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Part 1 : HARA  (Req. section 2)

Part 2 :  Risk assessment 
(Deviation base on risk and 
Risk base thinking)
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Course aim วตัถุประสงคข์องหลกัสตูร

วตัถปุระสงคห์ลักสตูร:

• ทราบถงึอนัตรายทงั 10 ประเภท ของ BRCGS  Packaging  
issue 6  ในการประยกุตใ์ชเ้พอืการควบคมุอนัตรายใน
อตุสาหกรรมบรรจภัุณฑใ์หเ้หมาะสม

• เห็นภาพตัวอยา่งของ CCP แตล่ะธรุกจิบรรจภัุณฑ์

• ทราบขอบเขตการประยกุตใ์ชข้อ้กําหนดบางขอ้กําหนด
ทอีาจจะตอ้งประยกุตใ์ช ้หรอืไมต่อ้งประยกุตใ์ชต้าม
มาตรฐาน BRCGS  Packaging  issue 6 และการประเมนิ
ความเสยีงอนืๆทเีกยีวขอ้ง
(Deviation base on risk , Risk base thinking) 
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1
Senior Management Commitment 

2
• Hazard and Risk Management System

3
• Product Safety and Quality Management 

System 

4
Site Standards

5
Product and Process Control

6
• Personnel 

Standard Requirements (BRCGS packaging V.6) 

7 • Requirement for traded products 
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สงิทคีวรรูก้อ่นเขา้สูเ่นอืหา ?
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• Basic 
• High Hygiene 

Categories Background
 V.5  Vs V6
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• Basic  Hygiene

• คือบรรจุภัณฑ์ทใีช้สําหรับอุปโภคบริโภคและ

บรรจุภัณฑ์ระดับสอง (secondary)และ

ระดับสาม (tertiary) สําหรับการใช้งาน

ทุกประเภท (อาทเิช่น บรรจุภัณฑ์ทีไม่สัมผสั

โดยตรงกบัอาหารและสินค้าทีต้องการ

สุขลักษณะอย่างสูงอืน ๆ)
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• High  Hygiene

ผู้ผลติบรรจุภัณฑ์ต่าง ๆ ทผีลติวสัดุทใีช้ทําบรรจุภัณฑ์

สําหรับผลติภัณฑ์ทต้ีองการมาตรฐานทางสุขลักษณะ

ระดับสูงสุดในระหว่างการผลติโดยมผีลต่อบรรจุภัณฑ์

ทสัีมผัสกับอาหารหรือผลิตภัณฑ์ชนิดอืน ๆ ซึงต้องมี

ความละเอียดอ่อนด้านสุขลักษณะว่าเป็นผลติภณัฑ์ที

ผลิตเพือให้คนบริโภคหรือทต้ีองสัมผสักบัร่างกาย เช่น 

ใช้ทาผิว (เครืองสําอางค์  เป็นต้น)
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อักษรยอ่
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นยิาม

• Hazard analysis and risk assessment (HARA) : ระบบทีระบ ุ,
ประเมิน และควบคุมอันตราย ทีมีนยัสาํคญัต่อความปลอดภยั คุณภาพและสอดคลอ้งตามกฎหมายของ
ผลิตภณัฑ์

•

• Hazard : อะไรก็ตามทีมีแนวโนม้ทีจะก่อใหเ้กิดอนัตราย (โดยรวมถึงชีวภาพ กายภาพ
หรือรังสี) 
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นยิาม (ตอ่)

• Risk : โอกาสในการเกิดอนัตรายจากทีอนัตรายแต่ละประเภท

• Risk analysis  : กระบวนการทีประกอบดว้ยสามองคป์ระกอบ คือ การประเมิน
ความเสียง , การจดัการความเสียง และการสือสารดา้นความเสียง 

• Risk assessment  : การระบุ ,การประเมิน และการประเมินระดบัความเสียงที
เกียวขอ้งในกระบวนการ เพือทีจะกาํหนดมาตรการการควบคุม ในแต่ละกระบวนการ

•
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นยิาม (ตอ่)

•

• Integrity  packaging  (ความสมบูรณ์ของบรรจุภณัฑ)์ : เมือบรรจุและ
ปิดผนึกบรรจุภณัฑ ์แลว้ความสมบูรณ์ ของบรรจุภณัฑจ์ะขึนอยูก่บั ความสามารถใน

การบรรจุ ,ป้องกัน และ รักษาผลิตภัณฑ์ทีบรรจุอยูใ่นระหวา่งการใชง้าน 



Copyright © 2018 BSI. All rights reserved.
14 1414

• Functions of packaging 

• Protect
• Preserve 
• Contain
• Inform 
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Part 1 :
 HARA  (Reg. section 2)

12 steps for HARA/HACCP
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Section 2. 
The ‘backbone’ of the 
standard, requiring sites to 
review their processes to 
determine points at which 
product safety or quality is 
at risk. 

