a) คณุลกัษณะของวัตถดุบิ สว่นประกอบและวัสดสุัมผัสผลติภัณฑ ์
b) คณุลักษณะของผลติภัณฑส์ดุทา้ย 
c) จดุประสงคก์ารใชง้าน 
d) แผนผังการไหลและค าอธบิายกระบวนการและสภาพแวดลอ้มของกระบวนการ 
 

องคก์รตอ้งท าใหม่ั้นใจวา่ แผนควบคมุความอันตรายและ/หรอื PRP ตอ้งไดรั้บการ
ปรับปรุงใหเ้ป็นปัจจบัุน 
 

      

8.7 การควบคมุการเฝ้าตดิตามและการวดั 
 
องคก์รตอ้งจัดเตรยีมหลักฐานการเฝ้าตดิตามทีเ่ฉพาะเจาะจง วธิกีารวัดและอปุกรณ์ใช ้

งานทีเ่พยีงพอส าหรับกจิกรรมการเฝ้าตดิตามและการวัดทีเ่กีย่วกับ PRP(s) และแผน
ควบคมุความอันตราย 
 
การตรวจวัดและอปุกรณส์ าหรับการตรวจวัด จะตอ้ง 

a) ถูกปรับเทยีบมาตรฐานหรอืทวนสอบในชว่งทีร่ะบ ุกอ่นน ามาใช ้
b) ถูกปรับ หรอื ปรับใหมอ่กีครัง้ ตามความจ าเป็น 
c) ชีบ้ง่ระบ ุสถานะของการสอบเทยีบ 
d) ไดรั้บการป้องกันจากการปรับทีอ่าจจะท าใหผ้ลการวัดใชก้ารไมไ่ด ้
e) ไดรั้บการป้องกันจากความเสยีหายและการเสือ่ม 
 
ผลของการปรับเทยีบมาตรฐานและการรับรองตอ้งถูกเก็บรักษาไวเ้พือ่เป็นเอกสาร
สารสนเทศ การปรับเทยีบมาตรฐานของอปุกรณ์ทัง้หมดตอ้งสามารถสอบกลับไดต้าม
มาตรฐานการวัดระดับชาตหิรอืระดับนานาชาต ิเมือ่ไมม่มีาตรฐานทีจ่ะน ามาใช ้หลักการ
ทีน่ ามาใชส้ าหรับการปรับเทยีบมาตรฐานหรอืการรับรองตอ้งถกูเก็บรักษาไวเ้พือ่เป็น
เอกสารสารสนเทศ 
 
องคก์รตอ้งประเมนิความถูกตอ้งของผลจากการวัดทีผ่่านมา เมือ่พบวา่อปุกรณ์และ
สภาพแวดลอ้มของกระบวนการไมเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนด องคก์รตอ้งด าเนนิการปฏบัิติ
ทีเ่หมาะสมตอ่อปุกรณ์หรอืสภาพแวดลอ้มของกระบวนการและผลติภัณฑใ์ดๆทีไ่ดรั้บ
ผลกระทบ การประเมนิและผลการปฏบัิตจิะตอ้งถูกเก็บรักษาไวเ้พือ่เป็นขอ้มลูเอกสาร 
 
ซอฟทแ์วรท์ีน่ ามาใชใ้นการเฝ้าตดิตามและการวัดภายในระบบการบรหิารความ
ปลอดภยัในอาหารจะตอ้งไดรั้บการรับรองโดยองคก์ร ผูข้ายซอฟทแ์วร ์หรอืบคุคลที่
สามกอ่นน ามาใชง้าน เอกสารสารสนเทศเกีย่วกับกจิกรรมการรับรองจะตอ้งถกูเก็บ
รักษาโดยองคก์ร และซอฟทแ์วรต์อ้งไดรั้บการอพัเดทในเวลาทีเ่หมาะสม 
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เมือ่ไหร่ก็ตามทีม่กีารเปลีย่นแปลง รวมถงึการเปลีย่นแปลง/การแกไ้ขซอฟทแ์วรเ์ป็น
ซอฟทแ์วรเ์พือ่การคา้  การเปลีย่นแปลงเหลา่นี้ตอ้งไดรั้บการอนุมัต ิจัดท าเป็นเอกสาร 
และรับรองกอ่นน าไปใช ้
 
หมายเหต ุซอฟทแ์วรท์ีว่างขายท่ัวไปโดยปกตทิีใ่ชภ้ายในขอบเขตการใชง้านทีร่ะบไุว ้
ซ ึง่สามารถถอืวา่ไดรั้บการรับรองทีเ่พยีงพอแลว้ 
 

8.8 การทวนสอบทีเ่กีย่วกบั โปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐาน PRPs และแผนการ
ควบคมุอนัตราย 
 
