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ขอ้ ขอ้ก าหนด 

1.ความมุง่ม ัน่ของผูบ้รหิารระดบัสงู 

1.1 ความมุง่ม ัน่ของผูบ้รหิารและการปรบัปรงุอยา่งตอ่เนือ่ง 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

ผูบ้รหิารระดบัสูงของ บรษิทั ตอ้งแสดงใหเ้ห็นวา่พวกเขามุง่ม ัน่อยา่งเต็มทีใ่นการด าเนนิการตามขอ้ก าหนดของมาตรฐาน
ส าหรบัการจดัเก็บและการจดัจ าหนา่ย  ตอ้งรวมถงึการใหท้รพัยากรทีพ่อเพยีง, การสือ่สารทีม่ปีระสทิธผิล, ระบบการ
ทบทวน, และการด าเนนิการเพือ่ระบแุละผลตอ่โอกาสในการปรบัปรงุ  
The company’s senior management shall demonstrate that they are fully committed to the implementation of the requirements of the 
Global Standard for Storage and Distribution. This shall include provision of adequate resources, effective communication, systems of 
review, and actions taken to identify and effect opportunities for improvement. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

1.1.1 
ผูบ้รหิารระดับสงูของบรษัิทตอ้งจัดทําและทําใหเ้ป็นเอกสารคํา
แถลงนโยบายคณุภาพซึง่ระบถุงึความตัง้ใจของบรษัิท ในการ
จัดเก็บและ/หรอืการกระจายผลติภัณฑท์ีป่ลอดภัยและถกู
กฎหมาย และความรับผดิชอบตอ่ลกูคา้  

ถอ้ยแถลงตอ้ง:  
• ไดร้ับอนุมัต ิ

• ไดร้ับการทบทวน 
• ลงนามและลงวันทีโ่ดยผูจ้ัดการอาวโุสทีเ่หมาะสม 
• สือ่สารอยา่งมปีระสทิธผิลทั่วทัง้บรษัิท 

 
The company’s senior management shall develop and 
document a quality policy statement which states the 
company’s intentions for the safe and legal storage and/or 
distribution of products and its responsibility to its customers. 
This statement shall be: 
• authorised 
• reviewed 
• signed and dated by an appropriate senior manager 
• effectively communicated throughout the company. 
 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทบทวนเอกสารเพือ่ตรวจทานถอ้ยแถลงในนโยบาย วา่

ครอบคลมุในมาตรฐานนี ้
• ทบทวนวา่นโยบายเป็นนโยบายทีมุ่ง่ตอบสนอง ความ

รับผดิชอบตอ่ลกูคา้ 
• ทวนสอบการสือ่สารโดยการตรวจสอบระบบการสือ่สาร

ของสถานประกอบการและสุม่การสมัภาษณ์พนักงานทกุ
ระดับในสว่นงานตา่งๆ 

• ทวนสอบกระบวนการในการทบทวนนโยบายและ
หลักฐานการทบทวน แนะนําใหม้กีารทบทวนอยา่งนอ้ย 
ทกุ2 ปี หรอืเมือ่มกีารเปลีย่นแปลงนโยบายหรอืผูบ้รหิาร
ระดับสงู 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• เอกสารแถลงนโยบาย 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• วธิกีารในการสือ่สารตอ่พนักงานชัว่คราว 
 
 

1.1.2  ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งกําหนดและธํารงรักษาแผนงานทีช่ดัเจน
สําหรับการพัฒนาและปรับปรงุวฒันธรรมความปลอดภัยและ
คณุภาพผลติภัณฑอ์ยา่งตอ่เนือ่ง. ซึง่รวมถงึ: 
• กําหนดกจิกรรมทีเ่กีย่วขอ้งทกุสว่นของสถานประกอบการ

ทีก่ระทบตอ่ความปลอดภัยผลติภัณฑ ์อยา่งนอ้ยทีส่ดุ
กจิกรรมเหลา่นีต้อ้งออกแบบทีเ่กีย่วขอ้งกบั: 

o การสือ่สาร 
o การฝึกอบรม 
o ขอ้มลูยอ้นกลับจากพนักงาน 
o การวัดสมรรถนะกจิกรรมทีเ่กีย่วขอ้งกบัความ

ปลอดภัยของผลติภัณฑ ์
• แผนปฏบัิตกิารทีบ่ง่ชีว้า่กจิกรรมจะดําเนนิการและวัดผล

อยา่งไร และระยะเวลาทีต่อ้งการ 

• การทบทวนประสทิธผิลของกจิกรรมทีสํ่าเร็จ 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทบทวนแผนงานทีไ่ดจ้ัดทําเพือ่พสิจูนว์า่ไดก้ําหนด

กจิกรรมทีค่รอบคลมุเพยีงพอ ตอ่การสรา้งวัฒนธรรม
ความปลอดภัยและคณุภาพผลติภัณฑ ์หรอืไม่ 

• ทวนสอบความคบืหนา้ของแผนงานและสิง่ทีไ่ดเ้ป็น
ผลสําเร็จ โดยการสมัภาษณ์และหลักฐานการกระทําตาม
แผน 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• แผนงานการพัฒนาและการปรับปรงุ วัฒนธรรมความ

ปลอดภัยและคณุภาพ อยา่งตอ่เนือ่ง 
• หลักฐานการทําตามแผนการสรา้งและปรับปรงุวัฒนธรรม

ความปลอดภัยและคณุภาพผลติภัณฑ ์
 

สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
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The site’s senior management shall define and maintain a clear 
plan for the development and continuing improvement of a 
product safety and quality culture. This shall include: 

• defined activities involving all sections of the site that have 
an impact on product safety. 
As a minimum, these activities shall be designed around: 

• communication 
• training 
• feedback from employees 
• performance measurement on product safety related 
activities 

• an action plan indicating how the activities will be 
undertaken and measured, and the intended timescales 
• a review of the effectiveness of completed activities. 

หลักฐานการทําตามแผนงานในการสรา้งวัฒนธรรมความ
ปลอดภัยและคณุภาพ อาจหมายรวมถงึกจิกรรม: 

• โครงการลดปัญหาสนิคา้ตคีนืจากลกูคา้  
• โครงการปรับปรงุความพงึพอใจของลกูคา้  
• การทําแบบสํารวจทีไ่มต่อ้งระบชุือ่ของพนักงานเพือ่ดู

ความคดิเห็นของพนักงาน หลังจากการสํารวจ ทําการ
ประชมุวเิคราะหส์าเหตขุองประเด็นเป้าหมาย เพือ่จัดทํา
แผนการดําเนนิงาน สง่ใหท้กุแผนก ตัวอยา่งแผนงาน
ยอ่ย เชน่ การปรับปรงุการฝึกอบรม การสือ่สาร กระบวน 
การแสดงความคดิเห็น และการใหร้างวัล  

กจิกรรมตามแผนรวมถงึ:  

- การฝึกอบรมเพิม่เตมินอกเหนอืจากการจัดการจดุควบคมุ
วกิฤต (CCPs) เพือ่ทําความเขา้ใจเกีย่วกบัสาเหตขุอง
กระบวนการความปลอดภัยของผลติภัณฑใ์นปัจจุบันและมี
สว่นรว่มในการดําเนนิการแกไ้ข  
-การสือ่สารอัปเดตเหตกุารการสง่คนืผลติภัณฑ ์การรอ้งเรยีน
ของลกูคา้และการดําเนนิการแกไ้ขและการปรับปรุงความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑ ์ 
- สือ่สารกลยทุธข์อง บรษัิท และวัตถปุระสงคด์า้นความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑ ์ 
- กระบวนการแสดงความคดิเห็น ขอ้เสนอแนะ การใหร้างวัล 
พนักงานทีม่แีนวคดิในการปรับปรุง หรอืโครงการปรับปรงุที่
ประสบความสําเร็จ  

1.1.3  ผูบ้รหิารระดับสงูของบรษัิทตอ้งใหท้รัพยากรมนุษยแ์ละการเงนิ
ทีจํ่าเป็นในการดําเนนิการตามขอ้กําหนดของมาตรฐานนีแ้ละสิง่
ทีไ่ดร้ะบใุหป้รับปรงุ ผา่นการทบทวนฝ่ายบรหิาร  

The company’s senior management shall provide the human 
and financial resources required to implement the 
requirements of this Standard and effect improvements 
identified through management review processes. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• เมือ่จบการตรวจประเมนิ ไมว่า่การทบทวนเอกสาร การ

เดนิสํารวจสถานประกอบการ ใหทํ้าการทบทวนวา่มี
หลักฐานวา่ปัญหาตา่งๆในสถานประกอบการทีพ่บมี
ตน้เหตทุีเ่กดิจากการขาดบคุคลากรทีต่อ้งการหรอืขาด
งบประมาณสนับสนุนหรอืไม ่ 

• ทวนสอบวธิกีารในการกําหนดโครงการ การกําหนด
งบประมาณและอัตรากําลังพลในการนําระบบไปปฏบัิตใิช ้
ธํารงรักษาและปรับปรงุระบบตามมาตรฐานนี้ 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• Na 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• na 
  

1.1.4 ผูบ้รหิารระดับสงูของบรษัิทตอ้งทําใหม้ั่นใจวา่วัตถปุระสงคไ์ดม้ี
การจัดทําสําหรับ การจัดเก็บและ/หรอืการกระจายผลติภัณฑ์
เพือ่รักษาความปลอดภัย, คณุภาพและความถกูตอ้งตาม
กฎหมาย ของผลติภัณฑ ์ตามนโยบายคณุภาพบรษัิท และ
มาตรฐานฉบับนี ้วัตถปุระสงคต์อ้ง: 

• เป็นเอกสารและรวมถงึเป้าหมายหรอืตัวชีว้ัดทีช่ดัเจน
ของความสําเร็จ 

• สือ่สารกับพนักงานทีเ่กีย่วขอ้งและแตล่ะสถานที่
ปฏบัิตงิานแตล่ะแหง่อยา่งชดัเจน 

• ตรวจเฝ้าระวัง, และผลการรายงานอยา่งนอ้ยรายไตร
มาสใหก้บัผูบ้รหิารระดับสงูของบรษัิท และสถาน
ประกอบการ 

 
The company’s senior management shall ensure that 
objectives are established for the storage and/or distribution of 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทบทวนวัตถปุระสงคว์า่ไดส้ะทอ้นตอ่นโยบายทีก่ําหนด

หรอืไม ่ 
• ทวนสอบวัตถปุระสงคท์ีไ่ดจ้ัดทําวา่ไดม้กีารจัดทําอยา่ง

ชดัเจนและมคีวามเฉพาะตัว วัดผลได ้เกีย่วขอ้งกบัความ
ปลอดภัย คณุภาพและความถกูตอ้งตามกฏหมายของ
ผลติภัณฑห์รอืไม ่
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
•  

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
ตัวอยา่งวัตถปุระสงคสํ์าหรับการจัดเก็บและ/หรอืการกระจาย
ผลติภัณฑอ์าจรวมถงึ:  

• มลูคา่ความเสยีหายทีเ่กดิขึน้  
• อัตราการถกูปฏเิสธผลติภัณฑแ์ละ/หรอืการสง่คนื  
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products to maintain product safety, quality and legality in 
accordance with the company’s quality policy and this 
Standard. The objectives shall be: 

• documented and include targets or clear measures of 
success 
• clearly communicated to relevant staff and each 
operating location 
• monitored, and the results reported at least quarterly to 
the company’s and site’s senior management. 

• การเกดิขึน้ผลติภัณฑท์ีห่มดอาย ุ 
• การบรรจ ุการสง่ผลติภัณฑผ์ดิ  
• ระดับการรอ้งเรยีน  
• การเกดิปัญหาจากยานพาหนะ ขนสง่ 
• คะแนนการตรวจประเมนิในสว่นสขุอนามัย  

 
การกําหนดเป้าหมายควรมกีารกําหนดเป็นเป้าหมายทีว่ัดได ้
เชน่ของเสยีลดลง10% ภายใน ธนัวาคม 
 
เพือ่การปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่ง การวัดผลตดิตามความ
คบืหนา้ มคีวามสําคัญและไดรั้บสรุปเป็นรายงานสูก่ารจัดการ
และควรอยูใ่นรายงานตอ่ฝ่ายบรหิาร  

1.1.5 พนักงานตอ้งตระหนักถงึความจําเป็นในการรายงานหลักฐานใด 
ๆ ของความปลอดภัยผลติภัณฑ,์ ความถกูตอ้งตามกฎหมาย, 
คณุภาพ หรอื ความสมบรูณต์อ่ผูจ้ัดการทีไ่ดร้ับมอบหมาย
เพือ่ใหส้ามารถทําการแกไ้ขตอ่ประเด็นทีต่อ้งดําเนนิการทันท ี
สิง่นีร้วมถงึขอ้เสนอแนะสําหรับการปรับปรงุ 

Employees shall be aware of the need to report any evidence 
of product safety, legality, quality or integrity issues to a 
designated manager to enable the resolution of those issues 
requiring immediate action. This shall include suggestions for 
improvement. 

 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทวนสอบกลไกในการสรา้งความตระหนัก สรา้งแรงจงูใจ 

สรา้งการมสีว่นรว่มจากพนักงาน ไมว่า่โดยการใหค้วามรู ้
การใหเ้วลา การสือ่สารแนวโนม้ของวัตถปุระสงค ์การให ้
มสีว่นรว่มในการประเมนิความเสีย่ง สว่นรว่มในการสรา้ง
มาตรฐานการทํางาน  มสีว่นรว่มในการแกปั้ญหา การให ้
ขอ้เสนอแนะ  

• ทวนสอบความเหมาะสมของกระบวนการจงูใจหรอืการ
สรา้งใหพ้นักงานมสีว่นรว่มในการแจง้ขอ้มลูตอ่ผูบ้รหิาร 
ทัง้ระดับพนักงาน หัวหนา้งาน ผูจ้ัดการ 

• ทวนสอบสมรรถนะความตระหนักของการรายงาน
หลักฐานเรือ่งนีเ้ทยีบกบัสภาพหนา้งานทีพ่บ  

• ทวนสอบวธิกีารในการสรา้งวัฒนธรรมความปลอดภัยและ
คณุภาพกบัสิง่ทีไ่ดทํ้าจรงิ   

 
เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• na 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• na 
 

1.1.6 บรษัิทตอ้งมรีะบบรายงานทีเ่ป็นความลับเพือ่ใหพ้นักงาน
สามารถรายงานขอ้กงัวลเกีย่วกบัผลติภัณฑใ์นดา้น ความ
ปลอดภัย,ความถกูตอ้งตามกฎหมาย, คณุภาพ และความ
สมบรูณ์ 

กลไกการรายงานขอ้กงัวลตอ้งไดร้ับการสือ่สารกับพนักงาน
อยา่งชดัเจน 

ผูบ้รหิารระดับสงูของบรษัิทตอ้งมกีระบวนการประเมนิ ขอ้กงัวล
ใดๆ ทีม่ ีบันทกึการประเมนิและ, การดําเนนิการตามความ
เหมาะสม, ตอ้งไดร้ับการทําเป็นเอกสาร 

 

The company shall have a confidential reporting system to 
enable staff to report concerns relating to product safety, 
legality, quality and integrity. 

The mechanism for reporting concerns must be clearly 
communicated to staff. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทวนสอบประสทิธผิลของการแจง้เบาะแส (ระบบรายงาน

ทีเ่ป็นความลับ) จากการสมัภาษณ์ การสงัเกตพุฤตกิรรม
พนักงาน หัวหนา้งาน ผูจั้ดการ รวมทัง้ผูท้ีม่สีว่นรว่มใน
การสรปุประเมนิประเด็นทีไ่ดร้ับแจง้ตา่งๆ 

• ทวนสอบความเหมาะสมของกระบวนการทีอ่อกแบบวา่
รักษาความลับไดจ้รงิ และไมม่กีารระบตุัวตนทีส่อบกลับ
ได ้ 

• ทวนสอบวา่ไดเ้คยมกีารไตส่วนหรอืใหโ้ทษกับผูแ้จง้
เบาะแสหรอืไม ่ 

• ทดสอบการทํารายงาน วา่สามารถสือ่สารไดจ้รงิ ณ วัน
ตรวจประเมนิ 

• ทวนสอบความเป็นกลาง ทัศนคตแิละความไมเ่อนเอยีง
ของผูร้ับผดิชอบ ในสว่นขอ้กงัวลเกีย่วกบัผลติภัณฑใ์น
ดา้น ความปลอดภัย,ความถกูตอ้งตามกฎหมาย, คณุภาพ 
และความสมบรูณ์  

• ทวนสอบกลไกในการรายงาน ไดร้ับการทําใหเ้ป็น
ความลับทีไ่มอ่าจสอบกลับไดจ้รงิ และ พนักงานรับทราบ  
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• โปสเตอรส์ือ่สาร หรอื การเผยแพร่ชอ่งทางการสือ่สาร 
• การโปรโมทใหพ้นักงานแจง้ความลับ (Whistleblowing) 
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The company’s senior management shall have a process for 
assessing any concerns raised. Records of the assessment 
and, where appropriate, actions taken, shall be documented 

 
 

สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• ความลับตอ้งเป็นความลับ และ การรักษาความลับสําคัญ

สดุ 
• ความเร็ว ความไว และ การใหผ้ลป้อนกลับทีไ่ดทํ้าหรอืที่

เป็นจรงิ เป็นสิง่สําคัญ  
 

1.1.7 บรษัิทจะตอ้งมเีอกสารฉบับปัจจบัุน, ฉบับพมิพต์น้ฉบับหรอื
เอกสารอเิล็กทรอนกิส ์และตระหนักถงึการเปลีย่นแปลงใดๆกับ
มาตรฐาน หรอืโปรโตคอลทีป่ระกาศเผยแพรบ่นสถาน
ประกอบการ BRCGS 

 

The company shall have a current, original hard copy or 
electronic version of the Standard available and be aware of 
any changes to the Standard or protocol that are published on 
the BRCGS website. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ถามหาเอกสารฉบับปัจจุบัน 
• สอบถามผูรั้บผดิชอบ ในสว่นการเขา้ถงึ เวปสถาน

ประกอบการ เพือ่อัพเดทขอ้มลู 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• na 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• na 
 
 

1.1.8  ผูจ้ัดการฝ่ายปฏบัิตกิารอาวโุสทีส่ดุในสถานประกอบการตอ้ง
เขา้รว่มประชมุเปิดและประชมุปิดของการตรวจประเมนิตาม
มาตรฐาน  ผูจ้ัดการแผนกหรอืรองผูจ้ัดการทีเ่กีย่วขอ้งตอ้งอยู่
ตามจําเป็นระหวา่งการตรวจประเมนิ ในกรณีทีร่ะบบการจัดการ
สว่นกลางดําเนนิการสําหรับหลายสถานประกอบการ, ผูจ้ัดการ
ทีรั่บผดิชอบสําหรับระบบการจัดการตอ้งอยูร่ะหวา่งการตรวจ
ประเมนิสว่นกลางและสถานประกอบการนัน้ๆ (hub and 
satellite operations) 

The most senior operations manager on site shall attend the 
opening and closing meetings of the audit for the Standard. 
Relevant departmental managers or their deputies shall be 
available as required during the audit. Where central 
management systems are operated for multi-site operations, a 
manager with responsibility for the management system shall 
be available during audits of hub and satellite operations. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• การใหเ้วลา การใหค้วามสนใจ เป็นสว่นหนึง่ของการ

แสดงความมุง่มั่นของผูบ้รหิารตอ่การรับการตรวจประเมนิ 
• ผูจ้ัดการทีไ่ดร้ับมอบหมายใหด้แูล สนับสนุน การตรวตป

ระเมนินีต้อ้งมคีวามอาวโุสพอเพือ่การดแูลและรับผดิชอบ
ไดจ้รงิ 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• na 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• ใหร้ะวังการตดิขัดหรอืเกดิการนัดหมายซอ้นโดยไมตั่ง้ใจ 

ซึง่มคีวามเป็นไปไดใ้นการเกดิขึน้  
• ใหร้ะวัง กรณีมผีูบ้รหิารไมใ่หค้วามรว่มมอืระหวา่งการ

ตรวจประเมนิ โดยหลบหนหีายปลอ่ยใหพ้นักงานรับการ
ตรวจประเมนิระบบการบรหิารแทน  

• กรณีทีม่หีลายสถานประกอบการหรอืหลายจดุปฏบัิตงิาน 
ตอ้งมกีารสือ่สารกอ่นตรวจเป็นอยา่งดสํีาหรับผูรั้บผดิชอบ
ในการรับตรวจประเมนิ 

1.1.9 

X 

ในกรณีทีก่ําหนดโดยกฏหมาย, บรษัิทและสถานทีป่ฏบัิตงิาน 
ตอ้งไดร้ับการจดทะเบยีน (หรอืไดร้ับการอนุมัตโิดย) ตอ่ผูม้ี
อํานาจทีเ่หมาะสม, และตอ้งมหีลักฐานคงอยู ่

Where required by legislation, the company and operating 
locations shall be registered with (or approved by) the 
appropriate authority, and evidence of this shall be available. 

 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทวนสอบเอกสารหลักฐานการจดทะเบยีบบรษัิทที่

เกีย่วขอ้ง 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• เอกสารการจดทะเบยีนบรษัิททีเ่กีย่วขอ้ง 
 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• na  

1.1.10 ในกรณีทีส่ถานประกอบการไดร้ับการรับรองตามมาตรฐาน,ตอ้ง
ทําใหแ้น่ใจวา่ไดม้กีารตรวจประเมนิรับรองซ้ําประเภททีม่กีาร
นัดหมาย ภายในหรอืกอ่นครบกําหนดการตรวจประเมนิทีร่ะบไุว ้
ในใบรับรอง 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• na 
เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• na 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• na 



 

 

Issue 4 Training guideline BRCGS Storage and Distribution    

Version 00: 11/02/2021 Page 10 of 103 

 

Where the site is certificated to the Standard, it shall ensure 
that announced recertification audits occur on or before the 
audit due date indicated on the certificate. 

** 
วันครบกําหนดการตรวจประเมนิจะแสดงทัง้ในรายงานการ
ตรวจสอบและใบรับรอง ความรับผดิชอบในการจัด
กําหนดการการตรวจประเมนิรอบตอ่ไปจะอยูก่บัสถาน
ประกอบการ การตรวจประเมนิอาจดําเนนิการใน 28 วันจนถงึ
และรวมถงึวันครบกําหนดตรวจประเมนิ การตรวจลา่ชา้มี
แนวโนม้ทีจ่ะสง่ผลใหเ้กดิชอ่งวา่งในการรับรอง และสง่ผล
ตอ่การเกดิความไมส่อดคลอ้ง ขอ้มลูเพิม่เตมิเรือ่งนีร้ะบไุวใ้น
สว่นที ่3 สว่นที ่2 ของมาตรฐาน  

การขาดบคุลากรไมเ่ป็นเหตผุลทีย่อมรับไดสํ้าหรับการเลือ่น
วันตรวจประเมนิ เนือ่งจากคาดวา่สถานประกอบการจะ
แตง่ตัง้ผูร้ับผดิชอบแทนไดเ้พยีงพอและระบบสามารถ
ดําเนนิการไดอ้ยา่งราบรืน่กรณีทีข่าดบคุลากร 

1.1.1
1 

 ผูบ้รหิารระดับสงูของสถานประกอบการ ตอ้งทําใหแ้น่วา่สาเหตุ
ของสิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดตามมาตรฐานทีไ่ดร้ะบจุาก
การตรวจประเมนิกอ่นหนา้นีไ้ดรั้บการแกไ้ขอยา่งมปีระสทิธผิล
เพือ่ป้องกนัการเกดิซ ้าํ 

The site’s senior management shall ensure that the root 
causes of any non-conformities against the Standard identified 
at the previous audit have been effectively addressed to 
prevent recurrence. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• การเกดิสิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดเกดิขึน้ซ้ําซึง่เกดิ

จากการบกพรอ่งในการหาสาเหตขุองสิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตาม
ขอ้หนด 

• การดําเนนิการอยา่งจรงิจังของสถานประกอบการเพือ่
ป้องกนัการเกดิปัญหาซ้ํา 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• ระเบยีนการไมส่อดคลอ้ง 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• na 
  

1.1.12 โลโก ้BRCGS และการอา้งองิถงึสถานะการรับรองตอ้งใชต้าม
เงือ่นไขการใชง้านตามละเอยีดในโปรโตคอลการตรวจประเมนิ 
(สว่นที ่III สว่นที ่6.6) 

The BRCGS logo and references to certification status shall be 
used only in accordance with the conditions of use detailed in 
the audit protocol (Part III, section 6.6). 

 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ความถกูตอ้งของการใชโ้ลโก ้หรอื การประกาศการ

รับรอง ในเอกสารเผยแพร ่website สือ่เอกสารของ
บรษัิทตา่งๆ 

• ระวังการสือ่ทีอ่าจเกดิความเขา้ใจผดิวา่เป็นการรับรอง
ผลติภัณฑ ์โดยเฉพาะบนบรรจภุัณฑ ์
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• na 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• na 
 
** 
กฎเกีย่วกบัการใชโ้ลโกม้รีายละเอยีดในโปรโตคอลของ
มาตรฐาน 

1.2 การประชมุทบทวนฝ่ายบรหิาร 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

ผูบ้รหิารระดบัสูงของสถานประกอบการตอ้งท าใหแ้นใ่จวา่การทบทวนฝ่ายบรหิารจะด าเนนิการเพือ่ใหแ้นใ่จวา่ระบบการ
จดัการความปลอดภยัและคณุภาพของผลติภณัฑม์กีารน าไปปฏบิตัอิยา่งสมบรูณ์และมปีระสทิธผิล และโอกาสในการ
ปรบัปรงุไดร้บัการชีบ้ง่  
The site’s senior management shall ensure that a management review is undertaken to ensure that the product safety and quality 
management system is both fully implemented and effective, and that opportunities for improvement are identified. 

คําอธบิาย  
การจัดทําระบบการจัดการความปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑท์ีม่ปีระสทิธผิลเป็นสิง่สําคัญเพือ่ใหบ้รรลคุวามตอ้งการของมาตรฐาน อยา่งไรก็ตาม
ผูบ้รหิารของสถานประกอบการควรทบทวนระบบเป็นประจําเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ยังคงมปีระสทิธผิลและคงความเกีย่วขอ้งทั่วทัง้บรษัิทและการตรวจประเมนิ 
BRCGS จะไดส้ําเร็จผล  
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ผูบ้รหิารระดับสงูควรรับผดิชอบตอ่กระบวนการทบทวนฝ้ายบรหิาร ซึง่อาจหมายถงึรว่มในการกําหนดกรอบเวลาการทบทวน การมสีว่นรว่มระหวา่งการ
ทบทวน ทบทวนรายงานการประชมุ และสิง่ทีต่อ้งปฏบิัต ิหรอื รวมทัง้การรวบรวมขอ้มลูและสัง่การตอ่สว่นงานทีเ่กีย่วขอ้ง หัวขอ้การทบทวนไมค่วรทําการ
ทบทวนในครัง้เดยีว ควรทําการแยกยอ่ยตราบใดทีค่รบหัวขอ้ใน 1 ปี  

กระบวนการควรไดร้ับการจัดทําเป็นเอกสาร, พรอ้มวาระการประชมุ และรายงานการประชมุ 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

1.2.1 การประชมุทบทวนฝ่ายบรหิารทีม่กีารเขา้รว่มโดยผูบ้รหิาร
ระดับสงูของบรษัิทหรอืสถานประกอบการตอ้งดําเนนิการตาม
ชว่งเวลาทีกํ่าหนด อยา่งนอ้ยทกุปี, เพือ่ทบทวนผลการ
ดําเนนิงานของสถานประกอบการเทยีบกบัมาตรฐานและ
วัตถปุระสงคท์ีก่ําหนดไวใ้นขอ้ 1.1.4 

Management review meetings attended by the company’s or 
site’s senior management shall be undertaken at appropriate 
scheduled intervals, as a minimum annually, to review the 
site’s performance against the Standard and the objectives set 
out in clause 1.1.4. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทบทวนบันทกึการทบทวนในเรือ่งผูท้ีเ่กีย่วขอ้งกบัการ

ประชมุทบทวนวา่เพยีงพอเหมาะสมหรอืไม ่ไมว่า่ผูท้ี่
เสนอและผูตั้ดสนิใจ 

• ทวนสอบความเหมาะสมของความถี ่
• ทวนสอบความเหมาะสมของวาระการทบทวนและขอ้มลู

ทีนํ่าเขา้มาทําการทบทวน 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• บันทกึการทบทวนและอาจรวมถงึเอกสารความคบืหนา้

หลักฐานกจิกรรมทีไ่ดร้ับการระบใุหดํ้าเนนิการปรับปรงุ 
 

สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
การแสดงใหเ้ห็นวา่ ผูบ้รหิารระดับสงูถอืเป็นผูจ้ัดการทีม่ี
อํานาจในการตัดสนิใจเกีย่วกบัวัตถปุระสงคด์า้นความ
ปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑ ์รวมทัง้การจัดหา
ทรัพยากรมนุษยแ์ละการเงนิทีเ่พยีงพอ เป็นสิง่สําคัญ  

องคก์รขนาดใหญ่ทีม่หีลายสถานประกอบการ การประชมุ
ทบทวนฝ่ายบรหิารอาจรวมถงึตัวแทนสํานักงานใหญ ่แตก่าร
ตัดสนิใจนีค้วรขับเคลือ่นดว้ยผูบ้รหิารระดับสงูในสถาน
ประกอบการ   

ตอ้งจําไวว้า่วัตถปุระสงคก์ารทบทวนคอืเพือ่ระบสุิง่ทีต่อ้ง
ปรับปรงุและการตัดสนิใจหรอืไมตั่ดสนิใจใดๆเป็นหลักฐาน
การแสดงความมุง่มั่นอยา่งตอ่เนือ่งเพือ่ระบบความปลอดภัย
และคณุภาพของผลติภัณฑท์ีม่ปีระสทิธผิล  

ความถีแ่ละวาระการประชมุยอ่ย ประชมุใหญ ่ควรสะทอ้น 
สอดรับกบัวาระทีค่วรไดร้ับการทบทวนนัน้ๆ  

1.2.2 กระบวนการทบทวนจะรวมถงึ, แตไ่มจํ่ากดั,เพือ่การประเมนิ: 
• เอกสารการประชมุทบทวนฝ่ายบรหิารกอ่นหนา้, แผนปฏบัิติ

การ และกรอบเวลา 
• ผลการตรวจสอบภายใน, รวมถงึโปรแกรมสขุลักษณะ

พืน้ฐาน (Prerequisite Program : PRPs)  
• ผลการตรวจสอบโดยลกูคา้ และการตรวจโดยบคุคลทีส่าม 
• ตัวชีว้ัดสมรรถนะจากลกูคา้และขอ้มลูยอ้นกลับ 
• เหตผุลพืน้ฐานสําหรับวัตถปุระสงคใ์ดๆ ทีไ่มบ่รรลุ

เป้าหมาย. ขอ้มลูนีต้อ้งถกูใชเ้พือ่กําหนดวัตถปุระสงคใ์น
อนาคต และเพือ่แสดงการปรับปรุงอยา่งตอ่เนือ่ง 

• ผลยอ้นกลับจากการทบทวนประสทิธผิลของระบบ HARA 
หรอื HACCP ,แผนวัฒนธรรมความปลอดภัยของผลติภัณฑ์
และคณุภาพ,แผนลดกลโกงและภัยคกุคามผลติภัณฑ ์
(product fraud vulnerability or authenticity plan),  
แผนปกป้องผลติภัณฑแ์ละการประเมนิความเสีย่งของสถาน
ประกอบการ(product defence plan and site security 
risk assessments) ,ทีส่ามารถนับไปปรับใชไ้ด ้

• ขอ้รอ้งเรยีน, อบัุตกิารณ์การ, ผลติภัณฑท์ีต่กีลับ/ไมย่อมรับ
,ของเสยี และ ผลของแผนการดําเนนิการแกไ้ขและป้องกนั
, และสิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด  

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทบทวนเอกสารการทบทวนประกอบขอ้สงสยัในวาระการ

ทบทวนในแตล่ะขอ้ตามมาตรฐานฉบับนี้ 
• ทบทวนเอกสารและลักษณะการทบทวนวา่ทําในลักษณะ

เชงิรกุ และ มกีารระบสุิง่ทีค่วรปรับปรงุ ในมมุของความ
ปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑ ์

• ทวนสอบการตัดสนิใจใดๆมหีลักฐานขอ้มลูประกอบพรอ้ม
แนบเอกสารประกอบการทบทวน  การประเมนิของสถาน
ประกอบการกระทําโดยลงรายละเอยีดทีเ่พยีงพอและ
เฉพาะเจาะจง 

• ในการทบทวนตอ้งมกีารพจิารณาประสทิธผิลเทยีบกบั
วัตถปุระสงคเ์พือ่ความปลอดภัยและคณุภาพของ
ผลติภัณฑ ์(ขอ้ 1.1.4)  รวมทัง้การกําหนดเป้าหมายและ
วัตถปุระสงคใ์หมห่รอืแกไ้ขสําหรับปีถัดไป ผลลัพธน์ีค้วร
ไดรั้บการบันทกึไวอ้ยา่งชดัเจนภายในรายงานการประชมุ 

• ในกรณีทีส่ถานประกอบการไมบ่รรลวุัตถปุระสงค ์ตอ้งมี
หลักฐานการนําเสนอขอ้มลูใหผู้บ้รหิารระดับสงูถงึสาเหต ุ
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
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• ความตอ้งการทรัพยากรใดๆ 
• ผลกระทบของการเปลีย่นแปลงกฎหมายและแผนงานการ

รับรองทีเ่กีย่วขอ้ง 
 
The review process shall include, but is not limited to, the 
evaluation of: 

• previous management review documents, action plans 
and timeframes 
• the results of internal audits, including any prerequisite 
programmes 
• the results of second- and third-party audits 
• any customer performance indicators and feedback 
• the underlying reasons for any objectives that have not 
been met. This information shall be used when setting 
future objectives and to facilitate continual improvement 
• feedback from a review of the effectiveness of the HARA 
or HACCP system, product safety and quality culture plan, 
product fraud vulnerability or authenticity plan, product 
defence plan and site security risk assessments, where 
applicable 
• any complaints, incidents, product rejection/returns, 
wastage and resultant corrective and preventive action 
plans, and non-conforming materials 
• any resource requirements 
• the impact of any applicable legislative and certification 

scheme changes. 

• บันทกึการทบทวนและเอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง 
 

สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
 
• ผลจากการประชมุทบทวนตอ้งสือ่สารกบัพนักงานที่

เกีย่วขอ้งเพือ่ใหแ้น่ใจวา่การดําเนนิการ ควรปรากฏตอ่
ผูต้รวจประเมนิ (เชน่ ผา่นการบรรยายสรปุ หรอืโพสต
กระดานประกาศ)  

• สมรรถนะควรตอ้งนําเสนอในลักษณะแนวโนม้ 
• การนําเสนอ การรวบรวมขอ้มลูตา่งๆ ตอ้งทําในลักษณะ

เพือ่ศกึษา นําสูก่ารสง่ผลใหเ้กดิการปรับปรงุ 

 

1.2.3 การประชมุจะตอ้งทําเป็นเอกสารและใชเ้พือ่ปรับปรงุ
วัตถปุระสงค.์  การตัดสนิใจและการดําเนนิการทีต่กลงกนัใน
กระบวนการทบทวนตอ้งไดรั้บการสือ่สารอยา่งมปีระสทิธผิลสู่

พนักงานทีเ่หมาะสม, และกจิกรรมทีร่ะบไุดม้กีารดําเนนิการใน
กรอบเวลาทีต่กลงกนัไว.้ บันทกึตอ้งไดร้ับการอัพเดทเมือ่มกีาร
ดําเนนิการแลว้เสร็จ 

The meeting shall be documented and used to revise the 
objectives. The decisions and actions agreed within the review 
process shall be effectively communicated to appropriate staff, 
and actions implemented within agreed timescales. Records 
shall be updated to show when actions have been completed. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทวนสอบเอกสารผลการทบทวนในเรือ่งวัตถปุระสงคแ์ละ

การทําการตัง้หรอืปรับเปลีย่นวัตถปุระสงคใ์หม ่ 

• ทวนสอบความมปีระสทิธผิลการสือ่สารผลการทบทวน
โดยการสมัภาษณ์พนักงานหลักทีค่วรไดรั้บการสือ่สาร 

• ทวนสอบความคบืหนา้ของการดําเนนิกจิกรรมตามทีส่รปุ
ประชมุ 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• บันทกึการทบทวน 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
•  
 

1.2.4 สถานประกอบการตอ้งมโีปรแกรมการประชมุสว่นปฏบัิตกิาร
เพือ่ใหเ้กดิ ความปลอดภัยผลติภัณฑ,์ กฎหมาย,ปัญหา
คณุภาพและความสมบรูณ ์จะไดนํ้าขึน้สูก่ารไดรั้บความสนใจ
โดยผูบ้รหิารระดับสงู. การประชมุนีต้อ้งเกดิขึน้อยา่งนอ้ยทกุ
เดอืน 

The site shall have a demonstrable operational meeting 
programme that enables product safety, legality, quality 
and integrity issues to be brought to the attention of 
senior management. These meetings shall occur at 
least monthly. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทบทวนรายงานสว่นปฏบัิตกิารตา่งๆ รายวัน รายสปัดาห ์

รายเดอืน จากสว่นงานและระดับตา่งๆ  วา่ไดก้ระทําโดย
มสีว่นรว่มจากสว่นงาน จากพนักงานตา่งๆอยา่งเหมาะสม
หรอืไม ่สะทอ้นกับประเด็นปัญหาหนา้งานทีม่อียูห่รอืไม ่

• ประเด็นตา่งๆไดม้กีารหยบิยก ถกเถยีง วเิคราะหส์รปุผล 
และ ไดนํ้าสูผู่บ้รหิารตามสายงานจนถงึผูบ้รหิารระดับสงู
ตามความเหมาะสมหรอืไม ่

• ทบทวนวา่ ประเด็นทีเ่กีย่วกบั ควาามปลอดภัยและ
คณุภาพผลติภัณฑ ์ไดร้ับการจัดการ ตัดสนิใจอยา่ง
ทันทว่งทหีรอืไม ่
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• บันทกึการประชมุสว่นปฏบัิตกิาร 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
•  
  



 

 

Issue 4 Training guideline BRCGS Storage and Distribution    

Version 00: 11/02/2021 Page 13 of 103 

 

1.3 โครงสรา้งความรบัผดิชอบและอ านาจการจดัการ 

 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

บรษิทัตอ้งมโีครงสรา้งองคก์รและม ัน่ใจในความชดัเจนของเอกสารหนา้ทีง่าน, ความรบัผดิชอบ และ การรายงานทีเ่กีย่วขอ้ง
กบัพนกังานทีซ่ ึง่กระท ากจิกรรมอนัสง่ผลกระทบตอ่ความปลอดภยัผลติภณัฑ,์ความถกูตอ้งตามกฎหมายและคณุภาพ. The 

company shall have an organisational structure that clearly ensures the definition and documentation of the job functions, 
responsibilities and reporting relationships of staff whose activities affect product safety, legality and quality. 

คําอธบิาย : 
มวัีตถปุระสงคเ์พือ่ใหพ้นักงานมคีวามชดัเจนวา่ มผีูร้ับผดิชอบในทกุดา้นของระบบ ความปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑ ์บคุคลทีร่ับผดิชอบมคีวามรู ้
และความสามารถในการปฏบิัตติามบทบาท  
หากองคก์รมโีครงสรา้งทีด่ ีดว้ยบทบาททีช่ดัเจน รวมทัง้สายการรายงานและความรับผดิชอบ จะงา่ยทีจ่ะสือ่สารกบัพนักงานและจัดการสถานประกอบ
และระบสุาเหตปัุญหาในดา้นความรับผดิชอบ  บรษัิทขนาดใหญอ่าจมโีครงสรา้งและระบบงานบคุคลทีซ่บัซอ่นกวา่สถานประกอบการขนาดเล็กทีม่ี
โครงสรา้งขนาดยอ่มกวา่แตไ่มจํ่าเป็นตอ้งเป็นเชน่นีเ้สมอไป ผูต้รวจประเมนิจะมองหาหลักฐานวา่บคุลากรทกุระดับในบรษัิทตระหนักถงึโครงสรา้งบรษัิท  

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

1.3.1 บรษัิทตอ้งมผีังองคก์รทีอ่ัพเดท แสดงใหเ้ห็นถงึโครงสรา้งการ
จัดการของบรษัิท  

ตามเหมาะสม,ตอ้งรวมถงึความรับผดิชอบสําหรับจดุศนูยก์ลาง
(HUB) หรอืคลังยอ่ย(satellite depots) ทีเ่กีย่วขอ้ง และความ
รับผดิชอบใด ๆ ทีดํ่าเนนิการโดยสํานักงานใหญ ่

The company shall have an up-to-date organisational  chart 
demonstrating the management structure of the company. 

This shall, where appropriate, include the responsibilities for 
any associated hub or satellite depots and any responsibilities 
carried out by a head office. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทวนสอบความถกูตอ้งและการครอบคลมุของผังองคก์ร

วา่ตรงตามสภาพหนา้งานจรงิหรอืไม ่ครอบคลมุขอบขา่ย
งานหรอืไม ่ 

• ทวนสอบขอ้มลูทีม่ใีนผังองคก์รหรอืประกอบผังองคก์รใน
สว่นความชดัเจนการแบง่อํานาจหนา้ที ่สายการบังคับ
บัญชา 

• ทวนสอบผังในสว่นผูรั้บผดิชอบตอ่ความปลอดภัยและ
คณุภาพผลติภัณฑ ์และผูรั้บผดิชอบทางเทคนคิทีสํ่าคัญ
ตา่งๆ วา่มคีวามชดัเจนหรอือา้งไปถงึ 

• ทวนสอบความพรอ้มในสว่นของอํานาจการจัดการกรณีที่
บคุคลหลักทีกํ่าหนดไวไ้มอ่ยูสํ่าหรับงานทีสํ่าคัญทีเ่กีย่ว
โดยตรงกบัความปลอดภัยและคณุภาพผลติภัณฑเ์ชน่ 
การตัดสนิใจเกีย่วกบัการดําเนนิการแกไ้ขผลติภัณฑท์ีไ่ม่
ปฏบัิตติามขอ้กําหนด การรอ้งเรยีนของลกูคา้ ทีอ่าจ
กําหนดไวใ้นเอกสารอืน่ๆได ้
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• ผังองคก์ร , Job Spec 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• na 
 

  

1.3.2 ผูบ้รหิารระดับสงูของบรษัิท ตอ้งมั่นใจวา่พนักงานทกุคน
ตระหนักถงึความรับผดิชอบของเขาและมกีลไกในการตรวจเฝ้า
ระวังประสทิธผิลการดําเนนิงานของพวกเขา 

The senior management of the company shall ensure that all 
employees are aware of their responsibilities and that 
mechanisms are in place to monitor the effectiveness of their 
operation. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทบทวน job spec ของพนักงานประจํา ชัว่คราว 

พนักงานยกขน คนขบัรถ ในสว่นการกําหนดความรับผดิ
รับชอบทีเ่กีย่วขอ้งกบั ความปลอดภัยและคณุภาพ
ผลติภัณฑ ์พรอ้มทําการสุม่สมัภาษณ์พนักงานงานใน
สว่นงานและระดับบังคับบัญชาตา่งๆ  

• ทวนสอบระดับการมสีว่นรว่มของพนักงานทีสํ่าคัญตอ่การ
ประชมุสว่นปฏบัิตกิาร การมสีว่นร่วมในการประเมนิคาม
เสีย่ง การปรับปรุงอยา่งตอ่เนอืง 

• ทวนสอบวัตถปุระสงคไ์ดม้กีารถา่ยทอดสูร่ะดับงานตา่งๆ
ตามความเหมาะสมเพือ่สรา้งความตระหนัก รวมทัง้
เป้าหมายแผนกเป้าหมายสว่นตัวตา่งๆ 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
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• เอกสารพรรณาลักษณะงาน  
• วัตถปุระสงค ์เป้าหมาย ยอ่ยตา่งๆ 

 
 

สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• na 
  

1.3.3  ผูบ้รหิารระดับสงูของบรษัิทตอ้งมั่นใจวา่มกีารกําหนดระดับ
ความรับผดิชอบและภาระรับผดิชอบไวอ้ยา่งชดัเจนสําหรับ
พนักงานหลักทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภัยผลติภัณฑ,์ 
กฎหมาย และระบบคณุภาพ ดว้ยเหตนุี,้  ใบพรรณาลักษณะ
งานตอ้งอยู ่และควรมกีารเตรยีมการทีเ่ป็นเอกสารเพือ่ให ้
ครอบคลมุในกรณีทีไ่มม่เีจา้หนา้ทีห่ลักอยา่งเหมาะสม 

The senior management of the company shall ensure 
that levels of responsibility and accountability are 
clearly defined for key staff involved with product 
safety, legality and quality systems. To this end, job 
descriptions shall be available. There shall be 
appropriate documented arrangements in place to 
cover for the absence of key staff. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• สุม่ทบทวนเอกสารใบพรรณาลักษณะงานและเอกสาร

ประกอบการทํางานตา่งๆ วา่ไดก้ําหนดอยา่งครอบคลมุ 
ครบถว้น และกําหนดอยา่งเหมาะสมหรอืไมสํ่าหรับ
พนกังานหลกัทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภัยและคณุภาพ
ผลติภัณฑ ์บทบาทหรอืหนา้ทีเ่กีย่วขอ้งปัญหาความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑห์รอืคณุภาพ มักมกีารอธบิายไว ้
ภายในขัน้ตอนการปฏบัิต ิ(เชน่ CCP หรอื PRPs)  

• สุม่พสิจูนว์า่พนักงานเขา้ใจสิง่ทีค่าดหวังจากเขาและ
สามารถเขา้ถงึขัน้ตอนการปฏบัิตทิีเ่กีย่วขอ้ง 

• สุม่ทวนคําอธบิายเอกสารเกีย่วกบัหนา้ทีก่ารท างาน
ท ัว่ไปสําหรับพนักงานทกุคนทีม่กีจิกรรมทีเ่กีย่วขอ้งกบั
ความปลอดภัยของผลติภัณฑค์วามถกูตอ้งตามกฎหมาย
และคณุภาพ (ซึง่อาจอยูใ่นคําแนะนําเกีย่วกบังานทั่วไป 
หรอืโดยรวมอยูใ่นรายละเอยีดงาน คําแนะนําเกีย่วกบั
วธิกีารทํางานเฉพาะ ) 

• สุม่พสิจูนเ์อกสารและสมัภาษณ์ สําหรับงานบางประเภท
ทีเ่ป็นคอขวด มอํีานาจหนา้ทีเ่ฉพาะ หรอื งานทีต่อง้ทํา
โดยพนักงานที ่qualify ซึง่ 'พนักงานหลัก' หมายรวมถงึ 
หัวหนา้งาน ผูจ้ัดการ พนักงานตรวจสอบ ทีส่ามารถ
ครอบคลมุทํางานทดแทนงานเพือ่ไมใ่หช้ะงักหรอืมคีวาม
เสีย่ง โดยผูท้ดรองมอืสองนีต้อ้งมทีักษะหลักเพือ่การ
ทดแทนทํางานไดอ้ยา่งมปีระสทิธผิล 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• Skill Matrix  
• เอกสารรายชือ่ผูม้อํีานาจในการทํางานเฉพาะ 
• เอกสารระเบยีบปฏบัิต ิคูม่อืการทํางานตา่งๆ 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 

• na 

1.3.4 ผูบ้รหิารระดับสงูของบรษัิท ตอ้งมรีะบบเพือ่ใหม้ั่นใจวา่ไดร้ับ
การแจง้เกีย่วกบักฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง, ประเด็นความปลอดภัย
ผลติภัณฑ,์ การพัฒนาทางวทิยาศาสตรแ์ละเทคนคิ, และ
แนวทางปฏบัิตขิองอตุสาหกรรม. ตอ้งมรีะบบเพือ่ใหม้ั่นใจวา่
ขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งจะถกูสง่ผา่นไปยังฝ่ายบรหิารในสถานทีอ่ืน่ ๆ 
,ตามความเหมาะสม. 

The senior management of the company shall have a system 
in place to ensure that it is kept informed of all relevant 
legislation, product safety issues, scientific and technical 
developments, and industry codes of practice. There shall be a 

system in place to ensure that relevant information is passed 

to the management at other locations, where appropriate. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทวนสอบการไกในการเขา้ถงึขอ้มลู เชน่ การเป็นสมาชกิ

สมาคม ผูใ้หบ้รกิารอัพเดทขอ้มลู การรับความชว่ยเหลอื
จากรัฐ  รวมถงึการกําหดนผูร้ับผดิชอบและกลไกในการ
เขา้ถงึ และ สรปุ ,ความถีค่วรนอ้ยกวา่ 3 เดอืนตอ่ครัง้ 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• หลักฐานรายงานการเปลีย่นแปลง เขา้ถงึโดย

ผูร้ับผดิชอบในการประชมุ หรอื รายงานอืน่ๆ 
• หลักฐานการเปลีย่นแปลงจากการเขา้ถงึขอ้มลู 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 

• na 
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2 การวเิคราะหแ์ละความเสีย่ง 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

แผนความปลอดภยัผลติภณัฑข์องสถานประกอบการตอ้งขึน้อยูก่บัหลกัการของการวเิคราะหอ์นัตรายและความเสีย่ง 
(HARA) หรอืหลกัการท ัว่ไปของ Codex Alimentarius ดา้นสขุอนามยัอาหาร แผนตอ้งจดัท าเป็นเอกสาร, เป็นระบบ,
ครอบคลมุ, ไดร้บัการน าไปปฏบิตัแิละธ ารงรกัษาอยา่งเต็มที ่และเป็นไปตามขอ้ก าหนดทางกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง  ใน
อตุสาหกรรมอาหารหลกัการเหลา่นีเ้ป็นทีรู่จ้กักนัท ัว่ไปวา่ HACCP (การวเิคราะหอ์นัตรายและจดุควบคมุทีส่ าคญั)  
The site’s product safety plan shall be based on the principles of hazard and risk analysis (HARA) or the Codex Alimentarius General 
Principles of Food Hygiene; the plan shall be documented, systematic, comprehensive, fully implemented and maintained, and meet 
the relevant legislative requirements. In the food industry, these principles are commonly known as HACCP (hazard analysis and critical 
control points). 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

2.1  โปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐาน (Prerequisite Program) 

กอ่นทําการวเิคราะหอ์ันตราย, บรษัิทตอ้งมั่นใจวา่โปรแกรม
สขุลักษณะพืน้ฐานใดๆมอียู.่ มาตรการควบคมุและขัน้ตอนการ
ตรวจเฝ้าระวังสําหรับโปรแกรมสขุลักษณะพืน้ฐาน 
(Prerequisite Program) ตอ้งไดร้ับการจัดทําเป็นเอกสาร
อยา่งชดัเจน และใชใ้นการจัดทําและการทบทวนแผน HARA 
หรอื HACCP. ทีส่ามารถนับไปปรับใชไ้ด,้ขอ้กําหนดเบือ้งตน้
ดา้นความปลอดภัยของผลติภัณฑห์รอืขอ้กําหนดในการขนถา่ย
รวมถงึ,แตไ่มเ่ป็นการจํากดั: 
• สภาพและการบํารงุรักษาอาคาร, อปุกรณ์และ

ยานพาหนะขนสง่ ตามความเหมาะสม 
• แนวทางปฏบัิตทิีเ่ป็นเอกสารสําหรับการจัดการขนถา่ย

,จัดเก็บ และการขนสง่ผลติภัณฑอ์ยา่งปลอดภัย 
• ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารจัดการความเสยีหาย, ของเสยี 

และการตคีนื 
• ขัน้ตอนการปฏบัิตทิีเ่กีย่วขอ้งกบัแผนจัดการสารกอ่

ภมูแิพ ้
• ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารจัดการสตัวพ์าหะ 
• การอนุมัต ิบรกิารหรอืผูร้ับจา้งชว่ง 
• ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารสขุาภบิาล (การทําความสะอาด

และการฆา่เชือ้) 
• การรักษาอณุหภมูใิน cold chain (ไมต่อ้งปรับใชสํ้าหรับ

ผลติภัณฑท์ีเ่ก็บในอณุหภมูหิอ้ง) และสภาพแวดลอ้มที่
ควบคมุ (เชน่ความชืน้, ดัดแปรบรรยากาศ) 

• มาตรฐานสขุอนามัยสว่นบคุคล (จํากดัการบังคับใชก้บั
ผลติภัณฑอ์าหาร Pre-packed หรอืสนิคา้อปุโภคบรโิภค 
(Consumer Products)  

• การฝึกอบรม 
• กจิกรรมอืน่ใดทีค่รอบคลมุโดยโมดลูสมัครใจเพิม่เตมิ 

(voluntary modules) 
 
Prerequisite programmes 
Prior to conducting a hazard analysis, the company shall 
ensure that any prerequisites are in place. The control 
measures and monitoring procedures for the prerequisite 
programmes must be clearly documented and included within 
the development and reviews of the HARA or HACCP plan. 
Where applicable, product safety prerequisites or handling 
requirements shall include, but not be limited to: 

• the condition and maintenance of buildings, equipment 
and transport vehicles as appropriate 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทําการทบทวนเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบั โปรแกรม

สขุลักษณะทีม่ ีวา่มคีวามครอบคลมุเพยีงพอหรอืไม่ 
• ทวนสอบวา่เอกสารพืน้ฐานนีไ้ดถ้กูใชเ้พือ่การประเมนิ

ความเสีย่งหรอืไม ่
• ทวนสอบความเหมาะสมของความถีใ่นการเฝ้าระวัง

ตดิตามของโปรแกรมสขุลักษณะพืน้ฐาน ตามความเสีย่ง 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• ทะเบยีนเอกสารและเอกสารระเบยีบปฏบัิต ิ

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• na 
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• documented practices for the safe handling, storage and 
transport of products 
• procedures for handling damages, waste product and 
returns 
• procedures related to the allergen management plan 
• pest management procedures 
• the approval of services or subcontractors 
• sanitation procedures (cleaning and disinfection) 
• maintenance of the cold chain (not applicable to ambient 
stable products) and controlled environment (e.g. humidity, 
modified air) 
• personal hygiene standards (limited applicability to pre-
packed food products or consumer products) 
• training 
• any other activities covered by the additional voluntary 
modules. 

2.2 ทมีสหสาขาวชิาชพี (Multi-disciplinary team) 

แผน HARA หรอื HACCP ตอ้งไดร้ับการจัดทําและจัดการโดย
ทมีงานทีห่ลากหลาย, รวมถงึพนักงานปฏบัิตกิารและผูจ้ัดการ 
ทีม่ปีระสบการณ์ในกจิกรรมเฉพาะโดยสถานประกอบการ. 
สมาชกิในทมีตอ้งมคีวามรูใ้นหลักการ HARA หรอื Codex 
based HACCP principles และมคีวามรูท้ีเ่กีย่วขอ้งกบั
ผลติภัณฑ,์ กระบวนการ และอันตรายทีเ่กีย่วขอ้ง 

Multi-disciplinary team 

The HARA or HACCP plan shall be developed and managed by 
a multi-disciplinary team, including operators and managers 
who are experienced in the particular activities undertaken by 
the site. The team members shall have knowledge of the 
HARA or Codexbased HACCP principles and have relevant 
knowledge of the product, processes and associated hazards. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทบทวนทมีงานทีร่ว่มจัดทํา HARA / HACCP  

 
เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• เอกสาร HARA/HACCP 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• สว่นผสมของทมีงานทีเ่หมาะสมตอ่การประเมนิความ

เสีย่งผลติภัณฑ,์ กระบวนการ และอันตรายทีเ่กีย่วขอ้ง 
• ตอ้งไดร้ับการอบรมในเครือ่งมอื HARA/HACCP (ผูนํ้า

ทมีกบัสมาชกิในทมีอาจไมจํ่าเป็นตอ้งไดรั้บการอบรม
ในระดับความลกึเดยีวกนัในเทคนคิ HARA/HACCP 
และ ไมม่กีฏทีว่า่ทกุคนตอ้งไดร้ับการอบรมเทคนคินี้) 

• จํานวนสมาชกิในทมีตอ้งเหมาะสมตอ่ขนาดและ
โครงสรา้ง 

• ควรทําการกําหนดบทบาทของแตล่ะสมาชกิในทมี  
• ในกรณีทีข่าดผูม้คีวามรูค้วามเชีย่วชาญเฉพาะดา้น อาจ

ขอคําแนะนําจากหน่วยงานภายนอก แตก่ารควบคมุการ
จัดการตามระบบ HACCP ตอ้งอยูภ่ายใตค้วาม
รับผดิชอบของโรงงาน 

• สมาชกิของทมีน่ันแสดงใหเ้ห็นวา่ คําวา่ทมีงานคนเดยีว
ทําไมได ้ตอ้งมหีลายคนชว่ยกนั ตอ้งมสีมาชกิของทมี 
HACCP  

2.3 หวัหนา้ทมี 

บคุคลทีร่ับผดิชอบในการเป็นหัวหนา้ทมี HARA หรอื HACCP 
ตอ้งแสดงใหเ้ห็นถงึความสามารถ, ประสบการณ์ และ/หรอื
ฝึกอบรมในหลักการ HARA หรอื Codex-based HACCP และ
การประยกุตใ์ช.้ หากมขีอ้กฎหมายสําหรับการฝึกอบรมเฉพาะ,
จะตอ้งมหีลักฐาน ในกรณีทีภ่ายในบรษัิทไมม่คีวามรูท้ีเ่พยีงพอ
, อาจใชผู้เ้ชีย่วชาญจากภายนอกในการดแูล แตก่ารจัดการ
ระบบในแตล่ะวันยังคงเป็นความรับผดิชอบของบรษัิท และ 
ตอ้งระบมุอบหมายรองหัวหนา้ทมี 

Team leader 

The person responsible for leading the HARA or HACCP 

team on site shall be able to demonstrate competence, 
experience and/or training in the understanding of 
HARA or Codex-based HACCP principles and their 
application. Where there is a legal requirement for 
specific training, this shall be in place. In the event of 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทวนสอบความรู ้ความสามารถ ความเหมาะสมของ

หัวหนา้ทมี  
เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• na 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• na 
 

หัวหนา้ทมี HACCP ตอ้งมคีวามรูค้วามสามารถในหลักการ
ของ HACCP เอกสารหลักฐาน ทีต่อ้งม ีเชน่ วฒุกิารศกึษา 
ประสบการณ์การทํางานในอตุสาหกรรมทีเ่กีย่วขอ้ง หรอื
หลักฐานการฝึกอบรม บันทกึ การฝึกอบรม ตอ้งแสดงใหเ้ห็น 
วา่มกีารฝึกอบรมอยา่งเพยีงพอ 

หัวหนา้ทมีจะตอ้งสามารถแสดงใหเ้ห็นถงึความสามารถและ
ประสบการณ์ในกระบวนการ HARA หรอื HACCP สิง่นี้
สามารถแสดงโดย:  

• คณุภาพของแผนงานทีจ่ัดทํา  
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the company not having appropriate in-house 
knowledge, external expertise may be sought but the 
day-today management of the system shall remain the 
responsibility of the company and a nominated site 
deputy team leader shall be identified. 

• เอกสารหลักฐานคณุสมบัตขิองพวกเขา (เชน่
ความสําเร็จของหลักสตูรการฝึกอบรม HARA / HACCP 
ทีไ่ดร้ับการยอมรับในอตุสาหกรรม)  
• แสดงใหเ้ห็นถงึประสบการณ์ทีก่วา้งขวางในการ
ดําเนนิการหรอืการฝึกอบรม 

 

2.4 สมาชกิในทมีตอ้งมั่นใจวา่ทําการศกึษา HARA หรอื HACCP 
นัน้ขึน้อยูก่บัแหลง่ขอ้มลูทีค่รอบคลมุ,ซึง่อา้งองิไดแ้ละเรยีกหา
ไดเ้มือ่รอ้งขอ. เพือ่เป็นแนวทางสิง่เหลา่นีอ้าจรวมถงึสิง่ตอ่ไปนี ้
แมว้า่จะไมใ่ชร่ายการทีล่ะเอยีดถีถ่ว้น: 

• อันตรายดา้นความปลอดภัยของผลติภัณฑใ์นอดตีทีรู่,้ 
และทีค่าดการณ์ได ้เกีย่วกบักระบวนการและผลติภัณฑ์
เป็นการเฉพาะ 

• ขอ้บกพรอ่งของผลติภัณฑท์ีเ่ป็นทีรู่จั้กซึง่สง่ผลกระทบ
ตอ่ความปลอดภัย, ความถกูตอ้งตามกฎหมาย, คณุภาพ
และความสมบรูณ์ 

• หลักปฏบัิตทิีเ่กีย่วขอ้งหรอืแนวทางทีไ่ดร้ับการยอมรับ 
(ทีส่ามารถนับไปปรับใชไ้ด)้ 

• ขอ้กําหนดลกูคา้ 
• ขอ้กําหนดกฎหมาย 

 
Team members shall ensure that the HARA or HACCP study is 
based on comprehensive information sources, which are 
referenced and available on request. As a guide, these may 
include the following, although this is not an exhaustive list: 
• historical, known and foreseeable product safety hazards 
associated with specific processes and products 
• known likely product defects that affect safety, legality, 
quality and integrity 
• relevant codes of practice or recognised guidelines (where 
applicable) 
• customer requirements 

• legislative requirements. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทวนสอบความเหมาะสมของการศกึษา การเก็บขอ้มลูที่

เกีย่วขอ้งกบัอันตรายและประเด็นตา่งๆ เพือ่ใหท้มีงานมี
ความรูเ้พยีงพอตอ่การศกึษาอันตรายดว้ย 
HARA/HACCP 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• na 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• มาตรฐานเนน้ความสําคัญในการรวบรวมขอ้เท็จจรงิ 

ประวัตขิอ้มลูเกีย่วกบัอันตรายทีเ่คยเกดิและทีรู่จ้ัก 
เกีย่วกบัความปลอดภัยของผลติภัณฑ,์ขอ้กําหนดของ
ลกูคา้,ขอ้กําหนดทางกฎหมาย, และแนวทางปฏบัิตใิน
อตุสาหกรรม  

• ขอ้มลูลา่สดุตอ้งไดร้ับการนํามาพจิารณาเพือ่เตรยีม
แผน HARA หรอื HACCP แหลง่ขอ้มลูตอ้งไดร้ับอา้งองิ
ในแผนและเรยีกหา สอบยอ้น ไดห้รอืพรอ้มใชง้านตาม
คําขอได ้

• รายการของกฎหมายหรอืแนวทางปฏบัิตทิีอ่า้งถงึ จะ
เป็นประโยชน ์การคน้หาทางอนิเทอรเ์น็ตเพือ่คน้หา
ขอ้มลูในระหวา่งการตรวจสอบไมเ่ป็นทีย่อมรับ
เนือ่งจากไมไ่ดแ้สดงใหเ้ห็นวา่ขอ้มลูถกูรวบรวมและ
ธํารงรักษาระหวา่งการพัฒนาแผน HARA หรอื HACCP  

• สถานประกอบการควรใหค้วามสนใจเป็นพเิศษในการ
พจิารณาแหลง่ขอ้มลูเฉพาะอตุสาหกรรม  

2.5 

X 

 ในกรณีทีก่ารศกึษา HARA หรอื HACCP กระทําโดยสว่นกลาง, 
สถานประกอบการตอ้งสามารถแสดงใหเ้ห็นวา่การศกึษานัน้
ไดร้ับการทวนสอบวา่ตอบตอ่กจิกรรมเฉพาะของการดําเนนิงาน
ในพืน้ทีท่ีซ่ ึง่ไดนํ้าการศกึษาไปใช,้ รวมถงึโมดลูสมัครใจ
เพิม่เตมิ 

Where the HARA or HACCP study has been undertaken 
centrally, the site shall be able to demonstrate that the 
study has been verified to meet the specific activities of 
the local operation to which the study applies, including 
any additional voluntary modules. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทวนสอบเอกสารเป็นพเิศษกรณีไดม้กีารจัดทําจาก

สว่นกลาง วา่มคีวามเหมาะสมกบัสถานประกอบการ
หรอืไมใ่นประเด็นความเสีย่งตา่งๆ 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• na 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• กรณีทีส่ว่นกลางทําหนา้ทีศ่กึษาHARAหรอืHACCP 

จะตอ้งมหีลักฐานการทวนสอบวา่ครอบคลมุเหมาะสมตอ่
กจิกรรมเฉพาะในพืน้ที ่และไดรั้บการทําเป็นบันทกึ ซึง่
รวมถงึกจิกรรมของผูรั้บเหมาจา้งชว่ง 

 

 

2.6 แผน HARA หรอื HACCP และขัน้ตอนการปฏบัิตทิีจ่ัดทํา ตอ้ง
ไดร้ับความมุง่มั่นผูบ้รหิารระดับสงู, และตอ้งนําไปปฏบัิตผิา่น 
ระบบการจัดการเอกสารของสถานประกอบการ 

 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• หลักฐานวา่ ผูบ้รหิารระดับสงูสนับสนุนทมี HARA หรอื 

HACCP ซึง่อาจทําไดโ้ดยการปรากฏตัวของผูบ้รหิาร
ระดับสงูกบัทมี คําแถลงนโยบายทีอ่า้งถงึ HARA หรอื 
HACCP หรอืหลักฐานการประชมุทบทวนฝ่ายบรหิารวา่
ปัญหาความปลอดภัยของผลติภัณฑท์ีร่ะบโุดยการศกึษา 
HARA หรอื HACCP ไดร้ับการพจิารณาและไดร้ับการ
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The HARA or HACCP plan and resulting procedures shall have 
senior management commitment, and shall be implemented 
through the site’s documented management systems. 

ทวนสอบ 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• Na 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• ความมุง่มั่นของผูบ้รหิารระดับสงูตอ่การศกึษา HARA 

หรอื HACCP และขัน้ตอนการปฏบัิตทิีเ่กดิขึน้ อาจเป็น
หลักฐานผา่นคําถอ้ยแถลง การเซ็นตอ์นุมัตรัิบรอง   

• การทบทวนแผน HARA หรอื HACCP รวมอยูใ่นการ
ประชมุทบทวนฝ่ายบรหิาร (ดขูอ้ 1.2.2)  

2.7  ขอบเขต 

ขอบเขตของแผน HARA หรอื HACCP จะตอ้งมกีารกําหนด
และทําเป็นเอกสารอยา่งชดัเจน, และตอ้งครอบคลมุหมวดหมู่
ผลติภัณฑ/์ผลติภัณฑ ์และกระบวนการทีร่วมอยูใ่นขอบเขตการ
รับรองทีเ่จตนา. ตอ้งทําการพจิารณากบักจิกรรมตามความ
ตอ้งการของโมดลูความสมัครใจเพิม่เตมิ 

ขอบเขตจะรวมถงึ: 

• คําอธบิายของประเภทของผลติภัณฑท์ีจ่ัดเก็บหรอืแจกจา่ย, 
กจิกรรมรับเหมาจา้งชว่ง, และเงือ่นไขการจัดเก็บหรอืการ
จัดการทีร่ะบโุดยเฉพาะ (เชน่ การควบคมุอณุหภมู,ิ ความ
เปราะบาง ความสงูในการซอ้นสงูสดุ, แนวโนม้ตอ่ความ
เสยีหายจากน ้าํ, สภาพแสง) 

• การไหลของผลติภัณฑจ์ากรับเขา้, การจัดเก็บ และการจัดสง่
,รวมถงึการขนสง่ไปยังผูรั้บผลติภัณฑ,์ทีส่ามารถนับไปปรับ
ใชไ้ด.้ การไหลตอ้งใหร้ายละเอยีดขัน้ตอนการจัดเก็บใดๆ ที่
อาจมรีะหวา่งการแจกจา่ย, และกจิกรรมการลากกลับ(back-
haul) หรอืกจิกรรมการสง่คนืใด ๆ 

 
Scope 
The scope of the HARA or HACCP plan shall be clearly defined 
and documented, and shall cover all products/product 
categories and processes included within the intended scope 
of certification. Consideration must also be given to the 
activities that are bespoke to the additional voluntary modules. 
 
The scope shall include: 

• a description of the types of products stored or 
distributed, subcontracted activities, and any particular 
specified storage or handling conditions (e.g. temperature 
control, fragility, maximum stacking height, propensity to 
water damage, conditions of light)  
• the product flow from receipt, storage and dispatch, 
including transport to the recipient of the product, as 
applicable. The flow shall detail any intermediate storage 
steps which may be used in the distribution, and any back-
haul or returns activities. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทบทวนความเหมาะสมของการกําหนดขอบขา่ยเพือ่

การศกึษาแผน HARA/HACCP  
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• na 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• ขอบเขตของแผน HARA หรอื HACCP ควรอธบิาย

ประเภทผลติภัณฑท์ัง้หมดขอ้กําหนดการจัดการเฉพาะ
กจิกรรมทีรั่บเหมาชว่งและกจิกรรมทีค่รอบคลมุภายใต ้
โมดลูสมัครใจเพิม่เตมิ  

• ในสถานประกอบการทีม่ผีลติภัณฑท์ีค่ลา้ยกนัอาจ
เป็นไปไดท้ีจ่ะรวมผลติภัณฑแ์ละกระบวนการทัง้หมดไว ้
ในแผน HARA หรอื HACCP เดยีว อยา่งไรก็ตามเมือ่มี
ผลติภัณฑห์รอืกระบวนการทีห่ลากหลายทีม่อีันตราย
แตกตา่งกนัอาจเป็นไปไดท้ีส่ถานประกอบการจะตอ้งใช ้

มากกวา่หนึง่แผน  
• ตราบใดทีม่กีารกําหนดขอบเขตสําหรับแตล่ะแผนอยา่ง

ชดัเจนและกจิกรรมและผลติภัณฑทั์ง้หมดจะครอบคลมุ
ภายในกระบวนการ ตัวอยา่งเชน่ แผน HARA หรอื 
HACCP อาจครอบคลมุผลติภัณฑแ์ตล่ะกลุม่ทีม่ี
ลักษณะคลา้ยกนั (เชน่ ผลติภัณฑบ์รรจขุวดทัง้หมดใน
กลอ่ง) หรอืแผนอาจแบง่ออกเป็น 'โมดลู' ซึง่
ครอบคลมุขัน้ตอนการปฏบัิตหิรอืกจิกรรมกระบวนการ
เฉพาะ (เชน่ การจัดเก็บ การกระจาย การขนสง่ การคา้
สง่ ) โมดลูเหลา่นีส้ามารถใชใ้นโครงสรา้ง 'ผสมและ
จับคู'่ เพือ่สรา้งแผน HARA หรอื HACCP สําหรับ
ผลติภัณฑท์ีก่ําหนด  

2.8  การไหลของผลติภณัฑ ์

แผนภาพการไหลจะตอ้งจัดทําขึน้เพือ่ใหค้รอบคลมุทกุ
ผลติภัณฑห์รอืหมวดหมูผ่ลติภัณฑท์ัง้หมด และขัน้ตอนการ
ปฏบัิตกิระบวนการในสถานประกอบการ. ทัง้นีใ้หก้ําหนด
ครอบคลมุทกุดา้นในขอบเขตของแผน HARA หรอื HACCP 
ตามทีร่ะบไุวใ้นขอ้ 2.7. เพือ่เป็นแนวทาง,ตอ้งรวมถงึสิง่ตอ่ไปนี ้
(รายการนี ้ไมใ่ชร่ายการทีล่ะเอยีดครบถว้น): 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทวนสอบความถกูตอ้งของผังการไหล และ ความ

เหมาะสมระหวา่งเดนิตรวจสอบสถานประกอบการและ
การทบทวนเอกสารแผน HARA/HACCP 

• ทบทวนวา่ผังการไหลไดร้ับการทวนสอบโดย ทมี 
HARA/HACCP หรอืไม ่
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 



 

 

Issue 4 Training guideline BRCGS Storage and Distribution    

Version 00: 11/02/2021 Page 19 of 103 

 

• แผนผังของสถานทีแ่ละอปุกรณ์ (รวมถงึลานจอด) 
• ผลติภัณฑท์ีข่นถา่ย, รวมถงึการสาธารณูปโภค (เชน่ น ้าํ) 
• ขัน้ตอนและปฏสิัมพันธข์องทกุขัน้ตอนกระบวนการ 
• การบรกิารและกจิกรรมรับเหมาจา้งชว่ง 
• การความลา่ชา้ของกระบวนการทีม่นัียยะ 
• การตกีลับและของเสยี, รวมถงึวสัดทุีร่ไีซเคลิ 
• กจิกรรมทีค่รอบคลมุโดยโมดลูความสมัครใจเพิม่เตมิ 
 

ทมี HARA หรอื HACCP ตอ้งทวนสอบความถกูตอ้งของ
แผนภาพการไหลอยา่งนอ้ยปีละครัง้และตามอบัุตกิารณ์ที่
สําคัญ (การถอน และเรยีกคนืผลติภัณฑ ์ฯลฯ ) หรอื การ
เปลีย่นแปลงกระบวนการ, บันทกึการทวนสอบแผนภาพการ
ไหลตอ้งเก็บรักษาไว ้

Product flow 

A flow diagram shall be prepared to cover all products or 
product categories and process steps on site. This shall set out 
all aspects of the operation within the scope of the HARA or 
HACCP plan as identified in clause 2.7. As a guide, this shall 
include the following (although this is not an exhaustive list): 

• plan of premises and equipment layout (including yard) 
• products handled, including introduction of utilities (e.g. 
water) 
• sequence and interaction of all process steps 
• services and subcontracted activities 
• any potential for process delay 
• returns and waste, including recycled materials 
• activities covered by the additional voluntary modules. 