• Emphasis on product quality starts 
here: 

• The hazard and risk analysis 
team shall identify and record 
all potential product 
safety or product 
quality hazards that are 
reasonably expected to occur 
at each step in relation to the 
product and process.

• Focus on CCPs, but also QCPs

• Quality control points 
• Use FMEA if that suits your 

process 

Hazard and risk 
analysis (HARA)
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คาํศพัท์

• Hazard : อนัตราย 10 ประเภท 

• HARA (hazard and risk assessment) การประเมินอนัตรายและความเสียง

• CCP (Critical Control Point) : จุดวิกฤติทีตอ้งควบคุม

• CL (Critical Limit) : ค่าวิกฤติทีตอ้งควบคุม

• Monitoring system : ระบบการติดตามจุดวิกฤติทีตอ้งควบคุม

• Corrective action : มาตรการแกไ้ขและป้องกนั

• Validation :การพิสูจน์ยนืยนั (จุด CL) ทีไดก้าํหนด 

• Verification : การทวนสอบระบบ
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12 step for HARA/HACCP

(7 principles)
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กาํหนด
รายละเอยีด
ผลติภณัฑ์

Go to 7 
Principle

จดัตงัทมีงาน 
HACCP และ

ฝึกอบรม

จดัทําแผนภมู ิ
การผลติ

Session 1 Session 2

ขนัตอนเรมิตน้ในการจัดตงัระบบ HACCP/HARA - (Preliminary Step: 5 Step)

Session 4

ทวนสอบความ
ถกูตอ้งของ
แผนภูมกิาร

ผลติ

Session 5

ระบวุธิกีาร
นําไปใช้

Session 3
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กาํหนดจุด

วกิฤติทต้ีองควบคุม

การทวน

สอบระบบ

การวเิคราะห์

อนัตราย

การตรวจ

ติดตาม/เฝ้าระวงั

Principle 6

การจัดทาํ

เอกสาร/บันทึก

Principle 1 Principle 2

หลัก 7 ประการของระบบ HACCP/HARA -(HACCP 7 Principle)

Principle 4

การแก้ไข

เมือมกีารเบียงเบน

Principle 5

กาํหนด

ค่าวกิฤติแต่ละจุด

Principle 3

Principle 7 มีดคตัเตอร์ 
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• Hazard in 
Packaging Material  
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2.2.6 Hazard analysis and risk 
assessment (HARA)
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  การระบุอนัตราย 10 ประเภทและโอกาสในการเกิดอนัตราย

• จุลินทรีย์

• สิงแปลกปลอม

• การปนเปือนทางดา้นเคมี (เช่น กลิน, สารก่อภูมิแพ,้ สารเคมีจากหมึกพิมพ ์วานิช และกาว เป็นตน้)

• สิงทีอาจทาํใหเ้กิดปัญหาจากการใชว้สัดุรีไซเคิล

• ขอ้บกพร่องร้ายแรงทีมีผลต่อความปลอดภยัของผูบ้ริโภค

• อนัตรายจากการทีลูกคา้ใชง้านผิดวธีิ

• อนัตรายทีอาจมีผลกระทบต่อประสิทธิภาพของสินคา้เมือนาํไปใช้

• การเกิดการแพร่กระจายของสารประกอบของบรรจุภณัฑไ์ปยงัอาหารหรือผลิตภณัฑ ์เป็นตน้

• โอกาสทีจะถูกมุ่งร้าย 

• วตัถุดิบปลอม
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  การระบุอนัตรายทัง 10 ประเภททมีีโอกาสในการเกดิอนัตราย

    Identified and record all potential hazards
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  • อนัตรายประเภทที  1 : จุลินทรีย ์(Micro biological Hazard)
มาจากอะไรไดบ้า้ง ?

