
ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 
ขอกําหนดสาํหรับองคกรตางๆ ในหวงโซอาหาร 

 
1. ขอบเขต 

ขอกําหนดของระบบมาตรฐานนี้ใชสําหรับระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 

สําหรับองคกรตางๆ ในหวงโซอาหาร ทีจ่ะแสดงใหเหน็ถงึความสามารถในการควบคมุ

อันตรายในอาหาร เพื่อใหมัน่ใจวามีความปลอดภัยตอการบริโภค  

ขอกําหนดนี้สามารถประยุกตไดกับทุกองคกร โดยไมจํากัดขนาดขององคกร ซึง่องคกร

นั้นๆ มีความเกี่ยวของในหวงโซอาหาร และตองการนําไปใชเพื่อการผลิตผลิตภัณฑที่ปลอดภัย 

กระบวนการทีจ่ะทําใหบรรลุตามขอกําหนดในมาตรฐานนี้สามารถดําเนินการรวมกับการใช

ทรัพยากรทัง้ภายใน และ/หรือ ภายนอก 

ขอกําหนดในมาตรฐานนี ้จดัตั้งขึ้นเพื่อใหองคกร 

a. วางแผน, นาํไปใช, ปฏิบัติ, รักษาไวและการทําใหทนัสมยัอยูเสมอ โดยมุงเนนใน

ดานการผลิตที่มีความปลอดภัยตอผูบริโภค ซึ่งจะสอดคลองกับวัตถปุระสงคการ

ใชดวย 

b. แสดงใหถึงความสอดคลองกับการประยกุตใชกับกฎหมาย และขอกาํหนด

ทางดานความปลอดภัยในอาหาร 

c. สามารถตีความหมายและประเมินขอกาํหนดของลูกคา และแสดงใหเห็นความ

สอดคลองที่เกีย่วกับความปลอดภัยในอาหารได เพื่อใหลูกคาพงึพอใจ 

d. สามารถสื่อสารในเรื่องความปลอดภัยในอาหารใหกับผูขาย ลูกคาและองคกรที่

เกี่ยวของไดอยางมีประสิทธภิาพในหวงโซอาหาร 

e. มั่นใจไดวาองคกรดําเนนิการเปนไปตามนโยบายความปลอดภัยในอาหาร 
f. แสดงใหเหน็ถงึความสอดคลองกับองคกรภายนอก และ 

g. ไดรับการรับรอง หรือข้ึนทะเบียนรับรองระบบการจัดการความปลอดภยัในอาหาร
จากหนวยงานภายนอก หรือการประเมนิดวยตัวเอง หรือการประกาศแจงดวย

ตนเอง วาดาํเนินการตามระบบมาตรฐานนี ้

 

ขอกําหนดทัง้หมดในระบบมาตรฐานสากลนี้สามารถนาํไปประยุกตไดกับทุกองคกรใน 

หวงโซอาหาร ที่ไมจํากัดทั้งขนาดและความซับซอนขององคกร ซึง่ขอกําหนดนีจ้ะมคีวามเกี่ยวของ

ทั้งทางตรงและทางออมไดทัง้ 1 ขั้นหรือมากกวา 1 ข้ันในหวงโซอาหาร โดยองคกรทีม่คีวาม

เกี่ยวของในทางตรงจะรวมถึงผูผลิตอาหารสัตว, ผูเก็บเกี่ยว, เกษตรกร, ผูผลิตสวนผสมตางๆ, 



ผูผลิตอาหาร, ผูคาปลีก, ผูใหบริการทางดานอาหาร, ผูขายอาหาร, องคกรที่ใหบริการทําความ

สะอาดและสขุอนามัย, การขนสง, ผูใหบริการการจัดเกบ็และการกระจาย สวนองคกรอ่ืนทีม่ีความ

เกี่ยวของทางออม จะรวมถงึผูขายเครื่องมืออุปกรณ, สารเคมีทาํความสะอาดและฆาเชื้อ, วัสดุ

บรรจุ, และวัสดุสัมผัสอาหารอื่นๆ 

 ขอกําหนดมาตรฐานนีย้ินยอมใหองคกร เชน องคกรขนาดเล็ก และ/หรือ ที่มีการพฒันา

เพียงเล็กนอย (เชน ฟารมเลก็ๆ, ผูกระจายสินคารายเล็ก, ผูคาปลีกรายเล็ก หรือ ผูใหบริการทาง

อาหารรายเลก็) นาํไปประยกุตใชมาตรการควบคุมภายนอก  

 
2. เอกสารอางอิง 
 เอกสารอางอิงมีความจาํเปนสําหรับการประยุกตในเอกสารนี้ เอกสารอางอิงที่มวีันที ่จะ

นํามาเฉพาะครั้งที่พมิพ สวนเอกสารที่ไมมกีารลงวนัที่ จะนํามาใชเฉพาะเอกสรฉบับลาสุดเทานัน้ 

(รวมถึงฉบับแกไขดวย) 

 
3. ศัพทและนิยาม 
 เพื่อใหเปนไปตามเอกสารฉบับนี้ คาํศัพทและนิยามใน ISO 9000 และอ่ืนๆ สามารถ

นําไปใชเพื่อความสะดวกของผูใชตามมาตรฐานสากลฉบับนี้ คาํนิยาม ISO 9000 สามารถนําไป

ประยุกตใชได 
3.1 ความปลอดภัยในอาหาร (Food Safety)    
ความหมายโดยรวม คือ อาหารจะตองไมเปนเหตุใหเกิดอันตรายตอผูบริโภค เมื่อทําการเตรียม

และ / หรือรับประทานเขาไปแลว ตามวัตถุประสงคการนําไปใช 

NOTE 1. ปรับปรุงจาก reference [ll] 

NOTE 2. ความปลอดภัยในอาหารจะเกี่ยวของกับการเกิดอันตรายตอความปลอดภัยในอาหาร 

(Food Safety Hazard ) (3.3) และไมรวมถึงประเดน็ดานสุขภาพของมนุษย เชน การขาด

สารอาหาร 
 
3.2 หวงโซอาหาร (Food Chain) 
ลําดับข้ันตอนที่เกี่ยวของในการผลิต, กระบวนการ, การกระจาย การจัดเก็บและการปฏิบัติกับ

อาหารและสวนผสม  จากการผลิตขั้นตนไปจนถงึการบริโภค 

 
3.3 อันตรายตอความปลอดภัยในอาหาร ( Food Safety Hazard )  
วัตถุทางดานชวีภาพ เคมีและกายภาพในอาหาร หรือสภาพของอาหาร ทีม่ีแนวโนมที่จะทําให

เกิดผลกระทบที่ไมดีตอสุขภาพ 



NOTE 1. ปรับปรุงจาก reference [ll] 

NOTE 2. คําวา “ อันตราย”  (hazard) จะไมเหมือนกับคําวา “ เสี่ยง ”(risk) ในความหมายของ

ความปลอดภยัในอาหาร ซึ่ง “อันตราย” จะหมายถงึ ส่ิงที่มีความเปนไปไดที่ทําใหเกดิผลเสียตอ

สุขภาพ (เชน เปนโรค) และผลกระทบที่มีระดับความรนุแรง (ตาย, เขาโรงพยาบาล, ปวยในงาน 

และอ่ืนๆ) เมื่อเกิดอันตรายขึน้ สวนความเสี่ยง (Risk) นยิามในISO/IEC Guide 51จะรวมถงึความ

เปนไปไดของการเกิดอันตราย และความรุนแรงของอันตราย 

NOTE 3. อันตรายตอความปลอดภัยในอาหาร จะรวมถงึการทําใหเกดิอาการแพดวย 

NOTE 4. ในสวนของอาหารสัตวและสวนผสม ซึ่งอนัตรายตอความปลอดภัยในอาหารอาจจะมีใน

อาหารสัตวและ / หรือสวนผสม ซึ่งอาจมาจากการใหอาหารกับสัตว แลวสงผลที่อาจกอใหเกิด

ผลเสียตอสุขภาพได ในสวนของขั้นตอนอื่นๆ นอกจากการควบคุมการใหอาหารและตัวอาหาร 

(เชน ผูผลิตบรรจุภัณฑ , สารทําความสะอาด และอ่ืนๆ) สามารถที่จะเกีย่วของอนัตรายตอความ

ปลอดภัยในอาหารได เนื่องจากอนัตรายตาง ๆ จะถกูสงผานลงอาหารทั้งทางตรงและทางออม 

เนื่องมาจากการใชงานเพื่อการผลิต และ/ หรือ การบริการ ดังนั้นจงึเปนแนวโนมที่จะทําใหเกิด

อันตราย จะสงผลเสียตอสุขภาพได 

 
3.4 นโยบายความปลอดภัยในอาหาร (Food Safety Policy) 
ความมุงหมายโดยรวมและทิศทางขององคกรจะเกี่ยวของกับความปลอดภัยในอาหาร (3.1) โดยมี

การกําหนดจากผูบริหารสงูสดุขององคกร 
 
3.5 ผลิตภัณฑขั้นสุดทาย (End Product) 
ผลิตภัณฑที่จะไมไดมีการนาํไปดําเนนิการตอ หรือเปลี่ยนไปโดยองคกร 

Note ผลิตภัณฑทีน่ําไปทําตอหรือแปรรูปโดยองคกรอ่ืน แลวกลายเปนผลิภัณฑข้ันสุดทาย ในสวน

ขององคกรแรก แตจะเปนวตัถุดิบหรือสวนผสมในสวนขององคกรที่สอง 

 
3.6 แผนผังการไหล (flow  diagram) 
การนาํเสนอของลักษณะที่เปนแผนหรือลําดับข้ันของขัน้ตอนตาง ๆ  

 
3.7 มาตรการควบคุม (control  measure ) 
(ความปลอดภัยในอาหาร) การกระทําหรือกิจกรรมที่ใชสําหรับปองกนัหรือกาํจัดอนัตรายตอความ

ปลอดภัยในอาหาร (3.5) หรือลดลงในระดับที่ยอมรับได 

NOTE 1. ปรับปรุงจาก reference [ ll ] 



 
3.8 โปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน  PRP : prerequisite programmc   
(ความปลอดภัยในอาหาร) สภาวะปกติและกิจกรรมทีจ่าํเปนตอการดํารงรักษาสภาพสุขลักษณะ

ส่ิงแวดลอมตลอดทั้งหวงโซอาหาร (3.2) ใหมีความเหมาะสมตอการผลิต การรักษาและการจัดหา

ผลิตภัณฑข้ันสุดทายที่มีความปลอดภัย (3.5) และอาหารที่ปลอดภัยสําหรับการบริโภค 

NOTE โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐานที่จัดทาํ จะขึน้อยูกับแตละสวนของหวงโซอาหาร ที่องคกร