8.8.1 การทวนสอบ 
 
องคก์รตอ้งจัดท า น าไปปฏบัิต ิและรักษาไวซ้ ึง่กจิกรรมการทวนสอบทีก่ าหนด
จดุประสงค ์วธิกีาร ความถีแ่ละหนา้ทีรั่บผดิชอบส าหรับกจิกรรมการทวนสอบนัน้ 
 
กจิกรรมการทวนสอบแตล่ะกจิกรรมจะตอ้งยนืยันวา่: 
a) PRP(s) ถูกน ามาใชแ้ละมปีระสทิธผิล 
b) แผนควบคมุความอนัตราย (the hazard control plan) ถูกน ามาใชแ้ละมี

ประสทิธผิล 
c) ระดับอันตรายอยูภ่ายในระดับทีย่อมรับไดท้ีร่ะบไุว ้
d) ขอ้มลูน าเขา้การวเิคราะหค์วามอันตรายไดรั้บการปรับปรุงใหเ้ป็นปัจจบัุน 
e) การปฏบัิตอิืน่ๆทีร่ะบโุดยองคก์รถกูน ามาใชแ้ละมปีระสทิธผิล 
 
องคก์รตอ้งท าใหม่ั้นใจวา่กจิกรรมการทวนสอบไมไ่ดถู้กด าเนนิการโดยบคุลากรทีม่ี
หนา้ทีใ่นการเฝ้าตดิตามกจิกรรมหรอืมาตรการควบคมุ 
 
ผลการทวนสอบจะตอ้งถูกรักษาไวเ้พือ่เป็นเอกสารสารสนเทศและตอ้งถูกสือ่สารไปยัง
ทมีความปลอดภัยในอาหาร 
 
เมือ่การทวนสอบขึน้กับการทดสอบตัวอยา่งผลติภัณฑส์ดุทา้ยหรอืตัวอยา่งกระบวนการ
โดยตรง และซึง่ตัวอยา่งจะแสดงใหเ้หน็ถงึความไมส่อดคลอ้งกับระดับทีย่อมรับไดข้อง
อันตรายตอ่ความปลอดภัยในอาหาร (8.5.2.2)  องคก์รจะจัดการกับรุ่นของผลติภณัฑ์
ทีไ่ดรั้บผลกระทบตอ้งถกูจัดการในลกัษณะของผลติภณัฑท์ีไ่มป่ลอดภัย (ด ู8.9.4.3) 
และน าการปฏบัิตกิารแกไ้ขมาใชต้าม 8.9.2 
 

      

8.8.2 การวเิคราะหผ์ลลพัธข์องกจิกรรมการทวนสอบ 
 
ทมีความปลอดภัยในอาหารตอ้งประเมนิแตล่ะผลลัพธข์องการทวนสอบ และจะตอ้ง
เป็นขอ้มลูน าเขา้ส าหรับการประเมนิสมรรถนะระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร 
(ด ูขอ้ก าหนด 9.1.2) 
 

      

8.9 การควบคมุผลติภณัฑแ์ละกระบวนการทีไ่มเ่ป็นตามขอ้ก าหนด       
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8.9.1 ท ัว่ไป 
 
องคก์รตอ้งท าใหม่ั้นใจวา่ขอ้มลูทีไ่ดรั้บจากการเฝ้าตดิตาม OPRPs และที ่CCPs ไดรั้บ
การประเมนิโดยบคุลากรทีแ่ตง่ตัง้ข ึน้ ซ ึง่มคีวามสามารถเหมาะสมและมอี านาจในการ
เริม่ตน้การแกไ้ข และปฏบัิตกิารแกไ้ข  

8.9.2 การแกไ้ข 
 
8.9.2.1 องคก์รตอ้งท าใหม่ั้นใจวา่เมือ่คา่วกิฤต CCP และหรอื OPRP เกนิเกณฑท์ี่
ก าหนด ผลติภัณฑท์ีไ่ดรั้บผลกระทบจะไดรั้บการชีบ้ง่และควบคมุ ในสว่นทีเ่กีย่วขอ้ง
กับการใชง้านและการปลอ่ยผ่าน 
 
องคก์รตอ้งจัดท า รักษา และปรับปรุงใหเ้ป็นปัจจบัุน โดยตอ้งประกอบดว้ย: 
a) การทบทวนความไมส่อดคลอ้งตามขอ้ก าหนดทีร่ะบโุดยลกูคา้และ/หรอืค ารอ้งเรยีน
ของผูบ้รโิภค/รายงานการตรวจสอบทางกฎหมาย 
b) ทบทวนการแกไ้ขทีไ่ดด้ าเนนิการไป 
 