  วตัถุดบิ :วตัถุดิบบางประเภทมีมีความเสียงทีจะมีเชือจุลินทรีย ์จากลกัษณะธรรมชาติของวตัถุดิบนนัๆ เช่น  
กระดาษ ทีการผลิตมาจากวสัดุรีไซเคิล 

 พืนผิวสัมผสั : อุปกรณ์ หรือภาชนะ รวมทงัเครืองมือ เครืองจกัรทีมีโอกาสสัมผสับรรจุภณัฑ ์เช่นโต๊ะวาง
บรรจุภณัฑ์

 พนกังาน : การปฏิบติัสุขลกัษณะทีไม่มีดี การปนเปือนจากการสัมผสั การไอจาม เจบ็ป่วย (covid 19, 
ไขห้วดั ทอ้งเสีย)  สัมผสัโดยตรงกบับรรจุภณัฑ ์

 การใชง้านซาํ : บรรจุภณัฑห์มุนเวียน เช่นถุงพลาสติก , ลงั, กล่องหมุ่นเวียน ,พาเลท เป็นตน้

 ระบบ utility : เช่น อากาศ , นาํ ทีสัมผสับรรจุภณัฑโ์ดยตรง

 สัตวพ์าหะนาํเชือ  : ทีมีการควบคุมไม่ดี  

 หมายเหตุ :บรรจุภณัฑที์ไม่สัมผสัอาหารหรือไม่ใช่กลุ่มทีผลิตภณัฑที์มีอ่อนไหวดา้นสุขลกัษณะ จะมี
ความเสียงในดา้นจุลินทรีย ์นอ้ยลงเมือเทียบกบัทีสมัผสัอาหารโดยตรง
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• อนัตรายประเภทท ี 2 : การปนเปือนของสารเคมี  (Chemical Hazard)

มาจากอะไรไดบ้า้ง ?
  วตัถดุบิ :วตัถุดิบบางประเภทมีอาจมีสารเคมีอนัตราย (หมึก กาว พลาสติก vanish 

,solvent  ,สารก่อนภูมิแพ ้ ,กระดาษ)  เช่น โลหะหนกั , หรือไม่สอดคลอ้งตามวตัถุประสงค์
การใชง้าน เช่น ไม่เป็นฟู้ดส์เกรด , ติดฉลากผดิประเภท

 สารเคมีอืนๆ ทีใชใ้นกระบวนการ : สารทาํความสะอาด (อาจมีสารก่อภูมิแพ)้ หรือไม่เหมาะสมกบั
การใชง้าน ,สารกาํจดัสัตวพ์าหะ

 เครืองจกัร อุปกรณ์ : สารหล่อลืน จารบี ทีไม่เหมาะสม 

กระบวนการผลิต : Uncured process chemicals  (กาว , หมึก,นาํยาเคลือบ) 

 พนกังาน : ยาประจาํตวั หรือ เคมีอืนๆทีพนกังานพกติดตวั เช่นยาดม, ยาหม่อง 

 ระบบ utility : เช่น นาํทีปนเปือน ทีสัมผสับรรจุภณัฑโ์ดยตรง
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• อนัตรายประเภทท ี 3 : การแพร่กระจายของเคมีจากบรรจุภณัฑสู่์อาหาร 

(Migration Hazard) มาจากอะไรไดบ้า้ง ?
  วตัถดุบิ :วตัถุดิบบางประเภทมีอาจมีสารเคมีอนัตราย (หมึก ,กาว , พลาสติก, vanish 

,solvent ,additive  etc.)  เช่น โลหะหนกั ,หรือเคมีบางชนิดทีอาจะเป็นอนัตราย
หรือไม่สอดคลอ้งตามวตัถุประสงคก์ารใชง้าน เช่น ไม่เป็นฟู้ดส์เกรด 

 (inert , non inert mat. , off set migration)

การควบคุมการผลิตไม่ได้มาตรฐาน : การควบคุมการพิมพ ์,การควบคุมการอบไล่สารระเหยทีไม่
เพียงพอ   

หมายเหตุ :บรรจุภณัฑที์ไม่สัมผสัอาหารหรือไม่ใช่กลุ่มทีผลิตภณัฑที์มีอ่อนไหวดา้นสุขลกัษณะ จะมี
ความเสียงในดา้นการแพร่กระจายของเคมีจากบรรจุภณัฑ ์นอ้ยลงเมือเทียบกบัทีสมัผสัอาหารโดยตรง
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  • อนัตรายประเภทที  4 : การปนเปือนจากสิงแปลกปลอม ( Foreign object  
Hazard) มาจากอะไรไดบ้า้ง ?