ดําเนนิการและชนิดขององคกรดวย (ดูภาคผนวก) ตัวอยางเชน Good Agriculture Practice 

:GAP, Good Veterinary Practice :GVP, Good Manufacturing Practice : GMP, Good 

Hygienic Practice : GHP, Good Production Practice : GPP, Good Distribution Practice : 

GDP, และ Good Trading Practice : GTP 

 
3.9 โปรแกรมการปฏิบัติสุขลกัษณะพื้นฐาน operational PRP : operational prerequisite 

programmc 
PRP (3.8) ที่ถกูระบุข้ึนโดยการวิเคราะหอันตราย เพื่อทาํการควบคุมโอกาสทีจ่ะทาํใหเกิดอันตราย

ตอความปลอดภัยในอาหาร (3.3) และ / หรือ สูการปนเปอน หรือแพรกระจายลงในผลิตภัณฑ 

หรือลงในสภาพแวดลอมของกระบวนการ 

 
3.10 จุดวิกฤต critical control point, CCP 
(ความปลอดภัยในอาหาร) ข้ันตอนในการควบคุมทีน่ํามาประยุกตใช และมีความสาํคัญตอการ

ปองกัน หรือกาํจัดอันตรายตอความปลอดภัยในอาหาร (3.3) หรือลดลงใหอยูในระดับที่ยอมรับได 

 
3.11 คาวิกฤต Critical limit   
คาวิกฤตที่ใชในการแยกการยอมรับจากการไมยอมรับ 

NOTE 1. ปรับปรุงจาก reference [ ll ] 

NOTE 2. คาวกิฤตที่จัดทําขึน้ เพื่อการทดสอบดูวาจุดวกิฤตไดรับการควบคุม ถาคาวิกฤตสงูเกนิไป 

แสดงวาผลิตภัณฑจะไมมีความปลอดภัย 

 
3.12 การเฝาติดตาม monitoring 
การดําเนินเฝาสังเกตหรือการวัดผลตามแผนทีว่างไว เพือ่ประเมินมาตรการควบคุมที่ใช ใหเปนไป

ตามทีก่ําหนด 

 
3.13 การแกไขใหถูกตอง correction 



การกระทําเพือ่กําจัดสิ่งที่ไมสอดคลองตามขอกําหนด 

[ISO 9000:2000, นิยาม 3.6.6] 

NOTE 1 สําหรับจุดมุงหมายของมาตรฐานสากลฉบับนี ้การแกไขใหถกูตอง จะเกี่ยวของกับการ

ควบคุมผลิตภัณฑที่ไมปลอดภัย และการทํารวมกับกิจกรรมการแกไขดวย 

NOTE 2 การแกไขใหถูกตอง อาจหมายถงึ การทาํซ้ํา, การทําเพิ่มเติม และ/ หรือ การกําจัดผลเสีย

ของความไมสอดคลอง (เชน การทิ้งเพื่อนาํไปใชอยางอืน่ หรือการชี้บงอยางเฉพาะเจาะจง) 

 
3.14 การปฏบิัติการแกไข corrective action 
กิจกรรมเพื่อกาํจัดสาเหตุของความไมสอดคลอง หรือสถานการณที่ไมคาดไว 

NOTE 1 ส่ิงทีไ่มสอดคลองอาจมีไดมากกวา 1 สาเหต ุ

NOTE 2 การปฏิบัติการแกไขรวมถึงการวิเคราะหสาเหตุ และปองกนัการเกิดซ้ํา 

 
3.15 การรับรอง validation 
(ความปลอดภัยในอาหาร) การไดมาซึ่งหลักฐานที่บอกวามาตรการควบคุมถูกจัดการโดย HACCP 

plan และ โปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพื้นฐาน อยางมปีระสิทธิผล 

 
3.16 การทวนสอบ verification 
การยืนยันวาบรรลุตามขอกําหนดเฉพาะ ตามหลกัฐานที่เปนรูปธรรม 

 
3.17 การทําใหทันสมยั updating 
กิจกรรมทีท่ําทันที และ/หรือ ตามแผนที่วางไว เพื่อใหมัน่ใจวามีการประยุกตตามขอมูลลาสุด 

 
4. ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 
4.1 ขอกําหนดทั่วไป 

องคกรตองจัดตั้ง ทาํเปนเอกสาร นาํไปปฏิบัติและรักษาไวซึ่งระบบการจัดการความ

ปลอดภัยในอาหารอยางมีประสิทธิภาพ และทําใหทนัสมัยเพื่อใหสอดคลองกับมาตรฐานสากล

ฉบับนี ้

องคกรตองแสดงขอบเขตของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร ซึ่งขอบเขตตอง

เฉพาะเจาะจงกับผลิตภัณฑ หรือชนิดของผลิตภัณฑ, กระบวนการ และพื้นที่ผลิต โดยจะถูกระบุใน

ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 

องคกรตอง 



a) มั่นใจวาอันตรายทีม่ีผลตอความปลอดภัยในอาหาร ไดถกูจัดทําขึน้มีความเกี่ยวของกับ
ผลิตภัณฑในขอบเขตของระบบที่มกีารระบุไว ไดรับการประเมินและควบคุมลักษณะของ

ผลิตภัณฑ เพือ่ไมใหเปนอนัตรายตอผูบริโภคทั้งทางตรงและออม 

b) ส่ือสารขอมูลอยางเหมาะสม ในทุกขัน้ตอนของหวงโซอาหาร ทีม่ีความเกี่ยวของกับความ

ปลอดภัยในอาหาร 

c) ส่ือสารขอมูลที่มุงเนนใหเกดิการพัฒนา, นาํไปปฏิบัติและทําใหระบบการจัดการความ

ปลอดภัยในอาหารทั่วทัง้องคกรมีความทนัสมัย รวมทั้งในสวนที่จาํเปนเพื่อใหเปนไปตาม

มาตรฐานฉบบันี ้

d) ประเมินตามชวงเวลา และทาํใหทันสมยัเมือ่ถึงคราวที่จาํเปน ระบบการจัดการความ

ปลอดภัยในอาหารที่จัดทาํขึน้ องคกรตองมั่นใจวาระบบไดสะทอนถงึกจิกรรมขององคกร 

และรวมถึงขอมูลที่มีอันตรายตอความปลอดภัยในอาหาร ซึ่งจะตองทาํการควบคุม 

 

องคกรที่มกีารเลือกใชผูรับจางชวงในกระบวนการตางๆ ที่อาจมีผลตอความสอดคลองของ

ผลิตภัณฑ องคกรตองมั่นใจวาควบคุมกระบวนการทัว่ทัง้องคกร การควบคุมกระบวนการผูรับจาง

ชวงตองทาํถูกชี้บง และทําเปนเอกสารไวภายในระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 

 
4.2 ขอกําหนดดานเอกสาร 
4.2.1 ทั่วไป 
 เอกสารของระบบการจัดการความปลอดภยัในอาหาร ตองประกอบดวย 

a) นโยบายความปลอดภัยในอาหารและวัตถปุระสงคที่เกี่ยวของในรูปเอกสาร (ดูขอ 5.2) 

b) ระเบียบปฏิบัติที่เปนเอกสารและบันทึกตางๆ ตามทีม่าตรฐานฉบับนีก้ําหนด 

c) เอกสารอื่นๆ ที่จําเปนตอองคกรเพื่อใหมัน่ใจวามกีารพฒันาอยางมีประสิทธิผล, การนําไป

ปฏิบัติ และการทําใหระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารทันสมยัอยูเสมอ 

 
4.2.2 การควบคุมเอกสาร 
 เอกสารตางๆ ในระบบการจดัการความปลอดภัยในอาหารตองมกีารควบคุม ทั้งนีบ้ันทกึ

ตางๆ จัดเปนลักษณะพเิศษอยางหนึ่งของเอกสารซึ่งตองไดรับการควบคุมตามขอ 4.2.3 

 การควบคุมตองมั่นใจวาความเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นไดมีการทบทวน กอนทีจ่ะนําไป

ปฏิบัติเพื่อกําหนดปจจัยตางๆในความปลอดภัยในอาหาร และผลกระทบตอระบบการจัดการ

ความปลอดภยัในอาหาร 

 องคกรตองจัดทําเอกสารขัน้ตอนการปฏิบัติการควบคุมเอกสาร โดยที ่



a) กําหนดการอนุมัติเอกสารอยางเหมาะสมกอนการบังคบัใช 
b) กําหนดการทบทวนและปรบัปรุงตามความจําเปนและอนุมัติเอกสารซ้ํา 

c) กําหนดการระบุการเปลี่ยนแปลงและสถานะลาสุดของเอกสาร 
d) กําหนดใหมีเอกสารซึ่งอยูในสถานะที่เหมาะสม ณ จุดใชงาน 

e) กําหนดใหมีเอกสารในรูปแบบที่อานไดและระบุไดโดยไมยาก 

f) กําหนดใหใชเอกสารจากภายนอกซึง่สามารถระบุไดและควบคุมการแจกจายเอกสารนั้น 

g) กําหนดการปองกันการนําเอกสารฉบับทีย่กเลิกการบังคับแลวไปใชโดยไมตั้งใจ แตหาก

ตองการเก็บไวเพื่อใชประโยชน ใหกาํหนดวิธีการชี้บงไว 
 

4.2.3 การควบคุมบันทึก 
 องคกรตองจัดทําบนัทกึ และรักษาบนัทกึไวเพื่อแสดงหลกัฐานของความสอดคลองตอ

ขอกําหนด และหลักฐานของการดําเนินงานที่มปีระสิทธผิลของระบบการจัดการความปลอดภัยใน

อาหาร บันทึกตองรักษาไวใหงายตอการอาน การชี้บงและการคนหา องคกรตองจัดทําเอกสาร

ขั้นตอนการปฏิบัติในเรื่องของการควบคมุบันทึก เพื่อกาํหนดใหมกีารชี้บง การจัดเกบ็ การ

ปองกัน การนาํกลับมาใช การกําหนดระยะเวลาจัดเก็บและการทาํลายบันทึก 

 
5. ความรบัผิดชอบของฝายบริหาร 
5.1 ความมุงมั่นของฝายบริหาร 
 ผูบริหารระดับสูงตองมหีลักฐานแสดงถึงความมุงมัน่ในการพัฒนาและการนาํระบบการ

จัดการความปลอดภัยในอาหารไปใช รวมทั้งการปรับปรุงประสิทธิผลอยางตอเนื่อง โดยการ 

a) แสดงถึงความปลอดภัยในอาหารที่จะไดมาจากวัตถุประสงคทางธุรกิจขององคกร 
b) ส่ือสารในองคกรไดเห็นถงึความสาํคัญของการดําเนนิการตามมาตรฐานสากลฉบับนี้, 