The HARA or HACCP team shall verify the accuracy of the flow 
diagrams at least annually and following any significant 
incidences (product withdrawals and recalls, etc.) or process 
changes. Records of verified flow diagrams shall be 

maintained. 

• แผนผังการไหลตา่งๆ 
 

สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
 
แผนภาพการไหลจะตอ้งตรวจสอบทางกายภาพโดยทําตาม
การไหลของผลติภัณฑภ์ายในคลังหรอืสถานทีแ่ละออกจาก
ระบบอยา่งถกูตอ้ง  

แผนภาพการไหลจะตอ้งระบผุลติภัณฑห์รอืหมวดหมู่
ผลติภัณฑแ์ละขัน้ตอนการปฏบัิตกิระบวนการทัง้หมดรวมถงึ
อนิพตุและเอาตพ์ตุทัง้หมดสําหรับแตล่ะแผน HARA หรอื 
HACCP  
แผนภาพอาจเป็นแผนเดีย่วหรอือาจอยูใ่นรปูแบบโมดลูทีม่ี
เอกสารหลายฉบับทีแ่นบมาโดยใหข้อ้มลูทีส่มบรูณ์ (ใน
สถานการณ์นีต้อ้งระบกุารประสาน การเชือ่มโยงระหวา่ง
ขัน้ตอนการปฏบัิตกิระบวนการอยา่งชดัเจน) ไมม่รีปูแบบที่
ตายตัวสําหรับไดอะแกรม สิง่สําคัญคอืการแสดงขัน้ตอนการ
ปฏบัิตทัิง้หมดในกระบวนการตัง้แตใ่บรับสนิคา้ทีส่ถาน
ประกอบการจนถงึการจัดสง่ขัน้สดุทา้ย 
ตัวอยา่งทีต่อ้งพจิารณา (ตามทีร่ะบไุวโ้ดยมาตรฐาน) เมือ่
พัฒนาแผนภาพการไหล:  

• แผนผังของสถานทีแ่ละอปุกรณ์จะมหีลักเพือ่ใชใ้น
การพจิารณาความเสีย่งการปนเป้ือนขา้ม (เชน่การ
ควบคมุสารกอ่ภมูแิพ ้การจัดการของเสยี ผลติภัณฑเ์ปิด 
ฯลฯ )  
• สําหรับผลติภัณฑท์ีข่นยา้ยควรระบพุืน้ทีท่ี่
จําเป็นตอ้งมกีารแบง่แยกอยา่งชดัเจนสําหรับการขนยา้ย
ผลติภัณฑป์ระเภทตา่งๆ (เชน่ การแยกกนัระหวา่ง
ผลติภัณฑสํ์าเร็จรปู และ/หรอื ผลติภัณฑแ์บบเปิด ไมว่า่
พืน้ทีห่รอืเสน้ทางนําเขา้ จา่ยออกไปในพืน้ทีข่นยา้ย) 
รวมถงึการเสน้ทางระบบสาธารณูปโภค (เชน่น ้าํ)  
• ลําดับและการปฏสิมัพันธข์องขัน้ตอนการปฏบัิติ
กระบวนการทัง้หมดอาจแสดงตัวอยา่งเชน่วธิกีารขนสง่
ระหวา่งแตล่ะขัน้ตอน เอกสารทีว่ ิง่เขา้ออกระหวา่งกนั  
• กจิกรรมและบรกิารทีร่ับเหมารายยอ่ย (เชน่ การใช ้

พืน้ทีจ่ัดเก็บ หรอืสิง่อํานวยความสะดวกในการแจกจา่ยที่
ผูร้ับเหมาชว่งในชว่งระยะเวลาตามฤดกูาลสงูสดุ หรอืเมือ่
ความตอ้งการทางธรุกจิทีเ่พิม่ขึน้)  
• ความเป็นไปไดใ้นความลา่ชา้ของกระบวนการ ควร
ใหร้ายละเอยีดวา่ผลติภัณฑจ์ะไดร้ับการจัดการอยา่งไร
หากเกดิเหตกุารณลา่ชา้เกดิขึน้  
• ของตคีนืและของเสยี (เชน่การอนุญาตใหนํ้า
ผลติภัณฑท์ีถ่กูปฏเิสธกลับไปยังสถานประกอบการบน
ยานพาหนะเดยีวกนั หรอืหากสามารถรวบรวมกลอ่ง
กระดาษแข็งรไีซเคลิจากสถานประกอบการของลกูคา้
และนํากลับไปยังสถานประกอบการหลักในระหวา่งการ
สง่หรอืเดนิทางกลับ)  

 
แผนภาพการไหลตอ้งไดร้ับการตรวจสอบวา่ถกูตอ้ง ในกรณี
ทีม่กีารเปลีย่นแปลงในสถานประกอบการ หรอืองคป์ระกอบ
สําคัญอืน่ ๆ เกดิขึน้สถานประกอบการ  ตอ้งสะทอ้นใหเ้ห็น
ในแผนภาพการไหลของกระบวนการภายในระยะเวลาที่
เหมาะสมและไดดํ้าเนนิการใด ๆ เพือ่ระบแุละลดอันตราย
ดา้นความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์เพราะการเปลีย่นแปลงใด 
ๆไมว่า่เล็กนอ้ยก็อาจสง่ผลกระทบตอ่ความปลอดภัยและ
ระบบการจัดการคณุภาพของผลติภัณฑข์องสถาน
ประกอบการ  
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สมาชกิของทมี HARA หรอื HACCP (หรอืทัง้ทมี) ตอ้ง
ตรวจสอบวา่แผนภาพการไหลนัน้ถกูตอ้งโดยดําเนนิการ การ
เดนิทวนสอบพืน้ทีจ่รงิ  

2.9 การวเิคราะหอ์นัตรายและการประเมนิความเสีย่ง 

ทมี HARA หรอื HACCP ตอ้งระบแุละบันทกึอันตรายทีม่นัียยะ
ทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้งกบัแตล่ะขัน้ตอนของการไหลผลติภัณฑ์
ตามทีร่ะบไุวใ้นขอ้ 2.8. บรษัิทตอ้งพจิารณาประเภทของ
อันตรายตอ่ไปนี:้ 

• การเจรญิเตบิโตทางจลุชวีวทิยาทีเ่กดิจากอณุหภมูไิม่
เหมาะสมตอ่ผลติภัณฑท์ีต่อ้งการการควบคมุอณุหภมู ิ

• การปนเป้ือนทางกายภาพ (เชน่ การปนเป้ือนของแกว้จาก
หลอดไฟแตก, เศษไมจ้ากพาเลท, ฝุ่ น, ทําใหเ้ป้ือน
ระหวา่งเคลือ่นยา้ย, สตัวพ์าหะ) 

• การปนเป้ือนของสารเคม ี(เชน่ การปนเป้ือนผลติภัณฑ,์ 
การร่ัวไหล, สารเคมทํีาความสะอาด) 

• ความเสยีหายทางกายภาพ (เชน่ การแตกหัก,การเจาะ
บรรจภุัณฑ,์ ความเสยีหายจากน ้าํ) 

• ความเสีย่งจากสารกอ่ภมูแิพ ้(เชน่ การปนเป้ือนขา้มสู่

ผลติภัณฑเ์ปิดหรอืสูบ่รรจภุัณฑภ์ายนอกโดยผลติภัณฑก์อ่
ภมูแิพ)้ 

• การปนเป้ือนทีมุ่ง่รา้ยตอ่ผลติภัณฑ(์malicious 
contamination of products) 

• อันตรายทีก่ําหนดบังคับโดยลกูคา้หรอืหน่วยงานกํากบั
ดแูลทีเ่กีย่วขอ้ง 

• อันตรายทีเ่กีย่วขอ้งกบักจิกรรมทีค่รอบคลมุโดยโมดลู
สมัครใจเพิม่เตมิ 

 
Hazard analysis and risk assessment 
The HARA or HACCP team shall identify and record all 
potential hazards associated with each step of the product 
flow as identified in clause 2.8. The company shall include 
consideration of the following types of hazard: 

• microbiological growth resulting from temperature abuse 
of products that require temperature control 
• physical contamination (e.g. glass contamination from 
broken lights, wood splinters from pallets, dust, splashing 
during transfer, pests) 
• chemical contamination (e.g. product tainting, spillage, 
cleaning chemicals) 
• physical damage (e.g. breakage, puncturing of 
packaging, water damage) 
• allergenic risks (e.g. cross-contamination of loose product 
or outer packaging by allergenic products) 
• malicious contamination of products 
• hazards mandated by the customer or relevant regulatory 
authorities 
• hazards associated with activities covered by the 
additional voluntary module. 

 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทวนสอบความใชไ้ด ้เหมาะสม ครบถว้นของ เอกสารระบุ

อันตราย 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• รายการอันตราย และ ชดุเอกสารประเมนิความเสีย่ง 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
ไดอะแกรมการไหลของกระบวนการเป็นเครือ่งมอืทีม่ี
ประโยชนเ์มือ่พจิารณาอันตรายและความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้
ในแตล่ะขัน้ตอนการทํางานในการขนถา่ยผลติภัณฑ ์ 

ตอ้งระบคํุาอธบิายของแตล่ะอันตรายทีอ่าจเกดิขึน้และ
แหลง่ทีม่าของอันตรายนัน้ (เชน่ การดําเนนิการจัดการ
ผลติภัณฑ ์กระบวนการ และคลังสนิคา้ หรอืสภาพแวดลอ้ม
ของสถานประกอบการทีเ่ปิดอยู)่ เนือ่งจากแตล่ะอันตราย
อาจมมีากกวา่หนึง่แหลง่จงึเป็นสิง่สําคัญเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มี
การควบคมุทีม่ปีระสทิธภิาพสําหรับแตล่ะแหลง่  

สถานประกอบการจะตอ้งตระหนักวา่การเปลีย่นแปลงใด ๆ 
ในกระบวนการขัน้ตอนการปฏบัิตหิรอืโครงสรา้งอาคารอาจ
สง่ผลกระทบตอ่อันตรายทีม่ ีสิง่เหลา่นีจ้ะตอ้งรวมอยูใ่นแผน
พรอ้มกบัแหลง่ทีม่าของอันตรายเหลา่นีไ้มว่า่จะคาดการณ์
หรอืมจีรงิ  

2.10 ทมี HARA หรอื HACCP ตอ้งทําการวเิคราะหเ์ป็นเอกสาร
เกีย่วกบัอันตรายทีม่นัียยะเพือ่ระบสุิง่ทีจํ่าเป็นตอ้งควบคมุ. 
ตอ่ไปนีต้อ้งไดร้ับการพจิารณา: 

• การเกดิขึน้ทีเ่ป็นไปไดข้องอันตราย, ตามประสบการณ์ใน
บรษัิท/อตุสาหกรรมกอ่นหนา้นี้ 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทวนสอบเอกสารวเิคราะหเ์ทยีบกับหนา้งาน 

 
เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• ชดุเอกสารการวเิคราะหอ์ันตราย 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
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• ความรนุแรงของอันตราย (เชน่ การบาดเจ็บตอ่สขุภาพ, 
เกดิอาหารเป็นพษิทีม่นัียยะตอ่การเจ็บป่วย หรอืการตกีลับ
หรอืการเรยีกคนืผลติภัณฑ)์ 

• ประสทิธผิลโปรแกรมสขุลักษณะพืน้ฐาน(Prerequisite 
Program)ทีม่อียู ่ในการป้องกนัหรอืลดอันตรายสูข่ดีจํากดั 
ทีย่อมรับได ้

 
The HARA or HACCP team shall complete a documented 
analysis of the potential hazards in order to identify those 
which need to be controlled. The following shall be 
considered: 

• the likely occurrence of the hazard, as established by 
previous company/industry experience 
• the severity of the hazard (e.g. injurious to health, 
potential to cause food-poisoning, rejection or a product 
recall) 
• existing prerequisite programmes that effectively prevent 
or reduce the hazard to acceptable limits. 

• อันตรายใด ๆ ทีร่ะบไุวใ้นขอ้ 2.9 จะไดร้ับการประเมนิ
ตามเกณฑใ์นขอ้ 2.10 โดยคํานงึถงึ:  

• ความเป็นไปไดก้ารเกดิของแตล่ะอันตราย  
• ความรนุแรง ผลกระทบตอ่ความปลอดภัยตอ่
ผูบ้รโิภค  
• จดุออ่นไหวทีพ่บ  
• การอยูร่อดและการเพิม่ของจลุนิทรยีท์ีก่งัวล
เฉพาะกบัผลติภัณฑ ์ 
• การเกดิหรอืสรา้ง ความเป็นพษิ สารเคม ีหรอืสิง่
แปลกปลอม  
• การเป็นไปไดใ้นการปนเป้ือนของวัตถดุบิ
ผลติภัณฑร์ะดับกระบวนการ/กึง่แปรรูป หรอืผลติภัณฑ์
สําเร็จรปู  

 
หลักฐานการตัดสนิใจตอง้รวมอยูใ่นแผน HARA หรอื 
HACCP  

ทมีอาจพจิารณาใชเ้ครือ่งมอืทีห่ลากหลายเพือ่ชว่ยในการ
ประเมนิอันตราย (เชน่กราฟ, การใหค้ะแนน, เชค็ลสิต,์ 
ตาราง และ  decision trees ) เครือ่งมอืดังกลา่วสามารถ
ชว่ยในการกําหนด CCPs ตามความเหมาะสม  

ในกรณีทีไ่มส่ามารถกําจัดอันตรายได ้ตอ้งกําหนดระดับที่
ยอมรับได ้ 

2.11  จดุวกิฤตทิีต่อ้งควบคมุ (CCPs) 

สําหรับแตล่ะอันตรายทีต่อ้งควบคมุ, จดุควบคมุตอ้งไดร้ับการ
ทบทวนเพือ่ระบเุป็นจดุควบคมุวกิฤต.ิ ตอ้งใชก้ารตัดสนิใจเชงิ
ตรรกะและอาจใชแ้ผนภมูกิารตัดสนิใจ. จุดควบคมุวกิฤต
หมายถงึจดุควบคมุทีซ่ ึง่สําคัญในการป้องกนั,กําจัด หรอื ลด
อันตรายทีสํ่าคัญสูร่ะดับทีย่อมรับได ้

Critical control points 

For each hazard that requires control, control points shall be 
reviewed to identify those that are critical. This requires a 
logical approach and may be facilitated by the use of a 
decision tree. Critical control points are defined as those 
control points which are critical to prevent, eliminate or reduce 
a significant hazard to acceptable limits. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทบทวนความถกูตอ้งของจดุควบคมุและจคุวบคมุวกิฤต ิ

โดยการทบทวนเอกสารเทยีบกบัหนา้งานและเอกสาร
ทางวชิาการ 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• ชดุเอกสารการวเิคราะหอ์ันตราย 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
แตล่ะมาตรการควบคมุตอ้งไดร้ับการตรวจทานเพือ่ระบุ
ความสําคัญ และกําหนดจดุทีส่ามารถควบคมุได ้เพือ่ป้องกนั
หรอืกําจัด อันตรายดา้นความปลอดภัยของผลติภัณฑห์รอืลด
ระดับใหอ้ยูใ่นระดับทีย่อมรับได ้ 
สถานประกอบการทีทํ่าตามพระราชบัญญัตกิารปรับปรงุความ
ปลอดภัยดา้นอาหารของสหรัฐอเมรกิา (FSMA) มแีนวโนม้ที่
จะพบวา่การควบคมุเชงิป้องกนัทีกํ่าหนดโดยกฎหมายรวมถงึ
การควบคมุทัง้หมดทีป่กตจิะถกูระบวุา่เป็น CCPs 

2.12 

X 

 จดุวกิฤตทิีต่อ้งควบคมุ (CCP)– ขอ้ก าหนดเพิม่เตมิ 

หากจดุวกิฤตทิีต่อ้งควบคมุ (CCPs)ไดร้ับการระบ ุทีซ่ ึง่ความ
ปลอดภัยผลติภัณฑแ์ละความถกูตอ้งตามกฎหมาย กําหนดให ้
ตอ้งมมีาตรการควบคมุ(เชน่อณุหภมูกิารเก็บรักษา),  แตล่ะ 
CCP จําตอ้งจัดทํา: 

• คา่วกิฤต 
• ระบบการตรวจเฝ้าระวัง CCP 
• การดําเนนิการแกไ้ขทีจ่ะกระทําเมือ่ตรวจเฝ้าระวังบง่ชีว้า่ 

CCP อยูน่อกการควบคมุ 
• ขัน้ตอนปฏบัิตสํิาหรับการรับรองและทวนสอบเพือ่ยนืยันวา่

ระบบทํางานไดอ้ยา่งมปีระสทิธผิล,รวมถงึการตรวจประเมนิ
ระบบ 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทบทวนวา่จดุควบคมุวกิฤตไิดร้ับการตดิตามและบันทกึ

อยา่งเหมาะสม 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• ชดุเอกสารการวเิคราะหอ์ันตราย 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
ในกรณีทีตั่ดสนิใจวา่ไมม่ ีCCPs จะไมต่อ้งใชข้อ้ 2.12 ได ้ 

จดุควบคมุทีสํ่าคัญน่าจะรวมถงึ:  

• การควบคมุอณุหภมูสํิาหรับผลติภัณฑแ์ชเ่ย็นและ 
/ หรอืแชแ่ข็ง  
• ควบคมุสภาพบรรยากาศ  
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• เอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัขัน้ตอนการปฏบัิตแิละบันทกึทัง้หมดที่
เหมาะสมกบัหลักการนีแ้ละการประยกุตใ์ช ้

 
Critical control points – additional requirements 
 
If critical control points (CCPs) have been identified where 
product safety and legality require control measures to be in 
place (e.g. storage temperature), then for each CCP it is 
necessary to establish: 

• critical limits 
• a system to monitor control of the CCP 
• the corrective action to be taken when monitoring 
indicates that a particular CCP is not under control 
• procedures of validation and verification to confirm that 
the system is working effectively, including auditing of the 
system 
• documentation concerning all procedures and records 

appropriate to these principles and their application. 

ทกุ CCPs ตอ้งมกีารกําหนด คา่วกิฤต  

หากเป็นไปไดเ้กณฑท์ีใ่ชค้วรมวีัตถปุระสงค ์(เชน่วัดได)้ เชน่
อณุหภมูเิวลาและระดับความชืน้ ภาพถา่ยของขอ้จํากดัที่
ยอมรับไดแ้ละยอมรับไมไ่ด ้หรอืตัวอยา่งผลติภัณฑสํ์าหรับ
การเปรยีบเทยีบ อาจแสดงเป็นตัวอยา่งใหก้บัพนักงานทีจ่ดุ
ควบคมุกระบวนการ  

การกําหนดคา่วกิฤตขดีตอ้งจัดทําเป็นเอกสาร มทีีม่าทีไ่ปไม่
วา่นํามาจากกฎหมาย หรอืการศกึษาเฉพาะโดยบรษัิท  

แตล่ะCCPตอ้งไดร้ับการเฝ้าระวังตดิตามเพือ่ใหแ้น่ใจวา่จะไม่
เกนิคา่วกิฤตทิีก่ําหนด ไมว่า่ทําโดยการสงัเกตหรอืการวัดคา่ 
CCP ตามชว่งเวลาทีกํ่าหนด หรอืโดยใชร้ะบบการวัดอยา่ง
ตอ่เนือ่ง   

หลักฐานทีเ่ป็นเอกสารตอ้งมอียูเ่พือ่แสดงใหเ้ห็นวา่มาตรการ
ควบคมุCCPs และการควบคมุอืน่ ๆ (ตามความเหมาะสม) 
ไดร้ับการตดิตาม 

2.13  การควบคมุโดยโปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐาน 
(Prerequisite Program : PRPs) และเอกสาร 

ในกรณีทีก่ารควบคมุอันตราย โดยใชโ้ปรแกรมสขุลักษณะ
พืน้ฐาน (Prerequisite Program), ตอ้งดําเนนิการอยา่งเต็มที่
และตอ้งแสดงใหเ้ห็นความมปีระสทิธผิลในการควบคมุหรอืลด
อันตราย 

 

Control by prerequisites and documentation 

Where the control of hazards is by means of prerequisite 
programmes, these shall be fully implemented and be 
demonstrably effective in controlling or reducing the hazard. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทบทวนวา่โปรแกรมสขุลักษณะพืน้ฐาน (Prerequisite 

Program)ไดรั้บการพสิจูนย์นืยันความใชไ้ดต้าม
เหมาะสม  

• ทวนสอบวา่โปรแกรมสขุลักษณะพืน้ฐาน (Prerequisite 
Program) ไดร้ับการการทวนสอบ (verification)และ 
ตรวจเฝ้าระวัง(monitor) เป็นประจํา 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 

• ชดุเอกสารการวเิคราะหค์วามเสีย่ง 
 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
อันตรายใดๆ ทีไ่มส่ามารถกําจัดจะตอ้งมมีาตรการควบคมุที่
ออกแบบมาเพือ่ลดระดับใหอ้ยูใ่นระดับทีย่อมรับได ้โดยใช ้

แนวทางจากอตุสาหกรรมทั่วไป, แนวทางปฏบัิต,ิ กฎหมาย 
ฯลฯ  

ในกรณีทีก่ารควบคมุทําผา่นโปรแกรมสขุลักษณะพืน้ฐาน 
(Prerequisite Program) ตอ้งทําการอา้งองิไวใ้นแผน 
HARA หรอื HACCP  

แมว้า่โปรแกรมสขุลักษณะพืน้ฐาน (Prerequisite Program)
จะบรรลรุะดับการควบคมุทีต่อ้งการได ้แตไ่มจํ่าเป็นตอ้งทํา
การพสิจูนย์นืยันความใชไ้ดท้ัง้หมดเนือ่งจากโปรแกรม
สขุลักษณะพืน้ฐาน (Prerequisite Program) มักจะ
ครอบคลมุการควบคมุดา้นสภาพแวดลอ้มท่ัวไปที่
หลากหลาย, ซึง่มักจะมผีลลัพธท์ีไ่มส่ามารถวัดได ้อยา่งไรก็
ตาม ในกรณีทีม่กีารใชข้อ้กําหนดเบือ้งตน้ในการจัดการ
อันตรายเฉพาะใดๆ ตอ้งมกีารพสิจูนย์นืยันความใชไ้ด ้

โปรแกรมสขุลักษณะพืน้ฐาน (Prerequisite Program) ที่
ตอ้งมกีารพสิจูน์ยนืยันความใชไ้ด ้มักรวมถงึกระบวนการที่
เกีย่วขอ้งกบัสภาพการเก็บรักษาแชเ่ย็น อณุหภมูกิารจัดเก็บ
ทีก่ําหนดตอ้งไดร้ับโดยอา้งองิถงึเอกสารทางเทคนคิ,ยนืยัน
การควบคมุการเจรญิเตบิโตของสิง่มชีวีติทีเ่น่าเสยีหรอื
อาหารเป็นพษิทีเ่กีย่วขอ้ง.  สถานทีจ่ัดเก็บตอ้งไดร้ับการ
พสิจูนย์นืยันความใชไ้ดว้า่มคีวามสามารถในการสง่มอบ
อณุหภมูทิีร่ะบอุยา่งตอ่เนือ่ง เป็นตน้  
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โปรแกรมสขุลักษณะพืน้ฐาน (Prerequisite Program) ตอ้ง
ไดร้บัการการทวนสอบ (verification)และ ตรวจเฝ้าระวัง
(monitor) เป็นประจํา 

2.14 การทบทวน 

แผน HARA หรอื HACCP และโปรแกรมสขุลักษณะพืน้ฐาน 
(Prerequisite Program) ตอ้งไดร้ับการทบทวนเมือ่ใดก็ตามที่
มผีลติภัณฑใ์หมท่ีม่ลีักษณะแตกตา่งจากผลติภัณฑท์ีร่วมอยูใ่น
การศกึษาเดมิ มกีารจัดเก็บหรอืแจกจา่ย , หรอื รวมถงึ ขัน้ตอน
การปฏบัิตกิารดําเนนิงาน/กระบวนการใหม ่(รวมถงึโมดลูความ
สมัครใจเพิม่เตมิ) ทีอ่าจสง่ผลกระทบตอ่ความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑ.์ การทบทวนนีต้อ้งจัดทําเป็นเอกสารโดยทมี HARA 
หรอื HACCP อยา่งนอ้ยปีละครัง้ 

 

Review 

The HARA or HACCP plan and prerequisite programmes shall 
be reviewed whenever new product types that have different 
characteristics from the products included within the original 
study are stored or transported, or where new 
operations/process steps (including additional voluntary 
modules) are introduced that may affect product safety. This 
review shall be documented by the HARA or HACCP team at 

least annually. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทวนสอบการเปลีย่นแปลงในสถานประกอบการ ลกูคา้ 

ลา่สดุ วา่ไดม้กีารนํามาเป็นขอ้พจิารณาปรับเปลีย่น 
HARA/HACCP/PrPs หรอืไม ่ 

• ไดร้ับการทบทวน HARA/HACCP/PrPs ในรอบ12 เดอืน
ทีผ่า่นมาหรอืไม ่
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• หลักฐานทีจ่ัดทําเป็นเอกสารวา่ไดดํ้าเนนิการตรวจทาน

แลว้จรงิ (เชน่ เอกสารรายงานการประชมุ ) หรอื
แบบฟอรม์รอ้งขอและดําเนนิการ 
 

สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
 

การทบทวนแผน HARA หรอื HACCP และโปรแกรม
สขุลักษณะพืน้ฐาน (Prerequisite Program)ควรไดร้ับการ
ทบทวนใหแ้น่ใจวา่การศกึษาอันตรายเหมาะกบัสภาวะงานใน
ปัจจุบัน รวมถงึปัญหาทีร่ะบใุหมห่รอืเกดิขึน้ใหม ่(เชน่การ
ปรากฏตัวของสารกอ่ภมูแิพใ้นชว่งไมก่ีปี่ทีผ่า่นมา และ
ประสทิธผิลของระบบโดยอา้งองิถงึระดับการรอ้งเรยีน การ
ถกูตคีนืงาน ฯลฯ )  

ควรมรีะบบในการทบทวนแผน HARA หรอื HACCP เมือ่มี
กลุม่ผลติภัณฑใ์หม ่หรอืการเปลีย่นแปลงใหมเ่กดิขึน้ ไมว่า่
ตรวจทานแผน HARA หรอื HACCP บางสว่นหรอืทัง้หมด
เมือ่ใดก็ตามทีม่กีารเปลีย่นแปลงทีสํ่าคัญ  

ควรจัดทํากระบวนงานทีเ่ป็นเอกสารซึง่กําหนดวธิวีา่ รายการ
กจิกรรมหรอืการเปลีย่นแปลงใดๆทีจ่ะนําสูก่ารตรวจทาน 

2.15 แผน HARA หรอื HACCP ของผูใ้หบ้รกิารหรอืผูร้บัเหมา
จา้งชว่ง 

ในกรณีทีก่ารควบคมุไดร้ับการระบโุดยแผน HARA หรอื 
HACCP ตอ้งนําไปปฏบัิตโิดยผูใ้หบ้รกิารหรอืผูร้ับเหมาจา้งชว่ง, 
แผนและการควบคมุตอ้งไดร้ับการทบทวนโดยผูม้คีวามสามารถ
เพือ่พจิารณาความมปีระสทิธผิล, หรอื แผนและการควบคมุ
ตอ้งอยูใ่นขอบเขตการรับรองจากผูใ้หก้ารรับรองทีร่องรับโดย
หน่วยรับรองระบบ (Accreditation Body)ของผูใ้หบ้รกิารหรอื
ผูร้ับเหมาจา้งชว่ง 

สญัญาตอ้งทําใหม้ั่นใจวา่การเปลีย่นแปลงทีสํ่าคัญใดๆกบัแผน 
HARA หรอื HACCP ตอ้งไดร้ับการสือ่สารกับบรษัิทกอ่นทีจ่ะนํา
การเปลีย่นแปลงไปปฏบัิต.ิ การเปลีย่นแปลงใดๆ ตอ้งไดร้ับการ
ทบทวนโดยผูม้คีวามสามารถเพือ่พจิารณาความมปีระสทิธผิล
อยา่งตอ่เนือ่งของแผนกอ่นการเปลีย่นแปลงโดยผูใ้หบ้รกิาร
หรอืผูร้ับเหมาจา้งชว่ง. บันทกึตอ้งไดร้ับการเก็บรักษาเพือ่
แสดงผลของการทบทวน 

HARA or HACCP plans of service providers or 
subcontractors 

Where controls identified by HARA or HACCP plans are 
operated by service providers or subcontractors, either their 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ผลกระทบตอ่ความปลอดภัยและคณุภาพผลติภัณฑโ์ดย

ผูใ้หบ้รกิารหรอืผูรั้บเหมาจา้งชว่ง ไดรั้บการกําหนดโดย 
HARA/HACCP กจิกรรมของผูใ้หบ้รกิารและผูร้ับเหมา
จา้งชว่งตอ้งไดร้ับการควบคมุ 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• ทะเบยีนรายชือ่ผูใ้หบ้รกิาร/ผูรั้บเหมาจา้งชว่ง 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
แผน HARA หรอื HACCP (รวมถงึโปรแกรมสขุลักษณะ
พืน้ฐาน (Prerequisite Program)) ทีป่ฏบัิตโิดยผูร้ับเหมา
จา้งชว่งหรอืผูใ้หบ้รกิารเพือ่ควบคมุอันตรายทีเ่กีย่วขอ้งกบั
ความปลอดภัยของผลติภัณฑท์ีเ่ฉพาะเจาะจง ตอ้งไดร้ับการ
ทบทวนโดยผูม้คีวามสามารถเพือ่ใหม้ั่นวา่เหมาะสมกบั
วัตถปุระสงคแ์ละระดับการควบคมุทีค่าดหวัง  

วธิกีารทบทวนอาจรวมถงึ:  

• การรับรองจากบคุคลทีส่ามทีร่องรับโดยหน่วย
รับรองระบบ(Accreditation Body) ในขอบเขตซึง่รวมถงึการ
ทบทวนแผน HARA หรอื HACCP (เชน่ มาตรฐานมาตรฐาน 
GFSI หรอื มาตรฐานอืน่ทีเ่ป็นทีรู่จ้ัก)  
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plans and controls shall be reviewed by a competent person to 
determine their effectiveness, or the plans and controls must 
be within the scope of an accredited certification of the service 
provider or subcontractor. 

Contracts must ensure that any significant changes to the 
HARA or HACCP plans are communicated to the company 
before the changes are implemented. Any changes shall be 
reviewed by a competent person to determine the ongoing 
effectiveness of the plan before the changes are implemented 
by the service provider or subcontractor. Records shall be 
maintained to demonstrate the results of these reviews. 

• การตรวจประเมนิซพัพลายเออรใ์นสว่นแผน HARA 
หรอื HACCP การตรวจประเมนินีจ้ะตอ้งเสร็จสิน้โดยผูม้ี
ประสบการณ์และมคีวามสามารถ 

• บันทกึตอ้งจัดเก็บไวเ้ป็นหลักฐาน เชน่ สําเนา
รายงานการตรวจสอบ รวมถงึบันทกึความไมส่อดคลอ้งและ
การแกไ้ข  
 

3. ระบบการบรหิารความปลอดภยัผลติภณัฑแ์ละคณุภาพ 

3.1 
ขอ้ก าหนดท ัว่ไปเกีย่วกบัเอกสาร 

3.1.1 ระบบความปลอดภยัผลติภณัฑแ์ละคณุภาพ 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

บรษิทัตอ้งจดัท าเอกสารข ัน้ตอนการปฏบิตัแิละกระบวนการทีเ่ป็นเอกสาร เพือ่แสดงการปฏบิตัสิอดคลอ้งตามมาตรฐาน, การ
ฝึกอบรม และสนบัสนุนการตรวจสอบสถานะ. ตอ้งท าใหม้ ัน่ใจวา่เอกสารท ัง้หมดทีจ่ าเป็นในการแสดงใหเ้ห็นประสทิธผิลการ
ปฏบิตักิารและควบคมุกระบวนการสนบัสนุนการปฏบิตัใิหส้อดคลอ้ง  

The company shall document procedures and processes to demonstrate compliance with the Standard, facilitate training, and support 
due diligence. It shall ensure that all documents necessary to demonstrate the effective operation and control of the processes 
underpinning this compliance are in place. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

3.1.1
.1 

 นโยบาย, ขัน้ตอนการปฏบัิต,ิ วธิกีารทํางาน และ การปฏบัิต ิ
ของสถานประกอบการทีเ่ป็นเอกสารตอ้งรวบรวมใหอ้ยูใ่น
รปูแบบคูม่อืคณุภาพทีพ่มิพ ์หรอือเิล็กทรอนกิสท์ีซ่ ึง่สามารถ
เขา้ถงึได ้

ในกรณีทีส่ถานประกอบการเป็นสว่นหนึง่ของบรษัิททีอ่ยูภ่ายใต ้
สํานักงานใหญ,่ การปฏสิมัพันธร์ะหวา่งระบบของสถาน
ประกอบการ และสถานประกอบการอืน่ และสํานักงานใหญ่
จะตอ้งไดร้ับการจัดทําเป็นเอกสาร. นโยบายและขัน้ตอนการ
ปฏบัิตทัิง้หมดทีจํ่าเป็นสําหรับการปฏบัิตกิารของสถาน
ประกอบการตอ้งมพีรอ้มใหพ้นักงานทีเ่กีย่วขอ้งทีส่ถาน
ประกอบการ 

The site’s documented policies, procedures, working methods 
and practices shall be collated in the form of a printed or 
electronic quality manual which is readily accessible. 

Where the site is part of a company governed by a head 
office, the interaction between the site’s system and that of 
other sites and the head office shall be documented. All 
policies and procedures necessary for the operation of the site 
must be readily available to relevant staff at the site. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทบทวนเอกสารหลักโดยรวมของสถานประกอบการ 

 
เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
•  

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 

 
นโยบาย ขัน้ตอนการปฏบัิต ิและคําแนะนําในการทํางานตอ้ง
สมบรูณ์ สามารถเรยีกดไูดง้า่ย และพรอ้มใชง้านเมือ่จําเป็น  

และตอ้งครอบคลมุความตอ้งการของมาตรฐาน เอกสาร
เหลา่นีจ้ะตอ้งเรยีงเป็นคูม่อืคณุภาพหนึง่ฉบับขึน้ไป ซึง่เป็น
จดุอา้งองิสําหรับเอกสารทัง้หมดในระบบความปลอดภัยและ
คณุภาพของผลติภัณฑ ์ อาจอยูใ่นรปูแบบกระดาษ หรอื
ควบคมุในระบบอเิล็กทรอนกิส ์ไมว่า่กรณีใดควรงา่ยตอ่การ
ตดิตาม และการทําใหท้ันสมัย  

สําหรับสถานประกอบการทีไ่มซ่บัซอ้นและขนาดเล็ก คูม่อื
อาจรวมขัน้ตอนการปฏบัิตทิัง้หมดรวมไวด้ว้ยกนั  โดยหลัก
คูม่อืระบภุาพรวม การจัดการ ระเบยีบ นโยบายและขัน้ตอน
การปฏบัิตขิองสถานประกอบการ ซึง่เขา้ใจไดง้า่ยโดยผูท้ีใ่ช ้

เอกสาร  

ในกรณีทีส่ถานประกอบการเป็นสว่นหนึง่ของบรษัิทใหญ ่
เอกสารควรมคีวามชดัเจน รวมทัง้นโยบายและขัน้ตอนการ
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ปฏบัิตทัิง้หมดทีจํ่าเป็นสําหรับการดําเนนิงานของสถาน
ประกอบการทีก่ําลังรับการตรวจประเมนิ 

ไมม่ขีอ้กําหนดวา่ตอ้งมคีูม่อืคณุภาพทีม่หีมายเลขตาม
หมายเลขมาตรฐานนี ้ 

3.1.2 การควบคมุเอกสาร 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

ผูบ้รหิารระดบัสูงของบรษิทัตอ้งม ัน่ใจวา่เอกสาร,บนัทกึและขอ้มลูท ัง้หมด ทีม่คีวามส าคญัตอ่การบรหิารความปลอดภยั
ผลติภณัฑ,์ ความถกูตอ้งตามกฎหมาย และคณุภาพอ มยีูแ่ละควบคมุอยา่งมปีระสทิธผิล  

The company’s senior management shall ensure that all documents, records and data critical to the management of product safety, 
legality and quality are in place and effectively controlled. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

3.1.2.1 บรษัิทตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตเิพือ่จัดการเอกสารทีซ่ ึง่เป็นสว่น
หนึง่ของระบบการบรหิารความปลอดภัยและคณุภาพ
ผลติภัณฑ.์  ทัง้นีร้วมถงึทะเบยีนเอกสารควบคมุทัง้หมดทีร่ะบุ
หมายเลขเวอรช์นัลา่สดุ, และวธิกีารระบแุละอํานาจอนุมัติ
เอกสารทีม่กีารควบคมุ 

ในกรณีทีเ่อกสารถกูเก็บไวใ้นรปูแบบอเิล็กทรอนกิส,์ เอกสาร
เหลา่นีต้อ้งถกูเก็บไวอ้ยา่งปลอดภัย (เชน่ อนุญาตการเขา้ถงึ, 
การควบคมุการแกไ้ข, หรอืป้องกันดว้ยรหัสผา่น) และ สํารอง
เพือ่ป้องกนัการสญูหาย. 

The company shall have a procedure to manage documents 
which form part of the product safety and quality management 
system. This shall include a list of all controlled documents 
indicating the latest version number, and the method for the 
identification and authorisation of controlled documents. 

Where documents are stored in electronic form, these shall be 
stored securely (e.g. with authorised access, control of 
amendments, or password-protected) and backed up to 
prevent loss. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทวนสอบระบบเอกสาร 

 
เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• เอกสารในระบบ 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 

 
การแสดงใหเ้ห็นถงึการควบคมุเอกสารจําเป็นตอ้งมทีะเบยีน
เอกสารควบคมุ การแจกจา่ยและสถานะ การควบคมุสําเนา 
เพือ่แสดงวา่สําเนานัน้เป็นปัจบัุนเพือ่การใชง้าน และแตล่ะ
สําเนาตอ้งไดรั้บหมายเลขเวอรช์นัเพือ่ใหส้ามารถระบแุละ
เอาเอกสารทีล่า้สมัยออก 

ในกรณีทีเ่อกสารถกูเก็บไวท้างอเิล็กทรอนกิส ์สถาน
ประกอบการจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ เอกสารไดถ้กูเก็บ
รักษาไวอ้ยา่งปลอดภัย ไมส่ามารถแกไ้ขไดโ้ดยบคุคลที่
ไมไ่ดร้ับอนุญาต  

3.1.2
.2 

 เอกสารจะตอ้งอา่นออกไดอ้ยา่งชดัเจน, ไมค่ลมุเครอื, ดว้ย
ภาษาทีเ่หมาะสม และ มรีายละเอยีดเพยีงพอ เพือ่ใหม้กีาร
นําไปใชอ้ยา่งถกูตอ้งโดยบคุลากรทีเ่หมาะสม. ตอ้งเขา้ถงึได ้
งา่ยตลอดเวลาโดยพนักงานทีเ่กีย่วขอ้ง 

Documents shall be clearly legible, unambiguous, in 
appropriate languages and sufficiently detailed to enable their 
correct application by appropriate personnel. They shall be 
readily accessible to relevant staff at all times. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทวนสอบระบบเอกสารทัง้ทีเ่ป็นเอกสารและอเีลขโทรนคิ 

ไมว่า่การอนุมัต ิแจกจา่ย ปรับปรุง เรยีกคนื 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• เอกสารในระบบ 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
เอกสารตอ้งมลีักษณะทีเ่หมาะสมและในภาษาทีเ่หมาะ
สําหรับผูท้ีจ่ะใชง้าน  

ควรคํานงึถงึการเสือ่มสภาพของกระดาษในระหวา่งการเก็บ
รักษา (เชน่ การซดีจางของหมกึหรอืการเสือ่มสภาพของ
กระดาษความรอ้น)  

เอกสารอเิล็กทรอนกิสต์อ้งมกีารควบคมุในทํานองเดยีวกนัที่
อนุญาตใหเ้ขา้ถงึเอกสารเหลา่นี้ และการปรับปรงุแกไ้ข 
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สถานประกอบการอาจเลอืกใชเ้ซริฟ์เวอรภ์ายในเพือ่จัดเก็บ
ขอ้มลูหรอือาจใชบ้รกิารคลาวดซ์ึง่โดยท่ัวไปถอืวา่ปลอดภัย
และสํารองขอ้มลูโดยใหม้กีารควบคมุผูใ้ชท้ีไ่ดรั้บอนุญาต / 
รับรองความถกูตอ้ง  

หลักฐานเชน่มขีัน้ตอนการปฏบัิต ิวา่สถานประกอบการมี
กระบวนการสํารองขอ้มลูทีม่ปีระสทิธผิล  

พนักงานหลักตอ้งสามารถเขา้ถงึเอกสารในรูปแบบที่
เหมาะสมทีส่ดุ ตัวอยา่งเชน่ การจัดการอบัุตกิารณ์ควรพรอ้ม
ใชสํ้าหรับสมาชกิในทมีทีเ่กีย่วขอ้งผา่นทางอเีลขโทรนคิ 
เพือ่ใหส้ามารถเขา้ถงึเอกสารดังกลา่วไดเ้สมอ 

3.1.2.3 ตอ้งมกีารบันทกึเหตผุลในการเปลีย่นแปลงหรอืแกไ้ขเอกสาร
ทีสํ่าคัญตอ่ความปลอดภัยผลติภัณฑม์ความถกูตอ้งตาม
กฎหมาย หรอื ระบบคณุภาพและขัน้ตอนการปฏบัิต ิ
 
There shall be a record of the reason for any changes or 
amendments to documents critical 
to product safety, legality or quality systems and procedures. 

 

 เมือ่เอกสารมกีารเปลีย่นแปลง ควรมพีืน้ทีเ่พือ่เก็บประวัตกิาร
แกแ้ละเหตผุลทีแ่ก ้'ประวัตกิารแกไ้ข'  

3.1.2
.4 

 การเปลีย่นแปลงเอกสาร ตอ้งไดร้ับการแจง้ใหผู้ใ้ชเ้อกสาร
อยา่งมปีระสทิธผิล. ขัน้ตอนการปฏบัิตติอ้งมเีพือ่ใหแ้น่ใจวา่
เอกสารทีล่า้สมัยถกูยกเลกิและ, หากเหมาะสม, ใหแ้ทนที่
ดว้ยฉบับแกไ้ข 
 
Changes to documents shall be effectively notified to 
document users. A procedure shall be in place to ensure 
obsolete documentation is rescinded and, if appropriate, 
replaced with a revised version. 

 สําเนาฉบับทีไ่ดรั้บอนุญาต (เชน่ มลีายเซ็น ตราประทับ หรอื
ตําแหน่งทีใ่ชร้ะบบไอท)ี และแตล่ะสําเนาควรไดร้ับ
หมายเลข เพือ่ใหส้ามารถระบแุละดงึออกได ้ 

อาจมรีายชือ่ผูใ้ชเ้อกสารเพือ่ทําการแจง้ เกีย่วกบัการ
เปลีย่นแปลง  

3.1.3 การจดัเก็บบนัทกึและการบ ารงุรกัษา 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

บรษิทัตอ้งเก็บรกัษาบนัทกึเพือ่แสดงใหเ้ห็นถงึการควบคมุความปลอดภยัผลติภณัฑ,์ ความถกูตอ้งตามกฎหมาย และ
คณุภาพอยา่งมปีระสทิธผิล  

The company shall maintain records to demonstrate the effective control of product safety, legality and quality. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

3.1.3.1 บันทกึตอ้งอา่นออกไดแ้ละเป็นของแท,้ และเก็บรักษาในสภาพ
ดสํีาหรับระยะเวลาทีกํ่าหนดอยา่งเหมาะสม.  ระยะเวลาการเก็บ
รักษาบันทกึตอ้งสะทอ้นถงึอายกุารเก็บรักษาผลติภัณฑ ์และ
ขอ้กําหนดลกูคา้เฉพาะหรอืขอ้กําหนดทางกฎหมาย, แตต่อ้ง
ไมน่อ้ยกวา่ 1 ปี  

The records shall be legible and genuine, and retained in good 
condition for an appropriate defined time period. The record 
retention time period shall reflect product shelf life and any 
specific customer or legal requirements, but shall never be less 
than 1 year. 

 ระเบยีนอเิล็กทรอนกิสเ์ป็นทีย่อมรับไดต้ราบใดทีม่รีะบบทีม่ี
ประสทิธผิลสําหรับการสํารองขอ้มลูเพือ่ป้องกนัการสญูเสยี  

บรษัิทตอ้งกําหนดเวลาการเก็บรักษาสําหรับบันทกึและ
ขัน้ตอนการปฏบัิตสํิาหรับการจัดการทีเ่หมาะสมเพือ่ให ้
บันทกึอยูใ่นสภาพดสํีาหรับชว่งเวลานีแ้ละเรยีกคนืได ้ 

บันทกึอาจถกูเรยีกใหแ้สดงใหเ้ห็นถงึความสมบรูณ์หรอืความ
ถกูตอ้งตามกฎหมายของผลติภัณฑจ์ะตอ้งเก็บไวเ้ป็น
ระยะเวลาไมน่อ้ยกวา่ 1 ปี หรอือายกุารเก็บรักษาผลติภัณฑ์
แลว้แตจํ่านวนใดจะนานกวา่ ลกูคา้อาจกําหนดใหม้รีะยะเวลา
การเก็บรักษาเพิม่เตมิ หรอืเนือ่งจากลักษณะของผลติภัณฑ ์
(เชน่ การขยายเวลาเกนิกวา่อายกุารเก็บรักษาปกตโิดยการ
แชแ่ข็งของลกูคา้)  

บันทกึอาจถกูเรยีกจากลกูคา้เป็นสว่นหนึง่ทางกฎหมายควร
พจิารณาเป็นระยะเวลาทีอ่าจผา่นจากการผลติหรอืแปรรปู
ผลติภัณฑท์างกฎหมายในประเทศทีข่าย  
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ในกรณีทีผ่ลติภัณฑม์อีายกุารเก็บรักษาทีไ่มไ่ดก้ําหนดไว ้
(เชน่ไวนแ์ละเครือ่งดืม่แอลกอฮอลบ์างอยา่ง)  

บรษัิท ควรกําหนดระยะเวลาการเก็บรักษาบันทกึทีเ่หมาะสม
ตามประสบการณ์การ โดยพจิารณาจากการรอ้งเรยีนและ
แบบอยา่งทางกฎหมาย  ปกตบัินทกึจะถกูเก็บไวอ้ยา่งนอ้ย 3 
ปี ในกรณีนี้ 

3.1.3.2 บรษัิทตอ้งปฏบัิตติามขัน้ตอนสําหรับการแกไ้ข, ตรวจทาน, การ
รักษา, การจัดเก็บ และการเรยีกหาของบันทกึทัง้หมดที่
เกีย่วขอ้ง. คําอธบิายเหตผุลสําหรับการแกไ้ขตอ้งไดร้ับการ
บันทกึ 

ในกรณีทีบั่นทกึอยูใ่นรปูแบบอเิล็กทรอนกิสต์อ้ง: 

• เหมาะตอ่การไดรั้บการสํารองขอ้มลูเพือ่ป้องกนัการสญูเสยี 
• จัดเก็บอยา่งปลอดภัย (เชน่ การเขา้ถงึทีไ่ดรั้บอนุญาต, การ

ควบคมุการแกไ้ข หรอืการป้องกนัดว้ยรหัสผา่น) 
 
The company shall operate procedures for the alteration, 
collation, maintenance, storage and retrieval of all relevant 
records. Justification for alterations shall be recorded. 
 
Where records are in electronic form, these shall be: 
• suitably backed up to prevent loss 
• stored securely (e.g. with authorised access, control of 
amendments, or password protected). 

 บันทกึไมว่า่จะเป็นกระดาษหรอือเิล็กทรอนกิสจ์ะสามารถ
เรยีกหาไดเ้มือ่จําเป็น ตอ้งไดร้ับการดแูลและจัดเก็บใน
ลักษณะทีช่ว่ยใหส้ามารถเรยีกคนืไดเ้มือ่จําเป็น 

การเปลีย่นแปลงใดๆ ในบันทกึจะตอ้งเหมาะสม และไดร้ับ
อนุญาต ขัน้ตอนการปฏบัิตทิีเ่หมาะสมตอ้งมเีพือ่ป้องกนั
ขอ้ผดิพลาดใดๆ ทีเ่กดิขึน้  

สถานประกอบการควรตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่รหัสผา่นหรอื
กลไกอืน่ๆ ทีจํ่าเป็นในการเขา้ถงึบันทกึจะทราบเฉพาะบคุคล
ทีจํ่าเป็นตอ้งใช ้ 

เมือ่ใชร้ะบบอเิล็กทรอนกิสอ์าจเป็นประโยชนใ์นการ
มอบหมายระดับการเขา้ถงึทีแ่ตกตา่งกนั ตัวอยา่งเชน่ 
สําหรับพนักงานทีส่ามารถด ูและ หัวหนา้งานหรอืพนักงานที่
รับผดิชอบสามารถดแูละเพิม่หรอืแกไ้ขขอ้มลูทีม่อียูไ่ด ้เป็น
ตน้ 

3.2 การตรวจประเมนิภายใน 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

บรษิทัตอ้งตรวจประเมนิระบบและข ัน้ตอนการปฏบิตัทิ ีม่คีวามส าคญัตอ่ความปลอดภยัผลติภณัฑ,์ ความถกูตอ้งตาม
กฎหมาย และคณุภาพเพือ่ม ัน่ใจความเพยีงพอและสอดคลอ้ง  

The company shall audit those systems and procedures that are critical to product safety, legality and quality to ensure 
they are appropriate and complied with. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

3.2.1 ตอ้งมโีปรแกรมการประเมนิภายในตามกําหนดเวลา 

อยา่งนอ้ย, โปรแกรมตอ้งมวีันตรวจประเมนิทีแ่ตกตา่งและ
กระจายอยา่งนอ้ยสองครัง้ในหนึง่ปีที.่ ความถีใ่นการตรวจ
ประเมนิตอ้งเป็นไปตามความเสีย่งทีเ่กีย่วกบักจิกรรมและ
สมรรถนะการตรวจประเมนิกอ่นหนา้นี.้ อยา่งนอ้ยปีละครัง้ตอ้ง
ครอบคลมุกจิกรรมและสถานทีท่ัง้หมดทีอ่ยูใ่นขอบเขตของการ
รับรอง 

อยา่งนอ้ยทีส่ดุ,ขอบเขตโปรแกรมการตรวจประเมนิภายใน
รวมถงึ: 

• แผน HARA หรอื HACCP 
• โปรแกรมสขุลักษณะพืน้ฐาน (Prerequisite Program) 
• ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารดําเนนิการเพือ่ใหบ้รรลมุาตรฐานและ

โมดลูสมัครใจเพิม่เตมิใดๆของ 
 
There shall be a scheduled programme of internal audits. 

 หลักของโปรแกรมการตรวจประเมนิภายในคอืประเมนิอยา่ง
ตอ่เนือ่งเพือ่ใหแ้น่ใจวา่สถานประกอบการยังคงทําตาม
ขัน้ตอนการปฏบัิตทิีเ่ป็นลายลักษณ์อักษรและวธิกีารทํางาน
ทีก่ําหนดไวใ้นระบบคณุภาพ  

ขอบเขตของการตรวจประเมนิภายในตอ้งทําใหแ้น่ใจวา่ทกุ
ดา้นของระบบความปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑ ์
(รวมถงึแผน HARA หรอื HACCP, โปรแกรมสขุลักษณะ
พืน้ฐาน (Prerequisite Program), นโยบาย, เอกสารการ
ปฏบัิตกิารดําเนนิงาน, และขัน้ตอนการปฏบัิตเิฉพาะสําหรับ
โมดลูสมัครใจเพิม่เตมิ) ไดร้ับการตรวจประเมนิอยา่งนอ้ยปี
ละครัง้ 

การตรวจประเมนิภายในไมค่วรดําเนนิการในครัง้เดยีว รวด
เดยีวและไมจํ่าเป็นตอ้งทําการตรวจประเมนิแบบตรวจตาม
ขอ้กําหนดของมาตรฐานทกุครัง้   มาตรฐานระบวุา่ควรมี
กําหนดการตรวจประเมนิอยา่งนอ้ยสองครัง้ในหนึง่ปี  

สถานประกอบการตอ้งประเมนิความเสีย่งทีม่อียูใ่นแตล่ะสว่น
ของมาตรฐาน และกําหนดความถีข่องการตรวจสอบสําหรับ
สว่นหรอืกจิกรรมนัน้ ๆ ตามนัน้ ตัวอยา่งเชน่สถาน
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As a minimum, the programme shall include at least two 
different audit dates spread throughout the year. The 
frequency at which each activity is audited shall be established 
in relation to the risks associated with the activity and previous 
audit performance. All activities and locations included within 
the scope of certification shall be covered at least once each 
year. 
 
As a minimum, the scope of the internal audit programme 
shall include the: 

• HARA or HACCP plan 
• prerequisite programmes 
• procedures implemented to achieve the Standard and any 
additional voluntary modules. 

ประกอบการควรตระหนักถงึผลทีต่ามมาจากการไมป่ฏบัิติ
ตามระบบของตัวเองซึง่อาจนําไปสูอั่นตรายทีไ่มถ่กูระบใุน
เวลาทีเ่หมาะสม  ความถีอ่าจไดร้ับอทิธพิลจากปัญหาที่
ทราบภายในบรษัิท, แนวทางปฏบัิตทิีด่ทีีส่ดุ, หรอืความ
ตอ้งการของลกูคา้  ดังนัน้สถานประกอบการจะตอ้งมี
กําหนดการหรอืโปรแกรมการตรวจประเมนิภายในเพือ่ให ้
แน่ใจวา่แตล่ะสว่นของกระบวนการเอกสารหรอืการ
ดําเนนิงานมกํีาหนดสําหรับวันตรวจสอบทีแ่ตกตา่งกนัที่
กําหนดไวล้ว่งหนา้ตลอดทัง้ปี  

โปรแกรมการตรวจสอบภายในจะครอบคลมุสถานทีท่ัง้หมด
ทีร่วมอยูใ่นใบรับรองของสถานประกอบการ  

ตวัอยา่งการแยกแผนตรวจประเมนิภายในตาม
ความส าคญั เชน่  
สถานประกอบการมโีปรแกรมการตรวจสอบทีม่กีาร 

• ตรวจสอบการสอดคลอ้งของมาตรฐานปีละ 3 ครง้ 
• พืน้ทีท่ีม่คีวามเสีย่งสงูเชน่ CCPs ขัน้ตอนการปฏบัิติ

สขุอนามัยและขัน้ตอนการปฏบัิตสินิคา้ขาเขา้ไดรั้บการ
ตรวจสอบเดอืนละครัง้ 

• สขุอนามัยไดร้ับการตรวจประเมนิรายเดอืน 
• สนิคา้ขาเขา้ ตรวจประเมนิรายไตรมาส 
• พืน้ทีอ่ืน่ ๆ ทีร่ะบวุา่มคีวามเสีย่งต่าํปีละสองครัง้  

 

3.2.2 การตรวจประเมนิภายในตอ้งดําเนนิการโดยผูต้รวจประเมนิที่
ผา่นการฝึกอบรม,และมคีวามสามารถอยา่งเหมาะสม, ซึง่ตอ้ง
ไมต่รวจประเมนิงานของตนเองหรอืพืน้ทีท่ีพ่วกเขาเกีย่วขอ้ง
โดยตรงตอ่การดําเนนิงานทีร่ับการตรวจประเมนิ 

 

Internal audits shall be carried out by appropriately trained, 
competent auditors, who shall not audit their own work or 
those areas where they have direct influence on the 
operation being audited. 

 ผูต้รวจสอบจําเป็นตอ้งไดร้ับการฝึกอบรม การฝึกอบรม
จะตอ้งรวมถงึทักษะการตรวจประเมนิรวมถงึการมคีวามรูด้า้น
เทคนคิทีเ่กีย่วขอ้งเกีย่วกบักจิกรรมทีจ่ะตรวจสอบเชน่ 
HARA, HACCP หรอืความรูด้า้นเทคนคิของผลติภัณฑ ์ 

ตอ้งมหีลักฐานวา่ผูต้รวจสอบภายในผา่นการฝึกอบรม ผา่น
การเขา้รว่มในหลักสตูรภายนอกหรอืการฝึกอบรมภายใน 
บรษัิท การฝึกอบรมควรครอบคลมุถงึ การวางแผนและ
กําหนดเวลาของการตรวจสอบภายใน การจัดทํารายงานการ
ตรวจสอบในรูปแบบทีบ่รษัิทตกลงกนั การใชเ้ทคนคิการ
ตรวจสอบทีถ่กูตอ้ง (เชน่เอกสารและการตรวจสอบ
กระบวนการบันทกึการตรวจสอบและการอภปิรายกับเพือ่น
รว่มงาน) และการตดิตามผลการตรวจสอบ (ดขูอ้ 3.2.3)  

ผูต้รวจสอบภายในตอ้งเป็นอสิระจากกระบวนการทีอ่ยู่
ระหวา่งการตรวจสอบ เพือ่ใหม้ั่นใจวา่การตรวจสอบมคีวาม
เขม้งวดและท่ัวถงึ และงานใดๆทีจํ่าเป็นสําหรับการแกไ้ข
หรอืปรับปรงุสามารถระบไุดโ้ดยผูต้รวจประเมนิทีไ่มลํ่าเอยีง
หรอืไดร้ับอทิธพิลจากการทํางานในพืน้ที ่ 

ผูต้รวจสอบประเมนิภายในไมส่ามารถตรวจสอบงานของ
ตนเองหรอืโปรแกรมใดๆ ทีพ่วกเขารับผดิชอบ 

3.2.3 บันทกึการตรวจประเมนิภายในจะตอ้งรักษาไวเ้พือ่ใหแ้น่ใจวา่
สอดคลอ้ง, และไมส่อดคลอ้งม สามารถระบไุดอ้ยา่งชดัเจน, 
และรวมถงึหลักฐานทีพ่บในการตรวจประเมนิ 

Records of internal audits shall be maintained to ensure that 
conformity, as well as nonconformity, can be clearly identified, 
and include objective evidence of the findings. 

 รายงานการตรวจสอบภายในตอ้งแสดงหลักฐานความ
สอดคลอ้งและไมส่อดคลอ้งโดยมหีลักฐานสนับสนุน
วัตถปุระสงค ์(เชน่ เอกสารหรอืการดําเนนิการใดทีส่งัเกต
ได)้  

ตอ้งมขีอ้มลูทีแ่สดงวา่รายการทีไ่ดต้รวจประเมนิไดป้ฏบัิติ
ตามขอ้กําหนดอยา่งไร หรอืตอ้งการรายการทีไ่มป่ฏบัิตติาม
ขอ้กําหนดอยา่งไร  

ผลการตรวจสอบตอ้งสือ่สารกับพนักงานทีเ่กีย่วขอ้งและ
ดําเนนิการแกไ้ขตามระยะเวลาทีต่กลง 
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3.2.4 ผลการตรวจประเมนิภายในและความเห็นเชงิบวกและเชงิลบ
ตอ้งนําเสนอเพือ่ใหค้วามสนใจจากบคุลากรทีร่ับผดิชอบ
กจิกรรมทีร่ับการตรวจ. กจิกรรมการแกไ้ขและระยะเวลาสําหรับ
การนําไปปฏบัิตติอ้งไดร้ับการตกลงกนั. การวเิคราะหร์ากเหตุ
ตอ้งใชเ้พือ่พจิารณากจิกรรมการป้องกนัตามความเหมาะสม, 
และ การทวนสอบ 

Results of the internal audit and positive and negative 
comments shall be brought to the attention of the personnel 
responsible for the activity audited. Corrective actions and 
timescales for their implementation shall be agreed. Root 
cause analysis shall be used to determine preventive actions 
where appropriate, and their completion verified. 

 

 กําหนดเวลาการตรวจสอบภายในใหก้ระจายทัง้ปีตามความ
เสีย่ง  
ทกุพืน้ทีข่องความปลอดภัยและระบบการจัดการคณุภาพ
ตอ้งรวมอยูใ่นแผนดว้ย  
ใหแ้น่ใจวา่มผีูต้รวจประเมนิภายในทีผ่า่นการฝึกอบรมจํานวน
เพยีงพอ  
ตอ้งใหเ้วลาเพยีงพอสําหรับการตรวจประเมนิแตล่ะกจิกรรม  
มแีบบรายงานหรอืเท็มเพลตเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มเีก็บขอ้มลูที่
สอดคลอ้ง  
ใหแ้น่ใจวา่ผูต้รวจประเมนิมคีวามเป็นอสิระจากพืน้ทีท่ีต่รวจ
ประเมนิ  
อยา่พยายามทําการตรวจทัง้หมดใหเ้สร็จสิน้ทัง้หมดใน 1 วัน
หรอื ทกุอยา่งตรวจภายใน 1 สปัดาห)์  ใชก้ระจายตามความ
เสีย่ง  

3.2.5 นอกเหนอืจากโปรแกรมการตรวจประเมนิภายใน ยังมโีปรแกรม
การตรวจสอบแยกตา่งหากสําหรับเอกสาร เพือ่ใหแ้น่ใจวา่
สภาพแวดลอ้มและอปุกรณ์ของสถานประกอบการไดร้ับการ
บํารงุรักษาในสภาพทีเ่หมาะสม ความถีข่องการตรวจสอบ
เหลา่นีจ้ะขึน้อยูก่ับความเสีย่ง แตไ่มน่อ้ยกวา่หนึง่ครัง้ทกุ 3 
เดอืน อยา่งนอ้ยการตรวจสอบเหลา่นีจ้ะรวมถงึ: 

• ตรวจสอบสขุอนามัยเพือ่ประเมนิสมรรถนะการทําความ
สะอาดและความเป็นระเบยีบเรยีบรอ้ย 

• ตรวจสอบเพือ่ระบคุวามเสีย่งตอ่ผลติภัณฑจ์ากอาคารหรอื
อปุกรณ์ 

 
In addition to the internal audit programme, there shall be a 
separate programme of documented inspections to ensure that 
the site environment and equipment are maintained in a 
suitable condition. The frequency of these inspections shall be 
based on risk, but no less than once every 3 months. As a 
minimum, these inspections shall include: 

• hygiene inspections to assess cleaning and housekeeping 
performance 
• inspections to identify risks to the product from the 
building or equipment. 

 การตรวจสอบเหลา่นีแ้ตกตา่งจากโปรแกรมการตรวจสอบ
ภายในทีร่ะบไุวใ้นขอ้ 3.2.1–3.2.4 ซึง่ตรวจสอบการปฏบัิติ
กบัขัน้ตอนการปฏบัิตเิอกสาร  

การตรวจสอบเอกสารเป็นวธิใีนการประเมนิเงือ่นไขทีม่อียู ่
ควรมแีผนการตรวจสอบแยกตา่งหาก  

การตรวจสอบสขุอนามัย เป็นการประเมนิมาตรฐานการทํา
ความสะอาดการผลติอาคารและสขุอนามัยสว่นบคุคลเพือ่ให ้
แน่ใจวา่มกีารรักษามาตรฐานสงูและสภาพแวดลอ้มการ
ทํางานทีป่ลอดภัยและถกูสขุลักษณะ  

ความถีข่องการตรวจสอบควรขึน้อยูก่บัความเสีย่ง สําหรับ
พืน้ทีจ่ัดเก็บควรตรวจสอบอยา่งนอ้ยเดอืนละครัง้ 

ขณะทีก่ารตรวจสอบในพืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑแ์บบเปิดมี
แนวโนม้ทีจ่ะบอ่ยกวา่(เชน่รายวันหรอืรายสปัดาห)์ บคุคลที่
รับผดิชอบในการตรวจสอบนีค้วรไดร้ับการฝึกอบรมที่
เหมาะสมสําหรับระบบทีต่รวจสอบ  

ขอ้กําหนดสําหรับความเป็นอสิระทีร่ะบไุวใ้นขอ้ 3.2.2 ไมไ่ด ้
ใชก้บัการตรวจสอบเหลา่นี้ 

สิง่สําคัญคอืปัญหาใดๆทีร่ะบไุวใ้นการตรวจสอบจะไดรั้บการ
แกไ้ขโดยเร็วทีส่ดุเพือ่ใหค้วามเสีย่งดา้นความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑล์ดลง  

บันทกึการตรวจสอบและการดําเนนิการแกไ้ขตอ้งถกูเก็บไว ้ 

บันทกึการตรวจสอบตอ้งสามารถใหข้อ้มลูทีเ่ป็นประโยชน์
เพือ่ระบแุนวโนม้และเพือ่ระบกุารปรบัปรงุ 

3.3 การด าเนนิการแกไ้ขและป้องกนั 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

ผูบ้รหิารระดบัสูงของบรษิทัตอ้งม ัน่ใจวา่ข ัน้ตอนการปฏบิตัมิอียู ่เพือ่บนัทกึ, สอบสวน,วเิคราะห ์และแกไ้ขสาเหตขุองความ
ลม้เหลวในการสอดคลอ้งตอ่มาตรฐาน, สเปค, และ ข ัน้ตอนการปฏบิตัทิ ี ่critical ตอ่ความปลอดภยัผลติภณัฑ,์ ความถกูตอ้ง
ตามกฎหมาย และคณุภาพ. 

The company’s senior management shall ensure that procedures exist to record, investigate, analyse and correct the 
cause of failure to meet standards, specifications and procedures which are critical to product safety, legality and 
quality. 
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ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

3.3.1 ตอ้งระบแุละมอบหมายความรับผดิชอบและภาระรับผดิชอบ
สําหรับแตล่ะกจิกรรมการแกไ้ขใหก้บัพนักงานทีเ่หมาะสม. สิง่นี้
ตอ้งไดเ้ป็นเอกสาร 

An appropriate staff member shall be identified and allocated 
the responsibility and accountability for each corrective action. 
This shall be documented. 

 ตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตเิอกสารสําหรับการจัดการความ
ลม้เหลวในระบบความปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑ์
รวมถงึการจัดสรรพนักงานทีเ่หมาะสมเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ไดม้ี
การดําเนนิการแกไ้ข  

3.3.2 บรษัิทตอ้งมั่นใจวา่ไดม้กีารดําเนนิการทีม่ปีระสทิธผิลเพือ่แกไ้ข
แตล่ะความไมส่อดคลอ้ง และตอ้งตดิตามและบันทกึ
ความสําเร็จในกรอบเวลาทีเ่หมาะสม 

ในกรณีทีค่วามไมส่อดคลอ้งสง่ผลให ้ความปลอดภัย, ความ
ถกูตอ้งตามกฎหมาย, หรอืคณุภาพของผลติภัณฑ ์ตกอยูใ่น
ความเสีย่ง, สิง่นีต้อ้งไดร้ับการสอบสวนและบันทกึ รวมถงึ: 

• การไมส่อดคลอ้งทีจั่ดทําเป็นเอกสารอยา่งชดัเจน 
• การประเมนิผลทีต่ามมาโดยผูม้อํีานาจและความสามารถที่

เหมาะสม 
• กจิกรรมทีต่อง้กระทําเพือ่แกไ้ขปัญหาทันท ี
• กรอบเวลาทีเ่หมาะสมสําหรับการแกไ้ข 
• บคุคลทีร่ับผดิชอบตอ่การแกไ้ข 

• การทวนสอบวา่กจิกรรมการแกไ้ขไดม้กีารนําไปปฏบัิตแิละมี
ประสทิธผิล 

 
The company shall ensure that effective actions are taken to 
correct each non-conformity and shall monitor and record their 
completion within an appropriate timescale. 
Where a non-conformity places the safety, legality or quality of 
products at risk, this shall be investigated and recorded 
including: 

• clear documentation of the non-conformity 
• assessment of the consequences by a suitably competent 
and authorised person 
• the action to be taken to address the immediate issue 
• an appropriate timescale for correction 
• the person responsible for correction 
• verification that the correction has been implemented and 
is effective. 

 ความลม้เหลวหรอืการไมส่อดคลอ้ง (เชน่ ผลติภัณฑท์ีไ่ม่
สอดคลอ้ง ผลการตรวจประเมนิภายใน การตรวจประเมนิของ
บคุคลทีส่าม และการรอ้งเรยีนของลกูคา้) จะตอ้งไดร้ับการ
แกไ้ข  

การดําเนนิการตอ้งกระทําโดยเร็ว หลังพบความไม่
สอดคลอ้ง แตอ่าจจําเป็นตอ้งมกีารปฏบัิตกิารแกไ้ขในระยะ
ยาวเพือ่ป้องกนัการเกดิขึน้ซ้ําดว้ย  

การดําเนนิการแกไ้ขควรทําใหเ้สร็จในเวลาทีเ่หมาะสม ซึง่คํา
วา่เหมาะสมจะขึน้อยูก่บัลักษณะของกจิกรรมและผลกระทบ
ทีอ่าจเกดิขึน้หากเกดิความลา่ชา้ ตัวอยา่งเชน่ การหยดุการ
โหลดสนิคา้ สถานประกอบการจะตอ้งประเมนิผลทีต่ามมา
ของความลา่ชา้ในการดําเนนิการใด ๆ และตรวจสอบให ้
แน่ใจวา่ยังคงความสมบรูณ์ของผลติภัณฑแ์ละความ
ปลอดภัย  

 

3.3.3 สถานประกอบการตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตสํิาหรับการ
ดําเนนิการแกไ้ขและการวเิคราะหร์ากเหตเุพือ่กําหนดการ
ดําเนนิการป้องกัน (ตามความเหมาะสม). อยา่งนอ้ย การ
วเิคราะหร์ากเหตจุะถกูใชเ้พือ่ดําเนนิการปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่ง
และเพือ่ป้องกนัการเกดิซ ้าํของการไมส่อดคลอ้ง ในกรณีที:่ 

• การวเิคราะหแ์นวโนม้ของความไมส่อดคลอ้งทีแ่สดงใหเ้ห็น
วา่มกีารเพิม่ขึน้อยา่งมนัียสําคัญ ในประเภทของความไม่
สอดคลอ้ง 

• ความไมส่อดคลอ้งซึง่ทําใหค้วามปลอดภัย ความถกูตอ้งตาม
กฎหมาย คณุภาพหรอืความสมบรูณ์ของผลติภัณฑต์กอยูใ่น
ความเสีย่ง (รวมถงึ การถอดถอนและการเรยีกคนืผลติภัณฑ)์ 

 
The site shall have a procedure for the completion of 
corrective actions and root cause analysis to determine 
preventive actions (where appropriate). As a minimum, root 

 เมือ่เกดิขอ้ผดิพลาดเชน่ การเพิม่ขึน้อยา่งมนัียสําคัญของ
ผลติภัณฑท์ีไ่มส่อดคลอ้ง การเรยีกคนืผลติภัณฑ ์การไม่
สอดคลอ้งทีพ่บจากการตรวจประเมนิ ทัง้หมดนีต้อ้งไดร้ับ
การป้องกนัการเกดิซ ้าํโดยใชห้ารากเหต ุ 
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cause analysis shall be used to implement ongoing 
improvements and to prevent recurrence of non-conformities 
in the event of: 

• an analysis of non-conformities for trends which shows 
that there has been a significant increase in a type of non-
conformity 
• a non-conformity which places the safety, legality, quality 
or integrity of a product at risk (including withdrawals and 
recalls). 