  วตัถุดบิ : แกว้แตก  (ขวดแกว้) ,บรรจุภณัฑว์ตัถุดิบชาํรุด 

 พนักงาน : เครืองประดบั , เส้นผม ,ปากกา ,ลวดเยบ็กระดาษ 

 อปุกรณ ์:พาเลทไม ้, พาเลทพลาสติก ,กะบะ, ลงัพลาสติก, มีดคตัเตอร์, หลอดไฟ, แกว้กระจก  

 เครืองจกัร  : ชินส่วนแหลมคม ,อุปกรณ์ซ่อมแซมชวัคราว ,การซ่อมบาํรุง ,หนา้ปัด ,cover ทีครอบ
เครืองจกัร 

ชินงาน : Manufacturing defect เศษชินงาน , mold defect  
 Notice  board : เขม็หมุด เป็นตน้
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• อนัตรายประเภทท ี 5 : สิงทอีาจทาํให้เกดิปัญหาจากการใช้วสัดุรีไซเคลิ

(Recycle material  Hazard) มาจากอะไรไดบ้า้ง ?

  วตัถดุบิ : วตัถุดิบบางประเภทมาจากวสัดุรีไซเคิล (กระดาษ , พลาสติก) no approved 
for food contact material (chemical , micro, migration 
hazard ทีซ่อนอยู)่  
กระบวนการทํางาน : In-house (reprocess ,remelt ,regrind) ทีมีการ

ควบคุมไม่ดี 
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• อนัตรายประเภทท ี 6 : อนัตรายจากการทลูีกค้าใช้งานผิดวธีิ

(Misuse by customer Hazard)  มาจากอะไรไดบ้า้ง ?

รายละเอียดผลติภัณฑ์ : การระบุรายละเอียดไม่ชดัเจน ( intend use ในการใชง้าน) เช่น 
สัมผสัหรือไม่สมัผสัอาหาร  , รายละเอียดขอ้กาํจดั (limit) เช่นดา้นอุณหภูมิการใชง้าน

 (สูง ,ตาํ ?) การทนกรด , ทนด่าง หรือ การเขา้ไมโครเวฟ ไดห้รือไม่ เป็นตน้

มาตรฐาน : สือสารไม่ชดัเจนกบัลูกคา้  หรือรับความตอ้งการมาไม่ชดัเจน  

รายละเอียดบนฉลาก : ไม่ชดัเจนไม่เพียง ทีเป็นขอ้แนะนาํพิเศษ  เช่น สารก่อภูมิแพที้ตอ้งระวงั  
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• ตวัอยา่งการสือสาร ในเชิงรูปภาพ  
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• อนัตรายประเภทท ี 7 : ข้อบกพร่องร้ายแรงทมีีผลต่อความปลอดภัยของผู้บริโภค

(Defect critical to customer safety : Hazard)  มาจากอะไรไดบ้า้ง ?

กระบวนการผลิต : pin hole ,leakage, in complete seal ,  (flexible 
packaging) , Seaming process / Double seam value : can  

เครืองจักร : เครืองจกัรไม่สมบูรณ์ 
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• อนัตรายประเภทท ี 8 : อนัตรายทีอาจมีผลกระทบต่อความสมบรูณ์ของฟังค์ชันและ

ประสิทธิภาพของสินค้าเมือนําไปใช้

(Impact on function integrity and performance of the product in use ) 

มาจากอะไรไดบ้า้ง ?

การออกแบบ  : function barrier , (OTR  , WVTR etc.) ,  shelf life protect 
etc.

กระบวนการผลิต : assembly in complete , Delaminate    
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• อนัตรายประเภทท ี 9 : ความเป็นไปได้ของวตัถุดบิปลอม

(Fraud material ) มาจากอะไรไดบ้า้ง ?

• ปัจจยัทีมีผลต่อการปลอมแปลงวตัถุดิบ 5 ปัจจยั ไดแ้ก่

• ประวติัของการปลอมปนหรือทดแทน

• ตวัแปรทางด้านเศรษฐกิจ ทีซงึมีผลกระทบตอ่ ปลอมปนหรือทดแทน

•  ความง่ายในการเข้าถึงวตัถดิุบตลอดห่วงโซ่อปุทาน

• ความซบัซ้อนในการทดสอบพบจากการตรวจสอบประจําวนัเพือหาการปลอม 

• ธรรมชาติของวตัถดุิบ 



Copyright © 2018 BSI. All rights reserved.
35

IN PUT

ปัจจยันาํเขา้
OUT  PUT

ผลของกระบวนการ

 R/M  ทีมาเป็นอย่างไรมีความ
อ่อนไหวไหม  Mixing Ratio (Recycle Ratio , 

Virgin  etc.)

 Type of R/M  Correct (As spec. / As  
Claim e.g FSC Board , 
Compostable  , No  BPA etc. , 

 Printing control 

 FG. เป็นไปตามมาตรฐาน

      ( As spec. / As  Claim )

PROCESS

กระบวนการ

Fraud concern through the supply chain

 Art work ทีเขา้มาถูกอนุมติัก่อนใช้
งานไหม

 Out Source กิจกรรมทีจา้งขา้งนอกมี
การควบคุมไหม

 Design ทีช่วยลดการปลอมมีไหม ?