และขอกําหนดและกฎระเบียบ เทาๆกับขอกําหนดของลูกคาที่เกี่ยวของกับความปลอดภัย

ในอาหาร 

c) จัดตั้งนโยบายความปลอดภยัในอาหาร 
d) ดําเนนิการทบทวนฝายบริหาร 
e) ทําใหมั่นใจวามีทรัพยากรเพยีงพอ 

  
5.2 นโยบายความปลอดภัยในอาหาร 
 ผูบริหารระดับสูงตองทาํการกําหนด, ทาํเปนเอกสารและสื่อสารนโยบายความปลอดภัย

ในอาหาร 



 ผูบริหารระดับสูงตองมัน่ใจวา นโยบายความปลอดภัยในอาหาร 

a) เหมาะสมกับบทบาทขององคกรในหวงโซอาหาร 
b) เปนไปตามขอกําหนดและกฎระเบียบ และขอตกลงกนัในดานความปลอดภัยในอาหารกับ

ลูกคา 

c) ไดส่ือสาร, นาํไปปฏิบัติ และธํารงรักษาไวในทกุระดับขององคกร 
d) ทบทวนตามความเหมาะสมอยางตอเนื่อง (ดูขอ 5.8) 

e) จัดใหมีการสื่อสารอยางทัว่ถงึ (ดูขอ 5.6) 

f) มีวัตถุประสงคที่สามารถวดัได 

 
5.3 การวางแผนระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 
 ผูบริหารระดับสูงตองมัน่ใจวา 

a) มีการวางแผนระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารเพื่อใหบรรลุขอกําหนดที่ระบุไวใน
ขอ 4.1 รวมทัง้บรรลุวัตถุประสงคความปลอดภัยในอาหาร 

b) ความสมบูรณของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารยงัคงรักษาไวได เมื่อมกีาร
วางแผนและดาํเนนิการเพื่อการเปลี่ยนแปลงของระบบการจัดการความปลอดภัยใน

อาหาร 
 

5.4 ความรับผิดชอบและอํานาจ 
ผูบริหารระดับสูงตองมัน่ใจวามีการกําหนดความรับผิดชอบและอํานาจของบุคลากรไว 

และส่ือสารกันใหทราบภายในองคกร เพื่อมั่นใจถงึความมีประสิทธิผลของการดําเนนิการและธาํรง

รักษาระบบไว 

 บุคลากรทุกคนตองรับผิดชอบในการรายงานปญหาที่เกี่ยวกบัความปลอดภัยในอาหารตอ

บุคคลที่แตงตั้งไว ซึง่บุคคลดังกลาวมหีนาที่และอํานาจในการดําเนนิการและบันทกึการปฏิบัติงาน

ไว 

 
5.5 หัวหนาทมีงานความปลอดภัยในอาหาร 
 ผูบริหารระดับสูงตองแตงตั้งหัวหนาทมีงานความปลอดภัยในอาหารเพื่อปฏิบัติงาน

นอกเหนือจากหนาที่ประจํา กําหนดใหมีความรับผิดชอบและอํานาจดังนี ้

a) บริหารทมีงานความปลอดภยัในอาหาร และงานที่ทาํ 

b) ทําใหมั่นใจในการฝกอบรมและการศึกษาของสมาชกิในทมีงานความปลอดภัยในอาหาร 



c) ทําใหมั่นใจไดวาระบบการจดัการความปลอดภัยในอาหารไดรับการจัดทํา นาํไปปฏิบัติ 

ธํารงรักษาไว และทําใหทนัสมัยอยูเสมอ 

d) รายงานถึงผูบริหารระดับสูงถึงความมีประสิทธิผลและความเหมาะสมของระบบ 

 
5.6 การสื่อสาร 
5.6.1 การสื่อสารภายนอก 
 เพื่อใหมัน่ใจวาขอมูลที่เกี่ยวกับความปลอดภัยในอาหารไดถูกสื่อสารไปอยางทั่วถึงตลอด

ในหวงโซอาหาร องคกรตองจัดทํา นาํไปปฏิบัติ ธํารงรักษาไวซึง่การสือ่สารอยางมีประสิทธิผล กับ 

a) ผูขายและผูรับเหมา 

b) ลูกคาหรือผูบริโภค เฉพาะทีเ่กี่ยวกับขอมูลของผลิตภัณฑ (รวมถึงขอแนะนาํการใช, การ

จัดเก็บที่เหมาะสม, อายุของผลิตภัณฑ), แบบสอบถาม, สัญญาหรือคําสั่งซื้อ ที่รวมทั้ง

การแกไข, และการตอบกลบัของลูกคาที่รวมถงึขอรองเรียนของลกูคาดวย 

c) ผูมีอํานาจตามขอกําหนดและกฎหมาย 

d) องคกรอ่ืนที่มผีลกระทบ หรือไดรับผลกระทบ กบัความมีประสิทธิผลหรือความทนัสมัยของ

ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 

 

การสื่อสารตองใหขอมูลดานความปลอดภยัในอาหารของผลิตภัณฑ ซึง่อาจเกี่ยวของกับ

องคกรอ่ืนในหวงโซอาหาร การดําเนนิการนี้ทาํใหรูถงึอันตรายตอความปลอดภัยในอาหารที่จะตอง

ทําการควบคมุโดยองคกรอ่ืนในหวงโซอาหาร บนัทึกการสื่อสารตองเก็บรักษาไว 

 ขอกําหนดทางความปลอดภัยในอาหารทีม่าจากขอกําหนดกฎหมายและลูกคา ตองนาํมา

ปฏิบัติดวย 

 บุคคลที่ไดรับการแตงตั้งมหีนาที่และอํานาจในการสื่อสารตอภายนอกในเรื่องความ

ปลอดภัยในอาหาร ขอมูลทีท่ําการสื่อสารตองนํามาเปนขอมูลนําเขาทีท่ําใหระบบมคีวามทันสมัย 

(ดูขอ 8.5.2)  และการทบทวนฝายบริหาร (ดูขอ 5.8.2) 

 
5.6.2 การสื่อสารภายใน 
 องคกรตองจัดทํา นาํไปปฏิบัติ และธํารงรักษาไว ซึ่งการสือ่สารตอบุคลากรในเรื่อง

ผลกระทบตอความปลอดภยัในอาหาร 

 การธํารงรักษาไวซึ่งความมปีระสิทธิผลของระบบการจดัการความปลอดภัยในอาหาร 

องคกรตองมัน่ใจวาทีมงานความปลอดภัยในอาหารไดรับการแจงในชวงเวลาที่มีการเปลี่ยนแปลง 

รวมทัง้ 



a) ผลิตภัณฑหรือผลิตภัณฑใหม 
b) วัตถุดิบ, สวนผสมและการบริการ 

c) ระบบการผลิต และเครื่องมืออุปกรณ 

d) สถานที่ผลิต, พื้นที่ตั้งเครื่องมืออุปกรณ, สภาพแวดลอม 

e) โปรแกรมการทําความสะอาดและสุขอนามัย 

f) บรรจุภัณฑ, การจัดเก็บและระบบการกระจาย 

g) คุณสมบัติของบุคลากร และ/หรือขอกําหนดความรับผิดชอบและอํานาจ 

h) ขอกําหนดทางกฎหมาย 

i) ความรูทีเ่กี่ยวกับอันตรายตอความปลอดภัยในอาหารและมาตรการควบคุม 

j) ลูกคา, สวนและขอกําหนดอื่นๆ ที่องคกรสังเกตได 

k) แบบสอบถามที่เกี่ยวของจากหนวยงานภายนอก 

l) ขอรองเรียนที่เปนตัวชี้ใหเหน็ถึงอันตรายตอความปลอดภยัในอาหารในผลิตภัณฑ 

m) สภาพอื่นๆที่มผีลตอความปลอดภัยในอาหาร 
 

ทีมงานความปลอดภัยในอาหารตองมั่นใจวาขอมูลเหลานี้ถกูรวมไวสําหรับการทาํให

ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารมีความทนัสมยั(ดูขอ 8.5.2) ผูบริหารระดบัสูงตองมัน่ใจ

วาขอมูลเหลานี้ถูกนําเขาสูการทบทวนฝายบริหาร (ดูขอ 5.8.2) 
  
5.7 การเตรยีมพรอมและการตอบสนองสภาวะฉุกเฉิน 

ผูบริหารระดับสูงตองจัดทาํ นําไปปฏิบัติและธํารงรักษาไวซึ่งขั้นตอนปฏิบัติในเรื่องการ

จัดการแนวโนมการเกิดสภาวะฉุกเฉนิและอุบัติเหตุ ซึง่จะมีผลตอความปลอดภัยในอาหาร และที่

จะเกี่ยวของกบับทบาทขององคกรในหวงโซอาหาร 

 
5.8 การทบทวนโดยฝายบริหาร 
5.8.1 บททั่วไป 

ผูบริหารระดับสูงตองทบทวนระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารขององคกรใน

ชวงเวลาที่กาํหนด เพื่อใหมัน่ใจวาระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารมีความเหมาะสม 

เพียงพอและมปีระสิทธิผล การทบทวนตองรวมถงึการประเมินโอกาสในการปรับปรุง และความ

จําเปนตอการเปลี่ยนแปลงระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร รวมทั้งนโยบายความ

ปลอดภัยในอาหาร บันทึกของการทบทวนโดยฝายบรหิารตองไดรับการเก็บรักษาไว (ดูขอ 4.2.3) 

 



5.8.2 ขอมูลการทบทวน 
ขอมูลสําหรับการทบทวนโดยฝายบรหิาร ตองรวมถงึ 

a) การติดตามงานจากการทบทวนโดยฝายบริหารครั้งที่ผานมา 

b) การวิเคราะหผลของการทวนสอบ (ดูขอ 8.4.3) 

c) สถานการณทีเ่ปลี่ยนแปลงไป ซึ่งมผีลตอความปลอดภัยในอาหาร (ดูขอ 5.6.2) 

d) สภาวะฉุกเฉนิ, อุบัติเหตุ (ดูขอ 5.7) และการถอนคนื (ดขูอ 7.10.4) 

e) ผลการทบทวนของการทําระบบใหทันสมยั 

f) การทบทวนกจิกรรมการสื่อสาร รวมทั้งความรูสึกของลูกคา (ดูขอ 5.6.1) 

g) การตรวจติดตามภายนอก และการตรวจสอบ 
 

 หมายเหต ุคําวา “การถอนคนื (withdrawal)“ รวมถงึการเรียกคืนดวย 

 

