
ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 
ขอกําหนดสาํหรับองคกรตางๆ ในหวงโซอาหาร 

 
1. ขอบเขต 

ขอกําหนดของระบบมาตรฐานนี้ใชสําหรับระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 

สําหรับองคกรตางๆ ในหวงโซอาหาร ทีจ่ะแสดงใหเหน็ถงึความสามารถในการควบคมุ

อันตรายในอาหาร เพื่อใหมัน่ใจวามีความปลอดภัยตอการบริโภค  

ขอกําหนดนี้สามารถประยุกตไดกับทุกองคกร โดยไมจํากัดขนาดขององคกร ซึง่องคกร

นั้นๆ มีความเกี่ยวของในหวงโซอาหาร และตองการนําไปใชเพื่อการผลิตผลิตภัณฑที่ปลอดภัย 

กระบวนการทีจ่ะทําใหบรรลุตามขอกําหนดในมาตรฐานนี้สามารถดําเนินการรวมกับการใช

ทรัพยากรทัง้ภายใน และ/หรือ ภายนอก 

ขอกําหนดในมาตรฐานนี ้จดัตั้งขึ้นเพื่อใหองคกร 

a. วางแผน, นาํไปใช, ปฏิบัติ, รักษาไวและการทําใหทนัสมยัอยูเสมอ โดยมุงเนนใน

ดานการผลิตที่มีความปลอดภัยตอผูบริโภค ซึ่งจะสอดคลองกับวัตถปุระสงคการ

ใชดวย 

b. แสดงใหถึงความสอดคลองกับการประยกุตใชกับกฎหมาย และขอกาํหนด

ทางดานความปลอดภัยในอาหาร 

c. สามารถตีความหมายและประเมินขอกาํหนดของลูกคา และแสดงใหเห็นความ

สอดคลองที่เกีย่วกับความปลอดภัยในอาหารได เพื่อใหลูกคาพงึพอใจ 

d. สามารถสื่อสารในเรื่องความปลอดภัยในอาหารใหกับผูขาย ลูกคาและองคกรที่

เกี่ยวของไดอยางมีประสิทธภิาพในหวงโซอาหาร 

e. มั่นใจไดวาองคกรดําเนนิการเปนไปตามนโยบายความปลอดภัยในอาหาร 
f. แสดงใหเหน็ถงึความสอดคลองกับองคกรภายนอก และ 

g. ไดรับการรับรอง หรือข้ึนทะเบียนรับรองระบบการจัดการความปลอดภยัในอาหาร
จากหนวยงานภายนอก หรือการประเมนิดวยตัวเอง หรือการประกาศแจงดวย

ตนเอง วาดาํเนินการตามระบบมาตรฐานนี ้

 

ขอกําหนดทัง้หมดในระบบมาตรฐานสากลนี้สามารถนาํไปประยุกตไดกับทุกองคกรใน 

หวงโซอาหาร ที่ไมจํากัดทั้งขนาดและความซับซอนขององคกร ซึง่ขอกําหนดนีจ้ะมคีวามเกี่ยวของ

ทั้งทางตรงและทางออมไดทัง้ 1 ขั้นหรือมากกวา 1 ข้ันในหวงโซอาหาร โดยองคกรทีม่คีวาม

เกี่ยวของในทางตรงจะรวมถึงผูผลิตอาหารสัตว, ผูเก็บเกี่ยว, เกษตรกร, ผูผลิตสวนผสมตางๆ, 



ผูผลิตอาหาร, ผูคาปลีก, ผูใหบริการทางดานอาหาร, ผูขายอาหาร, องคกรที่ใหบริการทําความ

สะอาดและสขุอนามัย, การขนสง, ผูใหบริการการจัดเกบ็และการกระจาย สวนองคกรอ่ืนทีม่ีความ

เกี่ยวของทางออม จะรวมถงึผูขายเครื่องมืออุปกรณ, สารเคมีทาํความสะอาดและฆาเชื้อ, วัสดุ

บรรจุ, และวัสดุสัมผัสอาหารอื่นๆ 

 ขอกําหนดมาตรฐานนีย้ินยอมใหองคกร เชน องคกรขนาดเล็ก และ/หรือ ที่มีการพฒันา

เพียงเล็กนอย (เชน ฟารมเลก็ๆ, ผูกระจายสินคารายเล็ก, ผูคาปลีกรายเล็ก หรือ ผูใหบริการทาง

อาหารรายเลก็) นาํไปประยกุตใชมาตรการควบคุมภายนอก  

 
2. เอกสารอางอิง 
 เอกสารอางอิงมีความจาํเปนสําหรับการประยุกตในเอกสารนี้ เอกสารอางอิงที่มวีันที ่จะ