(TE/CR/UD/SF etc.)

 Waste /การจัดการขยะของเสีย

      - Destruction method

-Scrap /Reprocess /Recycle

- Trade mark logo      
(Misbranding , Mislabeling) 
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• อนัตรายประเภทท ี 10 : โอกาสทีจะถูกมุ่งร้าย (แทรกแซง)โดยเจตนา 

(Malicious intervention)  มาจากอะไรไดบ้า้ง ? / ภายใน ภายนอก 

  วัตถุดิบ : วตัถุดิบไม่ปลอดภยั (mislabeling) , external storage 
unsecure lock , temper (การแกะ แงะ งดั) 

บุคลภายนอก : supplier , visitor , external service  
พนกังาน : ความขดัแยง้ภายใน  

ระบบ utility : เช่น อากาศ , นาํ ทีสมัผสับรรจุภณัฑโ์ดยตรง ทีไม่ปลอดภยั (storage 
take unsecure )
Transportation : รถขนส่ง ไม่ปลอดภยั , ไม่ล๊อก , การจอดระหวา่งทาง , การออกนอก

เส้นทาง  เป็นตน้
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กาํหนดมาตรการควบคุม (Control measure)

อนัตราย

(hazard)

ประเมนิความเสียง

(risk / severity)

ความเสียงน้อย                                ความเสียงปานกลาง / สูง

                                                                   (significant)

เข้าสู่หลกัการท ี2
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การประเมินอันตราย
• การกาํหนดความเสียงของการเกดิอนัตราย (Likelihood : Li)
 High

Medium

 Low

 Negligible    

• การกาํหนดความรุนแรงทเีกดิจากอนัตราย (Severity : Se)
 High

Medium

 Low
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ตัวอยา่งการประเมนิความเสยีง
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ตวัอยา่งการวเิคราะหค์วามเสยีง (Risk Assessment)
ความรนุแรง

บอ่ย

มาก

โอกาส

นอ้ย

โอกาสเกดิ
1 2 3

1

2

3

ขนัตอน อนัตราย ชนดิของ
อนัตราย

โอกาสใน
การเกดิ

ความ
รนุแรง ความเสยีง

1.1 การรับกระดาษ
Goods Receiving

วัตถดุบิ/วัสดผุดิ Spec P 1 3 3

ฝุ่ น เชอืรา บนพาเลท P,C,B 2 2 4

การระบาดของสตัวร์บกวน P/B 3 2 6

6. Slitting
การตดัมว้นฟิลม์

ใบมดีหกั P 1 2 1

การปนเปือนจากนํามนัหลอ่ลนื C 1 2 2

… … … … … …
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เทคนิคง่ายๆ ในการประเมินจุด CCP

Slide 42

… ผูบ้รโิภค
… คณุภาพของผลติภณัฑ ์
… ความสอดคลอ้งตาม   
  กฎหมายของผลติภณัฑ ์

จดุวกิฤตทตีอ้งควบคมุ 
(CCP)

จดุทตีอ้งควบคมุ 
(CP)

ถา้ขนัตอนนีไม่มี
การควบคมุจะ
ส่งผลใหเ้กดิ

อนัตรายตอ่>>>

มขีนัตอนตอ่ไปในการลดหรอื
ขจดัอนัตรายใหอ้ยู่ในระดบัที

ปลอดภยัใชห่รอืไม่
ใช่

ไม่

ไม่ ใช่
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        มีมาตรในการควบคมุอนัตรายทีระบ?ุ? ปรับปรุง

Yes

        ขนัตอนนีออกแบบเพือขจดั
หรือลดอนัตรายส ูร่ะดบัยอมรบั ??

Q 1

Q 2

การปนเปือนจากอนัตราย
มากเกินกว่าทียอมรบัได ้หรอื

เพิมขนึจนยอมรบัไมไ่ดห้รอืไม ่??

Q 3

        มีขนัตอนต่อไปทีจะขจดั หรือ
ลดอนัตรายใหอ้ย ูใ่นระดบัทียอมรบั ??