ขอมูลตองแสดงถึงคุณสมบัติที่ทําใหผูบริหารระดับสูงสามารถแสดงความสมัพนัธในการ

กําหนดวัตถปุระสงคของระบบการจัดการความปลอดภยัในอาหารได 

  
5.8.3 ผลการทบทวน 
 ผลการทบทวนโดยฝายบริหารตองแสดงถงึการตัดสินใจและการดําเนนิการในเรื่อง 

a) การรับประกันความปลอดภยัในอาหาร (ดูขอ 4.1) 

b) การปรับปรุงความมปีระสิทธิผลของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร (ดูขอ 8.5) 

c) ความตองการทรัพยากร (ดูขอ 6.1) 

d) การทบทวนนโยบายความปลอดภัยในอาหารและวัตถปุระสงคที่เกีย่วของ (ดูขอ 5.2) 

 
6. การบริหารทรัพยากร 
6.1 การจัดสรรทรัพยากร 
 องคกรตองจัดสรรทรัพยากรอยางเพียงพอสําหรับการจัดทํา, นําไปปฏบิัติ, ธาํรงรักษาไว

และการทาํใหระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารมีความทนัสมยั 
 

6.2 ทรัพยากรบุคคล 
6.2.1 บททั่วไป 
 ทีมงานความปลอดภัยในอาหารและบุคคลที่ปฏิบัติงานซึ่งมีผลตอความปลอดภัยใน

อาหาร ตองมคีวามสามารถ และตองมีการศึกษา, การฝกอบรม, ความชํานาญและประสบการณที่

เหมาะสม 



 ถามีการใชผูชาํนาญการจากภายนอกสําหรับการพัฒนา, การนําไปปฏิบัติ, การ

ดําเนนิการ หรือการประเมนิระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร บันทึกขอตกลงที่ระบุความ

รับผิดชอบและอํานาจของผูชํานาญการจากภายนอกตองนาํมาใชดวย 

 
6.2.2 ความสามารถ ความตระหนัก และการฝกอบรม 
 องคกรตอง 

a) ระบุความสามารถที่จาํเปนสาํหรับบุคคล ทีต่องปฏิบัติงานซึ่งสงผลกระทบตอความ

ปลอดภัยในอาหาร 

b) จัดการฝกอบรม หรือกจิกรรมอ่ืนๆ ที่ทาํใหมั่นใจวาบุคลากรมีความสามารถทีจ่ําเปน 

c) มั่นใจวามีบุคลากรที่รับผิดชอบในการติดตาม, การแกไขและการปฏิบัติแกไขปองกันใน

ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารไดรับการฝกอบรม 

d) ประเมินการนาํไปใชและประสิทธิผลของขอ a), b) และ c) 

e) มั่นใจวาบุคลากรตระหนักถึงความเกี่ยวของและความสําคัญของกิจกรรมแตละบุคคลที่มี
ผลตอความปลอดภัยในอาหาร 

f) มั่นใจวาขอกําหนดของการสือ่สารที่มีประสิทธิผล (ดูขอ 5.6) เปนที่เขาใจกันทุกคน โดย

กิจกรรมของคนเหลานัน้ มีผลตอความปลอดภัยในอาหาร 

g) รักษาไวซึง่บันทึกการฝกอบรมอยางเหมาะสม และกิจกรรมที่ระบุใน ขอ b) และ c) 
  

6.3 โครงสรางพื้นฐาน 
 องคกรตองจัดหาทรัพยากรสาํหรับการจัดตั้งและบํารุงรักษาโครงสรางพื้นฐานที่จาํเปนตอ

การนาํขอกําหนดตามมาตรฐานสากลฉบบันี้ไปใช 

 
6.4 สภาพแวดลอมในการทํางาน 
 องคกรตองจัดหาทรัพยากรสาํหรับการจัดตั้ง, การจัดการ และการบํารุงรักษา

สภาพแวดลอมในการทํางานที่จาํเปนตอการนาํขอกําหนดตามมาตรฐานสากลฉบบันี้ไปใช 
 
7. การวางแผนและการผลิตผลิตภณัฑที่ปลอดภัย 
7.1 ขอกําหนดทั่วไป 

องคกรตองมีการวางแผนและพัฒนากระบวนการที่จาํเปนสําหรับการผลิตผลิตภัณฑที่

ปลอดภัย 



องคกรตองมีการนําไปปฏิบตัิ, ดําเนินการและมั่นใจถงึความมปีระสิทธิผลของแผนการ

ดําเนนิการและการเปลี่ยนแปลงตางๆตอแผนการดําเนนิการ ซึง่จะรวมถึงโปรแกรมสขุลักษณะ

พื้นฐานและโปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐานการปฏิบัติ และ/หรือHACCP plan ดวย 
 
7.2 โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน (Prerequisite programmes : PRPs) 
7.2.1 องคกรตองจัดทํา นาํไปใชและธํารงไวซึ่งโปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน เพื่อที่จะชวยในการ

ควบคุม 

a) โอกาสในการเกิดของอันตรายตอความปลอดภัยในอาหารกับผลิตภัณฑตลอดจน
สภาพแวดลอมในการทํางาน 

b) การปนเปอนทางชวีภาพ เคมี และกายภาพ รวมถึงการปนเปอนขามระหวางผลิตภณัฑ 

และ 

c) ระดับของอันตรายในผลิตภัณฑและสภาพแวดลอมในการผลิต 
 

7.2.2 โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน จะตอง 

a) เหมาะสมกับความตองการขององคกร ซึง่เกี่ยวกับความปลอดภัยในอาหารดวย 

b) เหมาะสมกับขนาดและประเภทของกระบวนการและธรรมชาติของผลติภัณฑที่ผลิต และ/

หรือ ถูกควบคมุ 

c) ดําเนนิการใชในกระบวนการผลิต ทั้งเปนโปรแกรมทั่วไปหรือเปนโปรแกรมเฉพาะสําหรับ

ผลิตภัณฑหรือกระบวนการ และ 

d) ไดรับการอนุมตัิโดยทีมงานความปลอดภยัในอาหาร 
องคกรจะตองทําการชี้บงกฎหมายและขอบังคับที่เกี่ยวของกับทีก่ลาวมาขางบน 

 
7.2.3 เมื่อมีการคัดเลือก และ/หรือ จัดทาํโปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน องคกรจะตองพิจารณาและ

ใชขอมูลที่เหมาะสม (เชน กฎหมายและขอบังคับ, ความตองการของลูกคา, ขอแนะนําที่ตอง

ปฏิบัติ, ขอกําหนด ของ Codex Alimentarius Commission และขอกําหนดของการปฏิบัติ และ

มาตรฐานระดับชาติ นานาชาติและหนวยงาน) 
  

หมายเหต ุภาคผนวก c เปนรายการที่เกีย่วของกับ Codex 

 

องคกรตองพิจารณาสิ่งเหลานี้ เมื่อมีการจัดทําโปรแกรม 

a) โครงสรางและแผนผังอาคาร พรอมทั้งสาธารณูปโภค 



b) แผนผังของสถานที่ทาํงาน พืน้ที่และส่ิงอํานวยความสะดวกสําหรับพนักงาน 

c) การใชอากาศ น้ํา พลงังาน และ สาธารณูปโภคอื่นๆ 

d) การใหการบริการ รวมถึงการกําจัดของเสยีและสิ่งปฏิกลู 

e) ความเหมาะสมของเครื่องมอือุปกรณและสามารถที่จะทาํความสะอาดได การซอมบํารุง
และการบํารุงรักษาเชงิปองกัน 

f) การจัดการเกีย่วกับการจัดซือ้วัตถุตางๆ (เชน วัตถุดบิ, สวนผสม, สารเคมี, และบรรจุ

ภัณฑ) การจัดหา (เชน น้าํ, อากาศ, ไอน้าํ และน้าํแข็ง) การกําจัด (เชน ของเสยี และส่ิง

ปฏิกูล) การรกัษาผลิตภัณฑ (เชน การเกบ็รักษา และการขนสง) 

g) มาตรการการปองกันการปนเปอนขาม 

h) การทาํความสะอาดและฆาเชื้อ 

i) การควบคุมสัตวพาหะ 

j) สุขลักษณะสวนบุคคล 

k) ดานอื่นๆ แลวแตความเหมาะสม 

 

การทวนสอบโปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน จะตองถูกกาํหนดเปนแผน (ดูขอ 7.8) และ

โปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐานตองทําการปรับปรุงไดตามความจาํเปน (ดูขอ 7.7) บันทึกการทวน

สอบและการปรับปรุง ตองไดรับการเก็บรักษาไว 

เอกสารควรจาํเพาะกับกิจกรรม รวมถงึโปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐานดวย ซึง่ควรไดรับการ

จัดการ 

 
7.3 ขั้นตอนเริ่มตนสําหรบัการวิเคราะหอันตราย 
7.3.1 บททั่วไป 
 ขอมูลทั้งหมดที่เกี่ยวของในการวิเคราะหอันตราย จะตองทาํการรวบรวม, ธํารงรักษาไว, 

ทําใหทนัสมัย และจัดทําเปนเอกสาร บนัทกึตองเก็บรักษาไวดวย 

 
7.3.2 ทีมงานความปลอดภัยในอาหาร 

ทีมงานความปลอดภัยในอาหาร ตองไดรับการแตงตั้ง 

ทีมงานความปลอดภัยในอาหารตองมีการรวบรวมความรูหลายๆระดบัและประสบการณ 

สําหรับการพฒันา และการนําไปใชของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร ซึ่งสิง่นี้จะ

รวมถึงผลิตภัณฑ, กระบวนการ, เครื่องมอือุปกรณ และอันตรายตอความปลอดภยัในอาหาร ไวใน

ขอบเขตของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 



บันทกึตองมกีารรักษาไว ซึ่งบันทกึจะแสดงถึงทีมงานความปลอดภัยในอาหาร ที่จะตอง

แสดงถึงความรูและประสบการณที่ตองการไวดวย (ดูขอ 6.2.2) 

 
7.3.3 คุณลกัษณะของผลติภัณฑ 
7.3.3.1 วัตถดิุบ, สวนผสมและวสัดุสมัผัสอาหาร 
 วัตถุดิบ, สวนผสม และวัสดุสัมผัสอาหารทั้งหมดเหลานี ้จะตองถูกระบุเปนเอกสารที่

จะตองนาํไปทาํการวเิคราะหอันตราย (ดูขอ 7.4) รวมถงึสิ่งเหลานี้ดวย ตามความเหมาะสม 

a) คุณลักษณะทางชวีะ, เคม ีและกายภาค 

b) องคประกอบสูตรของสวนผสม, วัตถุเจือปนอาหาร และสารชวยในกระบวนการ 

c) แหลงกาํเนิด 

d) วิธีการผลิต 

e) บรรจุภัณฑและวิธีการจัดสง 
f) สภาพการจัดเก็บและอายกุารเก็บ 

g) การเตรียม และ/หรือ การจัดการกอนการใชหรือเขาไปในกระบวนการ 

h) เกณฑการยอมรับที่เกีย่วกับความปลอดภยัในอาหาร หรือคุณสมบัติของวัตถทุี่จัดซือ้ และ