3.4 การจดัเตรยีมตามสญัญาของลกูคา้ 

เจตนารม
ณ์ของ
ขอ้กําหน
ด 

ผูบ้รหิารระดับสงูของบรษัิทตอ้งทําใหม้ั่นใจวา่มกีระบวนการเพือ่กําหนดความตอ้งการลกูคา้และความคาดหวัง,ไดร้ับการระบเุป็น
ขอ้กําหนดอยา่งชดัเจน และขอ้กําหนดเหลา่นีจ้ะบรรลุ 
The company’s senior management shall ensure that processes are in place to determine their customers’ needs and expectations, 
clearly define their requirements and ensure that these requirements are fulfilled. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

3.4.1 ขอ้กําหนดลกูคา้สําหรับการจัดเก็บและ/หรอืการแจกจา่ย
ผลติภัณฑ ์ตอ้งไดร้ับการตกลงกบัลกูคา้และเป็นเอกสารกอ่น
ดําเนนิการ. ซึง่ขอ้กําหนดรวมถงึขอ้กําหนดเฉพาะในการจัดการ
สําหรับผลติภัณฑ,์ เชน่ อณุหภมู,ิ ความชืน้, สภาพแสง, ความ
สงูของการกองซอ้น หรอื ความตอ้งการอืน่ใดทีค่ลา้ยกนั. ซึง่
อาจอยูใ่นรปูแบบของสเปคการของบรษัิท เมือ่ไมม่สีเปคที่
กําหนดโดยลกูคา้อยู ่

Customer requirements for the storage and/or distribution of 
their product shall have been agreed with the customer and 
documented prior to fulfilment. This shall include any specific 
handling requirements for the products, e.g. temperature, 
humidity, light conditions, stack height or compatibility 
requirements. This may be in the form of a company-issued 
service specification where no customer-issued specification 
exists. 

 ในกรณีทีล่กูคา้ไมม่ขีอ้กําหนดของตนเองในการจัดการ
ผลติภัณฑอ์ยา่งปลอดภัย บรษัิท จะมมีาตรฐานของตนเอง 
สิง่เหลา่นีจ้ะตอ้งระบแุนวทางการจัดการทีเ่กีย่วขอ้ง (เชน่ระบุ
อณุหภมู ิ/ ขอ้กําหนดความสงูของการซอ้น) และขอ้จํากดั 
ใด ๆ เกีย่วกบัการยอมรับสนิคา้ (เชน่พาเลท เลทผลติภัณฑ์
ทีไ่ดรั้บนอกอณุหภมูกิารจัดการปกตผิลติภัณฑท์ีเ่สยีหาย
หรอืปนเป้ือน)  

 

3.4.2 บรษัิทตอ้งมคีวามสามารถในการบรรลคุวามตอ้งการของลกูคา้
ทีก่ําหนดไว ้โดยตอ้งไมป่ระนปีระนอมตอ่ความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑ ์ความถกูตอ้งตามกฎหมายและคณุภาพ 

The company shall have the ability to meet defined customer 
requirements without compromising product safety, legality 
and quality. 

 การทบทวนสญัญาควรรวมถงึ:  

– ความสามารถของอาคาร สถานที ่เครือ่งมอื บคุลากร
ของสถานประกอบการ ทีจ่ะตอบสนองความตอ้งการได ้
อยา่งสม่าํเสมอ  

– การประเมนิผลกระทบนี ้ใหพ้จิารณาสิง่ทีอ่าจมตีอ่
ผลติภัณฑอ์ืน่ๆ ทีจ่ะรับจัดการ (เชน่ ความเสีย่งจาก
ผลติภัณฑท์ีม่กีลิน่แรง และการปนเป้ือนสารกอ่ภมูแิพ)้  

3.4.3 ในกรณีทีร่ะบโุดยลกูคา้, การทบทวนความจําเป็นและ
ขอ้กําหนดลกูคา้ตอ้งไดร้ับการดําเนนิการ. การเปลีย่นแปลง
ใดๆกบัขอ้ตกลงหรอืสญัญาทีม่อียูต่อ้งไดรั้บความเห็นพอ้ง ทํา
เป็นเอกสาร และ สือ่สารสูบ่คุลากรทีเ่หมาะสม  

Where specified by the customer, a review of customer needs 
and requirements shall be undertaken. Any changes to existing 
agreements or contracts shall be agreed, documented and 

communicated to appropriate personnel. 

 ลกูคา้อาจตอ้งการการทบทวนสญัญาเป็นระยะ (มักเป็นราย
ปี) เพือ่ใหแ้น่ใจวา่สญัญาหรอืขอ้กําหนดยังคงสะทอ้นถงึ
ความตอ้งการ ในกรณีนีจ่งึตอ้งทําการทบทวนซ้ํา  

ตอ้งพสิจูนใ์หเ้ห็นระหวา่งแนวทางทีทํ่างานจรงิกบัขอ้ตกลง
ในสญัญาทีเ่ปลีย่นไปตามจําเป็น 

 

3.4.4  จะมตัีวบง่ชีส้มรรถนะหลักทีจ่ัดทําโดยเกีย่วขอ้งกบัขอ้กําหนด
ลกูคา้, สมรรถนะตอ้งวัดผล, และสือ่สารผลกับพนักงานที่
เกีย่วขอ้ง 

 ตัวบง่ชีส้มรรถนะหลัก อาจไดร้ับการระบโุดยลกูคา้ 
โดยทั่วไปอาจถกูกําหนดโดยเชือ่มโยงกบัความตอ้งการ 
ความคาดหวังของลกูคา้และวัตถปุระสงคข์องบรษัิท(ดขูอ้ 
1.1.4)  
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There shall be key performance indicators established relating 
to customer requirements, performance shall be measured, 
and results communicated to relevant staff. 

 

 

3.5  การจดัซือ้จดัจา้ง 

เจตนารม
ณ์ของ
ขอ้กําหน
ด 

บรษัิทตอ้งควบคมุกระบวนการจัดซือ้ทัง้หมดทีสํ่าคัญตอ่ความปลอดภัยผลติภัณฑ,์ ความถกูตอ้งตามกฎหมายและคณุภาพ เพือ่ใหม้ั่นใจ
วา่บรกิารทีจ่ัดหาเป็นไปตามขอ้กําหนดทีร่ะบ ุ 
The company shall control all its purchasing processes that are critical to product safety, legality and quality to ensure 
that services procured conform to defined requirements. 

3.5.1 การอนุมัตแิละการตดิตามสมรรถนะของผูใ้หบ้รกิารและผูส้ง่มอบอปุกรณ์ 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

3.5.1.1 มขีัน้ตอนการปฏบัิตทิีเ่ป็นเอกสารสําหรับการอนุมัตแิละเฝ้า
ระวังซพัพลายเออรง์านบรกิารและอปุกรณ์. บรกิารดังกลา่ว,
ตามความเหมาะสม, จะรวมถงึ(แตไ่มจํ่ากดั): 
• การควบคมุสตัวพ์าหะ 
• บรกิารซกัรดี 
• การทําความสะอาดตามสญัญา (ทัง้สถานทีจ่ัดเก็บและ

ยานพาหนะ) 
• บรกิารตามสญัญาและการบํารงุรักษาอปุกรณ์ 
• ผูใ้หบ้รกิารอปุกรณ์ (เชน่ ชัน้วาง, พาเลท) 
• การใชท้ีป่รกึษา 

กระบวนการอนุมัตแิละตดิตามตอ้งเป็นไปตามความเสีย่งและ
คํานงึถงึการสอดคลอ้งกับขอ้กําหนดทางกฎหมายที่
เฉพาะเจาะจง หรอืความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กบัการรักษาความ
ปลอดภัยผลติภัณฑ ์(เชน่ ความเสีย่งทีร่ะบจุากการประเมนิภัย
คกุคาม และประเมนิชอ่งโหว)่ 

There shall be a documented procedure for the approval and 
monitoring of suppliers of services and equipment. Such services, as 
appropriate, shall include (but not be limited to): 
• pest control 
• laundry services 
• contracted cleaning (both storage and vehicles) 
• contracted servicing and maintenance of equipment 
• equipment providers (e.g. of racking, pallets) 
• use of consultants. 

The approval and monitoring process shall be risk-based and 
take into consideration compliance with any specific legal 
requirements or potential risks to the security of products (i.e. 
risks identified in the product fraud vulnerability and defence 
assessments). 

 สถานประกอบการจะตอ้งจัดทําเอกสารขัน้ตอนการ
ปฏบัิตกิารอนุมัตแิละตรวจสอบซพัพลายเออรข์องบรกิาร
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่พวกเขาสามารถใหบ้รกิารไดต้ามมาตรฐานที่
ตอ้งการ  

การอนุมัตอิาจรวมถงึการรวมกนัของสิง่ตอ่ไปนี:้  

• การเป็นสมาชกิของสมาคมการคา้ทีไ่ดรั้บการยอมรับ 
(เชน่การควบคมุสตัวพ์าหะ)  

• ประสบการณ์ทีผ่่านมากบัซพัพลายเออร ์ 
• ทะเบยีนขอ้กฎหมาย (เชน่ ใบอนุญาตการขนสง่ขยะ)  
• การรับรองจากบคุคลทีส่ามตามมาตรฐานทีไ่ดร้ับการ

ยอมรับ 
• ในกรณีทีม่กีารใชท้ีป่รกึษาภายนอกเป็นแหลง่ความรู ้

ดา้นเทคนคิหลัก จะตอ้งมสีญัญาเพือ่ใหแ้น่ใจวา่พรอ้ม
ใชง้านเมือ่จําเป็น  

• สมรรถนะของซพัพลายเออรค์วรไดรั้บการตดิตาม
ตรวจสอบอยา่งเป็นทางการทีค่วามถีท่ีเ่หมาะสมกบั
บรกิาร  

o บรกิารทําความสะอาดภายนอกจะไดร้ับการ
ประเมนิเป็นสว่นหนึง่ของกระบวนการ
ตรวจสอบภายใน  

o บรกิารอืน่ ๆ เชน่การควบคมุสตัวพ์าหะหรอื
ซกัรดีอาจไดรั้บการตรวจสอบกับซพัพลาย
เออรเ์ป็นประจํา 6 เดอืนหรอืรายปี 

3.5.1.2 สเปคหรอืสญัญาระหวา่งบรษัิทและซพัพลายเออรต์อ้งมเีพือ่
ระบบุรกิารทีใ่หแ้ละทําใหม้ั่นใจวา่ความเสีย่งดา้นความปลอดภัย
ของผลติภัณฑท์ีเ่กีย่วขอ้งกบับรกิารไดร้ับการจัดการ. จะรวมถงึ
ขอ้มลูสําคัญเพือ่บรรลขุอ้กําหนดลกูคา้และกฎหมาย และชว่ย
สถานประกอบการในการขนยา้ยผลติภัณฑท์ีป่ลอดภัย 

 ในกรณีทีส่เปคไมไ่ดต้กลงกนัอยา่งเป็นทางการ, บรษัิทตอ้ง
สามารถแสดงใหเ้ห็นไดว้า่มกีารกระทําเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ขอ้ตกลง
ทีเ่ป็นทางการมอียู ่

 • สญัญาหรอืขอ้กําหนดจะตอ้งอยูสํ่าหรับผูใ้หบ้รกิาร 
(รายละเอยีดในขอ้ 3.5.1.1) เพือ่ใหม้ั่นใจวา่มกีาร
ใหบ้รกิารในระดับทีถ่กูตอ้งและความเสีย่งใดๆทีอ่าจ
เกดิขึน้ไดร้ับการแกไ้ข จัดการอยา่งเหมาะสม  

• ผูใ้หบ้รกิารในสถานทีต่อ้งไดร้ับการฝึกอบรมทีเ่หมาะสม
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่พวกเขาทํากจิกรรมในลักษณะทีไ่ม่
สง่ผลเสยีตอ่ความปลอดภัย คณุภาพ หรอืความถกูตอ้ง
ตามกฎหมายของผลติภัณฑ ์
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Specifications or contracts shall exist between the company 
and the supplier to define the service provided and ensure that 
potential product safety risks associated with the service have 
been addressed. They shall include key data to meet customer 
and legal requirements and assist the site in the safe handling 
of the product. Where specifications are not formally agreed, 
the company shall be able to demonstrate that it has taken 
steps to put a formal agreement in place. 

• ในกรณีทีซ่พัพลายเออรไ์มม่ขีอ้กําหนดสญัญา 
ขอ้กําหนดจะตอ้งจัดทําเป็นเอกสารโดยสถาน
ประกอบการ และเป็นสว่นหนึง่ของสญัญา  

 

 

3.5.1.3 สเปคหรอืสญัญา ตอ้งไดร้ับการตอ้งไดร้ับการทบทวนอยา่ง
เพยีงพเพือ่ใหม้ั่นใจวา่ขอ้มลูยังคงเป็นปัจจุบัน หรอื อยา่งนอ้ย
ทกุ 3 ปี โดยคํานงึถงึ การเปลีย่นแปลงผลติภัณฑ,์ ซพัพลาย
เออร ์, กฏหมาย และ ความเสีย่งอืน่ๆ. การทบทวนและการ
เปลีย่นแปลงตอ้งทําใหเ้ป็นเอกสาร 

Specification or contract review shall be sufficiently frequent to 
ensure that data is current or as a minimum every 3 years, 
taking into account product changes, suppliers, regulations 
and other risks. Reviews and changes shall be documented. 

 

 ตอ้งตรวจทานขอ้มลูจําเพาะหรอืสัญญาการบรกิารทกุครัง้ทีม่ี
การเปลีย่นแปลงเกดิขึน้ไมว่า่:  

• ผลติภัณฑห์รอืบรกิาร  
• ซพัพลายเออร ์ 
• กฎ ระเบยีบ  
• ความเสีย่งหรอืกระบวนการอืน่ใด  
 
ในกรณีทีไ่มม่กีารเปลีย่นแปลงทีท่ราบเกดิขึน้จะตอ้ง
ตรวจสอบสญัญาอยา่งนอ้ยทกุ 3 ปีหรอืบอ่ยขึน้หากลกูคา้
เฉพาะตอ้งการเพือ่ใหแ้น่ใจวา่สัญญานัน้ยังคงทันสมัยและ
ถกูตอ้ง  

หลักฐานทีแ่สดงวา่ทบทวนแลว้เสร็จสามารถทําไดโ้ดยเพิม่
ลายเซ็นและวันทีล่งในขอ้กําหนดหรอืสญัญา หรอืผา่นการ
ใชเ้มทรกิซท์ีแ่สดงขอ้กําหนดหรอืสญัญาและวันทีต่รวจสอบ
และผูต้รวจสอบลา่สดุ  

3.5.1.4 สมรรถนะของซพัพลายเออรต์อ้งไดรั้บการตดิตาม, และ
ดําเนนิการในกรณีทีบ่รกิารไมต่รงตามขอ้กําหนด 

The performance of the supplier shall be monitored, and 
action taken where services fail to meet requirements. 

 

 • นอกเหนอืจากการอนุมัตคิรัง้แรก บรษัิทตอ้งมี
กระบวนการจัดทําเอกสารสําหรับการตรวจสอบตดิตาม
ผูใ้หบ้รกิารอยา่งตอ่เนือ่ง กระบวนการนีเ้ป็นโอกาส
สําหรับระบพุืน้ทีค่วรไดร้ับการปรับปรงุ เกณฑก์าร
ประเมนิและความถีค่วรขึน้อยูก่บัความเสีย่ง  

• ตัวชีว้ัดควรไดร้ับการตกลงกนัและสือ่สารกับพนักงานที่
เกีย่วขอ้ง ความถีใ่นการตรวจสอบและตรวจสอบ
สมรรถนะของซพัพลายเออรจ์ะขึน้อยูก่บับรกิารทีใ่ห ้
และความสําคัญตอ่ความปลอดภัยและคณุภาพ
ผลติภัณฑ ์ 

3.5.2 การจดัการผูร้บัเหมาชว่ง 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

ในกรณีทีก่จิกรรมครอบคลมุตามขอบเขตของมาตรฐานไดถ้กูจา้งเหมาชว่งใหก้บับคุคลทีส่าม (เชน่ การกระจาย), 
ผูร้บัเหมาจา้งชว่งตอ้งท าตามขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้งของมาตรฐานและกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง  

Where activities covered by the scope of the Standard are subcontracted to a third party (e.g. distribution), the 
subcontractor shall be required to work in accordance with the relevant requirements of the Standard and the relevant 
legislation. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

3.5.2.1 

X 

สญัญาหรอืขอ้ตกลงเป็นลายลักษณ์อักษรตอ้งมใีหก้บั
ผูรั้บเหมาชว่งทัง้หมด, ซึง่ตอ้ง,อยูบ่นพืน้ฐานของความเสีย่ง
และสญัญาลกูคา้ทีร่ะบเุฉพาะ, กําหนดขอ้กําหนดสําหรับการ
ขนยา้ย, การจัดเก็บและการขนสง่ผลติภัณฑท์ีป่ลอดภัย ( เชน่ 
ชว่งอณุหภมูขิอ้กําหนด, ขอ้กําหนดการขนยา้ยพเิศษ, การ

 ตอ้งมสีญัญาสําหรับผูรั้บเหมาทีไ่ดรั้บอนุมัตเิพือ่ใหแ้น่ใจวา่:  

• ใหบ้รกิารในระดับทีถ่กูตอ้ง  
• ขอ้กําหนดการจัดการผลติภัณฑใ์ดๆ มกีารกําหนดไว ้

อยา่งชดัเจนในแงข่องงานทีทํ่า (เชน่ ชว่งอณุหภมู ิขอ้
กําหนดการขนยา้ยพเิศษ ความปลอดภัยของผลติภัณฑ์
การแยกผลติภัณฑท์ีเ่ขา้กนัไมไ่ด)้  
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รักษาความปลอดภัยผลติภัณฑ,์ การแยกผลติภัณฑท์ีไ่มเ่ขา้กนั
,ประเภทยานพาหนะ) 

A contract or written agreement shall exist with all 
subcontractors, which shall, on the basis of risk and any 
specified customer contracts, define requirements for the safe 
handling, storage and transport of products (e.g. temperature 
range, special handling requirements, product security, 
segregation of incompatible products, vehicle type). 

 

• สญัญาจะตอ้งใหผู้รั้บเหมาชว่งดําเนนิการอยา่งนอ้ยใน
มาตรฐานเดยีวกบัสถานประกอบการ สญัญาหรอื
ขอ้ตกลงเป็นลายลักษณ์อักษรจะตอ้งลงนามโดยทัง้
สองฝ่ายและอาจตอ้งตรวจสอบสัญญาโดยลกูคา้ (เชน่
ทีม่เีจา้ของแบรนด)์ เพือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารพจิารณาขอ้
กําหนดการจัดการผลติภัณฑเ์พิม่เตมิ  

• สิง่ทีต่อ้งแจง้ใหเ้จา้ของผลติภัณฑท์ราบโดยมเีจตนาที่
จะจา้งสว่นหนึง่ของการดําเนนิงาน (เจา้ของแบรนด ์
อาจตอ้งการอนุมัตหิรอืปฏเิสธการใชผู้รั้บเหมาชว่ง
อยา่งเป็นทางการ)   

• เป็นกลไกดา้นเอกสารเพือ่ใหแ้น่ใจวา่สามารถตรวจสอบ
ยอ้นกลับไดต้ลอดกระบวนการ 

3.5.2.2 

X 

ตอ้งมกีระบวนการเป็นเอกสารสําหรับการทบทวนและการ
ยอมรับผูรั้บเหมาชว่งทีอ่าจสง่ผลกระทบตอ่ความปลอดภัย
ผลติภัณฑ,์ ความถกูตอ้งตามกฎหมาย, คณุภาพและความ
สมบรูณ์ 

ขัน้ตอนการปฏบัิตสํิาหรับการอนุมัตแิละการยอมรับจะขึน้อยูก่บั
ความเสีย่ง และรวมถงึอยา่งใดอยา่งหนึง่หรอืการรวมกนัของ: 

• ใบรับรองทีถ่กูตอ้งตามมาตรฐาน BRCGS หรอื GFSI ที่
เกีย่วขอ้ง. ขอบเขตการรับรองตอ้งรวมถงึประเภท
ผลติภัณฑ ์/ ผลติภัณฑห์รอืกระบวนการทีรั่บเหมาชว่ง 
หรอื 

• การตรวจประเมนิทีม่ขีอบเขตรวมถงึความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑ,์ การตรวจสอบยอ้นกลับ, การทวนสอบ HARA 
หรอื HACCP และแนวทางการการยกขนผลติภัณฑท์ีด่,ี
โดยผูต้รวจประเมนิความปลอดภัยของผลติภัณฑท์ีม่ี
ประสบการณ์และมคีวามสามารถ. เมือ่การตรวจประเมนิ
ผูร้ับเหมาจา้งชว่งกระทําเสร็จสมบรูณ์โดยบคุคลที ่2 หรอื
บคุคลทีส่าม บรษัิทตอ้งสามารถ: 

o แสดงใหเ้ห็นถงึความสามารถของผูต้รวจ
ประเมนิ 

o ยนืยันวา่ขอบเขตของการตรวจประเมนิรวมถงึ
ความปลอดภัยผลติภัณฑ,์ การตรวจสอบ
ยอ้นกลับ, การทบทวน HARA หรอื HACCP 
และแนวทางการยกขนผลติภัณฑท์ีด่ ี

o ไดร้ับและทบทวนสําเนารายงานฉบับเต็ม หรอื 
• ในกรณีทีม่เีหตผุลตามการประเมนิความเสีย่งทีเ่ชือ่ถอืได ้

และผูร้ับเหมาจา้งชว่งไดรั้บการประเมนิวา่เสีย่งต่าํ, การ
กรอกแบบสอบถาม อาจใชเ้พือ่ขออนุมัต.ิ แบบสอบถาม
ตอ้งครอบคลมุรวมถงึความปลอดภัยของผลติภัณฑ,์ การ
ตรวจสอบยอ้นกลับ, การทบทวน HARA หรอื HACCP 
และแนวทางการขนยา้ยผลติภัณฑท์ีด่ ีและจะตอ้งไดร้ับ
การทบทวนอยา่งนอ้ยหนึง่ครัง้ทกุๆ 3 ปีและพสิจูน์ทราบ
โดยผูม้คีวามสามารถ 

There shall be a documented process for the review and 
acceptance of a subcontractor who could potentially impact 
product safety, legality, quality and integrity. 

The approval and monitoring procedure shall be based on risk 
and include either one or a combination of: 
• a valid certification to the applicable BRCGS or GFSI-
benchmarked standard. The scope of the certification shall 

 • รวมผูร้ับเหมาจา้งชว่งไมว่า่ทบทวนยอมรับทางตรงหรอื
ทางออ้ม (หลังโดยการตรวจสอบหรอืการรับรองของ
บคุคลทีส่าม)  
ตัวอยา่งประเภทของผูร้ับเหมารายยอ่ย เชน่ผูข้บัขี ่ผู ้
ขนสง่   

• ขัน้ตอนการปฏบัิตติอ้งรวมถงึวธิกีารอนุมัต ิความถีใ่น
การตรวจสอบ ความรับผดิชอบตา่งๆ และวธิกีารจัดการ
กระบวนการ  วธิกีารอนุมัตจิะขึน้อยูก่บัลักษณะของ
กจิกรรมทีดํ่าเนนิการโดยผูรั้บเหมาชว่ง และความเสีย่ง
ทีเ่กีย่วขอ้ง  

• ในกรณีทีก่ารประเมนิความเสีย่ง  บง่ชีว้า่ผูรั้บเหมาชว่งมี
ความเสีย่งต่าํ (เชน่เนือ่งจากประวัตขิองผูรั้บเหมาชว่ง
หรอืลักษณะของกจิกรรม) ถา้แบบสอบถามเป็นกลไก
เดยีวทีใ่ชใ้นการประเมนิผูรั้บเหมารายยอ่ย (เชน่ ไมม่ี
กจิกรรมการตรวจสอบเพิม่เตมิ) ใหเ้ตรยีมหลักฐานไว ้
ยนืยัน   
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include the products/product categories or process steps being 
subcontracted or 
• an audit, with a scope to include product safety, traceability, 
HARA or HACCP review and good product-handling practices, 
undertaken by an experienced and demonstrably competent 
product safety auditor. Where the subcontractor audit is 
completed by a second or third party, the company shall be 
able to: 

• demonstrate the competency of the auditor 
• confirm that the scope of the audit includes product 
safety, traceability, HARA or HACCP review, and good 
product-handling practices 
• obtain and review a copy of the full audit report or 

• where a valid risk-based justification is provided and the 
subcontractor is assessed as low risk only, a completed 
questionnaire may be used for approval. The questionnaire 
shall have a scope that includes product safety, traceability, 
HARA or HACCP review, and good product-handling practices, 
and it shall have been reviewed at least once every 3 years 
and verified by a demonstrably competent person. 

3.5.2.3 

X 

ตอ้งมกีระบวนการเป็นเอกสารสําหรับ การจัดการตามความ
เสีย่งสําหรับการทบทวนสมรรถนะผูร้ับเหมาจา้งชว่ง, ตาม
เกณฑส์มรรถนะทีก่ําหนด. กระบวนการตอ้งไดร้ับการนําไป
ปฏบัิตอิยา่งเต็มที ่ทบทวนประจําปี และ บันทกึการทบทวนตอ้ง
ไดร้ับการจัดเก็บ 

There shall be a documented risk-based process for the 
ongoing review of subcontractor performance, with defined 
performance criteria. The process shall be fully implemented, 
reviewed annually, and records of the review shall be kept. 

 สถานประกอบการตอ้งแสดงใหเ้ห็นวา่ การตรวจสอบทีใ่ชนั้น้
เหมาะสมเป็นธรรมและขึน้อยูก่บัความเสีย่ง  

3.5.2
.4 

X 

 ทะเบยีนรายชือ่อนุมัตผิูรั้บเหมาชว่งทีเ่หมาะสมตอ้งไดร้ับการ
ธํารงรักษา, ทีซ่ ึง่รวมถงึผูรั้บเหมาชว่งทีใ่ชไ้มบ่อ่ย (เชน่ ตาม
ฤดกูาล ชว่งเบรกดาว)  

รายการหรอืสว่นประกอบทีเ่กีย่วขอ้งของการขึน้ทะเบยีนตอ้งมี
พรอ้มใชโ้ดยพนักงานทีเ่กีย่วขอ้ง 

A register of suitable approved subcontractors shall be 
maintained, which shall include subcontractors required 
irregularly (e.g. to meet peak seasonal demand, breakdown 
cover). 
The list or relevant components of the register shall be readily 
available to the appropriate staff. 

 • ตอ้งเก็บรักษารายชือ่ผูรั้บเหมารายยอ่ยทีไ่ดรั้บอนุมัติ
ลา่สดุ (ขอ้ 3.5.2.2) รายการนีส้ามารถเป็นเอกสาร 
(เชน่ กระดาษ) หรอืรปูแบบอเิล็กทรอนกิส ์(เชน่ 
ฐานขอ้มลูการอนุมัต)ิ  

• อาจมผีูรั้บเหมาชว่งทีไ่ดรั้บอนุมัตฉุิกเฉนิตามขอ้ 
3.5.2.5  

• รายการ(หรอื สว่นทีเ่กีย่วขอ้ง) พรอ้มใชแ้ละสามารถ
เขา้ถงึไดสํ้าหรับทกุคนทีต่อ้งการ ณ จดุใชง้าน ทัง้นี้
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารรักษามาตรฐาน (การรักษาความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑ)์  

3.5.2.5 

X 

มขีัน้ตอนการปฏบัิตทิีเ่ป็นเอกสารเพือ่กําหนดการดําเนนิการกบั
ขอ้ยกเวน้สําหรับการอนุมัตผิูรั้บเหมาจา้งชว่งในขอ้ 3.5.2.2 ที่
ไดรั้บการจัดการ (เชน่ กรณีลกูคา้เป็นผูก้ําหนดใหใ้ช ้หรอืไมม่ี
ขอ้มลูสําหรับการอนุมัตทิีม่ปีระสทิธผิล) 

ในกรณีทีส่ถานประกอบการจัดการกบั customer-branded 
product , ลกูคา้ตอ้งไดร้ับทราบถงึการยกเวน้ทีเ่กีย่วขอ้ง 

There shall be a documented procedure to define how 
exceptions to the subcontractor approval process in clause 
3.5.2.2 are handled (e.g. where subcontractors are prescribed 
by a customer or where information for effective approval is 
not available). 

 ในกรณีทีจํ่าเป็นตอ้งใชผู้รั้บเหมาฉุกเฉนิ (เนือ่งจากผูรั้บเหมา
ประจําไมส่ามารถใหบ้รกิารทีต่กลงกนัไว ้หรอืลกูคา้ได ้
กําหนดผูใ้หบ้รกิารรับเหมาชว่งทําใหไ้มส่ามารถดําเนนิ
กระบวนการอนุมัตใินขอ้ 3.5.2.2) ได ้ 

สถานประกอบการตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตริายละเอยีดวธิกีาร
จัดการขอ้ยกเวน้เหลา่นี ้กระบวนการดังกลา่วจะรวมถงึการ
ประเมนิความเสีย่งและการตรวจสอบทีเ่หมาะสมหรอืการขอ
ขอ้มลูเพิม่เตมิเพือ่ลดความเสีย่งใด ๆ การตรวจสอบและ/
หรอืขอ้มลูเพิม่เตมิดังกลา่วอาจรวมถงึ:  

• การตรวจสอบ 100%  
• บันทกึอณุหภมูริะหวา่งการเดนิทาง  
• การตรวจสอบรายงานโดยบคุคลทีส่าม  
• ขอ้กําหนดทีต่กลงกนัอยา่งเป็นทางการ  
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Where a site handles customer-branded product, the customer 
shall be made aware of any relevant exceptions. 

• การทบทวนแผน HARA หรอื HACCP ของผูร้ับเหมา
ชว่งอยา่งเป็นทางการโดยผูม้อํีานาจ(ขอ้ 2.15)  

• การยนืยันการปฏบัิตติามแนวทางปฏบัิตขิองลกูคา้  
 
สถานประกอบการตอ้งใหแ้น่ใจวา่ไดร้ับขอ้มลูทีเ่หมาะสม
เกีย่วกบัผลติภัณฑแ์ละการดําเนนิงานของผูร้ับเหมาจา้งชว่ง
เพือ่ใหม้คีวามเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กับผลติภัณฑน์อ้ยทีส่ดุ  

3.5.2.6 

X 

ในกรณีทีส่ถานประกอบการ จา้งชว่งงานกระจายผลติภัณฑ,์
ขอ้กําหนดขอ้ 5 ตอ้งรวมอยูใ่นขอ้ตกลงรับเหมาจา้งชว่งในแต่
ละผูก้ระจายสนิคา้(Distributor)  

ตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตเิป็นเอกสารสําหรับสถานประกอบการ
เพือ่พสิจูนว์า่กจิกรรมทีสํ่าคัญตอ่ความปลอดภัยผลติภัณฑไ์ด ้
ดําเนนิการอยา่งถกูตอ้งโดยผูร้ับเหมาจา้งชว่ง, หรอื บรษัิท 
รับเหมาชว่งตอ้งไดร้ับการรับรองมาตรฐาน หรอื แบบแผนที่
ไดร้ับการยอมรับโดย GFSI 

Where a site subcontracts the distribution of products, the 
requirements of section 5 shall be included within the 
subcontracted arrangements for each distribution company. 

There shall be a documented procedure for the site to verify 
that the activities critical to product safety have been 
implemented correctly by the subcontractor, or the 
subcontracted company shall be certificated to the Standard or 
similar GFSI-recognised scheme. 

 ถา้สถานประกอบการจําเป็นตอ้งเหมาชว่งการดําเนนิการ
แจกจา่ยบางสว่นหรอืทัง้หมดไปยังบรษัิทผูจั้ดจําหน่ายอืน่ 
สถานประกอบการจะตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตเิอกสารเพือ่
ประเมนิกจิกรรมทีสํ่าคัญทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑท์ีดํ่าเนนิการโดยผูรั้บเหมาชว่งรว่มกบัขอ้กําหนด
การตรวจสอบ HARA หรอื HACCP ตามทีร่ะบไุวใ้นขอ้ 2.15 

กระบวนการทีใ่ชโ้ดยผูรั้บเหมาชว่งเพือ่ควบคมุอันตราย
จะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบเพือ่ใหแ้น่ใจวา่จะควบคมุอันตราย
ทีร่ะบไุดอ้ยา่งมปีระสทิธผิล ซึง่ทัง้หมดควรขึน้อยูก่ับความ
เสีย่ง และอาจรวมถงึ:  

• การรับรองตามมาตรฐาน BRCGS หรอื GFSI ที่
เกีย่วขอ้ง (ขอบเขตของการรับรองจะตอ้งรวมถงึ
ประเภทผลติภัณฑ ์/ ผลติภัณฑห์รอืขัน้ตอนการปฏบัิติ
กระบวนการทีกํ่าลังรับเหมาชว่ง)  

• ขอ้มลูจากผูรั้บเหมารายยอ่ย (เชน่ บันทกึอณุหภมู)ิ  
• การตรวจสอบผลติภัณฑ ์ 
• การตรวจเยีย่มหรอืตรวจสอบผูร้ับเหมารายยอ่ยเพือ่

ทบทวนมาตรการควบคมุ  
• สอบทานรายงานการตรวจสอบจากการหน่วยงานอสิระ 

3.5.3 การบรหิารความเสีย่งจากการปลอม 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

บรษิทัตอ้งม ัน่ใจวา่มรีะบบเพือ่ลดความเสีย่งในการจดัเก็บและ/หรอืแจกจา่ยผลติภณัฑท์ีเ่ป็นการปลอมหรอืปลอมปน  
The company shall ensure that systems are in place to minimise the risk of storing and/or distributing fraudulent or 
adulterated products. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

3.5.3.1 บรษัิทตอ้งจัดทําแผนการประเมนิชอ่งโหวก่ารปลอมแปลงเป็น
เอกสารเพือ่สรา้งระดับความเชือ่มั่นใหล้กูคา้ทีบ่รษัิททําการ
จัดเก็บและ/หรอืจัดจําหน่ายผลติภัณฑ ์เพือ่ลดความเสีย่งใน
ขนยา้ยผลติภัณฑท์ีป่ลอมปน; แผนตอ้งนําไปปฏบัิตอิยา่ง
เต็มที.่ แผนอาจคํานงึถงึ: 

• ความสมัพันธท์างการคา้ในอดตี 
• ลักษณะของผลติภัณฑก์บัความเสีย่งของการปลอม 
• ความจําเป็นในการอนุมัตลิกูคา้ใหม ่(เชน่ ประวัตกิารซือ้

ขาย, ความปลอดภัยทางการเงนิ, โปรไฟลล์กูคา้) 
 
The company shall develop a documented fraud vulnerability 
assessment plan to establish levels of confidence in the 
customers for whom the company stores and/or distributes 
products to reduce the risk of handling fraudulent products; 
the plan shall be fully implemented. The plan may consider: 

• historical trading relationships 
• the nature of the products with regard to the risk of fraud 

 การประเมนิชอ่งโหวข่องการฉอ้โกง  

แผนการประเมนิชอ่งโหวข่องการฉอ้โกงควรจัดทําเป็น
เอกสาร:  

• การตรวจสอบทีจ่ะทํากบัลกูคา้ใหมแ่ละลกูคา้ปัจจุบัน  
• ความถีใ่นการดําเนนิการตรวจสอบ  
• ผูท้ีร่ับผดิชอบในการตรวจสอบ  
• ผลลัพธข์องตรวจสอบดังกลา่วจะทําเป็นเอกสารและ

ตคีวามอยา่งไร  
 
การตรวจสอบถกูออกแบบมาเพือ่สรา้งความมั่นใจใหก้ับ
ลกูคา้ของบรษัิท ผลติภัณฑท์ีส่ถานประกอบการจะถกูขอให ้
จัดเก็บและแจกจ่าย ดังนัน้การตรวจสอบอาจรวมถงึ:  

• ประวัตกิารซือ้ขายของลกูคา้กบัสถานประกอบการ  
• ปัญหาใดๆ ทีม่บัีนทกึของการฉอ้โกงหรอืการดําเนนิคดี

ของลกูคา้ (อาจตรวจโดย แบบสอบถามหรอืการสบืคน้
หาทางอนิเทอรเ์น็ต)  
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• the need for a new customer approval process (e.g. 
trading history, financial security, customer profile). 

• เสถยีรภาพทางการเงนิของลกูคา้ (อาจเป็นสว่นหนึง่
ของการตรวจสอบสถานะทางการเงนิ financial due 
diligence)  

• ประเภทของผลติภัณฑท์ีถ่กูจัดการและแนวโนม้ของ
การฉอ้โกง  

• ชือ่เสยีง - บรษัิท ทีม่ชี ือ่เสยีงเป็นทีย่อมรับอาจมคีวาม
เสีย่งต่าํกวา่ธรุกจิใหมห่รอืไมรู่จั้ก  

 
ผลลัพธค์วรจัดอันดับหรอืใหค้ะแนนลกูคา้เพือ่ระบุลกูคา้หรอื
สิง่ทีต่อ้งควบคมุเพิม่เตมิ ตัวอยา่งเชน่การจัดอันดับและการ
กระทําทีจํ่าเป็น อาจ:  

สงูมาก  
ผลติภัณฑไ์ดร้ับรายงานลา่สดุของการปลอมหรอืการเจอืปน
ทีไ่ดป้ระกาศโดยหน่วยงานกํากบัดแูล,และ ลกูคา้มปีระวัติ
การซือ้ขายทีไ่มด่หีรอืไมม่เีลยกอ่นหนา้นีก้บัสถาน
ประกอบการ กรณีนีจํ้าเป็นตอ้งมกีารตรวจสอบเพือ่ใหแ้น่ใจ
วา่มเีพยีงผลติภัณฑข์องแทเ้ทา่นัน้ทีไ่ดร้ับการจัดการ หาก
สถานประกอบการตอ้งการทํางานตอ่ไปสําหรับลกูคา้รายนี ้
 
สงู  
ผลติภัณฑเ์ป็นเป้าหมายทีน่่าสนใจสําหรับการปลอมหรอืเจอื
ปน แมว้า่ลกูคา้มปีระวัตกิารซือ้ขายทีด่กีบัสถานประกอบการ 
อาจตอ้งมกีารดําเนนิการและ/หรอืการรับรองเพิม่เตมิ
บางอยา่งเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มเีพยีงผลติภัณฑข์องแทเ้ทา่นัน้ที่
ไดร้ับการจัดการ  
 
ต่ า 
ผลติภัณฑไ์มน่่าเป็นเป้าหมายสําหรับการปลอมหรอืเจอืปน
และลกูคา้มปีระวัตกิารซือ้ขายทีด่กีบัสถานประกอบการ 
อยา่งไรก็ตามการประเมนิใหมอ่าจจําเป็นหากมขีอ้มลูใหม่ 
 
เล็กนอ้ย 
 ไมจํ่าเป็นตอ้งดําเนนิการเพิม่เตมิเนือ่งจากผลติภัณฑท์ีข่น
ยา้ยไมน่่าจะเป็นเป้าหมายสําหรับการปลอม และลกูคา้ของ
ผลติภัณฑน์ีม้ปีระวัตกิารซือ้ขายทีย่อดเยีย่มกบัสถาน
ประกอบการ 
 

3.5.3.2 ในกรณีทีม่กีารระบเุป็นความเสีย่งสงู ในการขนยา้ยผลติภัณฑท์ี่
ปลอมปน, แผนการประเมนิชอ่งโหวข่องการปลอมตอ้งรวม
กระบวนการทีเ่หมาะสมเพือ่ลดความเสีย่งทีร่ะบ ุ

Where a high risk of fraudulent product handling is identified, 
the fraud vulnerability assessment plan shall include 
appropriate processes to mitigate the identified risks. 

 

 ผลจากการประเมนิชอ่งโหว ่ 

ในกรณีทีผ่ลติภัณฑถ์กูระบวุา่มคีวามเสีย่งเป็นพเิศษในการ
ปลอมปน จําเป็นตอ้งมกีารควบคมุการรับประกนัทีเ่หมาะสม
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่มเีพยีงผลติภัณฑข์องแทเ้ทา่นัน้ทีไ่ดร้ับการ
จัดการซึง่ขึน้อยูก่บัความเสีย่งทีรั่บรูจ้ากความเสีย่งในหว่งโซ่

อปุทาน 

 ในกรณีทีค่วามกังวลเกีย่วขอ้งในสถานการณ์ทีร่นุแรง อาจ
จําตอ้งหยดุความสมัพันธท์างการคา้  

3.5.3.3 แผนการประเมนิชอ่งโหวข่องการปลอมตอ้งไดร้ับจัดเก็บภายใต ้
การทบทวนเพือ่สะทอ้นสถานการณ์ทีเ่ปลีย่นแปลงใดๆซึง่อาจ
เปลีย่นความเสีย่งทีม่นัียยะ. ตอ้งไดร้ับการทวนสอบอยา่งเป็น
ทางการเป็นประจําทกุปี 

The fraud vulnerability assessment plan shall be kept under 
review to reflect any changing circumstances that may alter 
the potential risks. It shall be formally reviewed annually. 

 สิง่สําคัญคอืการประเมนิชอ่งโหวข่องการปลอมตอ้งคงความ
เป็นปัจจุบันและไดร้ับการทวนสอบอยา่งนอ้ยทกุปี (หรอืเมือ่
มกีารเปลีย่นแปลงทีสํ่าคัญกบัผลติภัณฑ)์ หรอืเมือ่พบ
เหตกุารณ์ทีน่่าสงสยัเชน่ การเปลีย่นแปลงสถานการณ์
ทางการเงนิของลกูคา้ การเปลีย่นแปลงหว่งโซอ่ปุทานโลจิ
สตกิสแ์ละการสง่มอบผลติภัณฑ ์ การเกดิขึน้ของความเสีย่ง
ใหม ่(เชน่การปลอมปนเป็นทีรู่ก้นัทั่วไปเนือ่งจากการขาด
แคลน)  
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 การพัฒนาในขอ้มลูกฎระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภัณฑ ์ 
 

3.6 การสบืยอ้นกลบั 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

สถานประกอบการตอ้งมรีะบบการตรวจสอบยอ้นกลบัทีส่ามารถสอบยอ้นผลติภณัฑผ์า่นการรบั, การจดัเก็บ, การจดัสง่ และ
ทีส่ามารถนบัไปปรบัใชไ้ด,้การกระจาย, และในทางกลบักนั 

The site shall have a system of traceability with the ability to trace products through receipt, storage, dispatch 
and,where applicable, distribution, and vice versa. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

3.6.1  สถานประกอบการตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตทิีเ่พยีงพอเพือ่ให ้
มั่นใจวา่ผลติภัณฑแ์ละ/หรอืพาเลท ไดร้ับการตดิฉลาก และ / 
หรอืรหัส เพือ่ใหส้ามารถระบแุละตรวจสอบยอ้นกลับผลติภัณฑ์
กลับไดต้ลอดเวลา 
อยา่งนอ้ยทีส่ดุสิง่เหลา่นีจ้ะรวมถงึ: 
• คําอธบิายเกีย่วกบัวธิกีารของระบบการตรวจสอบยอ้นกลับ 

รวมถงึขอ้มลูสรปุของเอกสารและบันทกึทีร่วบรวมขอ้มลู
การระบผุลติภัณฑแ์ละขอ้มลูการสอบยอ้นกลับ, และการ
เชือ่มโยงระหวา่งกนั 

• เอกสารทีค่วรอา้งองิระหวา่งทดสอบการตรวจสอบ
ยอ้นกลับ 

• ขัน้ตอนการปฏบัิตเิพือ่ใหม้ั่นใจบันทกึไดร้ับการธํารงรักษา 
 
The site shall have adequate procedures to ensure products 
and/or pallets are labelled and/ or coded to allow product 
identification and traceability at all times. 
As a minimum, these shall include: 

• a description of how the traceability system works, 
including a summary of the documents and records that 
capture product identification and traceability information, 
and the link between them 
• the documents that should be referenced during a 
traceability test 
• a procedure for ensuring that records are maintained. 

 ข ัน้ตอนการปฏบิตักิารตรวจสอบยอ้นกลบั  

สถานประกอบการมอีสิระทีจ่ะใชร้ะบบตรวจสอบยอ้นกลับ
ของตนเอง ไมม่เีครือ่งมอืหรอืเทคนคิทีเ่ฉพาะเจาะจงที่
กําหนดโดยมาตรฐาน 

สถานประกอบการตอ้งจัดทําเอกสารขัน้ตอนการปฏบัิตกิาร
ตรวจสอบยอ้นกลับเพือ่ใหส้ามารถใชง้านไดแ้ละเขา้ใจโดย
บคุลากรทีเ่กีย่วขอ้ง การเชือ่มโยงทีช่ดัเจนระหวา่งเอกสารมี
ความสําคัญ เพือ่ใหม้ั่นใจวา่ผลติภัณฑท์ีม่คีวามเสีย่งจะถกู
ระบแุละเรยีกคนืหรอืถอนในเวลาทีเ่หมาะสม  

ผลติภัณฑอ์าจระบโุดยการตดิฉลากทางกายภาพ โดยการ
บันทกึระบบทีร่ะบกุารจัดวางผลติภัณฑไ์ปยังพืน้ทีเ่ก็บขอ้มลู
บางอยา่ง หรอืผ่านการใชร้ะบบคอมพวิเตอรบ์ารโ์คด้  

ในกรณีทีใ่ชร้ะบบเบกิสต็อกดว้ยคอมพวิเตอร ์ระบบจะรวม
รายละเอยีดผลติภัณฑแ์ละ / หรอืรหัสเพือ่ใหส้ามารถ
ตรวจสอบยอ้นกลับได ้ใบเอกสารมกีําหนดวันที ่รหัส
ผลติภัณฑแ์ละ / หรอืรหัสล็อต  

ในบางกรณี อาจตอ้งมกีารยอมรับระดับการตรวจสอบ
ยอ้นกลับระหวา่งบรษัิทและลกูคา้ 

3.6.2 บันทกึสนิคา้คงคลังสําหรับรถขนสง่ตอ้งทําใหผ้ลติภัณฑ์
สามารถตดิตามจากการโหลดไปถงึการจัดสง่, รวมถงึการ
ตดิตามรถพว่ง/รถ 

Inventory records for vehicles shall enable products to be 
tracked from loading to delivery,including the tracking of 
trailers/vehicles. 

 บันทกึตอ้งชว่ยใหส้ามารถตรวจสอบยอ้นกลับไดใ้นทีท่ีม่กีาร
เปลีย่นรถพว่งสําหรับการขนสง่ในขัน้ตอ่ไป  

 

3.6.3 ขัน้ตอนการปฏบัิตติอ้งมั่นใจไดว้า่ สามารถสอบยอ้นกลับของ
แพ็คทีเ่สยีหายและผลติภัณฑท์ีส่ง่กลับไปยังสต็อกหรอืการ
กําจัด 

Procedures shall ensure traceability of damaged packs and of 
products returned to stock or disposal. 

  

3.6.4 ระบบตอ้งไดร้ับการทดสอบตามความถีท่ีก่ําหนดไวล้ว่งหนา้,
อยา่งนอ้ยทกุปี,เพือ่ใหแ้น่ใจวา่สามารถพจิารณาการสอบ
ยอ้นกลับได,้รวมถงึรายละเอยีดผูฝ้ากขาย, ผา่นคลังสนิคา้ / 
รา้นคา้และ/หรอืแจกจา่ยไปยังผูร้ับมอบขัน้สดุทา้ย และในทาง

 ตอ้งทดสอบระบบสอบยอ้นกลับของสถานประกอบการอยา่ง
นอ้ยทกุปีหรอืบอ่ยขึน้หากลกูคา้ตอ้งการ  
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กลับกนั, รวมถงึการตรวจสอบปรมิาณใดๆและทดสอบสมดลุ
ปรมิาณ. การทดสอบจะรวมถงึการจัดเก็บและ / หรอืการ
แจกจา่ยทีร่ับเหมาชว่งตามความเหมาะสม. ผลลัพธต์อ้งไดร้ับ
การจัดเก็บเพือ่ตรวจสอบ การสอบยอ้นกลับเต็มรูปแบบควรจะ
สามารถทําไดใ้น 4 ชัว่โมง 
 
The system shall be tested at a predetermined frequency, at 
least annually, to ensure that traceability can be determined, 
including consignor details, through the warehouse/store 
and/or distribution to the final consignee and vice versa, 
including any quantity check and mass balance exercises. The 
test shall include subcontracted storage and/or distribution 
where appropriate. The results shall be retained for inspection. 
Full traceability should be achievable in 4 hours. 

ในกรณีทีก่ารตรวจสอบยอ้นกลับสําหรับผลติภัณฑท์ีจั่ดการ
โดยสถานประกอบการเหมอืนกนัหรอืคลา้ยกนัการทดสอบ
การตรวจสอบยอ้นกลับอยา่งนอ้ยหนึง่ครัง้ตอ่ปี 

หากมคีวามแตกตา่งอยา่งมนัียสําคัญหรอืความทา้ทายดา้น
การตรวจสอบยอ้นกลับเฉพาะดา้นทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภัณฑ์
หรอืกลุม่ผลติภัณฑห์นึง่การทดสอบเพิม่เตมิทีเ่กีย่วขอ้งกบั
ผลติภัณฑห์รอืกลุม่ผลติภัณฑนั์น้โดยเฉพาะอาจจําเป็น  

การทดสอบความสามารถในการตรวจสอบยอ้นกลับอาจเสร็จ
สมบรูณห์รอืเป็นสว่นหนึง่ของสถานการณ์การเรยีกคนืหรอื
ถอนผลติภัณฑ ์เนือ่งจากวัตถปุระสงคค์อืการทดสอบระบบ
และระบพุืน้ทีสํ่าหรับการปรับปรงุ แทนทีต่อ้งทําบันทกึ
ตา่งหาก  

การทดสอบความสามารถในการตรวจสอบยอ้นกลับจะ
ครอบคลมุการดําเนนิงานของสถานประกอบการและขึน้ลง
หนึง่ขัน้  

การทดสอบการตรวจสอบยอ้นกลับเป็นเป้าหมายทีน่อ้ยกวา่ 
4 ชัว่โมงซึง่รวมถงึการระบซุพัพลายเออรทั์นทแีละลกูคา้เป็น
ตน้ไปหรอืดาวนไ์ลน์ เพือ่สอดรับกับกรอบเวลาสําหรับการ
เรยีกคนื ในกรณีทีก่ารตรวจสอบยอ้นกลับใชเ้วลานานกวา่ 4 
ชัว่โมงควรตรวจสอบการกจิกรรมทีทํ่าใหเ้สยีเวลาเพือ่
ปรับปรงุ การทดสอบตอ้งรวมถงึการตรวจสอบปรมิาณหรอื
ตรวจสอบสมดลุมวล การตรวจสอบสมดลุมวลเต็มรูปแบบ
อาจใชเ้วลามากกวา่ 4 ชัว่โมงเป็นทีย่อมรับได ้ 

การทดสอบสมดลุมวล มักจะ:  

• เลอืกรหัสชดุงานของการจัดสง่เฉพาะใดๆ  
• ระบปุรมิาณของผลติภัณฑท์ีจ่ัดหา ภายใตร้หัสชดุงาน

นัน้  
• ระบลุกูคา้ทีจั่ดสง่ให ้ถา้จัดสง่ไปบางสว่น  
• คํานวณปรมิาณของสว่นทีไ่มไ่ดใ้ชข้องชดุงานใน

คลังสนิคา้  
• พจิารณาความเสยีหายใด ๆ ของเสยีหรอืคนืสต็อก  
• กระทบยอดปรมิาณทีจั่ดสง่เทยีบกับยอดเงนิทีใ่ชบ้วก

กบัสต็อกทีไ่มไ่ดใ้ชท้ีเ่หลอือยู ่ 
 
ในกรณีทีไ่มเ่ทา่กนัหรอืมคีวามแปรปรวนอยา่งมนัียยะ ตอ้ง
ไดรั้บการศกึษาเพือ่ทําความเขา้ใจสาเหตขุองความแตกตา่ง 

3.7 การจดัการการถอนคนืผลติภณัฑแ์ละการเรยีกคนืผลติภณัฑ ์

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

บรษิทัตอ้งมเีอกสารข ัน้ตอนการปฏบิตัทิ ีม่ปีระสทิธผิลเพือ่อ านวยในการถอนผลติภณัฑแ์ละการเรยีกคนืผลติภณัฑ ์ 

The company shall have effective documented procedures to facilitate product withdrawals and product recalls. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

3.7.1 บรษัิทตอ้งมเีอกสารขัน้ตอนการปฏบัิตกิารถอนคนืและเรยีกคนื
ผลติภัณฑ ์ซึง่รวมถงึ,อยา่งนอ้ย: 

• การระบบุคุลากรหลักทีป่ระกอบเป็นทมีจัดการการถอนและ
เรยีกคนื,ดว้ยการระบคุวามรับผดิชอบอยา่งชดัเจน 

 การเรยีกคนืผลติภัณฑห์มายถงึกจิกรรมใด ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบั
การสง่คนืผลติภัณฑท์ีไ่มเ่หมาะสมจากลกูคา้และผูบ้รโิภคขัน้

สดุทา้ยในขณะทีก่ารถอนคอืการสง่คนืผลติภัณฑท์ีไ่ม่
เหมาะสมจากลกูคา้ แตไ่มใ่ชจ่ากผูบ้รโิภคขัน้สดุทา้ย  

ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารเรยีกคนืและถอน ควรกําหนด:  
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• แนวทางในการตัดสนิใจวา่ผลติภัณฑจํ์าเป็นตอ้งถอนคนื
และ/หรอืเรยีกคนืหรอืไม ่และบันทกึใดทีจํ่าเป็นตอ้งธํารง
รักษา 

• รายชือ่ผูต้ดิตอ่หลักทีอ่ัพเดท (รวมถงึรายละเอยีดการ
ตดิตอ่นอกเวลาทําการ) หรอื การอา้งองิถงึตําแหน่งของ
รายชือ่นัน้ (เชน่ ทมีจัดการการถอนคนืและเรยีกคนื,ซพั
พลายเออร,์ ลกูคา้, หน่วยรับรอง, หน่วยงานกํากบัดแูล) 

• แผนการสือ่สาร,รวมถงึการใหข้อ้มลูแกล่กูคา้, ผูบ้รโิภค
และหน่วยงานกํากบัดแูล,ทีท่ันตอ่เวลา,ตามความ
เหมาะสม 

• แผนการจัดการโลจสิตกิสข์องการสอบยอ้นกลับ,การกูค้นื, 
หรอืการกําจัดผลติภัณฑท์ีไ่ดร้ับผลกระทบ, และการ
กระทบยอด 

• แผนเพือ่บันทกึตามกําหนดเวลาของกจิกรรมหลัก 
• แผนเพือ่ทําการวเิคราะหร์ากเหตแุละดําเนนิการปรับปรงุ

อยา่งตอ่เนือ่งเพือ่ป้องกนัการเกดิซ ้าํ 
 
The company shall have a documented product withdrawal 
and recall procedure. This shall include, as a minimum: 

• identification of key personnel who constitute the 
withdrawal and recall management team, with clearly 
identified responsibilities 
• guidelines for deciding whether a product needs to be 
withdrawn and/or recalled and which records need to be 
maintained 
• an up-to-date list of key contacts (including out-of-hours 
contact details) or reference to the location of such a list 
(e.g. withdrawal and recall management team, suppliers, 
customers, certification body, regulatory authority) 
• a communication plan, including the provision of 
information to customers, consumers and regulatory 
authorities in a timely manner, as appropriate 
• a plan to handle the logistics of product traceability, 
recovery or disposal of affected product, and stock 
reconciliation 
• a plan to record timings of key activities 
• a plan to conduct root cause analysis and implement 
ongoing improvements to avoid recurrence. 

• รายละเอยีดของสมาชกิในทมีการจัดการการเรยีกคนื
รวมถงึบทบาทความรับผดิชอบและรายละเอยีดการ
ขอ้มลูการตดิตอ่ ธรุกจิขนาดใหญท่มีเรยีกคนืจะ
เกีย่วขอ้งกบับคุลากรของสํานักงานใหญแ่ละอาจ
ดําเนนิการจากสํานักงานใหญ ่ในกรณีนีก้ารเชือ่มโยง
ระหวา่งการจัดการในสถานทีแ่ละทมีเรยีกคนืจะกําหนด
ชดัเจน  

• แนวทางในการตัดสนิใจวา่ผลติภัณฑใ์ดจําเป็นตอ้ง
เรยีกคนืหรอืถอนและบันทกึทีต่อ้งเก็บรักษา แมว้า่
สาเหตขุองการเรยีกคนืมักจะคาดเดาไมไ่ด ้แตแ่นวทาง
การตอบสนองสําหรับความเสีย่งทีท่ราบสามารถจัดทํา
เป็นเอกสารไวไ้ด ้ 

• รายชือ่ผูต้ดิตอ่หลักทีอ่ัพเดท (เชน่ ทมีจัดการเรยีกคนื 
ซพัพลายเออร ์ลกูคา้ หน่วยรับรอง และหน่วยงาน
กํากบัดแูล) เพราะการเรยีกคนือาจเกดิขึน้ไดต้ลอดเวลา 
ดังนัน้ตอ้งใหร้ายละเอยีดการตดิตอ่เวลาทําการและ
นอกเวลาทําการ  

• แผนการสือ่สารรวมถงึการใหข้อ้มลูแกล่กูคา้ผูบ้รโิภค
และหน่วยงานกํากบัดแูลในเวลาทีเ่หมาะสม ไมช่กัชา้ 
กระบวนการสือ่สารและวธิจัีดการกบัขอ้ซกัถามจาก
ลกูคา้และสือ่อาจมคีวามสําคัญตอ่การจัดการ
สถานการณ์อยา่งมปีระสทิธผิลและการกูค้นืธรุกจิ  
บางครัง้อาจจําเป็นตอ้งใชค้นภายนอกระดับมอือาชพี
เพือ่ชว่ยในการจัดการสือ่สาร  

• รายละเอยีดของหน่วยงานภายนอกทีใ่หคํ้าแนะนําและ
การสนับสนุนตามความจําเป็น (เชน่ หน่วยงานกํากบั
ดแูล และสํานักงานทีเ่ชีย่วชาญดา้นกฎหมาย)  

• บันทกึของกจิกรรมทีบั่นทกึระหวา่งเกดิเหตกุารณ์ เมือ่
เหตกุารณ์คลีค่ลาย และการสงัเกตใดๆ จะมปีระโยชน์
ในการศกึษาหลังเหตกุารณ์เพือ่พจิารณาปรับปรงุ
กระบวนการ  

3.7.2 บรษัิทตอ้งมั่นใจวา่มรีะบบทีแ่จง้ใหเ้จา้ของ/ผูผ้ลติผลติภัณฑ ์
อยา่งเป็นทางการ เมือ่พบหลักฐานของปัญหาคณุภาพ
ผลติภัณฑห์รอืความปลอดภัยผลติภัณฑร์ะหวา่งการจัดเก็บหรอื
แจกจา่ยผลติภัณฑ,์และเพือ่ตกลงวา่ควรดําเนนิการใด. 
หลักฐานทีเ่ป็นเอกสารของการแจง้อยา่งเป็นทางการและการ
กระทําทีต่กลงกันตอ้งไดร้ับการเก็บรักษาไว ้

The company shall ensure that systems are in place to 
formally notify the owner/ manufacturer of products where 
evidence of a product quality or safety issue becomes 
apparent during the storage or distribution of their product, 
and to agree what action should be taken. Documented 
evidence of the formal notification and agreed actions must be 
retained. 

 ตอ้งมรีะบบสําหรับการตดิตอ่ทีเ่กีย่วขอ้งสําหรับตัวแทนของ
เจา้ของผลติภัณฑเ์พือ่รายงานปัญหาคณุภาพของผลติภัณฑ์
และตกลง 

ปัญหาอาจรวมถงึผลติภัณฑท์ีม่กีารร่ัวไหล การเกดิการ
ละลายหรอืพาเลททีพ่บการปนเป้ือน  

 

3.7.3 ระเบยีบปฏบัิตทิีเ่กีย่วขอ้งกบัการถอนผลติภัณฑแ์ละการเรยีก
คนืผลติภัณฑต์อ้งเหมาะสม, เป็นทางการ และสามารถ

ดําเนนิการไดต้ลอดเวลา, และคํานงึถงึทกุขัน้ตอนของการ
จัดหาวัตถดุบิ รวมถงึการกําจัด (ดสูว่นที ่3.9). ขัน้ตอนการ
ปฏบัิตติอ้งไดร้ับการทบทวนอยา่งสม่าํเสมอ และ, หากจําเป็น, 
ใหแ้กไ้ขเพือ่ใหม้ั่นใจวา่เป็นปัจจุบัน 

 การเรยีกคนืผลติภัณฑม์แีนวโนม้ทีจ่ะเริม่โดยเจา้ของแบรนด์
หรอืเจา้ของผลติภัณฑท์ีจ่ัดเก็บหรอืจัดจําหน่าย อยา่งไรก็

ตามสถานประกอบการตอ้งพรอ้มทีจ่ะตอบสนองไดอ้ยา่ง
รวดเร็วและมปีระสทิธผิลเพือ่ใหข้อ้มลู เพือ่ตดิตาม
ผลติภัณฑ ์และกักกนัผลติภัณฑท์ีเ่รยีกคนืหรอืถอนทีเ่กดิขึน้
ไมว่า่ในสถานที ่หรอืในเครอืขา่ยการกระจายของสถาน
ประกอบการ  
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The procedures relating to product withdrawal and product 
recall shall be appropriate,formalised and capable of being 
operated at any time, and will take into account all stages of 
stock requisition including disposal (see section 3.9). The 
procedures shall be regularly reviewed and, if necessary, 
revised to ensure that they are current. 

 

3.7.4 ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารเรยีกคนืและถอนคนืผลติภัณฑต์อ้งไดร้ับ
การทดสอบอยา่งนอ้ยทกุปีเพือ่ใหม้ั่นใจวา่การดําเนนิงานมี
ประสทิธผิล บันทกึทัง้หมดทีส่นับสนุนขอ้มลูการเรยีกคนืและ
ผลการทดสอบตอ้งไดร้ับการจัดเก็บ 

The product recall and withdrawal procedures shall be tested 
at least annually to ensure their effective operation. All records 
supporting the recall data and results of the test shall be 

retained. 

 การทดสอบควรตรวจสอบระบบอยา่งมปีระสทิธภิาพและแจง้
ใหท้ราบลว่งหนา้ขัน้ต่าํ วัตถปุระสงคข์องการทดสอบคอืระบุ
สิง่ทีค่วรทําการปรับปรงุและใหแ้น่ใจวา่ผูท้ีเ่กีย่วขอ้งทกุคน
สามารถดําเนนิการทีจํ่าเป็นไดอ้ยา่งรวดเร็ว  

บันทกึตอ้งแสดงใหเ้ห็นวา่การทดสอบการเรยีกคนืดําเนนิการ
อยา่งไรรวมถงึผลสดุทา้ย  

 

3.8 การจดัการสถานการฉุกเฉนิและความตอ่เนือ่งทางธุรกจิ 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

บรษิทัตอ้งมขี ัน้ตอนการปฏบิตัเิพือ่การระบแุละจดัการอบุตักิารณ์อยา่งมปีระสทิธผิล, รวมถงึ การวางแผนจดัการเหตฉุุกเฉนิ
เพือ่ใหเ้กดิความตอ่เนือ่งทางธรุกจิในกรณีทีเ่กดิเหตกุารณ์ส าคญัทีซ่ ึง่อาจกระทบตอ่การด าเนนิงาน  

The company shall have procedures in place to identify and effectively manage incidents, including contingency 
planning to enable business continuity in the case of major incidents which may affect the operation. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

 

3.8.1 บรษัิทตอ้งใหแ้นวทางเป็นลายลักษณ์อักษรตอ่พนักงานที่
เกีย่วขอ้งเกีย่วกบัประเภทของเหตกุารณ์ทีอ่าจกอ่ใหเ้กดิ
อบัุตกิารณ์, และขัน้ตอนการรายงานเหตกุารณ์ทีเ่ป็นเอกสาร
ตอ้งมอียู ่

The company shall provide written guidance to relevant staff 
regarding the type of event that would constitute an incident, 
and a documented incident-reporting procedure shall be in 
place. 

 เหตกุารณ์ทีเ่ป็นปัญหาทีอ่าจกอ่ใหเ้กดิความเสีย่งตอ่ 
คณุภาพ ความปลอดภัยหรอืความถกูตอ้งตามกฎหมายของ
ผลติภัณฑ(์เชน่ น ้าํทว่มพืน้ทีจั่ดเก็บ การสญูเสยีการควบคมุ
อณุหภมูใินยานพาหนะหรอืคลัง ไฟไหม ้อบัุตเิหตกุารจราจร
บนถนน กระจกแตกบนพาเลท การมผีูไ้มพ่งึประสงคเ์ขา้สู่

ยานพาหนะ)  

ขัน้ตอนการรายงานจะรวมถงึบันทกึของเหตกุารณ์และการ
ดําเนนิการทีก่ระทํา  

3.8.2 ระเบยีบปฏบัิตติอ้งมอียูเ่พือ่ใหม้ั่นใจวา่ผลติภัณฑท์ีม่คีวามเสีย่ง
จากอบัุตกิารณท์ีเ่กดิขึน้จะถกูกกักันเพือ่รอการสอบสวนตอ่ไป. 

Procedures shall exist to ensure that product put at risk by an 
incident is held pending further investigation. 

 

 การควบคมุทีค่วรกําหนดไวใ้นขัน้ตอนการปฏบัิตเิอกสาร อาจ
รวมถงึ:  

• วธิทีีทํ่าใหพ้นักงานตระหนักถงึความจําเป็นในการ
รายงาน(และผูท้ีอ่ยูใ่นสถานที)่ปัญหาทีอ่าจสง่ผล
กระทบตอ่ความปลอดภัยผลติภัณฑ ์คณุภาพหรอืความ
ถกูตอ้งตามกฎหมาย สําหรับพนักงานคลังสนิคา้  

• ระบบสําหรับการระบ ุชีบ้ง่ ตดิฉลาก ผลติภัณฑท์ีไ่ม่
สอดคลอ้งกนั ซึง่อาจรวมถงึทัง้การตดิป้าย ฉลาก
โดยตรงและบันทกึดว้ยคอมพวิเตอร ์ 

• การแยกผลติภัณฑท์ีไ่ดร้ับผลกระทบ ใหย้า้ยไปเก็บ
แยกไปยังพืน้ทีท่ีร่ะบภุายในสถานทีห่รอืทําเครือ่งหมาย
ไวอ้ยา่งชดัเจนเพือ่ใหไ้มส่บัสนกับผลติภัณฑอ์ืน่ ๆ  

• รายละเอยีดความรับผดิชอบของพนักงาน ในการ
ตัดสนิใจเกีย่วกับผลติภัณฑ ์การตัดสนิใจขัน้สดุทา้ย
เกีย่วกบัสิง่ทีต่อ้งทํากบัผลติภัณฑค์วรดําเนนิการโดย
ผูจ้ัดการทีม่ปีระสบการณ์มคีวามสามารถทางเทคนคิ  
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o บันทกึของผลติภัณฑท์ัง้หมดทีถ่กูระงับ ควร
รวมถงึ: รายละเอยีดของปรมิาณผลติภัณฑ์
และวันทีแ่ละ / หรอืรหัสล็อต  

o เหตผุลในการแยก  
o การดําเนนิการตามจําเป็นเพือ่ประเมนิความ

เหมาะสมของผลติภัณฑ ์ 
o การตัดสนิใจขัน้สดุทา้ยเกีย่วกบัสิง่ทีต่อ้งทํา

กบัผลติภัณฑ ์ 
o ตําแหน่งของบคุคลทีอ่นุมัตกิารตัดสนิใจ และ

วันที ่ 
o การยนืยันการดําเนนิการทีก่ระทํา  
o การกระทําใดๆ เพิม่เตมิทีจํ่าเป็นเพือ่ป้องกนั

การเกดิซ ้าํ  
o รายละเอยีดของการกําจัดผลติภัณฑอ์ยา่ง

ปลอดภัยอยา่งมปีระสทิธผิลตามความ
เหมาะสม 

• รักษาบันทกึของผลติภัณฑท์ีถ่กูระงับและดําเนนิการ
ตรวจสอบเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ไมม่กีารปลอ่ยออกโดยไม่
ตัง้ใจ  

3.8.3 เจา้ของผลติภัณฑต์อ้งไดร้ับแจง้เมือ่เกดิอบัุตกิารณ์ทีอ่าจทําให ้
เกดิความเสีย่งดา้นความปลอดภัยหรอืคณุภาพผลติภัณฑ ์

The owner of the product shall be informed when an incident 
occurs that may put the safety or quality of their product at 
risk. 

 

 กําหนดบคุคลและรายละเอยีดการตดิตอ่(เจา้ของคอืใคร) ใน
กรณีทีเ่กดิปัญหาขึน้ในระหวา่งการจัดจําหน่าย (เชน่ ประสบ
อบัุตเิหตจุราจร ) อาจเหมาะสมทีทํ่าการตดิตอ่บรษัิททีทํ่า
การจัดเก็บ และ/หรอื ลกูคา้ทีจ่ะสง่มอบผลติภัณฑดั์งกลา่ว  

 

3.8.4 บรษัิทตอ้งจัดทําแผนฉุกเฉนิเพือ่ความตอ่เนือ่งทางธรุกจิใน
กรณีทีเ่กดิเหตกุารณ์สําคัญ เชน่ 
• การหยดุชะงักของบรกิารทีสํ่าคัญ (เชน่ น ้าํ พลังงาน 

ความพรอ้มอยูข่องพนักงาน) 
• เหตกุารณ ์เชน่ น ้าํทว่ม ไฟไหมแ้ละภัยพบัิตทิางธรรมชาต ิ
• การปนเป้ือนหรอืการกอ่วนิาศกรรมทีเ่ป็นอันตราย 
• ความลม้เหลว, หรอืถกูโจมต,ี ความปลอดภัยทางไซเบอร ์
 
The company shall develop contingency planning for business 
continuity in the event of major incidents such as: 
• disruption to key services (e.g. water, energy, staff 
availability) 
• events such as flood, fire and natural disaster 
• malicious contamination or sabotage 
• failure of, or attacks against, digital cyber-security. 