Q 4

จําเป็น ??
No

Yes

No

Yes

Yes

No

No

CCP

stop

stop

Yes
stop

“Decision Tree”
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44

Step 
วตัถดุบิ / 
ขนัตอน

B/C
/P/
Q อนัตรายและสาเหต ุ/

มาตรการควบคมุ
ความถี ความ ประ

เมนิ Decision  
Tree CCP

Sub
seq
uen

t

No. กระบวนการ
ผลติ

แหลง่ทมีาของการเกดิ
อนัตราย

รนุแร
ง ระดบั Q

1
Q
2

Q
3

Q
4

(Y/N
)

Ste
p

12 การตรวจจบั
งานปน B

 การมอียูข่องจลุนิทรยีก์อ่โรค การปฏบิตัติามหลกั GMP -QC-001 L H Mi Y N Y Y N 14

C

นํามนัจารบ ี จากเครอืงไดคทั -  ตรวจรบัเขา้ตามมาตรฐาน food 
grade   SF-PC-003 
- ขอเอกสารรบัรองจากผูข้าย   
COA  /COC
-ปฏบิตัติามวธิกีารเตมินํามนัหลอ่ลนื   
SD-MN-004

N L Sa - - - - - -

P

สนิคา้อนืปนมา -ปฏบิตัติามวธิกีารตอ้งกลอ้ง จบั
งานปน   SD-PD-005
-ตรวจเช็คทวนสอบโดย QC  กอ่น  ,
ระหวา่งการปฏบิตังิาน และหลงั
ปฏบิตังิาน

M M Ma Y Y Y
(CCP 

1)

Q  ชนิงานไมไ่ดต้ามมาตรฐาน  
หลดุจากการตรวจจบัของ
กลอ้ง

   ปฏบิตัติามขนัตอนการปฎบิตังิาน 
WI-PD-5
- ทวนสอบคณุภาพโดยพนกังาน   
QC -WI-3

M H Ma Y N N - N -
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   ตัวอย่างจุด CCPs  ของธุรกจิบรรจุภณัฑ์แต่ละประเภท 

สิงทีจะมีผลต่อการกาํหนดจุด CCP
-ระดบัความเสียงทีประเมิน (โอกาสและความรุนแรง)
-แผนการควบคุม (control Measure) ทีเหมาะสม 
-มีขนัตอนหรือกระบวนการทีจะลดอนัตรายนนัๆ  ในขนัตอน
ถดัไปมีหรือไม่ ?
-ขนัตอนนนัเป็นขนัตอนเฉพาะทีออกแบบมาเพือลดอนัตราย
หรือไม่ ?
-อนัตรายนนัๆ เป็นทีรู้จกั (ประวติั) ในอุตสาหกรรมนนั ๆ
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 ตัวอย่าง จุด CCPs  
(เป็นเพียงไกด์ไลน์เท่านัน การวิเคราะห์จริงอาจจะไม่ได้กําหนดตามนี)

 1. บรรจุภัณฑ์จากกระดาษ (สัมผสัอาหาร ) 
(Food contract material)

# ขนัตอนการรับวัตถุดบิ : อนัตรายด้าน เคมี ,อนัตรายจากการใช้วสัดรีไซเคลิ ,อนัตรายจาก
การแพร่กระจายสารเคมจีากวสัดุบรรจุภัณฑ์ : วสัถุดิบต้องไม่มสีารเคมอีันตราย และเป็นวัสดุที
สัมผสัอาหารได้ หรือ เกรดอาหาร ,ค่าผลทดสอบประจําปีผ่านตามเกรณฑ์ สัมผสัอาหาร
# ขนัตอนการพมิพ์ : อนัตรายด้านเคม ี(การระบุข้อความสารก่อภูมิแพ้ ไม่สมบูรณ์) 
ข้อความขาดหาย 

# ขนัตอนการบรรจุ /การจัดเก็บ หรือขนส่ง : อนัตรายจากการใช้งานผดิ (misuse)  
ระบุการใช้งานไม่ชัดเจน สัมผสัหรือไม่สัมผัสอาหาร ,ข้อกาํจัดในการใช้งานไม่ชัดเจน เช่นการ
ทนแก๊ส ,อุณหภูมกิารใช้งาน   หรือจากการปนกนั (Mix up) ของผลติภัณฑ์ 
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 ตัวอย่าง จุด CCPs  
(เป็นเพียงไกด์ไลน์เท่านัน การวิเคราะห์จริงอาจจะไม่ได้กําหนดตามนี)

2. บรรจุภณัฑ์จากกระดาษ (ไม่สัมผัสอาหาร ) 
(Non Food contract material)

# ขนัตอนการพมิพ์ : อนัตรายด้านเคม ี(การระบุข้อความสารก่อภูมิแพ้ ไม่สมบูรณ์) 
ข้อความขาดหาย 

# ขนัตอนการบรรจุ /การจัดเก็บ หรือขนส่ง : อนัตรายจากการใช้งานผดิ (misuse)  
ระบุการใช้งานไม่ชัดเจน สัมผสัหรือไม่สัมผัสอาหาร หรือจากการปนกนั (Mix up) ของ