นํามาเฉพาะครั้งที่พมิพ สวนเอกสารที่ไมมกีารลงวนัที่ จะนํามาใชเฉพาะเอกสรฉบับลาสุดเทานัน้ 

(รวมถึงฉบับแกไขดวย) 

 
3. ศัพทและนิยาม 
 เพื่อใหเปนไปตามเอกสารฉบับนี้ คาํศัพทและนิยามใน ISO 9000 และอ่ืนๆ สามารถ

นําไปใชเพื่อความสะดวกของผูใชตามมาตรฐานสากลฉบับนี้ คาํนิยาม ISO 9000 สามารถนําไป

ประยุกตใชได 
3.1 ความปลอดภัยในอาหาร (Food Safety)    
ความหมายโดยรวม คือ อาหารจะตองไมเปนเหตุใหเกิดอันตรายตอผูบริโภค เมื่อทําการเตรียม

และ / หรือรับประทานเขาไปแลว ตามวัตถุประสงคการนําไปใช 

NOTE 1. ปรับปรุงจาก reference [ll] 

NOTE 2. ความปลอดภัยในอาหารจะเกี่ยวของกับการเกิดอันตรายตอความปลอดภัยในอาหาร 

(Food Safety Hazard ) (3.3) และไมรวมถึงประเดน็ดานสุขภาพของมนุษย เชน การขาด

สารอาหาร 
 
3.2 หวงโซอาหาร (Food Chain) 
ลําดับข้ันตอนที่เกี่ยวของในการผลิต, กระบวนการ, การกระจาย การจัดเก็บและการปฏิบัติกับ

อาหารและสวนผสม  จากการผลิตขั้นตนไปจนถงึการบริโภค 

 
3.3 อันตรายตอความปลอดภัยในอาหาร ( Food Safety Hazard )  
วัตถุทางดานชวีภาพ เคมีและกายภาพในอาหาร หรือสภาพของอาหาร ทีม่ีแนวโนมที่จะทําให

เกิดผลกระทบที่ไมดีตอสุขภาพ 



NOTE 1. ปรับปรุงจาก reference [ll] 

NOTE 2. คําวา “ อันตราย”  (hazard) จะไมเหมือนกับคําวา “ เสี่ยง ”(risk) ในความหมายของ

ความปลอดภยัในอาหาร ซึ่ง “อันตราย” จะหมายถงึ ส่ิงที่มีความเปนไปไดที่ทําใหเกดิผลเสียตอ

สุขภาพ (เชน เปนโรค) และผลกระทบที่มีระดับความรนุแรง (ตาย, เขาโรงพยาบาล, ปวยในงาน 

และอ่ืนๆ) เมื่อเกิดอันตรายขึน้ สวนความเสี่ยง (Risk) นยิามในISO/IEC Guide 51จะรวมถงึความ

เปนไปไดของการเกิดอันตราย และความรุนแรงของอันตราย 

NOTE 3. อันตรายตอความปลอดภัยในอาหาร จะรวมถงึการทําใหเกดิอาการแพดวย 

NOTE 4. ในสวนของอาหารสัตวและสวนผสม ซึ่งอนัตรายตอความปลอดภัยในอาหารอาจจะมีใน

อาหารสัตวและ / หรือสวนผสม ซึ่งอาจมาจากการใหอาหารกับสัตว แลวสงผลที่อาจกอใหเกิด

ผลเสียตอสุขภาพได ในสวนของขั้นตอนอื่นๆ นอกจากการควบคุมการใหอาหารและตัวอาหาร 

(เชน ผูผลิตบรรจุภัณฑ , สารทําความสะอาด และอ่ืนๆ) สามารถที่จะเกีย่วของอนัตรายตอความ

ปลอดภัยในอาหารได เนื่องจากอนัตรายตาง ๆ จะถกูสงผานลงอาหารทั้งทางตรงและทางออม 

เนื่องมาจากการใชงานเพื่อการผลิต และ/ หรือ การบริการ ดังนั้นจงึเปนแนวโนมที่จะทําใหเกิด

อันตราย จะสงผลเสียตอสุขภาพได 

 
3.4 นโยบายความปลอดภัยในอาหาร (Food Safety Policy) 
ความมุงหมายโดยรวมและทิศทางขององคกรจะเกี่ยวของกับความปลอดภัยในอาหาร (3.1) โดยมี

การกําหนดจากผูบริหารสงูสดุขององคกร 
 
3.5 ผลิตภัณฑขั้นสุดทาย (End Product) 
ผลิตภัณฑที่จะไมไดมีการนาํไปดําเนนิการตอ หรือเปลี่ยนไปโดยองคกร 