 แผนฉุกเฉนิควร:  

• ระบสุถานทีท่างเลอืก หรอืสถานทีจั่ดสง่ทีเ่ป็นไปได ้
(ซึง่อาจอยูภ่ายในองคก์รเดยีวกนัหรอืภายนอก) เพือ่ให ้
สามารถใหบ้รกิารตอ่เนือ่งไดอ้ยา่งรวดเร็ว  

• วธิใีนการระบผุูใ้หบ้รกิารอยา่งรวดเร็ว  
• ระบบทีป่ลอดภัยสําหรับการจัดเก็บขอ้มลูดจิทัิล ดว้ย

ขอ้มลูทีจั่ดเก็บแบบดจิทัิลและการใชบ้รกิารคลาวดท์ี่
มากขึน้ ทําใหเ้กดิความเสยีงตอ่การมผีูร้ดีไถหรอืแบล็ก
เมล ์แมว้า่บรกิารคลาวดจ์ะคอ่นขา้งปลอดภัย แตก่าร
โจมตแีบบดจิติอลและความลม้เหลวของระบบมคีวาม
เสีย่งอยา่งมาก สถานประกอบการจําเป็นตอ้งตรวจสอบ
ใหแ้น่ใจวา่ขอ้มลูดจิทัิลมคีวามปลอดภัยโดยใช ้

ตัวอยา่งเชน่การป้องกนัดว้ยรหัสผา่นซอฟตแ์วรป้์องกนั
ไวรัสไฟรว์อลลแ์ละ / หรอืระบบสํารองขอ้มลู บาง
องคก์รไดเ้ผยแพรคํ่าแนะนําเกีย่วกบัความ 

3.8.5 ระเบยีบปฏบัิตติอ้งรวมถงึ, อยา่งนอ้ย: 

• การระบพุนักงานหลักทีป่ระกอบเป็นทมีจัดการอบัุตกิารณ์
และความรับผดิชอบ 

• รายชือ่ทีอั่พเดทของผูต้ดิตอ่หลัก (รวมถงึรายละเอยีด การ
ตดิตอ่นอกเวลาทําการ) หรอื อา้งองิไปถงึ (เชน่ 
ผูร้ับผดิชอบรอง,หน่วยบรกิารฉุกเฉนิ, ซพัพลายเออร,์ 
ลกูคา้, หน่วยรับรอง หน่วยงานกํากบัดแูล) 

• ทางเลอืกทีไ่ดต้ระเตรยีมเพือ่ตอบสนองความคาดหวังของ
ลกูคา้ 

• แผนการสือ่สาร,รวมถงึการใหข้อ้มลูในเวลาทีเ่หมาะสมแก่
ลกูคา้,ผูบ้รโิภค และหน่วยงานกํากบัดแูลตามเหมาะสม 

 

 • การระบพุนักงานหลักควรรวมถงึรายละเอยีดของ
สมาชกิในทมี บทบาท ความรับผดิชอบ และ
รายละเอยีดการตดิตอ่  

• รายการผูต้ดิตอ่หลักตอ้งอัพเดท ควรรวมถงึซพัพลาย
เออรล์กูคา้ หน่วยรับรอง และหน่วยงานกํากบัดแูล 
เนือ่งจากเหตกุารณ์อาจเกดิขึน้ไดต้ลอดเวลา ดังนัน้
ตอ้งใหร้ายละเอยีดการตดิตอ่ทัง้ในเวลาทําการและนอก
เวลาทําการ  

• แผนการสือ่สารควรรวมถงึขอ้มลูทีต่อ้งใหแ้กล่กูคา้ และ
หน่วยงานกํากบัดแูลอยา่งทันเวลา กระบวนการสือ่สาร
และวธิจัีดการคําถามจากลกูคา้และสือ่ อาจมี
ความสําคัญตอ่การจัดการสถานการณ์ทีม่ปีระสทิธผิล
และการกูค้นืธรุกจิทีด่ ี
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The procedures shall include, as a minimum: 
• identification of key staff constituting the incident 
management team and their responsibilities 
• an up-to-date list of key contacts (including out-of-hours 
contact details) or reference to the location of such a list 
(e.g. deputies, emergency services, suppliers, customers, 
certification body, regulatory authority) 
• alternative arrangements to fulfil customer expectations 
• a communication plan, including the provision of 
information in a timely manner to customers, consumers 
and, where appropriate, regulatory authorities. 

• ในธรุกจิขนาดใหญท่มีจัดการเหตกุารณ์จะเกีย่วขอ้งกบั
บคุลากรของสํานักงานใหญแ่ละอาจดําเนนิการจาก
สํานักงานใหญ ่ในกรณีนีใ้หกํ้าหนดการสอืสารระหวา่ง
กนั 

3.8.6 ในกรณีทีเ่กดิเหตกุารณ์ดา้นความปลอดภัยของผลติภัณฑท์ี่
สําคัญ หรอืความไมส่อดคลอ้งผลติภัณฑต์ามกฎระเบยีบ (เชน่ 
ประกาศกฏบังคับใช)้, หน่วยรับรองทีอ่อกใบรับรองปัจจุบัน
สําหรับสถานประกอบ ตอ้งไดร้ับแจง้ภายใน 3 วันทําการ 

In the event of a significant product safety incident or 
regulatory product safety nonconformity (e.g. a regulatory 
enforcement notice), the certification body issuing the current 
certificate for the site against the Standard shall be informed 
within 3 working days. 

 

 • จดุประสงคข์องการแจง้คอืเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ความสมบรูณ์
ของใบรับรองจะไดร้ับการดแูลโดยอนุญาตใหห้น่วย
รับรองทําการประเมนิวา่เหตกุารณ์ดังกลา่วมผีลตอ่
สถานะการรับรองของสถานประกอบการหรอืไม ่ดังนัน้
หน่วยรับรองจําเป็นตอ้งไดร้ับแจง้ถงึเหตกุารณ์ความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑท์ีสํ่าคัญทัง้หมด (รวมถงึการ
เรยีกคนืผลติภัณฑทั์ง้หมดและการดําเนนิการบังคับใช ้

ความปลอดภัยตามกฎระเบยีบ) ทีเ่กีย่วขอ้งกบั
ผลติภัณฑท์ีถ่กูจัดการในสถานที ่ 

• หน่วยรับรองสามารถขอขอ้มลูเพิม่เตมิหรอืดําเนนิการ
ตรวจสอบสถานประกอบการใหมห่รอืบางสว่นเพือ่ยนืยัน
การรับรอง  

3.9 การควบคมุผลติภณัฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนด, ความเสยีหายและการน ากลบั 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

สถานประกอบการตอ้งมขี ัน้ตอนการปฏบิตัเิอกสารเพือ่ใหม้ ัน่ใจวา่ผลติภณัฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนดท ัง้หมดสามารถระบุ
ไดอ้ยา่งชดัเจน,กกักนัอยา่งมปีระสทิธผิลเพือ่ป้องกนัการปลอ่ยออก, และการสบืสวนประเด็น 

The site shall have documented procedures to ensure that all non-conforming product is clearly identifiable, effectively 
quarantined to prevent release, and issues investigated. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

3.9.1  ตอ้งมรีะเบยีบปฏบัิตสํิาหรับการจัดการผลติภัณฑท์ีไ่มเ่ป็นไป
ตามขอ้กําหนด. ระเบยีบปฏบัิตติอ้งรวมถงึ: 

• ขอ้กําหนดสําหรับพนักงานในการระบ ุและรายงาน
ผลติภัณฑท์ีม่นัียยะตอ่การไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด 

• การระบผุลติภัณฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดอยา่งชดัเจน 
(เชน่ การตดิฉลากโดยตรง หรอืใชร้ะบบไอท)ี 

• จัดเก็บอยา่งปลอดภัยเพือ่ป้องกนัการปลอ่ยออกโดยไม่
ตัง้ใจ (เชน่ การแยกทางกายภาพ หรอื ทางคอมพวิเตอร)์ 

• กําหนดความรับผดิชอบสําหรับการตัดสนิใจเกีย่วกบั การใช ้

หรอืการกําจัดผลติภัณฑท์ีเ่หมาะสมตอ่ประเด็น (เชน่ การ
ทําลายหรอืการยอมรับกรณีพเิศษ ,โดยการไดร้ับอนุญาต
จากเจา้ของผลติภัณฑ)์ 

 
There shall be procedures for managing non-conforming 
products. These procedures shall 
include: 

• the requirement for staff to identify and report a 
potentially non-conforming product 
• clear identification of a non-conforming product (e.g. 
direct labelling or the use of IT systems) 

 การจดัการผลติภณัฑท์ีไ่มส่อดคลอ้ง  

ขัน้ตอนการปฏบัิตติอ้งประกอบดว้ย:  

• เพือ่ใหม้ั่นใจวา่พนักงานทกุคนตระหนักถงึการรายงาน
ปัญหาทีอ่าจสง่ผลกระทบตอ่ความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑค์ณุภาพหรอืความถกูตอ้งตามกฎหมาย  สิง่นี้
อาจครอบคลมุเป็นสว่นหนึง่ของกระบวนการอบรม
พืน้ฐานสําหรับพนักงานฝ่ายคลัง/ผลติ  

• ระบบสําหรับการตดิฉลากและการระบผุลติภัณฑท์ีไ่ม่
สอดคลอ้งกนั ซึง่อาจรวมถงึทัง้การตดิฉลากโดยตรง
และบันทกึดว้ยคอมพวิเตอร ์ 

• เป็นการดทีีผ่ลติภัณฑจ์ะตอ้งแยกทางกายภาพโดยยา้ย
ไปยังพืน้ทีท่ีร่ะบภุายในสถานประกอบการหรอืทํา
เครือ่งหมายไวอ้ยา่งชดัเจนเพือ่ใหไ้มส่ามารถสบัสนกบั
ผลติภัณฑท์ีส่อดคลอ้ง การใชร้ะบบสนิคา้คงคลัง
อเิล็กทรอนกิสเ์พือ่ 'แยกทางอเิล็กทรอนกิส'์ ผลติภัณฑ์
ยังเป็นทีย่อมรับ  

• กฏเกีย่วกบัความรับผดิชอบของพนักงาน รวมถงึ
พนักงานทีไ่ดร้ับอนุญาต และรับผดิชอบในการตัดสนิใจ
เกีย่วกบัผลติภัณฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด  

• รายละเอยีดของขัน้ตอนการปฏบัิตทิีใ่ชใ้นขณะทีค่รอ
ลครองหรอืขณะทีร่อคําแนะนําเพิม่เตมิ เกีย่วกบัขัน้ตอน



 

 

Issue 4 Training guideline BRCGS Storage and Distribution    

Version 00: 11/02/2021 Page 44 of 103 

 

• secure storage to prevent accidental release (e.g. physical 
or computer-based isolation) 
• defined responsibilities for decision -making on the use or 
disposal of products appropriate to the issue (e.g. 
destruction or acceptance by concession, with permission 
from the owner of the products). 

การปฏบัิตติอ่ไป (เชน่การอนุมัตทิีเ่ป็นลายลักษณ์อักษร
จากลกูคา้ ในการเพือ่ยอมรับตามลักษณะของปัญหา
หรอืวธิใีนการการกําจัดผลติภัณฑ)์  

• การตัดสนิใจขัน้สดุทา้ยเกีย่วกบัสิง่ทีต่อ้งทํากับ
ผลติภัณฑท์ีถ่อืครองควรดําเนนิการโดยผูจ้ัดการทีม่ี
ประสบการณ์และมคีวามสามารถทางเทคนคิ ตอ้งมกีาร
กําหนดเฉพาะวา่ใครทีม่อํีานาจในการกระทํานี้ 

3.9.2 ในกรณีทีผ่ลติภัณฑถ์กูดําเนนิการรอการตรวจสอบเพิม่เตมิพวก
เขาจะจัดการในลักษณะทีจ่ะชว่ยลดการเสือ่มสภาพตอ่ไปหรอื
ป้องกนัการปนเป้ือนของผลติภัณฑอ์ืน่ ๆ 

Where products are held pending further investigation, they 
shall be held in such a way as to minimise any further 

deterioration or prevent contamination of other products. 

 • รักษาบันทกึของผลติภัณฑท์ีถ่กูระงับและดําเนนิการ
ตรวจสอบทางกายภาพเป็นระยะ ๆ ของสต็อกทีถ่อื
ครอง เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ไมม่กีารปลอ่ยโดยไมต่ัง้ใจ 

• ผลติภัณฑแ์ชเ่ย็นหรอืแชแ่ข็งจะตอ้งจัดขึน้ภายในพืน้ที่
ควบคมุอณุหภมูทิีเ่หมาะสมในขณะทีก่ําลังสอบสวน
ปัญหา  

• ผลติภัณฑท์ีม่กีลิน่รบกวนจําเป็นตอ้งแยกในพืน้ทีท่ีไ่มม่ี
ความเสีย่งในการปนเป้ือนรายการทีเ่ก็บอืน่ 

3.9.3  ผลติภัณฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดทัง้หมดตอ้งไดร้ับการขน
ยา้ยหรอืกําจัดตามลักษณะของปัญหาและ/หรอืขอ้กําหนด
เฉพาะของเจา้ของผลติภัณฑ.์ บันทกึตอ้งไดร้ับการธํารงรักษา 

All non-conforming products shall be handled or disposed of 
according to the nature of the problem and/or the specific 
requirements of the owner. Records shall be maintained. 

 • ผลติภัณฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด รวมถงึผลติภัณฑ์
ทีเ่สยีหาย หรอื เรยีกคนืโดยลกูคา้หรอืถอนออกจาก
ตลาด ผลติภัณฑท์ีไ่มเ่หมาะสมเหลา่นีต้อ้งถกูกําจัด
อยา่งปลอดภัยตามขอ้กําหนดทางกฎหมาย หรอืลกูคา้ 
และตอ้งไมไ่ดรั้บอนุญาตใหเ้ขา้สูต่ลาดไมว่า่ทางใดก็
ตาม  

• การจัดการผลติภัณฑน์ี ้รวมถงึการตรวจสอบคณุภาพ
ของการผลติ และการกําจัดผลติภัณฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตาม
ความคาดหวัง  

• บันทกึของผลติภัณฑท์ัง้หมดทีถ่กูระงับตอ้งรวมถงึ:  

o รายละเอยีดของปรมิาณ และรหัสผลติภัณฑ ์ 
o เหตผุลในการแยก  
o การดําเนนิการหรอืสิง่ทีจํ่าเป็นตอ้งทําเพือ่

ประเมนิความเหมาะสมของผลติภัณฑ ์ 
o การตัดสนิใจขัน้สดุทา้ยเกีย่วกบัสิง่ทีต่อ้งทํา

กบัผลติภัณฑ ์ 
o ชือ่ของบคุคลทีอ่นุมัตกิารตัดสนิใจและวันที ่ 
o การยนืยันการดําเนนิการทีก่ระทํา  
o การกระทําใดๆ เพิม่เตมิทีจํ่าเป็นเพือ่ป้องกนั

การเกดิซ ้าํ (ซึง่อาจเชือ่มโยงไปยังการ
ตรวจสอบการดําเนนิการแกไ้ข โปรดดสูว่นที ่
3.3)  

3.9.4 สถานประกอบการตอ้งกําหนดนโยบายสําหรับการสง่คนืและ
การปฏเิสธของลกูคา้ 

The site shall have a defined policy for customer returns and 
rejections. 

 

 ผูข้นสง่ควรเขา้ใจนโยบายการคนืสนิคา้ และการปฏเิสธ และ
ใหบ้รกิารแกล่กูคา้เมือ่ไดร้ับแจง้ความประสงค ์ 

ซึง่ไมใ่ชท่กุกรณีทีส่ามารถสง่คนื และกําหนดเกณฑท์ี่
สามารถวัดสอบได(้เชน่เกณฑก์ารยอมรับผลติภัณฑ)์  

 

3.9.5 

 

ในกรณีทีก่ารสง่คนืเป็นทีย่อมรับ, ขัน้ตอนการปฏบัิตติอ้ง
กําหนด,บนพืน้ฐานของความเสีย่ง,การกําจัดสตอ๊กทีส่ง่คนื 
(เชน่ การกําจัด, การสง่คนืไปทีส่ต็อก, หรอืเก็บไวสํ้าหรับ
เจา้ของผลติภัณฑ)์ บันทกึตอ้งไดร้ับการจัดเก็บ 

Where returns are accepted, procedures shall define, on the 
basis of risk, the disposition of returned stock (i.e. disposal, 
return to good stock or collection by the product owner).  

 • ขัน้ตอนการปฏบัิตติอ้งคํานงึถงึความเสีย่งของ
ผลติภัณฑท์ีเ่สือ่มสภาพ ในขณะทีอ่ยูน่อกการควบคมุ
โดยตรงของสถานประกอบการ  

• ผลติภัณฑท์ีต่อ้งการการควบคมุอณุหภมูหิรอืมคีวาม
ออ่นไหวตอ่ความเสยีหายจะมคีวามเสีย่งมากขึน้  

• ตอ้งเก็บบันทกึไวเ้พือ่แสดงหลักฐานการยอมรับ 
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Records shall be retained. 

 

3.10 การจดัการขอ้รอ้งเรยีน 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

บรษิทัตอ้งมรีะบบการจดัการขอ้รอ้งเรยีนและการสอบสวนขอ้รอ้งเรยีนทีเ่กีย่วกบัผลติภณัฑแ์ละ/หรอืบรกิาร  

The company shall have a system for the management of complaints and complaint investigation regarding products 
and/or services provided. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

3.10.1 ขอ้รอ้งเรยีนทัง้หมดตอ้งถกูบันทกึ,ประเมนิและสอบสวนอยา่ง
เพยีงพอเมือ่จําเป็น. ผลการสอบสวนใดๆตอ้งจัดทําเป็นเอกสาร
โดยมขีอ้มลูสารสนเทศทีเ่พยีงพอ.  

ตอ้งดําเนนิการกระทําทีเ่หมาะสมกบัความรา้ยแรงและความถี่
ของปัญหาทีร่ะบโุดยทันทแีละมปีระสทิธผิล, และตอ้งเก็บ
รักษาบันทกึ 

All complaints shall be recorded, adequately assessed and 
investigated where required. The results of any investigations 
shall be documented where sufficient information is available. 

Actions appropriate to the seriousness and frequency of the 
problems identified shall be carried out promptly and 
effectively, and records shall be retained. 

 

 บรษัิทควรมวีธิทีีช่ดัเจนสําหรับลกูคา้ในการรอ้งเรยีนที ่โดย
ปกตจิะสง่ผา่นขอ้มลูการตดิตอ่บนฉลากผลติภัณฑ ์ในกรณีที่
ผลติภัณฑถ์กูจัดหาผา่นตัวกลาง ควรพยายามเพือ่ใหแ้น่ใจ
วา่การรอ้งเรยีนทีย่กขึน้จะถกูสง่ตอ่ไปยังแผนกรอ้งเรยีนของ
สถานประกอบการ  

การรอ้งเรยีนตอ้งไดร้ับการจัดการโดยพนักงานทีผ่า่นการ
ฝึกอบรมอยา่งเหมาะสม เพือ่ใหแ้น่ใจวา่เป็นระบบเชงิรกุเพือ่
ระบคุวามรนุแรงและความสําคัญในคํารอ้งเรยีนใดๆ ทีไ่ดร้ับ
ได ้

 

3.10.2 ขอ้มลูการรอ้งเรยีนตอ้งไดร้ับการวเิคราะหเ์พือ่ระบแุนวโนม้ทีม่ี
นัยยะ. กรณีมกีารเพิม่ขึน้หรอืเกดิซ ้าํของชนดิคํารอ้งเรยีน, การ
วเิคราะหร์ากเหตตุอ้งถกูใชเ้พือ่นําการปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่งไป
ปฏบัิต ิกบักจิกรรมทีม่ผีลกระทบตอ่ความปลอดภัยผลติภัณฑ,์
ความถกูตอ้งตามกฎหมาย, คณุภาพและความสมบรูณ์ เพือ่
หลกีเลีย่งการเกดิซ ้าํ การวเิคราะหแ์นวโนม้ตอ้งมพีรอ้มใหก้บั
พนักงานทีเ่กีย่วขอ้ง 

Complaint data shall be analysed to identify significant trends. 
Where there has been an increase or repetition of a complaint 
type, root cause analysis shall be used to implement ongoing 
improvements to activities affecting product safety, legality, 
quality and integrity to avoid recurrence. The trend analysis 
shall be made available to relevant staff. 

 • ตอ้งวเิคราะหข์อ้มลูการรอ้งเรยีนของลกูคา้เพือ่ระบุ
แนวโนม้  

• การวเิคราะหส์าเหตหุลักควรดําเนนิการในกรณีทีม่ี
หลักฐานของแนวโนม้ทีเ่กดิขึน้ใหมห่รอืการรอ้งเรยีนที่
รา้ยแรง ทัง้นีเ้พือ่ชว่ยใหม้ั่นใจวา่ปัญหาจะถกูระบแุละ
ปรับปรงุเพือ่ป้องกนัการเกดิซ ้าํเทา่ทีป่ฏบัิตไิด ้
ตัวอยา่งเชน่ การวเิคราะหผ์ลติภัณฑท์ีไ่มส่อดคลอ้ง
ตอ้งกนัพรอ้มขอ้มลูตามกะงานหรอืทมีปฏบัิตกิาร  

• ขอ้มลูตอ้งไดร้ับการสือ่สารกับพนักงานทีเ่กีย่วขอ้งและ
อาจรวมถงึการแสดงทีก่ระดานประกาศของพนักงาน
หรอืหัวขอ้การประชมุงานตามปกต ิ 

• การวเิคราะหแ์นวโนม้ อาจแสดงใหเ้ห็นวา่การรอ้งเรยีน
บางอยา่งเกีย่วขอ้งกบัการละเมดิผลติภัณฑข์องลกูคา้ 
ตัวอยา่งเชน่ มเีงือ่นไขการจัดเก็บทีไ่มถ่กูตอ้งทีส่ถาน
ประกอบการของลกูคา้หลังจัดสง่  

• การวเิคราะหส์าเหตหุลักของการรอ้งเรยีนเหลา่นีค้วร
ดําเนนิการเพือ่ตรวจสอบวา่ บรษัิท สามารถจัดการ
สาเหตพุืน้ฐานหรอืไม ่ 

3.10.3 ระบบตอ้งมอียูเ่พือ่แจง้ผูผ้ลติผลติภัณฑ,์ ซพัพลายเออรห์รอื
เจา้ของ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัขอ้รอ้งเรยีนผลติภัณฑท์ีซ่ ึง่สาเหตขุอง
การรอ้งเรยีนไมเ่กีย่วขอ้งกบักจิกรรมของสถานประกอบการ 

 ตามลักษณะธรุกจิ บางครัง้จะไดร้ับการรอ้งเรยีนผลติภัณฑ์
จากลกูคา้ทีเ่กดิจากขอ้บกพรอ่งระหวา่งการผลติ จงึตอ้งมี
กลไกในการรายงานผา่นขอ้รอ้งเรยีนดังกลา่วตอ่ผูผ้ลติหรอื
ตัวแทนทีร่ับผดิชอบ 
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A system shall be in place to notify the product manufacturer, 
supplier or owner of the complaint about their products where 
the cause of the complaint does not relate to the activities of 
the site. 

 

4 สถานประกอบการและมาตรฐานอาคาร 

4.1 ทีต่ ัง้, พืน้ทีโ่ดยรอบและบรเิวณ 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

สถานประกอบการจะตอ้งต ัง้อยูแ่ละบ ารงุรกัษาเพือ่ใหก้ารป้องกนัและป้องกนัอนัตรายตอ่ผลติภณัฑ ์ความปลอดภยัความ
ถกูตอ้ง ขอ้กฎหมายและคณุภาพของผลติภณัฑจ์ะไมถ่กูบกุรกุ  

The site shall be located and maintained so as to provide protection and prevent hazard to products. Safety,legality and 
quality of products shall not be compromised. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

4.1.1 

XR 

ตอ้งคํานงึถงึกจิกรรมในทอ้งถิน่และสภาพแวดลอ้มทีอ่าจมี
ผลกระทบตอ่ผลติภัณฑท์ีม่นัียยะ, และตอ้งใชม้าตรการเพือ่
ป้องกนัการปนเป้ือนของผลติภัณฑ.์ ในกรณีทีไ่ดว้างมาตรการ
เพือ่ปกป้องสถานประกอบการจากสารปนเป้ือนทีม่นัียยะ,สิง่นี้
ตอ้งไดร้ับการทบทวนอยา่งสม่าํเสมอเพือ่ใหม้ั่นใจวา่มาตรการ
ยังคงมปีระสทิธผิล  

Consideration shall be given to local activities and the 
environment which may have a potentially adverse impact on 
products, and measures shall be taken to prevent product 
contamination. Where measures have been put into place to 
protect the site from any potential contaminants, these shall 
be regularly reviewed to ensure they continue to be effective. 

 กจิกรรมและสภาพแวดลอ้มในทอ้งถิน่อาจรวมถงึพืน้ทีท่ีอ่ยู่
ตดิกนัทีทํ่าใหม้คีวามเสีย่งเพิม่จากกจิกรรมสตัวพ์าหะ (เชน่
คลอง แหลง่หลมุขยะ)   

ในกรณีที ่มแีนวโนม้ทีจ่ะเกดิน ้าํทว่มในพืน้ทจีะตอ้ง
ดําเนนิการเพือ่ลดความเสีย่ง  

4.1.2 พืน้ภายในสถานประกอบการทัง้หมดตอ้งสมบรูณ์และธํารง
รักษามาตรฐานทีเ่หมาะสม. ในกรณีทีห่ญา้และพืน้ทีป่ลกูอืน่ๆ 
ตัง้อยูใ่กลก้บัอาคาร, ตอ้งดแูลและบํารงุรักษาอยา่งสม่าํเสมอ 

All grounds within the site shall be finished and maintained to 
an appropriate standard. Where grass and other planted areas 
are located near buildings, they shall be regularly tended and 
maintained. 

 พืน้ทีร่กสามารถดงึดดูสตัวพ์าหะได ้การมโีซนทีช่ดัเจน 0.5 
เมตรระหวา่งตน้ไมก้บัผนังภายนอกอาคาร  

 

พืน้ทีน่อกคลังสนิคา้ควรมกีารป้องกนัไมใ่หแ้อง่น ้าํ และการ
เกดิน ้าํกระเด็นลงบนพาเลทในระหวา่งการโหลดหรอืขนถา่ย  

4.1.3 ผนังอาคารตอ้งไดร้ับการดแูลรักษาเพือ่ลดการเขา้ของสตัว์
พาหะทีม่นัียยะ (เชน่ การปิดผนกึชอ่งวา่งรอบทอ่). ตอ้งจัดใหม้ี
พืน้ทีท่ีส่ะอาดและไมม่สี ิง่กดีขวางตลอดตามผนังภายนอกของ
อาคารทีใ่ชสํ้าหรับการจัดเก็บผลติภัณฑ ์ 

The building fabric shall be maintained to minimise the 
potential for pest entry (e.g. sealing gaps around pipes). A 
clean and unobstructed area shall be in place along external 
walls of buildings used for the storage of products. 

 การรักษาดแูลพืน้ทีจ่ะป้องกนัไมใ่หห้นูพักพงิและลดโอกาส
ในการเป็นแหลง่อาศัยและเขา้สูอ่าคารในเวลาตอ่มา  

ดา้นนอกของอาคารตอ้งไดร้ับการตรวจสอบและบํารงุรักษา
ในสภาพทีไ่มก่อ่ใหเ้กดิความเสีย่งของการปนเป้ือนของ
ผลติภัณฑ ์ตัวอยา่งเชน่ การปิดผนกึทอ่ทางอยา่งเหมาะสม
เพือ่ป้องกนัการเขา้ของสตัวพ์าหะ และสถานทีเ่ขา้สูห่รอืการ
ทํารังนก (เชน่ใชต้าขา่ยกัน้) 

4.1.4 สถานประกอบการตอ้งมกีารระบายน้ําออกอยา่งเพยีงพอ. ใน
กรณีทีก่ารระบายน ้าํตามธรรมชาตไิมเ่พยีงพอ,ตอ้งเพิม่ทอ่ทาง
ระบายน ้าํเพิม่เตมิ 

 การระบายน ้าํจะตอ้งไดรั้บการออกแบบและบํารงุรักษาเพือ่
ลดความเสีย่งของการปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์ 
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Sites shall be adequately drained. Where natural drainage is 
inadequate, additional drainage shall be installed. 

ระบบระบายน ้าํตอ้งมก่อ่ใหเ้กดิความเสีย่งตอ่ผลติภัณฑ ์(เชน่ 
จากการร่ัวไหล) เมือ่ผา่นหรอืผา่นพืน้ทีจ่ัดเก็บ และตอ้ง
ป้องกนัการซมึผ่านของน ้าํและสารปนเป้ือนอืน่ๆ  

 

4.1.5 

X 

ในกรณีทีม่,ี การจัดเก็บภายนอกตอ้งลดนอ้ยทีส่ดุ,และป้องกนั
สิง่ของจากการปนเป้ือนและการเสือ่มสภาพ  

Where undertaken, external storage shall be minimised, and 
items protected from contamination and deterioration. 

 การจัดเก็บผลติภัณฑภ์ายนอก ยอมรับเฉพาะในกรณีที่
ผลติภัณฑไ์มม่คีวามเสีย่งตอ่ความเสยีหายจากสภาพอากาศ 
(เชน่ วัสดกุอ่สรา้ง)  

4.2 การรกัษาความปลอดภยัและการปกป้องผลติภณัฑ ์

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

การรกัษาความปลอดภยัของสถานประกอบการตอ้งม ัน่ใจความปลอดภยัและความสมบรูณ์ของผลติภณัฑ ์ 

The site security shall ensure product safety and integrity. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

4.2.1 การประเมนิความเสีย่งเฉพาะสถานประกอบการ (การประเมนิ
ภัยคกุคาม) ตอ้งดําเนนิการเพือ่ระบคุวามเสีย่งทีม่นัียยะตอ่การ
รักษาความปลอดภัยผลติภัณฑท์ีจ่ัดเก็บในสถานทีห่รอืบน
ยานพาหนะ,และการควบคมุทีเ่หมาะสมตอ้งนําไปปฏบัิต.ิ การ
ประเมนิภัยคกุคามตอ้งรวมถงึภัยคกุคามภายในและภายนอก
,และตอ้งไดร้ับการทบทวนในความถีท่ีเ่หมาะสม หรอื, อยา่ง
นอ้ยทกุปี. ตอ้งไดร้ับการบททวน เมือ่ใดก็ตามที:่ 

• เกดิความเสีย่งใหมเ่กดิขึน้ (เชน่ มกีารเปิดเผยภัยคกุคามใหม่
หรอืไดร้ับการระบ)ุ 

• เกดิอบัุตกิารณ,์ ทีซ่ ึง่การรักษาความปลอดภัยผลติภัณฑห์รอื
การปกป้องผลติภัณฑเ์กีย่วขอ้ง 

 
A site-specific documented risk assessment (threat 
assessment) shall be undertaken to identify any potential risks 
to the security of products held on the premises in storage or 
on vehicles, and appropriate controls shall be implemented. 
The threat assessment shall include both internal and external 
threats, and shall be reviewed at an appropriate frequency or, 
as a minimum, annually. It shall also be reviewed whenever: 
• a new risk emerges (e.g. a new threat is publicised or 
identified) 
• an incident occurs, where product security or product 
defence is implicated. 

 การประเมนิความเสีย่งดา้นการรักษาความปลอดภัย (การ
ประเมนิภัยคกุคาม) จะคํานงึถงึความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้จาก
การปนเป้ือนทีเ่ป็นอันตรายตามเจตนาทีส่ง่ผลใหเ้กดิการ
ปนเป้ือนของผลติภัณฑแ์ละการโจรกรรม  

การประเมนิภัยคกุคามจําเป็นตอ้งพจิารณาทัง้ภัยคกุคาม
ภายนอก (เชน่ บคุคลหรอืองคก์รทีส่ามารถเขา้ถงึสถาน
ประกอบการ อาคาร หรอืผลติภัณฑ)์ และภัยคกุคามภายใน
โดยไมไ่ดรั้บอนุญาต เชน่ การปลอมปน ปลอมแปลงทีเ่ป็น
อันตรายโดยเจา้หนา้ทีใ่นพืน้ที ่ 

แตล่ะพืน้ที ่(เชน่คลังสนิคา้ พืน้ทีจ่ัดเก็บภายนอก) จะตอ้ง
ไดรั้บการประเมนิในแงข่องความเสีย่งตอ่การปนเป้ือนของ
ผลติภัณฑ ์ชอ่งโหวข่องผลติภัณฑจ์ะขึน้อยูก่ับลักษณะของ
บรรจภุัณฑ ์รายละเอยีดของระบบไอท ีควรรวมอยูใ่นการ
ประเมนิดว้ย 

เพือ่ป้องกนัการเขา้ถงึโดยไมไ่ดร้ับอนุญาต ทีเ่ป็นไปไดค้วร
ปิดลอ้มอยา่งเต็มทีแ่ละล็อคประต ูในกรณีทีไ่มส่ามารถทําได ้
(เชน่ ในกรณีทีส่ถานประกอบการไมม่รัีว้รอบขอบชดิหรอืรัว้
รอบขอบชดิ)  

ผลลัพธข์องการประเมนิความเสีย่งดา้นการรักษาความ
ปลอดภัยตอ้งนํามาจัดทําแผนควบคมุ แผนการประเมนิภัย
คกุคามควรใหร้ายละเอยีดดังนี ้ 

• ความเสีย่งทีร่ะบ ุ 
• กลยทุธก์ารบรรเทา เชน่ ขัน้ตอนการปฏบัิตหิรอืกลไกที่

ใชเ้พือ่หลกีเลีย่งหรอืลดความเสีย่งทีร่ะบ ุ 
• แผนการประเมนิความเสีย่งดา้นความปลอดภัยของ

สถานประกอบการ (การประเมนิภัยคกุคาม) จะตอ้ง

ไดรั้บการตรวจสอบเป็นระยะ ตัวอยา่งเชน่:  

• เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงอาคาร หรอืพืน้ทีส่ถาน
ประกอบการ  

• เมือ่มขีา่วระบภุัยคกุคามใหมห่รอืทีเ่ปลีย่นแปลง  
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• หลังจากเหตกุารณ์ทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภัย
ของผลติภัณฑ ์หรอืระบบป้องกนัผลติภัณฑซ์ึง่
อาจรวมถงึอบัุตกิารณ์รวมถงึขอ้รอ้งเรยีนของลกูคา้
ทีร่ะบวุา่มาตรการปกป้องผลติภัณฑใ์นปัจจบัุนไม่
ไดผ้ลเพยีงพอ  
 

ตอง้ไดร้ับการทบทวนยา่งนอ้ยปีละครัง้  

4.2.2 

XD 

การเขา้ถงึสถานประกอบการโดยพนักงาน,ผูร้ับเหมา,และผูเ้ขา้
ชม ตอ้งไดร้ับการควบคมุและ ระบบการรายงานผูเ้ขา้ชมตอ้งมี
อยู ่

Access to the site by employees, contractors and visitors shall 
be controlled and a visitor reporting system shall be in place. 

 การเขา้ถงึของพนักงานตอ้งถกูควบคมุ (เชน่ผา่นประตรัูกษา
ความปลอดภัย ทีต่รวจสอบระบบบัตรเขา้ออก)  

คนขบัรถตอ้งไมส่ามารถเขา้ถงึพืน้ทีจ่ัดเก็บโดยไมถ่กูจํากดั  

4.2.3  บรษัิทตอ้งมเีอกสารขัน้ตอนการปฏบัิตกิารรักษาความปลอดภัย
ของสถานประกอบการ. พนักงานตอ้งไดร้ับการฝึกอบรมใน
ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารรักษาความปลอดภัยของสถาน
ประกอบการ และสนับสนุนใหต้ัง้คําถามหรอืรายงานผูเ้ขา้ชมที่
ไมส่ามารถระบตุัวตนหรอืไมรู่จ้ัก 

The company shall have documented site security 
procedures. Staff shall be trained in the site security 
procedures and encouraged to question or report 
unidentified or unknown visitors. 

 ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารรักษาความปลอดภัยควรคํานงึถงึสิง่
ตอ่ไปนี:้  

• พนักงานไดร้ับอนุญาตใหเ้ขา้ถงึพืน้ทีป่ฏบัิตกิารและ
พืน้ทีจ่ัดเก็บ  

• พืน้ทีจ่ัดเก็บวัสดทุีอ่อ่นไหว (เชน่ พืน้ทีก่ารจัดการ
ผลติภัณฑแ์บบเปิด พืน้ทีบํ่ารงุรักษา พืน้ทีจ่ัดเก็บ
เอกสาร) และการจํากดัการเขา้ถงึพืน้ทีเ่หลา่นี ้ 

• พืน้ทีใ่ดทีค่วรล็อกเมือ่ไมใ่ชง้าน  
• จดุทางเขา้ตอง้ไดร้ับการกําหนด และควรไดร้ับการ

ตรวจสอบหรอืล็อคโดยตรง ตัวอยา่งเชน่กญุแจทีอ่อก
ใหก้ับบคุลากรตามรายชือ่หรอืล็อครหัสคยี ์ 

 
มขีัน้ตอนการปฏบัิตกิารรายงานผูเ้ขา้ชม เมือ่ผูเ้ยีย่มชมหรอื
ผูร้ับเหมามาถงึสถานที ่ไมค่วรใหเ้ขา้สูพ่ืน้ทีเ่ก็บขอ้มลูหรอื
พืน้ทีแ่จกจา่ยโดยไมต่อ้งรายงานตัวกอ่น เพือ่ใหท้ราบถงึกฎ
ของสถานประกอบการ 

พนักงานทกุคนตอ้งไดร้ับการฝึกอบรมในขัน้ตอนการ
ปฏบัิตกิารรักษาความปลอดภัยของบรษัิท การฝึกอบรมนีจ้ะ
เป็นสว่นหนึง่ของการเตรยีมการรักษาความปลอดภัย 

ควรมรีะบบสนับสนุนใหพ้นักงานใหส้อบถามหรอืรายงาน
บคุคลทีไ่มรู่จ้ักในสถานที ่และตอ้งไมก่ระทบตอ่ความ
ปลอดภัยสว่นบคุคลของพนักงาน กจิกรรมทีน่่าสงสัยควรสง่
ตอ่ไปยังเจา้หนา้ทีร่ักษาความปลอดภัยทีม่ ี 

พืน้ทีจ่ัดเก็บภายนอกทัง้หมดจะตอ้งปลอดภัย โดยตอ้งมี
มาตรการทีเ่หมาะสมตามการประเมนิความเสีย่งเชน่ 
Gatehouse, กลอ้งวงจรปิด, ปุ่ มกดประต ูและรัว้เขตแดน  

4.2.4  ผูร้ับเหมาและผูเ้ยีย่มชมรวมถงึผูข้บัขี ่จะตอ้งตระหนักถงึ
ขัน้ตอนการปฏบัิตทิัง้หมดในการเขา้ถงึสถานทีแ่ละขอ้กําหนด
ของพืน้ทีท่ีพ่วกเขากําลังเยีย่มชม โดยมกีารอา้งองิพเิศษถงึ
อันตรายและการปนเป้ือนของผลติภัณฑท์ีอ่าจเกดิขึน้ 
ผูร้ับเหมาทีทํ่างานในพืน้ทีจ่ัดเก็บผลติภัณฑจ์ะเป็นความ
รับผดิชอบของบคุคลทีไ่ดร้ับการแตง่ตัง้ 

Contractors and visitors, including drivers, shall be made 
aware of all procedures for access to premises and the 
requirements of the areas they are visiting, with special 
reference to hazards and potential product contamination. 
Contractors working in product storage areas shall be the 
responsibility of a nominated person. 

 ผูร้ับเหมาและผูเ้ยีย่มชม (รวมถงึผูข้บัขีข่นสง่) จะตอ้ง
ตระหนักถงึขอ้ จํากดั การเขา้ถงึทัง้หมดและขัน้ตอนการ
ปฏบัิตทิีเ่กีย่วขอ้ง  

เมือ่ผูเ้ขา้ชมหรอืผูร้ับเหมาเขา้มาในสถานที ่ไมค่วรใหเ้ขา้สู่

พืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑโ์ดยไมต่อ้งรายงานตอ่ตัวกอ่น ซึง่จะ
ทําใหเ้กดิความตระหนักถงึกฎของสถานประกอบการ 

ผูเ้ขา้ชมควรไดร้ับแจง้ถงึอันตรายและปัญหาการปนเป้ือน
ของผลติภัณฑท์ีอ่าจเกดิขึน้และการควบคมุเฉพาะพืน้ทีท่ี่
พวกเขาจะเขา้พืน้ที ่ 

ผูร้ับเหมาทีเ่ยีย่มชมเป็นประจําควรไดร้ับการฝึกอบรมใน
ระดับเดยีวกับพนักงาน  
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 ผูเ้ขา้ชมและผูร้ับเหมาทีทํ่างานในการจัดการผลติภัณฑห์รอื
พืน้ทีเ่ก็บขอ้มลู ควรไดร้ับการตรวจสอบโดยบคุคลทีไ่ดร้ับ
มอบหมาย ผูเ้ขา้ชมทกุคนตอ้งมคีนของสถานประกอบการ
ดแูลการกระทําตา่งๆ  

4.3 พืน้ที,่ การไหลของผลติภณัฑแ์ละการแบง่แยก - การน าเขา้ผลติภณัฑ,์ การจดัการ, พืน้ทีก่ารจดัเก็บและการจดัสง่ 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

การออกแบบและการวางแผนผงัของสถานที ่ตอ้งใหส้ภาพแวดลอ้มการท างานทีป้่องกนัความเสีย่งตอ่การเกดิความเสยีหาย
ผลติภณัฑแ์ละกอ่ใหเ้กดิความปลอดภยัผลติภณัฑ,์ ความถกูตอ้งตามขอ้กฎหมาย คณุภาพและความสมบรูณ์ 

The design and layout of the premises shall provide a working environment that prevents the risk of product damage 
and facilitates product safety, legality, quality and integrity. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

4.3.1  มแีผนทีห่รอืแผนผังทีเ่ป็นปัจจุบันโดยรวมของสถาน
ประกอบการทัง้หมด (รวมถงึพืน้ทีจ่ัดเก็บภายในและภายนอก
และลาน) ซึง่กําหนด: 
• จดุทางเขา้สําหรับบคุลากร 
• เสน้ทางการเดนิสําหรับบคุลากรและผลติภัณฑ ์
• สิง่อํานวยความสะดวกของพนักงาน 
• เสน้ทางการกําจัดของเสยี 
• ผังกระบวนการ 
• พืน้ทีจ่ัดเก็บ (พืน้ที ่อณุหภมูปิกต,ิแชเ่ย็น และแชแ่ข็ง) 

• พืน้ทีข่นถา่ยสารเคม ี(เชน่ พืน้ทีเ่ก็บแบตเตอรี)่ 
 
There shall be a current map or plan of the whole site 
(including internal and external storage areas, and yard) which 
defines: 
• access points for personnel 
• travel routes for personnel and product 
• staff facilities 
• routes for the removal of waste 
• process flows 
• storage areas (ambient, chilled and frozen areas) 
• chemical-handling areas (e.g. battery storage areas). 

 • จดุประสงคข์องแผนผังสถานประกอบการคอืการให ้
ภาพรวมของสถานทีท่ัง้หมดและการเคลือ่นไหวของ
ผลติภัณฑร์วมถงึผูค้น จากนัน้สามารถใชเ้พือ่สนับสนุน
การประเมนิความเสีย่งของสถานประกอบการและการ
ป้องกนัการปนเป้ือน ตัวอยา่งเชน่ โดยการระบตํุาแหน่ง
ทีต่ัง้ทีสํ่าคัญ (เชน่ สถานทีจั่ดการผลติภัณฑแ์บบเปิด) 
ซึง่อาจเกดิอันตรายได ้(เชน่ คราบจากควันในพืน้ที่
จัดเก็บแบตเตอรี)่  

• แผนผังสถานประกอบการ ควรแสดงใหเ้ห็นถงึทีต่ัง้ของ
สิง่อํานวยความสะดวกและกจิกรรมทีสํ่าคัญ  เพือ่
กําหนดการอนุญาตใหเ้ขา้ถงึผ่านพืน้ทีจ่ัดเก็บ ระบุ
กําหนดทางเดนิ ทีเ่ป็นไปได ้สิง่อํานวยความสะดวก
ทัง้หมดควรไดร้ับการออกแบบและจัดวางตําแหน่ง
เพือ่ใหก้ารเคลือ่นไหวของบคุลากรเป็นเสน้ทางทีเ่รยีบ
งา่ยและสมเหตสุมผล  

• เป็นประโยชนใ์นการใสข่อ้มลูทีจํ่าเป็น บนแผนทีท่ี่
หลากหลายแทนทีจ่ะเป็นไดอะแกรมเดยีว  

4.3.2 

XD 

สถานทีต่อ้งชว่ยใหม้พีืน้ทีทํ่างานทีเ่พยีงพอเพือ่ใหก้าร
ดําเนนิงานทัง้หมดสามารถกระทําไดอ้ยา่งถกูตอ้งภายใต ้
เงือ่นไขทีถ่กูสขุลักษณะทีป่ลอดภัย และป้องกนัความเสีย่งของ
ความเสยีหายผลติภัณฑ ์

Premises shall allow sufficient working space to enable all 
operations to be carried out properly under safe hygienic 
conditions and prevent the risk of product damage. 

 การมพีืน้ทีท่ีไ่มเ่พยีงพอ อาจกอ่ใหเ้กดิปัญหาพืน้ฐานเชน่ 
ทําใหป้ระตถูกูเปิดทิง้ไวเ้ป็นเวลานานเนือ่งจากความยากใน
การเขา้ถงึวัสดทุีจํ่าเป็น  

  

4.3.3 สิง่อํานวยความสะดวกสําหรับการแยกการจัดเก็บไดอ้ยา่ง
เพยีงพอตอ้งมเีพือ่เพือ่ใหผ้ลติภัณฑท์ีเ่ขา้กนัไมไ่ดส้ามารถแยก
ไดอ้ยา่งมปีระสทิธผิล,หากจําเป็น, เพือ่ลดความเสีย่งของการ
ปนเป้ือนหรอืการปนเป้ือนขา้ม 

Adequate segregated storage facilities shall be available to 
enable incompatible products to be effectively segregated, 
where required, to minimise the risk of taint or cross 
contamination. 

 ผลติภัณฑท์ีม่แีนวโนม้ทีต่อ้งมกีารจัดเก็บแยกเพือ่ปกป้อง
ผูอ้ืน่อาจรวมถงึผลติภัณฑท์ี:่  

• มกีลิน่หอมมาก (เชน่ ส,ี วัสดทํุาความสะอาดบางอยา่ง)  
• เป็นพษิ (เชน่ สารกําจัดสัตวพ์าหะ)  
• ไวไฟ (เชน่ ไมข้ดีไฟ ดอกไมไ้ฟ)  
• สารกอ่ภมูแิพ ้(เชน่ กระสอบถั่วลสิง)  
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4.3.4 

XD 

ตําแหน่งของเครือ่งจักร, อปุกรณ์, สิง่อํานวยความสะดวก และ
บรกิาร, ทีจ่ัดใหม้,ี ตอ้งไมเ่ป็นอันตรายตอ่ความสมบรูณ์ของ
ผลติภัณฑ,์และป้องกนัการปนเป้ือนและความเสยีหายของ
ผลติภัณฑ ์

The positioning of machinery, equipment, site facilities and 
services, where provided, shall not jeopardise the integrity of 
the product, and shall prevent product contamination and 
damage. 

  

4.3.5 

XD 

วธิกีารจัดการทีเ่หมาะสมและเพยีงพอตอ้งมใีหใ้นพืน้ที ่ทีอ่าจ
เกดิควันขึน้ (เชน่ พืน้ทีช่ารจ์แบตเตอรี)่. พืน้ทีเ่หลา่นีต้อ้งถกู
แยกออกจากพืน้ทีจ่ัดเก็บผลติภัณฑ ์

Suitable and sufficient extraction methods shall be provided in 
areas where fumes may build up (e.g. battery-charging areas). 
These areas shall also be segregated from product storage 
areas. 

 พืน้ทีท่ีค่วันอาจสะสมจะตอ้งระบายอากาศไดด้เีพือ่ใหแ้น่ใจ
วา่การสะสมของควันทีอ่าจเกดิขึน้ไมก่อ่ใหเ้กดิความเสีย่งตอ่
ผลติภัณฑภ์ายในพืน้ที ่

4.3.6 สถานทีจ่ัดเก็บทีเ่หมาะสมตอ้งใหก้ารควบคมุและจัดเก็บ
สารเคมสํีาหรับทําความสะอาดและซอ่มบํารงุ, และ สถานที่
กําหนด เพือ่ไมป่ระนปีระนอมตอ่ความปลอดภัย, ความถกูตอ้ง
ตามกฎหมาย, คณุภาพ และความสมบรูณ์ของผลติภัณฑ ์

Appropriate storage facilities shall be provided for the control 
and storage of cleaning and maintenance chemicals, and sited 
so they shall not compromise the safety, legality, quality and 
integrity of the product. 

 ควรใชตู้ห้รอืตูล็้อคแยกตา่งหากเพือ่ใหว้ัสดทํุาความสะอาด
และบํารงุรักษาแยกออกจากอาหารบรรจภัุณฑห์รอืสนิคา้
อปุโภคบรโิภค  

 

4.3.7 

X 

สิง่อํานวยความสะดวกในการทําความสะอาด (เชน่ สําหรับการ
ลา้งถาด) ตอ้ง,ตามความเหมาะสม, แยกจากการขนยา้ยและ
จัดเก็บผลติภัณฑ ์ 

Cleaning facilities (e.g. for tray-washing) shall, where 
appropriate, be adequately segregated from product handling 
and storage. 

  

4.3.8 ในกรณีทีผ่ลติภัณฑม์คีวามออ่นไหวตอ่การเสยีหายจากสภาพ
อากาศ, ยานพาหนะตอ้งถกูโหลดและขนถา่ยในเบยท์ี่
ครอบคลมุเพือ่ปกป้องผลติภัณฑ,์หรอื ตอ้งมมีาตรการทีม่ี
ประสทิธภิาพผลอืน่ๆ 

Where products are susceptible to weather damage, vehicles 
shall be loaded and unloaded in covered bays so as to protect 
the product, or other effective measures shall be put in place. 

 เมือ่ประเมนิชอ่งโหวข่องความเสยีหายจากสภาพอากาศ
บรษัิทควรคํานงึถงึ:  

• ลักษณะของผลติภัณฑท์ีม่อียู ่(เชน่ การนําไฟฟ้า
อาหารแหง้)  

• ประเภทของบรรจภุัณฑ ์- การป้องกนัทีม่แีละมคีวาม
เสีย่งทีจ่ะเกดิความเสยีหาย (เชน่ การเกดิสนมิ การ
เสยีหายของฉลาก)  

• ระดับการป้องกนั  
 
ชอ่งโหลดทีค่รอบคลมุ การโหลดภายใตภ้าวะทีปิ่ดลอ้ม ควร
เป็นสภาวะทํางานปกต ิในกรณีทีใ่ชก้ารโหลดแบบเปิตอ้งมี
การประเมนิความเสีย่ง เพือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารปกป้อง
ผลติภัณฑท์ีเ่พยีงพอ  

4.3.9 โครงสรา้งชัว่คราวทีส่รา้งขึน้ระหวา่งการกอ่สรา้งอาคารหรอืการ
ปรับปรงุตอ้งไดร้ับการออกแบบและการตัง้วางเพือ่หลกีเลีย่ง
การเป็นแหลง่ทีอ่ยูส่ตัวพ์าหะ,และทําใหม้ั่นใจในความปลอดภัย
และความสมบรูณ์ของผลติภัณฑ ์

 โครงสรา้งชัว่คราว (เชน่สิง่กอ่สรา้งระหวา่งการกอ่สรา้งหรอื
ตกแตง่ใหม)่ ตอ้งไดร้ับการออกแบบและตัง้อยูเ่พือ่
หลกีเลีย่งการเป็นทีอ่ยูข่องสตัวพ์าหะ เพือ่ใหผ้ลติภัณฑอ์ยู่
ในสภาพทีถ่กูสขุลักษณะและไมไ่ดร้ับการปนเป้ือน 
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Temporary structures constructed during building work or 
refurbishment shall be designed and located to avoid pest 
harbourage, and ensure the safety and integrity of products 

4.4 โครงสรา้ง- ทางน าเขา้ผลติภณัฑ,์ การขนยา้ย, การจดัเก็บและพืน้ทีจ่ดัสง่ Fabrication – product intake, 
handling, storage and dispatch areas 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

การกอ่สรา้งและบ ารงุรกัษาสิง่อ านวยความสะดวกในการขนถา่ยและการจดัเก็บผลติภณัฑ ์ตอ้งสอดคลอ้งกบักจิกรรมที่
ด าเนนิการโดยสถานประกอบการและตอ้งไมม่ผีลกระทบตอ่ผลติภณัฑ ์  

Construction and maintenance of product-handling and storage facilities shall be commensurate with the 
activities being undertaken by the site and shall not have a detrimental effect on product. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

4.4.1 

XD 

ผนัง พืน้ เพดานและงานทอ่จะตอ้งไดร้ับการบํารงุรักษาใหอ้ยู่
ในสภาพดแีละตอ้งสามารถรักษาความสะอาดได ้

Walls, floors, ceilings and pipe work shall be maintained in 
good condition and shall be capable of being kept clean. 

 ผนัง พืน้ เพดาน สําหรับพืน้ทีก่ารจัดเก็บและการจัดสง่ตอ้ง
เก็บไวใ้นสภาพดแีละจะงา่ยตอ่การทําความสะอาดและใน
กรณีทีจํ่าเป็นในการฆา่เชือ้  

ตัวอยา่งเชน่ผนังจะตอ้งเรยีบและไรร้อยตอ่รอยแตก พืน้ผวิที่
ปิดสนทิอยูใ่นสภาพทีด่ ีงา่ยตอ่การซอ่มแซมและไมม่กีาร
ลอกของส ี 

ควรหลกีเลีย่งผนังกระเบือ้ง แตถ่า้ม ีควรอยูใ่นสภาพดแีละไม่
แตกหรอืหลวม  

หิง้ควรเก็บไวใ้หน้อ้ยทีส่ดุหรอืออกแบบดว้ยความลาดชนั
เพือ่หลกีเลีย่งการเก็บฝุ่ น  

พืน้ผวิหรอืมมุผนังทีอ่อ่นแอ เชน่ จดุทีย่านพาหนะผา่นเขา้
ออก ควรไดรั้บการปกป้องจากความเสยีหาย (เชน่ ปิดดว้ย
โลหะหรอืสิง่กดีขวางทีต่ดิสนทิ)  

4.4.2 

XD 

พืน้จะตอ้งไดร้ับการออกแบบเพือ่ตอบสนองความตอ้งการของ
การดําเนนิงานและ,ตามความเหมาะสม,ทําจากวัสดทุนตอ่ขดัสี

และวธิกีารทําความสะอาด. ตอ้งไมเ่ป็นรพูรนุและทําการซอ่ม
ไดง้า่ย 

Floors shall be designed to meet the demands of the operation 
and, where appropriate, withstand cleaning materials and 
methods. They shall be impervious and maintained in good 
repair. 

 พืน้ในการบรโิภคผลติภัณฑก์ารจัดการการจัดเก็บและการ
จัดสง่จะตอ้งเก็บไวใ้นสภาพเสยีง พวกเขาจะงา่ยตอ่การทํา
ความสะอาดและในกรณีทีจํ่าเป็นฆา่เชือ้  

พืน้จะตอ้งสรา้งขึน้จากวัสดทุีไ่มม่รีอยแตก,ทนทานตอ่การ
ขดัส,ี ซอ่มแซมไดแ้ละทนตอ่การกดักรอ่นทางเคมเีพือ่ใหท้น
ตอ่ขัน้ตอนการทําความสะอาด 

4.4.3 

XD 

ในกรณีทีจํ่าเป็นตอ้งระบายน ้าํ, ตอ้งไดร้ับการออกแบบและ
บํารงุรักษาเพือ่ลดความเสีย่งตอ่การทําความเสยีหายหรอืการ
ปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์,และไมส่ง่ผลตอ่ความปลอดภัย
ผลติภัณฑ,์ คณุภาพ, ความถกูตอ้งตามกฎหมาย หรอืความ
สมบรูณ์ 

Where there is a need for drainage, it shall be designed and 
maintained to minimise risk of product damage or 
contamination, and not compromise product safety, quality, 
legality or integrity. 

 ทอ่ระบายน ้าํและทอ่จะมขีนาดทีเ่หมาะสม ตอ้งไมก่กัสะสม
น้ําและกอ่ใหเ้กดิน ้าํทว่ม.  

ระบบระบายน ้าํตอ้งไมเ่ป็นความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กบั
ผลติภัณฑ ์(เชน่ จากการร่ัวไหล) เมือ่ผา่นหรอืผา่นพืน้ที่
จัดการผลติภัณฑ ์ 

หากเป็นไปไดก้ารออกแบบอปุกรณ์จะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจ
วา่กระบวนการน ้าํเสยี (เชน่การระบายน ้าํคอนเดนเสทจาก
เครือ่งทําความเย็นหรอืพืน้ทีค่วบคุมอณุหภมู)ิ จะไปทีท่อ่
ระบายน ้าํโดยตรงเพือ่ลดความเสีย่งการปนเป้ือน  

ในกรณีทีม่กีารใชน้ ้าํจํานวนมาก (เชน่การทําความสะอาด
เปียก) และทอ่ตรงไปยังทอ่ระบายน ้าํเป็นไปไมไ่ด ้พืน้ตอ้งมี
มกีารไหลเทอยา่งเพยีงพอเพือ่รับกบัการไหลของน ้าํทิง้ 
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(เชน่ไมม่นี ้าํไหลลน้) เนือ่งจากเป็นอันตรายจากการกระเด็น
และเป็นความเสีย่งการปนเป้ือน 

4.4.4 

XD 

น ้าํทัง้หมดทีใ่ชสํ้าหรับการทําความสะอาดหรอืเกีย่วขอ้งกบัการ
ดําเนนิการใด ๆ ในการจัดเก็บผลติภัณฑ ์(รวมถงึการลา้งมอื) 
ตอ้งเป็นน้ําประปาในจดุทีใ่ชง้านหรอืไมม่คีวามเสีย่งตอ่การ
ปนเป้ือนขอ้กฎหมายทีบั่งคับใช.้ น ้าํตอ้งมาจากแหลง่จา่ยหลัก
หรอืไดร้ับการปรับคณุภาพทีเ่หมาะสมตามแหลง่ทีม่า 

All water supplies used for cleaning or in connection with any 
operation in the storage of products (including hand-washing) 
shall be potable at the point of use or pose no risk of 
contamination according to applicable legislation. The water 
shall be either drawn from mains supply or suitably treated 
according to its source. 

 น ้าํทีใ่ชจ้ะตอ้งใหใ้นปรมิาณทีเ่พยีงพอ (เชน่สําหรับการทํา
ความสะอาด) ไมม่คีวามเสีย่งการปนเป้ือน (เชน่สามารถ 
potable) และสอดคลอ้งกับกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งโดยไดร้ับ
การปฏบัิตทิีเ่หมาะสมหรอืดงึมาจากแหลง่จา่ยไฟหลัก  

ในกรณีทีก่ฎหมายกําหนดใหใ้ชแ้หลง่น ้าํสว่นตัวและโรง
บําบัดควรไดร้ับการอนุมัตจิากหน่วยงานควบคมุ  

ความถีข่องการวเิคราะหน์ ้าํจะตอ้งขึน้อยูก่บัความเสีย่ง
รวมถงึ:  

• ขอ้มลูในอดตี  
• แหลง่ทีม่าของน ้าํ (เชน่แหลง่น้ําผวิดนิหลักหรอืหลมุ

เจาะ)  
• ขอ้กงัวลเฉพาะสถานประกอบการ (เชน่ ระยะเวลาการ

จัดเก็บน ้าํหรอืวัสดทุอ่)  
• การบําบัดน้ํา  
• การใชง้าน  

4.4.5 

XD 

ชอ่งวา่งของอาคารตอ้งสามารถเขา้ถงึไดสํ้าหรับการตรวจสอบ
และ, การทําความสะอาดตามความเหมาะสม 

Building voids shall be accessible for inspection and, where 
appropriate, cleaning. 

 วัตถปุระสงคข์องขอ้กําหนดนีค้อืป้องกนัไมใ่หช้อ่งวา่ง
กลายเป็นแหลง่ทีม่ศัีกยภาพสําหรับสตัวร์บกวน ชอ่งวา่ง
เหลา่นีต้อง้รวมอยูใ่นการตรวจสอบสตัวพ์าหะ 

4.4.6 

X 

ตอ้งมแีสงสวา่งเพยีงพอสําหรับทกุพืน้ทีทํ่างาน. ตอ้งใหแ้สงที่
เหมาะสมและเพยีงพอเพือ่ใหก้ารตรวจสอบผลติภัณฑท์ีม่ี
ประสทิธผิลของผลติภัณฑแ์ละการทําความสะอาดทีม่ี
ประสทิธผิล 

Adequate lighting shall be provided for all work areas. Suitable 
and sufficient lighting shall be provided so as to permit 
effective inspection of product and effective cleaning. 

 แสงทีเ่หมาะสมและเพยีงพอจะทําใหพ้นักงานสามารถ
ตรวจสอบคณุภาพและตรวจหาขอ้บกพร่อง  เพือ่การทํางาน
ทีถ่กูตอ้ง เพือ่ทําความสะอาดทีม่ปีระสทิธผิล  

 

4.4.7 

XD 

หลอดไฟและไฟแถบทัง้หมดทีเ่สีย่งตอ่การแตกหัก,รวมถงึ
หลอดไฟดักแมลง,ตอ้งม ีshatterproof plastic diffusers , ฝา
ครอบพลาสตกิ,หรอื เคลอืบป้องกนัแตก. ในกรณีทีไ่มส่ามารถ
ใหก้ารป้องกนัเต็มรปูแบบได,้ ระบบการจัดการแกว้ตอ้งคํานงึถงึ
เรือ่งนี ้ 

All bulbs and strip lights that are vulnerable to breakage, 
including those on electric fly killer units, shall be protected by 
shatterproof plastic diffusers, sleeve covers or a shatterproof 
protective coating. Where full protection cannot be provided, 
the glass-management system shall take this into account. 

 เมือ่ประเมนิความเสีย่งของหลอดไฟใหพ้จิารณาความเสีย่งที่
จะเกดิความเสยีหายระหวา่งยกพาเลทหรอืการเคลือ่นไหว
ของผลติภัณฑ ์ 

ควรมนีโยบายและขัน้ตอนการปฏบัิตกิารจัดการกระจก
สําหรับการควบคมุกระจก (และวัสดเุปราะ, พลาสตกิแข็ง,
เซรามกิ, และวัสดทุีค่ลา้ยกนั) รวมถงึการตรวจสอบและ
ควบคมุการแตกหักของแกว้ (ดขูอ้ 7.4.1)  

4.4.8 

XD 

ในกรณีทีม่คีวามเสีย่งตอ่การปนเป้ือนจากการแตกหักของ
กระจกหนา้ตา่ง, หนา้ตา่งกระจกตอ้งไดร้ับการปกป้องจากการ
แตกหัก หรอืผลติภัณฑต์อ้งไดร้ับการคุม้ครองอยา่งเพยีงพอ 

Where there is a risk of contamination from glass window 
breakage, glass windows shall be protected against breakage 
or the product shall be adequately protected. 

 หนา้ตา่งอาจไดรั้บการป้องกนัจากการแตกหักโดยใชฟิ้ลม์ตดิ
กระจก หรอืลวดตาขา่ย  

 

4.4.9 อาคารตอ้งเหมาะสมในการป้องกันการเขา้มาของสตัวพ์าหะ
ทัง้หมด. ซึง่รวมถงึ,ตามความเหมาะสม: 

 ในกรณีทีม่คีวามเสีย่งตอ่ผลติภัณฑ ์เชน่หนา้ตา่งและกระจก
หลังคาทีอ่อกแบบมาเพือ่เปิดเพือ่การระบายอากาศตอ้ง
ไดรั้บการตรวจสอบอยา่งเพยีงพอเพือ่ป้องกนัอันตรายเชน่
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XD • ตระแกรงมุง้ลวดหนา้ตา่งทีอ่อกแบบมาเพือ่เปิดระบาย
อากาศ 

• หาประตภูายนอกทีม่คีวามกระชบัหรอืแน่นหนา้เพยีงพอ 
• ในกรณีทีป่ระตภูายนอกไปยังพืน้ทีจ่ัดเก็บถกูเปิดไว ้

เนือ่งจากการออกแบบอาคาร หรอื ขอ้กําหนดในการ
ดําเนนิงาน, สถานประกอบการตอ้งใชม้าตรการป้องกนัที่
เหมาะสมเพือ่ป้องกนัการเขา้ของสตัวพ์าหะเมือ่ประตู
เหลา่นีม้กีารใชง้าน (และ ปิดเมือ่ไมใ่ชง้าน) 

• ตดิตืง้ตะแกรงและกบัดักเพือ่ระบายน ้าํและป้องกนัสตัว์
พาหะเขา้สูพ่ืน้ที ่

• การป้องกนัหลังคาจากการเกาะของนกและการทํารัง 
 
Buildings shall be suitably proofed against the entry of all 
pests. This shall include, as appropriate: 
• the screening of windows that are designed to be open for 
ventilation 
• the provision of external doors that are close-fitting or 
adequately proofed 
• where external doors to storage areas are kept open due to 
the design of the building or operational requirements, the site 
shall adopt suitable precautions to prevent pest ingress when 
these doors are in use (and be closed when not in use) 
• the fitting of screens and traps to drains to prevent pest 
entry 
• the protection of canopies from bird roosting and nesting. 

สตัวพ์าหะหรอืฝุ่ น (เชน่การใชต้าขา่ยทีม่ขีนาดเหมาะสม
เพือ่ใหค้รอบคลมุหนา้ตา่ง)  

ผูค้วบคมุสตัวพ์าหะควรใหคํ้าแนะนําเกีย่วกบัขอ้ควรระวังที่
จะตอ้งดําเนนิการเพือ่ลดความเสีย่งของการเขา้โดยสตัว์
พาหะ รวมทัง้ขอ้เสนอแนะในการดําเนนิการ.  

ในกรณีทีป่ระตภูายนอกเปิดไปยังพืน้ทีผ่ลติภัณฑถ์กูเปิด
เนือ่งจากการออกแบบการกอ่สรา้งของสถานประกอบการ
หรอืเมือ่ประตถูกูเปิดในขณะทีข่นยา้ยระหวา่งการจัดสง่ตอ้ง
ใชค้วามระมัดระวังทีเ่หมาะสมเพือ่ป้องกนัการเขา้ของสตัว์
พาหะ  

ผา้มา่นแถบเป็นวธิทีั่วไปในการใหก้ารป้องกนั อยา่งไรก็ตาม
ตอ้งไดร้ับการควบคมุอยา่งเพยีงพอเพือ่ใหแ้น่ใจวา่การตรวจ
ตดิตามประสทิธผิลโดยสมํ่าเสม (เชน่ตอ้งไมเ่สยีหายหรอื
สญูหาย ระยะจากพืน้)  

เมือ่ใชป้ระตกูลไกและการป้องกนัเพิม่เตมิมกีารใชง้านอยา่ง
ตอ่เนือ่ง ควรรวมอยูใ่นโปรแกรมการบํารงุรักษาตามแผนหรอื
ตามสภาพ (เชน่ควรบํารงุรักษาและซอ่มแซมใหต้รงเวลา)  

การระบายน ้าํจะตอ้งไดรั้บการออกแบบและบํารงุรักษา
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ความเสีย่งการปนเป้ือนของผลติภัณฑจ์ะ
ลดลง ตัวอยา่งเชน่การออกแบบการระบายน ้าํอาจรวมถงึ
วธิกีารป้องกนัสตัวพ์าหะเขา้  

สถานประกอบการ (หรอืผูร้ับเหมาจัดการสัตวพ์าหะ) ควรใช ้

วธิกีารประเมนิความเสีย่งเพือ่ตรวจสอบวา่มศัีกยภาพในการ
เขา้ของนกหรอืการทํารัง ทีพ่ืน้ทีโ่หลดหรอืขนถา่ยและเพือ่
ประเมนิมาตรการทีจํ่าเป็นในการลดความเสีย่ง 

4.4.10 

XD 

สภาพของโครงสรา้งอาคารตอ้งไดร้ับการตดิตามผ่านการตรวจ
ประเมนิเอกสาร. การซอ่มแซมและการปรับปรงุทีร่ะบตุอ้ง
กําหนดเป็นกําหนดการ  

The condition of the building fabric shall be monitored through 
documented audits. Repairs and improvements identified shall 
be scheduled. 

 การตรวจสอบโครงสรา้งอาคารควรเป็นสว่นหนึง่ของการ
ตรวจสอบ GMP ท่ัวไปหรอืเป็นสว่นหนึง่ของการตรวจ
สภาพแวดลอ้มของสถานประกอบการ ความถีจ่ะขึน้อยูก่บั
สภาพท่ัวไปของอาคารและความเสีย่งตอ่ผลติภัณฑท์ี ่
ความถีใ่นการตรวจสอบควรทําอยา่งนอ้ยทกุ 3 เดอืน  

4.5 สิง่อ านวยความสะดวกส าหรบัพนกังาน 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

สิง่อ านวยความสะดวกของพนกังานตอ้งเพยีงพอทีจ่ะรองรบัจ านวนบคุลากรทีต่อ้งการ,และออกแบบและด าเนนิการเพือ่ลด
ความเสีย่งการปนเป้ือนผลติภณัฑ.์ ส ิง่อ านวยความสะดวกตอ้งไดร้บัการรกัษาใหอ้ยูใ่นสภาพทีด่แีละสภาพสะอาด และ
สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนดทางกฎหมายทีบ่งัคบัใช ้

Staff facilities shall be sufficient to accommodate the required number of personnel, and designed and 
operated to minimise the risk of product contamination. Such facilities shall be maintained in good and 
clean condition and meet any applicable legal requirements. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

4.5.1 หอ้งน ้าํทัง้หมดตอ้งจัดเตรยีมสิง่อํานวยความสะดวกในการลา้ง
มอืซึง่ประกอบดว้ย: 

• อา่งลา้งหนา้พรอ้มสบูแ่ละน ้าํทีม่อีณุหภมูเิหมาะสม 
• สิง่อํานวยความสะดวกการทํามอืแหง้ดว้ยทีเ่พยีงพอ 
• ป้ายการลา้งมอื 

 คําแนะนําทีเ่หมาะสมสําหรับการใชง้านโดยพจิารณาจาก
ความตอ้งการดา้นภาษาของพนักงาน (เชน่คําแนะนํา
เกีย่วกบั pictorial)  
 
สิง่อํานวยความสะดวกการอบแหง้ดว้ยมอืทีถ่กูสขุลักษณะที่
เหมาะสม (ไมว่า่จะเป็นผา้เชด็มอืแบบใชค้รัง้เดยีวหรอืเครือ่ง
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All toilets shall be provided with hand-washing facilities 
comprising: 
• basins with soap and water at a suitable temperature 
• adequate hand-drying facilities 
• hand-wash signs. 

เป่ามอืทีอ่อกแบบมาและตัง้อยู)่ ผา้ขนหนูลกูกลิง้ไมเ่ป็นที่
ยอมรับเนือ่งจากไมไ่ดใ้ชเ้พยีงครัง้เดยีว หากใชผ้า้เชด็ตัว
แบบใชค้รัง้เดยีวควรออกแบบและหาชอ่งเก็บทีเ่หมาะสม  
 
แนวทางปฏบัิตทิีด่ทีีส่ดุคอืการใชก้อ๊กทีม่กีารทํางานแบบ
แฮนดฟ์ร ี(เชน่ กอ๊กทีเ่ขา่หรอืเทา้หรอืทีม่เีซ็นเซอรต์รวจจับ
การเคลือ่นไหว)  

การใชเ้จลลา้งมอืหรอืสารฆา่เชือ้ทีไ่มม่นี ้าํไมเ่ป็นทีย่อมรับ  

4.5.2 

X 

สิง่อํานวยความสะดวกในการทําความสะอาดมอืทีเ่หมาะสมและ
เพยีงพอตามความเสีย่ง ตอ้งจัดใหม้แีละเขา้ถงึไดง้า่ยสําหรับ
พนักงานและ,ผูข้บัขีย่านพาหนะทีส่ามารถนับไปปรับใชไ้ด.้ 
ตอ้งทําการลา้งมอืในความถีท่ีเ่หมาะสมเพือ่ลดความเสีย่งตอ่
การปนเป้ือนผลติภัณฑ ์

Suitable and sufficient hand-cleaning facilities based on 
risk shall be provided and easily accessible to staff and, 
where applicable, vehicle drivers. Hand-washing shall 
be performed at an appropriate frequency to minimise 
the risk of product contamination. 