      

8.9.2.2 เมือ่คา่วกิฤต CCP เกนิเกณฑท์ีก่ าหนด ผลติภัณฑท์ีไ่ดรั้บผลกระทบจะไดรั้บ
การชีบ้ง่และควบคมุ วา่เป็นผลติภัณฑท์ีอ่าจไมป่ลอดภัย 

     

8.9.2.3 เมือ่พบวา่ OPRP เกนิเกณฑท์ีก่ าหนด ตอ้งปฏบัิตดิงัตอ่ไปนี ้
a) พจิารณาผลกระทบดา้นความปลอดภย้ในอาหารจากการเบีย่งเบน 
b) พจิารณาหาสาเหตขุองการเบยีงเบน 
c) ระบชุีบ้ง่ผลติภัณฑท์ีไ่ดรั้บผลกระทบและด าเนนิการจัดการ ตามขอ้ 8.9.4 
องคก์รตอ้ง เก็บรักษาผลของการประเมนิไวเ้ป็นขอ้มลูเอกสาร 

     

8.9.2.4 การแกไ้ขผลติภัณฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนด จะตอ้งเก็บเป็นเอกสาร
สารสนเทศซึง่ประกอบไปดว้ย 
a) ลักษณะของของความไมส่อดคลอ้ง 
b) สาเหตขุองความลม้เหลว 

c) ผลทีต่ามมาอนัเนือ่งมาจากการไมเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนด 

     

8.9.3 การปฏบิตักิารแกไ้ข 
ตอ้งมกีารประเมนิความจ าเป็นในการปฏบัิตกิารแกไ้ขเมือ่  CCP และ / หรอื OPRP ไม่
เป็นไปตามขอ้ก าหนด  
องคก์รตอ้งจัดท าและเก็บรักษาขอ้มลูเอกสารขัน้ตอนการปฏบัิต ิทีร่ะบกุจิกรรมที่
เหมาะสมในการชีบ้ง่และก าจัดสาเหตขุองความไมส่อดคลอ้งทีต่รวจพบเพือ่ป้องกันการ
กลับเป็นซ ้าและเพือ่น ากระบวนการหรอืระบบกลับเขา้สูก่ารควบคมุ ภายหลังส ิง่ทีไ่ม่
สอดคลอ้งไมเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนด 
 
กจิกรรมตา่งๆประกอบดว้ย 

a) การทบทวนความไมส่อดคลอ้ง ทีถู่กระบโุดยลกุคา้ และหรอืผูบ้รโิภค / หรอื
ขอ้บังคับ 
b) ทบทวนแนวโนม้จากผลการตรวจวัดเฝ้าระวัง ทีอ่าจชีใ้หเ้ป็นถงึการพัฒนาไปในทาง
ทีไ่มส่ามารถควบคมุได ้
c) การพจิารณาคน้หาสาเหตขุองความไมส่อดคลอ้ง 
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d) การพจิารณาการด าเนนิการเพือ่ใหม่ั้นใจวา่การไมเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนดจะไมเ่กดิข ึน้
อกี 
e)บันทกึผลกการปฏบัิตกิารแกไ้ข 
f) การทบทวนการปฏบัิตกิารแกไ้ข เพือ่ใหม่ั้นใจถงึประสทิธผิล 
 
องคก์รตอ้งจัดเก็บการปฏบัิตกิารแกไ้ขเป็นขอ้มลูเอกสาร 

8.9.4 การควบคมุผลติภณัฑท์ีม่แีนวโนม้ไมป่ลอดภยั 
8.9.4.1 ท ัว่ไป 
องคก์รตอ้งด าเนนิการเพือ่ป้องกนัผลติภัณฑท์ีไ่มป่ลอดภัยเขา้สูห่ว่งโซอ่าหาร เวน้แตม่ี
จะแสดงใหเ้ห็นวา่: 
a) ส ิง่ทีเ่ป้นอนัตรายตอ่ความปลอดภัยในอาหารทีก่ังวลไดถู้กท าใหล้ดลงสูร่ะดับที่
ยอมรับไดท้ีก่ าหนดไว ้ 
b) ส ิง่ทีเ่ป็นอนัตรายตอ่ความปลอดภัยในอาหารทีก่งัวลจะถูกลดลงสูร่ะดับทีย่อบรับได ้
ทีร่ะบไุว ้กอ่นเขา้สูห่ว่งโซอ่าหาร และ 
c) ผลติภณัฑยั์งคงสอดคลอ้งกับระดับทีย่อมรับไดท้ีร่ะบไุวข้องอันตรายตอ่ความ
ปลอดภัยในอาหารทีก่งัวล แมว้า่จะพบความไมส่อดคลอ้ง 
 