ผลิตภัณฑ์ 
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 ตัวอย่าง จุด CCPs  
(เป็นเพียงไกด์ไลน์เท่านัน การวิเคราะห์จริงอาจจะไม่ได้กําหนดตามนี)

3. บรรจุภณัฑ์จากเหลก็ (Metal)  (สัมผสัอาหาร ) 
(Food contract material)

# ขนัตอนการก่อนพมิพ์ : อนัตรายดา้น defect critical  ;pinhole 
# ขนัตอนการขึนรูป : อนัตรายดา้น defect critical ; double seam 
value , leakage 
#ขนัตอนการเคลือบ : อนัตรายดา้นเคมี ; แลคเกอร์ ไม่ปลอดภยั
#ขนัตอนการเชือม (welding):อนัตรายดา้น defect critical , ดา้นเคมี 
 sealing compound ไม่ปลอดภยั
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 ตัวอย่าง จุด CCPs  
(เป็นเพียงไกด์ไลน์เท่านัน การวิเคราะห์จริงอาจจะไม่ได้กําหนดตามนี)

4. บรรจุภัณฑ์จากพลาสติกออ่อน (flexible plastic 
packaging)  (สัมผัสอาหาร Food contract ) 

# ขนัตอนการพมิพ์ : อนัตรายด้านเคม ี(การระบุข้อความสารก่อภูมิแพ้ ไม่สมบูรณ์) 
ข้อความขาดหาย ,อนัตรายด้านการแพร่กระจาย (Migration จากหมึก)

# ขนัตอนการเคลือบ (Lamination) : อนัตรายด้านเคม ี(migration จากกาว
เคลือบ , จากการตวัทาํละลาย (solvent retention)

#ขนัตอนการขึนรูปซอง (Bag making): 
อนัตรายดา้น defect critical , ซีลไม่สมบูรณ์ แตกรัว ,pin hole ; 
อนัตรายดา้น function integrity : ซองแยกชนั delaminate ,seal 
strength ไม่ผา่นมาตฐาน
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 ตัวอย่าง จุด CCPs  
(เป็นเพียงไกด์ไลน์เท่านัน การวิเคราะห์จริงอาจจะไม่ได้กําหนดตามนี)

5. บรรจุภัณฑ์จากพลาสติกแข็ง (Rigid plastic packaging)  
(สัมผัสอาหาร Food contract ) 

# ขนัตอนการพมิพ์ : อนัตรายด้านการแพร่กระจาย (Migration จากหมึก)

# ขนัตอนการขึนรูปฝา  (cap) : อนัตรายดา้น function integrity ฝาเปิดไม่ได ้

, รูเจาะไม่สมบูรณ์  

# ขนัตอนการฉีดขึนรูป : อนัตรายดา้น foreign object เศษจากชินงาน

# ขนัตอนการบรรจุ /การจัดเก็บ หรือขนส่ง : อนัตรายจากการใช้งานผดิ (misuse)  
ทนความร้อน ,เข้าไมโครเวฟได้หรือไม่ได้ 
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 ตัวอย่าง จุด CCPs  
(เป็นเพียงไกด์ไลน์เท่านัน การวิเคราะห์จริงอาจจะไม่ได้กําหนดตามนี)

6. บรรจุภัณฑ์จากแก้ว (Glass packaging)  
(สัมผัสอาหาร Food contract ) 

 # ขนัตอนการออกแบบ : อนัตรายดา้น function integrity  การป้องกนั
แสงแดด  ,shelf life product

# ฝา :cap, closure ,lid : อนัตรายดา้นเคมี

# ขนัตอนการบรรจุ /การจัดเก็บ หรือขนส่ง : อนัตรายดา้น foreign object เศษแกว้
แตก



Copyright © 2018 BSI. All rights reserved.
52

  

   Part 1 : HARA

Continue   to Part 2 
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Part 2 :  Risk assessment 

(Deviation base on risk and 
Risk base thinking)
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นยิาม   refer : BRCGS packing V.6
• Non-applicable clauses  (N/A)  : 

ขอกาํหนดทไีม่ต้องประยุกต์ใช้ เนืองจากไม่มีกจิกรรมนัน ๆ

The majority of the requirements of the Standard will 
apply to all packaging material manufacturers. There 
are, however, some requirements that would not apply 
to some industry sectors or operations; for example, the 
requirements of clause 5.3 (packaging print control) are 
not applicable where printing of materials is not carried 
out. 
เช่น กระบวนการพิมพ ์, การรับจา้งช่วง (out source process) เป็นตน้
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นยิาม (ตอ่) refer : BRCGS packing V.6

Risk-based deviations :  การเบียงเบนตามความเสียง 

The requirements have been written to reflect expectations typical of the 
particular product and process technology across a range of packaging formats 
(e.g. paperboard, glass, metals). There may be occasions where a requirement 
may not be appropriate in a particular operation. On the basis of risk, deviations 
from some of the requirements may be permitted; however, in each case a 
documented risk assessment must be provided for the auditor to evaluate. 