 การจัดหาและทีต่ัง้ของอา่งลา้งมอืตอ้งเป็นไปตามแนวทาง
ปฏบัิตทิีด่ ีรวมถงึการประเมนิความเสีย่งสําหรับการแตกหัก
หรอืความเสยีหาย  

 

4.5.3 

XD 

สิง่อํานวยความสะดวกตอ้งจัดใหม้สํีาหรับการจัดเก็บของใช ้

สว่นตัวทีป่ลอดภัย เพือ่ใหร้ายการดังกลา่วไมถ่กูนําเขา้ไปใน
พืน้ทีจ่ัดเก็บ 

Facilities shall be provided for the safe storage of 
personal items so that such items are not taken into 
storage areas. 

 • เพือ่ป้องกนัไมใ่หพ้นักงานนําสิง่ของสว่นตัวเชน่กญุแจ
โทรศัพทม์อืถอืและเหรยีญเขา้ไปในพืน้ทีจั่ดเก็บทีพ่วก
เขาอาจปนเป้ือนผลติภัณฑ ์(เชน่เป็นสิง่แปลกปลอม) 
จะตอ้งมกีารจัดเก็บทีเ่พยีงพอและปลอดภัยสําหรับขา้ว
ของพนักงาน  

• ควรจัดเก็บสิง่ของขนาดใหญเ่ชน่หมวกกนัน็อกรวมถงึ
สิง่ของขนาดเล็กเชน่เครือ่งประดับและอาหาร พืน้ทีเ่ก็บ
ของควรไดร้ับการออกแบบเพือ่ใหง้า่ยตอ่การทําความ
สะอาด (เชน่ตูเ้ก็บของทีม่ท็ีอปสซ์ลูาด เพือ่ป้องกันการ
สะสมของขยะ และยกขึน้จากพืน้เพือ่อํานวยความ
สะดวกในการทําความสะอาด)  

4.5.4 

X 

ตําแหน่งของสิง่อํานวยความสะดวกในการทานอาหาร,รวมถงึตู ้
จําหน่ายสนิคา้อัตโนมัตหิากม,ี ตอ้งไมเ่ป็นอันตรายตอ่ความ
ปลอดภัย, ความถกูตอ้ง, ขอ้กฎหมายและคณุภาพของ
ผลติภัณฑ ์

The position of catering facilities, including vending 
machines where provided, shall not jeopardise the 
safety, legality and quality of the product. 

 ในกรณีทีบ่รษัิทใหบ้รกิารโรงอาหารหรอืบรกิารอาหารอืน่ ๆ 
(รวมถงึบรกิารจําหน่ายอาหารอัตโนมัต)ิ สําหรับพนักงาน
หอ้งครัวและพืน้ทีห่อ้งเย็นจะตอ้งมกีารควบคมุทีเ่หมาะสม
เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์(เชน่โดยจุลนิทรยี์
หรอืสารกอ่ภมูแิพ)้  

ในกรณีทีไ่มม่ขีอ้กําหนดทางกฎหมายทีเ่ฉพาะเจาะจงและ
การประเมนิสําหรับการควบคมุอันตรายในสิง่อํานวยความ
สะดวกการจัดเลีย้งการศกึษาตามหลักการ HACCP ควร
ดําเนนิการ ความเสีย่งทีร่ะบคุวรไดรั้บการควบคมุอยา่งมี
ประสทิธผิลโดยเฉพาะอยา่งยิง่ผูท้ีเ่กีย่วขอ้งกบัสขุอนามัย
ของพนักงานทําความสะอาด การปนเป้ือนขา้มระหวา่ง
อาหารดบิและอาหารปรงุสกุ และสภาพการเก็บรักษา  

5  มาตรฐานการด าเนนิงานยานพาหนะ Vehicle operating standards 

5.1 มาตรฐานยานพาหนะ 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

ยานพาหนะท ัง้หมดทีใ่ชส้ าหรบัการขนสง่ผลติภณัฑต์อ้งเหมาะสมกบัวตัถปุระสงคใ์นการใช,้ ซอ่มแซมใหอ้ยูส่ภาพด ีและอยู่
ในสภาพทีถ่กูสขุลกัษณะ  
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All vehicles used for the transportation of product shall be suitable for the purpose, maintained in good 
repair and in hygienic condition. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

5.1.1 พืน้ทีโ่หลดตอ้งปราศจากสิง่ทีห่ลดุงา่ย, damaged panels 
หรอื การยืน่ออกทีอ่าจมคีวามเสีย่งตอ่การทําใหผ้ลติภัณฑ์
เสยีหาย 

The load-carrying area shall be free from loose items, 
damaged panels or projections which could present a risk of 
damage to products. 

 ควรตรวจสอบสภาพเพือ่ปฏเิสธยานพาหนะทีไ่มเ่หมาะสม  

 

5.1.2 พืน้ทีโ่หลดตอ้งไดร้ับการธํารงรักษาใหอ้ยูใ่นสภาพทีเ่หมาะสม
เพือ่ป้องกนัการเขา้มาของฝนหรอืความชืน้ระหวา่งการขนสง่ที่
ผลติภัณฑม์คีวามออ่นไหวตอ่การเกดิความเสยีหายจากสภาพ
อากาศ  

The load-carrying area shall be maintained in a suitable 
condition to prevent the ingress of rain or dampness during 
transport where the product is vulnerable to weather damage. 

 ผลติภัณฑห์รอืบรรจภัุณฑท์ีอ่าจถกูขนสง่โดยไมม่กีาร
ป้องกนัคอืผลติภัณฑท์ีไ่มไ่ดร้ับผลกระทบจากสภาพอากาศ
อยา่งแทจ้รงิ (เชน่วัสดกุอ่สรา้ง บางชนดิ) 

5.1.3 พืน้ทีโ่หลดจะตอ้งไดร้ับการรักษาใหอ้ยูใ่นสภาพทีอํ่านวยความ
สะดวกตอ่การทําความสะอาด  
 
The load-carrying area shall be maintained in a condition 
which facilitates ease of cleaning. 

 พืน้ทีโ่หลดจะตอ้งกวาดหรอืลา้งขึน้อยูก่บัชนดิของ
ผลติภัณฑท์ีบ่รรทกุ ดกูารตคีวามขอ้ 5.1.1  

 

5.1.4 พืน้ทีโ่หลดตอ้งไดร้ับการตรวจสอบกอ่นโหลดเพือ่ใหม้ั่นใจวา่
เหมาะสมตอ่วัตถปุระสงค.์ ตอ้งทําใหแ้น่ใจวา่(อยา่งนอ้ย): 
• อยูใ่นสภาพทีส่ะอาด 
• ผนัง,เพดานและพืน้อยูใ่นสภาพด,ีโดยไมม่ฉีนวนกนัความ

รอ้นโผลใ่หเ้ห็น 
• ซลีประตอูยูใ่นสภาพด ี
• ไมม่หีลักฐานของสตัวพ์าหะ หรอืกจิกรรมสตัวพ์าหะ 
• รรูะบายน ้าํ (ถา้ม)ี สะอาดและออกแบบเพือ่ป้องกันสตัวพ์าหะ

เขา้สูพ่ืน้ที ่
• มา่น / แถบ (ถา้ม)ี สะอาดและไมบ่บุสลาย 
• ไฟภายใน (ถา้ม)ี ไมบ่บุสลาย 
• ไมม่กีลิน่แรงซึง่อาจทําใหเ้กดิปนเป้ือนกบัผลติภัณฑ ์
• ไมม่คีวามชืน้สว่นเกนิซึง่อาจทําใหเ้กดิการเจรญิเตบิโตของ

เชือ้รา 
บันทกึการตรวจสอบตอ้งถกูเก็บรักษาไว ้

The load-carrying area shall be inspected prior to loading to 
ensure it is fit for purpose. This shall ensure that (as a 
minimum): 
• it is in a clean condition 
• the walls, ceiling and floor are in a good condition, with no 
exposed insulation 
• the door seal is intact 
• there is no evidence of pests or pest activity 
• the drain holes (if present) are clean and designed to prevent 
pest entry 
• the polar/strip curtains (if present) are clean and intact 
• the internal lights (if present) are intact 
• it is free from strong odours which may cause taint to 
products 

 ตอ้งตรวจสอบพืน้ทีโ่หลดเพือ่ใหแ้น่ใจวา่จะไมม่ผีลกระทบ
ตอ่ผลติภัณฑท์ีกํ่าลังขนสง่  
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• it is free from excess humidity which may cause growth of 
moulds. 
Records of inspections shall be retained. 

5.1.5 

Xs 

สว่นสนับสนุนการโหลด, จดุรัดพาเลท, การโหลดแบบล็อค
และยดึ  ตอ้งรักษาในสภาพทีด่แีละมจํีานวนเพยีงพอเพือ่ให ้
การโหลดมเีสถยีรภาพอยา่งมปีระสทิธผิลระหวา่งการขนสง่. 
การยดึสําหรับยานพาหนะดา้นผา้มา่นตอ้งอยูใ่นสภาพดแีละ
รักษาความปลอดภัย 
 
Load supports, lashing points, load lock strips and fastenings 
shall be maintained in good condition and adequate in number 
to allow loads to be stabilised effectively during transport. 
Fastenings for curtain-sided vehicles shall be in good condition 
and secure. 

 การตรวจสอบยานพาหนะเป็นประจําจะตอ้งดําเนนิการโดยผู ้
ขบัขีห่รอืผูจั้ดการและอปุกรณ์ทีชํ่ารดุตอ้งไดร้ับรายงาน
เพือ่ใหก้ารซอ่มแซมตามกําหนด 

5.1.6 

Xs 

บานประตหูลังและฝาทา้ย (ทีต่ดิตัง้) ตอ้งอยูใ่นสภาพทํางาน
ทีด่ ี 
 
Rear door shutters and tail lifts (where fitted) shall be in good 
working order. 

 ในกรณีทีใ่ชบ้านประตหูลังและลฟิทท์า้ยจะตอ้งเหมาะกบั
วัตถปุระสงคแ์ละบํารงุรักษาอยา่งเหมาะสม  

ในกรณีทีใ่ชอ้ปุกรณ์ยก (รวมถงึลฟิทท์า้ย) จะตอ้งไดรั้บการ
ตรวจสอบตามฎหมาย หากม ี

5.1.7 

X 

ในกรณีทีย่านพาหนะมกีารตดิตัง้ทอ่ถา่ยโอนและป๊ัมสําหรับ
การลําเลยีงสนิคา้ขึน้และลง หรอื ขนถา่ยในแทงค,์ เหลา่นีจ้ะ
อยูใ่นสภาพด,ี กับทอ่ capped และ รักษาความปลอดภัย
ระหวา่งการขนสง่.  ตัวกรองผลติภัณฑท์ีเ่กีย่วขอ้งใดๆตอ้ง
ไดร้ับการรักษาใหอ้ยูใ่นสภาพด ี
 
Where vehicles are equipped with transfer hoses and pumps 
for the loading or unloading of tankers, these shall be in good 
condition, with the hoses capped and securely contained 
during transport. Any associated product filters shall be 
maintained in good condition. 

  

5.1.8 
X 

 ในกรณีทีใ่ชเ้บาทแ์ทงคสํ์าหรับการขนสง่อาหารหรอื
ผลติภัณฑอ์ืน่ๆทีม่คีวามเสีย่ง, บรษัิทตอ้งมั่นใจการสอดคลอ้ง
ตามความปลอดภัย, ทางกฎหมาย,และแผนงานทีเ่กีย่วขอ้ง 
ขอ้กําหนดเฉพาะ. บันทกึประวัตกิารโหลดยานพาหนะและการ
ทําความสะอาดจะตอ้งไดร้ับการธํารงรักษาและพรอ้มมไีว ้
สําหรับลกูคา้ตามตอ้งการ  
 
Where bulk tankers are used for transporting food or other 
vulnerable products, the company shall ensure compliance 
with relevant safety, legislative and scheme-specific 
requirements. Records of the vehicle load history and 
cleaning interventions shall be maintained and available to 
customers as required. 

 อยา่งนอ้ยบันทกึประวัตกิารโหลดจะถกูเก็บไวจ้ากการโหลด
สามครัง้กอ่นหนา้นีห้รอืโหลดทัง้หมดตัง้แตก่ารทําความ
สะอาดพรอ้มกบัรายละเอยีดของการทําความสะอาดลา่สดุ  

ในบางกรณีลกูคา้อาจกําหนดใหม้กีารทําความสะอาดเพือ่ให ้
แน่ใจวา่การปนเป้ือนขา้มนัน้ลดลงหรอืสถานประกอบการ
อาจจําเป็นตอ้งแสดงใหเ้ห็นถงึการปฏบัิตติามขอ้กําหนด
เฉพาะโครงการหรอืกฎหมาย 

5.2  ยานพาหนะและการโหลดอยา่งรกัษาความปลอดภยั Vehicle and load security 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

ข ัน้ตอนการปฏบิตัติอ้งมอียูเ่พือ่ใหม้ ัน่ใจวา่ผลติภณัฑ ์/ โหลดจะกระท าภายใตเ้งือ่นไขทีร่กัษาความปลอดภยัระหวา่งการ
ขนสง่และ,ตามความเหมาะสม,ในระหวา่งการล าเลยีงสนิคา้ขึน้และลงเพือ่ป้องกนัการโจรกรรมหรอืการปนเป้ือนทีเ่ป็น
อนัตราย  

Procedures shall be in place to ensure product/load is held under secure conditions during transport and, where 
appropriate, during loading and unloading to prevent theft or malicious contamination. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 
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5.2.1 

Xs 

การประเมนิความเสีย่งทีเ่ป็นเอกสาร (การประเมนิภัยคกุคาม) 
ตอ้งดําเนนิการเพือ่ระบคุวามเสีย่งทีม่นัียยะ (ทัง้ภายในและ
ภายนอก) ตอ่ความปลอดภัยของการโหลดระหวา่งการขนสง่
,เมือ่ใช ้drop-offs, หรอื ยอมรับการนําของคนืโดยยานพาหนะ
เดยีวกนั. การควบคมุทีเ่หมาะสมตอ้งไดร้ับการนําไปปฏบัิตเิพือ่
ลดความเสีย่ง 

การประเมนิภัยคกุคามตอ้งไดร้ับการทบทวนในความถีท่ี่
เหมาะสมหรอื ,อยา่งนอ้ย,ทกุปี. นอกจากนีต้อ้งไดร้ับการ
ตรวจสอบเมือ่ใดก็ตามที:่ 

• มคีวามเสีย่งใหมเ่กดิขึน้ (เชน่ มกีารเผยแพรห่รอืระบภัุย
คกุคามใหม)่ 

• อบัุตกิารณ์ทีเ่กดิขึน้, ซึง่เกีย่วขอ้งกบัรักษาความปลอดภัย
ผลติภัณฑ ์หรอืการปกป้องผลติภัณฑเ์กีย่วขอ้ง 

 
A documented risk assessment (threat assessment) shall be 
undertaken to identify any potential risks (both internal and 
external) to the security of the load during transportation, 
when using drop-offs, or accepting returns on the same 
vehicle. Appropriate controls shall 
be implemented to reduce the risks. 
 
The threat assessment shall be reviewed at an appropriate 
frequency or, as a minimum,annually. It shall also be reviewed 
whenever: 
• a new risk emerges (e.g. a new threat is publicised or 
identified) 
• an incident occurs, where product security or product 
defence is implicated. 

 การประเมนิความเสีย่งของความปลอดภัยของโหลดจะตอ้ง
คํานงึถงึพืน้ทีใ่ดๆ ทีอ่าจมคีวามเสีย่งตอ่ความปลอดภัยของ
การโหลดและระหวา่งการขนสง่  

วัตถปุระสงคค์อืเพือ่ป้องกนัการเขา้ถงึยานพาหนะโดยไมไ่ด ้
รับอนุญาตซึง่ทําใหผ้ลติภัณฑม์คีวามเสีย่งตอ่การปนเป้ือนที่
เป็นอันตราย  

การประเมนิความปลอดภัยจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบเป็น
ระยะ ๆ (อยา่งนอ้ยทกุปี) หรอืเมือ่มกีารเปลีย่นแปลงเสน้ทาง
การขนสง่ มภัียคกุคามใหมห่รอืมกีารบรกิารกระจายสนิคา้
ใหม ่ 

5.2.2 การเขา้ถงึยานพาหนะทัง้หมดตอ้งถกูจํากดั เฉพาะบคุลากรที่
ไดร้ับอนุญาต 

Access to all vehicles shall be restricted to authorised 
personnel. 

 ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารรักษาความปลอดภัยยานพาหนะ
จะตอ้งมอียู ่และดําเนนิการโดยระบบการล็อคเพือ่รักษา
ความปลอดภัย  

บันทกึการฝึกอบรมผูข้บัขีจ่ะตอ้งมพีรอ้ม  

5.2.3 
XS 

 ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารรักษาความปลอดภัยของยานพาหนะตอ้ง
ไดร้ับการทําเป็นเอกสารและเขา้ใจโดยผูข้บัขีแ่ละพนักงาน
จัดสง่ 

Procedures for maintaining the security of the vehicle shall be 
documented and understood by drivers and delivery staff. 

 กฎทีจ่ัดทําเอกสารตอ้งพรอ้มใชแ้ละผูข้บัขีต่อ้งเขา้ใจกฎ
เหลา่นี ้ 

กฎอาจอยูใ่นรูปแบบคูม่อืคนขบั  

ควรเก็บรักษาบันทกึการฝึกอบรม  

5.2.4 
X 

 บรษัิทตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตกิารขนสง่ผลติภัณฑ,์ซึง่จะ
รวมถงึ (ตามความเหมาะสม): 

• ชนดิของผลติภัณฑท์ีจ่ะขนยา้ย, รวมถงึการสง่คนื 
• ขอ้ยกเวน้, รวมถงึขอ้จํากดัใดๆ เกีย่วกบัการโหลดแบบ

ผสมและการขนยา้ยของเสยี 
• การควบคมุการแยกเพือ่หลกีเลีย่งการปนเป้ือนขา้ม,การ

ผสม,หรอืการปนเป้ือน 
 

ขอ้มลูสารสนเทศนีต้อ้งมพีรอ้มและเขา้ใจโดยคนขบั 

The company shall have procedures for the transport of 
products, which shall include (where appropriate): 
• the types of products that will be handled, including returns 
• exceptions, including any restrictions on mixed loads and 
waste handling 

 ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งรวมถงึ:  

• การระบผุลติภัณฑท์ีส่ามารถจัดการไดบ้นยานพาหนะ
คันเดยีวกนั  

• ขอ้จํากดัใดๆ สําหรับโหลดผสม (รวมถงึการจัดการ
อาหารและสารเคม)ี บนยานพาหนะเดยีวกนั หากมกีาร
ขนยา้ยของเสยีและการไดร้ับอนุญาตใหร้วบรวมในการ
ขนกลับหรอืสถานที ่drop-offs จะตอ้งระบมุาตรการ
ควบคมุอยา่งชดัเจน  

• การควบคมุโดยการแยกพืน้ที ่ใหร้ะบตํุาแหน่งทีจ่ะ
จัดเก็บหรอืขนสง่วัสดทุีป่ราศจากสารกอ่ภมูแิพเ้พือ่
หลกีเลีย่งการปนเป้ือนขา้มการผสมหรอืการดดูซมึที่
ปนเป้ือน  

• พนักงานโดยเฉพาะผูข้บัขีแ่ละรถตักจะตอ้งไดร้ับการ
ฝึกอบรมในขัน้ตอนการปฏบัิตนิี ้ 
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• segregation controls to avoid cross-contamination, mixing of 
sorts, or taint. 
This information shall be available and understood by the 
driver. 

 

5.2.5  

Xs 

ในกรณีทีพ่ืน้ทีโ่หลดปิดมดิชดิ, ประตตูอ้งถกูล็อคเมือ่โหลด. 
ในกรณีทีม่กีารใชซ้ลี, สิง่เหลา่นีต้อ้งถกูตรวจสอบความสมบรูณ์
กอ่นโหลดออก 

Where vehicle load areas are fully enclosed, doors shall be 
locked when vehicles have been loaded. Where seals are used, 
these shall be checked for integrity before unloading. 

 ขอ้กําหนดนีใ้ชก้ับยานพาหนะทีโ่หลดในพืน้ทีปิ่ดลอ้มอยา่ง
เต็มที ่ประตอูาจถกูปลดล็อคทิง้ไวเ้มือ่รถวา่งเปลา่หากเป็น
นโยบายของบรษัิท  

ในกรณีทีย่านพาหนะถกูทิง้ไวใ้นทีป่ลอดภัย (เชน่ มกีาร
รักษาความปลอดภัยอาจเป็นกรณีจอดทีค่ลังหรอืสถาน
ประกอบการของลกูคา้) พืน้ทีบ่รรทกุยานพาหนะอาจถกูปลด
ล็อคหากความปลอดภัย 

5.2.6 

Xs 

ในกรณีทีล็่อคหรอืซลีไมพ่อดกีับยานพาหนะ,ตอ้งใชก้ารรักษา
ความปลอดภัยทางเลอืก, ตามความเสีย่ง, รว่มกบัขัน้ตอนการ
ปฏบัิตกิารตรวจสอบ.  ระบบตอ้งเพยีงพอเพือ่ใหม้ั่นใจวา่หาก
เขา้ถงึพืน้ทีโ่หลดของยานพาหนะ, ตอ้งมหีลักฐาน,และการ
ดําเนนิการเพือ่ความปลอดภัยผลติภัณฑ ์

Where locks or seals are not fitted to vehicles,  alternative 
security arrangements shall be employed, in accordance with 
risk, together with inspection procedures. The system shall be 
sufficient to ensure that if access to the load-carrying area of 
the vehicle has occurred, this would be evident, and action 
taken to ensure the safety of the products. 

 การเตรยีมการรักษาความปลอดภัยทางเลอืกตอ้งมอียา่ง
เพยีงพอทีจ่ะตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่หากมกีารเขา้ถงึพืน้ที่
บรรทกุของยานพาหนะ จะเห็นไดช้ดัและจะไดร้ับการ
ดําเนนิการเพือ่ความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์ 

ยานพาหนะทีไ่มส่ามารถรักษาความปลอดภัยระหวา่งโหลด
ไมต่รงตามขอ้กําหนดของมาตรฐาน กรณีนีต้อ้งยกเป็นไม่
สอดคลอ้ง 

5.2.7 ขัน้ตอนการปฏบัิตติอ้งมอียูเ่พือ่บรรเทาความเสีย่งทีม่นัียยะตอ่
ความปลอดภัยผลติภัณฑห์ากมหีลักฐานของอบัุตกิารณ์ (ทัง้
กอ่น หรอื ระหวา่งการโหลดขึน้/ลง). สิง่เหลา่นีต้อ้งรวมถงึ
รายละเอยีดของ: 

• การควบคมุทีเ่หมาะสมเพือ่ใหม้ั่นใจวา่ รายงานอบัุตกิารณ์
ทัง้ภายในและภายนอก(ตอ่ลกูคา้ และหน่วยงานที่
เกีย่วขอ้ง) ถกูตอ้ง 

• วธิกีารจัดการความเสีย่งการปนเป้ือนใดๆ กบัผลติภัณฑ ์
 
Procedures shall be in place for mitigating any potential risk to 
product safety if there is evidence of an incident (either before 
or at the point of loading/unloading). These shall include 
details of: 
• appropriate controls to ensure the correct reporting of 
incidents both internally and externally (to the customer and 
relevant authorities) 
• how to manage any contamination risk to products. 

 หากมหีลักฐานของอบัุตกิารณ์ทีเ่กดิขึน้ทัง้ทีจุ่ดโหลดสง่หรอื
ขนถา่ยยานพาหนะ (เชน่ ผูข้บัขีพ่บสญัญาณของการบกุเขา้
ไปในรถโดยผูอ้ืน่) สถานประกอบการตอ้งมขีัน้ตอนการ
ปฏบัิตทิีกํ่าหนดไวอ้ยา่งชดัเจนทีร่ะบ:ุ  

• มาตรการควบคมุทีก่ระทําโดยผูข้บัขี ่ตอ้งสามารถ
เขา้ถงึขัน้ตอนการปฏบัิตกิารทีถ่กูตอ้งไดง้า่ย (ทัง้
ภายใน ไปยังบคุลากรของสถานประกอบการที่
เกีย่วขอ้ง และภายนอกหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง)  

• การดําเนนิการจัดการความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กับ
ผลติภัณฑ ์ตัวอยา่งเชน่ในกรณีทีพ่บผูอ้ืน่เดนิทางรว่ม 
จะตอ้งระบบุทบาทและความรับผดิชอบอยา่งชดัเจน
สําหรับการตัดสนิใจและการจัดการผลติภัณฑท์ี่
ปนเป้ือน  

5.3 การจดัการรถขนสง่ 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

การจดัการรถยนตต์อ้งไดร้บัการจดัการเพือ่ใหม้ ัน่ใจวา่บรรลขุอ้ก าหนดกฎหมายและมคีวามเสีย่งนอ้ยของการหยดุชะงกั
ของบรกิารทีม่ ี 

The management of vehicles shall be organised to ensure that legal requirements are met and that there 
is minimal risk of disruption to the service provided. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 
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5.3.1 

Xs 

ขัน้ตอนการปฏบัิตงิานตอ้งมอียูเ่พือ่ใหม้ั่นใจวา่รถทีว่ ิง่บนทอ้ง
ถนนไดร้ับการบํารงุรักษาใหอ้ยูใ่นสภาพพรอ้มใชง้านเพือ่ลด
ความเสีย่งดา้นรถเสยีและการเกดิความลม้เหลวทีต่ามมาในการ
บรรลขุอ้กําหนดลกูคา้ 

Procedures shall be in place to ensure that road vehicles are 
maintained in a roadworthy condition to reduce the risk of 
vehicle breakdown and consequent failure to meet customer 
requirements. 

 มโีปรแกรมการบํารงุรักษายานพาหนะทีม่ปีระสทิธผิลและ
ยานพาหนะทีใ่ชไ้ดร้ับอนุญาตตามทีก่ฎหมาย 

5.3.2 

X 

ในกรณีทีม่กีฎหมายกําหนด, ผูป้ระกอบการยานพาหนะตอ้ง
ลงทะเบยีนกับหน่วยงานกํากบัดแูลทีเ่หมาะสม 

Where legally required, vehicle operators shall be registered 
with the appropriate authority. 

  

5.3.3 

Xs 

ขัน้ตอนการปฏบัิตติอ้งม ีสําหรับกรณรีถเสยี,ประสบ อบัุตเิหตุ
หรอืมอีบัุตกิารณ์.  ขัน้ตอนการปฏบัิตติอ้งมั่นใจวา่ความ
ปลอดภัยผลติภัณฑ ์ความถกูตอ้งตามกฎหมายและคณุภาพ 
ไดร้ับการธํารงรักษาและตอ้งรวมถงึ: 

• คําแนะนําทีช่ดัเจนและหมายเลขตดิตอ่ฉุกเฉนิสําหรับผูข้บัขี ่
• คําแนะนําเกีย่วกบัวธิกีารรักษาอณุหภมูทิีเ่ฉพาะเจาะจงหรอื

การควบคมุสภาพแวดลอ้มอืน่ๆ ทีเ่หมาะสมกบัโหลด 
• การตรวจสอบทีจํ่าเป็นทีต่อ้งทําและบันทกึเกีย่วกับโหลด

กอ่นเดนิทางตอ่ 

Procedures shall be in place in the case of vehicle breakdown, 
accident or incident. The procedures shall ensure that product 
safety, legality and quality are maintained and shall include: 
• clear instructions and emergency contact numbers for the 
drivers 
• instructions on how to preserve any specific temperature or 
other environmental controls appropriate to the load 
• checks required to be made and recorded on the load before 
continuing the journey. 

 ขัน้ตอนการปฏบัิตใินกรณีทีเ่กดิการชํารดุ เกดิอบัุตเิหตหุรอื
อบัุตกิารณ์ใดๆ ตอ้งมรีายละเอยีดพอใหก้บัผูข้บัขี ่(เชน่ 
รวบรวมเป็นคูม่อืประจํารถ)  

5.4  การควบคมุอณุหภมูริถขนสง่ Vehicle temperature controls 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

ในกรณีทีก่ารควบคมุสภาพแวดลอ้มมผีลตอ่ผลติภณัฑ ์(เชน่ อณุหภมู ิหรอืการควบคมุบรรยากาศ) มคีวามวกิฤตติอ่ความ
ปลอดภยัผลติภณัฑ ์ความถกูตอ้งตามกฎหมาย คณุภาพและความสมบรูณ์, เกณฑค์วบคมุด าเนนิงานตอ้งระบอุยา่งชดัเจน
และไดร้บัควบคมุ,ตดิตามและบนัทกึอยา่งเพยีงพอ 

Where environmental control of product (e.g. temperature or controlled atmosphere) is critical to product 
safety, legality, quality and integrity, the operating limits shall be clearly specified and adequately 
controlled, monitored and recorded. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

5.4.1 X บรษัิทตอ้งมรีะบบสําหรับรับรองการใชไ้ดแ้ละการทวนสอบ
อยา่งตอ่เนือ่งสําหรับยานพาหนะและอปุกรณ์ทีใ่ช ้(ภายใน
ยานพาหนะ) เพือ่แสดงใหเ้ห็นวา่ สามารถรักษาอณุหภมูติาม
ขอ้กําหนดของผลติภัณฑท์ีร่ะบ ุในทกุสภาพอากาศ, รวมถงึ
เดอืนทีร่อ้นและหนาวทีส่ดุ บรษัิทตอ้งคํานงึถงึ: 

• ผลของการลําเลยีงสนิคา้สงูสดุและต่าํสดุ 

 ผลติภัณฑท์ีไ่วตอ่อณุหภมูติอ้งเก็บไวใ้นชว่งอณุหภมูทิี่
กําหนดเพือ่ใหแ้น่ใจในคณุภาพของผลติภัณฑ ์ 

จดุเสีย่งทีเ่ป็นปัญหามักเป็นจดุตอ่ (เชน่ เมือ่สง่มอบ เมือ่การ
ลําเลยีงสนิคา้ขึน้หรอืลง) ซึง่ปกตผิลติภัณฑจ์ะสมัผัสกบั
อณุหภมูโิดยรอบทีไ่มส่ามารถควบคมุได ้การออกแบบระบบ
ทําความเย็นตอ้งทําใหม้กีารรักษาอณุหภมูทิีม่ปีระสทิธผิล
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• ความเสีย่งระหวา่งการลําเลยีงสนิคา้ขึน้และลง รวมถงึที่
จดุสง่มอบ 

 
The company shall have a system of validation and ongoing 
verification in place for the vehicle and equipment employed 
(within the vehicles) to demonstrate that they are capable of 
consistently maintaining specified product temperature 
requirements in all weather conditions, including the warmest 
and coolest months. The company shall take into 
consideration: 
• the effect of maximum and minimum loads 
• the risks during loading and unloading operations, including 
those at delivery points. 

ระหวา่งการลําเลยีงผลติภัณฑใ์นขณะทีเ่พิม่ขึน้หรอืลดลง 
ซึง่ขึน้อยูก่บัขนาดการลําเลยีงสนิคา้เริม่ตน้ / ปรมิาณทีล่ดลง    

ความสามารถของระบบทําความเย็นในการตอบสนองตอ่
ความตอ้งการทีเ่พิม่ขึน้อยา่งฉับพลันจํากดัดว้ยพลังงานทีม่ี
อยูข่องยานพาหนะ มักเป็นปัญหาในการรักษาอณุหภมูขิอง
แชเ่ย็นหรอืแชแ่ข็ง ไมว่า่การเปิดปิดประตหูลายครัง้ทีอ่าจมี
ความรอ้นเขา้โดยตรงจากภายนอกและจากบคุลากรทีเ่ขา้มา
เพือ่ขนยา้ยผลติภัณฑ ์รวมถงึจดุแวะขนถา่ยตา่งๆ 

 
ความสามารถของยานพาหนะและอปุกรณ์รักษาอณุหภมู ิ
(เชน่ ความสามารถของเครือ่งทําความเย็นเพือ่การรักษา
อณุหภมูทิีร่ะบ ุสําหรับการลําเลยีงสนิคา้ทีก่ําหนด) จะขึน้อยู่
กบัปัจจัยขา้งตน้รวมถงึความจขุองหน่วยทําความเย็น ,
คณุสมบัตฉินวนของตัวถังม อณุหภมูโิดยรอบ และขนาด / 
ปรมิาณสนิคา้ลําเลยีง  
ขอ้กําหนดอณุหภมูใินการทํางานสําหรับยานพาหนะตอ้ง
ทราบเมือ่ทําการจัดซือ้ (ใหโ้ดยผูผ้ลติรถยนตแ์ละอปุกรณ์) 
สถานประกอบการควรพสิจูนว์า่สเปคของผูผ้ลติกับสภาพการ
ทํางานจรงิรวมถงึการเปลีย่นแปลงตามฤดกูาลไดร้ับการ
คํานงึถงึ 
 
การพสิจูนว์า่รถยนตต์รงตามสเปคอณุหภมูอิาจผา่นการตรวจ
รับรองการใชไ้ดโ้ดยใชเ้ครือ่งบันทกึ(data loggers) หรอื
โดยการทบทวนบันทกึอณุหภมูขิองยานพาหนะภายใต ้
สภาวะทีลํ่าเลยีงและอณุหภมูโิดยรอบทีแ่ตกตา่งกัน  
ขึน้อยูก่บัอายขุองรถยนต ์สถานประกอบการอาจตอ้งทําการ
ทดสอบนีซ้ํ้ากบัรถยนตท์ีแ่ตกตา่ง ผลจากการทดสอบนีจ้ะ
ชว่ยระบวุา่รถยนตใ์ดมขีอ้ จํากดั ดา้นความสามารถในการ
เก็บอณุหภมู ิ(เชน่อาจสามารถรักษาอณุหภมูขิองการ
ลําเลยีงเพยีงครึง่หนึง่ในชว่งฤดรูอ้น) 
 
ขอ้จํากดันีค้วรไดร้ับการบันทกึ (เป็นขัน้ตอนหรอืคําแนะนําใน
การทํางาน) และ มพีรอ้มใหก้บัพนักงานทีเ่หมาะสม. ในทกุ
กรณี ระบบตอ้งสนองตอ่ความคาดหวังวา่ ความปลอดภัย
และความถกูตอ้งตามกฎหมายผลติภัณฑต์อ้งไดร้ับการธํารง
รักษาตลอดเวลาระหวา่งการขนสง่ 
 
 

5.4.2 X อปุกรณ์บันทกึอณุหภมูแิละเวลาอัตโนมัตติอ้งใชใ้นการ
ตรวจสอบและบันทกึอณุหภมูขิองพืน้ทีโ่หลดเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
อณุหภมูขิองผลติภัณฑย์ังคงอยูใ่นขอ้กําหนดตลอดการ
เดนิทาง. ในกรณีทีใ่ชร้ะบบตรวจสอบอณุหภมูแิบบเรยีลไทม,์
จะตอ้งสามารถเขา้ถงึบันทกึอณุหภมูไิด ้

ในกรณีทีไ่มม่อีปุกรณ์ดังกลา่ว,การตรวจสอบดว้ยบคุคลตอ้ง
ดําเนนิการและบันทกึทีค่วามถีท่ีเ่หมาะสมซึง่ชว่ยใหส้ามารถ
สบืสวนกอ่นทีอ่ณุหภมูขิองผลติภัณฑจ์ะเกนิขดีจํากดั ทีก่ําหนด
ไวเ้พือ่ความปลอดภัย ความถกูตอ้งตามขอ้กฎหมาย คณุภาพ
หรอืความสมบรูณ์ผลติภัณฑ ์บันทกึการตรวจสอบตอ้งไดร้ับ
การเก็บรักษา 

Automatic temperature and time-recording equipment shall be 
used to monitor and record the temperature of the load-
carrying area to ensure that the product temperature remains 
within specification throughout the journey. Where a real-time 

 การควบคมุอณุหภมูมิักดําเนนิการผา่นการใชร้ะบบบันทกึ
อณุหภมูอิัตโนมัต ิซึง่ทําใหเ้กดิสัญญาณเตอืนเมือ่อณุหภมูิ
อยูน่อกชว่งทีกํ่าหนดสําหรับระยะเวลาทีกํ่าหนด (การละลาย
น ้าํแข็ง)  

ในกรณีทีร่ะบบอัตโนมัตดิังกลา่วไมม่ ีการป้องกนัเพือ่ควบคมุ
อณุหภมูขิองผลติภัณฑต์อ้งผา่นการตรวจสอบอณุหภมูดิว้ย
ตนเอง ขัน้ตอนการปฏบัิตติอ้งระบคุวามถีข่องการตรวจสอบ
ดว้ยตนเอง หรอืการใชร้ะบบตรวจสอบอัตโนมัต ิ

บันทกึเทอรโ์มกราฟตอ้งถกูเก็บไวใ้นชว่งเวลาทีกํ่าหนด การ
ตรวจสอบดว้ยตนเองจะตอ้งบันทกึอณุหภมูทิีค่วามถี่
สอดคลอ้งกบัการหยดุพักตามชว่งเวลาหรอืกอ่นหลังการเปิด
ปิดประตใูนแตล่ะครีง้ แลว้แตจํ่านวนใดจะบอ่ยกวา่  

ความถีใ่นการตรวจสอบอณุหภมูติอ้งเหมาะตอ่การแทรกแซง
กอ่นทีอ่ณุหภมูขิองผลติภัณฑจ์ะเกนิขดีจํากดั ทีก่ําหนดไว ้
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temperature monitoring system is used, temperature records 
shall be readily accessible. 

In the absence of such equipment, manual checks shall be 
carried out and recorded at an appropriate frequency that 
allows for intervention before product temperatures exceed 
the defined limits for the safety, legality, quality or integrity of 
products. Records of inspections shall be maintained. 

เพือ่ความปลอดภัย ความถกูตอ้งตามกฎหมาย คณุภาพ หรอื
ความสมบรูณ์ผลติภัณฑ ์ 

5.4.3 

X 

ในกรณีทีส่ามารถปรับการตัง้คา่ได,้ ตอ้งมมีาตรการเพือ่ทวน
สอบการตัง้คา่อณุหภมูขิองยานพาหนะกอ่นการลําเลยีงสนิคา้
และปลอ่ยออก. ยานพาหนะทีข่นสง่ผลติภัณฑแ์ชเ่ย็นและแช่

แข็งตอ้งอยูใ่นอณุหภมูทิีเ่หมาะสมกอ่นโหลด,หรอืตอ้งบรรลุ
อณุหภมูอิากาศทีต่อ้งการในเวลาทีโ่หลดเพือ่สอดคลอ้งกับการ
รักษาอณุหภมูขิองผลติภัณฑท์ีร่ะบ.ุ การปรับเปลีย่นเหลา่นีต้อ้ง
แลว้เสร็จ และทวนสอบโดยพนักงานทีไ่ดร้ับการอบรม 

Where settings can be adjusted, measures shall be in place to 
verify the temperature settings of vehicles prior to loading and 
dispatch. Vehicles transporting chilled and frozen products 
shall be at a suitable temperature before loading, or the 
required air temperature shall be achieved within a defined 
time of loading that is commensurate with maintaining the 
specified product temperature. These adjustments shall be 
completed and verified by trained staff. 

 รถพว่งควรระบายความรอ้นกอ่นลําเลยีงสนิคา้ขึน้เพือ่ให ้
แน่ใจวา่การจัดการอณุหภมูผิลติภัณฑจ์ะมปีระสทิธผิล ใน
กรณีทีร่ถพว่งไมส่ามารถระบายความรอ้นลว่งหนา้ได ้ควรอยู่
ทีอ่ณุหภมูทิีต่อ้งการกอ่นออกจากคลังสนิคา้  

การปรับการตัง้คา่รถพว่งใด  จะตอ้งเสร็จสมบรูณ์โดย
บคุลากรทีผ่า่นการฝึกอบรมเทา่นัน้  

 

 

 

5.4.4 

X 

การลําเลยีงสนิคา้ขึน้และลงตอ้งดําเนนิการในลักษณะทีร่ักษา
อณุหภมูผิลติภัณฑภ์ายในขดีจํากัด ทีร่ะบุ 

Loading and unloading operations shall be undertaken in such 
a way as to maintain product temperature within the specified 
limits. 

 ประตจูะตอ้งเปิดปิดในเวลาทีส่ัน้สดุเทา่ทีเ่ป็นไปไดร้ะหวา่ง
การลําเลยีงสนิคา้ขึน้ลง การใชผ้า้มา่นแถบควรไดร้ับการ
พจิารณาใช ้ในสถานการณ์การแวะรับสง่หลายจดุ 

5.4.5 
X 

X ระบบตอ้งมเีพือ่ใหผู้ข้บัขีส่ามารถรับรูไ้ดว้า่อณุหภมูขิองพืน้ที่
เก็บสนิคา้ทีลํ่าเลยีงแตกตา่งจากขดีจํากดั ทีร่ะบุ 

A system shall be in place to enable the driver to be made 
aware if the temperature of the load-holding area varies from 
the specified limits. 

 อณุหภมูขิองอากาศของชอ่งรถพว่งควรแสดงใหเ้ห็นไดใ้น
หอ้งคนขบัหรอืทําใหช้ดัเจนกับผูข้บัขีด่ว้ยวธิอีืน่ ตอ้งมี
สญัญาณเตอืนเพือ่แจง้เตอืนผูข้บัขีใ่นกรณีทีไ่มส่ามารถ
ควบคมุอณุหภมูหิรอืมคีวามลม้เหลวของหน่วยทําความเย็น  

 

5.4.6 

X 

ในกรณีทีอ่ปุกรณ์ลม้เหลว,ขัน้ตอนการปฏบัิตติอ้งมเีพือ่กําหนด
สถานะความปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑแ์ละเพือ่
พจิารณากจิกรรมทีต่อ้งกระทํากอ่นปลอ่ยใหก้บัลกูคา้ 

In the case of equipment failure, procedures shall be in place 
to establish the safety and quality status of the product and to 
determine the actions to be taken prior to release to the 
customer. 

 สถานะความปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑอ์าจทราบ
ผา่นการตรวจสอบ หรอื อณุหภมูทิีส่นิคา้ หรอื เวลาทีผ่า่นไป
หลังเครอืงทําความเย็นเสยีหาย 

ขัน้ตอนการปฏบัิตเิมือ่เกดิการชํารุดควรทําเป็นเอกสารและ
พรอ้มใชโ้ดยคนขบั คูม่อืผูข้บัขีค่วรมใีหค้รอบคลมุทกุดา้นที่
เกีย่วขอ้งของการขนสง่และผูข้บัขีค่วรไดรั้บการฝึกอบรมตาม
คูม่อืนี ้

6  การจดัการสิง่อ านวยความสะดวก 

6.1 อปุกรณ ์

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

อปุกรณ์ตอ้งไดร้บัการออกแบบมาอยา่งเหมาะสมตอ่วตัถปุระสงคท์ีต่ ัง้ใจไว ้และตอ้งใชเ้พือ่ลดความเสีย่งตอ่ความเสยีหายสู่

หรอื, ปนเป้ือนของ, ผลติภณัฑ.์  
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Equipment shall be suitably designed for the intended purpose and shall be used so as to minimise the 
risk of damage to, or contamination of, product. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

6.1.1 

XD 

กรงมว้น พาเลทและรถยก ตอ้งไดร้ับการบํารงุรักษาใหอ้ยูใ่น
สภาพเหมาะสมตอ่การทํางาน เพือ่ป้องกนัความเสยีหายตอ่
ผลติภัณฑ ์ 

Roll cages, pallet lifts and forklift trucks shall be maintained in 
a good working condition to prevent damage to product. 

 อปุกรณ์ทีส่ามารถเคลือ่นยา้ยได ้(เชน่ รถยก กรงมว้นและ
ลฟิท)์ ตอ้งอยูใ่นสภาพทีด่แีละทําความสะอาดได ้และ 
จํากดัการใชง้านตามพืน้ทีท่ีกํ่าหนด  

อปุกรณ์ทีชํ่ารดุใด ๆ จะถกูนําออกจากการใชง้านจนกวา่จะ
ไดรั้บการซอ่มแซม  

6.1.2 

XD 

 หากมชีัน้วาง,ตอ้งไดร้ับการบํารงุรักษา,กอ่สรา้ง อยา่งพอเพยีง
และไดร้ับการตรวจสอบความเสยีหายเป็นระยะ. ความถีข่องการ
ตรวจสอบตอ้งไดร้ับการพจิารณาโดยบคุคลทีม่อบหมายตาม
การประเมนิความเสีย่ง. บันทกึตอ้งไดร้ับการธํารงรักษา 

If racking is present, it shall be adequately maintained, 
constructed and periodically inspected for damage. The 
frequency of inspections shall be determined by a nominated 
person based on risk assessment. Records shall be maintained. 

 ความถีข่องการตรวจสอบชัน้วางจะขึน้อยูก่บัสภาพท่ัวไปการ
ออกแบบการใชง้านและขอ้กําหนดทางกฎหมายใดๆ ปกต ิ
มักจัดขึน้ทกุ 3 เดอืนหรอืตามความเสีย่ง  

 

6.1.3 

XD 

อปุกรณ์ขนยา้ยทีใ่ชเ้ครือ่งยนตด์เีซลทัง้หมด,ทีใ่ช,้ตอ้งรวม
ระบบกรองไอเสยีทีเ่หมาะสมสําหรับการกําจัดอนุภาคทีอ่าจ
กอ่ใหเ้กดิความเสีย่งตอ่การปนเป้ือนสูผ่ลติภัณฑ ์

All diesel-powered handling equipment, where used, shall 
incorporate an appropriate exhaust filter system for the 
removal of particulates that can pose a contamination risk to 
product. 

  

6.1.4 

X 

 ในกรณีทีม่กีารใชร้ะบบอัตโนมัตทิางกายภาพ (รวมถงึลฟิท์
แนวตัง้ ระบบดงึ ระบบสายพานลําเลยีง หุน่ยนต ์ฯลฯ ) สําหรับ
กจิกรรมการขนยา้ยผลติภัณฑ ์,การประเมนิความเสีย่งตอ้ง
จัดทําเป็นเอกสารเพือ่ระบคุวามเสีย่งทีม่นัียยะตอ่ความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑ,์ ความถกูตอ้งตามกฎหมาย, คณุภาพ
และความสมบรูณ์(รวมถงึการร่ัวไหลและความเสยีหาย), 
ในขณะทีย่ังคงรักษาความสามารถในการสอบยอ้นกลับได ้
ตลอดเวลา. การประเมนิความเสีย่งจะเป็นพืน้ฐานสําหรับการ
กําหนดขัน้ตอนการปฏบัิตสํิาหรับการยอมรับ, การดําเนนิงาน,
การบํารงุรักษา,การสอบเทยีบ,การทดสอบ และการรับรอง
ความใชไ้ดข้องระบบ,ตามความเหมาะสม 

Where physical automation systems (including vertical lifts, 
retrieval systems, conveyor systems, robotics, etc.) are used 
for product-handling activities, a documented risk assessment 
shall be completed to identify potential risks to product safety, 
legality, quality and integrity (including from spillage and 
damage), while maintaining traceability at all times. The risk 
assessment shall form the basis for defining a procedure for 
the acceptance,operation, maintenance, calibration, testing 
and validation of the system, as appropriate. 

 ตัวอยา่งบางสว่นของอปุกรณ์และโซลชูนัเครือ่งจักรกลทีช่ว่ย
ในการดําเนนิงานคลังสนิคา้โดยอัตโนมัตไิดแ้ก:่  

• ระบบจัดเก็บและเรยีกคนือัตโนมัต ิ 
• ตัวเรยีงลําดับ  
• ระบบสายพานลําเลยีง  
 
การใชร้ะบบอัตโนมัตอิยา่งมปีระสทิธผิลในสถานประกอบการ
เริม่ดว้ยการออกแบบและตัง้คา่ระบบ ดังนัน้สถาน
ประกอบการจะตอ้งมกีารตรวจสอบเพือ่ยนืยันวา่การออกแบบ
การตัง้คา่และการดําเนนิงานทีเ่สนอของระบบเหมาะสําหรับ
การใชง้านทีต่อ้งการ  

ซพัพลายเออรค์วรจัดเตรยีมแผนเคา้รา่งและคูม่อืผูใ้ชใ้หเ้มือ่
ตดิตัง้ระบบและตอ้งไดร้ับการอัปเดตทกุครัง้ทีม่กีาร
เปลีย่นแปลงรวมถงึซอฟตแ์วรอ์ปุกรณ์และการทํางานของ
ระบบ  

สถานประกอบการตอ้งใชก้ารประเมนิความเสีย่งเพือ่กําหนด
ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กบัความปลอดภัยของผลติภัณฑ์
ความถกูตอ้งตามกฎหมาย คณุภาพและความสมบรูณ์ 

ผลจากการประเมนิความเสีย่งสามารถใชเ้พือ่กําหนด
ขดีจํากดั  กําหนดเกณฑก์ารยอมรับ ขอ้กําหนดการสอบ
เทยีบและความถี ่ระบบตอ้งตรวจสอบเป็นระยะหลังจากการ
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เปลีย่นแปลงหรอืการเพิม่ใดๆ เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ยังคงทํางาน
ตามทีค่าดไว ้ 

6.1.5 

XD 

 ตามความเหมะสม,ขัน้ตอนการปฏบัิตติอ้งมอียูเ่พือ่ตดิตาม
สภาพของพาเลทไมแ้ละถาดพลาสตกิเพือ่ป้องกันความเสีย่ง
ของการปนเป้ือนหรอืความเสยีหายตอ่ผลติภัณฑ ์

Where appropriate, procedures shall be in place to monitor the 
condition of wooden pallets and plastic trays to prevent the 
risk of contamination or damage to products. 

 ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งอยูใ่นสถานทีเ่พือ่ตรวจสอบสภาพ
ของพาเลทไมแ้ละพลาสตกิและจะครอบคลมุตามความ
เหมาะสม:  

• การระบพุาเลททีเ่สยีหาย  
• ลดโอกาศในการปนเป้ือน  
• การตรวจสอบสภาพอยา่งตอ่เนือ่ง (เชน่โดยการ

ตรวจสอบเป็นประจําเพือ่ใหแ้น่ใจวา่อยูใ่นสภาพด)ี  
 
หากเป็นไปไดค้วรลดการใชพ้าเลทไม ้อยา่งไรก็ตามเมือ่ใช ้

จะตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตเิพือ่ป้องกนัความเสีย่งของการ
ปนเป้ือนและความเสยีหายตอ่ผลติภัณฑ ์ควรทําการ
พจิารณาการประเมนิความเสีย่ง HARA หรอื HACCP ซึง่มี
ความเสีย่งโดยตรงตอ่ผลติภัณฑ ์(เชน่ สว่นที ่9 เกีย่วกบั
ผลติภัณฑอ์าหารแบบเปิด) พาเลทไมท้ีแ่ตกหรอืบกพรอ่ง
ตอ้งนําออกจากการใหบ้รกิาร และผลติภัณฑต์อ้งไดร้ับบรรจุ
ใหมบ่นพาเลทอืน่  

6.1.6 มดีหรอืเครือ่งมอือืน่ ๆ ทีใ่หไ้วต้อ้งใชเ้พือ่ป้องกนัความเสยีหาย
ตอ่ผลติภัณฑ ์หา้มใชม้ดีทีหั่กใบมดีออกได ้

Knives or other tools provided shall be used in such a way as 
to prevent damage to products. Snap-off blade knives shall not 
be used. 

 ในกรณีทีใ่ชม้ดีเป็นประจําเชน่เพือ่ถอดฟิลม์พาเลท พนักงาน
ควรไดรั้บการฝึกอบรมในการใชง้านทีเ่หมาะสม เพือ่ลดความ
เสีย่งในการตัดบรรจภัุณฑข์องผลติภัณฑห์รอืกอ่ใหเ้กดิความ
เสยีหาย  

ใบมดี Snap-off เป็นแหลง่สําคัญของการปนเป้ือนโลหะที่
อาจเกดิขึน้และไมอ่นุญาตใหใ้ช ้ 

6.2 การซอ่มบ ารงุ 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

ระบบการบ ารงุรกัษาตามแผนตอ้งครอบคลมุอปุกรณ์ท ัง้หมดซึง่มคีวามส าคญัตอ่ความปลอดภยัของผลติภณัฑค์วามถกูตอ้ง
ตามกฎหมายและคณุภาพ  

A system of planned maintenance shall be in place covering all items of equipment which are critical to 
product safety, legality and quality. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

6.2.1 

X 

แผนงานบํารงุรักษาทีเ่ป็นเอกสารหรอืระบบการตดิตามตอ้งมี
สําหรับสถานทีแ่ละอปุกรณ์ทัง้หมด. ขอ้กําหนดการบํารงุรักษา
ตอ้งไดม้กีารระบเุมือ่ทดสอบการทํางานของอปุกรณ์ใหม ่

A documented planned maintenance schedule or condition 
monitoring system shall be in place which includes all plant 
and equipment. The maintenance requirements shall be 
defined when commissioning new equipment. 

 ตอ้งมเีอกสารกําหนดการบํารงุรักษาทีว่างแผนไวห้รอืระบบ
ตรวจสอบสภาพสําหรับอปุกรณ์ทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้งกบัการ
จัดเก็บและจัดจําหน่ายผลติภัณฑ ์ 

เมือ่สรา้งอปุกรณ์และโรงงานใหมต่อ้งจัดทําแผนการ
บํารงุรักษาทีเ่ป็นเอกสาร  

แผนควรเป็นไปตามการประเมนิความเสีย่งและขอ้มลูทีจั่ดทํา
โดยผูผ้ลติหรอืผูจั้ดจําหน่ายอปุกรณ์ (เชน่ คําแนะนําในการ
บํารงุรักษาเชงิป้องกนัทีว่างแผนไว ้การตรวจสอบ การ
บํารงุรักษาทีแ่นะนํา และความถี)่  

แผนการบํารงุรักษาตอ้งระบคุวามถี ่และประเภทของงานที่
จําเป็น และบันทกึการบํารงุรักษาทีทํ่า ไมว่า่ทําการ
บํารงุรักษาเองหรอืในกรณีทีใ่ชซ้พัพลายเออรภ์ายนอก 
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6.2.2 สถานประกอบการตอ้งมั่นใจวา่ไมก่อ่ใหเ้กดิอันตรายตอ่ ความ
ปลอดภัย, ความถกูตอ้ง ตามกฎหมาย, หรอืคณุภาพของ
ผลติภัณฑ ์ระหวา่งดําเนนิงานบํารงุรักษา 

The site shall ensure that the safety, legality or quality of a 
product is not jeopardised during maintenance operations. 

 สถานประกอบการตอ้งทําใหม้ั่นใจวา่ไมม่ปัีญหาหรอื
ผลกระทบตอ่ ความปลอดภัย ความถกูตอ้งตามกฎหมาย 
หรอืคณุภาพผลติภัณฑ ์ระหวา่งการบํารงุรักษาและการทํา
ความสะอาด (เชน่ อปุกรณ์ไมก่อ่ใหเ้กดิการปนเป้ือนตอ่
ผลติภัณฑ)์  

 

วธิปีฏบัิตทิีด่คีอืกําหนดเวลาการบํารงุรักษานอกเวลาปฏบัิต ิ
ในกรณีทีไ่มส่ามารถทําได ้ตอ้งใชม้าตรการป้องกันที่
เหมาะสมเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนสูผ่ลติภัณฑ ์(เชน่การลา้ง
ผลติภัณฑจ์ากพืน้ทีท่ีม่คีวามเสีย่งระหวา่งการบํารุงรักษา)  

6.2.3 

X 

 ผูร้ับเหมาและวศิวกรบคุคลทีส่ามทัง้หมดตอ้งตระหนักถงึและ
ปฏบัิตติามมาตรฐานการดําเนนิงานของสถานประกอบการ. 
หากเหมาะสม,ใหร้วมถงึมาตรฐานสขุอนามัยของสถาน
ประกอบการและนโยบายการควบคมุการปนเป้ือน 

All third-party contractors and engineers shall be aware of and 
adhere to the site’s operating standards. Where appropriate, 
this shall include the site’s hygiene standards and 
contamination control policies. 

 กฎของสถานประกอบการควรจัดให ้หรอืบังคับใหม้ทีีแ่ผนก
ตอ้นรับและใหเ้ป็นสว่นหนึง่ของกระบวนการในการลงชือ่เขา้
ใช ้ 

ผูร้ับเหมาควรไดร้ับคําแนะนําเกีย่วกบักฎของสถาน
ประกอบการ  

 

6.2.4  การทําความสะอาดหรอืเปลีย่นหลอดไฟและกระจกตอ้งทําใน
ลักษณะทีล่ดนัยยะการปนเป้ือนผลติภัณฑ ์

Cleaning or replacing light fittings and glass shall be done in a 
manner so as to minimise the potential for product 
contamination. 

 สถานประกอบการตอ้งประเมนิวา่หลอดไฟและไฟแถบมี
ความเสีย่งตอ่ผลติภัณฑใ์ด (เชน่ อยูใ่กลก้ับพืน้ทีจั่ดเก็บหรอื
สิง่อํานวยความสะดวกของพนักงาน)  

ในกรณีทีม่กีารระบคุวามเสีย่ง หลอดไฟและไฟแถบจะตอ้ง
ไดร้ับการปกป้องจากการแตกหัก ควรยา้ยหรอืคลมุพาเลทใต ้
อปุกรณ์ไฟเพือ่ป้องกนักระจกจะปนเป้ือนพาเลทในกรณีที่
เกดิการแตกหัก  

6.2.5 บันทกึของการบํารงุรักษารถยนตแ์ละอปุกรณต์อง้ไดร้ับการ
ธํารงรักษา 

Records shall be kept of vehicle and equipment maintenance 

 บันทกึการบํารงุรักษายานพาหนะและอปุกรณ์จะตอ้ง
เฉพาะเจาะจงกบัยานพาหนะและ / หรอืรถพว่ง นัน้ๆ 

 

6.2.6  การซอ่มแซม /ดัดแปลง ชัว่คราว ตอ้งไดร้ับอนุญาตในกรณี
ฉุกเฉนิเทา่นัน้ และในกรณีทีไ่มม่คีวามเสีย่งตอ่การปนเป้ือน
ผลติภัณฑ.์ การดัดแปลงดังกลา่วตอ้งมเีงือ่นเวลาจํากดัและ
ตอ้งไดร้ับการบันทกึและกําหนดการสําหรับการซอ่มแซมถาวร 

Temporary repairs/modifications shall only be permitted in 
emergencies and where product contamination is not at risk. 
Such modifications shall be subject to a time limit and shall be 
recorded and scheduled for permanent repair. 

 การซอ่มแซมชัว่คราวตอ้งมใีหน้อ้ยทีส่ดุเทา่ทีจํ่าเป็น และใช ้

ในกรณีฉุกเฉนิเทา่นัน้  

และตอ้งไดร้ับการควบคมุเพือ่ใหม้ั่นใจความปลอดภัย ความ
ถกูตอ้งตามกฎหมายผลติภัณฑ ์

ตอ้งมรีะบบเพือ่แสดงใหเ้ห็นวา่มกีารวางแผนการซอ่มแซม
ถาวรในระยะเวลาทีกํ่าหนด (เชน่ใบสัง่งาน)  

6.3 การสอบเทยีบและการควบคมุอปุกรณ์ตรวจวดัและตรวจสอบ 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

อปุกรณ์วดัทีใ่ชใ้นการตรวจสอบจดุควบคมุวกิฤต (CCPs) และ ความปลอดภยัผลติภณัฑ ์และความถกูตอ้งตามกฎหมาย
ตอ้งไดร้บัการชีบ้ง่. อปุกรณ์วดัทีช่ ีบ้ง่ตอ้งไดร้บัการสอบเทยีบ และปรบั หรอืพสิจูนค์วามถกูตอ้ง  

Measuring equipment used to monitor critical control points (CCPs) and product safety and legality shall 
be identified. The identified measuring equipment shall be calibrated and adjusted or its accuracy 
verified. 
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ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

6.3.1 

X 

 สถานประกอบการตอ้งระบแุละควบคมุอปุกรณ์วัดทีใ่ชใ้นการ
ตดิตามCCPs และความปลอดภัยผลติภัณฑ ์ความถกูตอ้งตาม
กฎหมาย และคณุภาพ ซึง่อยา่งนอ้ยตอ้งรวมถงึ: 

• เอกสารรายการอปุกรณ์และตําแหน่งทีต่ัง้ 
• รหัสชีบ้ง่และวันครบกําหนดสอบเทยีบ 
• การป้องกนัจากการปรับแตง่โดยเจา้หนา้ทีท่ีไ่มไ่ดร้ับอนุญาต 
• การป้องกนัจากความเสยีหาย การเสือ่มสภาพ หรอืการใช ้

งานผดิ 
 
The site shall identify and control measuring equipment used 
to monitor CCPs and product safety, legality and quality. This 
shall include, as a minimum: 
• a documented list of equipment and its location 
• an identification code and calibration due date 
• prevention from adjustment by unauthorised staff 
• protection from damage, deterioration or misuse. 

 สถานประกอบการจําเป็นตอ้งระบอุปุกรณ์การวัดทีใ่ชใ้นการ
ตรวจสอบ CCPs (เชน่เครือ่งชัง่และเทอรโ์มมเิตอร)์ รวมถงึ
อปุกรณ์ทีใ่ชใ้นการตรวจสอบความปลอดภัยของผลติภัณฑ์
ความถกูตอ้งตามกฎหมาย และคณุภาพ อยา่งนอ้ยทีส่ดุ
ตอ้ง:  

• จัดทําเอกสารรายการซึง่มรีายละเอยีดเกีย่วกบัอปุกรณ์
และตําแหน่งของอปุกรณ์แตล่ะรายการ  

• ขอ้กําหนดการสอบเทยีบ (เชน่ รหัสประจําตัวและวัน
ครบกําหนดสอบเทยีบ) อาจทําไดโ้ดยการทํา
เครือ่งหมายทีช่ ิน้สว่นอปุกรณ์ทีอ่า้งองิไขวก้บัรายการที่
จัดทําเป็นเอกสารหรอืตดิฉลากอปุกรณ์ดว้ยวันครบ
กําหนดสอบเทยีบ  

• ป้องกนัการปรับโดยไมไ่ดรั้บอนุญาต (เชน่ การใชร้หัส
โปรแกรมหรอืกญุแจล็อค)  

• ป้องกนัความเสยีหายหรอืการใชง้านในทางทีผ่ดิวธิ ี
ผา่นการออกแบบอปุกรณ์ทีด่หีรอืการฝึกอบรม 

6.3.2 

X 

บรษัิทตอ้งตรวจสอบอปุกรณ์วัดและตดิตามตามความถีท่ี่
กําหนดไวล้ว่งหนา้ตามการประเมนิความเสีย่ง และหากจําเป็น
,ใหป้รับแตง่อปุกรณ์เพือ่ใหม้ั่นใจวา่มคีวามแมน่ยําภายใน
พารามเิตอรท์ีต่กลงกนัไว.้ ในกรณีทีไ่มส่ามารถปรับแตง่ได,้
อปุกรณ์ทีไ่มแ่มน่ยําตอ้งถกูเปลีย่น 

The company shall check measuring and monitoring devices at 
a predetermined frequency based on risk assessment and, 
where necessary, adjust the devices to ensure accuracy within 
agreed parameters. Where adjustment is not possible, 
inaccurate equipment shall be replaced. 

 อปุกรณ์วัดและตรวจสอบ (เชน่ เทอรโ์มมเิตอร)์ จะไดรั้บการ
สอบเทยีบทีค่วามถีต่ามความเสีย่ง และผลของความ
ลม้เหลว  

อปุกรณ์จะไดร้ับการสอบเทยีบตามคําแนะนําของผูผ้ลติหรอื
เป็นประจําทกุปี เครือ่งวัดอณุหภมูใินพืน้ทีค่วบคมุอณุหภมูิ
อาจไดร้ับการปรับเทยีบหรอืทดสอบความถกูตอ้งซึง่เป็นสว่น
หนึง่ของการใหบ้รกิารอปุกรณ์ทําความเย็น ในกรณีนีจ้ะตอ้ง
ทําใหช้ดัเจนในเอกสาร  

เทอรโ์มมเิตอรแ์บบถอืมักจะไดร้ับการทดสอบตรวจสอบ ทกุ
สปัดาหเ์พือ่ความแมน่ยํา เนือ่งจากมแีนวโนม้ทีจ่ะเกดิความ
เสยีหายในการใชง้าน  

ในกรณีทีส่ามารถปรับเปลีย่นอปุกรณ์ (เชน่ เครือ่งชัง่น ้าํหนัก
หรอืเครือ่งวัดอณุหภมูบิางอยา่ง)ได ้อปุกรณ์ควรล็อคไวเ้พือ่
ป้องกนัหรอืทําเครือ่งหมายในลักษณะทีก่ารปรับใดๆจะเห็น
ไดช้ดัเจน 

6.3.3 

X 

 อปุกรณ์ตอ้งสามารถอา่นไดแ้ละมคีวามแมน่ยําทีเ่หมาะสม
สําหรับการวัดทีจํ่าเป็นในงาน อปุกรณ์ทีร่ะบเุพือ่ใชว้ัด CCPs 
หรอื ความปลอดภัยผลติภัณฑ ์ความถกูตอ้งตามกฎหมาย และ
คณุภาพ ตอ้งตรวจสอบยอ้นกลับสูต่ามมาตรฐานแหง่ชาตทิี่
ไดร้ับการยอมรับ 

Equipment shall be readable and of a suitable accuracy for the 
measurements it is required to perform. Equipment specified 
to measure CCPs or product safety, legality and quality shall 
be traceable to a recognised national standard. 

 อปุกรณ์ตอ้งมคีวามแมน่ยําทีเ่หมาะสมสําหรับการวัดทีจํ่าเป็น
ในงาน ตัวอยา่งเชน่ ในกรณีทีอ่ณุหภมูมิคีวามสําคัญตอ่ความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑ ์เทอรโ์มมเิตอรว์ัดตอ้งการความ
แมน่ยํา ±0.5°C ในขณะทีเ่ทอรโ์มมเิตอรท์ีใ่ชต้รวจสอบ
อณุหภมูขิองยานพาหนะอาจตอ้งการความแมน่ยําเพยีง 
±1°C เทา่นัน้  

อปุกรณ์ทัง้หมดจะตอ้งไดรั้บการสอบเทยีบตามความเสีย่ง
และอยา่งนอ้ยทกุปี  

6.3.4 

X 

อปุกรณ์วัดอา้งองิตอ้งไดร้ับการสอบเทยีบ และสอบยอ้นกลับ
ตามมาตรฐานระดับชาตหิรอืนานาชาตทิีไ่ดร้ับการยอมรับ และ
ยันทกึตอ้งไดร้ับการธํารงรักษา. เมือ่ใชอ้ปุกรณ์เพือ่ประเมนิขดี 
จํากดัวกิฤต,ิ ความไมแ่น่นอนในการสอบเทยีบตอ้งไดร้ับการ
คํานงึถงึ 

Reference measuring equipment shall be calibrated and 
traceable to a recognised national or international standard 

 อปุกรณ์อา้งองิทัง้หมด (เชน่ เทอรโ์มมเิตอรห์ลัก) จะตอ้ง
ไดร้ับการสอบเทยีบและตรวจสอบยอ้นกลับตาม
มาตรฐานสากลหรอืระดับชาต ิ 
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and records maintained. When equipment is used to assess 
critical limits, any uncertainty in calibration must be 
considered. 

6.3.5 

X 

ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารตอ้งมเีพือ่บันทกึกจิกรรมทีต่อ้งกระทํา
เมือ่อปุกรณ์วัดทีก่ําหนดไมส่ามารถใชง้านไดใ้นลมิติทีก่ําหนด. 
ในกรณีทีค่วามปลอดภัยหรอืความถกูตอ้งตามกฎหมาย
ผลติภัณฑข์ึน้อยูก่บัอปุกรณ์ทีไ่มเ่ทีย่งตรงนี้, ตอ้งทําใหม้ั่นใจวา่
ผลติภัณฑท์ีม่คีวามเสีย่งจะไมถ่กูเสนอขาย และเจา้ของ/ผูผ้ลติ
ผลติภัณฑต์อ้งไดร้ับแจง้เพือ่ยอมรับกจิกรรม (ตามความ
เหมาะสม) 

Procedures shall be in place to record the actions to be taken 
when the prescribed measuring devices are found not to be 
operating within specified limits. Where the safety or legality 
of products is based on equipment that is found to be 
inaccurate, action shall be taken to ensure that at-risk product 
is not offered for sale, and the owner/manufacturer of the 
product shall be notified to agree actions (where appropriate). 

  

6.3.6 

X 

ขัน้ตอนการปฏบัิตมิเีพือ่สอบเทยีบ, ทวนสอบ หรอื, หากจําเป็น
,ใหป้รับแตง่อปุกรณ์สอบเทยีบดว้ยตนเอง (รวมถงึเซ็นเซอร์
หุน่ยนต)์ เพือ่ใหม้ั่นใจวา่มคีวามแมน่ยําในพารามเิตอรท์ีต่กลง
ตามความถีท่ีก่ําหนดไวล้ว่งหนา้ (ตามระบไุวใ้นขอ้ 6.1.4). ใน
กรณีทีไ่มส่ามารถปรับไดอ้ปุกรณ์ทีไ่มถ่กูตอ้งจะถกูเปลีย่น 

Procedures shall be in place to calibrate, verify or, where 
necessary, adjust self-calibrating devices (including robotics 
sensors) to ensure accuracy within agreed parameters at a 
predetermined frequency (as identified in clause 6.1.4). Where 
adjustment is not possible, inaccurate equipment shall be 
replaced. 

  

6.4 การดแูลท าความสะอาดและสขุอนามยั 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

การดแูลความเรยีบรอ้ยและระบบการท าความสะอาดตอ้งมอียูเ่พือ่ใหม้ ัน่ใจวา่มกีารรกัษามาตรฐานทีเ่หมาะสมตอ่สขุอนามยั
ตลอดเวลาและความเสีย่งของการปนเป้ือนลดลง  

Housekeeping and cleaning systems shall be in place which ensure that appropriate standards of hygiene 
are maintained at all times and that risk of contamination is minimised. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

6.4.1 สถานทีแ่ละอปุกรณ์ตอ้งรักษาใหอ้ยูใ่นสภาพทีส่ะอาดและถกู
สขุลักษณะ 

The premises and equipment shall be maintained in a clean 
and hygienic condition. 