องคก์รตอ้งเก็บรักษาผลติภณัฑท์ีไ่ดรั้บการระบวุา่อาจไมป่ลอดภัยภายใตก้ารควบคุม

จนกวา่ผลติภัณฑจ์ะไดรั้บการประเมนิในและไดรั้บการพจิารณาเรือ่งการจ าหน่ายแลว้ 
 
หากผลติภัณฑท์ีอ่อกจากการควบคมุขององคก์รและถูกระบวุา่มคีวามไมป่ลอดภัย
ภายหลัง องคก์รตอ้งแจง้ผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทีเ่กีย่วขอ้งและเริม่ตน้กระบวนการถอนคนื/
การเรยีกคนื (ด ู8.9.5) 
 
การควบคมุและการตอบสนองทีเ่กีย่วขอ้งจากผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีและอ านาจในการ
จัดการกับผลติภัณฑท์ีไ่มป่ลอดภัยตอ้งถูกเก็บรักษาเพือ่เป็นเอกสารสารสนเทศ 
 

      

8.9.4.2 การประเมนิส าหรบัการปลอ่ย Evaluation for release 
 
ผลติภัณฑแ์ตล่ะรุ่นทีไ่ดรั้บผลกระทบจากความไมส่อดคลอ้งตามขอ้ก าหนดตอ้งถูก
ประเมนิ 
ผลติภัณฑท์ีไ่ดรั้บผลกระทบจากความไมส่อดคลอ้งกับคา่วกิฤตทิี ่CCPs จะไมถ่กูน าไป
วางจ าหน่าย แตจ่ะถกูจัดการตาม 8.9.4.3   ผลติภัณฑท์ีไ่ดรั้บผลกระทบจากความไม่
สอดคลอ้งกับเกณฑก์ารปฏบัิตสิ าหรับ OPRPs จะปลอ่ยไดห้ากมคีวามปลอดภัย เมือ่น า
เงือ่นไขใดๆตอ่ไปนี้มาใช:้ 
 
a) หลักฐานนอกเหนือจากระบบการเฝ้าตดิตามทีแ่สดงใหเ้หน็วา่มาตรการควบคมุมี
ประสทิธผิล 
b) หลักฐานทีแ่สดงใหเ้ห็นวา่ผลกระทบรวมของมาตรการควบคมุส าหรับผลติภัณฑท์ี่
เฉพาะเจาะจง สอดคลอ้งกับสมรรถนะทีว่างแผนไว ้(ระดับทีย่อมรับไดท้ีร่ะบ)ุ 
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c) ผลของการสุม่ การวเิคราะหแ์ละ/หรอืกจิกรรมการทวนสอบอืน่ๆ แสดงใหเ้ห็นวา่
ผลติภัณฑท์ีไ่ดรั้บผลกระทบมคีวามสอดคลอ้งกับระดับทีย่อมรับไดท้ีร่ะบไุวข้องความ
อันตรายตอ่ความปลอดภัยในอาหารทีเ่กีย่วขอ้ง 
 
ผลลพัธข์องการประเมนิการวางจ าหน่ายผลติภณัฑต์อ้งถูกเก็บรักษาไวเ้พือ่เป็นขอ้มลู
เอกสาร 
 

8.9.4.3 การก าจดัผลติภณัฑท์ีไ่มส่อดคลอ้งตามขอ้ก าหนด 
 
ผลติภัณฑท์ีไ่มผ่่านการยอมรับส าหรับการปลอ่ยตอ้ง: 
a) น าไปผ่านกระบวนการผลติใหม ่หรอืผ่านกระบวนการเพิม่เตมิ ภายในหรอืภายนอก
องคก์รเพือ่ใหม่ั้นใจวา่มกีารป้องกนัหรอืลดอนัตรายตอ่ความปลอดภัยในอาหารลงสู่

ระดับทีย่อมรับได ้หรอื 
b) เปลีย่นรูปแบบการใชง้าน ตราบเทา่ทีค่วามปลอดภัยในอาหารในหว่งโซอ่าหาร
ไมไ่ดรั้บผลกระทบ หรอื 
c) ท าลายและ/หรอืก าจัดเป็นของเสยี 
 
ขอ้มลูเอกสารส าหรับการก าจัดผลติภณัฑท์ีไ่มส่อดคลอ้งตามขอ้ก าหนด รวมถงึการ

บง่ชีข้องอ านาจการอนุมัตทิีแ่ตง่ตัง้ข ึน้ตอ้งถูกเก็บรักษาไว ้
 

      