ขอ้กาํหนดไดรั้บการเขียนขึน เพอืสะทอ้นถึงความคาดหวงัตามแบบฉบบัของผลิตภณัฑ ์และ

เทคโนโลย ีกระบวนการเฉพาะในรูปแบบของบรรจุภณัฑ(์เช่น กระดาษแขง็ ,แกว้ ,โลหะ) ซึง

อาจมีความไม่เหมาะสมในการประยกุตใ์ชใ้นบางกระบวนการ บนพืนฐานการประเมินความ

เสียง  การเบียงเบนดงักล่าวจาํเป็นตอ้งมีเอกสารการประเมินความเสียงไวเ้พอืรองรับระหวา่ง

ตรวจประเมิน
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ตัวอย่างการประเมนิความเสียง :Risk assessment  
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Requreiemnt / Procedure 
Factor 

Total score Importanct NCR / Previous audit Complaint

Senior managent com. 2 1 1 4

Mamament review meeting 3 3 1 7

Organization chart 1 1 1 3

Production 2 3 5 10

KPI 2 3 1 6

HARM 2 3 3 8

HARM Review 2 3 3 8

IQA 2 1 1 4

ระดับคะแนน 
1-5 =  IQA  1  ครัง / ปี
6-10 = IQA  4  ครัง / ปี

Risk assessment  for Internal audit program   
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 VACCP : Risk assessment  (ข้อ 3.8.2)
(การประเมินความอ่อนไหวต่อการปลอมของวัตถุดบิ)
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 VACCP : Risk assessment  (ข้อ 3.8.2)
(การประเมินความอ่อนไหวต่อการปลอมของวัตถุดบิ)
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 VACCP : Risk assessment  (ข้อ 3.8.2)
(การประเมินความอ่อนไหวต่อการปลอมของวัตถุดบิ)
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 VACCP : Risk assessment  (ข้อ 3.8.2)
(การประเมินความอ่อนไหวต่อการปลอมของวัตถุดบิ)
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 VACCP : Risk assessment  (ข้อ 3.8.2)
(การประเมินความอ่อนไหวต่อการปลอมของวัตถุดบิ)
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ทบทวนหลกัสูตรและคาํถามทา้ยสุดทา้ย



Copyright © 2018 BSI. All rights reserved.
77

Thank you for your attention 
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What we do...

R i s k  M a n a g e m e n t  S t a n d a r d s

S u s t a i n a b i l i t y  S t a n d a r d s

O p e r a t i o n a l  P e r f o r m a n c e  S t a n d a r d s

Together with >10,000 
independent experts, BSI 
leads the development of 
global standards 

• Public Standards - PAS
• British Standards - BS
• European Standards - EN
• International Standards -

ISO

Shape
We share our 
standards and 
guidance documents 
in many formats, from 
paper to PDF or 
organization-wide 
licenses

• Online Standards Portal
• Network Licenses

Share
Our tutors transfer the 
knowledge and skills 
needed to embed 
excellence

• In-Company Training
• Public Training
• Internal  & Lead 

Auditor Training 
• Self Assessment tools 
• Gap Analysis
• Entropy Software™

Embed
Our assessors give 
you proven ways to 
measure, improve and 
confidently promote 
your organization

• Management Systems 
Certification

• Gap Analysis
• Verification services
• Supplier certification 
• 2nd Party Assessment 
• Self Assessment tools 
• Product Certification
• Kitemark & CE marking

Assess
We support you with 
the knowledge and 
business tools you 
need to continually 
improve

• Entropy Software™
• BSI Excellerator™ 

Report
• Supply Chain Solutions
• Six Sigma Training 
• Business Improver 

Training

Support
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Contact Information

Address: BSI Group (Thailand) Co., Ltd.
127/25 Panjathani Tower, 20th Fl. 
Nonsee Road, Chongnonsee, Yannawa, 
Bangkok 10120

Tel: 02 294 4889-92
Fax: 02 294 4467

Email: infothai@bsigroup.com

Web:
www.bsigroup.com/en-th
www.isotoyou.com