สวนผสมที่เหมาะสมกับการใช 

 

 องคกรตองระบุขอบังคับกฎหมายที่เกี่ยวกบัความปลอดภัยในอาหาร ซึ่งเกี่ยวของกบั

ขางตน 

 การดําเนินการดังกลาวตองทําใหทนัสมัยโดยสอดคลองกับขอ 7.7 เมื่อถึงคราวที่ตองการ  

 
7.3.3.2 คุณลกัษณะของผลิตภัณฑ 
 คุณลักษณะของผลิตภัณฑตองถูกระบุเปนเอกสาร ซึ่งจาํเปนตอการนาํไปทําการวิเคราะห

อันตราย (ดูขอ 7.4) รวมถึงขอมูลเหลานี้ ตามความเหมาะสม 

a) ชื่อหรือการระบุที่คลายกับช่ือ 

b) องคประกอบ 

c) คุณลักษณะทางชวีะ, เคม ีและกายภาพ ทีเ่กี่ยวของกับความปลอดภัยในอาหาร 

d) อายุการเก็บและสภาพการจัดเก็บ 

e) บรรจุภัณฑ 
f) การติดฉลากที่เกี่ยวของกบัความปลอดภยัในอาหาร และ/หรือ ขอแนะนําของการรกัษา, 

การเตรียม และการใช 



g) วิธีการกระจาย 

 

องคกรตองทาํการระบุกฎหมายและขอบังคับที่เกี่ยวกับความปลอดภยัในอาหาร ซึ่งมี 

ความสัมพันธกับขางตน 

 การดําเนินการดังกลาวตองทําใหทนัสมัยโดยสอดคลองกับขอ 7.7 เมื่อถึงคราวที่ตองการ  
 
7.3.4 วัตถุประสงคการนําไปใช 
 วัตถุประสงคการนําไปใชบงบอกถึงวิธีการจัดการกับผลิตภัณฑ และการใชที่ผิด

วัตถุประสงค จากวธิีการจัดการและการใชที่ผิด ตองถูกนํามาพจิารณาและทาํเปนเอกสาร ซึง่

จําเปนตอการนําไปทาํการวเิคราะหอันตราย (ดูขอ 7.4) 

 กลุมผูใช และกลุมผูบริโภคตองถูกระบุบนแตละผลิตภัณฑตามความเหมาะสม และกลุม

ผูบริโภคที่มีความออนไหวจาํเพาะตออันตรายตอความปลอดภัยในอาหารตองนาํมาพิจารณาดวย 

 การดําเนินการดังกลาวตองทําใหทนัสมัยโดยสอดคลองกับขอ 7.7 เมื่อถึงคราวที่ตองการ  

 
7.3.5 แผนภูมิการผลิต, ขัน้ตอนกระบวนการและมาตรการควบคุม 
7.3.5.1 แผนภูมิการผลิต 
 แผนภูมิการผลิตตองถูกเตรียมไวสําหรับผลิตภัณฑและกระบวนการ ซึ่งครอบคลุมโดย

ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร แผนภูมิการผลิตตองแสดงถึงขอมูลหลกัสําหรับการ

ประเมินความเปนไปไดในการเกิด การเพิม่ข้ึน หรือการเกิดอันตรายตอความปลอดภัยในอาหาร 

แผนภูมิการผลิตจะตองมีความชัดเจน รายละเอียดถกูตองและเพยีงพอ โดยตองรวมถึงสิง่

เหลานี้ตามความเหมาะสม 

a) ลําดับและความสัมพันธของทุกขัน้ตอนในกระบวนการ 
b) กระบวนการของผูรับจางและผูรับจางชวง 
c) กระบวนการใชวัตถุดิบ, สวนผสม และผลติภัณฑระหวางกระบวนการ 

d) กระบวนการทีม่ีการทาํใหมและนํากลับมาใชใหม 
e) กระบวนการทีผ่ลิตภัณฑ, ผลิตภัณฑระหวางกระบวนการ, by-products และของเสยีถูก

ปลอยออกมาหรือกําจัดออก 

 

การสอดคลองกับ ขอ 7.8 ทมีงานความปลอดภัยตองทาํการทวนสอบความถกูตองของ

แผนภูมิการผลิตโดยการตรวจสอบ ณ สถานที่ปฏิบัติงาน การทวนสอบความถกูตองของแผนภูมิ

การผลิตตองทาํการบนัทกึและเก็บรักษาไว 



 
7.3.5.2 การบรรยายขั้นตอนของกระบวนการและมาตรการควบคุม 

มาตรการการควบคุม ตัวแปรกระบวนการและ/หรือความรุนแรงที่เกิดข้ึน หรือข้ันตอนการ

ปฏิบัติที่อาจมผีลตอความปลอดภัยในอาหาร ตองถูกระบุไวเพื่อนําไปทําการวิเคราะหอันตราย (ดู

ขอ 7.4) 

ขอกําหนดจากภายนอก (เชน จากองคกรตามกฎหมาย หรือ ลูกคา) ทีอ่าจมีผลกระทบตอ

ทางเลือก และความรุนแรงจากมาตรการควบคุม ตองถูกนํามาบรรยายดวย 

การดําเนินการตองมีความทนัสมัยโดยสอดคลองกับ ขอ 7.7 

 
7.4 การวิเคราะหอันตราย 
7.4.1 บททั่วไป 
 ทีมงานความปลอดภัยในอาหารตองดําเนินการวิเคราะหอันตราย เพื่อกําหนดอันตราย, 

ระดับของการควบคุมทีท่ําเพื่อใหเกิดความมั่นใจในความปลอดภัยในอาหาร และการรวมกนัของ

มาตรการควบคุม 

 
7.4.2 การชี้บงอันตรายและการกาํหนดระดับที่ยอมรับได 
7.4.2.1 อันตรายตอความปลอดภัยในอาหารทัง้หมด จะถูกกาํหนดขึน้โดยมีความสัมพันธกับชนดิ

ของผลิตภัณฑ, ชนิดของกระบวนการ และสิ่งอํานวยความสะดวกในกระบวนการอยางเปนเหตุ

เปนผล โดยอนัตรายจะถูกทําการชี้บงและบันทึกไว การกําหนดนัน้ตองพิจารณาจาก 

a) ขาวสารและขอมูลเบื้องตนที่ทาํการเก็บ โดยสอดคลองกับ ขอ 7.3 

b) ประสบการณ 
c) ขาวสารภายนอก รวมถึงการแพรระบาดและขอมูลที่ผานมา  

d) ขาวสารจากองคกรในหวงโซอาหารในเรื่องอันตรายตอความปลอดภัยในอาหาร ที่
เกี่ยวของกับความปลอดภัยของผลิตภัณฑข้ันสุดทาย, ผลิตภัณฑระหวางกระบวนการ 

และอาหารที่บริโภค 

 

ข้ันตอนตางๆ (จากวัตถุดิบ, กระบวนการและการแจกจาย) ที่อาจมีอันตราย ตองทําการชี้

บงดวย 

 

7.4.2.2 เมื่อทาํการชี้บงอันตราย การพิจารณาตองคํานึงถึง 

a) ข้ันตอนกอนหนาและที่ตามมาในกระบวนการ 



b) เครื่องมือในกระบวนการ, สาธารณูปโภค/การบริการ และสภาพแวดลอม 

c) ความเกี่ยวของกันกอนหนาและที่ตามมาในหวงโซอาหาร 
 

7.4.2.3 ที่ใดกต็ามที่มกีารระบุอันตรายไว ตองมีการกาํหนดระดับการยอมรับไดของอันตรายใน

ผลิตภัณฑข้ันสุดทาย การกาํหนดระดับตองเกี่ยวของกบัขอบังคับทางกฎหมาย, ขอกําหนดของ

ลูกคาที่เกี่ยวกบัความปลอดภัยในอาหาร, วัตถุประสงคการนําไปใชจากลูกคาและขอมูลอ่ืนๆที่

เกี่ยวของ การตัดสินใจและผล และการกาํหนดตางๆตองทาํเปนบนัทึก  

 
7.4.3 การประเมินอันตราย 
 การประเมนิอนัตรายทําขึ้นเพื่อใชกําหนด การกําจัดหรือการลดลงอันตรายลงสูระดับที่

ยอมรับไดซึ่งจาํเปนตอการผลิตอาหารที่ปลอดภัย และวธิีการควบคุมที่จะทําใหสามารถอยูใน

ระดับที่ยอมรับได ตามอันตรายแตละตัวทีช่ี้บงไว (ดูขอ 7.4.2) 

 อันตรายแตละชนิดตองถกูประเมินใหสอดคลองกับความรุนแรงของผลกระทบที่มตีอ

สุขภาพและโอกาสในการเกดิ วิธีการตองถูกบรรยายไว และผลของการประเมินอันตรายตองทาํ

การบันทึกดวย 

 
7.4.4 การเลอืกและการประเมินมาตรการควบคุม 
 ตามหลกัการประเมินอนัตราย ขอ 7.4.3 มาตรการควบคุมที่ใชรวมกนัอยางเหมาะสม ตอง

ถูกเลือกมาใชเพื่อปองกัน, กาํจัด หรือ ลดอันตรายตอความปลอดภัยในอาหาร ลงสูในระดับที่

ยอมรับได 

 ในการเลือกมาตรการควบคมุที่ไดบรรยายไวใน ขอ 7.3.5.2 ตองถูกทบทวนโดยดูจาก

ประสิทธผิลเทยีบกับอันตรายทีท่ําการชี้บงไว  

 มาตรการควบคุมที่คัดเลือกไวแลวตองถกูนาํมาจัดแยกวาตองการควบคมุโดยโปรแกรม

การปฏิบัติสุขลักษณะพืน้ฐาน หรือแผน HACCP 

 การคัดเลือกและการจัดแยกตองใชเหตุผล ที่รวมกบัการประเมินในสิ่งเหลานี้ดวย 

a) ผลกระทบตออันตรายที่ชี้บงไวแลว ซึ่งมีความสมัพนัธตอการนาํไปใชที่เขมงวด 

b) การติดตามทีส่ามารถทําได (เชน ความสามารถที่จะติดตามในชวงเวลาที่จะแกไขไดทันที) 

c) บริเวณภายในระบบที่เกีย่วของกับมาตรการควบคุมอ่ืนๆ 

d) ความบกพรองทีน่าจะเกิดขึน้ในขั้นตอนการใชมาตรการควบคุม หรือกระบวนการที่

เปลี่ยนแปลงไปอยางมีนยัสาํคัญ 

e) ความรุนแรงของผลที่ตามมาในกรณทีี่เกิดความบกพรองในการใชงาน 



f) มาตรการควบคุมที่จัดตั้งขึ้นอยางเฉพาะเจาะจงเพื่อกาํจดั หรือลดระดับของอันตรายอยาง