8.9.5 การถอนคนื/การเรยีกคนื 
 
องคก์รตอ้งท าใหม่ั้นใจไดถ้งึการถอนคนื/การเรยีกคนืลอ็ตของผลติภัณฑท์ีถู่กระบวุา่
เป็นผลติภัณฑท์ีไ่มป่ลอดภัยไดส้มบรูณแ์ละทันเวลา โดยการแตง่ตัง้ผูม้อี านาจทีม่ี
อ านาจในการเริม่ตน้และด าเนนิการถอน / เรยีกคนื 
 
องคก์รตอ้งจัดท าและธ ารงรักษาเอกสารสารสนเทศทีเ่ป็นลายลักษณ์อักษร ส าหรับ 
a) การแจง้ไปยังผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทีเ่กีย่วขอ้ง (เชน่ ผูม้อี านาจทางกฏหมาย/ขอ้บังคับ 
ลกูคา้และ/หรอืผูบ้รโิภค) 
b) การจัดการผลติภัณฑท์ีถ่อนคนื/เรยีกคนื และ ผลติภัณฑท์ีอ่ยูใ่นคลังสนิคา้  
c) การด าเนนิการตามล าดับการปฏบัิตทิีจ่ะน ามาใช ้
 
ผลติภัณฑท์ีถ่อนคนื/เรยีกคนืและผลติภัณฑส์ดุทา้ยทียั่งอยูใ่นคลังสนิคา้ตอ้งไดรั้บการ
ป้องกันหรอือยูภ่ายใตก้ารควบคมุขององคก์รจนกวา่ผลติภณัฑเ์หลา่นี้จะถูกจัดการตาม 
8.9.4.3 
 
สาเหต ุขอบเขตและผลลัพธข์องการถอดคนื/การเรยีกคนืตอ้งถูกเก็บรักษาไวเ้พือ่เป็น
ขอ้มลูเอกสารและตอ้งรายงานไปยังฝ่ายบรหิารระดับสงู ในลักษณะของขอ้มลูน าเขา้
ส าหรับการทบทวนของฝ่ายบรหิาร (9.3) 
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องคก์รตอ้งทวนสอบการด าเนนิการและประสทิธผิลของการถอนคนื/การเรยีกคนื ผ่าน
การใชเ้ทคนคิทีเ่หมาะสม (เชน่ การจ าลองการถอนคนื/การเรยีกคนื หรอื การฝึกการ
ถอนคนื/การเรยีกคนื) และเก็บรักษาขอ้มลูเอกสาร 

9. การประเมนิสมรรถนะ 
9.1 การตดิตาม การวดัผล การวเิคราะหแ์ละการประเมนิ 
9.1.1 ท ัว่ไป 
องคก์รตอ้งพจิารณา: 
a) ส ิง่ทีต่อ้งถูกเฝ้าตดิตามและวัดผล 
b) วธิกีารส าหรับการเฝ้าตดิตาม การวัด การวเิคราะหแ์ละการประเมนิ ตามทีน่ ามาใช ้
เพือ่ใหม่ั้นใจถงึผลลัพธท์ีถู่กตอ้ง 
c) เมือ่ใดทีจ่ะตอ้งท าการเฝ้าตดิตามและการวัด 
d) เมือ่ใดทีผ่ลจากการเฝ้าตดิตามและการวัดจะถูกวเิคราะหแ์ละประเมนิ 
e) ผุใ้ครจะเป็นผูว้เิคราะหแ์ละประเมนิผลลพัธจ์ากการเฝ้าตดิตามและการวัด 
 
องคก์รตอ้งเก็บรักษาขอ้มลูเอกสารทีเ่หมาะสมไวเ้ป็นหลักฐาน 
 
องคก์รตอ้งประเมนิสมรรถนะและประสทิธผิลของระบบการบรหิารความปลอดภัยใน
อาหาร  

      

9.1.2 การวเิคราะหแ์ละการประเมนิ 
 
องคก์รตอ้งวเิคราะหแ์ละประเมนิขอ้มลูทีเ่หมาะสมและขอ้มลูทีเ่กดิจากการเฝ้าตดิตาม
และการวัด รวมถงึผลของกจิกรรมการทวนสอบทีเ่กีย่วกับ PRPs และแผนควบคมุความ
อันตราย (ด ู8.8 และ 8.5.4) การตรวจประเมนิภายใน (ด ู9.2) และการตรวจประเมนิ
ภายนอก 
 
การวเิคราะหต์อ้งถกูด าเนนิการเพือ่: 
a) ยนืยันวา่สมรรถนะโดยรวมของระบบวา่เป็นไปตามแผนทีก่ าหนดขอ้ก าหนดและตาม

ระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหารทีถู่กจัดตัง้ข ึน้โดยองคก์ร 
b) ระบคุวามตอ้งการส าหรับการท าใหทั้นสมัยหรอืการปรับปรุงระบบการบรหิารความ
ปลอดภัยในอาหาร 
c) ระบแุนวโนม้ทีบ่ง่บอกอัตราการเกดิผลติภณัฑท์ีไ่มป่ลอดภัยหรอืความลม้เหลวของ
กระบวนการทีส่งูข ึน้ 
d) จัดตัง้ขอ้มลูส าหรับการวางแผนของโปรแกรมการตรวจประเมนิภายในทีเ่กีย่วกับ
สถานะและความส าคัญของพืน้ทีท่ีจ่ะถกูตรวจประเมนิ และ 
e) แสดงหลกัฐานวา่การแกไ้ขและการปฏบัิตกิารแกไ้ขใดๆทีน่ ามาใชม้ปีระสทิธผิล 
 
ผลลพัธข์องการวเิคราะหแ์ละกจิกรรมใดๆตอ้งถูกเก็บรักษาไวเ้ป็นเอกสารสารสนเทศ 
และตอ้งรายงานไปยังฝ่ายบรหิารระดับสงู และถูกน ามาใชเ้ป็นขอ้มลูส าหรับการ
ทบทวนของฝ่ายบรหิาร (ด ู9.3) และการปรับปรุงใหเ้ป็นปัจจบัุนของระบบการบรหิาร
ความปลอดภัยในอาหาร 
 

หมายเหต ุ: วธิกีารวเิคราะหข์อ้มลูสามารถรวมถงึเทคนคิทางสถติ ิ
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9.2 การตรวจประเมนิภายใน 
9.2.1 องคก์รตอ้งด าเนนิการการตรวจประเมนิภายในในชว่งเวลาทีก่ าหนด เพือ่เป็นการ
ใหข้อ้มลูวา่ระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร: 
a) สอดคลอ้งกับ: 
1) ขอ้ก าหนดขององคก์รเองส าหรับระบบการบรกิารความปลอดภัยในอาหาร 
2) ขอ้ก าหนดของเอกสารนี ้
b) ถูกน ามาปฏบัิตอิยา่งมปีระสทิธผิลและไดรั้บการธ ารงรักษาไว ้
 

      

9.2.2 องคก์รตอ้ง: 
a) วางแผน จัดท า น ามาปฏบัิตแิละรักษาไวซ้ ึง่โปรแกรมการตรวจประเมนิ ซึง่
ประกอบดว้ย ความถี ่วธิกีาร หนา้ทีรั่บผดิชอบ ขอ้ก าหนดการวางแผนและการรายงาน 
ซึง่ตอ้งพจิารณาความส าคญัของกระบวนการทีเ่กีย่วขอ้ง การเปลีย่นแปลงในระบบการ
บรหิารความปลอดภัยในอาหาร และผลลัพธข์องการเฝ้าตดิตาม การวัดและการตรวจ
ประเมนิครัง้ลา่สดุ 
b) ก าหนดเกณฑก์ารตรวจประเมนิและขอบเขตของแตล่ะการตรวจประเมนิ 
c) เลอืกผูต้รวจประเมนิทีม่คีวามสามารถ และท าการตรวจประเมนิเพือ่ใหแ้น่ใจ
วัตถุประสงคแ์ละเป็นกลางของกระบวนการตรวจประเมนิ 
d) ท าใหม่ั้นใจวา่ผลของการตรวจประเมนิถูกรายงานไปยังทมีความปลอดภัยในอาหาร

และฝ่ายบรหิารทีเ่กีย่วขอ้ง 
e) เก็บรักษาเอกสารสารสนเทศเป็นหลักฐานของการด าเนนิการของโปรแกรมการตรวจ
ประเมนิและผลของการตรวจประเมนิ 
f) ด าเนนิการการแกไ้ขและการปฏบัิตกิารแกไ้ขทีจ่ าเป็นภายในเวลาทีต่กลงไว ้
g) พจิารณาวา่ระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหารตรงตามจดุประสงคข์อง
นโยบายความปลอดภัยในอาหาร (ด ู5.2) และวัตถุประสงคข์องระบบการบรหิารความ
ปลอดภัยในอาหาร (ด ู6.2) หรอืไม ่
 
กจิกรรมตดิตามผลโดยองคก์รจะตอ้งรวมถงึการทวนสอบการด าเนนิการและการ
รายงานผลการทวนสอบ 
 
หมายเหต ุ ISO 19011 ใหแ้นวทางส าหรับการตรวจประเมนิระบบการบรหิาร 
 

     