 การทําความสะอาดเป็นประจําเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนทีอ่าจ
เกดิขึน้ (เชน่โดยเศษซาก หรอืสิง่มชีวีติขนาดเล็ก)  

อปุกรณ์ทีไ่มไ่ดใ้ชง้านเป็นระยะเวลาหนึง่ตอ้งถกูตรวจสอบ
เพือ่ประเมนิวา่การทําความสะอาด กอ่นใช ้

6.4.2  แผนกําหนดการทําความสะอาดทีเ่ป็นเอกสารตอ้งมแีละนําไป
ปฏบัิตสํิาหรับ อาคาร รถยนต ์โรงงาน และอปุกรณ์ทัง้หมด 
ความถีแ่ละความลกึของการทําความสะอาดตอ้งขึน้อยูก่บัความ
เสีย่ง ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารทําความสะอาดตอ้งรวมถงึ, ที่
สามารถนับไปปรับใชไ้ด:้ 

• ความรับผดิชอบในการทําความสะอาด 

 ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารทําความสะอาดเอกสารเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
การทําความสะอาดทีเ่หมอืนกนัและมปีระสทิธผิล รวมถงึเป็น
แนวทางสําหรับการฝึกอบรม  

ขัน้ตอนการปฏบัิตดัิงกลา่วควรใหค้วามสําคัญกบัอปุกรณ์แปร
รปูและพืน้ผวิสมัผัสอาหาร (เชน่การดําเนนิการจัดการ
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• รายการ/พืน้ทีท่ีจ่ะทําความสะอาด 
• ความถีข่องการทําความสะอาด 
• วธิกีารทําความสะอาด 
• สารเคมทํีาความสะอาดและความเขม้ขน้ 
• วัสดทํุาความสะอาดทีจ่ะใช ้
• บันทกึการทําความสะอาดและความรับผดิชอบในการทวน

สอบ 
 
Documented cleaning schedules shall be in place and 
implemented for the building, vehicles, plant and all 
equipment. The frequency and depth of cleaning shall be 
based on risk. Cleaning procedures shall include, where 
applicable: 
• responsibility for cleaning 
• the item/area to be cleaned 
• frequency of cleaning 
• method of cleaning 
• cleaning chemicals and concentrations 
• cleaning materials to be used 
• cleaning records and responsibility for verification. 

ผลติภัณฑอ์าหารแบบเปิดหรอือปุกรณ์ทีจํ่าเป็นสําหรับ
กจิกรรมตามความตอ้งการของโมดลูสมัครใจเพิม่เตมิ)  

ขัน้ตอนการปฏบัิตติอ้งมรีายละเอยีดเพยีงพอ สว่นใหญก่าร
ปฏบัิตทิีด่ ีจะรวมถงึการทําความสะอาดหกขัน้ตอนการ
ปฏบัิต:ิ  

• กําจัดเศษขยะทัง้หมด (เชน่ กวาดหรอืเชด็)  
• ลา้งออกดว้ยน ้าํ  
• ลา้งดว้ยสารละลายผงซกัฟอกโดยใชน้ ้าํรอ้น  
• ลา้ง  
• แหง้  
• ฆา่เชือ้ 
 

ในกรณีทีอ่ปุกรณ์ตอ้งการการทําความสะอาดในระดับที่
แตกตา่ง ควรกําหนดรายละเอยีดเฉพาะกบัอปุกรณ์ทีร่ะบตุาม
รายการอยา่งชดัเจน  

ขัน้ตอนการปฏบัิตเิหลา่นีจํ้าเป็นตอ้งไดร้ับการตรวจสอบ
และอัปเดตเมือ่ใดก็ตามทีม่กีารเปลีย่นแปลงอปุกรณ์และ
พืน้ทีท่ีจ่ะทําความสะอาดเกดิขึน้ นอกจากนี้ 

คําแนะนําการทําความสะอาดทีด่จีะรวมถงึ:  

• วธิกีารทีแ่ตกตา่งกนัในแตล่ะอปุกรณ์ (อาจระบใุน 
บันทกึการทําความสะอาด)  

• รปูถา่ยของอปุกรณ์ สําหรับการระบอุปุกรณ์และสําหรับ
การเนน้พืน้ทีท่ีย่ากตอ่การทําความสะอาด หรอืสรา้งจดุ
ตรวจสอบ/ ทวนสอบทีสํ่าคัญ  

• ชดุป้องกนัหรอือปุกรณ์ทีเ่หมาะสมทีค่วรสวมใส ่ 
 
เมือ่พจิารณาความถีแ่ละความลกึของการทําความสะอาด 
จะตอ้งคํานงึถงึความจําเป็นในการกําจัดเศษอาหารทีอ่าจ
ดงึดดูสตัวพ์าหะและการบํารงุรักษาสภาพแวดลอ้มการ
ทํางานทีส่ะอาด  
 

6.4.3 การทําความสะอาดตอ้งทําใหสํ้าเร็จเพือ่รักษาสภาพแวดลอ้มที่
เหมาะสมสําหรับการจัดเก็บและกระจายผลติภัณฑ.์  การปฏบัิติ
ตอ้งลดความเสีย่งของการปนเป้ือนตอ่ผลติภัณฑ.์ ในกรณีที่
ขัน้ตอนปฏบัิตกิารทําความสะอาดเป็นสว่นหนึง่ของโปรแกรม
สขุลักษณะพืน้ฐาน(prerequisite plan)ทีก่ําหนดเพือ่ควบคมุ
ความเสีย่งของอันตรายเฉพาะ, ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารทําความ
สะอาดและฆา่เชือ้และความถีต่อ้งไดรั้บการรับรองการใชไ้ด ้
(validated),และ ธํารงรักษาบันทกึ 

Cleaning practices shall be completed so as to maintain a 
suitable environment for the storage and distribution of 
products. Practices shall minimise risk of contamination to the 
product. Where cleaning procedures are part of a defined 
prerequisite plan to control the risk of a specific hazard, the 
cleaning and disinfection procedures and their frequency shall 
be validated, and records maintained. 

 เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนและ/หรอืการปนเป้ือนจากสารเคมี
ทําความสะอาดและเพือ่ปกป้องผลติภัณฑห์รอืบรรจภุัณฑท์ี่
อาจเสยีหายจากโดนน้ํา  

ในกรณีทีข่ัน้ตอนการปฏบัิตกิารทําความสะอาดเป็นสว่นหนึง่
ของโปรแกรมสขุลักษณะพืน้ฐาน (Prerequisite Program)
ทีกํ่าหนด (สว่นที ่2.1) ทีอ่อกแบบมาเพือ่จัดการอันตราย
เฉพาะ (เชน่การปนเป้ือนขา้มสารกอ่ภมูแิพ)้ ขัน้ตอนการ
ปฏบัิตจิะตอ้งไดร้ับการทวนสอบเพือ่ยนืยันวา่วธิกีารทําความ
สะอาดสารเคมแีละความเขม้ขน้ทีร่ะบ ุสามารถบรรลรุะดับ
ประสทิธผิลทีต่อ้งการ  

เมือ่ออกแบบ ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารทําความสะอาดตอ้ง
คํานงึถงึการทําความสะอาดสารเคมทีีต่กคา้งเพือ่หลกีเลีย่ง
การเป็นแหลง่ของการปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์

การตรวจสอบการทําความสะอาด ควรรวมถงึจดุทีย่ากตอ่การ
เขา้ถงึ รวมถงึพืน้ผวิและสถานทีท่ีส่ามารถเขา้ถงึไดง้า่ยได ้
เพือ่ยนืยันประสทิธผิลการทําความสะอาด 

6.4.4 X ในกรณีทีใ่ชร้ะบบทําความสะอาดในสถานที ่(CIP) สําหรับทํา
ความสะอาดถัง, ตอ้งไดร้ับการออกแบบ และดําเนนิการเพือ่ให ้
มั่นใจความมปีระสทิธผิลของการทําความสะอาด, สอดคลอ้ง

 CIP ทีม่ปีระสทิธผิลเริม่ดว้ยการออกแบบและตัง้คา่ระบบที่
ถกูตอ้ง ดังนัน้สถานประกอบการจะตอ้งมกีารทวนสอบเพือ่
ยนืยันวา่การออกแบบ การตัง้คา่และการดําเนนิงานของระบบ
เหมาะสําหรับการใชง้านทีตั่ง้ใจไว ้ตัวอยา่งเชน่:  
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กบัผลติภัณฑท์ีข่นสง่ เพือ่ใหม้ั่นใจถงึประสทิธผิลการทํางาน, 
ตอ้งมสีิง่เหลา่นี:้ 
• การรับรองการใชไ้ด(้validation), ยนืยันความถกูตอ้งของ

การออกแบบและการดําเนนิการของระบบ 
• ไดอะแกรมแผนผังของระบบทีท่ันสมัย 
• เมือ่สารชะลา้งไดม้กีารนํากลับและใชซ้ ้าํ, การประเมนิความ

เสีย่งของการปนเป้ือนขา้ม (เชน่ เนือ่งจากอาจนํามาซึง่สาร
กอ่ภมูแิพ)้ 

 
วธิกีารอืน่หรอืเพิม่เตมิ ตอ่ระบบ CIP ตอ้งไดร้ับอนุญาตจาก
บคุคลทีผู่ม้คีวามสามารถทีเ่หมาะสมกอ่นการเปลีย่นแปลง 
บันทกึการเปลีย่นแปลงจะตอ้งรักษาไว ้
 
ระบบตอ้งไดร้ับการรับรองการใชไ้ดซ้ํ้า(revalidated) ความถี ่
ตอ้งเป็นไปตามความเสีย่งและตามการเปลีย่นแปลงหรอืการ
เพิม่ใดๆ 
 

Where clean in place (CIP) systems are in use for cleaning 
tankers, these shall be designed and operated to ensure 
effective cleaning, commensurate with the products 
transported. To ensure effective operation, the following shall 
be in place: 
• validation, confirming the correct design and operation of the 
system 
• an up-to-date schematic diagram of the system layout 
• where rinse solutions are recovered and re-used, an 
assessment of the risk of cross contamination (e.g. due to the 
re-introduction of allergen). 
 
Alterations or additions to the CIP system shall be authorised 
by a suitably competent individual before changes are made. A 
record of changes shall be maintained. 
The system shall be revalidated at a frequency based on risk 
and following any alteration or addition. 

• ขอ้มลูเกีย่วกบัรูปแบบทอ่ทางและตําแหน่งของวาลว์ 
ลกูสเปรยแ์ละถังเก็บ เป็นสิง่สําคัญเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ระบบ
จะทํางานอยา่งตอ่เนือ่งและมปีระสทิธผิล และไมม่จีดุ
อับหรอืพืน้ทีท่ีก่อ่ใหเ้กดิการปนเป้ือนขา้มระหวา่ง
สารเคมทํีาความสะอาดและผลติภัณฑ ์ 

• การออกแบบทีถ่กูตอ้งของระบบ CIP เพือ่ใหแ้น่ใจวา่
ครอบคลมุสารทําความสะอาด และ การระบายน ้าํที่
เหมาะสมเพือ่หลกีเลีย่งการเกดิสะสมของสารทําความ
สะอาด  

• การตรวจสอบวา่การทําความสะอาดทีต่ัง้ใจไวจ้ะมี
ประสทิธผิล 

• พจิารณาความเสีย่งของสารปนเป้ือนทีอ่าจเกดิขึน้ (เชน่
สารกอ่ภมูแิพ)้ จากผลติภัณฑก์อ่นหนา้นีท้ีถ่กูนําเขา้สู่

อปุกรณ์อกีครัง้ในระหวา่งการรวบรวม การนํากลับมาใช ้

ใหมห่รอืการใชส้ารละลายซ ้าํ   
 
การยนืยันการออกแบบและการตัง้คา่ทีถ่กูตอ้งอาจทําไดด้ว้ย
รายงานการตรวจสอบ (เชน่ จากผูผ้ลติอปุกรณ์) หรอืโดย
การตรวจสอบแยกตา่งหาก  

ซพัพลายเออรค์วรจัดเตรยีมแผนหรอืไดอะแกรมแผนผัง ใน
การตดิตัง้ระบบ และตอ้งไดร้ับการอัปเดตทกุครัง้ ทีม่กีาร
เปลีย่นแปลงรวมถงึซอฟตแ์วร ์อปุกรณ์และการทํางานของ
ระบบ  

ตอ้งมกีารควบคมุเพือ่ใหแ้น่ใจวา่การเปลีย่นแปลงทัง้หมด 
(เชน่การปรับเปลีย่นทางวศิวกรรมการเปลีย่นแปลงการเขยีน
โปรแกรมหรอืการทํางานของระบบและการเปลีย่นแปลงวัสดุ
สิน้เปลอืงเชน่ผงซกัฟอกทีใ่ช)้ ทําโดยบคุคลทีผ่า่นการ
ฝึกอบรมและมคีวามสามารถทีเ่หมาะสมเทา่นัน้ ซึง่สามารถ
ทําไดโ้ดย:  

• นโยบายของบรษัิททีอ่นุญาตใหป้รับเปลีย่นโดยผูผ้ลติ
อปุกรณ์  

• เจา้หนา้ทีว่ศิวกรรมทีไ่ดร้ับการอบรม  
• การปกป้องระบบดว้ยรหัสผา่น ทีม่รีะดับการเขา้ถงึที่

แตกตา่งกนั เพือ่ป้องกนัการแกไ้ขพารามเิตอรโ์ปรแกรม
หรอืซอฟตแ์วรโ์ดยไมไ่ดร้ับอนุญาต  

• ตอ้งรักษาเรกคอรด์ของการเปลีย่นแปลง  

สถานประกอบการควรใชก้ารประเมนิความเสีย่ง เพือ่กําหนด
ชว่งเวลาทีเ่หมาะสมสําหรับการทวนสอบระบบ CIP ใหม่
เพือ่ใหม้ั่นใจถงึประสทิธผิล  

ระบบ CIP ตอ้งมกีารทวนสอบใหมห่ลังจากการเปลีย่นแปลง
หรอืการเพิม่ใดๆ เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ยังคงทํางานไดต้ามทีค่าด
ไว ้ 

6.4.5 พนักงาน, สิง่อํานวยความสะดวก และอปุกรณ์ ตอ้งมใีหอ้ยา่ง
เพยีงพอเพือ่ใหทํ้าความสะอาดไดใ้นระดับทีส่อดคลอ้งกับ
กจิกรรมทีดํ่าเนนิการโดยสถานประกอบการ 

Adequate staff, facilities and equipment shall be provided to 
allow cleaning to be undertaken at a level commensurate with 
the activities being undertaken by the site. 

 การทําความสะอาดตอ้งดําเนนิการโดยบคุลากรทีผ่า่นการ
ฝึกอบรม รวมการฝึกอบรมทีเ่หมาะสมในการใชส้ารเคม ี

ในกรณีทีจํ่าเป็นตอ้งใชท้รัพยากรหรอืกจิกรรมจาก
ผูเ้ชีย่วชาญ (เชน่ เพือ่รือ้ หรอื ลา้งอปุกรณ์ขนาดใหญ)่ ควร
กําหนดเวลาอยา่งเหมาะสม และหากจําเป็นใหว้างแผนเป็น
ชว่งเวลาทีไ่มม่กีารผลติ  

6.4.6 บันทกึการทําความสะอาดตอ้งไดร้ับการธํารงรักษา. รวมถงึการ
ทําความสะอาดรถยนตท์ีดํ่าเนนิการโดยผูรั้บเหมาชว่ง (เชน่ 

 ลกูคา้บางรายอาจตอ้งการใบรับรองการทําความสะอาด โดย
มาเป็นประเภท ขนสง่ทางถังหรอืเบาท ์เพือ่เป็นหลักฐานวา่
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การทําความสะอาดถัง) และ, ในกรณีทีต่อ้งการโดยลกูคา้,
ใบรับรองการทําความสะอาด 

Records shall be maintained of the cleaning undertaken. These 
shall include any cleaning of vehicles carried out by 
subcontractors (e.g. tanker cleaning) and, where required by 
customers, cleaning certificates. 

การปนเป้ือนขา้มระหวา่งลําเลยีงสนิคา้ทีแ่ตกตา่งจะไม่
เกดิขึน้ได ้ 

 

6.4.7 ตามความเหมาะสม, ประสทิธผิลของขัน้ตอนการปฏบัิตกิารทํา
ความสะอาดและสขุาภบิาล ตอ้งไดร้ับการทวนสอบและบันทกึ 

Where appropriate, the effectiveness of the cleaning and 
sanitation procedures shall be verified and recorded. 

 ประสทิธผิลการทําความสะอาดมักกระทําโดยการตรวจสอบ
ดว้ยสายตา   

ปกตแิลว้ เชงิจลุชวีวทิยาหรอื ATP จะใชเ้ฉพาะในกรณีที่
อาหารเปิดถกูจัดเก็บไว ้หรอืทําการขนสง่เฉพาะ (เชน่ ซาก
เนือ้สตัว)์  

6.5 ของเสยีและก าจดัของเสยี 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

ตอ้งมรีะบบเพยีงพอส าหรบัการรวบรวม, คดักรอง และก าจดั วสัดทุีเ่สยี  

There shall be adequate systems for the collection, collation and disposal of waste material. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

6.5.1 ระบบตอ้งมอียูเ่พือ่ลดการสะสมของเสยีในการขนยา้ยและพืน้ที่
จัดเก็บ. ถังขยะตอ้งทําใหว้า่งเปลา่ดว้ยความถีท่ีเ่หมาะสมและ
รักษาใหอ้ยูใ่นสภาพทีส่ะอาดเพยีงพอ 

Systems shall be in place to minimise the accumulation of 
waste in handling and storage areas. Bins shall be emptied at 
appropriate frequencies and maintained in an adequately clean 
condition. 

 ภาชนะเก็บขยะและหอ้งทีอ่ยูอ่าศัยสิง่อํานวยความสะดวก
ของเสยีจะ 

หลักการคอืเพือ่ลดความเสีย่งของการปนเป้ือนของ
ผลติภัณฑ ์ตอ้งพจิารณาเป็นพเิศษกบั:  

• การระบภุาชนะบรรจขุยะและพืน้ทีจ่ัดเก็บ เพือ่ใหแ้น่ใจ
วา่ขยะจะถกูเก็บรวบรวมเฉพาะในภาชนะ/พืน้ทีท่ี่
กําหนด  

• ความสะดวกในการทําความสะอาด  
• สิง่อํานวยความสะดวกเพือ่จัดการของเสยีตอ้งไดร้ับการ

ดแูลอยา่งด ี 
• ภาชนะบรรจขุยะตอ้งไดร้ับการทําความสะอาดทีค่วามถี่

เหมาะสม  
• การร่ัวไหลจะกําจัดอยา่งรวดเร็วเทา่ทีป่ฏบัิตไิด ้(อยา่ง

นอ้ยทกุวัน) 

6.5.2 

X 

ภาชนะเก็บขยะภายนอก และเครือ่งบดอัด ตอ้งไดร้ับการจัดการ
ในลักษณะทีส่ามารถเก็บผลติภัณฑ ์และไมด่งึดดูสตัวพ์าหะ. 
ภาชนะทีบ่รรจผุลติภัณฑอ์าหารหรอืบรรจภุัณฑต์อ้งมฝีาครอบ
หรอืปิด 

External waste collection containers and compactors shall be 
managed in such a manner as to contain products and not 
attract pests. Containers holding food products or packaging 
shall be covered or closed. 

 ภาชนะบรรจขุยะภายนอกตอ้งมฝีาปิดหรอืปิดประตหูอ้ง จงึ
มั่นใจไดว้า่ของเสยีไมส่ามารถหลดุออกจากภาชนะหรอืหลดุ
ออกจากหอ้งทีก่ําหนด ซึง่อาจกอ่ใหเ้กดิความเสีย่งการ
ปนเป้ือน  

ตอ้งคํานงึถงึผลกระทบในการควบคมุสตัวพ์าหะของพืน้ที่
เก็บขยะภายนอก  

เศษอาหารทีร่ั่วไหลจากเครือ่งอัดและหรอืรั่วไหลรอบๆ ตอ้ง
ไดร้ับการทําความสะอาด 

6.5.3 

X 

 ผลติภัณฑท์ีต่อ้งการเงือ่นไขเฉพาะสําหรับการกําจัดทิง้ตอ้งถกู
แยกออกและกําจัดโดยใชผู้รั้บเหมาทีไ่ดรั้บอนุญาต และเป็นไป
ตามขอ้กําหนดทางกฎหมาย. บันทกึการกําจัดตอ้งไดร้ับการ
ธํารงรักษาและมอียู ่

Products that require specific conditions for disposal shall be 
separated and disposed of using licensed contractors and in 

 การกําจัดผลติภัณฑบ์างอยา่ง (เชน่ผลติภัณฑเ์นือ้สตัว์
สารเคมแีละเครือ่งใชไ้ฟฟ้าบางประเภท) อาจมกีฏหมาย
ควบคมุ  

ผูร้ับเหมาขยะอาจตอ้งไดร้ับใบอนุญาตและ/หรอือนุมัตอิยา่ง
เหมาะสมในกรณีทีก่ฎหมายกําหนด  
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compliance with any legal requirements. Records of removal 
shall be maintained and available. 

บันทกึการนําออกไปจํากดัอาจตอ้งไดร้ับจัดการพเิศษและมี
พรอ้มสําหรับการถกูตรวจสอบ  

6.5.4 

X 

ในกรณีทีว่ัสดทุีม่เีครือ่งหมายการคา้ทีไ่มเ่ป็นไปตามมาตรฐาน
ถกูถา่ยโอนไปยังบคุคลทีส่ามเพือ่ทําลายหรอืกําจัด, บคุคลที่
สามนัน้ตอ้งอยูใ่นธรุกจิการกําจัดผลติภัณฑห์รอืของเสยีโดยมี
การรักษาความปลอดภัย และใหบั้นทกึการทําลายหรอืกําจัด
วัสด ุ

In the event that substandard trademarked materials are 
transferred to a third party for destruction or disposal, that 
third party shall be in the business of secure product or waste 
disposal and shall provide records of material destruction or 
disposal. 

 กระบวนการกําจัดตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผลติภัณฑท์ี่
ไมไ่ดม้าตรฐานไมไ่ดร้ับอนุญาตใหข้ายใหก้ับประชาชน 
ขอ้กําหนดสําหรับการกําจัดของเสยีทีเ่ป็นเครือ่งหมายการคา้
จะตอ้งกําหนดภายในสญัญากบัผูรั้บเหมากําจัดของเสยี  

บันทกึการทําลายหรอืการกําจัดตอ้งรักษาไวเ้พือ่ใหแ้น่ใจวา่
ของเสยีจะไมเ่ขา้สูห่ว่งโซอ่ปุทานอกีครัง้  

เมือ่สง่ไปกําจัด หากผลติภัณฑท์ีไ่มป่ลอดภัยถกูถา่ยโอนไป
ยังบคุคลทีส่ามเพือ่ทําลาย บคุคลทีส่ามจะตอ้งเป็น
ผูเ้ชีย่วชาญในการกําจัดผลติภัณฑห์รอืการกําจัดของเสยีทีม่ี
ระบบการรักษาความปลอดภัย  

6.5.5 

X 

ผลติภัณฑท์ีม่ตีราสนิคา้ของลกูคา้สว่นเกนิตอ้งถกูกําจัดตาม
ขอ้กําหนดเฉพาะของลกูคา้และบันทกึตอ้งไดร้ับการธํารง
รักษา. แบรนดข์องลกูคา้ตอ้งถกูลบออกจากผลติภัณฑส์ว่นเกนิ
ทีบ่รรจไุวก้อ่นทีผ่ลติภัณฑจ์ะเขา้สูห่ว่งโซอ่ปุทาน,เวน้แตจ่ะ
ไดร้ับอนุญาตจากลกูคา้. 

Surplus customer-branded products shall be disposed of in 
accordance with customer specific requirements and records 
maintained. Customer brand names shall be removed from 
packed surplus products before the product enters the supply 
chain, unless otherwise authorised by the customer. 

 ขอ้นีค้รอบคลมุสถานการณ์ทีล่กูคา้ไมต่อ้งการผลติภัณฑ์
สว่นเกนิ (เชน่ เนือ่งจากคําสัง่ซือ้ทีค่าดการณ์ไวล้ดลง) แต่
ยังคงเหมาะสําหรับการขายใหก้บัลกูคา้ทางเลอืก ไมใ่หร้วม
ไปกบัการขายใหก้บัพนักงานหรอืการบรจิาคเพือ่การกศุล  

ผลติภัณฑส์ว่นเกนิใหก้บัลกูคา้ทางเลอืกตอ้งเป็นไปตาม
ขอ้กําหนดเฉพาะของเจา้ของแบรนดด์ัง้เดมิเทา่นัน้  

6.5.6 

X 

ในกรณีทีผ่ลติภัณฑแ์บรนดข์องลกูคา้ไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด 
ถกูขายใหก้บัพนักงานหรอืสง่ตอ่ไปยังองคก์รการกศุลหรอื
องคก์รอืน่ๆ, จะตอ้งไดร้ับความยนิยอมจากเจา้ของแบรนดก์อ่น 
กระบวนการจะตอ้งอยูใ่นสถานทีเ่พือ่ใหแ้น่ใจวา่ผลติภัณฑ์
ทัง้หมดมคีวามเหมาะสมสําหรับการบรโิภคและตรงตาม
ขอ้กําหนดทางกฎหมาย บันทกึตอ้งไดร้ับการธํารงรักษา 

Where customer-branded products which do not meet 
specification are sold to staff or passed on to charities or other 
organisations, this shall be with the prior consent of the brand 
owner. Processes shall be in place to ensure that all products 
are fit for consumption and meet legal requirements. Records 
shall be maintained. 

 ขายผลติภัณฑใ์หก้บัพนักงานหรอืบรจิาคใหก้บัองคก์รการ
กศุลเมือ่ลกูคา้แสดงความจํานงคว์า่ไมต่อ้งการ (เชน่
เนือ่งจากคําสัง่ซือ้ทีค่าดการณ์ไว ้เกดิความเสยีหายเล็กนอ้ย
ตอ่บรรจภุัณฑ ์หรอืไมต่รงตามขอ้กําหนดของเจา้ของแบ
รนด)์  

บรรจภุัณฑข์องผลติภัณฑ ์(หรอืเอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง) จะอา้ง
ถงึเจา้ของแบรนด ์ดังนัน้การปลอ่ยใหก้บัองคก์รการกศุลหรอื
พนักงานจะเกดิขึน้เฉพาะเมือ่ไดร้ับความยนิยอมจากเจา้ของ
แบรนดเ์ทา่นัน้ หากไมม่ใีนแตล่ะครัง้ ตอ้งกําหนดนโยบาย
หรอืการอนุญาตของเจา้ของแบรนด ์(เชน่ ในเอกสาร
นโยบายหรอืภายในสญัญาของบรษัิท) 

ผลติภัณฑท์ัง้หมด (แบรนดข์องลกูคา้และแบรนดข์อง
ตัวเอง) ตอ้งเป็นไปตามขอ้กําหนดกฎหมายสําหรับการตดิ
ฉลาก) และเหมาะสมกบัการบรโิภค ดังนัน้ตอ้งจัดทําเอกสาร
ขัน้ตอนการปฏบัิตหิรอืกระบวนการทีม่รีายละเอยีด 
กระบวนการประเมนิ และการปลอ่ยผลติภัณฑ ์รวมถงึความ
รับผดิชอบของพนักงาน รวมถงึพนักงานทีไ่ดร้ับอนุญาตใน
การตัดสนิใจปลอ่ยผลติภัณฑสํ์าหรับการขายพนักงานหรอื
การบรจิาคเพือ่การกศุล  

6.6 การจดัการสตัวพ์าหะ 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

บรษิทัตอ้งรบัผดิชอบในการลดความเสีย่งของการรบกวนจากสตัวพ์าหะในสถานประกอบการ  

The company shall be responsible for minimising the risk of pest infestation on the site. 
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ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

6.6.1 พนักงานตอ้งเขา้ใจรอ่งรอยกจิกรรมของสตัวพ์าหะ และ
ตระหนักถงึความจําเป็นในการรายงานหลักฐานรอ่งรอยของ
กจิกรรมสตัวพ์าหะใดๆ ใหก้บัผูจ้ัดการทีไ่ดร้ับมอบหมาย 

Employees shall understand the signs of pest activity and be 
aware of the need to report any evidence of pest activity to a 
designated manager. 

 พนักงานทกุคนควรไดร้ับการอบรมและตระหนักถงึรอ่งรอย
ของสตัวพ์าหะรวมถงึยานพาหนะและพืน้ทีเ่ก็บขอ้มลูถาวร
และชัว่คราว  

สามารถเป็นสว่นหนึง่ของโปรแกรมการฝึกอบรมการ
ปฐมนเิทศกอ่นเขา้ทํางาน หรอื อบรมประจําปี 

เนือ้หาของการฝึกอบรมอาจกลา่วถงึสตัวพ์าหะทั่วไปและ
วธิกีารสงัเกตหุลักฐานรอ่งรอยกจิกรรมสตัวพ์าหะและ
ผลกระทบตอ่ความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์ 

กจิกรรมสตัวพ์าหะใด ๆ ทีเ่ห็นโดยพนักงานทกุคนจะตอ้ง
รายงานตอ่บคุคลทีไ่ดร้ับมอบหมาย 

6.6.2 

XD 

ผลติภัณฑท์ัง้หมดตอ้งเก็บเพือ่ลดความเสีย่งของการบกุรุก. ใน
กรณีทีส่ตัวพ์าหะในทีเ่ก็บผลติภัณฑไ์ดร้ับการพจิารณาวา่มี
ความเสีย่ง, ตอ้งมมีาตรการทีเ่หมาะสมรวมอยูใ่นโปรแกรมการ
ควบคมุ 

All products shall be stored so as to minimise the risk of 
infestation. Where stored product pests are considered a risk, 
appropriate measures shall be included in the control 
programme. 

 สถานประกอบการทีจ่ัดการผลติภัณฑอ์าหาร เชน่ ธัญพชื
ธัญพชืและผลติภัณฑอ์าหารแหง้ มักจะมคีวามเสีย่งเพิม่ขึน้
ในการรบกวนจากแมลง ในกรณีทีแ่มลงในผลติภัณฑท์ีเ่ก็บ
ไวเ้ป็นอันตรายทีอ่าจเกดิขึน้ 

โปรแกรมการจัดการสตัวพ์าหะควรไดร้ับการพจิารณาเป็น
พเิศษกบัการตรวจสอบใหต้รงกบัชว่งเวลาทีม่คีวามเสีย่งมาก
ทีส่ดุ  

6.6.3 
XD 

 ในกรณีทีม่หีลักฐานรอ่งรอยกจิกรรมสตัวพ์าหะ,ใหดํ้าเนนิการ
ทันทเีพือ่ระบผุลติภัณฑท์ีม่คีวามเสีย่งและลดความเสีย่งการ
ปนเป้ือนของผลติภัณฑ.์ ผลติภัณฑใ์ดๆทีอ่าจไดร้ับผลกระทบ
ตอ้งเป็นไปตามขัน้ตอนการปฏบัิตผิลติภัณฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตาม
ขอ้กําหนด 

เมือ่ปรากฏการบกุรกุในสถานประกอบการ, ตอ้งไดร้ับการจัดทํา
เป็นเอกสารไวใ้นบันทกึการควบคมุสตัวพ์าหะ และเป็นสว่นหนึง่
ของโปรแกรมการจัดการสตัวพ์าหะทีม่ปีระสทิธผิลเพือ่กําจัด
หรอืจัดการการบกุรกุเพือ่ไมม่คีวามเสีย่งตอ่ผลติภัณฑ ์

In the event of evidence of pest activity, immediate action 
shall be taken to identify at risk products and to minimise the 
risk of product contamination. Any potentially affected 
products shall be subject to the non-conforming product 
procedure.  

The presence of any infestation on site shall be documented in 
pest control records and be part of an effective pest 
management programme to eliminate or manage the 
infestation so that it does not present a risk to products. 

 ในกรณีทีม่พีบรอ่งรอยกจิกรรมสตัวพ์าหะ (เชน่ในระหวา่งการ
ตรวจสอบสถานที ่หรอืรายงานจากพนักงาน) ตอ้งใหแ้น่ใจ
วา่มกีารป้องกนัความเสีย่งการปนเป้ือนของผลติภัณฑห์รอื
บรรจภุัณฑ ์อยา่งเพยีงพอ 

สถานประกอบการตอ้งบันทกึและประเมนิกจิกรรมสตัวพ์าหะ
ทีร่ายงานอยา่งทันตอ่เวลาเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารตอบสนองที่
เหมาะสม ซึง่อาจรวมถงึ การแยกผลติภัณฑท์ีม่คีวามเสีย่ง
ออก หรอื การจัดการใดๆโดยผูร้ับเหมาควบคมุสตัวพ์าหะที่
ไดร้ับอนุมัต ิ 

การบกุรกุหมายถงึการปรากฏตัวของสตัวพ์าหะจํานวนมาก
การแพรพ่ันธุภ์ายในอาคารหรอืสถานประกอบการ ในชว่ง
ระยะเวลาหนึง่ๆ ในกรณีทีเ่กดิการบกุรกุตอ้งไดร้ับการบันทกึ
ไวอ้ยา่งชดัเจนและจัดการอยา่งมปีระสทิธผิล  

ในกรณีทีม่กีารบกุรกุตอ้งดําเนนิการทันทเีพือ่กําจัดอันตราย 
ซึง่รวมถงึ การระบแุละ กกักนัผลติภัณฑใ์ดๆ ทีอ่าจไดร้ับ
ผลกระทบ เพือ่ประเมนิตามขัน้ตอนการปฏบัิตขิองผลติภัณฑ์
ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด ซึง่มาตรการแกไ้ขอาจรวมถงึการ
ทําตามขัน้ตอนการปฏบัิตปิกป้องผลติภัณฑอ์ืน่ๆ และการ
ตรวจสอบโดยผูเ้ชีย่วชาญดา้นการจัดการสตัวพ์าหะทีบ่กุรกุ
และการแกไ้ขใดๆดังกลา่วตอ้งไดร้ับการบันทกึไว ้

6.6.4 
XD 

 บรษัิทตอ้งทําสัญญาบรกิารกบัผูใ้หบ้รกิารควบคมุสตัวพ์าหะมี
ความสามารถ หรอื ตอ้งมบีคุลากรทีไ่ดร้ับการอบรม สําหรับการ
ตรวจสอบและจัดการสําหรับสถานทีเ่ป็นประจํา, เพือ่ยับยัง้และ
กําจัดการบกุรุก 

 ตอ้งมกีารตรวจสอบเป็นประจํา และรักษาสถานประกอบการ
เพือ่ยับยัง้และกําจัดการบกุรกุตามความเหมาะสม  

ความถีข่องการตรวจสอบและการธํารงรักษาตอ้งขึน้อยูก่บั
ความเสีย่งตอ่ผลติภัณฑ ์รวมถงึอายแุละการออกแบบและ
ทีต่ัง้ของอาคารและอปุกรณ์  
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ความถีข่องการตรวจสอบจะกําหนดโดยการประเมนิความเสีย่ง
และทําเป็นเอกสาร. การประเมนิความเสีย่งตอ้งไดรั้บการ
ทบทวน เมือ่ใดก็ตามที:่ 

• มกีารเปลีย่นแปลงอาคารหรอืกระบวนการ ทีอ่าจมี
ผลกระทบตอ่โปรแกรมการจัดการสตัวพ์าหะ 

• เพิง่ประสบปัญหาสตัวพ์าหะทีสํ่าคัญ 
 
การใหบ้รกิาร (โดยไมคํ่านงึถงึแหลง่) ตอ้งเป็นไปตาม
ขอ้กําหนดทางกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

 

The company shall either contract the services of a 
competent pest control organisation or shall have trained 
personnel for the regular inspection and treatment of 
premises, in order to deter and eradicate infestation. 

The frequency of inspections shall be determined by risk 
assessment and documented. The risk assessment shall be 
reviewed whenever: 

• there are changes to the buildings or processes which could 
have an impact on the pest management programme 

• there has been a significant pest issue. 

Service provision (regardless of the source) shall meet with all 
applicable regulatory requirements. 

การจัดการสตัวพ์าหะมักทําสญัญากบับรษัิทภายนอกซึง่อาจ
จําเป็นตอ้งไดร้ับใบอนุญาตหรอืไดร้ับการอนุมัตจิาก
หน่วยงานกํากบั 

กจิกรรมการจัดการสตัวพ์าหะทัง้หมดตอ้งเป็นไปตาม
ขอ้กําหนดทางกฎหมาย ตัวอยา่งเชน่จําเป็นตอ้งมใีบอนุญาต
ในการซือ้ เก็บและใชส้ารเคมบีางชนดิ (เชน่สารกําจัดหนู) 
ขอบเขตของบรกิารของผูร้ับเหมาะตอ้งกําหนดไวอ้ยา่ง
ชดัเจน (เชน่ในสญัญา) และรวมถงึสิง่ทีจํ่าเป็นเพิม่เตมิใน
การกําจัดการบกุรกุใดๆ ทีอ่าจเกดิขึน้  

ในกรณีทีก่ารจัดการสตัวพ์าหะกระทําโดยพนักงานภายใน
พนักงานทีร่ับผดิชอบตอ้งไดร้ับการฝึกอบรมทีเ่หมาะสมและ
มหีลักฐานจากบันทกึการฝึกอบรม(ขอ้ 6.6.7)  

การทบทวนตอ้งทําเมือ่มกีารเปลีย่นแปลงกบัสถาน
ประกอบการหรอืกระบวนการเกดิขึน้ อยา่งนอ้ยปีละครัง้แมว้า่
ไมม่กีารเปลีย่นแปลงใดๆ  

 

ความถีข่องการตรวจสอบตอ้งเหมาะสมกบัลักษณะของ
สถานประกอบการ โดยคํานงึถงึการบกุรกุหรอืปัญหาเกีย่วกบั
สตัวพ์าหะทีถ่กูพบโดยการตรวจสอบรอ่งรอยประจําวัน  

ในกรณีทีม่กีารตรวจสอบหรอืตรวจสอบแบบอัตโนมัต ิ(เชน่
อปุกรณ์ตรวจสอบออนไลน์ สามารถรายงานไปยังสถาน
ประกอบการและผูร้ับเหมา ทําใหผู้ร้ับเหมาสามารถให ้
คําแนะนําทีจํ่าเป็น ไดท้ันท)ี  การตรวจสอบแบบอัตโนมัตนิี ้
ไมไ่ดแ้ทนทีสํ่าหรับการตรวจสอบอืน่ๆ แตทํ่าใหก้าร
ตรวจสอบสามารถมุง่เนน้ทีจ่ดุอืน่ไมเ่ป็นเพยีงการตรวจสอบ
จดุวางเหยือ่  

6.6.5 

XD 

ในกรณีทีใ่ชบ้รกิารผูร้ับเหมาควบคมุสตัวพ์าหะ,สัญญาบรกิาร
ตอ้งกําหนดอยา่งชดัเจนและสะทอ้นถงึกจิกรรมของสถาน
ประกอบการ 

Where the services of a pest control contractor are employed, 
the service contract shall be clearly defined and reflect the 
activities of the site. 

 สญัญาตอ้งกําหนดใหม้ั่นใจวา่การเขา้ชมมคีวามถีท่ีเ่หมาะสม
กบัขนาดและประวัตสิตัวพ์าหะของสถานประกอบการ 

โดยท่ัวไปการเขา้ชมควรเป็นทกุ 6 สปัดาหเ์ป็นอยา่งนอ้ย 
แตอ่าจตอ้งเป็นประจํามากขึน้ขึน้อยูก่บัขอ้กําหนดเฉพาะ  

ขอบเขตสญัญาตอง้ครอบคลมุสัตวพ์าหะทีต่อบสนองความ
เสีย่งทีเ่ป็นไปได ้(เชน่หนู นก แมลง ) ซึง่ขึน้อยูก่ับ
ผลติภัณฑท์ีข่นยา้ยและปัญหาทีผ่่านมา 

6.6.6 

XD 

เอกสารและบันทกึการจัดการสตัวพ์าหะตอ้งไดร้ับการธํารง
รักษา. อยา่งนอ้ยทีส่ดุ รวมถงึ: 

• แผนลา่สดุของสถานประกอบโดยรวม, ระบอุปุกรณ์ควบคมุ
สตัวพ์าหะและตําแหน่ง 

• การระบเุหยือ่และ/หรอือปุกรณ์ตดิตามในสถาน
ประกอบการ 

• ความรับผดิชอบทีกํ่าหนดไวอ้ยา่งชดัเจนสําหรับการ
จัดการสถานประกอบการและผูร้ับเหมา 

• รายละเอยีดของผลติภัณฑค์วบคมุสตัวพ์าหะทีใ่ช,้ รวมถงึ
คําแนะนําสําหรับนําไปใชอ้ยา่งมปีระสทิธผิลและการ
ดําเนนิการกรณีเกดิเหตฉุุกเฉนิ 

• รอ่งรอยสตัวพ์าหะทีส่งัเกตเห็น 

• รายละเอยีดของการจัดการสตัวพ์าหะทีไ่ดก้ระทํา 
 

บันทกึอาจเป็นกระดาษ (สําเนาเอกสาร) หรอืควบคมุในระบบ
อเิล็กทรอนกิส ์(เชน่ ระบบรายงานออนไลน)์ 

 สิง่เหลา่นีจ้ะตอ้งรวมถงึ:  

• แผนผังสถานประกอบการลา่สดุทีร่ะบตํุาแหน่งของ
อปุกรณ์ตรวจสอบและอปุกรณ์ควบคมุสตัวพ์าหะ 
แผนผังนีค้วรไดร้บัการตรวจทานเป็นระยะๆ เชน่ ทกุปี 
หรอืเมือ่มกีารเปลีย่นแปลงสถานประกอบการ  

• การระบ ุ(เชน่ รายการหมายเลข) ของประเภทเหยือ่
และอปุกรณ์ตรวจสอบในสถานที ่ 

• ความรับผดิชอบทีกํ่าหนดไวอ้ยา่งชดัเจนสําหรับการ
จัดการไมว่า่โดยสถานประกอบการและผูร้ับเหมา 

• รายละเอยีดการตดิตอ่สําหรับสถานประกอบการและ
ผูร้ับเหมาและวันทีจ่ะมกีารทบทวน  

• รายละเอยีดของสารควบคมุสตัวพ์าหะทีใ่ชแ้ละ
คําแนะนําสําหรับการใชง้านทีป่ลอดภัยและมี
ประสทิธผิล  

• บันทกึกจิกรรมสัตวพ์าหะใดๆ ทีส่ังเกตเห็น  
• รายละเอยีดของกจิกรรมการควบคมุสตัวพ์าหะที่

ดําเนนิการ  
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Pest management documentation and records shall be 
maintained. As a minimum, these shall include: 
• an up-to-date plan of the whole site, identifying pest control 
devices and their locations 
• identification of the baits and/or monitoring devices on site 
• clearly defined responsibilities for the site management and 
the contractor 
• details of pest control products used, including instructions 
for their effective deployment and action to be taken in the 
case of emergencies 
• any observed pest activity 
• details of pest control treatments undertaken. 
 
Records may be on paper (hard copy) or controlled in an 
electronic system (e.g. an online reporting system). 

 

6.6.7 

XD 

 ในกรณีทีส่ถานประกอบการดําเนนิการจัดการสัตวพ์าหะดว้ย
ตนเอง ตอง้สามารถแสดงใหเ้ห็นวา่: 

• การจัดการสตัวพ์าหะกระทําโดยพนักงานทีผ่า่นการ
ฝึกอบรมและมคีณุสมบัต ิมคีวามรูท้ีเ่พยีงพอในการเลอืก
สารเคมคีวบคมุสัตวพ์าหะทีเ่หมาะสม และ การพสิจูน์
ทราบ และ เขา้ใจขดีจํากดัการใช,้ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัชวีวทิยา
ของสตัวพ์าหะทีเ่กีย่วขอ้งกบัสถานประกอบการ 

• พนักงานทีก่ระทําการจัดการสัตวพ์าหะ บรรลตุาม
ขอ้กําหนดทางกฎหมายสําหรับการฝึกอบรมหรอืไดร้ับการ
ลงทะเบยีน 

• มทีรัพยากรเพยีงพอทีจ่ะตอบสนองตอ่ปัญหาการบกุรกุ 
• มคีวามพรอ้มในการเขา้ถงึความรูด้า้นเทคนคิเฉพาะทางใน

กรณีทีจํ่าเป็น 
• กฎหมายทีเ่กีย่วกบัการใชผ้ลติภัณฑค์วบคมุสตัวพ์าหะเป็น

ทีเ่ขา้ใจและปฏบัิตติาม 
• ใหส้ิง่อํานวยความสะดวกทีส่ามารถปิดล็อคได ้สําหรับการ

จัดเก็บสารกําจัดสตัวพ์าหะ 
 
Where a site undertakes its own pest management, it shall be 
able to effectively demonstrate that: 
• pest management operations are undertaken by trained and 
competent staff with sufficient knowledge to select appropriate 
pest control chemicals and proofing methods and understand 
the limitations of use, relevant to the biology of the pests 
associated with 
the site 
• staff undertaking pest management activities meet any legal 
requirements for training or registration 
• sufficient resources are available to respond to any 
infestation issues 
• there is ready access to specialist technical knowledge when 
required 
• legislation governing the use of pest control products is 
understood and complied with 
• dedicated locked facilities are used for the storage of 
pesticides. 

 การเขา้ถงึความรูด้า้นเทคนคิเฉพาะทาง อาจไดม้าดว้ยการมี
สว่นรว่มในสว่นงานบรกิารของผูร้ับเหมาภายนอกหรอืผา่น
การเป็นสมาชกิสมาคมการคา้  

ในบางครัง้อาจตอ้งไดร้ับการอบรมตามกฎหมายทีค่วบคมุ
การใชผ้ลติภัณฑค์วบคมุสตัวพ์าหะ ซึง่หากมกีรณีตอ้งรวมถงึ
การเขา้ถงึกฏหมายเพือ่ตดิตามการเปลีย่นแปลง 

6.6.8 

XD 

ผลการตรวจสอบการจัดการสตัวพ์าหะตอ้งไดร้ับการประเมนิ
และวเิคราะหสํ์าหรับแนวโนม้เป็นประจํา. อยา่งนอ้ยทีส่ดุ,ตอ้ง
วเิคราะหผ์ลการตรวจสอบเป็นประจําทกุปีหรอืเมือ่เกดิ
เหตกุารณ์บกุรกุ 

การวเิคราะหต์อ้งรวมถงึผลลัพธจ์ากอปุกรณ์ดักจับและตดิตาม
เพือ่ระบพุืน้ทีท่ีม่ปัีญหา การวเิคราะหจ์ะใชเ้ป็นพืน้ฐานในการ
ปรับปรงุขัน้ตอนการปฏบัิตกิารจัดการสตัวพ์าหะ 

 จะตอ้งมกีารประเมนิผลการตรวจสอบการจัดการสัตวพ์าหะ
และแนวโนม้เป็นระยะ การตรวจสอบจะพจิารณา:  

• มาตรการควบคมุสตัวพ์าหะ  

• เหยือ่ใชเ้วลา  
• การวเิคราะหจ์ากอปุกรณ์ดักจับและตรวจสอบ  
• การระบแุนวโนม้ใดๆ  
• การดําเนนิการทีก่ระทํา  
• คําแนะนําสําหรับการเปลีย่นแปลงหรอืการปรับปรงุ  
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Results of pest management inspections shall be assessed and 
analysed for trends on a regular basis. As a minimum, results 
of inspections shall be analysed annually or in the event of an 
infestation. 

The analysis shall include results from trapping and monitoring 
devices to identify problem areas. The analysis shall be used 
as a basis for improving the pest management procedures. 

 
อยา่งนอ้ย การประเมนิเป็นระยะนีต้อ้งดําเนนิการเป็นประจํา
ทกุปี (หรอืเร็วกวา่ในกรณีทีม่กีารบกุรกุ)  

6.6.9 

XD 

บันทกึการตรวจสอบการจัดการสัตวพ์าหะ การยนืยันสตัวพ์าหะ 
คําแนะนําดา้นสขุอนามัยและการดําเนนิการจะตอ้งรักษาไว ้จะ
เป็นความรับผดิชอบของสถานประกอบการเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
คําแนะนําทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมดทีทํ่าโดยผูร้ับเหมาหรอื
ผูเ้ชีย่วชาญภายในบรษัิทไดรั้บการบันทกึและดําเนนิการใน
เวลาทีเ่หมาะสม 

Records of pest management inspections, pest 
proofing, hygiene recommendations and actions taken 
shall be maintained. It shall be the responsibility of the 
site to ensure that all of the relevant recommendations 
made by its contractor or in-house expert are 
documented and carried out in a timely manner. 

 บันทกึการจัดการสตัวพ์าหะ รวมคําแนะนําใด ๆ ทีทํ่าโดย
ผูเ้ชีย่วชาญดา้นการจัดการสตัวพ์าหะ (เชน่การเปลีย่นแปลง
ความถีใ่นการตรวจสอบหรอืการพสิจูนอ์ักษรสตัวพ์าหะ) เป็น
ความรับผดิชอบของบรษัิท ในการทําใหม้ ีเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
คําแนะนําทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมดโดยผูเ้ชีย่วชาญจะไดร้ับการ
ดําเนนิการภายในระยะเวลาทีเ่หมาะสม และไดร้ับการทวน
สอบเพือ่ประสทิธผิล 

6.6.10 

XD 

การสํารวจการจัดการสตัวพ์าหะ,ในเชงิลกึ, ตอ้งดําเนนิการที่
ความถีต่ามความเสีย่ง,อยา่งนอ้ยทกุปี, โดยผูเ้ชีย่วชาญดา้น
การควบคมุสตัวพ์าหะ เพือ่ทบทวนมาตรการการจัดการสตัว์
พาหะ การสํารวจตอ้ง: 

• ใหก้ารตรวจสอบเชงิลกึของสิง่อํานวยความสะดวกสําหรับ
กจิกรรมสตัวพ์าหะ, รวมถงึคําแนะนําเกีย่วกบัสต็อกทีเ่ก็บ
เป็นเวลานาน 

• ทบทวนมาตรการการจัดการสตัวพ์าหะทีม่อียู ่และให ้
คําแนะนําใดๆ สําหรับการเปลีย่นแปลง 
 

การสํารวจจะตอ้งมเีวลาเพือ่ใหส้ามารถเขา้ถงึอปุกรณ์สําหรับ
การตรวจสอบ ทีซ่ ึง่มคีวามเสีย่งของการจัดเก็บสนิคา้ทีม่กีาร
บกุรกุของแมลง 

An in-depth, documented pest management survey shall be 
undertaken at a frequency based on risk, but at least 
annually, by a pest control expert to review the pest 
management measures in place. The survey shall: 
• provide an in-depth inspection of the facility for pest 
activity, including advice on stock held for a prolonged period 
• review the existing pest management measures in place 
and make any recommendations for change. 
 
The survey shall be timed to allow access to equipment for 
inspection where a risk of stored product insect infestation 
exists. 

 การสํารวจการจัดการสตัวพ์าหะเชงิลกึนอกเหนอืจากการ
ตรวจสอบเป็นประจํา (เชน่การตรวจสอบเหยือ่และกับดักราย
เดอืน) ซึง่ดําเนนิการเป็นสว่นหนึง่ของโปรแกรมการจัดการ
สตัวพ์าหะ (ขอ้ 6.6.4)  

จดุประสงคข์องการสํารวจเหลา่นีค้อื:  

• ทบทวนมาตรการทีม่อียูเ่พือ่ประเมนิวา่กจิกรรมการ
จัดการสัตวพ์าหะยังคงเหมาะสม  

• ใหป้ระเมนิเชงิลกึของสถานที ่อปุกรณ์และสิง่อํานวย
ความสะดวกสําหรับหลักฐานของกจิกรรมสตัวพ์าหะ  

 
ในกรณีทีก่จิกรรมของสตัวพ์าหะเป็นไปตามฤดกูาลใน
ธรรมชาต ิการสํารวจควรกระทําตรงกบัชว่งเวลาทีม่คีวาม
เสีย่งมากทีส่ดุ  

การตรวจสอบโดยผูเ้ชีย่วชาญดา้นการจัดการสัตวพ์าหะ 
(เชน่นักชวีวทิยาภาคสนามหรอืชา่งเทคนคิอาวโุสทีม่ี
คณุสมบัตใินการจัดการสัตวพ์าหะ และมปีระสบการณ์) 
ผูเ้ชีย่วชาญจะมคีวามรูใ้นขอบเขตและขอ้กําหนดการจัดการ
สตัวพ์าหะ และความเขา้ใจในสภาพแวดลอ้มความปลอดภัย
ของผลติภัณฑ ์สถานประกอบการตอ้งทําใหม้ั่นใจถงึความรู ้
และประสบการณ์เพยีงพอของผูเ้ชีย่วชาญวา่เหมาะสมเพยีง
พอทีจ่ะทําการวเิคราะหแ์ละใหร้ายงานนําเสนอทีเ่หมาะสม 

  

การสํารวจ โดยปกตติอ้งอยา่งนอ้ยปีละ 1 ครัง้ อยา่งไรก็ตาม
การประเมนิความเสีย่งอาจบง่ชีว้า่จําเป็นตอ้งใชค้วามถีท่ี่
แตกตา่งกนั (เชน่ในกรณีทีปั่ญหาสตัวพ์าหะตามฤดกูาลใน
ธรรมชาตแิลว้ความถีอ่าจจําเป็นตอ้งเพิม่ขึน้)  
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7 แนวทางปฏบิตัทิ ีด่ ี

7.1 การรบัสนิคา้ 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

ข ัน้ตอนการปฏบิตักิารยอมรบัสนิคา้จะตอ้งอยูใ่นสถานทีเ่พือ่ใหแ้นใ่จวา่ผลติภณัฑอ์ยูใ่นขอ้ก าหนดกอ่นทีจ่ะไดร้บัการยอมรบั 
Goods acceptance procedures shall be in place to ensure products are within specification before acceptance 
 
(คําอธบิาย การควบคมุการยอมรับผลติภัณฑร์ับเขา้ตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไมก่ระทบตอ่ความปลอดภัยความถกูตอ้งตามกฎหมายหรอื
คณุภาพของผลติภัณฑ)์ 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้ง 
ความ คดิ เห็น 

7.1.1 

X 

ในกรณีทีเ่งือ่นไขทีว่ัดไดเ้ฉพาะ เชน่ อณุหภมูมิคีวามสําคัญตอ่
ความปลอดภัย ความถกูตอ้ง ขอ้กฎหมายคณุภาพ หรอื ความ
สมบรูณข์องผลติภัณฑ ์กระบวนการจะตอ้งมอียูเ่พือ่ใหแ้น่ใจวา่
มกีารสอดคลอ้งตามขอ้กําหนดกอ่นทีจ่ะไดร้ับการยอมรับ  
 
Where specific measurable conditions, such as temperature, 
are critical to the safety, legality, quality or integrity of 
products, processes shall be in place to ensure requirements 
are fulfilled before acceptance. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ตรวจพนิจิพืน้ทีโ่หลดสนิคา้และอปุกรณ์การโหลด 

รวมทัง้การควบคมุตา่งๆ รวมถงึพจิารณาขนาดความ
เหมาะสมของสถานทีแ่ละความเสีย่งตา่งๆ 

• สุม่ตรวจเอกสารการรับวา่เป็นไปตามเกณฑกํ์าหนด
หรอืไม ่ 

• สมัภาษณ์วธิกีารในการตรวจรับกับพนักงานในพืน้ที่
ททํีาการตรวจรับ และ วธิใีนการจัดการกรณีพัสดมุี
การเสยีหายหรอืไมเ่ป็นไปตามเกณฑ ์

 
เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 

• เสปค เอกสารสัญญาทีกํ่าหนด เกณฑ ์สภาพการรับ 
 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• การตรวจสอบอณุหภมูอิากาศของยานพาหนะกอ่นทีจ่ะ

เปิดการทดสอบอณุหภมูผิลติภัณฑแ์บบทําลายหรอืไม่
ทําลายหรอืตรวจสอบบันทกึเทอรโ์มกราฟของ
ยานพาหนะ วธิกีารจะตอ้งจัดทําเอกสารและปฏบัิตติาม  

• หลังจากการตรวจสอบการรับสนิคา้สถานประกอบการ
จะตอ้งดําเนนิการทีเ่หมาะสมเพือ่จัดการผลติภัณฑท์ีไ่ว
ตอ่อณุหภมู ิเชน่  
o ระบบการลงขอ้มลูเพือ่การตรวจสอบยอ้นกลับ การ

ควบคมุสต็อก การยา้ยไปยังพืน้ทีเ่ก็บทีเ่หมาะสม 
สําคัญทีผ่ลติภัณฑท์ีไ่วตอ่อณุหภมูจิะถกูเคลือ่นยา้ย
อยา่งทันเวลาและไมท่ิง้ไวใ้นพืน้ทีก่ารรับสนิคา้เป็น
เวลานาน  

o หากพบการไมเ่ป็นไปตามมาตรฐานทีต่อ้งการ ตอ้ง
มรีะบบในการตดิตอ่ลกูคา้หรอืซพัพลายเออร ์และ
ทําตามขัน้ตอนการปฏบัิตติอ่ไป  

o ตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตทิีช่ดัเจนเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
ผลติภัณฑถ์กูแยกและตดิฉลาก เพือ่ใหแ้น่ใจวา่จะ
ไมถ่กูโหลดจากยานพาหนะจัดสง่โดยไมตั่ง้ใจ 

 อธบิายเพิม่เตมิ 

1 ทั่วไป 
ในบางประเทศ การขนสง่อาหารจะอยูภ่ายใตก้ฏหมาย ขอ้บังคับ กฏ 
หรอืมาตรฐานอตุสาหกรรมทีเ่ฉพาะเจาะจง สําหรับพัสดแุชเ่ย็นและ
พัสดแุชแ่ข็งทีบ่รรจุอาหาร การสมัผัสกับอากาศแวดลอ้มที่
นอกเหนือจากอณุหภมูกิารขนสง่ในการบรกิารทีจํ่าเป็นเป็นเวลานาน
สามารถเพิม่หรอืลดอณุหภมูขิองพืน้ผวิและสิง่บรรจใุนพัสดแุบบแช่

เย็น  ยิง่บรรจภุัณฑท์ีม่ฉีนวนนอ้ย หรอืฉนวนนอ้ยกวา่ปรมิาณของ
บรรจภุัณฑ ์หรอืฉนวนบางกวา่อาหารเทา่ไหร ่การเปลีย่นแปลง
อณุหภมูขิองอาหารก็จะเร็วขึน้เทา่นัน้ การเปลีย่นแปลงอณุหภมูนิี้
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สามารถสง่ผลกระทบตอ่ความปลอดภัยหรอืคณุภาพของอาหารทัง้
ในแงบ่ลบหรอืแงท่ีเ่ป็นกลาง นอกจากนีค้ณุสมบัตทิางกายภาพของ
อาหารก็เกีย่วขอ้งดว้ย: อาหารทีม่คีวามหนาแน่นนอ้ย (เชน่ 
ไอศกรมี) ความรอ้นจะเพิม่ขึน้ไดร้วดเร็วกวา่อาหารประเภทแข็ง 
(เชน่ เนือ้แชแ่ข็ง) เป็นตน้ 

ผูใ้หบ้รกิารจัดสง่แบบแชเ่ย็นควรพจิารณาปัจจัยเหลา่นีเ้มือ่
เคลือ่นยา้ยพัสดแุชเ่ย็นหรอืพัสดแุชแ่ข็งทัง้หมด และใน

สถานการณ์ทีร่ปูแบบของการขนสง่ลม้เหลว และพัสดแุชเ่ย็น
หรอืพัสดแุชแ่ข็งตอ้งถกูเคลือ่นยา้ยไปยังยานพาหนะแชเ่ย็น
อืน่ๆ ในระหวา่งไปยังสถานทีป่ลายทาง  

2 การสบืทวนแหลง่ทีม่า 
ความสามารถของผูใ้หบ้รกิารจัดสง่แบบแชเ่ย็นในการแสดง
ใหเ้ห็นวา่ผูใ้หบ้รกิารไดป้ฏบัิตติามเงือ่นไขของการบรกิาร
จัดสง่แบบแชเ่ย็นของพวกเขาและ พวกเขาไดป้ฏบัิตติาม
กฏหมายหรอืขอ้บังคับทีเ่กีย่วขอ้ง ถา้ม ีซึง่มันมักจะเป็นสิง่
สําคัญในการพสิจูนว์า่การตรวจสอบวเิคราะหส์ถานะไดรั้บ
การดําเนนิการ เมือ่จําเป็นทีต่อ้งทําเชน่นัน้ การสบืทวน
แหลง่ทีม่าดังกลา่วสามารถแสดงใหเ้ห็นผา่นขอ้มลูทีร่วบรวม 
จัดเก็บและทําใหส้ามารถเขา้ถงึไดต้ลอดกระบวนการบรกิาร
จัดสง่แบบแชเ่ย็น และแนะนําวา่ผูใ้หบ้รกิารจัดสง่แบบแชเ่ย็น
ควรพจิารณาเรือ่งนีภ้ายในกระบวนการและขัน้ตอนของมัน 

เมือ่อาหารกําลังถกูขนสง่และถกูพจิารณาเป็นสว่นหนึง่ของหว่งโซ่

อาหาร การสบืทวนแหลง่ทีม่าดังกลา่วอาจจําเป็นในการแสดงให ้
เห็นวา่มกีารปฏบิัตติามกฏหมายความปลอดภัยในอาหารโดยผูผ้ลติ
ผลติภัณฑ ์ผูใ้หบ้รกิารจัดสง่แบบแชเ่ย็น และ/หรอืตัวแทนภายใน
หว่งโซค่วามเย็นของอาหาร 

3 พัสดแุชเ่ย็นทีบ่รรจอุาหาร 

สําหรับพัสดแุบบแชเ่ย็นทีบ่รรจอุาหาร การสมัผัสกบัอณุหภมูิ
แวดลอ้มทีส่งูกวา่อณุหภมูกิารขนสง่ในการบรกิารทีนํ่ามาใชเ้ป็นระยะ
เวลานานสามารถทําใหอ้ณุหภมูพิืน้ผวิของพัสดแุชเ่ย็นและอณุหภมูิ
ของสิง่บรรจเุพิม่ขึน้อยา่งเพยีงพอทีจ่ะทําใหจ้ลุนิทรยีก์อ่โรคเตบิโต
และกอ่ใหเ้กดิความเสีย่งดา้นความปลอดภัยในอาหาร โดยท่ัวไปยิง่
ความแตกตา่งระหวา่งอณุหภมูขิองสิง่บรรจใุนพัสดแุชเ่ย็นกบั
สิง่แวดลอ้มมากเทา่ไหร ่การเตบิโตของจลุนิทรยก็์จะเร็วมากขึน้
เทา่นัน้ อยา่งไรก็ตาม อัตราการเปลีย่นแปลงอณุหภมูขิองสิง่บรรจใุน
พัสดแุชเ่ย็นขึน้อยูก่ับหลายปัจจัย เชน่ สภาพบรรจภุัณฑแ์ละวัสดุ
รอบๆอาหาร เวลาในการสมัผัสกบัอณุหภมูแิวดลอ้ม คณุสมบัตทิาง
กายภาพของอาหารทีถ่กูขนสง่ การสัมผัสกบัอณุหภมูแิวดลอ้มทีตํ่่า
วา่ 0 องศาเซลเซยีสสามารถทําใหเ้กดิการแชแ่ข็งผวิของพัสดแุช่

เย็นและสิง่บรรจภุายใน ซึง่สง่ผลตอ่คณุภาพของอาหารแชเ่ย็น 

4 พัสดแุชแ่ข็งทีม่อีาหาร 

สําหรับพัสดแุบบแชแ่ข็งทีม่อีาหาร การสมัผัสกบัอณุหภมูแิวดลอ้มที่
สงูกวา่อณุหภมูกิารขนสง่ในการบรกิารทีนํ่ามาใชเ้ป็นระยะเวลานาน
สามารถทําใหอ้ณุหภมูพิืน้ผวิของพัสดแุชแ่ข็งและอาหารเพิม่สงูขึน้
จนทําใหเ้กดิการละลาย เหตกุารณ์นีส้ามารถทําใหจ้ลุนิทรยีก์อ่โรค
เตบิโตและกอ่ใหเ้กดิความเสีย่งดา้นความปลอดภัยในอาหาร 
โดยท่ัวไปยิง่ความแตกตา่งระหวา่งอณุหภมูขิองสิง่บรรจุในพัสดแุช่

แข็งกบัสิง่แวดลอ้มมากเทา่ไหร ่การเตบิโตของจุลนิทรยก์็จะเร็วมาก
ขึน้เทา่นัน้ เชน่เดยีวกบัพัสดแุชเ่ย็น อัตราการเปลีย่นแปลงอณุหภมูิ
ของสิง่บรรจใุนพัสดแุชแ่ข็งขึน้อยูก่บัหลายปัจจัย เชน่ สภาพบรรจุ
ภัณฑแ์ละวัสดรุอบๆอาหาร เวลาในการสมัผัสกบัอณุหภมูแิวดลอ้ม 
และประเภทของอาหารทีถ่กูขนสง่  
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นอกจากนียั้งมคีวามเสีย่งเพิม่ขึน้ เมือ่อาหารแชแ่ข็งละลาย มันจะทํา
ใหเ้กดิของเหลว ซึง่สามารถร่ัวไหลและเกดิการปนเป้ือนขา้มไปยัง
พัสดแุชแ่ข็งอืน่ๆหากบรรจภุัณฑท์ีบ่รรจอุาหารไมใ่ชแ่บบกนัน้ํา ในส
หราชอาณาจักรและยโุรป การสมัผัสกับอณุหภมูแิวดลอ้มทีตํ่า่กวา่ -
18 องศาเซลเซยีส โดยทั่วไปจะถอืวา่ไมม่ผีลกระทบตอ่คณุภาพ
ของอาหารแชแ่ข็ง 

ผูใ้หบ้รกิารจัดสง่แบบแชเ่ย็นไดรั้บคําแนะนําใหห้าขอ้มลูและ
แนวทาง (ตัวอยา่งเชน่ เกีย่วกบัการปนเป้ือนขา้ม ผลกระทบของ
อณุหภมูสิ ิง่แวดลอ้มทีม่ตีอ่อณุหภมูภิายในพัสดแุบบแชเ่ย็น และ
อัตราการเปลีย่นแปลงอณุหภมูขิองพัสดแุบบแชเ่ย็นและสิง่บรรจุ
ภายใน และผลกระทบของประเภทบรรจภุัณฑ)์ จากสมาคม
อตุสาหกรรมทีเ่กีย่วขอ้งและองคก์รวชิาชพี (เชน่ องคก์รคลังสนิคา้
แบบแชเ่ย็น องคก์รวชิาชพีหว่งโซค่วามเย็น และองคก์รโลจสิตกิส)์ 
อยา่งเหมาะสม 

7.1.2 X
D 

ตอ้งมขี ัน้ตอนการปฏบิตักิารส าหรบัการตรวจสอบโหลดเมือ่
ผลติภัณฑเ์ดนิทางมาถงึ เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ผลติภัณฑป์ราศจาก
การรบกวนสตัวพ์าหะ การปนเป้ือนหรอืความเสยีหาย และอยู่
ในสภาพทีน่่าพอใจ 

There shall be a procedure for inspection of loads on arrival to 
ensure that products are free from pest infestation, 
contamination or damage and are in a satisfactory condition. 

 

  
อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 

• ทบทวนความเหมาะสมของขัน้ตอนปฏบัิตงิานกับ
หนา้งาน 

• สมัภาษณ์พนักงานทีทํ่าหนา้ทีต่รวจรับเขา้เทยีบกบั
การปฏบัิตจิรงิ บันทกึการตรวจ และสนิคา้ทีอ่ยู่
ระหวา่งการมาถงึหรอืเพิง่ไดร้ับการตรวจสอบ 

• พสิจูนค์วามสามารถของพนักงานตรวจรับและการ
กําหนดผูป้ฏบัิตงิาน 

 
เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 

• บันทกึการตรวจสอบ 
 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
นอกเหนอืจากการตรวจสอบความถกูตอ้งของออเดอรเ์พือ่ให ้
แน่ใจวา่มกีารสง่มอบผลติภัณฑแ์ละปรมิาณทีถ่กูตอ้ง ารตรว
จสอบเฉพาะจะขึน้อยูก่บัขอ้กําหนดและรวมถงึสิง่ตอ่ไปนี:้  

o การตรวจสอบอณุหภมู ิ(โดยเฉพาะสําหรับวัสดแุชเ่ย็น
หรอืแชแ่ข็ง) และคําแนะนําในการเก็บรักษา (เครือ่งทํา
ความเย็นการแชแ่ข็งหรอืการแยกสารกอ่ภมูแิพ)้  

o การตรวจสอบดว้ยสายตา (เชน่เพือ่ความสะอาดบรรจุ
ภัณฑท์ีเ่สยีหายและการร่ัวไหลการรบกวนสตัวพ์าหะ
สภาพพาเลท)  

o ความถกูตอ้งของฉลาก  
o การจัดการผลติภัณฑท์ีไ่มส่อดคลอ้งกนั (ควรรวมถงึ

ผลติภัณฑท์ีต่อ้งเก็บไว ้'ระงับ' รอการทดสอบหรอืการ
ตรวจสอบเพิม่เตมิ) 
 

7.1.3 

XD 

ข ัน้ตอนการปฏบิตัจิะตอ้งอยู ่เพือ่ใหแ้น่ใจวา่โหลดหรอื
ผลติภัณฑไ์ดร้ับการจัดการภายใตเ้งือ่นไขทีป่ลอดภัยกอ่นทีจ่ะ
ไดร้ับการยอมรับ 
 
Procedures shall also be in place to ensure that the loads or 
products have been held under secure conditions before 
acceptance. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ดสูภาพพืน้ทีใ่นการโหลดสนิคา้ และการดแูลรักษา

ความปลอดภัย รวมทัง้เรือ่ง รัว้รอบขอบชดิ การ
ป้องกนัการถกูขโมย การทําใหเ้สยีหาย หรอื
ปนเป้ือน รวมหบีหอ่และภาชนะบรรจ ุ 

• ดสูภาพวธิกีารขนถา่ยสนิคา้ วา่ไดก้ระทําในภาวะสุม่
เสีย่งใดหรอืไม ่

• ทําการตรวจสอบบันทกึการเสยีหายในอดตีทีผ่า่นมา 
รวมถงึการเคลมหรอืรอ้งเรยีนทีเ่กีย่วขอ้ง 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• บันทกึ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการป้องกนัและระวังรักษา

ความปลอดภัย  
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สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
o เงือ่นไขของการโหลดรับสนิคา้อาจรวมถงึการยอมรับใน

เอกสารซึง่อาจเป็นกระดาษหรอืคอมพวิเตอร ์
o พนักงานทีไ่ดร้ับผลติภัณฑจ์ะไดร้ับการฝึกอบรม

เกีย่วกบัเกณฑข์ดีจํากดัของการยอมรับสําหรับ
ผลติภัณฑท์ีอ่าจถอืวา่ผดิปกต ิ

7.1.4 

XD 

ในกรณีทีผ่ลติภัณฑถ์กูทําเครือ่งหมายดว้ยรหัส อายกุารเก็บ
รักษาทีเ่หลอืจะถกูตรวจสอบเพือ่ใหแ้น่ใจวา่สิง่นีต้รงกบัความ
ตอ้งการของลกูคา้ทีร่ะบเุป็นขัน้ต่าํและชว่ยในการหมนุเวยีน
สต็อก  

Where products are marked with a durability code, the residual 
shelf life shall be checked to ensure that this meets any 
specified customer requirement as a minimum, and assist in 
stock rotation. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ตรวจสอบบันทกึการลงอายผุลติภัณฑแ์ละการ

จัดการดําเนนิการตอ่เทยีบกบัเอกสารสญัญาหรอืวธิี
ปฏบัิตทิีว่างไว ้โดยการสุม่ผลติภัณฑ ์ 

• สงัเกตผุลติภัณฑท์ีไ่ดรั้บการจัดเก็บวา่ไดม้กีารจัด
วางหรอืไดร้ับการบรหิารเพือ่ใหเ้กดิการหมนุเวยีนส
ตอ๊กทีด่หีรอืไม ่
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• บันทกึ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการบรหิารอายผุลคิภัณฑท์ี่

จัดเก็บ 
• หลักฐานการตรวจสอบ ทีพ่นักงานใชใ้นการควบคมุ

ผลติภัณฑใ์นมมุอายผุลติภัณฑ ์
 

สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
o บันทกึการจัดสง่แตล่ะครัง้ และการตรวจสอบ ไมเ่พยีง 

แตต่อ้งตรวจสอบวันทีแ่ละเวลาของการจัดสง่ แตต่อ้ง
ระบผุลติภัณฑแ์ละปรมิาณทีส่ง่มอบและความถกูตอ้ง
และการยอมรับของผลติภัณฑ ์(เชน่ ตรวจสอบวา่เป็น
ผลติภัณฑท์ีถ่กูตอ้งจากซพัพลายเออรท์ีไ่ดรั้บอนุมัติ
หรอืไม ่ไดรั้บการสง่มอบรวมถงึปรมิาณทีส่ง่มอบวันที่
หรอืการเขา้รหัสล็อตและอายกุารใชง้านของชัน้วางเป็น
ทีย่อมรับหรอืไม)่  

o ควรตอ้งมบัีนทกึหรอืระบบทีท่ดแทน หากการตรวจสอบ
อายกุารเก็บรักษาไมไ่ดเ้ป็นสว่นหนึง่ของระบบ
คอมพวิเตอรอ์ัตโนมัต ิ 

 

7.2 การขนถา่ยผลติภณัฑ ์

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

การขนถา่ยและการเคลือ่นยา้ยผลติภณัฑต์อ้งไดร้บัการด าเนนิการทีล่ดความเสีย่งตอ่การท าใหผ้ลติภณัฑเ์สยีหาย 
Product handling and movement shall be carried out to minimise the risk of product damage 

 

คําอธบิาย :หลักการของขอ้กําหนดนีเ้พือ่ใหแ้น่ใจวา่เอกสาร HARA หรอื HACCP ไดร้ับการนําไปดําเนนิการในแตล่ะวัน พรอ้มกบั
ขัน้ตอนทีม่ปีระสทิธผิลเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ผลติภัณฑท์ีจ่ัดการในสถานทีอ่ยา่งปลอดภัยและมคีณุภาพตามระบ ุ

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

7.2.1  บคุลากรจะตอ้งตระหนักถงึเงือ่นไขการจัดการทีเ่ฉพาะเจาะจง
สําหรับผลติภัณฑใ์ดๆทีต่อ้งการ และไดร้ับการอบรมข ัน้ตอน
การปฏบิตัทิีเ่หมาะสม  ข ัน้ตอนการปฏบิตัจิะรวมถงึ, ตาม
ความเหมาะสม: 

• คําแนะนําสําหรับการจัดการผลติภัณฑป์ระเภทตา่งๆ 
• การคัดแยกผลติภัณฑท์ีจํ่าเป็นเพือ่หลกีเลีย่งการปนเป้ือน

ขา้ม (ทางกายภาพ เคม ีจลุชวีวทิยาหรอืสารกอ่ภมูแิพ)้ 
การผสมประเภทหรอืการแปดเป้ือน 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ดพูืน้ทีเ่พือ่ตรวจสอบสภาพการจัดเก็บ ในมมุความ

เสีย่งตอ่การปนเป้ือนขา้ม และ การเสยีหายในการ
จัดเก็บ เทยีบกบัความเสีย่งทีว่เิคราะหจ์าก 
HACCP/HARA  

• สมัภาษณ์พนักงานตามจําเป็นเพือ่ทวนสอบความ
เขา้ใจในความเสีย่งของผลติภัณฑท์ีจั่ดเก็บ และ 
วธิกีาร เกณฑก์ารคัดแยก  
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• ขอ้กําหนดในการเคลือ่นยา้ยเฉพาะเพือ่ป้องกนัการ
เสยีหายผลติภัณฑ ์
 

 
Personnel shall be aware of any products requiring specific 
handling conditions and be trained in appropriate procedures. 
The procedures shall include, as appropriate: 
• instructions for handling different product types 
• segregation of products where necessary to avoid cross-

contamination (physical, chemical, microbiological or 
allergenic), mixing of sorts, or taint 

• specific handling requirements to prevent product damage. 