มีนัยสาํคัญ 

g) ผลกระทบที่เกดิขึ้นรวมกนั (ไดแก ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นระหวางมาตรการควบคุมสองหรือ

มากกวานัน้ ซึง่จะสงผลกระทบทีม่ากกวาผลรวมแตละตัว) 

 

มาตรการควบคุมที่จัดแยกตาม HACCP plan ตองถูกนาํไปใชใหสอดคลองกับขอ 7.6 

สวนมาตรการควบคุมอ่ืนที่ควบคุมตามโปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพื้นฐานตองสอดคลองกับ

ขอ 7.5  

วิธีการและตัวแปรที่ใชในการจัดแยกจะตองบรรยายเปนเอกสาร และผลการประเมนิตอง

บันทกึไว 

 
7.5 การจัดต้ังโปรแกรมการปฏิบัติสขุลักษณะพืน้ฐาน 
 โปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพื้นฐาน ตองทาํเปนเอกสาร และตองรวมถงึขอมูลเหลานี้

สําหรับแตละโปรแกรม 

a) อันตรายตอความปลอดภัยในอาหารที่ควบคุมโดยโปรแกรม (ดูขอ 7.4.4) 

b) มาตรการควบคุม (ดูขอ 7.4.4) 

c) ข้ันตอนการติดตามที่แสดงถึงการประยุกตใชโปรแกรมการปฏบิัติสุขลักษณะพืน้ฐาน 

d) การแกไขใหถกูตองและการแกไขปองกันทีถู่กจัดตั้งขึ้น ถาการติดตามโปรแกรมการปฏิบัติ

สุขลัษณะพื้นฐานแสดงใหเห็นวาไมถกูควบคุม (ดูขอ 7.10.1 และ 7.10.2  ตามลําดบั)  

e) ความรับผิดชอบและอํานาจ 

f) บันทกึการติดตาม 

 
7.6 การจัดต้ังแผน HACCP 
7.6.1 แผน HACCP  
 แผน HACCP ตองถูกจัดทําเปนเอกสาร และตองมีขอมลูเหลานี้ในแตละจุดวิกฤตทีต่อง

ควบคุม (CCP) 

a) อันตรายที่ตองควบคุม ณ จดุวิกฤต (ดูขอ 7.4.4) 

b) มาตรการควบคุม (ดูขอ 7.4.4) 

c) คาวิกฤต (ดูขอ 7.6.3) 

d) ข้ันตอนการปฏิบัติการติดตาม (ดูขอ 7.6.4) 

e) การแกไขและการแกไขปองกันที่เกิดขึ้น ถาเกนิจากคาวกิฤติ (ดูขอ 7.6.5) 



f) ความรับผิดชอบและอํานาจ 

g) บันทกึการติดตาม 

 
7.6.2 การชี้บงจุดวิกฤตทีต่องควบคุม 
 การควบคุมอันตรายแตละตัวดวย แผน HACCP ซึ่งจดุวิกฤติที่ตองควบคุมตองถกูชี้บงไว

สําหรับมาตรการควบคุม (ดขูอ 7.4.4) 

 
7.6.3 การกําหนดคาวิกฤติสําหรับจุดวกิฤติที่ตองควบคุม 
 คาวิกฤติตองถูกกําหนดไวสําหรับการติดตามในแตละจดุวิกฤต ิ

 คาวิกฤติตองถูกกําหนดขึ้นเพื่อใหมัน่ใจวาระดับของอันตรายในผลิตภัณฑสุดทายไมเกิน

คาที่ยอมรับได 

 คาวิกฤติตองสามารถวัดได 

 เหตุผลของการตั้งคาวิกฤติตองทาํเปนเอกสาร 

 คาวิกฤตทิี่ไดมาจากการตั้งเอง (เชน การตรวจสอบผลิตภัณฑ, กระบวนการ, การรักษา 

และอ่ืนๆ ดวยสายตา) ตองมีการสนบัสนนุจากคูมือตางๆ, คุณสมบัตเิฉพาะ และ/หรือ การศึกษา

และการฝกอบรม 

 
7.6.4 ระบบการติดตามจุดวิกฤต ิ
 ระบบการติดตามในแตละจุดวิกฤติตองจัดทําขึ้นเพื่อแสดงวาจุดวิกฤติมีการควบคมุ ระบบ

นี้ตองรวมถึงการตรวจวัดตามตารางเวลา หรือการสังเกตที่สัมพนัธกบัคาวิกฤต ิ

 ระบบการติดตามตองประกอบดวยขั้นตอนการปฏิบัติ, คูมือ และบันทึก ซึ่งทั้งหมดจะตอง

ครอบคลุมในส่ิงเหลานี้ดวย 

a) การตรวจวัดหรือการสังเกต ซึ่งจะใหผลในชวงเวลาที่เพียงพอ 

b) การใชเครื่องมอืในการติดตาม 

c) วิธีการสอบเทยีบ (ดูขอ 8.3) 

d) ความถี่ของการติดตาม 

e) ความรับผิดชอบและอํานาจที่เกีย่วกับการติดตามและผลการประเมนิการติดตาม 

f) ขอกําหนดดานบันทึกและวธิีการ 

 

 วิธีการและความถี่ของการตดิตามตองสามารถนาํมาใชในการตัดสินใจแยกผลิตภัณฑ

ออกมา เมื่อคาวิกฤติสูงเกนิคาที่ยอมรับได กอนที่จะนําไปใชหรือบริโภค 



 
7.6.5 การปฏบิัติเมื่อผลการติดตามสูงเกินคาวกิฤต ิ
 แผนการแกไขและการแกไขปองกันทีว่างไวเมื่อคาวิกฤตสูิงเกนิไป ตองถูกระบุในแผน 

HACCP การปฏิบัติที่เกิดขึ้นตองมัน่ใจวาสาเหตุของสิง่ที่ไมเปนไปตามขอกําหนดไดถูกระบุไวแลว, 

ตัวแปรในการควบคุม ณ จุดวิกฤติ อยูภายใตการควบคุม, และมกีารปองกันการเกิดซ้ํา (ดูขอ 

7.10.2) 

 องคกรตองจัดทําเอกสารขัน้ตอนการปฏิบัติ และธาํรงรักษาไวซึ่งการจัดการอยาง

เหมาะสมกับผลิตภัณฑที่ไมปลอดภัย เพือ่มั่นใจวาผลิตภัณฑทั้งหลายไมถูกปลอยจนกวาจะไดมี

การประเมนิแลว 

 
7.7 การปรบัปรุงขอมลูพืน้ฐานและเอกสารที่ระบุถงึโปรแกรมสขุลกัษณะพื้นฐาน (PRPs) 
และแผน HACCP ใหมีความทันสมัย 
 จากการที่มกีารจัดทําโปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพืน้ฐาน (ดูขอ 7.5) และ/หรือ แผน 

HACCP (ดูขอ 7.6), องคกรตองทําการปรับปรุงขอมูลเหลานี้ใหมีความทนัสมยั เมือ่ถึงคราวที่

จําเปน 

a) คุณลักษณะของผลิตภัณฑ (ดูขอ 7.3.3) 

b) วัตถุประสงคการนําไปใช (ดูขอ 7.3.4) 

c) แผนภูมิการผลิต (ดูขอ 7.3.5.1) 

d) ข้ันตอนกระบวนการ (ดูขอ 7.3.5.2) 

e) มาตรการควบคุม (ดูขอ 7.3.5.2) 

 

แผน HACCP (ดูขอ 7.6.1) และข้ันตอนและคูมือที่ระบุถงึโปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน  

(ดูขอ 7.2) ตองไดรับการแกไขเมื่อถึงคราวที่จําเปน 

 
7.8 แผนการทวนสอบ 
 การวางแผนการทวนสอบตองระบุจุดมุงหมาย, วิธีการ, ความถี่และความรับผิดชอบ

สําหรับการทวนสอบ ซึง่กิจกรรมการทวนสอบตองยืนยันไดวา 

a) โปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐานทีน่ําไปใช (ดูขอ 7.2) 

b) ขอมูลนําเขาเพื่อไปวิเคราะหอันตราย (ดขูอ 7.3) ใหมีความทันสมัยอยูเสมอ 

c) โปรแกรมการปฏิบัตสุิขลักษณะพื้นฐาน (ดขูอ 7.5) และขอมูลในแผน HACCP (ดูขอ 

7.6.1) ไดนํามาใชอยางมีประสิทธิผล 



d) ระดับของอันตรายอยูในระดับที่ยอมรับได (ดูขอ 7.4.2) 

e) ข้ันตอนการปฏิบัติอ่ืนๆที่องคกรจัดทําขึ้นเพื่อนาํไปใชอยางมีประสิทธิผล 

  

 ผลของการวางแผนการทวนสอบตองทําในรูปแบบที่เหมาะสมกับวิธกีารปฏิบัติขององคกร 

ผลการทวนสอบตองมีการบันทกึไว และตองมีการสื่อสารไปยังทมีงานความปลอดภัยใน

อาหาร ผลการทวนสอบตองสามารถนาํไปวิเคราะหกิจกรรมการทวนสอบได (ดูขอ 8.4.3) 

 ถาการทวนสอบระบบขึ้นกับการทดสอบตวัอยางผลิตภัณฑสุดทาย ซึง่ตัวอยางจะแสดงให

เห็นถึงสิง่ที่ไมเปนไปตามขอกําหนดของอนัตรายในระดบัที่ยอมรับได (ดูขอ 7.4.2), ผลิตภัณฑที่

ไดรับผลกระทบ ตองทาํการจัดการเปนอยางดีและสอดคลองตาม ขอ 7.10.3  

 
7.9 ระบบการสอบกลับ 
 องคกรตองจัดทําและประยุกตใชระบบการสอบกลับเพื่อใหสามารถระบ ุLot ของ

ผลิตภัณฑ และชนิดของวัตถดุิบ, กระบวนการและบันทกึการจัดสงได 

 ระบบการสอบกลับตองสามารถระบุวัตถดุิบรับเขาไดจากผูผลิตและเสนทางการกระจาย

ของผลิตภัณฑข้ันสุดทาย 

 บันทกึการสอบกลับตองเกบ็รักษาไวสําหรับการประเมนิระบบตามชวงเวลา เพื่อให

สามารถจัดการกับผลิตภัณฑที่ไมปลอดภยัไดและสถานการณที่มกีารถอนคืนผลิตภณัฑ บนัทกึ

ตองสอดคลองกับขอกําหนดกฎหมายและขอกําหนดของลูกคา เชน  อาจขึ้นกับการระบุ Lot ของ

ผลิตภัณฑสุดทาย 

 
7.10 การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
7.10.1 การแกไข 
 องคกรตองมัน่ใจวาเมื่อคาวกิฤตในจุด CCP สูงเกินที่กาํหนด (ดูขอ 7.6.5) หรือการไม

สามารถควบคุมโปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐานการปฏิบตัิ ซึ่งผลิตภัณฑที่ไดรับผลกระทบจะถกูระบุ

และควบคุมในการใชและการปลอยผลิตภัณฑ 

 เอกสารขั้นตอนการปฏิบติัตองถูกจัดทาํขึ้นและธาํรงรักษาไวซึง่ 

a) การระบุและประเมินผลิตภณัฑที่ไดรับผลกระทบ เพื่อจะไดกําหนดการจัดการที่เหมาะสม 

(ดูขอ 7.10.3) 

b) การทบทวนการแกไขที่ทําไปแลว 

 



 การผลิตที่อยูภายใตสภาวะที่คาวกิฤติสูงเกินกวาที่กาํหนด ซึง่ผลิตภัณฑจะเปนผลติภัณฑ

ที่ไมปลอดภัย องคกรตองจัดการใหเปนไปตาม ขอ 7.10.3 ผลิตภัณฑทีผ่ลิตขึ้นภายใตสภาวะที่ไม

สามารถดาํเนนิการดวยโปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐานการปฏิบัติที่ไดจากการวิเคราะหตามสาเหตุ

เกิดของผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด และตามผลที่ตามมาในดานความปลอดภัยใน

อาหาร ซึ่งตองถูกจัดการใหเปนไปตาม ขอ 7.10.3 การประเมินตองทําการบันทึกไว 

 การแกไขในทกุเรื่องตองไดรับการอนุมัติจากผูมีอํานาจ และตองไดรับการบันทึกพรอม

ดวยขอมูลของผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด สาเหตุและผลที่ตามมา รวมไปถึงขอมูลที่

จําเปนสาํหรับการสอบกลับที่เกี่ยวของ Lot ผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

 
7.10.2 การปฏิบัติการแกไข 
 ขอมูลที่ไดมาจากการติดตามโปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพืน้ฐานและจุดวิกฤติ ตอง

ไดรับการประเมินโดยผูที่ถกูกําหนดไวซึง่มคีวามรูอยางเพียงพอ (ดูขอ 6.2) และอํานาจ (ดูขอ 5.4) 

ในการดําเนนิการปฏิบัติการแกไข 

 การปฏิบัติการแกไขตองดําเนินการเมื่อคาวิกฤติเกนิกวาคาที่กาํหนด (ดูขอ 7.6.5) หรือ

เมื่อไมมีส่ิงที่เปนไปตามโปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพื้นฐาน 

 องคกรตองจัดทําและธาํรงรักษาไวซึง่เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติที่ระบุกิจกรรมที่

เหมาะสมและกําจัดสาเหตุของสิ่งที่ไมเปนตามขอกําหนด, ปองกันการเกิดซ้ํา, และเพื่อทาํให

กระบวนการและระบบกลับเขามาสูการควบคุมภายหลงัที่ไดพบสิ่งที่ไมเปนตามขอกําหนด ซึง่

ข้ันตอนตองรวมสิ่งเหลานี้ดวย 

a) การทบทวนสิง่ที่ไมเปนไปตามของกาํหนด (รวมถงึขอรองเรียนของลกูคา) 

b) การทบทวนแนวโนมในผลการติดตามที่อาจชี้ใหเหน็การพัฒนาในเรื่องสูญเสียการควบคุม 

c) การพิจารณาสาเหตุของสิง่ที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

d) การประเมนิความจาํเปนในการดําเนินการเพื่อใหมัน่ใจวาสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนดจะ
ไมเกิดขึ้นซ้ําอกี 

e) การพิจารณาและการดําเนนิการแกไขที่จาํเปน 

f) การบันทึกผลของการปฏิบตัิการแกไข 

g) ทบทวนการปฏิบัติการแกไข เพื่อใหมั่นใจวามีประสิทธิผล 

 

การปฏิบัติการแกไขตองไดรับการบันทึกไว 

 
7.10.3 การจดัการผลิตภณัฑที่มีโอกาสไมปลอดภยั 



7.10.3.1 บททั่วไป 
 องคกรตองจัดการกับผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดโดยทาํการปองกันไมใหเขาสู

หวงโซอาหาร จนกวาจะมั่นใจวา 

a) อันตรายตอความปลอดภัยในอาหารทีม่ีอยูถูกทําใหลดลงสูในระดับทีย่อมรับได 
b) อันตรายตอความปลอดภัยในอาหารจะถกูทําใหลดลงสูระดับที่มีการระบุไว (ดูขอ 7.4.2) 

กอนทีจ่ะนําเขาสูในหวงโซอาหาร 

c) ผลิตภัณฑที่ผลิต โดยมีอันตรายอยูในระดบัยอมรับได แมวาจะพบสิง่ที่ไมเปนไปตาม

ขอกําหนด 

 

 ผลิตภัณฑในทุกๆ Lot ที่อาจไดรับผลกระทบจากสภาวะที่มีส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกาํหนด 

ตองไดรับการจัดการภายใตการควบคุมขององคกรจนกวาจะมีการประเมิน 

 ถาผลิตภัณฑอยูนอกเหนือการควบคุมขององคกร และผลที่ตามมากําหนดวาเปน

ผลิตภัณฑที่ไมปลอดภัย องคกรตองมีการแจงตอผูที่เกีย่วของ และดําเนินการถอนคืน (ดูขอ 

7.10.4) 

 

Note การถอนคืน (withdrawal) จะรวมถงึ การเรียกคนื (recall) ดวย 

 

 การควบคุมและการตอบสนอง และอํานาจในการจัดการกับผลิตภัณฑที่มโีอกาสไม

ปลอดภัย ตองจัดทําเปนเอกสาร 

 
7.10.3.2 การประเมินสําหรับการปลอย 
  ในแตละ Lot ของผลิตภัณฑที่ไดรับผลกระทบจากสิ่งทีไ่มเปนไปตามขอกําหนด ตอง

พิจารณาปลอยผลิตภัณฑเมือ่มีความปลอดภัยเทานั้น โดยพิจารณา 

a) หลักฐานอืน่ๆที่มากกวาที่ระบบการติดตามไดแสดงไววา มาตรการควบคุมมีประสิทธิผล 

b) หลักฐานที่แสดงวา ผลกระทบของการใชมาตรการควบคุมรวม สําหรบัผลิตภัณฑ ซึง่

สอดคลองกับแนวโนมของสถานะ (เชน ระดับยอมรับไดที่ระบุไว สอดคลองกับ ขอ 7.4.2) 

c) ผลการสุมตัวอยาง, การวิเคราะห และ/ หรือ กิจกรรมการทวนสอบอืน่ๆ ที่แสดงใหเห็นวา 

lot ของผลิตภัณฑที่ไดรับกระทบ สอดคลองกับระดับของอันตรายที่กาํหนดไวอยูในระดับที่

ยอมรับได 

 
7.10.3.3 การกําจัดผลิตภณัฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 



 เมื่อทําการประเมิน ถาผลิตภัณฑใน Lot นั้นไมไดทาํการปลอย ตองดาํเนนิการอยางใด

อยางหนึ่งตามนี ้

a) reprocess หรือ กระบวนการอื่นๆที่อยูภายใน หรือภายนอก ซึ่งจะตองมั่นใจวามีการ

กําจัดหรือทําใหอันตรายลดลงสูระดับที่ยอมรับได  

b) ทําลาย และ/หรือ กาํจัดเปนของเสีย 

 
7.10.4 การถอนคืน 
 เพื่อใหสามารถและทําใหการถอนคืนของผลิตภัณฑที่ไมปลอดภัยงายขึ้นตามชวงเวลา

และมีความสมบูรณ 

a) ผูบริหารระดับสูงตองแตงตั้งบุคคลที่มีอํานาจในการดําเนินการถอนคืนและรับผิดชอบตอ
การทาํใหการถอนคืนสาํเร็จ 

b) องคกรตองจัดทําและธาํรงรักษาไวซึง่เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติ สําหรับ 

1) การแจงตอผูมสีวนไดสวนเสยีที่เกีย่วของ (เชน หนวยงานที่มีอํานาจตามกฎหมาย

, ลูกคา และ / หรือ ผูบริโภค) 

2) การจัดการผลติภัณฑที่ถอนคืนใหไดดีเทากับ lot ของผลิตภัณฑที่มีการปนเปอนที่

ยังคงอยูในคลงั 

3) ผลที่ตามมา 

 

 ผลิตภัณฑที่ถอนคืนตองถูกเก็บรักษาอยางปลอดภัยและจัดการภายใตการควบคุมดูแล 

จนกวาจะถูกทําลาย, ใชเพือ่จุดประสงคอ่ืนนอกเหนือจากการนาํไปใชแบบปกติ, กาํหนดวา

ปลอดภัยสําหรับการนําไปใชแบบเดิม(หรืออ่ืนๆ), นํากลบัเขามาในกระบวนการใหมเพื่อมั่นใจวา

ปลอดภัย  

 สาเหต,ุ ขอบเขตและผลของการถอนคนืตองทาํการบนัทกึและรายงานตอผูบริหาร

ระดับสูง เสมอืนขอมูลการนําเขาในการทบทวนฝายบริหาร (ดูขอ 5.8.2) 

 องคกรตองทาํการทวนสอบและบันทกึความประสิทธิผลของระบบการถอนคืน โดยใช

เทคนิคที่เหมาะสม (เชน การจําลองการถอนคืน หรือ การซอมการถอนคืน) 

 
8 การรับรอง, การทวนสอบ และการปรับปรุงระบบการจัดการความปลอดภยัในอาหาร 
8.1 บททั่วไป 



 ทีมงานความปลอดภัยในอาหารตองวางแผนและนําไปปฏิบัติซึ่งกระบวนการที่ตองการ

เพื่อรับรองมาตรการควบคุม และ / หรือ การใชมาตรการรวม และทวนสอบและปรับปรุงระบบการ

จัดการความปลอดภัยในอาหาร 

 
8.2 การรับรองการใชมาตรการควบคุมรวม 
 กอนทีจ่ะดําเนนิการใชมาตรการควบคุม ทีม่ีอยูในโปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพืน้ฐาน 

และ แผน HACCP และหลังจากมกีารเปลีย่นแปลง (ดูขอ 8.5.2), องคกรตองทําการรับรองในสิ่ง

เหลานี ้

a) มาตรการควบคุมที่ทาํการเลือกไว ตองบรรลุตามจุดประสงคของการควบคุมอันตราย
ตามที่ไดออกแบบไว 

b) มาตรการควบคุมที่มีประสิทธิผล และสามารถมั่นใจไดวาควบคุมอันตรายที่กาํหนดไวใน

ผลิตภัณฑข้ันสุดทาย ใหไดตามระดับที่ยอมรับได 

 