9.3 การทบทวนของฝ่ายบรหิาร 
9.3.1 ท ัว่ไป 
 
ฝ่ายบรหิารระดับสงูตอ้งทบทวนระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหารขององคก์รใน
ชว่งเวลาทีว่างแผนไว ้เพือ่ใหม่ั้นใจถงึความเหมาะสม ความเพยีงพอและประสทิธผิล
อยา่งตอ่เนื่องของระบบ 
 

      

9.3.2 ขอ้มลูน าเขา้ส าหรบัการทบทวนของฝ่ายบรหิาร 
การทบทวนของฝ่ายบรหิารตอ้งประกอบดว้ยการพจิารณาเกีย่วกับ: 
a) สถานะของการปฏบัิตจิากการทบทวนของฝ่ายบรหิารครัง้ทีผ่่านมา 
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b) การเปลีย่นแปลงของประเด็นภายนอกและภายในทีเ่กีย่วขอ้งกับระบบการบรหิาร
ความปลอดภัยในอาหาร รวมถงึการเปลีย่นแปลงในองคก์รและบรบิทขององคก์ร (ด ู
4.1) 
c) ขอ้มลูเรือ่งสมรรถนะและประสทิธผิลของระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร 
รวมถงึแนวโนม้ใน: 

1) ผลของกจิกรรมการอพัเดทระบบ (ด ู4.4 และ 10.3) 
2) ผลลัพธก์ารเฝ้าตดิตามและการวัด 
3) การวเิคราะหผ์ลลพัธข์องกจิกรรมการทวนสอบทีเ่กีย่วกับ PRPs และแผน

ควบคมุความอันตราย (ด ู8.8.2) 
4) ความไมส่อดคลอ้งตามขอ้ก าหนดและการปฏบัิตกิารแกไ้ข 
5) ผลลัพธก์ารตรวจประเมนิ (ภายในและภายนอก) 
6) การตรวจสอบ (เชน่ กฎหมาย ลกูคา้) 
7) สมรรถนะของผูจั้ดหาภายนอก 
8) การทบทวนความเสีย่งและโอกาส และการทบทวนประสทิธผิลของการ
ปฏบัิตทิีน่ ามาใชจั้ดการ (ด ู6.1)  
9) ขอบเขตทีส่อดคลอ้งกับวัตถุประสงคข์องระบบการบรหิารความปลอดภัย
ในอาหาร 

d) ความเพยีงพอของทรัพยากร 

e) สถานการณ์ฉุกเฉนิ อบัุตกิารณ์ (ด ู8.4.2) หรอื การถอนคนื/การเรยีกคนื (ด ู8.9.5) 
ทีเ่กดิข ึน้ 
f) ขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งทีไ่ดรั้บผ่านทางการสือ่สารภายนอก (7.4.2) และภายใน (7.4.3) 
รวมถงึค าเรยีกรอ้งและค ารอ้งเรยีนจากผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี 
g) โอกาสส าหรับการปรับปรุงอยา่งตอ่เนื่อง 
 
องคก์รตอ้งเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศไวเ้ป็นหลักฐานของผลการทบทวนฝ่ายบรหิาร 

9.3.3 ผลจากการทบทวนของฝ่ายบรหิาร 
 
ผลทีไ่ดรั้บจากการทบทวนของฝ่ายบรหิารตอ้งประกอบดว้ย: 
a) การตัดสนิใจและการด าเนนิการทีส่ัมพันธก์ับโอกาสในการปรบัปรงุอยา่งตอ่เนื่อง 
และ 
b) ความจ าเป็นในการปรับปรุงและเปลีย่นแปลง ระบบการบรหิารความปลอดภัยใน
อาหาร รวมถงึความตอ้งการทรัพยากรและการทบทวนนโยบายและวัตถุประสงคด์า้น
ความปลอดภัยของอาหารของ ระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร 
 
องคก์รตอ้งเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศเพือ่เป็นหลักฐานของผลลพัธข์องการทบทวน
ของฝ่ายบรหิาร 
 

      

10 การปรบัปรุง 
10.1 ความไมส่อดคลอ้งตามขอ้ก าหนดและการปฏบิตักิารแกไ้ข 
10.1.1 เมือ่มคีวามไมส่อดคลอ้งตอ่ขอ้ก าหนดของเอกสารนี้เกดิข ึน้ องคก์รตอ้ง: 
 

a) ตอบสนองกับความไมส่อดคลอ้งตามขอ้ก าหนด และ,ทีส่ามารถใชไ้ด ้
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1) ด าเนนิการเพือ่ควบคมุและแกไ้ขความไมส่อดคลอ้งนี้ 
2) จัดการกับผลทีต่ามมา 
b) ประเมนิความจ าเป็นส าหรบัการด าเนนิการเพือ่ก าจดัสาเหตขุองความไม่
สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนด เพือ่ไมท่ าใหเ้กดิข ึน้อกี หรอื ไมท่ าใหเ้กดิข ึน้ทีอ่ ืน่ 
โดย: 