 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 

• เอกสารการอบรมทีเ่กีย่วขอ้งกบัการคัดแยกการ
จัดเก็บ และบันทกึการอบรม 

• เอกสารบันทกึการเสยีหายจากการจัดเก็บหากม ี 
 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• คําแนะนําเกีย่วกบัการขนยา้ยและเงือ่นไขการแบง่แยก

สําหรับผลติภัณฑป์ระเภทตา่งๆ  
• พนักงานไดร้ับการฝึกอบรมในข ัน้ตอนการปฏบิตัทิ ี่

ก าหนด  ข ัน้ตอนการปฏบิตัอิาจรวมถงึรายละเอยีด
เกีย่วกบัการบํารงุรักษาสภาพผลติภัณฑท์ีไ่วตอ่
อณุหภมู ิและความเปราะบางของผลติภัณฑท์ีอ่าจไว
ตอ่การกดทับ และการเก็บแยกเพือ่หลกีเลีย่งการ
ปนเป้ือนขา้ม  

• ระวังสําหรับผลติภัณฑท์ีม่กีลิน่แรงใกลก้ับผลติภัณฑท์ี่
ไวตอ่กลิน่ เชน่เดยีวกบัการจัดเก็บสารกอ่ภมูแิพใ้กลก้บั
ผลติภัณฑท์ีไ่มใ่ชส่ารกอ่ภมูแิพ ้

7.2.2 การโหลดขึน้ลงรถขนยา้ยหรอืตูค้อนเทนเนอรจ์ะตอ้งดําเนนิการ
ในลักษณะทีป้่องกนัการเสยีหาย และ การโหลดจะตอ้งไดร้ับ
การป้องกนัการเคลือ่นตัวระหวา่งการขนสง่  

The loading of vehicles or shipping containers shall be carried 
out in a manner which prevents damage, and loads shall be 
secured to prevent movement during transit. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ดพูืน้ทีใ่นระหวา่งการโหลดสนิคา้ ตรวจสอบประเภท

รถขนยา้ยและอปุกรณ์ประกอบการโหลดทีม่ ี
• ทบทวนมาตรฐานการวาง การบรรทกุ การจัดวาง ที่

คํานงึถงึ การเคลือ่นไหวของผลติภัณฑแ์ละน้ําหนัก
โหลด  

 
เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 

• บันทกึการสอบ การอบรมผูท้ีเ่กีย่วขอ้งกบัการขน
ยา้ย ผูข้บัรถ ผูย้กขน ใหพ้จิารณาประเด็นดา้น
กฏหมายทีเ่กีย่วขอ้งถา้ม ี 

• บันทกึการตรวจปลอ่ยรถ โดยผูต้รวจสอบดา้นความ
ปลอดภัยในประเด็นการขนยา้ย  

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• na  

7.2.3 

X 

ในกรณีทีผ่ลติภัณฑไ์ดร้ับการบรรจใุหมบ่นพาเลท (repacked 
onto pallets)เพือ่จัดเก็บหรอืแจกจา่ยตอ่ไป ,การกําหนดคา่
การบรรจตุอ้งป้องกนัความเสีย่งของความเสยีหาย (เชน่ กรณีที่
ยืน่ออกมา) เมือ่จําเป็นพาเลททีบ่รรจใุหมจ่ะถกูหอ่หุม้ band-
wrapped) เพือ่ป้องกนัความเสยีหายในการจัดเก็บหรอืการ
แจกจา่ย 

Where products are repacked onto pallets for storage or 
further distribution, the packing configuration shall prevent the 
risk of damage (e.g. overhanging cases). Where required, 
repacked pallets shall be band-wrapped to prevent damage in 
storage or distribution. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ตรวจพนิจิพืน้ทีจ่ัดเก็บ เพือ่ทวนสอบวา่มงีาน 

repacked เพือ่เปลีย่นถา่ยพาเลทหรอืไม ่หากมใีห ้
ตรวจสอบสภาพการเปลีย่นถา่ยพาเลทวา่กระทํา
อยา่งเหมาะสมหรอืไม ่

• ทําการทบทวนเกณฑ ์มาตรฐานในการเปลีย่นถา่ย
พาเลท รวมถงึการปกป้องการเสยีหาย การปนเป้ือน 
ทีอ่าจม ี

 
เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 

• บันทกึทีใ่ชเ้พือ่การสอบยอ้นการเปลีย่นถา่ยพาเลท 
ถา้มตีามความจําเป็น  

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
na 

• ตอ้งมวีธิกีาร เกณฑม์าตรฐาน ในกรณีทีก่ารตอ้งเปลีย่น
พาเลทใหมเ่ป็นงานประจํา 

• การขนถา่ย การจัดวางผลติภัณฑ ์ตอ้งทําในลักษณะ
หลกีเลีย่งความเสยีหายของผลติภัณฑ ์รวมปัจจัยอืน่ๆ 
เชน่ ความสะดวกในการสแกนบารโ์คด้/รหัสผลติภัณฑ์
และความสะดวกในการแกะเปิดออกโดยลกูคา้  
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• ตามลักษณะงาน ผลติภัณฑต์อ้งไดร้ับการปกป้องความ
เสยีหาย ตามลักษณะผลติภัณฑ ์ระหวา่งการจัดเก็บ
และกระจาย เชน่โดยการใชส้ายรัด หรอืบรรจภุัณฑเ์พือ่
รักษาเสถยีรภาพของพาเลทเมือ่ไดร้ับการเคลือ่นยา้ย 

7.2.4 

XD 

ผลติภัณฑจ์ะตอ้งไมก่องไวบ้นพืน้ โดยเก็บบนพาเลทหรอืชัน้
วางของ 

Products shall be stored off the floor either on pallets or 
racking. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ตรวจสอบพืน้ทีจ่ัดเก็บ ตอ้งไมม่หีลักฐาน รอ่งรอย

การวางผลติภัณฑบ์นพืน้  
• ใหพ้จิารณาความเสีย่งและมาตรการ เมือ่มกีารขน

ถา่ยพาเลทหรอืสนิคา้นอกสถานที ่ทีอ่าจตอ้งจัดวาง
ชัว่คราวระหวา่งขนลงหรอืขนขึน้รถ 

• ใหพ้จิารณามาตรฐานการจัดวาง หรอื ความเป็นไป
ไดท้ีผ่ลติภัณฑเ์สยีหายหรอืปนเป้ือน บนรถขนสง่ 
ซึง่อาจมผีลติภัณฑท์ีห่ลากหลายขนสง่พรอ้มๆกนั 

• ตรวจสอบลักษณะการวางพาเลท วา่ตอ้งไมจ่ัดวาง
ทีเ่สีย่งตอ่การชน หรอืทําใหเ้สยีหายเชน่ ขวาง
ทางเดนิหรอืทางวิง่ใดๆทีเ่สีย่งตอ่การเฉี่ยวชน 

 
เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 

• บันทกึการสอบ การอบรมผูท้ีเ่กีย่วขอ้งกบัการขน
ยา้ย ผูข้บัรถ ผูย้กขน ใหพ้จิารณาประเด็นดา้น
กฏหมายทีเ่กีย่วขอ้งถา้ม ี 

• บันทกึการตรวจปลอ่ยรถ โดยผูต้รวจสอบดา้นความ
ปลอดภัยในประเด็นการขนยา้ย  

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
na  

7.3 การควบคมุสภาวะแวดลอ้ม 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

ในกรณีทีส่ภาพแวดลอ้มการจดัเก็บ (เชน่ อุณหภมูหิรอืมกีารควบคมุสภาพแวดลอ้ม) มคีวามส าคญัตอ่ความปลอดภยัของ
ผลติภณัฑ,์ ความถกูตอ้งตามกฎหมาย, และคณุภาพ ตอ้งถกูควบคมุ ตดิตามตรวจสอบ, บนัทกึ และทวนสอบอยา่งเพยีงพอ 
ระหวา่งการขนถา่ยและการจดัเก็บ   
Where the storage environment (e.g. temperature or controlled atmosphere) is critical to product safety, legality and quality, this shall 
be adequately controlled, monitored, recorded and verified during handling and storage. 

 
อธบิาย : ขัน้ตอนปฏบัิตทิีเ่กีย่วขอ้งกบัการตดิตามสภาพแวดลอ้มของการจัดเก็บ ตอ้งควบคมุ บันทกึ และทวนสอบ เพือ่ใหแ้น่ใจวา่
สภาพแวดลอ้มไมก่อ่ใหเ้กดิความเสีย่งตอ่ผลติภัณฑ ์ระหวา่งการขนถา่ยและการจัดเก็บ 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

7.3.1 

X 

การเฝ้าระวังตดิตามตอ้งดําเนนิการตามขอ้กําหนดสเปค
ผลติภัณฑแ์ละ/หรอืข ัน้ตอนการปฏบิตัทิีร่ะบ ุ

Monitoring shall be carried out in accordance with product 
specification requirements and/or specified procedures. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• สุม่ทบทวนวธิกีารและความถีข่องการเฝ้าระวังตดิตาม 

โดยเปรยีบเทยีบกบัเสปคผลติภัณฑ ์หรอืสญัญา หรอื 
ขัน้ตอนปฏบัิต ิ

• สุม่ทบทวนบันทกึการตดิตามเฝ้าระวังวา่ไดก้ระทํา รวมถงึ
กรณีเกดิอบัุตกิารณ์ทีอ่าจทําใหห้ยดุชะงักตา่งๆ 

• ใหส้งัเกตคุวามเหมาะสมของจดุเฝ้าระวังตดิตาม วา่
สามารถใชเ้ป็นตัวแทนสภาพการดแูลพืน้ทีไ่ดจ้รงิหรอืไม ่ 
จดุรอ้นสดุ จดุเสีย่งสดุตอ่การดว้ยคณุภาพ ความ
ปลอดภัย  ความสมบรูณ์ ของผลติภัณฑท์ีจ่ัดเก็บ etc 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• บันทกึการจัดเก็บทีเ่กีย่วขอ้งกบัการเฝ้าระวัง เนน้ในสว่น

ทีเ่ป็น log sheet  
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• เกณฑก์ารเฝ้าระวังตดิตาม 
 

สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• ในกรณีทีเ่กนิขดีจํากดัทีก่ําหนด ตอ้งกําหนดกจิกรรมการ

แกไ้ขป้องกนัทีต่อ้งกระทําและปฏบัิตติาม  
• คา่ควบคมุเฉพาะแตล่ะพืน้ทีท่ีสํ่าคัญตอ้งระบไุว ้(เชน่

อณุหภมูสิงูสดุและ/ต่าํสดุ การตัง้คา่กา๊ซ การไหลของ
อากาศ ระดับความชืน้) ตามความเหมาะสมกบัผลติภัณฑ์
ทีจ่ัดเก็บ 

7.3.2  

X 

 ในกรณีทีพ่ืน้ทีจ่ัดเก็บเป็นประเภทควบคมุอณุหภมู ิอปุกรณ์
บันทกึอณุหภมูทิีม่สีญัญาณเตอืนทีเ่หมาะสมจะตอ้งตดิตัง้ทกุ
สถานทีจ่ัดเก็บ  หรอืมรีะบบตรวจสอบบันทกึอณุหภมู ิทกุ 4 
ชัว่โมงโดยทั่วไปหรอืทีค่วามถีใ่ดๆเพือ่ใหส้ามารถปรับแก ้กอ่น
อณุหภมูขิองผลติภัณฑเ์กนิขดีจํากดัทีก่ําหนดไว ้เพือ่ความ
ปลอดภัย ขอ้กฎหมายคณุภาพ หรอืความสมบรูณ์ของ
ผลติภัณฑ ์

Where the storage area is temperature-controlled, 
temperature-recording equipment with suitable alarms shall be 
fitted to all storage facilities, or there shall be a system of 
recorded manual temperature checks, typically every 4 hours 
or at a frequency which allows for intervention before product 
temperatures exceed the defined limits for the safety, legality, 
quality or integrity of products 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทวนสอบแผนผังจดุตดิตัง้อปุกรณ์วัด  
• ทวนสอบเอกสารระบคุา่กําหนด ความถีแ่ละจดุตรวจวัด  
• ทวนสอบประเภทลักษณะของอปุกรณ์วัด 
• ทวนสอบความถีใ่นการบันทกึไมว่า่อัตโนมัตหิรอือัตโนมอื 

วา่สอดคลอ้งตามแผนและครบถว้นตา่มทีก่ําหนดหรอืไม ่
• สงัเกตคุวามเทา่กนัหรอืความแปรปรวนของคา่ ระหวา่ง

พืน้ทีแ่ละระหวา่งวัน 
• สมัภาษณ์ผูร้ับผดิชอบในการทบทวนบันทกึและสอบถาม

ความหมายของคา่บันทกึ และ action ทีต่อ้งทําหรอืไม่
ตอ้งทําและวธิกีารในการทํา ทวนสอบคําตอบวา่
สอดคลอ้งกบัวธิกีารทีก่ําหนดหรอืไม ่
  

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• บันทกึเกีย่วกบัปัจจัยควบคมุ โดยเฉพาะอณุหภมู ิ

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• การจัดการอณุหภมูมิักผา่นการใชร้ะบบบันทกึอณุหภมูิ

อัตโนมัตซิ ึง่ทําใหเ้กดิสญัญาณเตอืนเมือ่อณุหภมูอิยู่
นอกชว่งทีกํ่าหนดสําหรับระยะเวลาทีกํ่าหนด (เชน่
เพือ่ใหส้ามารถละลายน ้าํแข็งตามปกต)ิ  

• กรณีสญัญาณเตอืนภัยจะตอ้งสามารถแจง้ผูรั้บผดิชอบ
นอกเวลาทํางานปกตไิด ้ไมว่า่จะโดยการแจง้เตอืนไป
ยังการรักษาความปลอดภัยในสถานทีห่รอืโดยการสง่
อเีมล 

•  บันทกึอณุหภมูจิะถกูเก็บไวอ้ยา่งนอ้ยอายกุารเก็บ
รักษาของผลติภัณฑ ์+1 ปี 

• ในกรณีทีไ่มไ่ดใ้ชร้ะบบบันทกึอณุหภมูอัิตโนมัตจิะตอ้ง
ดําเนนิการตรวจสอบในชว่งเวลาทีไ่มทํ่างานได ้(เชน่
วันหยดุสดุสปัดาหแ์ละวันหยดุราชการ)  

• การกําหนดความถีห่รอืเกณฑ ์วธิกีาร ใหข้ึน้อยูก่บัความ
ไวของผลติภัณฑท์ีเ่ก็บไวต้อ่การเปลีย่นแปลงของ
อณุหภมูแิละความถีใ่นการเขา้ถงึหอ้งเก็บของทีค่วบคมุ
อณุหภมู ิ(รา้นคา้เย็น) ในชว่งเวลาทีป่ระตถูกูปิด (เชน่
ในเวลากลางคนื) ความถีข่องการตรวจสอบอาจลดลง  

• ความถีข่องการตรวจสอบอาจลดลง ตามลักษณะของ
ผลติภัณฑแ์ละความสามารถในการเป็นฉนวนของ
ผลติภัณฑ ์เชน่บางผลติภัณฑอ์าจไมไ่ดร้ับผลกระทบ
จากความลม้เหลวของเครือ่งทําความเย็นนานกวา่ 4 
ชัว่โมง (เชน่ผลติภัณฑแ์ชแ่ข็งบางอยา่ง)  

• บันทกึอณุหภมูอิยา่งตอ่เนือ่งเป็นหลักฐานแสดงใหเ้ห็น
วา่ตรงตามขอ้กําหนดอณุหภมูขิองผลติภัณฑ ์

7.3.3 

X 

สิง่อํานวยความสะดวกจะเพยีงพอทีจ่ะรักษาผลติภัณฑใ์หอ้ยู่
ในชว่งอณุหภมูติามรายละเอยีดในขอ้กําหนดของผลติภัณฑ ์

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทวนสอบพืน้ที ่อปุกรณ์ เครอืงมอื เพือ่ทวนสอบความ

เหมาะสมกบัปรมิาณงาน การจัดวาง รวมทัง้รายการ
อปุกรณ์ทีร่ะบไุว ้โดยพจิารณาจาก flow และพืน้ที่
จดุออ่นของพืน้ที ่
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Facilities shall be adequate to maintain products within the 
temperature range detailed in the product specification. 

 

• ทวนสอบความคงทีข่องการรักษาอณุหภมูจิากบันทกึ
ในชว่งทีผ่า่นมา ไมว่า่ชว่งงานมากหรอืนอ้ย ระหวา่ง
โหลดหรอือันโหลด ตน้ฤดกูาลหรอืหมดฤดกูาล 
ชว่งเวลาเชา้ สาย บา่ย เย็น 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• รายการอปุกรณ์ 
• บันทกึอณุหภมูยิอ้นหลังตามรอบเวลาสุม่ 
• ผังอณุหภมูแิละการจัดวางผลติภัณฑ ์

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
การรักษาระดับอณุหภมูทิีต่อ้งการไดเ้ป็นสิง่สําคัญ 

การปฏบัิตทิีด่ ีทีทํ่าใหอ้ณุหภมูไิมแ่ปรปรวนคอืระบบการปิด
ประตโูดยอัตโนมัต ิและ ความตระหนักของพนักงานในสว่น
การเปิดทิง้ไวโ้ดยไมไ่ดต้ัง้ใจ  

ตอ้งมผีังอณุหภมู ิทีค่รอบคลมุพืน้ทีจ่ัดเก็บทีค่วบคมุอณุหภมู ิ
ขัน้ตอนการปฏบัิต ิและ แผนผังอณุหภมูคิวร:  

• แสดงใหเ้ห็นถงึรายละเอยีดอณุหภมูขิองอากาศท่ัว
พืน้ทีจ่ัดเก็บ, ทัง้เมือ่วา่งเปลา่และอยูใ่นสภาพปกติ
โหลด  

• กําหนดโซนทีไ่มค่วรใชสํ้าหรับการจัดเก็บผลติภัณฑท์ี่
ไวตอ่อณุหภมู ิ(เชน่ บรเิวณทีอ่ยูใ่กลก้บัคอยลเ์ย็น ลํา
ธารอากาศเย็น หรอืแหลง่ความรอ้น)  

• หากจําเป็นใหแ้สดงเวลาทีใ่ชสํ้าหรับอณุหภมูใิหเ้กนิขดี 
จํากดั ทีก่ําหนดในกรณีทีอ่ปุกรณ์หรอืไฟฟ้าขดัขอ้ง  

• หลังจากการใชแ้ผนผังเริม่ตน้ของพืน้ทีจ่ัดเก็บอาจตอ้ง
ทําการทบทวนแผนผังเป็นระยะ (เชน่ทกุ 3 ปี) เพือ่
แสดงใหเ้ห็นการปฏบัิตติามและความเหมาะสม ใน
สถานการณ์ทีใ่ชก้ารตรวจสอบอณุหภมูอิัตโนมัตกิาร
ประเมนิซ ้าํเป็นระยะซึง่ประเมนิทกุดา้นของสมรรถนะ
ของระบบ  

• ควรดําเนนิการทําแผนผังทกุครัง้ทีม่กีารปรับเปลีย่นที่
สําคัญ ตัวอยา่งเชน่การเปลีย่นแปลงรปูแบบการใชง้าน
ทีอ่าจเพิม่เวลาในการโหลดหรอืสง่ผลกระทบตอ่การ
ไหลเวยีนของอากาศเพือ่สรา้ง 'ฮอตสปอต' หรอืการ
เปลีย่นแปลงอปุกรณ์ทําความเย็นเชน่การเปลีย่นแปลง
ไปยังจดุทีต่ัง้ไว ้ 

• การทําการปรับปรงุและการปรับแผนผังใหมอ่าจจําเป็น
เมือ่การวเิคราะหบั์นทกึการตรวจสอบอณุหภมูแิละ/หรอื
ความชืน้แสดงความแปรปรวนทีไ่มท่ราบสาเหตนุอกขดี 
จํากดั การทํางานปกต ิ 

แบบฝึกหัดการแม็ปทัง้หมดควรไดร้ับการบันทกึไวท้ัง้หมด 
ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารตรวจสอบจะตอ้งจัดตัง้ขึน้และการ
ดําเนนิการแกไ้ขใด ๆ ทีจํ่าเป็นจะตอ้งเขา้ใจโดยพนักงาน  

7.3.4 

X 

 ในกรณีทีจํ่าเป็นตอ้งควบคมุอณุหภมู ิตัวแปรกระบวนการที่
สําคัญตอ่ความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์(รวมถงึการขนถา่ย
ผลติภัณฑแ์ละการดําเนนิการถา่ยโอน) ตอ้งไดร้ับเฝ้าระวัง
ตดิตาม เพือ่รักษาการควบคมุอณุหภมู ิ

ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งกําหนดเกณฑท์ีย่อมรับไดแ้ละยอมรับ
ไมไ่ดอ้ยา่งชดัเจนเพือ่ใหส้ามารถดําเนนิการทีเ่หมาะสมได ้
ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งคํานงึถงึ: 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทวนสอบความเสีย่งโดยการสํารวจพืน้ที ่ลักษณะ

ผลติภัณฑ ์การไหล และ ปรมิาณ ตอ่คณุภาพและความ
ปลอดภัยผลติภัณฑท์ีไ่วตอ่อณุหภมูใินระหวา่งการขน
ถา่ยและถา่ยโอนผลติภัณฑ ์เพือ่หลกีเลีย่งการใชเ้วลา
มากไปสําหรับผลติภัณฑใ์นสภาพทีร่อ ระหวา่งไมไ่ดร้ับ
การควบคมุอณุหถมู ิ

• ทวนสอบความเหมาะสมของการกําหนดคา่ควบคมุ 
เพือ่ใหม้เีวลาพอในการจัดการกอ่นทีผ่ลติภัณฑจ์ะเกนิขดี 
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• ขดี จํากดั สงูสดุสําหรับระยะเวลาทีผ่ลติภัณฑบ์างประเภท
อาจอยูน่อกสภาพแวดลอ้มทีค่วบคมุอณุหภมูริวมถงึการ
โหลด การขนถา่ยและพืน้ทีจ่ัดเตรยีม 

• ผลของการเปลีย่นแปลงอณุหภมูติามฤดกูาลในทอ้งถิน่ 
(เชน่ อณุหภมู ิการควบแน่น ความชืน้) 

 
Where temperature control is required, process parameters 
critical to product safety (including product handling and 
scheduling of transfer operations) shall be monitored to 
maintain temperature control. 
 
Procedures shall be established which clearly define acceptable 
and unacceptable criteria so that appropriate actions can be 
taken. The procedures shall take into account: 
• maximum limits for the period of time that particular 

types of product may remain outside a temperature-
controlled environment, including at loading, unloading 
and staging areas 

• the effect of local seasonal temperature variations (e.g. 
temperature, condensation, humidity). 

 

จํากดั ทีก่ําหนดไว ้เพือ่ความปลอดภัยความถกูตอ้งตาม
กฎหมาย หรอืคณุภาพของผลติภัณฑ ์

• สมัภาษณ์พนักงานทีเ่กีย่วขอ้งถงึมาตรการควบคมุ เพือ่
ทวนสอบวา่ไดม้กีารสือ่สารเชงิรกุกบัพนักงาน 

• ทวนสอบวา่การกําหนดเกณฑค์วบคมุตา่งๆเป็นไปตาม
หลักวทิยาศาสตรข์อง cold chain 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
•  

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
•  
 

7.3.5 

X 

ในกรณีทีอ่ปุกรณ์ลม้เหลว ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งมอียู ่โดย
การจัดทํารว่มกบัเจา้ของผลติภัณฑใ์นสว่นสถานะความ
ปลอดภัยและผลกระทบตอ่คณุภาพของผลติภัณฑก์อ่นอนุมัติ
ปลอ่ยแจกจา่ย บันทกึตอ้งถกูรักษาไว ้

In the case of equipment failure, procedures shall be in place 
to establish, in conjunction with the product owner, the safety 
status and effect on the quality of the product prior to release 
to distribution. Records shall be maintained. 

 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทบทวนขัน้ตอนปฏบัิตสํิาหรับกรณีอปุกรณ์ลม้เหลว วา่

ไดก้ําหนดครอบคลมุถงึ  
• การระบผุลติภัณฑทั์ง้หมดทีม่คีวามเสีย่ง  
• การประเมนิผลกระทบตอ่ผลติภัณฑท์ีไ่ดร้ับ

ผลกระทบสําหรับความเหมาะสมและความ
ปลอดภัย  

• ใครเป็นผูไ้ดรั้บอนุญาตใหดํ้าเนนิการและตัดสนิใจ
ขัน้สดุทา้ยเกีย่วกบัผลติภัณฑท์ีไ่ดร้ับผลกระทบ  

• บันทกึตอ้งไดร้ับการจัดเก็บของการเบีย่งเบนและการ
ดําเนนิการ หากสถานประกอบการเป็นเจา้ของผลติภัณฑ์
ก็ไมจํ่าเป็นตอ้งมกีารแจง้เตอืนเพิม่เตมิ 

• ทวนสอบโดยการสมัภาษณ์วา่พนักงานไดอ้บรม ชีแ้จง 
ในการจัดการเมือ่กรณีอปุกรณ์ลม้เหลวนี้ 

• ทวนสอบบันทกึ ไฟตก ไฟกระพรบิ และ การซอ่ม
บํารงุรักษาตา่งๆทีผ่า่นมา กบัการจัดการผลติภัณฑ ์
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• ทวนสอบบันทกึ ไฟตก ไฟกระพรบิ และ การซอ่ม

บํารงุรักษาตา่งๆ 
 

สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
 

7.3.6 

X 

 ในสถานการณ์ทีส่ภาพแวดลอ้มทีค่วบคมุมคีวามสําคัญตอ่ความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑ ์คณุภาพ ความถกูตอ้ง ขอ้กฎหมาย
หรอืความสมบรูณ์ การใชส้ดัสว่นกา๊ซดว้ยตนเองหรอือัตโนมัติ
และ / หรอื อปุกรณ์บันทกึเวลา จะตอ้งใชเ้พือ่การเฝ้าระวัง
ตดิตาม (ในความถีท่ีเ่หมาะสม) สดัสว่นกา๊ซในบรรยากาศที่
ควบคมุ  การเปลีย่นแปลงการตัง้คา่อปุกรณ์จะตอ้งดําเนนิการ
โดยพนักงานทีผ่า่นการฝึกอบรมและไดร้ับอนุญาตเทา่นัน้, ที่
สามารถนับไปปรับใชไ้ด,้ การควบคมุจะถกูป้องกนัดว้ยรหัสผา่น
หรอืถกูจํากดัดว้ยวธิอีืน่ 

In circumstances where a controlled atmosphere is critical to 
product safety, quality,legality or integrity, manual or 
automatic gas proportioning and/or time-recording equipment 
shall be used to monitor (at an appropriate frequency) the gas 
proportions in the controlled atmosphere. Changes to the 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทวนสอบความถีท่ีก่ําหนดและการควบคมุใหส้อดคลอ้ง

ตอ่ความไวของผลติภัณฑต์อ่การเปลีย่นแปลงในสัดสว่น
การผสมกา๊ซและอัตราการเปลีย่นแปลงในการผสมหาก
ระบบหยดุทํางาน 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• na 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• na 
 
** CAS หรอื Controlled Atmosphere Storage คอื การ
เก็บรักษาอาหารในหอ้งเย็น ทีม่บีรรยากาศแตกตา่งไปจาก
บรรยากาศปกตใินดา้นสดัสว่นของไนโตรเจน ออกซเิจน 
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equipment settings shall only be completed by trained and 
authorised staff and, where applicable, controls shall be 
password protected or otherwise restricted. 

 

 

และ คารบ์อนไดออกไซด ์โดยปรับใหม้ปีรมิาณออกซเิจนตํา่ 
และปรมิาณคารบ์อนไดออกไซดส์งูกวา่ ปรมิาณทีม่อียูใ่น
บรรยากาศปกต ิมกีารตดิตามและควบคมุใหม้ปีรมิาณคงที่
ตลอดระยะเวลาที ่เก็บรักษา 

การเก็บรักษาแบบควบคมุบรรยากาศ (controlled 
atmosphere storage) มักใชสํ้าหรับการเก็บรักษาผักและ
ผลไม ้ในสภาวะทีม่กีารควบคมุอณุหภมูตํิา่ (cold storage) 
และควบคมุสัดสว่นบรรยากาศ คอื ปรมิาณของออกซเิจน 
คารบ์อนไดออกไซด ์และไนโตรเจน ใหเ้หมาะสมและคงที่
ตลอดระยะเวลาการเก็บรักษา ซึง่สภาวะดังกลา่วสามารถใช ้

เป็นวธิกีารถนอมอาหาร (food preservation) โดยลดอัตรา
การหายใจ ชว่ยยดือายกุารเก็บรักษาผักและผลไม ้ใหน้าน
ขึน้ได ้

7.3.7 

X 

 ในกรณีทีใ่ชก้ารควบคมุอณุหภมู ิความชืน้ หรอื ควบคมุ
บรรยากาศ ,การควบคมุเพือ่ใหม้คีวามสม่าํเสมอ (เชน่ การ
กระจายอณุหภมู)ิ ตอ้งไดร้ับการจัดทํา ตอ้งพสิจูน์ยนืยันและ
ไดร้ับการทวนสอบตามความถีต่ามความเสีย่งหรอืในกรณีทีม่ี
การระบขุอ้จํากดั ทีจํ่าเป็นเกีย่วกบัการจัดวางผลติภัณฑ ์

Where temperature, humidity or controlled-atmosphere stores 
are used, the level of uniformity of the environmental 
condition under control (e.g. temperature distribution) shall be 
established, validated and verified at a frequency based on risk 
or where necessary restrictions on product placement have 
been identified 

 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทําการทบทวนแผนผังอณุหภมู ิวา่ไดร้ับการรับรองการ

ใชไ้ด ้อยา่งไร ไดรั้บการทวนสอบทีค่วามถีเ่หมาะสม
หรอืไม ่โดยเทยีบกบัความเสีย่งของสโตรนั์น้ๆ  

• ทําการทวนสอบเพือ่กําหนดพืน้ทีเ่สยีง และ พจิารณา
เทยีบการจัดการวางผลติภัณฑใ์นปัจจุบัน วา่เหมาะสม
หรอืไม ่
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• แผนผังอณุหภมู ิ เอกสารสารสนเทศทีเ่กีย่วขอ้งรับรอง 

และทวนสอบตา่งๆ 
• ประวัตกิารปรับปรงุ ซอ่มแซม บํารงุรักษา 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• กําลังความสามารถของหน่วยทําความเย็น,คณุสมบัติ

ฉนวนในการกนัความรอ้นและการกระจายอณุหภมูและ
ขอ้จํากดั ตอ้งไดรั้บการศกึษาและทําความเขา้ใจทีเ่ป็น
เอกสารซึง่รวมถงึพืน้ที ่'ฮอตสปอต' ในพืน้ทีส่โตร ์

• พืน้ทีจ่ัดเก็บทีต่อ้งไดร้ับการควบคมุอณุหภมูใิหม่
ทัง้หมดตอ้งไดร้ับการทําแผนผังอณุหภมู ิใหเ้ป็นสว่น
หนึง่ของกระบวนการรับรองการใชไ้ดท้ีเ่ป็นเอกสาร 
(validation process) กอ่นเดนิเครือ่งและการสง่มอบ
งาน แลว้แตก่ลยทุธในการเฝ้าระวังตดิตาม แผนผัง
อณุหภมูอิาจตอ้งไดรั้บรับรองซํา เชน่ทกุ 3 ปี เพือ่
แสดงใหเ้ห็นการสอดคลอ้ง 

7.3.8 

X 

ในกรณีทีม่กีารเปลีย่นอปุกรณ์ บรษัิทตอ้งจัดทําสมรรถนะขดี
ความสามารถสําหรับพืน้ทีจ่ัดเก็บใหม,่ ตามความเหมาะสม 

In the event of changes to equipment, the company shall, 
where appropriate, re-establish the performance capability 
within the storage area. 

 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทวนสอบประวัตกิารซอ่ม สรา้ง ปรับปรงุ โครงสรา้ง

พืน้ฐาน ทีเ่กีย่วขอ้งกบัพืน้ทีจ่ัดเก็บทีค่วบคมุอถณหถมู ิ
ไมว่า่อาคาร สถานทีทํ่างาน สิง่อํานวยความสะดวกที่
เกีย่วขอ้ง เครือ่งจักร อปุกรณ์ตา่งๆ ทัง้ฮารด์แวรแ์ละ
ซอฟตแ์วร ์วา่มนัียยะทีต่อ้งไดร้ับการทําการรับรอง
แผนผังอณุหภมูใิหมห่รอืไม่ 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• แผนผังอณุหภมู ิ เอกสารสารสนเทศทีเ่กีย่วขอ้งรับรอง 

และทวนสอบตา่งๆ 
• ประวัตกิารปรับปรงุ เปลีย่นแปลง ซอ่มแซม บํารงุรักษา 

อปุกรณ์ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการกําลังความสามารถการควบคมุ
อณุหภมู ิ
 

สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
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• ขอ้นีม้ผีลบังคับใชเ้มือ่ใดก็ตามทีม่กีารเปลีย่นแปลง
อปุกรณ์อาจสง่ผลกระทบตอ่การควบคมุทีสํ่าคัญตอ่
ความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์คณุภาพหรอืความ
ถกูตอ้งตามกฎหมาย (เชน่อปุกรณ์ทําความเย็น) ดังนัน้
ควรทําแผนทีอ่ณุหภมูใิหมท่กุครัง้ทีม่กีารปรับเปลีย่นที่
สําคัญกบัอปุกรณ์ทําความเย็นเชน่การเปลีย่นแปลงจดุ
ทีต่ดิตัง้ หรอืการตดิตัง้หน่วยใหม ่หรอืใชเ้ครือ่งรุน่ใหม ่

7.4 ความเสีย่งการปนเป้ือนทางกายภาพและทางเคมขีองผลติภณัฑ ์

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

สิง่อ านวยความสะดวกและข ัน้ตอนการปฏบิตัทิ ีเ่หมาะสมตอ้งมอียู ่เพือ่ควบคมุความเสีย่งของการปนเป้ือนทางกายภาพหรอื
ทางเคมขีองผลติภณัฑ.์ Appropriate facilities and procedures shall be in place to control the risk of physical or chemical 

contamination of product. 

อธบิาย : ความเสีย่งของการปนเป้ือนสิง่แปลกปลอมทางกายภาพและเคมตีอ้งลดลงผา่นการพจิารณาแหลง่ทีม่าและการดําเนนิการตาม
ขัน้ตอนการควบคมุภายในแผน HARA หรอื HACCP  พืน้ทีท่ีค่วรไดร้ับการพจิารณา ไดแ้ก ่สโตร ์อปุกรณ์ การบํารุงรักษา โครงสรา้ง 
อาคาร การทําความสะอาด และบคุลากร 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

7.4.1  แกว้หรอืวัสดเุปราะอืน่ ๆ ในพืน้ทีข่นถา่ยผลติภัณฑต์อ้งไมม่ ี
หรอื ตอ้งไดร้ับการป้องกนัการแตกหัก หรอื ผลติภัณฑต์อ้ง
ไดร้ับการปกป้องอยา่งเพยีงพอ  ข ัน้ตอนการปฏบิตักิาร
จัดการแกว้และวัสดเุปราะอืน่ ๆ (นอกเหนอืจากบรรจภุัณฑข์อง
ผลติภัณฑ)์ ทีม่คีวามเสีย่งการปนเป้ือนในพืน้ทีท่ีร่ะบจุะตอ้ง
รวมถงึ: 

• ทะเบยีนรายการ, รายละเอยีดตําแหน่ง ,หมายเลขประเภท 
และเงือ่นไข 

• บันทกึการตรวจสอบสภาพของรายการ, ความถีต่ามระดับ
ความเสีย่งตอ่ผลติภัณฑ ์

• รายละเอยีดการทําความสะอาดหรอืเปลีย่นเพือ่ลดการ
ปนเป้ือนของผลติภัณฑท์ีม่นัียยะ 

 
Glass or other brittle materials in product-handling areas shall 
be excluded or protected against breakage or the product shall 
be adequately protected. Procedures for handling glass and 
other brittle materials (other than product packaging) which 
pose a contamination risk in identified areas shall include: 
• a list of those items, detailing their location, number, type 

and condition 
• recorded checks of the condition of these items, carried 

out at a specified frequency that is based on the level of 
risk to the product 

• details on cleaning or replacing these items to minimise 
the potential for product contamination. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทวนสอบรายการ กบั สภาพจรงิ โดยการเดนิสํารวจ  
• ประเมนิความเหมาะสมของมาตรการลดหรอืกําจัดความ

เสีย่งตอ่การปนเป้ือนจรงิและความเสยีหายทีอ่าจเกดิ 
โดยเฉพาะพืน้ทีก่ารจัดการผลติภัณฑแ์บบเปิด 

• อปุกรณ์ทีม่อียูเ่พรอ้มสําหรับการทําความสะอาดเฉพาะ 
 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• บันทกึการเฝ้าระวังตดิตาม 

 
 

สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
 
ใชห้ลักการ กําจัดอันตรายทีแ่หลง่ไดต้อ้งกําจัดทีแ่หลง่
อันตราย พืน้ทีผ่ลติภัณฑแ์บบเปิดมคีวามเสีย่งสงูสดุ (open 
products) และ ตอ้งจัดการอยา่งเขม้งวดสดุ  
กรณีทีไ่มส่ามารถกําจัดไดต้อ้งปกป้องจากการแตกหัก (เชน่
การใชแ้ผน่พลาสตกิกาวเสรมิแรง หรอื ครอบ หรอื etc ) 
รวมทัง้ตอ้งลงทะเบยีน ทํารายการ เพือ่การตรวจสอบ  

ข ัน้ตอนการปฏบิตักิารจัดการแกว้และวัสดทุีแ่ตกเปราะตอ้งมี
การจัดทําเอกสารเพือ่จัดการความเสีย่งการปนเป้ือน
ผลติภัณฑ ์เอกสารจะตอ้งรวมถงึ:  

รายการหรอืทะเบยีน ตอ้งระบรุายละเอยีดเกีย่วกบัจุด
ตดิตัง้ หมายเลข ชนดิ และสภาพ ความแมน่ยําของ
รายการเป็นสิง่สําคัญ วัตถปุระสงคค์อืเพือ่กําจัดรายการที่
เปราะแตกเทา่ทีเ่ป็นไปได ้และสรา้งรายการเพือ่สามารถ
ทําการตรวจสอบตามความเสีย่งทีแ่ทจ้รงิของการแตกหัก
และการปนเป้ือนของผลติภัณฑท์ีอ่าจเกดิ (เชน่พืน้ทีก่าร
จัดการผลติภัณฑแ์บบเปิดหรอื ทีก่ารประเมนิความเสีย่ง
แสดงใหเ้ห็นวา่มคีวามเสีย่งทีเ่กดิขึน้ไดจ้รงิตอ่
ผลติภัณฑ)์ รายการตอ้งแสดงรายละเอยีดความถีใ่นการ
ตรวจสอบ  
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บันทกึและทําการตรวจสอบเป็นประจําเพือ่ตรวจสอบ
สภาพ การตรวจสอบตอ้งเป็นไปตามความถีท่ีร่ะบตุาม
การประเมนิความเสีย่ง บางพืน้ทีอ่าจตรวจสอบบอ่ยกวา่
พืน้ทีอ่ืน่ ๆ เนือ่งจากศักยภาพในการสรา้งอันตรายจากสิง่
แปลกปลอมในผลติภัณฑ ์ 

 
ข ัน้ตอนการปฏบิตัใินการทําความสะอาดหรอืเปลีย่นตอ้ง
ทําในลกัษณะเพือ่ลดความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กบัผลติภัณฑ ์
(เชน่ การเปลีย่นหลอดไฟในอปุกรณ์ฆา่แมลงวัน)  
 
ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารจัดการความแตกแยกจําเป็นตอ้ง
รวมถงึ:  

• อปุกรณ์ทีจ่ะใช ้(ซึง่ควรสะอาดหรอืใชเ้ฉพาะการ
แตกหักของแกว้ วัสดเุปราะ)  

• การกําจัดทิง้ของกระจกแตก  
• การตรวจสอบทัง้พืน้ทีแ่ละพาเลทผลติภัณฑท์ีม่ี

แนวโนม้ทีจ่ะปนเป้ือน (เพือ่ใหแ้น่ใจวา่เศษแกว้ไมไ่ด ้
ยังคงอยูห่ลังจากทําความสะอาด) 
 

**ตอ้งแยกระหวา่งขัน้ตอนการปฏบัิตเิพือ่ไมใ่ชก้ับ
ผลติภัณฑท์ีบ่รรจใุนแกว้หรอืวัสดเุปราะ ในกรณีทีข่นถา่ย
ผลติภัณฑก์ารขนถา่ยดังกลา่วตอ้งป้องกนัการเพิม่ความเสีย่ง
ของการแตกหักจากตัววัสดบุรรจุภัณฑเ์องทีส่รา้งความเสีย่ง
ตอ่การเกดิสิง่แปลกปลอมทีสํ่าคัญ ดังนัน้ตอ้งมกีารแยก
วธิกีารจัดการกรณีทีม่กีารแตกหักของภาชนะในระหวา่งการ
ขนถา่ยผลติภัณฑด์ังกลา่ว  

 

7.4.2 การร่ัวไหลหรอืการแตกหักทีม่คีวามเสีย่งตอ่การปนเป้ือนlสู่

ผลติภัณฑต์อ้งไดร้ับการบันทกึไวใ้นรายงานอบัุตกิารณ์ 

All spillages or breakages that pose a risk of product 
contamination shall be recorded in an incident report. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทบทวนรายงานอบัุตกิารณ์ 
• สมัภาษณ์วธิกีารจัดการกับพนักงานทีรั่บผดิชอบ และ 

การอบรมทีไ่ดร้ับ 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• รายงานอบัุตกิารณ์ 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
• ความเสีย่งการปนเป้ือนตอ้งไดร้ับการพจิารณาถงึความ

เป็นไปไดใ้หค้รอบคลมุทกุผลติภัณฑท์ีอ่าจกอ่หรอื
ไดรั้บความเสีย่ง  

7.4.3  กระบวนการจะมอียู ่เพือ่จัดการการใช,้ การจัดเก็บ และขนยา้ย
สารเคมเีพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนจากสารเคม ี ซึง่ อยา่งนอ้ย 
ตอ้งรวมถงึ: 

• รายการอนุมัตสิารเคมเีพือ่ซือ้ 
• ความพรอ้มของ MSDS และ สเปค  
• การยนืยันความเหมาะสมสําหรับการใชง้าน 
• การหลกีเลีย่งผลติภัณฑท์ีม่กีลิน่แรง 
• การมอียูข่องฉลากและ/หรอื การชีบ้ง่ภาชนะบรรจสุารเคมี

ตลอดเวลา 
• พืน้ทีจ่ัดเก็บทีก่ําหนดพรอ้มการจํากดัการเขา้ถงึโดย

บคุลากรทีไ่ดร้ับอนุญาต 
• การใชส้ารเคมโีดยบคุลากรทีผ่า่นการฝึกอบรมเทา่นัน้ 
 
 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• เดนิสํารวจความเหมาะสมของการจัดการจัดเก็บสารเคมี

ในประเด็นการควบคมุ โดยสารเคมทีีม่พีษิสงูทีไ่ม่
เหมาะสมในการจัดเก็บในพืน้ที ่

• สํารวจพืน้ทีแ่ละเปรยีบเทยีบรายชือ่ ทําการทบทวน
รายชือ่สารเคมแีละการควบคมุการซือ้และการอนุมัติ
สารเคมใีหม ่โดยเฉพาะในกลุม่ สารทําความสตัวพ์าหะ  

• ทวนสอบความทันสมัย ใชไ้ดข้อง MSDS รวมทัง้ความ
เหมาะสมในการจัดเก็บสารเคมใีนพนืที ่ซึง่ไมค่วรทําให ้
ปนเป้ือนงา่ยตอ่ผลติภัณฑห์รอืมคีวามเป็นพษิสงู 

• สํารวจพืน้ที ่และทบทวนวธิปีฏบัิตเิพือ่ทวนสอบวา่ไมม่ี
การถา่ยภาชนะสารเคมทีีไ่มจํ่าเป็น และความเขม้งวดใน
การตดิฉลาก เพือ่ลดโอกาสในการนําไปใชง้านโดยไม่
แน่ใจ 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
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Processes shall be in place to manage the use, storage and 
handling of chemicals to prevent chemical contamination. 
These shall include, as a minimum: 
• an approved list of chemicals for purchase 
• availability of material safety data sheets and specifications 
• confirmation of suitability for use 
• avoidance of strongly scented products 
• the labelling and/or identification of containers of chemicals 
at all times 
• a designated storage area with restricted access by 
authorised personnel 
• use of chemicals by trained personnel only. 

• รายชือ่สารเคม ี
• เอกสาร MSDS 
• รายชือ่ผูอ้บรมจัดการกบัสารเคมแีละหลักฐานประกอบ 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 

 
 พืน้ทีเ่ก็บสารเคม ีตอ้งกําหนดโดยจํากดัการเขา้ถงึทีจํ่ากดั
เฉพาะบคุลากรทีไ่ดร้ับอนุญาตเทา่นัน้ พืน้ทีจ่ัดเก็บสารเคมี
ควรตอ้งรัว้รอบขอบชดิ มคํีาแนะนําการใชง้าน/การเก็บรักษา
ทีป่ลอดภัยจากผูผ้ลติถกูนํามาใช ้(เชน่เก็บกรดและดา่งให ้
หา่งจากกนั ,การเก็บผงไวเ้หนอืของเหลวในกรณีทีม่กีาร
รั่วไหลและควบคมุปฏกิริยิา) การปฏบัิตทิีด่ยีังรวมถงึการ
จัดหาสารเคมทํีาความสะอาดพรอ้มเจอืจาง (สําหรับใชก้ับ
ระบบจา่ยสารอัตโนมัตทิีผ่า่นการตรวจสอบ) และเพือ่ให ้
แน่ใจวา่ไมไ่ดเ้กบ็สารเคมทํีาความสะอาดไมจํ่าเป็นไวใ้น
พืน้ที ่ 
 
สารเคมทีีอ่าจเป็นอันตราย (เชน่ โซเดยีมไฮโปคลอไรต)์ 
จะตอ้งเก็บไวอ้ยา่งถกูตอ้งเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนของ
ผลติภัณฑโ์ดยไมไ่ดต้ัง้ใจ  สารเคมทีีม่แีนวโนม้ทีจ่ะสมัผัส
กบัผลติภัณฑโ์ดยตรงเมือ่ใชง้าน (เชน่ น ้าํมันหรอืสารหลอ่
ลืน่ทีใ่ชใ้นเครือ่งจักร) รวมถงึสารฆา่เชือ้ทีอ่อกแบบมาเพือ่ใช ้

โดยไมต่อ้งลา้งดว้ยน ้าํซ้ําควรไดร้ับการรับรองยนืยันวา่เหมาะ
สําหรับการใชผ้ลติภัณฑ ์(ไมร่วมผงซกัฟอกท่ัวไปและวัสดุ
ทําความสะอาด)  
  

7.5  การหมนุเวยีนสตอ๊ก 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

ข ัน้ตอนปฏบิตัติอ้งมอียูเ่พือ่ใหแ้นใ่จวา่ผลติภณัฑไ์ดใ้ชใ้นล าดบัทีถ่กูตอ้งและภายในอายกุารเก็บรกัษา. Procedures shall be in 

place to ensure products are used in the correct order and within the allocated shelf life. 

คําอธบิาย : สต็อกของผลติภัณฑต์อ้งไดร้ับการควบคมุเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารใชผ้ลติภัณฑใ์นลําดับทีเ่หมาะสม และไมเ่กนิอายกุารเก็บ
รักษา โดยทั่วไปการควบคมุนีจ้ะดําเนนิการบนพืน้ฐาน 'เขา้กอ่นออกกอ่น'  

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

7.5.1 บันทกึการตรวจรับ และ / หรอื การตดิฉลากผลติภัณฑต์อ้งถกู
ใชใ้หเ้กดิการหมนุเวยีนสต็อกทีถ่กูตอ้ง 

Receipt documents and/or product labelling shall facilitate 
correct stock rotation. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• ทําการทบทวนเอกสารเพือ่ทวนสอบการแจกจา่ย

ผลติภัณฑก์ับความเหมาะสมกบัอายผุลติภัณฑท์ีป่รากฏ
ตามฉลากหรอืเอกสารตรวจรับ 

• ทําการสุม่ตรวจพืน้ที ่เพือ่ทวนสอบความถกูตอ้งของ
เอกสารทีก่ําหนดหมดอายแุละหรอืวันรับเขา้ 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• เอกสารหรอืทะเบยีนคมุการแจกจา่ยทีม่ขีอ้มลูอายุ

ผลติภัณฑ ์
 

สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
•  
 

7.5.2 

XD 

ระบบทีม่ปีระสทิธผิลตอ้งมอียูสํ่าหรับการระบตํุาแหน่งของ
สต็อกภายในพืน้ทีจ่ัดเก็บเพือ่ใชใ้นการหมนุสต็อก 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• สุม่ตรวจสอบ ตําแหน่งการจัดเก็บ พืน้ทีจ่ัดเก็บกบัการ

หมนุเวยีนสต็อก  
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An effective system shall be in place for identifying the 
location of stock within the storage area to facilitate stock 
rotation. 

• สุม่ตรวจสอบประสทิธผิลของการหาตําแหน่งการจัดเก็บ
ผลติภัณฑจ์ากระบบทีม่ ี
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• ระบบคน้หา ไมว่า่อัตโนมัต ิสตอ๊กการด์ หรอืวธิอีืน่ 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
•  
 

7.5.3 

XD 

ผลติภัณฑต์อ้งไดร้ับการขนถา่ยตามอายกุารเก็บรักษาทีร่ะบไุว ้
สําหรับการขายตอ่ไป, และเป็นไปตามอายกุารเก็บขัน้ต่าํทีร่ะบุ
โดยลกูคา้ตามระบ ุ

Product shall be handled with due regard to the stated shelf 
life for onward sale, and shall be in compliance with the 
minimum specified shelf life on delivery where this is specified 
by customers. 

 อะไรทีผู่ต้รวจควรมองหา 
• สุม่ตรวจสอบวธิกีารจา่ยผลติภัณฑ ์เพือ่พสิจูนว์า่ได ้

คํานงึถงึอายผุลติภัณฑห์รอืไม ่โดยการทบทวนเอกสาร
ปลอ่ยออกเทยีบกบัอายผุลติภัณฑ ์ 

• ทวนสอบความมปีระสทิธผิลระบบการคัดเลอืกผลติภัณฑ์
เพือ่แจกจา่ยกรณีอายผุลติภัณฑเ์หลอืนอ้ยหากมอียูใ่น
สญัญา และการตัดสนิใจ 
 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีม 
• บันทกึการปลอ่ยออก 

 
สิง่ทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษ 
•  
 

7.6 การตรวจปลอ่ยผลติภณัฑ ์

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

บรษัิทตอ้งทําใหม้ั่นใจวา่ผลติภัณฑไ์มไ่ดร้ับการปลอ่ยออกเวน้แตม่กีารปฏบัิตติามขัน้ตอนการปฏบัิตกิารตรวจปลอ่ยทัง้หมด 

The company shall ensure that product is not released unless all release procedures have been followed. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

7.6.1 

XD 

 ในกรณีทีผ่ลติภัณฑต์อ้งการการตรวจปลอ่ยลว่งหนา้,ขัน้ตอน
การปฏบัิตติอ้งมอียู ่เพือ่ใหม้ั่นใจวา่การตรวจปลอ่ยสนิคา้จะไม่
เกดิขึน้จนกวา่จะผา่นเกณฑก์ารตรวจปลอ่ยทัง้หมดและการ
ตรวจปลอ่ยไดร้ับอนุมัตจิากผูม้อํีานาจ บันทกึตอ้งถกูเก็บรักษา 
 
Where products require positive release, procedures shall be 
in place to ensure that the release does not occur until all 
release criteria have been met and the release has been 
authorised. Records shall be retained. 

 

 ขัน้ตอนการปฏบัิตเิอกสารตอ้งอธบิายกระบวนการสําหรับการ
ตรวจปลอ่ยและผูท้ีอ่นุมัต ิ ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งมี
ประสทิธผิลเพยีงพอเพือ่ใหผ้ลติภัณฑไ์มส่ามารถตรวจปลอ่ย
โดยไมไ่ดตั้ง้ใจ (เชน่การใชร้ะบบคอมพวิเตอรท์ีม่กีารควบคมุ
รหัสผา่นเพือ่ป้องกนัการเลอืกผลติภัณฑ ์หรอืใชก้ารระบทุาง
กายภาพของพาเลทในคลังสนิคา้)  

 

7.6.2 

XD 

 ในกรณีทีก่ารตรวจปลอ่ยผลติภัณฑไ์ดร้ับอนุญาตจากเจา้ของ
ผลติภัณฑห์รอืพธิกีารทางกฎหมาย (เชน่ ศลุกากร), ฝ่าย
บรหิารตอ้งมรีะบบเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มรีะบบในการทําใหม้ั่นใจวา่
ใครมอํีานาจในการตรวจปลอ่ยกอ่นจัดสง่ หลักฐานการให ้
อนุญาตตอ้งถกูเก็บรักษา 

In circumstances where release of product is authorised by the 
owner of the products or legal clearance (e.g. customs), the 
management shall have systems in place to ensure that the 
authority for release has been provided prior to dispatch. 
Evidence of authorisation shall be retained. 

 บันทกึประจํากลุม่สนิคา้หรอืการอนุมัตติอ้งเก็บรักษาไว ้และ 
ใชใ้นการใหจั้ดสง่  
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7.7 การจดัการสารกอ่ภมูแิพ ้

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

สถานประกอบการตอ้งมรีะบบส าหรบัการจดัการสารกอ่ภมูแิพซ้ึง่ชว่ยลดความเสีย่งการปนเป้ือนสารกอ่ภมูแิพผ้ลติภณัฑ ์ 

The site shall have a system for the management of allergenic materials which minimises the risk of 
allergen contamination of products. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

7.7.1 

X 

 บรษัิทตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตเิพือ่มั่นใจ ความเสีย่งทีม่นัียยะ
ของการปนเป้ือนสารกอ่ภมูแิพข้องผลติภัณฑจ์ะลดลง. โดย
คํานงึถงึรปูแบบบรรจภัุณฑข์องผลติภัณฑท์ีม่คีวามเสีย่งตอ่
ความเสยีหายเพิม่ขึน้, พรอ้มสภาพทางกายภาพของผลติภัณฑ์
ทีม่สีารกอ่ภมูแิพ ้(เชน่ ผง ของเหลว อนุภาค) 
 
The company shall have a procedure in place to ensure that 
the potential risk of allergenic contamination of products is 
minimised. This shall take into account the particular 
packaging formats of products that are at an increased risk of 
damage, along with the physical state of any allergen-
containing products (i.e. powder, liquid, particulate). 

 ทั่วไปผลติภัณฑท์ีจ่ัดเก็บและจัดจําหน่ายมักไดร้ับการบรรจุ
ไวล้ว่งหนา้และพีง่พาฉลาก (ขอ้มลูสารกอ่ภมูแิพสํ้าหรับ
ผลติภัณฑนั์น้) ความเสีย่งของการปนเป้ือนขา้มสารกอ่
ภมูแิพจ้งึไมสํ่าคัญนัก  

ความเสีย่งจะอยูท่ีผ่ลติภัณฑแ์บบเปิดทีจ่ัดเก็บหรอืแจกจา่ย
และตอ้งการการอา้งองิโดยเฉพาะในกรณีทีส่มัผัสกบัสารกอ่
ภมูแิพท้ีไ่มไ่ดตั้ง้ใจ (เชน่การปนเป้ือนเนือ่งจากการสมัผัส
ขา้ม) อยา่งไรก็ตามการจัดการผลติภัณฑท์ีบ่รรจไุวล้ว่งหนา้
ไมไ่ดห้มายความวา่ไมม่โีอกาศในการปนเป้ือน โดยเฉพาะ
สารกอ่ภมูแิพป้ระเภทผง หรอืผลติภัณฑท์ีม่บีรรจุภัณฑท์ี่
เสยีหายงา่ย  

การประเมนิความเสีย่งทีจั่ดทําเอกสารจะตอ้งระบคุวามเสีย่ง
การปนเป้ือนขา้มสารกอ่ภมูแิพใ้นระหวา่งการขนยา้ย หาก
ตอ้งการตอ้งจัดเก็บผลติภัณฑท์ีม่สีารกอ่ภมูแิพจ้ากลกูคา้  

กระบวนการประเมนิความเสีย่งตอ้งแลว้เสร็จเพือ่ระบุ
ผลติภัณฑท์ีม่คีวามเสีย่งสงูตอ่การปนเป้ือนสารกอ่ภมูแิพท้ี่
อาจเกดิขึน้ ซึง่ควรคํานงึถงึ:  

• สถานะทางกายภาพของสารกอ่ภมูแิพ ้(เชน่ของแข็ง
ของเหลว หรอืผง)  

• ผลติภัณฑท์ีม่บีรรจภุัณฑโ์ดยรวม (ไมว่า่บรรจภุัณฑ ์
หลักและรอง) มคีวามออ่นไหวตอ่ความเสยีหายหรอืไม ่ 

 
การระบวุา่ผลติภัณฑม์คีวามเสีย่งสงู สิง่สําคัญคอืขอ้มลูนี้
ตอ้งเป็นจรงิเชือ่ถอืได ้ เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ผลติภัณฑท์ีร่ะบไุวม้ี
ความเสีย่งทีแ่ทจ้รงิตอ่การปนเป้ือนขา้มสารกอ่ภมูแิพ ้ 
 
การจัดพืน้ทีจ่ัดเก็บแยกโดยสถานประกอบการ สําหรับวัสดุ
กอ่ภมูแิพท้ีแ่ตกตา่งกนั ทีม่ป้ีายกํากบัอยา่งชดัเจน; สองสิง่นี้
อาจไมจํ่าเป็นเวน้แตล่กูคา้กําหนดหรอืผลติภัณฑถ์กูระบวุา่มี
ความเสีย่งสงูตอ่การปนเป้ือน (เชน่ สว่นผสมผง เชน่แป้งนม
ผงและถั่วเหลอืง จะเสีย่งมากตอ่การปนเป้ือนขา้มทาง
อากาศ หากถงุกระดาษทีจ่ัดสง่ไดรั้บความเสยีหายใน
ระหวา่งการขนสง่หรอืโดยรถยก) หรอือกีกรณีคอืถงุตาขา่ยที่
ใชสํ้าหรับถั่วลสิงทําใหเ้กดิความเสีย่งอยา่งมนัียสําคัญตอ่
การปนเป้ือนหากถั่วลสิงตกหลน่สูผ่ลติภัณฑท์ีเ่ก็บดา้นลา่ง 
 
เอกสารประเภท 'แผนภาพการไหลของกระบวนการกอ่
ภมูแิพ'้ หรอื 'แผนทีส่ารกอ่ภมูแิพ'้ จะเป็นประโยชนใ์นการทํา
ความเขา้ใจวา่ผลติภัณฑก์อ่ภมูแิพอ้ยูท่ีใ่ด ในสถาน
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ประกอบการ และ เพือ่ระบแุละการใชก้ารควบคมุทีเ่หมาะสม
ทัง้หมดเพือ่ลดหรอืกําจัดความเสีย่งการปนเป้ือนของสารกอ่
ภมูแิพ ้(เชน่การแบง่แยกตารางการทําความสะอาดที่
เพิม่ขึน้)  
 
กระบวนการประเมนิความเสีย่ง และขัน้ตอนการปฏบัิตหิรอื
การควบคมุใด ๆ ทีม่ตีอ้งไดร้ับการจัดทําเป็นเอกสาร 

7.7.2 

X 

 แผนการจัดการสารกอ่ภมูแิพท้ีเ่ป็นเอกสารตอ้งจัดทําเพือ่ลด
ความเสีย่งการปนเป้ือนขา้มสูผ่ลติภัณฑ ์มาตรการควบคมุตอ้ง
คํานงึถงึ: 

• การควบคมุการรั่วไหล 
• ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารขนยา้ยเฉพาะเพือ่ลดความเสยีหาย

ผลติภัณฑ ์
• การควบคมุเพิม่เตมิใดๆ ทีร่อ้งขอโดยลกูคา้ / เจา้ของ

ผลติภัณฑ ์(เชน่ การควบคมุโดยแบง่แยกตามคําแนะนํา/
สเปคผูผ้ลติ) 

 
A documented allergen management plan shall be established 
to mitigate the cross contamination risk to products. Control 
measures shall consider: 
• spillage controls 
• specific handling procedures to reduce product damage 
• any additional controls requested by the customer/product 
owner (e.g. segregation control based on manufacturing 
guidance/specifications). 

 การประเมนิความเสีย่งตอ้งใชเ้พือ่กําหนดการควบคมุและ
ขัน้ตอนการปฏบัิตใินการลดความเสีย่งของการปนเป้ือนสาร
กอ่ภมูแิพข้า้มผลติภัณฑ ์ มาตรการควบคมุจะตอ้งจัดตัง้ขึน้
เพือ่ลดความเสีย่งใด ๆ ทีร่ะบไุวใ้นขอ้ 7.7.1 และเพือ่
พจิารณากําหนด:  

• การควบคมุการรั่วไหล ควรกําจัดการร่ัวไหลของ
ผลติภัณฑใ์ด ๆ อยา่งมปีระสทิธผิลเพือ่ใหแ้น่ใจวา่
กระบวนการกําจัดจะไมก่ลายเป็นแหลง่ทีม่าของการ
ปนเป้ือนสารกอ่ภมูแิพต้อ่ผลติภัณฑอ์ืน่ ๆ  

• ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารขนยา้ยเฉพาะ: หากการประเมนิ
ความเสีย่ง ไดร้ะบวุา่มผีลติภัณฑก์อ่ภมูแิพท้ีค่วรแยก
ออกจากผลติภัณฑท์ีไ่มใ่ชส่ารกอ่ภมูแิพ ้ควรดําเนนิการ
ขอ้กําหนดการจัดการเพิม่เตมิซึง่อาจเกีย่วขอ้งกบั
ตัวอยา่งเชน่ พืน้ทีจ่ัดเก็บเฉพาะ อปุกรณ์เฉพาะ (และ
รหัสส)ี และจัดเก็บผลติภัณฑก์อ่ภมูแิพบ้นชัน้วางที่
แตกตา่งกนั  

• ในกรณีทีผ่ลติภัณฑท์ีเ่ป็นสารกอ่ภมูแิพแ้ละไมใ่ชส่าร
กอ่ภมูแิพถ้กูเก็บไวบ้นชัน้วางเดยีวกนัวัสดทุีม่สีารกอ่
ภมูแิพค้วรอยูบ่นชัน้วางต่าํสดุเพือ่จํากดัการปนเป้ือน
จากบนลงลา่งโดยเฉพาะอยา่งยิง่ทีส่ถานประกอบการ
จัดการกับผลติภัณฑห์รอืผลติภัณฑท์ีม่สีารกอ่ภมูแิพผ้ง
ในบรรจภัุณฑท์ีไ่วตอ่ความเสยีหาย (เชน่การเจาะรถยก
กบัผลติภัณฑอ์าจสง่ผลใหก้ารปนเป้ือนขา้มสําหรับ
ผลติภัณฑท์ัง้หมดทีเ่ก็บไวด้า้นลา่งและยากทีจ่ะทํา
ความสะอาด)  

• การควบคมุเพิม่เตมิใดๆ ทีร่อ้งขอโดยเจา้ของ
ผลติภัณฑเ์ชน่ พืน้ทีเ่ก็บแยกสําหรับผลติภัณฑ ์(ตามที่
ระบแุละตกลงกนัในสญัญาของลกูคา้ดสูว่นที ่3.4)  

7.7.3 ขัน้ตอนการปฏบัิตคิวบคมุการรั่วไหลตอ้งออกแบบมาเพือ่กําจัด
หรอืลดระดับทีย่อมรับของการปนเป้ือนขา้มทีม่นัียยะจากสารกอ่
ภมูแิพ.้ วธิกีารทําความสะอาดตอ้งไดร้ับการรับรองการใชไ้ด ้
และทวนสอบเป็นประจําเพือ่ยนืยันประสทิธผิล 

Spillage procedures shall be designed to remove or reduce to 
acceptable levels any potential cross-contamination by 
allergens. The cleaning methods shall be validated and 

routinely verified for their effectiveness. 

 การร่ัวไหลของสารกอ่ภมูแิพจ้ะไดรั้บการประเมนิความเสีย่ง
สําหรับการปนเป้ือนขา้มทีอ่าจเกดิขึน้ ขัน้ตอนการปฏบัิตกิาร
ปฏบัิตทิีด่ทีีส่ดุสําหรับการร่ัวไหลของสารกอ่ภมูแิพเ้กีย่วขอ้ง
กบัการทําความสะอาดพืน้ที ่ทีไ่ดร้ับผลกระทบดว้ยอปุกรณ์
ทําความสะอาดโดยเฉพาะ บรรจปิุดผนกึและกําจัด
ผลติภัณฑท์ีเ่สยีหายทันท ีและบันทกึและดําเนนิการแกไ้ข
ใด ๆ ใหเ้สร็จสิน้ ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารร่ัวไหลจะพรอ้มใช ้

งานสําหรับพนักงานทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมด 

  

ระบบการทําความสะอาดพืน้ฐานบางอยา่งอาจไมเ่พยีงพอ
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่การกําจัดการรั่วไหลของสารกอ่ภมูแิพ ้ดังนัน้
ขอ้กําหนดการทําความสะอาดเฉพาะอาจเกดิขึน้เมือ่เกดิการ
รั่วไหลเพือ่ใหแ้น่ใจวา่:  

• ใหเ้วลาอยา่งเพยีงพอทีจ่ะทําใหก้ารทําความสะอาด
เสร็จตามเกณฑต์อ้งการ  

• คําแนะนําการทําความสะอาดทีจํ่าเป็น  
• การทําความสะอาดตอ้งไมย่า้ยสารกอ่ภมูแิพไ้ปยังพืน้ที่

อืน่  
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• อปุกรณ์ทําความสะอาดทีใ่ชสํ้าหรับทําความสะอาดวัสดุ
ทีเ่ป็นสารกอ่ภมูแิพ ้มไีวเ้พือ่กําจัดสารกอ่ภมูแิพก้ารใช ้

งานเพยีงครัง้เดยีวหรอืทําความสะอาดไดอ้ยา่งมี
ประสทิธผิลหลังการใชง้าน (เพือ่ใหอ้ปุกรณ์ไม่
กลายเป็นแหลง่ของการปนเป้ือนเพิม่เตมิ)  

 
• ประสทิธผิลของขัน้ตอนการปฏบัิตกิารทําความสะอาด

การร่ัวไหลตอ้งไดร้ับการทวนสอบ  
 

• การรับรองการใชไ้ดจ้ะตอ้งจัดทําเป็นเอกสารและ
หลักฐานโดยท่ัวไปจะรวมถงึ:  

• การพจิารณาสถานการณ์สมมตทิีแ่ยท่ีส่ดุ  
• สถานทีท่ดสอบเป้าหมายเชน่พืน้ทีทํ่าความสะอาด

ทีย่าก  
• การทําความสะอาดการร่ัวจะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบ

เป็นประจําเชน่:  
• การตรวจสอบดว้ยสายตาและบันทกึ  
• การswabsหรอืการทดสอบ (เชน่ rapid test, 
ATP)  

8 บคุลากร 

8.1 การฝึกอบรมและความสามารถ 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

บรษิทัตอ้งม ัน่ใจวา่พนกังานทกุคนไดร้บัการฝึกอบรม ไดร้บัค าแนะน า และก ากบัดแูลอยา่งเพยีงพอในระดบัทีเ่หมาะสมกบั
กจิกรรมของพวกเขาและมคีวามสามารถเพยีงพอทีจ่ะด าเนนิกจิกรรมของพวกเขา 

The company shall ensure that all employees are adequately trained, instructed and supervised to a 
degree commensurate with their activity and are demonstrably competent to carry out their activity 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

8.1.
1 

 บคุลากรทกุคน, รวมถงึตัวแทนจัดหางานหรอื บคุลากรชัว่คราว
และผูร้ับเหมา, ตอ้งไดร้ับการฝึกอบรมอยา่งเหมาะสมกอ่นเริม่
งานและไดร้ับการดแูลอยา่งเพยีงพอตลอดระยะเวลาการทํางาน 
 
All personnel, including employment agency or temporary 
personnel and contractors, shall be appropriately trained prior 
to commencing work and adequately supervised throughout 

the working period. 