 ถาผลการรับรองแสดงใหเหน็วาหนึ่ง หรือทั้งสองขอไมสามารถใหการรับรองได, มาตรการ

ควบคุม และ / หรือมาตรการตางๆ จะตองนํามาทาํการดัดแปลงและประเมินใหม (ดขูอ 7.4.4) 

 การดัดแปลงอาจรวมถงึการทําการเปลี่ยนในมาตรการควบคุม (เชน พารามิเตอรของ

กระบวนการ, ความรุนแรง และ / หรือรวมๆกัน) และ/ หรือการเปลี่ยนแปลงในวัตถุดบิ, เทคโนโลยี

การผลิต, คุณลักษณะผลิตภัณฑ, วิธีการกระจาย และ/ หรือวัตถุประสงคการนําไปใชของ

ผลิตภัณฑ 

 
8.3 การควบคุมการติดตามและการวัด 
 องคกรตองจัดทําหลักฐานทีแ่สดงใหเหน็วาวิธกีารติดตามและวัด มีความเฉพาะเจาะจง 

และเครื่องมืออุปกรณตางๆ ซึ่งเพยีงพอตอการใหความมัน่ใจในกระบวนการติดตามและการวัด 

 เมื่อมีความจําเปนที่ตองยนืยันในผลของการรับรอง เครื่องมือที่ใชวัดและวิธีการที่ใช 

จะตอง 

a) ตองทําการสอบเทียบ หรือทวนสอบในชวงเวลาที่กาํหนด, หรือกอนการนําไปใช, โดย

อางอิงมาตรฐานการวัด ซึ่งสามารถสอบกลับไดถึงระดบัสากล หรือมาตรฐานการวดั

แหงชาติ แตหากไมมีมาตรฐานใดๆกําหนดไว ซึ่งวิธีการสอบเทียบหรือการทวนสอบตอง

จัดทําเปนเอกสาร 

b) ตองทําการปรบัแตง หรือปรับแตงซ้ําตามความจาํเปน 

c) ตองถูกชี้บงในทราบถงึสถานะการสอบเทียบ 



d) ตองปองกนัไมใหทาํการปรับแตง ซึ่งจะทาํใหผลการวัดคลาดเคลื่อน 

e) ตองถูกปองกนัความเสียหายหรือคลาดเคลื่อน 

 

บันทกึผลการสอบเทียบและทวนสอบ ตองเก็บรักษาไว 

 องคกรตองประเมินและบนัทึกผลของการวัดกอนหนาซึง่ยืนยันผลได เมื่อพบวาเครือ่งมือ

และกระบวนการไมเปนไปตามขอกําหนด ถาเครื่องมือวดัมีความบกพรอง องคกรตองมีการ

ดําเนนิการที่เหมาะสมกับเครื่องมือ และผลิตภัณฑ สําหรับเครื่องมือและผลิตภัณฑที่ไดรับ

ผลกระทบ องคกรตองเก็บรักษาบนัทกึผลของการประเมินและผลของกิจกรรมตางๆ 

 หากนาํ computer software มาใชในการติดตามและการวัดใหเปนไปตามขอกําหนด 

ตองยืนยันความสามารถวาบรรลุถึงการใชงานที่ตองการ โดยการดําเนินการนี้ตองทํากอนการ

นําไปใช หรือยืนยนัซ้าํตามความจาํเปน 

 
8.4 การทวนสอบระบบการจัดการความปลอดภยัในอาหาร 
8.4.1 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
 องคกรตองตรวจประเมนิภายในตามเวลาที่กําหนดไวเพือ่พิจารณาวา ระบบการจัดการ

ความปลอดภยัในอาหาร 

a) สอดคลองกับแผนที่กาํหนด, สอดคลองกบัมาตรฐานสากลฉบับนี้, และสอดคลองกับ

ขอกําหนดของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารที่องคกรจัดทําขึ้น 

b) มีการนาํไปใชและรักษาไวอยางมีประสิทธผิล 

 

องคกรตองมีแผนการตรวจประเมินซึง่พิจารณาจากสถานะและความสําคัญของ 

กระบวนการ พื้นที่ที่รับการตรวจ รวมทั้งผลของการตรวจประเมนิที่ผานมา (ดูขอ 8.5.2 และ 5.8.2) 

องคกรตองกําหนดกฎเกณฑในการตรวจประเมิน, ขอบเขต, ความถี่และวิธีการตรวจ ทัง้นีก้าร

คัดเลือกผูตรวจประเมิน และการดําเนินการตรวจตองไมใชความคิดเห็นสวนตวัและมีกระบวนการ

ที่เปนธรรม ผูตรวจประเมินตองไมตรวจงานของตวัเอง 

 องคกรตองจัดทําเอกสารขั้นตอนการปฏิบตัิในเรื่องของความรับผิดชอบ และขอกําหนด

สําหรับการวางแผนแลการดาํเนนิการตรวจประเมินภายใน รวมทัง้การรายงานผลและการจัดเก็บ

บันทกึ 

 ผูบริหารที่รับผิดชอบในหนวยงานที่ไดรับการตรวจประเมนิ ตองมั่นใจวามีการดําเนนิการ

เพื่อกําจัดความบกพรองและสาเหตุของขอบกพรองนั้นภายในเวลาทีก่ําหนดโดยไมลาชา การ

ติดตามผลตองรวมถงึการทวนสอบการดําเนินการและการรายงานผลการดําเนินการนั้น 



 
8.4.2 การประเมินผลการทวนสอบในแตละตัว 
 ทีมงานความปลอดภัยในอาหารตองทาํการประเมินผลการทวนสอบที่กําหนดไวในแตละ

ตัวอยางเปนระบบ (ดูขอ 7.8)  

 ถาผลการทวนสอบไมไดแสดงใหเห็นวาเปนไปตามที่กําหนดไว, องคกรตองมีการ

ดําเนนิการเพือ่ใหไดตามขอกําหนด ซึง่การปฏิบัติตองรวมถึงการทบทวน 

a) ข้ันตอนการปฏิบัติที่มีอยู และชองทางการสื่อสาร (ดูขอ 5.6 และ 7.7) 

b) ผลสรุปของการวิเคราะหอันตราย (ดูขอ 7.4), โปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพืน้ฐาน (ดู

ขอ 7.5) และแผน HACCP (ดูขอ 7.6.1) 

c) โปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน (ดูขอ 7.2) 

d) ประสิทธิผลของการบริหารทรัพยากรบุคคลและการฝกอบรม (ดูขอ 6.2) 

 
8.4.3 การวิเคราะหผลของกิจกรรมการทวนสอบ 
 ทีมงานความปลอดภัยในอาหารตองทาํการวิเคราะหผลของกิจกรรมการทวนสอบ รวมถึง

ผลการตรวจตดิตามคุณภาพภายใน (ดูขอ 8.4.1) และการตรวจประเมินจากภายนอก ซึ่งการ

วิเคราะหที่ไดดําเนนิการเพือ่ 

a) ยืนยนัภาพรวมการดําเนินการของระบบทีอ่งคกรจัดทําขึน้ วาเปนไปตามแผนที่กาํหนด

และตามขอกาํหนดของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 

b) ระบุความจาํเปนในการทาํใหทนัสมัยและปรับปรุงระบบการจัดการความปลอดภัยใน
อาหาร 

c) ระบุแนวโนมทีช่ี้ใหเหน็ถงึเหตุการณที่สามารถทาํใหเกิดผลิตภัณฑที่ไมปลอดภัย 

d) จัดทําขอมูลสําหรับการวางแผนโปรแกรมการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ทีมุ่งไปที่

สถานะและความสาํคัญของพืน้ทีท่ี่ถกูตรวจประเมนิ 

e) จัดใหมีหลกัฐานสาํหรับการแกไข และการปฏิบัติการแกไขอยางมีประสิทธิผล 

 

 ผลการวิเคราะหและผลของกิจกรรมตองไดรับการบันทกึและถูกรายงานเปนขอมูลนําเขา

ในการทบทวนโดยฝายบรหิารตอผูบริหารระดับสูงในรูปแบบที่เหมาะสม (ดูขอ 5.8.2) ซึ่งผลที่ได

นั้นตองนาํมาเปนขอมูลสําหรับการทําใหระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารมีความทนัสมยั 

(ดูขอ 8.5.2) 

  
8.5 การปรบัปรุง 



8.5.1 การปรบัปรุงอยางตอเนื่อง 
 ผูบริหารระดับสูงตองมัน่ใจวาองคกรมีการพัฒนาประสทิธิผลของระบบการจัดการความ

ปลอดภัยในอาหารอยางตอเนื่อง ผานทางการใชการสื่อสาร (ดูขอ 5.6), การทบทวนโดยฝาย

บริหาร (ดูขอ 5.8), การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (ดูขอ 8.4.1), การประเมินผลการทวนสอบใน

แตละครั้ง (ดูขอ 8.4.2), การวิเคราะหผลของกิจกรรมการทวนสอบ (ดูขอ 8.4.3), การรับรอง

มาตรการควบคุมตางๆ (ดูขอ 8.2), การปฏิบัติการแกไข (ดูขอ 7.10.2), และการทาํใหระบบมี

ความทันสมัย (ดูขอ 8.5.2) 
8.5.2 การทาํใหระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารมีความทันสมยั 
 ผูบริหารระดับสูงตองมัน่ใจวาระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารไดรับการทําให

ทันสมยัอยางตอเนื่อง 

 ทีมงานความปลอดภัยในอาหารตองทาํการประเมินระบบตามชวงเวลาที่กาํหนด เพื่อให

ระบบมีความทันสมยั ทีมงานตองพจิารณาถึงความจําเปนในการทบทวนการวิเคราะหอันตราย (ดู

ขอ 7.4), โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐานการปฏิบัติ (ดูขอ 7.5) และแผน HACCP (ดูขอ 7.6.1) 

 กิจกรรมการประเมินและการทําใหทนัสมยัตองใช 

a) ขอมูลนําเขาจากการสื่อสาร, ทัง้จากภายนอกและภายใน, ตามที่ระบุในขอ 5.6 

b) ขอมูลนําเขาจากขาวสารอื่นๆ ที่บอกถึงความเหมาะสม, ความเพียงพอและประสิทธผิล

ของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 

c) ผลที่ไดจากการวิเคราะหผลของกิจกรรมการทวนสอบ (ดูขอ 8.4.3) 

d) ผลที่ไดจากการทบทวนโดยฝายบริหาร (ดูขอ 5.8.3) 

 

 ผลการวิเคราะหและผลของกิจกรรมตองไดรับการบันทกึและถูกรายงานเปนขอมูลนําเขา

ในการทบทวนโดยฝายบรหิารตอผูบริหารระดับสูงในรูปแบบที่เหมาะสม (ดูขอ 5.8.2) 