1) ทบทวนความไมส่อดคลอ้งตามขอ้ก าหนด 
2) ระบสุาเหตขุองความไมส่อดคลอ้งตามขอ้ก าหนด 
3) ระบวุา่ความไมส่อดคลอ้งตามขอ้ก าหนดทีค่ลา้ยกนันี้ยังมอียู ่หรอืสามารถ

มโีอกาสทีจ่ะเกดิข ึน้หรอืไม ่
c) ด าเนนิการใดๆทีจ่ าเป็น 

d) ทบทวนประสทิธผิลของการปฏบัิตกิารแกไ้ขทีน่ ามาใช ้
e) ท าการเปลีย่นแปลงระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร หากมคีวามจ าเป็น 
 
การปฏบัิตกิารแกไ้ขจะตอ้งเหมาะสมกับผลกระทบของความไมส่อดคลอ้งตาม
ขอ้ก าหนดทีเ่ผชญิ 
 

10.1.2 องคก์รตอ้งเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศเพือ่เป็นหลักฐานของ: 
a) ลักษณะของสิง่ทไีมเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนดและการด าเนนิการใด ๆ ตอ่มา และ 

b) ผลของการด าเนนิการแกไ้ข 
 

      

10.2 การปรบัปรงุอยา่งตอ่เนือ่ง 
องคก์รตอ้งมกีารปรับปรุงระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร ใหเ้พยีงพอ 
เหมาะสมและมปีระสทิธผิล อยา่งตอ่เนือ่ง 
 
ผูบ้หิารระดับสงูตอ้งท าใหม่ั้นใจวา่องคก์รไดม้คีวามตอ่เนื่องในการปรับปรุงประสทิธผิล
ของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร ผ่านการสือ่สาร (ด ู7.4)  การทบทวน
ฝ่ายบรหิาร (ด ู9.3)  การตรวจตดิตามภายใน (ด ู9.2)  การวเิคราะหผ์ลของกจิกรรม
การทวนสอบ (ด ู8.8.2), การรับรองมาตรการควบคมุและมาตรการควบคมุร่วม(ด ู
8.5.3)    ปฎบัิตกิารแกไ้ข (ด ู8.9.3)   และการปรับปรุงระบบการจัดการความปลอดภัย
ในอาหาร (ด ู10.3)   
 

      

10.3 การปรบัปรงุใหเ้ป็นปจัจบุนัของระบบการบรหิารความปลอดภยัในอาหาร 
Update of the food safety management system 
 
ฝ่ายบรหิารระดับสงูตอ้งท าใหม่ั้นใจวา่ระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหารจะไดรั้บ
การปรับปรุงใหเ้ป็นปัจบัุนอยา่งตอ่เนื่อง เพือ่ใหบ้รรลสุ ิง่นี้, ทมีความปลอดภัยในอาหาร
ตอ้งประเมนิระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหารตามชว่งเวลาทีว่างแผนไว ้ ทมี
ตอ้งค านงึถงึวา่มคีวามจ าเป็นในการทบทวนการวเิคราะหค์วามอันตราย (ด ู8.5.2) แผน
ควบคมุความอันตรายทีจั่ดตัง้ข ึน้ (ด ู8.5.4) และ PRPs ทีจั่ดตัง้ข ึน้ (ด ู8.2) หรอืไม ่
กจิกรรมการอัพเดทตอ้งอยูบ่นพืน้ฐานของ: 
a) ขอ้มลูน าเขา้จากการสือ่สารภายนอกและภายใน (ด ู7.4) 
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b) ขอ้มลูน าเขา้จากขอ้มลูทีเ่กีย่วกับความเหมาะสม ความเพยีงพอและประสทิธผิลของ
ระบบการบรหิารความปลอดภัยในอาหาร 
c) ผลทีไ่ดรั้บจากการวเิคราะหผ์ลลัพธข์องกจิกรรมการทวนสอบ (ดขูอ้ก าหนด 9.1.2) 
d) ผลทีไ่ดรั้บจากการทบทวนของฝ่ายบรหิาร (ด ู9.3) 
 
กจิกรรมการอัพเดทระบบตอ้งถูกเก็บรักษาไวเ้พือ่เป็นเอกสารสารสนเทศ และรายงาน
เพือ่เป็นขอ้มลูน าเขา้ส าหรับการทบทวนของฝ่ายบรหิาร (ด ู9.3) 
 

 

 