 ตอ้งใหแ้น่ใจวา่พนักงานทกุคนรวมถงึพนักงานชัว่คราว
พนักงานและผูร้ับเหมาทีจ่ัดหาโดยตัวแทนจัดหางาน ไดร้ับ
การฝึกอบรมในระดับทีส่อดคลอ้งกบัความรับผดิชอบและ
ประเภทของงานทีพ่วกเขาดําเนนิการ  

พนักงานจะไดร้ับการฝึกอบรมดา้นสขุอนามัยขัน้พืน้ฐานใน
การปฐมนเิทศ หอ้งเรยีน หรอื หนา้งาน การฝึกอบรมเพิม่เตมิ
ควรครอบคลมุนโยบายเกีย่วกบัสขุอนามัย การจัดการสารกอ่
ภมูแิพ ้ขอ้กําหนดดา้นคณุภาพ ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารเขา้
และออก การจัดการสตัวพ์าหะ การแนะนําขัน้พืน้ฐาน
เกีย่วกบั HARA / HACCP เป็นตน้  

บคุลากรทกุคนตอ้งไดร้ับการดแูลอยา่งเพยีงพอตลอด
ระยะเวลาการทํางาน ควรใหค้วามสนใจเป็นพเิศษเพือ่ระบุ
ความตอ้งการของคนงานชัว่คราว / ตามฤดกูาลและ
ผูร้ับเหมา  

สําหรับพนักงานใหมค่วรมหัีวหนา้งานดแูลเพิม่เตมิใน
ระยะเวลาหนึง่ การดแูลนีส้ามารถลดลงหรอืเลกิเมือ่สิน้สดุ
หลังจากการทบทวนความสามารถของพนักงานในการทํา
หนา้ทีต่ามบทบาทแลว้เสร็จ 
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8.1.2 บรษัิทตอ้งจัดใหม้ขีัน้ตอนการปฏบัิตกิารฝึกอบรมทีเ่ป็นเอกสาร
และบันทกึการฝึกอบรมเพือ่แสดงใหเ้ห็นวา่การฝึกอบรมมคีวาม
เหมาะสมและมปีระสทิธผิล 

The company shall have documented training procedures and 
training records to demonstrate that the training is appropriate 
and effective. 

 ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารฝึกอบรมตอ้งแสดงใหเ้ห็นวา่งานใดที่
ตอ้งใชค้วามสามารถ การดําเนนิการเพือ่ใหแ้น่ใจวา่พนักงาน
จะไดรั้บความสามารถเหลา่นี ้และการทบทวนประสทิธผิล
ของการกระทําเหลา่นี ้โดยใชเ้ครือ่งมอืเชน่ เมทรกิซก์าร
ฝึกอบรมงานซึง่แสดงความสมัพันธก์บัทกุหนา้ทีใ่นสถาน
ประกอบการ พรอ้มรายละเอยีดวา่ตอ้งใชข้ัน้ตอนการปฏบัิติ
และคําแนะนําในการทํางานใดสําหรับแตล่ะบทบาท 

เป็นสิง่ทีด่หีากอบรมดว้ยภาษาทีเ่หมาะสมใหก้ับผูเ้ขา้รับการ
ฝึกอบรม (เชน่ โดยการแปลเป็นลายลักษณ์อักษร หรอืการ
แปลบรรยาย) ไมใ่ชข่อ้กําหนดสําหรับเอกสารทีจ่ะแปลเป็น
ทกุภาษาของพนักงาน แตพ่นักงานทกุคนจะตอ้งสามารถ
เขา้ใจคําแนะนําทีจํ่าเป็นสําหรับงาน  

ตัวอยา่งเชน่อาจมกีฎดา้นสขุอนามัยในการแปลเป็นลาย
ลักษณ์อักษรหรอืในรปูแบบ pictorial ในขณะทีคํ่าแนะนํา
การตรวจสอบ CCP อาจถกูแปลเป็นภาษาทีพ่นักงานที่
เกีย่วขอ้งในพืน้ทีโ่ดยการอธบิายดว้ยภาษาทีใ่ชข้อง
พนักงาน  

การฝึกอบรมอาจภายในหรอืภายนอก แตบ่รษัิทจําเป็นตอ้ง
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่การฝึกอบรมมปีระสทิธผิล สิง่นีส้ามารถ
ทําไดผ้า่นการประเมนิความสามารถของพนักงานในการ
ปฏบัิตงิาน ไมว่า่โดยการทดสอบความรูห้รอืโดยการประเมนิ
การทํางานในงาน  

8.1.3 บันทกึการฝึกอบรมทัง้หมดตอ้งมพีรอ้ม. สิง่เหลา่นีต้อ้งรวมถงึ, 
อยา่งนอ้ย: 

• ชือ่ของผูเ้ขา้รับการฝึกอบรมและการยนืยันการเขา้รว่ม 
• วันทีแ่ละระยะเวลาของการฝึกอบรม 
• ชือ่เรือ่งหรอืเนือ้หาหลักสตูร,ตามความเหมาะสม 
• ผูใ้หบ้รกิารฝึกอบรม 
• สําหรับหลักสตูรภายใน,การอา้งองิถงึสือ่การสอน, 

คําแนะนําหรอืขัน้ตอนการปฏบัิตทิีใ่ชใ้นการฝึกอบรม 
 
ในกรณีทีก่ารฝึกอบรมดําเนนิการโดยหน่วยงานจัดหางานใน
นามของบรษัิท,ตอ้งมบัีนทกึการฝึกอบรม 

Records of all training shall be available. These shall include, 
as a minimum: 
• the name of the trainee and confirmation of attendance 
• the date and duration of the training 
• the title or course contents, as appropriate 
• the training provider 
• for internal courses, a reference to the material, work 
instruction or procedure that is used in the training. 
 
Where training is undertaken by employment agencies on 
behalf of the company, records of the training shall be 
available. 

 หลักฐานของการฝึกอบรมทัง้หมดตอ้งไดร้ับการจัดเก็บไว ้
และตอ้งรวมรายละเอยีดทัง้หมดตามทีร่ะบไุวใ้นขอ้กําหนด 

 รายละเอยีดเหลา่นีอ้าจรวมอยูใ่นใบรับรองการเขา้รว่มทีใ่ห ้
ไวใ้นหลักสตูรภายนอกหรอืภายใน หรอืเนือ้หาของหลักสตูร
อาจรวมอยูใ่นคูม่อืการอบรมปฐมนเิทศ หรอือยูใ่นเลม่
ประจําตัวในสว่นการอบรม (ทีม่ชี ือ่ผูเ้ขา้รับการฝึกอบรม วันที่
และชือ่ของผูฝึ้กสอน พรอ้มกับการลงชือ่รับรอง)  

ในกรณีทีก่ารฝึกอบรมเป็นภายในควรเก็บการอา้งองิถงึสือ่
อบรมทีใ่ช ้(เชน่ ขัน้ตอนการปฏบัิตขิองบรษัิท และrevise ) 
ในกรณีทีส่ถานประกอบการใชว้ธิกีารฝึกอบรมแบบ 'on-the-
job' หรอืไมเ่ป็นทางการ (เชน่ การพดูคยุ) สามารถใชส้รปุ
เนือ้หา ทีพ่รอ้มสําหรับการอา้งองิได ้ 

บันทกึการฝึกอบรมสําหรับพนักงานชัว่คราว แรงงานทีจ่ัดหา
โดยหน่วยงานหรอืทีป่รกึษาภายนอกตอ้งมมพีรอ้มเชน่กนั
ตามจําเป็น  

8.1.
4 

X 

 ในกรณีทีบ่คุลากรมสีว่นรว่มในกจิกรรมทีเ่กีย่วขอ้งกบัจดุ
ควบคมุวกิฤต (CCPs), พวกเขาจะไดร้ับการฝึกอบรมเฉพาะที่
เกีย่วขอ้งกบั CCPs. ในกรณีทีบ่คุลากรดําเนนิกจิกรรมทีอ่าจ
สง่ผลกระทบตอ่ความปลอดภัยของผลติภัณฑ ์ความถกูตอ้ง 
ขอ้กฎหมายและคณุภาพ, บรษัิท ตอ้งใหม้ั่นใจวา่บคุลากรไดร้ับ
การฝึกอบรมในหลักการปฏบัิตงิานทีด่ทีีส่ดุสําหรับงานเฉพาะ
นัน้ๆ 

Where personnel are engaged in activities relating to critical 
control points (CCPs), they shall receive specific training 

 เพือ่ใหแ้น่ใจวา่กจิกรรมทีร่ะบเุป็น CCPs ภายในแผน HARA 
หรอื HACCP ไดร้ับการจัดการอยา่งถกูตอ้งจากบคุลากรที่
เกีย่วขอ้งในพืน้ที ่

พนักงานทีเ่กีย่วขอ้งตอ้งไดร้ับการฝึกอบรมอยา่งเหมาะสมใน
ขัน้ตอนการปฏบัิต ิซึง่รวมถงึการดําเนนิงานของกจิกรรมการ
ควบคมุและการตรวจสอบและการดําเนนิการแกไ้ข  

คําแนะนําทีช่ดัเจนและเอกสารตอ้งมพีรอ้มใชง้านโดยระบุ
รายละเอยีด : วธิกีารทํางาน  เกณฑก์ําหนดเมือ่งานแลว้ 
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relevant to the CCPs. Where personnel carry out activities 
which could affect product safety, legality and quality, the 
company shall ensure that personnel have been trained in the 
best-practice operating principles for the particular task. 

บันทกึทีต่อ้งเก็บ สิง่ทีต่อ้งกระทําในกรณีทีม่ผีลลัพธท์ีไ่ม่
สอดคลอ้ง  

 
การประเมนิความสามารถจะตอ้งเกดิขึน้เมือ่เสร็จสิน้การ
ฝึกอบรมและในชว่งเวลาทีกํ่าหนดไวล้ว่งหนา้ (เชน่ใน
ระหวา่งการตรวจสอบภายในของCCPs) การประเมนิตอ้ง
ยนืยันวา่มกีารปฏบัิตติามขัน้ตอนการปฏบัิตอิยา่งถกูตอ้งการ
ทดสอบความรูเ้กีย่วกบัการดําเนนิการแกไ้ขและตรวจสอบ  

8.1.5 บรษัิทตอ้งทบทวนความสามารถของพนักงานเป็นประจําและ
ใหก้ารฝึกอบรมทีเ่กีย่วขอ้งตามความเหมาะสม. อาจเป็น
รปูแบบการฝึกอบรม, การอบรมซ้ํา,การโคช๊,พีเ่ลีย้ง หรอื การ
อบรมในงาน 

The company shall routinely review the competencies of staff 
and provide relevant training as appropriate. This may be in 
the form of training, refresher training, coaching, mentoring or 
on-the-job experience. 

 บรษัิทจะตอ้งตรวจสอบวา่มกีารประเมนิความสามารถของ
พนักงานอยา่งตอ่เนือ่งในบทบาทของเขา (เชน่ ผา่นการ
ประเมนิแบบหนึง่ตอ่หนึง่ การตรวจสอบผลการทํางาน การ
ตรวจประเมนิภายในหรอืการทบทวนบันทกึ)  

8.2 สขุลกัษณะสว่นบคุคล 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

มาตรฐานสขุอนามยัสว่นบคุคลของสถานประกอบการตอ้งไดร้บัการจดัท าเป็นเอกสารและน ามาใชโ้ดยบคุลากรท ัง้หมด,
รวมถงึหนว่ยงานตวัแทนและผูเ้ขา้ชมสถานที,่โดยค านงึถงึความเสีย่งของการปนเป้ือนผลติภณัฑ ์ 

The site’s personal hygiene standards shall be documented and adopted by all personnel, including 
agency staff and visitors to the location, with due regard to the risk of product contamination. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

8.2.1 มาตรฐานสขุอนามัยสว่นบคุคลของสถานประกอบการตอ้ง
รวมถงึนโยบายดงัตอ่ไปนี:้ 

• การสวมใสช่ดุป้องกนั/ชดุทํางาน 
• การสวมใสเ่ครือ่งประดับ 
• สบูบหุรี ่กนิ และดืม่ 
• การทําความสะอาดมอื/สขุอนามัยสว่นบคุคล 
• รายงานการเจ็บป่วย 
 
The site’s personal hygiene standards shall include policy for 
the following: 
• the wearing of protective clothing/workwear 
• the wearing of jewellery 
• smoking, eating and drinking 
• hand-cleaning/personal hygiene 
• reporting of sickness. 

 นโยบายของสถานประกอบการจะขึน้อยูก่บัความเสีย่งตอ่
ประเภทของผลติภัณฑท์ีถ่กูขนยา้ย และขอ้กําหนดทาง
กฎหมายใด ตัวอยา่งเชน่ขอ้จํากดั ในการสบูบหุรี ่ 

บคุลากรจําเป็นตอ้งไดรั้บการฝึกอบรมทีช่ดัเจนเกีย่วกบัความ
เสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้จากโรคทีเ่กดิจากอาหารและขัน้ตอนการ
ปฏบัิตกิารแจง้เตอืนการเจ็บป่วยของสถานประกอบการ  

พนักงานทีป่่วยตอ้งกนัออกจากการทํางานกบัอาหารเปิด  

ขอ้กําหนดนีค้วรครอบคลมุพนักงานทกุคน (รวมถงึพนักงาน
ชัว่คราวและผูท้ีไ่ดร้ับการวา่จา้งผา่นตัวแทน) สถาน
ประกอบการอาจพจิารณา การใชแ้บบสอบถามทาง
การแพทยก์อ่นการจา้งงานและ / หรอืกลับไปทํางานหรอื
การตรวจสขุภาพ (เชน่การทดสอบอจุจาระ) ตามความ
เหมาะสมกบัความเสีย่ง  

การใชบ้คุคลทีผ่า่นการฝึกอบรมและมคีวามสามารถที่
เหมาะสมและผูเ้ชีย่วชาญทางการแพทยภ์ายนอกอาจมคีวาม
จําเป็นโดยเฉพาะกรณีทีก่ฎหมายกําหนดเรือ่งความเป็น
สว่นตัวอยู ่ 

นโยบายดังกลา่วจะตอ้งจัดทําเอกสารและมอบใหแ้ก่
พนักงานในระหวา่งการฝึกอบรม   

ขอ้กําหนดดา้นสขุอนามัยสว่นบคุคลตอ้งนําไปใชก้บัผูข้บัขี่
ยานพาหนะและผูช้ว่ยใดๆ ดว้ยเชน่กนั 
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8.2.2 ขอ้กําหนดสําหรับสขุอนามัยสว่นบคุคลตอ้งไดร้ับการสือ่สารกับ
บคุลากร, น่วยงานตัวแทน , ผูร้ับเหมาและผูเ้ยีย่มชมทัง้หมด. 
การปฏบัิตติามขอ้กําหนดตอ้งไดร้ับการตรวจสอบอยา่ง
สม่าํเสมอ 

The requirements for personal hygiene shall be communicated 
to all personnel, agency staff,contractors and visitors. 
Compliance with the requirements shall be checked regularly. 

 ขอ้กําหนดจะตอ้งสือ่สารกบับคุลากรทกุคน (เชน่ผา่นการ
ฝึกอบรมปฐมนเิทศและอบรมขัน้ตอนการปฏบัิต ิระหวา่งการ
ลงชือ่เขา้พืน้ทีสํ่าหรับผูเ้ขา้ชมและผูรั้บเหมา)  

ควรพจิารณากับพนักงานทีไ่มใ่ชเ่จา้ของภาษาและการใช ้

วธิกีารฝึกอบรมทีเ่หมาะสม (เชน่ มคีนแปล)  

การตรวจสอบวา่ไดป้ฏบัิตติามกฎระเบยีบหรอืไม ่อาจรวมอยู่
ในการตรวจสอบดา้นสขุอนามัยซึง่เป็นสว่นหนึง่ของ
โปรแกรมการตรวจประเมนิภายใน 

8.2.3 การสบูบหุรี ่(รวมถงึการใชบ้หุรีไ่ฟฟ้า), หากไดร้ับอนุญาตตาม
กฎหมาย, และการรับประทานอาหาร และการดืม่ ตอ้งไดร้ับ
อนุญาตเฉพาะในพืน้ทีท่ีก่ําหนด และตอ้งไมไ่ดร้ับอนุญาตใน
พืน้ทีจ่ัดเก็บและการขนยา้ยผลติภัณฑ.์ การจัดเตรยีมที่
เพยีงพอสําหรับการจัดการกบัขยะจากผูส้บูบหุรีต่อ้งมใีหสํ้าหรับ
พืน้ทีส่บูบหุรี ่

Smoking (including the use of electronic cigarettes), where 
permitted under law, and eating and drinking shall only be 
permitted in designated areas and shall not be permitted in 
storage and product-handling areas. Adequate arrangements 
for dealing with smokers’ waste shall be provided at smoking 
facilities. 

 สิง่อํานวยความสะดวกตามกฎหมายตอ้งใหสํ้าหรับพนักงาน
ทีต่อ้งการสบูบหุรี ่ 

ขัน้ตอนการปฏบัิตสํิาหรับชดุป้องกนัและการลา้งมอืจะตอ้งมี
อยูเ่พือ่ใหพ้นักงานเขา้หรอืออกจากพืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑ ์
(ขอ้ 8.2.1); ดังนัน้สิง่อํานวยความสะดวกทีเ่หมาะสมสําหรับ
พนักงานทีจํ่าตอ้งถอดชดุป้องกนัของพวกเขากอ่นทีจ่ะสบู
บหุรีแ่ละสําหรับการลา้งมอืของพวกเขาหลังจากนัน้จะตอ้งมี
ให ้  

ตอ้งมสีิง่อํานวยความสะดวกเพยีงพอและเหมาะสมสําหรับ
ของเสยีทีเ่กดิจากผูท้ีส่บูบหุรี ่ในกรณีทีอ่นุญาตใหใ้ชบ้หุรี่
อเิล็กทรอนกิส ์(e-cigs) ในสถานทีคํ่าแนะนําในการใชง้าน
ตอ้งปฏบัิตขิอ้กฎหมาย บหุรีอ่เิล็กทรอนกิสจ์ะตอ้งไมถ่กู
นําเขา้ไปในพืน้ทีจ่ัดเก็บและการจัดการผลติภัณฑ ์

ตอ้งมทีีจ่ดัเก็บอาหาร สําหรับอาหารทีพ่นักงานนํามาใน
สถานทีเ่พือ่ใหเ้กดิลักษณะทีถ่กูสขุลักษณะ ในกรณีทีตู่เ้ย็นมี
ไวสํ้าหรับอาหารของพนักงาน ควรไดร้ับการรักษาความ
สะอาด บํารงุรักษาและตอ้งมอีณุหภมูทิีเ่หมาะสม  

อาหารตอ้งไดร้ับการควบคมุอยา่งเพยีงพอเมือ่เก็บไวใ้นพืน้ที่
อืน่ๆ อาหารและเครือ่งดืม่ทัง้หมดจะตอ้งบรโิภคในพืน้ทีท่ี่
กําหนดหา่งจากพืน้ทีจ่ัดเก็บ สถานประกอบการสามารถ
จัดเตรยีมพืน้ทีภ่ายนอกทีเ่หมาะสมเพือ่ใหพ้นักงานกนิ
อาหารได ้ในกรณีทีใ่หไ้วต้อ้งมกีารควบคมุทีเ่หมาะสม
สําหรับของเสยี  

การดืม่น ้าํจากเครือ่งจา่ยน้ําทีทํ่าขึน้ตามวัตถปุระสงคโ์ดยใช ้

ถว้ยรปูกรวยทีใ่ชแ้ลว้ทิง้ หรอืภาชนะบรรจทุีป้่องกนัการ
รั่วไหลอาจไดร้ับอนุญาตหากถกูจํากดัไวท้ีพ่ืน้ทีท่ีก่ําหนด
เพือ่ลดความเสีย่งตอ่ผลติภัณฑ ์ 

กฎเกีย่วกบัการสบูบหุรี ่การรับประทานอาหารและการดืม่
ตอ้งจัดตัง้ขึน้สําหรับผูข้ับขีย่านพาหนะและพนักงานจัดสง่  

8.2.4 

Xr 

ในกรณีทีม่กีารจัดหาให,้ ชดุทํางานตอ้งอยูใ่นสภาพทีด่แีละ
สะอาด 

Where workwear is provided, this shall be maintained in a 
good and clean condition. 

 ชดุทํางานหมายถงึเสือ้ผา้ทีอ่อกโดยบรษัิท หรอืระบทุี่
ออกแบบมาเพือ่ปกป้องพนักงานขณะทํางาน (เชน่ เสือ้
ฉนวนทีจ่ะสวมใสใ่นรา้นคา้เย็น)  

8.2.5 บาดแผลทัง้หมดบนผวิทีส่มัผัสจะตอ้งถกูปกคลมุดว้ยพลา
สเตอรส์ทีีเ่หมาะสมซึง่ไดร้ับอนุญาตและไดร้ับการตรวจสอบ
โดยสถานประกอบการ 

All cuts and grazes on exposed skin shall be covered by an 
appropriately coloured plaster that is site-issued and 
monitored. 

 พลาสเตอรแ์ละ band-aids ตอ้งกนัน ้าํได ้ควรใชพ้ลาสเตอร์
ทีม่สีทีีโ่ดดเดน่เห็นงา่ย 
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8.2.6 กระบวนการและคําแนะนําเป็นลายลักษณ์อักษรสําหรับ
พนักงานตอ้งมอียูเ่พือ่ควบคมุการใชแ้ละการจัดเก็บยาสว่น
บคุคลเพือ่ลดความเสีย่งของการปนเป้ือนผลติภัณฑ ์

 

Processes and written instructions for staff shall be in place to 
control the use and storage of personal medicines so as to 
minimise the risk of product contamination. 

 จําเป็นตอ้งควบคมุยาสว่นบคุคลเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ไมก่อ่ใหเ้กดิ
ความเสีย่งตอ่ผลติภัณฑ ์สถานประกอบการจะตอ้งมขีัน้ตอน
การปฏบัิตเิอกสารเกีย่วกบัการควบคมุและการเก็บรักษายา  

หากเป็นไปไดไ้มค่วรอนุญาตใิหนํ้ายาเขา้ไปในพืน้ทีข่นยา้ย
ผลติภัณฑ ์แตส่ามารถเก็บไวใ้นตูเ้ก็บของพรอ้มกบัของใช ้

สว่นตัวอืน่ๆ อยา่งไรก็ตามในกรณีทีพ่นักงานมคีวามตอ้งการ
ทางการแพทยใ์นการรักษายาสว่นบคุคลกบัพวกเขา (เชน่
พวกเขามโีรคหอบหดืหรอืโรคเบาหวาน) ขัน้ตอนการปฏบัิติ
จะตอ้งอยูใ่นสถานทีเ่พือ่ควบคมุยาเหลา่นี ้(เชน่ขอ้กําหนด
เพือ่แจง้ให ้บรษัิท ทราบถงึความตอ้งการทางการแพทยท์ี่
กําหนดไว)้  

ควรพจิารณารูปแบบและบรรจภัุณฑข์องยา (เชน่ ขวดแกว้) 
เพือ่ลดความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้จากการปนเป้ือนของ
ผลติภัณฑ ์ 

8.2.7 

X 

หากกฎหมายอนุญาต, ผูเ้ขา้ชมและผูร้ับเหมาตอ้งกรอก
แบบสอบถามสขุภาพหรอืยนืยันวา่พวกเขาไมไ่ดป่้วยจาก
อาการใดๆ ทีอ่าจทําใหม้คีวามเสีย่งตอ่ความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑ,์ กอ่นไดร้ับอนุญาตใหเ้ขา้พืน้ทีจ่ัดเก็บ 

Where permitted by law, visitors and contractors shall be 
required to fill in a health questionnaire or otherwise confirm 
that they are not suffering from any symptoms which may put 
product safety at risk, prior to being allowed into storage 
areas. 

 หากกฎหมายอนุญาต ผูเ้ขา้ชมจะตอ้งไดร้ับผา่นการคัดกรอง
โดยใชแ้บบสอบถามสขุภาพ ซึง่รวมถงึผูเ้ขา้ชม และ
ผูร้ับเหมาปกต ิเชน่พนักงาน บรษัิทภายนอก หรอืผูใ้หบ้รกิาร
ควบคมุสตัวพ์าหะ  

ในกรณีทีม่กีารใชแ้บบสอบถาม แบบสอบถามนีต้อ้งไดร้ับ
การทบทวนโดยผูท้ีม่คีวามสามารถ  

ขัน้ตอนการปฏบัิตติอ้งจัดทําเป็นเอกสาร 

8.2.8 

X 

ตอ้งมขีัน้ตอนการปฏบัิตกิารแจง้เตอืนจากพนักงาน, รวมถงึ
พนักงานชัว่คราว, เกีย่วกบัรายละเอยีดของโรคตดิเชือ้หรอื
เงือ่นไขทีเ่กีย่วขอ้งซึง่เขาอาจไดรั้บการตดิเชือ้หรอืทําใหต้ดิ
เชือ้กบัผูอ้ืน่. ผูเ้ชีย่วชาญทางการแพทยต์อ้งใหคํ้าปรกึษาเมือ่
จําเป็น 

There shall be a procedure for the notification by employees, 
including temporary employees, of the details of any relevant 
infectious disease or condition with which they may have come 
into contact or from which they may be suffering. Expert 
medical advice shall be sought where required. 

 ในกรณีทีก่ฎหมายความเป็นสว่นตัวป้องกนัการเปิดเผยขอ้มลู
ดังกลา่ว พนักงานตอ้งไดร้ับคําแนะนําเกีย่วกบัเงือ่นไขหรอื
อาการ เพือ่ป้องกนัไมใ่หเ้ขาทํางานกบัผลติภัณฑอ์าหารแบบ
เปิด (เชน่การกลับมาทันทจีากการขาดงานทีเ่กดิจากการ
เจ็บป่วยหรอืทอ้งเสยีหรอืเป็นหวัดหนัก) พนักงานอาจถกู
ถา่ยโอนไปทํางานในพืน้ทีอ่ืน่ๆ ทีไ่มไ่ดจ้ัดการผลติภัณฑ์
อาหารแบบเปิด 

9 การจดัการของผลติภณัฑอ์าหารแบบเปิด 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

มาตรฐานนีใ้ชโ้ดยหลักใชก้บัการจัดเก็บและจัดจําหน่ายผลติภัณฑท์ีบ่รรจแุลว้ซึง่ไดรั้บการปกป้อง; อยา่งไรก็ตาม, มขีอ้ยกเวน้ทีไ่ดร้ับ
อนุญาต (ตามทีร่ะบไุวใ้นสว่นที ่1 ภายใต ้'ขอบเขตของผลติภัณฑท์ีเ่กีย่วขอ้ง), และสว่นนีใ้ชก้บักจิกรรมทีเ่กีย่วกบัผลติภัณฑอ์าหาร
แบบเปิด 
 
ในกรณีทีส่ถานประกอบการขนยา้ยผลติภัณฑอ์าหารแบบเปิด, ขอ้กําหนดทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมดจากสว่นที ่1 ถงึ 8 ของมาตรฐานจะตอ้ง
ปฏบัิตติาม เพิม่เตมิดว้ยขอ้กําหนดทีร่ะบไุวท้ีน่ี่ 
 
ผลติภัณฑอ์าหารแบบเปิดทีไ่ดร้ับอนุญาตจะจํากดัอยูท่ี:่ 
• กลอ่งเปิดและถาดผักและผลไม ้- ซึง่รวมถงึการหยบิของเล็กนอ้ยจากถาดผักและผลไมใ้นปรมิาณทีน่อ้ยเพือ่ตอบสนองคําสัง่ซือ้

ของลกูคา้ (เชน่สําหรับลกูคา้บรกิารอาหาร) 
• ถาดของปลาดบิ/กุง้/น ้าํทะเลอืน่ๆ 
• ซากเนือ้สตัว ์(carcasses of meat) 
 
เพือ่ใหไ้ดร้ับการครอบคลมุโดยมาตรฐาน,เฉพาะผลติภัณฑอ์าหารเปิดทีร่ะบไุวข้า้งตน้เทา่นัน้ ทีจ่ะไดร้ับอนุญาตใหจ้ัดเก็บและปลอ่ยเพือ่
แจกจา่ย โดยไมต่อ้งเตรยีมเพิม่เตมิ (รวมถงึการตัด และการตัดแตง่) หรอื การแปรรูป 
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สําหรับการขนยา้ยและแปรรูปผลติภัณฑอ์าหารแบบเปิดอืน่ๆ, ทัง้หมดจะตอ้งใชม้าตรฐานระดับโลกเพือ่ความปลอดภัยของอาหาร. 
 
The Standard applies primarily to the storage and distribution of packaged products which are already protected; however, there are 
permitted exceptions (as specified in Part I under ‘Scope of applicable products), and this section applies to the activities surrounding 
open food products. 
 
Where a site handles open food products, all the relevant requirements from sections 1 to 8 of the Standard must be fulfilled in 
addition to the requirements listed here. 
 
Permitted open food products are limited to: 
• open boxes and trays of fruit and vegetables – this includes a small amount of order-picking from trays of fruit and vegetables to 
smaller quantities to fulfil customer orders (e.g. for food service customers) 
• trays of raw fish/crustaceans/other sea food 
• carcasses of meat. 
 
To be covered by the Standard, only the open food products listed above shall be received into storage and released for distribution 
without any further preparation (including cutting and trimming) or processing. 
 
For all other open food product handling and processing operations, the Global Standard for Food Safety shall be 
used. 

9.1 การวเิคราะหแ์ละความเสีย่ง 

เจตนาร
มณ์ของ
ขอ้ก าห
นด 

สถานประกอบการตอ้งสามารถแสดงใหเ้ห็นวา่สิง่อ านวยความสะดวกและการควบคมุมคีวามเหมาะสมเพือ่ป้องกนัการ
ปนเป้ือนจากจลุนิทรยีท์ ีก่อ่ใหเ้กดิโรค(pathogen)ของผลติภณัฑเ์ปิด 

The site shall be able to demonstrate that facilities and controls are suitable to prevent pathogenic 
contamination of open food products. 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

9.1.
1 

 แผนผังของสถานที ่(ขอ้ 2.8)ตอ้งรวมพืน้ทีท่ีซ่ ึง่ผลติภัณฑอ์ยู่
ในระดับความเสีย่งทีแ่ตกตา่งกนัของการปนเป้ือน. แผนผังตอ้ง
แสดง: 
• พืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑอ์าหารแบบเปิด 
• พืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑอ์าหารทีบ่รรจไุวล้ว่งหนา้ 
 
พืน้ทีเ่หลา่นีต้อ้งคํานงึถงึเมือ่กําหนดโปรแกรมสขุลักษณะ
พืน้ฐาน(Prerequisite Program)สําหรับการลดความเสีย่งของ
การปนเป้ือนขา้ม. 
 
The map of the premises (clause 2.8) shall include those areas 
where the product is at different levels of risk from 
contamination. The map shall show: 
• open food product handling areas 
• pre-packed food product handling areas. 
 
These areas shall be considered when determining the 
prerequisite programmes for reducing the risk of cross-
contamination. 

 สถานทีจ่ัดเก็บทีจ่ัดการผลติภัณฑอ์าหารแบบเปิด เป็นพืน้ที่
ทีผ่ลติภัณฑอ์าจมคีวามเสีย่งจากสภาพแวดลอ้มท่ัวไปใน
สว่นกระบวนการทีเ่กีย่วขอ้ง 

 พืน้ทีด่ังกลา่วจะตอ้งระบใุนแผนผังสถานประกอบการเพือ่ให ้
แน่ใจวา่มาตรฐานของสขุอนามัยโดยเฉพาะทีเ่กีย่วขอ้งกบั
อปุกรณ์ อาคาร การทําความสะอาด และสขุอนามัยบคุลากร
มคีวามเหมาะสมสําหรับการทํางานทีดํ่าเนนิการ  

การไหลของผลติภัณฑแ์ละบคุลากรตอ้งไดร้ับการทบทวน
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่จะไมป่ระนปีระนอมในกรณีทีม่ผีลตอ่ความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑ ์

9.1.2 ในกรณีทีผ่ลติภัณฑอ์าหารเป็นแบบเปิดทีม่แีนวโนม้ทีจ่ะ
เจรญิเตบิโตของเชือ้จลุนิทรยี ์(ขอ้ 2.9)ไดร้ับการจัดการ, การ
ประเมนิความเสีย่งทีเ่ป็นเอกสารตอ้งมกีารจัดทําเพือ่กําหนด
ความเสีย่งของการปนเป้ือนขา้มทีทํ่าใหเ้กดิโรคในระหวา่งการ
จัดเก็บและการขนสง่, และการควบคมุทีเ่หมาะสมตอ้งนําไป
ปฏบัิต.ิ การประเมนิความเสีย่งจะตอ้งคํานงึถงึแหลง่ทีม่าของ
การปนเป้ือนทางจลุชวีวทิยาและรวมถงึ: 

 ขอ้นีม้ผีลบังคับใชใ้นพืน้ที ่ทีม่กีารปฏบัิตเิพือ่ลดการปนเป้ือน
ของผลติภัณฑเ์ปิดโดยจลุนิทรยีท์ีทํ่าใหเ้กดิโรค  

สถานประกอบการควรดําเนนิการประเมนิความเสีย่งเพือ่ระบุ
ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้จากการปนเป้ือนขา้ม (เชน่สถานทีท่ี่
อาจมกีารปนเป้ือนขา้ม) และขัน้ตอนการปฏบัิตแิละ
กระบวนการในการจัดการความเสีย่งเหลา่นี ้ 

สําคัญทีพ่ืน้ทีจั่ดการผลติภัณฑแ์บบเปิดไดรั้บการปกป้อง
อยา่งมปีระสทิธผิลจากการปนเป้ือนโดยจลุนิทรยีท์ีทํ่าใหเ้กดิ
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• ธรรมชาตขิองผลติภัณฑ ์
• การไหลของผลติภัณฑ,์ บรรจภุัณฑ ์(ถา้ม)ี, อปุกรณ์

บคุลากร และของเสยี 
• คณุภาพอากาศ 
• โปรแกรมการควบคมุและเฝ้าระวังสิง่แวดลอ้ม (ตามความ

เหมาะสม) 
• การใหแ้ละทีต่ัง้ของสาธารณูปโภค 
 
Where open food products that are prone to microbial growth 
(clause 2.9) are handled, a documented risk assessment shall 
be completed to determine the risk of pathogenic cross-
contamination during storage and transportation, and 
appropriate controls shall be implemented. The risk 
assessment shall take into account the potential sources of 
microbiological contamination and include: 
• the nature of the products 
• the flow of products, packaging (where applicable), 
equipment, personnel and waste 
• air quality 
• a programme of environmental control and monitoring 
(where appropriate) 
• the provision and location of utilities. 

โรคสว่นใหญจ่ากกจิกรรมการดําเนนิงานในพืน้ทีท่ีม่คีวาม
เสีย่งต่าํ  

ซึง่กระทําผา่นการแยกทางกายภาพอยา่งเต็มรปูแบบโดย
ผนังซึง่แยกพืน้ทีก่ารจัดการผลติภัณฑแ์บบเปิดออกจาก
พืน้ทีอ่ืน่ๆ ในกรณีทีไ่มส่ามารถแยกพืน้ทีท่ีม่กีําแพงปิดได ้
เต็มรปูแบบ ขัน้ตอนการปฏบัิตทิางเลอืกตอ้งมอียูเ่พือ่แยก
พืน้ทีก่ารจัดการผลติภัณฑแ์บบเปิด ซึง่จะขึน้อยูก่ับลักษณะ
ของผลติภัณฑแ์ละระดับความเสีย่ง อาจรวมถงึ:  

• การจัดการการไหลของกระบวนการ - สรา้งความมั่นใจ
ในการไหลเชงิตรรกะ (และมักจะเป็นเสน้ตรง) เพือ่ลด
การปนเป้ือนขา้มรวมถงึจากการถา่ยโอนผลติภัณฑแ์ละ
อปุกรณ์โดยมกีารควบคมุการฆา่เชือ้  

• ลดการปนเป้ือนจากอนุภาคหรอืละอองในอากาศ (เชน่ 
ฝุ่ นหรอืน ้าํ) ตัวอยา่งเชน่พืน้ทีข่นถา่ยควรแยกออกจาก
พืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑอ์าหารแบบเปิดหลัก  

 
สําหรับการดําเนนิงานทีเ่กีย่วขอ้งกบัการจัดการซากเนือ้สตัว์
ควรมโีปรแกรมตรวจสอบสิง่แวดลอ้มเพือ่ระบคุวามเสีย่งที่
อาจเกดิขึน้ในพืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑ ์เพือ่ใหส้ามารถจัดการ
และป้องกนัไมใ่หเ้ป็นแหลง่ของการปนเป้ือนไดอ้ยา่ง
เหมาะสม  

9.2 สิง่อ านวยความสะดวก 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

9.2.1 สิง่อํานวยความสะดวกเพือ่การลา้งมอืทีเ่หมาะสมและเพยีงพอ
ตอ้งมใีหท้ีจ่ดุเขา้งานสูพ่ืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑอ์าหารแบบเปิด.  
สิง่อํานวยความสะดวกในการลา้งมอืดังกลา่วตอ้งมใีห,้อยา่ง
นอ้ย: 

• ป้ายแสดงคําแนะนําในการลา้งมอื 
• ปรมิาณน ้าํทีเ่พยีงพอทีอ่ณุหภมูทิีเ่หมาะสม 
• สบูเ่หลว/โฟม 
• ผา้ขนหนูแบบใชค้รัง้เดยีวหรอืทีอ่อกแบบมาเหมาะสม และ  

เครือ่งเป่ามอื 
 
Suitable and sufficient hand-washing facilities shall be provided 
at access points to open food product handling areas. Such 
hand-washing facilities shall provide, as a minimum: 
• advisory signs to prompt hand-washing 
• a sufficient quantity of water at a suitable temperature 
• liquid/foam soap 

• single-use towels or suitably designed and located air driers. 

 สิง่อํานวยความสะดวกในการลา้งมอืโดยเฉพาะจะตอ้งอยูท่ี่
ทางเขา้พืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑแ์บบเปิดและตามความ
เหมาะสม ณจดุเพิม่เตมิภายในพืน้ทีป่ฏบัิตกิาร เพือ่ใหแ้น่ใจ
วา่มอืไดร้ับการลา้งมากกวา่เพยีงแคฆ่า่เชือ้กอ่นเริม่ทํางาน
และตามความจําเป็นในระหวา่งวันทํางาน 

ในบางสภาพแวดลอ้มทีแ่หง้ซึง่หลกีเลีย่งน ้าํ เจลหรอื
แอลกอฮอลฆ์า่เชือ้ อาจใชแ้ทนสิง่อํานวยความสะดวกใน
การลา้งมอื แมว้า่พนักงานจะยังคงตอ้งลา้งมอืกอ่นเขา้  

สิง่อํานวยความสะดวกในการลา้งมอืตอ้งประกอบดว้ยสิง่
เหลา่นี:้  

• คําแนะนําทีเ่หมาะสมสําหรับการใชง้านโดยพจิารณา
จากความตอ้งการดา้นภาษาของพนักงาน (เชน่
รปูภาพ) การแตะแบบแฮนดฟ์ร ี(เชน่ กอ๊กทีเ่ปิดดว้ย
เขา่หรอืเทา้ หรอืทีม่เีซ็นเซอรต์รวจจับการเคลือ่นไหว)  

• น ้าํในปรมิาณทีเ่พยีงพอและทีอ่ณุหภมูทิีเ่หมาะสม 
น ้าํอุน่เป็นทีน่ยิมสําหรับน ้าํรอ้นเพราะการสมัผัสกบัน ้าํ
รอ้นซ ้าํๆ จะเพิม่ความเสีย่งของโรคผวิหนัง (โดยท่ัวไป
แลว้น ้าํอุน่สบายถอืวา่ประมาณ 45 ° C) 

• สารละลายสบูเ่หลวหรอืโฟม  
• สิง่อํานวยความสะดวกการทําใหม้อืแหง้มอืทีถ่กู

สขุลักษณะทีเ่หมาะสม (ไมว่า่จะเป็นผา้เชด็มอืแบบใช ้

ครัง้เดยีวหรอืเครือ่งเป่ามอืทีอ่อกแบบมาอยา่งด ี
ผา้ขนหนูแบบลกูกลิง้ไมเ่ป็นทีย่อมรับเนือ่งจากไมไ่ดใ้ช ้

เพยีงครัง้เดยีว) หากใชผ้า้เชด็แบบใชค้รัง้เดยีวควร
ออกแบบและหาชอ่งเก็บทีเ่หมาะสม  

• วธิปีฏบัิตทิีด่คีอืใหน้ ้าํยาฆา่เชือ้ทีม่อืในทกุสถานทีล่า้ง
มอื  
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• การจัดหาและทีต่ัง้ของอา่งลา้งมอืคาดวา่จะเป็นไปตาม
แนวทางปฏบัิตทิีด่ใีนอตุสาหกรรม รวมถงึการประเมนิ
ความเสีย่งสําหรับการแตกหักหรอืความเสยีหาย  

9.2.2 ในกรณีทีจ่ัดเก็บและจัดการผลติภัณฑอ์าหารแบบเปิด, หอ้ง
สขุาตอ้งไมเ่ปิดโดยตรงเขา้ไปในพืน้ทีจ่ัดเก็บ, และสิง่อํานวย
ความสะดวกในการลา้งมอืไมอ่ยูภ่ายในหอ้งสขุาได ้

Where open food products are stored and handled, toilets shall 
not open directly into the storage areas, and hand-washing 
facilities cannot be located within the toilets. 

 หอ้งน ้าํตอ้งถกูแยกออกอยา่งเพยีงพอและตอ้งไมเ่ปิด
โดยตรงในพืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑ ์ควรมพีืน้ทีร่ะบายอากาศ
แยกจากและพืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑ ์เพือ่ป้องกนักลิน่เขา้สู่

พืน้ที ่ 

สิง่อํานวยความสะดวกทีก่ําหนดเฉพาะเพือ่การลา้งมอืตอ้ง
อยูท่ีท่างเขา้พืน้ทีจ่ัดการผลติภัณฑแ์ละตามความเหมาะสม 
ณ จดุเพิม่เตมิภายในพืน้ที ่

9.2.3 

X 

ในกรณีที ่สิง่อํานวยความสะดวกเพือ่การเปลีย่นเสือ้ผา้แยก
ตา่งหากเป็นสิง่จําเป็น, สถานประกอบการจะใหคํ้าแนะนําเป็น
เอกสารดังตอ่ไปนี:้ 

• ชดุป้องกนัจะตอ้งสวมใส ่
• คําแนะนําทีช่ดัเจนสําหรับคําสัง่ในการใสแ่ละการถอดชดุ

ป้องกนัเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนของเสือ้ผา้ทีส่ะอาด 
• กจิวัตรการลา้งมอืในระหวา่งขัน้ตอนการเปลีย่นเพือ่ป้องกนั

การปนเป้ือนของเสือ้ผา้ทีส่ะอาด 
 
Where separate changing facilities are required, the site shall 
provide documented instructions on the following: 
• protective clothing required to be worn 
• clear instructions for the order of changing into and out of 
dedicated protective clothes to prevent the contamination of 
clean clothing 
• a hand-washing routine during the changing procedure to 
prevent contamination of the clean clothing. 

 วัตถปุระสงคข์องขอ้นีค้อืเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ชดุป้องกนัเมือ่ใช ้

แลว้จะไมถ่กูปนเป้ือนกอ่นเขา้สูพ่ืน้ทีจั่ดการผลติภัณฑ ์ 

พืน้ทีตั่ง้และตําแหน่งของสิง่อํานวยความสะดวกเป็นสิง่ทีค่วร
ไดร้ับการพจิารณาและจะตอ้งอยูภ่ายใตก้ารประเมนิความ
เสีย่ง  

คําแนะนําทีเ่ป็นเอกสารตอ้งมใีหใ้นจดุทีร่ะบ ุและตอ้งมสีิง่
อํานวยความสะดวกการเปลีย่นชดุไวสํ้าหรับพนักงานทกุคน 
(รวมถงึผูเ้ขา้ชมและผูรั้บเหมา) ขนาดของสิง่อํานวยความ
สะดวกตอ้งเพยีงพอสําหรับจํานวนพนักงานทีทํ่างานใน
สถานทีแ่ละในชว่งเวลาของจํานวนพนักงานสงูสดุ (เชน่เมือ่
เริม่ตน้และสิน้สดุกะ)  

ในกรณีทีไ่มส่ามารถใหส้ิง่อํานวยความสะดวกใหเ้ขา้พืน้ที่
ปฏบัิตกิารโดยตรงแตต่อ้งผา่นพืน้ทีภ่ายนอกตอ้งไดร้ับการ
ประเมนิความเสีย่งเพือ่ระบวุา่ตอ้งเพิม่ขัน้ตอนการปฏบัิติ
อยา่งไร (เชน่การสวมชดุป้องกนัเพิม่ เมือ่เขา้พืน้ที)่  

9.3 โครงสรา้ง – การรบัผลติภณัฑ ์การจดัการ การจดัเก็บและการจดัสง่ 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

9.3.1 

X 

ในกรณีทีผ่ลติภัณฑส์มัผัสโดยตรงกบัน ้าํ, ไอน ้าํ, น ้าํแข็ง, 
อากาศ, การอัดอากาศหรอืกา๊ซอืน่ๆ,ตอ้งตรวจตดิตาม คณุภาพ
ทางจลุชวีวทิยาและทางเคมขีองผลติภัณฑ ์เป็นประจํา ตาม
การประเมนิความเสีย่ง. กา๊ซ, น ้าํ หรอืน ้าํแข็ง ตอ้งไมม่มีความ
เสีย่งตอ่ความปลอดภัยผลติภัณฑห์รอืคณุภาพอและสอดคลอ้ง
ตามกฎระเบยีบทางกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

Where products come into direct contact with water, steam, 
ice, air, compressed air or other gases, the microbiological and 
chemical quality of the product shall be regularly monitored 
based on risk assessment. The gases, water or ice shall 
present no risk to product safety or quality and shall comply 
with relevant legal regulations. 

 น ้าํใชต้อ้งมปีรมิาณทีเ่พยีงพอ (เชน่ สําหรับการทําความ
สะอาด) และตอ้งไมก่อ่ใหเ้กดิความเสีย่งการปนเป้ือน  

ความถีข่องการวเิคราะหน์ ้าํจะตอ้งขึน้อยูก่บัความเสีย่ง
รวมถงึ:  

• ขอ้มลูในอดตี  
• แหลง่ทีม่าของน ้าํ (เชน่แหลง่จา่ยน้ําหลักหรอืน้ํา

บาดาล)  
• ขอ้กงัวลเฉพาะสถานประกอบการ (เชน่ ระยะเวลาการ

จัดเก็บน ้าํ หรอืชนดิของทอ่)  
• ประเภทการบําบัดน ้าํ  
• การใชง้าน 
 
คาดวา่น้ําตอ้งมคีณุภาพเทยีบเทา่น้ําดืม่ 

 

การทดสอบคณุภาพน ้าํควรตอ้งเสร็จสิน้อยา่งนอ้ยปีละครัง้
และขึน้อยูก่บัการประเมนิความเสีย่ง  
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หากน ้าํไดม้าจากบรษัิททีซ่พัพลายให ้การวเิคราะหท์างเคมี
จากบรษัิทสง่มอบน ้าํจะเพยีงพอสําหรับความตอ้งการทาง
เคมเีวน้แตจ่ะมคีวามเสีย่งอืน่ๆ ทีร่ะบไุวใ้นระบบการจัดสง่ 

อกีวธิหีนึง่คอื การทดสอบควรกระทําทีส่ถานประกอบการ
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่น ้าํไดรั้บการทดสอบและอนุมัตณิจุดใชง้าน 

กรณีทีน่ ้าํจากบอ่บาดาล สถานประกอบการควรมสีิง่อํานวย
ความสะดวก เพือ่บําบัดและตรวจสอบคณุภาพน้ําวา่น ้าํจะไม่
ถกูปนเป้ือนจากหลมุทีเ่จาะหรอืระหวา่งการเก็บรักษาน้ํา 

ในกรณีทีน่ ้าํแข็งหรอืไอน ้าํสมัผัสกบัผลติภัณฑอ์าหารแบบ
เปิด ตอ้งผลติจากน ้าํดืม่หรอืไมม่คีวามเสีย่งตอ่การปนเป้ือน
ตามขอ้กฎหมายทีบั่งคับใช ้ 

ในกรณีทีก่ฎหมายไมไ่ดก้ําหนดบังคับ ใหเ้ป็นไปกระบวนการ 
HARA หรอื HACCP เพือ่ยนืยันวา่ไมม่คีวามเสีย่งตอ่
ผลติภัณฑข์ัน้สดุทา้ย (เชน่ โดยการแนะนําของสารปนเป้ือน
ทางเคม)ี  

สําหรับไอน้ําและกา๊ซ ทีส่มัผัสกบัผลติภัณฑอ์าหารแบบเปิด
โดยตรง ตอ้งมั่นใจวา่จะไมป่นเป้ือนผลติภัณฑ ์ความเสีย่ง
หลักทีต่อ้งคํานงึถงึคอื:  

• การดําเนนิการกบัน้ําทใีชผ้ลติไอน้ํา สารเคมใีนไอน ้าํ  
• อนุภาคฝุ่ นในอากาศอัด  
• น ้าํมันทีใ่ชเ้ป็นสารหลอ่ลืน่ในระบบอัดอากาศ  
 
ระดับการตดิตามตอ้งขึน้อยูก่บัการประเมนิความเสีย่งทีม่นัีย
ยะ ไอน ้าํทีผ่ลติจากน ้าํดืม่ทีป่ราศจากสารเตมิแตง่ไมม่ี
แนวโนม้ทีจ่ะเพิม่ความเสีย่ง เป็นตน้  

อากาศอัดทีส่มัผัสกบัผลติภัณฑโ์ดยตรงตอ้งไดร้ับการกรอง
กอ่นใชง้านและตรวจสอบและบํารุงรักษาตัวกรองเพือ่ให ้
แน่ใจวา่มปีระสทิธผิล  มาตรวัดของตัวกรอง (เชน่ ขนาดตา
ขา่ย) และความถีข่องการตรวจสอบ ตอ้งไดร้ับการบันทกึ
และขึน้อยูก่บัการประเมนิความเสีย่งโดยคํานงึถงึแหลง่ทีม่า
ของอากาศ ประเภทของคอมเพรสเซอรท์ีใ่ช ้และสภาพของ
ทอ่ทาง (เชน่ การกดักรอ่น)  

ซพัพลายเออรท์ีข่ายหรอืใหบ้รกิารคอมเพรสเซอรห์รอื
ผูเ้ชีย่วชาญ ควรใหป้รกึษาเพือ่กําหนดความเสีย่งทีอ่าจ
เกดิขึน้และการทดสอบทีจํ่าเป็น  

9.4 การซอ่มบ ารงุ 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

9.4.
1 

 สารหลอ่ลืน่จะตอ้งใชเ้กรดอาหารและมสีถานะทีท่ราบถงึสาร
กอ่ภมูแิพ ้

Food grade lubricants shall be used and be of a known 
allergen status. 

 

 วัสดทุีใ่ชสํ้าหรับการบํารงุรักษา อปุกรณ์  ทีม่คีวามเสีย่งใน
การสมัผัสโดยตรงหรอืโดยออ้มกับผลติภัณฑอ์าหารเปิดจะ
เป็นเกรดอาหารและการปรากฏตัวของสารกอ่ภมูแิพใ้ด ๆ 
ตอ้งเป็นทีรู่จ้ักและจัดการตามนัน้  

หลักฐานทีเ่กีย่วกบัสถานะเกรดอาหารจะตอ้งทําใหม้ ี(เชน่ 
ประกาศโดยผูผ้ลติตามเอกสารขอ้มลูผลติภัณฑ ์หรอืการ
ปฏบัิตติามมาตรฐานทีไ่ดรั้บการยอมรับเชน่ ISO 21469 
สําหรับสารหลอ่ลืน่)  
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9.5 ความเป็นระเบยีบและสขุอนามยั (Housekeeping and hygiene) 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

9.5.
1 

X 

 ขดีจํากดัตามความเสีย่งสําหรับการยอมรับและการไมย่อมรับ 
สมรรถนะการทําความสะอาดตอ้งไดรั้บการระบสํุาหรับผวิสมัผัส
อาหาร 

ขดีจํากดั เหลา่นี้จะขึน้อยูก่บัอันตรายทีม่นัียยะทีเ่กีย่วขอ้งกบั
ผลติภัณฑห์รอืการปฏบัิตกิาร. ดว้ยเหตผุลนี,้ระดับการยอมรับ 
การทําความสะอาดตอ้งไดร้ับการระบ ุโดยการตรวจสอบดว้ย
สายตา,  การทดสอบทางจุลชวีวทิยา, การทดสอบสารกอ่
ภมูแิพ ้หรอืการทดสอบทางเคมตีามความเหมาะสม 

สถานประกอบการตอ้งกําหนดกจิกรรมการแกไ้ขทีจ่ะกระทําเมือ่
ผลการตดิตามอยูน่อกขดีจํากดั ทีย่อมรับได ้

Risk-based limits for acceptable and unacceptable cleaning 
performance shall be defined for food contact surfaces. These 
limits shall be based on the potential hazards relevant to the 
product or handling operations. Therefore, acceptable levels of 
cleaning may be defined by visual appearance, microbiological 
testing, allergen testing or chemical testing as appropriate. 

The site shall define the corrective action to be taken when 
monitored results fall outside the acceptable limits. 

 อยา่งนอ้ยทีส่ดุจะตอ้งกําหนดขดี จํากดั ของประสทิธภิาพ
การทําความสะอาดทีย่อมรับไดแ้ละยอมรับไมไ่ดสํ้าหรับพืน้
ผวิสมัผัสอาหาร  

ขดีจํากดั จะขึน้อยูก่บัความเสีย่งและควรใชสํ้าหรับการ
ประเมนิวา่การทําความสะอาดทีดํ่าเนนิการนัน้เป็นมาตรฐาน
ทีย่อมรับไดห้รอืไม ่  

ขดีจํากดั ทีย่อมรับไดอ้าจขึน้อยูก่ับการตรวจสอบดว้ยสายตา
การตรวจสอบ ATP หรอืการวเิคราะหเ์ฉพาะเชน่การทดสอบ
ทางจลุชวีวทิยาสารกอ่ภมูแิพห้รอืสารเคม ีตัวอยา่งเชน่ใน
กรณีทีก่ารทําความสะอาดไดร้ับการออกแบบมาเป็นหลัก
เพือ่ใหส้ภาพแวดลอ้มการจัดการผลติภัณฑท์ีส่ะอาดการ
ประเมนิ 'ทําความสะอาดดว้ยสายตา' อาจเพยีงพอ อยา่งไรก็
ตามในระดับการทําความสะอาดคอืเพือ่ใหแ้น่ใจวา่พืน้
ผวิสมัผัสอาหารทีผ่า่นการฆา่เชือ้เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ร่องรอยของ
สารกอ่ภมูแิพท้ัง้หมดถกูลบออกหรอืเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือน
ขา้มสายพันธุเ์นือ้สตัวท์ีแ่ตกตา่งกันระดับประสทิธภิาพการ
ทําความสะอาดทีย่อมรับไดอ้าจจําเป็นตอ้งขึน้อยูก่บัการ
ตรวจสอบทีเ่ขม้งวดมากขึน้เชน่ผลลัพธข์องการทดสอบ ATP 
จลุชวีวทิยาหรอืสารกอ่ภมูแิพ ้ 

9.5.2 ในกรณีทีข่ัน้ตอนการปฏบัิตกิารทําความสะอาดและฆา่เชือ้เป็น
สว่นหนึง่ของโปรแกรมสขุลักษณะทีก่ําหนดเพือ่ควบคมุความ
เสีย่งของอันตรายเฉพาะ, ขัน้ตอนการปฏบัิตแิละความถีข่อง 
ตอ้งไดร้ับการรับรองการใชไ้ด.้ ตอ้งปฏบัิตติามคําแนะนําของ
ผูผ้ลติและเก็บรักษาบันทกึไว ้

Where cleaning and disinfection procedures are part of a 
defined prerequisite plan to control the risk of a specific 
hazard, the procedures and their frequencies shall be 
validated. Manufacturers’ instructions must be followed and 
records maintained. 

 ในกรณีทีข่ัน้ตอนการปฏบัิตกิารทําความสะอาดเป็นสว่นหนึง่
ของขอ้กําหนดเบือ้งตน้ทีกํ่าหนด (สว่นที ่2.1) ทีอ่อกแบบ
มาเพือ่จัดการอันตรายเฉพาะ (เชน่การปนเป้ือนขา้มสารกอ่
ภมูแิพ)้ จากนัน้ขัน้ตอนการปฏบัิตจิะตอ้งไดร้ับการตรวจสอบ
เพือ่ยนืยันวา่วธิกีารทําความสะอาดสารเคมแีละความเขม้ขน้
ทีร่ะบสุามารถบรรลรุะดับประสทิธภิาพทีต่อ้งการอยา่ง
สม่าํเสมอ ตอ้งรักษาเรกคอรด์ของการตรวจสอบความ
ถกูตอ้ง  

เมือ่ออกแบบและตรวจสอบขัน้ตอนการปฏบัิตกิารทําความ
สะอาดจะตอ้งพจิารณาทําความสะอาดสารเคมตีกคา้งเพือ่ให ้
ไมส่ามารถเป็นแหลง่ของการปนเป้ือนของผลติภัณฑ ์(เชน่
คําแนะนําของผูผ้ลติจะตอ้งปฏบัิตติามเกีย่วกบัวธิกีารลา้ง) 

9.6 เสือ้ผา้ป้องกนั 

ขอ้ 
ขอ้ก าหนด สอด

คลอ้
ง 

ความ คดิ เห็น 

9.6.
1 

 การประเมนิความเสีย่งทีจั่ดทําเอกสารตอ้งแลว้เสร็จเพือ่
พจิารณาวา่พนักงานตอ้งสวมใสช่ดุป้องกนัใด เพือ่ควบคมุความ
เสีย่งการปนเป้ือนตอ่ผลติภัณฑอ์าหารแบบเปิด. ในกรณีทีก่าร
ประเมนิความเสีย่งไดกํ้าหนดวา่ไมจํ่าเป็นตอ้งใชช้ดุป้องกนัตอ้ง
จัดทําเป็นเอกสารและไมก่อ่ใหเ้กดิความเสีย่งตอ่การปนเป้ือน
ตอ่ผลติภัณฑ ์

 บรษัิทจะตอ้งกําหนดขัน้ตอนการปฏบัิตกิารการใชช้ดุป้องกนั
ตามการประเมนิความเสีย่ง การประเมนิความเสีย่งตอ้ง
พจิารณาความเสีย่งจากสิง่แปลกปลอม จุลชวีวทิยา และสาร
กอ่ภมูแิพ ้ตามความเหมาะสม รวมถงึหลักการการปฏบัิตทิีด่ี
ท่ัวไป ซึง่อาจรวมถงึ 

• สิง่ทีต่อ้งสวมใส ่(เชน่ ทัง้ตัวและชดุคลมุผม) และสิง่ที่
ไดร้ับการออกแบบแตล่ะพืน้ที ่ 
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A documented risk assessment shall be completed to 
determine what protective clothing is required to be worn by 
employees to control contamination risk to open food product. 
Where risk assessment has determined that protective clothing 
is not required, it shall be fully justified, documented and not 
pose a contamination risk to the product. 

• ทีซ่ ึง่เสือ้ผา้จะตอ้งใสแ่ละถอดออก รวมถงึพืน้ทีท่ี่
กําหนดสําหรับการเปลีย่น  

• ลําดับขัน้ตอนการสว่นใสก่อ่นหลัง (เชน่ ใสh่airnet 
ลา้งมอื ทีเ่หลอื หรอืเสือ้คลมุ)  

• ทีซ่ ึง่ไวเ้ก็บชดุป้องกนัเมือ่ไมใ่ชง้าน  
• ขอ้กําหนดพเิศษสําหรับพืน้ทีเ่ฉพาะ  
• การถอดชดุป้องกนักอ่นเขา้หอ้งน ้าํ  
• ขัน้ตอนการปฏบัิตกิารถอดชดุป้องกนัในโรงอาหารและ

พืน้ทีส่บูบหุรี ่ 
 
ในพืน้ที ่ทีผ่ลติภัณฑไ์มม่คีวามเสีย่งหรอืมคีวามเสีย่งนอ้ย
มากของการปนเป้ือนจากสภาพแวดลอ้มระหวา่งการทํางาน
ปกต,ิ เป็ฯการดทีีใ่หม้กีารสวมใสเ่ครือ่งแบบบรษัิท 

ในกรณีทีอ่นุญาตใหใ้ชเ้สือ้ผา้สว่นบคุคล สถานประกอบการ
จะตอ้งใหคํ้าแนะนําเกีย่วกบัมาตรฐานของเสือ้ผา้ทีย่อมรับได ้ 

9.6.
2 

 บรษัิทจะตอ้งจัดทําเอกสารและสือ่สารกบัพนักงานทกุคน 
(รวมถงึพนักงานจากบรษัิทจัดหางานและพนักงานชัว่คราว) ,
และผูร้ับเหมาและผูเ้ขา้ชม เกีย่วกบักฏการสวมใสช่ดุป้องกนัใน
พืน้ทีท่ีร่ะบ.ุ  รวมถงึนโยบายทีเ่กีย่วขอ้งกบัการสวมใสช่ดุ
ป้องกนัออกจากพืน้ทีจั่ดการผลติภัณฑ ์(เชน่ การถอดกอ่นเขา้
หอ้งน ้าํ และการใชโ้รงอาหาร และพืน้ทีส่บูบหุรี)่ 

The company shall document and communicate to all 
employees (including agency and temporary personnel), 
contractors and visitors the rules regarding the wearing of 
protective clothing in specified areas. This shall also include 
policies relating to the wearing of protective clothing away 
from the product-handling area (e.g. removal before entering 
toilets and the use of canteen and smoking areas). 

 ตอ้งมเีสือ้ผา้สําหรับพนักงานทกุคนทีทํ่างานในพืน้ทีก่าร
จัดการผลติภัณฑแ์บบเปิด (รวมถงึพนักงานจากตัวแทน
จัดหางาน ผูร้ับเหมา ฯลฯ )  

ตอ้งใหใ้นจํานวนทีเ่พยีงพอเพือ่ใหส้ามารถรักษาสภาพที่
ยอมรับไดใ้นระหวา่งการทํางาน (เชน่ เพือ่ใหส้ามารถซกั
ทัน)  

 

9.6.3 ชดุป้องกนัตอ้งซกัรดีเป็นประจํา. ระบบตอ้งมอียูเ่พือ่ใหม้ั่นใจ
ประสทิธผิลของกระบวนการซกัรดี 

Protective clothing shall be laundered on a regular basis. A 
system shall be in place to ensure the effectiveness of the 
laundering process. 

 

 ชดุป้องกนัอาจทําความสะอาดโดยทําสญัญาบรกิารซกัรดี
ภายในบรษัิทหรอืในบางกรณี,โดยพนักงานซกัรดีเสือ้ผา้ของ
ตัวเอง  

กรณีใชบ้รกิารตามสญัญาจากภายนอกตอ้งรวมอยูใ่นระบบ
การอนุมัตซิพัพลายเออรใ์นระบบจัดซือ้ของบรษัิท (สว่นที ่
3.5.1) และใหม้รีะบบการอนุมัตแิละการประเมนิเพือ่ปรับปรงุ
อยา่งตอ่เนือ่ง 

เพือ่ใหแ้น่ใจวา่กระบวนการอยูภ่ายใตก้ารควบคมุ สิง่นีค้วร 

ขึน้อยูก่บัการประเมนิความเสีย่ง และอาจรวมถงึการใช ้

แบบสอบถามเพือ่ประเมนิตนเองสําหรับการจัดการ
ผลติภัณฑท์ีม่คีวามเสีย่งต่าํ การตรวจสอบประสทิธผิลของ
การทําความสะอาดอาจกระทําโดยการตรวจสอบดว้ยสายตา
และการตรวจสอบขอ้รอ้งเรยีน 

ตอ้งควบคมุการซกัรดีภายในสถานทีข่องบรษัิทตอ้งไดร้ับ
การควบคมุ ไมว่า่ผา่นทางการประเมนิความเสีย่งดว้ย HARA 
หรอื HACCP, การควบคมุ และ การรับรองการใชไ้ด,้ เชน่ 
การตดิตามอณุหภมูแิละผงซกัฟอก, ระบสุิง่ทีไ่มค่วรซกัรว่มม 
การตดิตามกระบวนการอบแหง้ และการตรวจสอบดว้ย
สายตา. การซกัรดีตอ้งไดร้ับการประเมนิอยูใ่นโปรแกรมการ
ตรวจประเมนิภายใน (ขอ้ 3.2.1). การซกัรดี (ทัง้ในบรษัิท
และสญัญาจา้งทํา) ตอ้งทําใหม้ั่นใจวา่:  
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• เสือ้ผา้ทีส่กปรกและสะอาดตอ้งถกูแยกออกจากกนั
อยา่งเพยีงพอเพือ่ใหแ้น่ใจวา่เสือ้ผา้ทีซ่กัเมือ่เร็ว ๆ นีจ้ะ
ไมถ่กูปนเป้ือนใหม ่ 

• ชดุป้องกนัไดรั้บการทําความสะอาดอยา่งมปีระสทิธผิล 
(เชน่โดยการรับรองการใชไ้ดโ้ยตรวจสอบทางจลุ
ชวีวทิยา และการทวนสอบ)  

• เสือ้ผา้ทีส่ะอาดแลว้ไดรั้บการปกป้องจากการปนเป้ือน
จนกระท่ังสง่ไปยังสถานประกอบการ (เชน่ ใชฝ้าหรอื
ถงุครอบ)  

 
การซกัรดีทีบ่า้นอาจถอืวา่ยอมรับไดสํ้าหรับการทํางานทีม่ี
ความเสีย่งต่าํ เชน่การบรรจทุีส่วมใสเ่สือ้ผา้เพือ่ปกป้อง
คนงานจากผลติภัณฑเ์ป็นหลัก (เชน่ บรรจผุักดบิ) สิง่นี้
จําเป็นตอ้งถกูควบคมุโดยใหม้คํีาแนะนําทีเ่ป็นลายลักษณ์
อักษรใหก้บัพนักงานทีร่วมถงึวธิกีารซกัเสือ้ผา้ (อณุหภมู,ิ
ผงซกัฟอก, กําหนดรายการทีไ่มห่า้มซกัรว่มกนั และ
คําแนะนําการอบแหง้)  

สถานประกอบการตอ้งใหว้ธิกีารทีเ่หมาะสมตอ่พนักงานใน
การนําเสือ้ผา้ทีซ่กัรดีอยา่งปลอดภัยจากบา้นไปยังทีทํ่างาน 
(ถงุพลาสตกิทีปิ่ดสนทิหรอืคลา้ยกนั) ตามความเหมาะสม  

สถานประกอบการตอ้งกําหนดผูท้ีม่คีวามรับผดิชอบในบรษัิท
ในการตดิตามตรวจสอบประสทิธผิลของกระบวนการนี ้ซึง่ 
โดยทั่วไปจะทําโดยการตรวจสอบดว้ยสายตา  

นอกจากนี ้ควรมขีัน้ตอนการปฏบัิตแิละระบบในการจัดการ
กบักรณีใดๆ ทีพ่นักงานไมส่ามารถซกัผา้ดว้ยตนเอง ไมว่า่
ขาดผงซกัฟอก หรอืขาดสิง่อํานวยความสะดวก ระบบตอ้ง
สามารถจัดการไดท้ันททีีพ่บเหตกุารณ์ดังกลา่ว 

การฟอกรดีทีบ่า้นตอ้งการการดแูลและเอาใจใสอ่ยา่ง
เหมาะสมเพือ่ใหแ้น่ใจวา่เชือ้โรคทีอ่าจเกดิขึน้บนเสือ้ผา้ที่
สวมใสสํ่าหรับการทํางานจะกําจัดหรอืถกูฆา่เชือ้ 
ตัวอยา่งเชน่ เสือ้ผา้ทีส่วมใสสํ่าหรับการทํางานควรลา้งแยก
ตา่งหากจากซกัรดีอืน่ๆในเครือ่งซกัผา้อัตโนมัต ิโดยใช ้

อณุหภมูทิีร่อ้นทีส่ดุเทา่ทีว่ัสดขุองเสือ้ผา้จะทนไดแ้ละตัง้คา่
การซกัดว้ยโปรแกรมซกัเต็มตามมาตรฐาน และเมือ่แหง้สนทิ
เสือ้ผา้ควรรดีดว้ยเตารดีเพือ่ฆา่เชือ้ดว้ยความรอ้น 

9.6.4 

X 

ชดุป้องกนัทีใ่ชแ้ลว้ทิง้,หากใช,้ตอ้งอยูภ่ายใตก้ารควบคมุที่
เพยีงพอเพือ่หลกีเลีย่งการปนเป้ือนผลติภัณฑ ์

Disposable protective clothing, if used, shall be subject to 
adequate control to avoid product contamination. 

 ชดุป้องกนัทีใ่ชแ้ลว้ทิง้อาจกลายเป็นแหลง่ทีม่นัียยะของสิง่
แปลกปลอม ดังนัน้บรษัิทจําเป็นตอ้งเขา้ใจการออกแบบของ
ชดุป้องกนัและใหแ้น่ใจวา่มขีัน้ตอนการควบคมุทีเ่พยีงพอ 
(เชน่การตรวจสอบ และการเปลีย่นเป็นประจํา) เพือ่ใหแ้น่ใจ
วา่ยังอยูใ่นสภาพสมบรูณ์ ไมม่เีสน้ใยหลวมหลดุและควรมสีทีี่
แตกตา่งทางสายตาจากผลติภัณฑ ์(ควรเป็นสฟ้ีา)  

9.6.5 ผมทัง้หมดตอ้งไดร้ับการคลมุอยา่งเต็มทีเ่พือ่ป้องกันการ
ปนเป้ือนผลติภัณฑ ์

All hair shall be fully covered to prevent product 
contamination. 

 ชดุคลมุศรีษะเชน่หมวกม็อบหรอื hairnets ตอ้งคลมุศรีษะ
อยา่งเต็มเพือ่ลดการปนเป้ือนทีอ่าจเกดิขึน้  

9.6.6 บาดแผลทัง้หมดบนผวิทีห่นังตอ้งไดร้ับการปิดดว้ยพลาสเตอร์
สทีีแ่ตกตา่งชดัและไดร้ับตดิตามตรวจสอบ 

All cuts and grazes on exposed skin shall be covered by a 
contrasting-coloured plaster that is site-issued and monitored. 

 แผลทีผ่วิหนังตอ้งไดร้ับการปิดเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือน
ผลติภัณฑ ์เพือ่ลดนัยยะการปนเป้ือนของพลาสเตอรต์อ้ง
ไดร้ับการควบคมุอยา่งเขม้งวดโดยสถานประกอบการ (เชน่
ผา่นการใชข้ัน้ตอนการปฏบัิตซิ ึง่มกีารบันทกึหมายเลขพลาส 
เตอร ์โดยบันทกึระบวุา่เมือ่ใด และใครทีใ่ช)้  

สถานประกอบการอาจพจิารณาความจําเป็นในการ
ตรวจสอบพลาสเตอรเ์มือ่สิน้สดุกะ และระบบในการให ้
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พนักงานทําการแจง้ผูบั้งคับบัญชาทันทเีมือ่สญูหาย  พลา
สเตอรห์รอื band-aids ตอ้งมองเห็นไดง้า่ยจากความ
แตกตา่งทางสายตา (ควรเป็นสฟ้ีา) 

 

- END    - 