Note ผลิตภัณฑทีน่ําไปทําตอหรือแปรรูปโดยองคกรอ่ืน แลวกลายเปนผลิภัณฑข้ันสุดทาย ในสวน

ขององคกรแรก แตจะเปนวตัถุดิบหรือสวนผสมในสวนขององคกรที่สอง 

 
3.6 แผนผังการไหล (flow  diagram) 
การนาํเสนอของลักษณะที่เปนแผนหรือลําดับข้ันของขัน้ตอนตาง ๆ  

 
3.7 มาตรการควบคุม (control  measure ) 
(ความปลอดภัยในอาหาร) การกระทําหรือกิจกรรมที่ใชสําหรับปองกนัหรือกาํจัดอนัตรายตอความ

ปลอดภัยในอาหาร (3.5) หรือลดลงในระดับที่ยอมรับได 

NOTE 1. ปรับปรุงจาก reference [ ll ] 



 
3.8 โปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน  PRP : prerequisite programmc   
(ความปลอดภัยในอาหาร) สภาวะปกติและกิจกรรมทีจ่าํเปนตอการดํารงรักษาสภาพสุขลักษณะ

ส่ิงแวดลอมตลอดทั้งหวงโซอาหาร (3.2) ใหมีความเหมาะสมตอการผลิต การรักษาและการจัดหา

ผลิตภัณฑข้ันสุดทายที่มีความปลอดภัย (3.5) และอาหารที่ปลอดภัยสําหรับการบริโภค 

NOTE โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐานที่จัดทาํ จะขึน้อยูกับแตละสวนของหวงโซอาหาร ที่องคกร

ดําเนนิการและชนิดขององคกรดวย (ดูภาคผนวก) ตัวอยางเชน 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) ที่ถกูระบุข้ึนโดยการวิเคราะหอันตราย เพื่อทาํการควบคุมโอกาสทีจ่ะทาํใหเกิดอันตราย

ตอความปลอดภัยในอาหาร (3.3) และ / หรือ สูการปนเปอน หรือแพรกระจายลงในผลิตภัณฑ 

หรือลงในสภาพแวดลอมของกระบวนการ 

 
3.10 จุดวิกฤต critical control point, CCP 
(ความปลอดภัยในอาหาร) ข้ันตอนในการควบคุมทีน่ํามาประยุกตใช และมีความสาํคัญตอการ

ปองกัน หรือกาํจัดอันตรายตอความปลอดภัยในอาหาร (3.3) หรือลดลงใหอยูในระดับที่ยอมรับได 

 
3.11 คาวิกฤต Critical limit   
คาวิกฤตที่ใชในการแยกการยอมรับจากการไมยอมรับ 

NOTE 1. ปรับปรุงจาก reference [ ll ] 

NOTE 2. คาวกิฤตที่จัดทําขึน้ เพื่อการทดสอบดูวาจุดวกิฤตไดรับการควบคุม ถาคาวิกฤตสงูเกนิไป 

แสดงวาผลิตภัณฑจะไมมีความปลอดภัย 

 
3.12 การเฝาติดตาม monitoring 
การดําเนินเฝาสังเกตหรือการวัดผลตามแผนทีว่างไว เพือ่ประเมินมาตรการควบคุมที่ใช ใหเปนไป

ตามทีก่ําหนด 

 
3.13 การแกไขใหถูกตอง correction 



การกระทําเพือ่กําจัดสิ่งที่ไมสอดคลองตามขอกําหนด 

[ISO 9000:2000, นิยาม 3.6.6] 

NOTE 1 สําหรับจุดมุงหมายของมาตรฐานสากลฉบับนี ้การแกไขใหถกูตอง จะเกี่ยวของกับการ

ควบคุมผลิตภัณฑที่ไมปลอดภัย และการทํารวมกับกิจกรรมการแกไขดวย 

NOTE 2 การแกไขใหถูกตอง อาจหมายถงึ การทาํซ้ํา, การทําเพิ่มเติม และ/ หรือ การกําจัดผลเสีย

ของความไมสอดคลอง (เชน การทิ้งเพื่อนาํไปใชอยางอืน่ หรือการชี้บงอยางเฉพาะเจาะจง) 

 
3.14 การปฏบิัติการแกไข corrective action 
กิจกรรมเพื่อกาํจัดสาเหตุของความไมสอดคลอง หรือสถานการณที่ไมคาดไว 

NOTE 1 ส่ิงทีไ่มสอดคลองอาจมีไดมากกวา 1 สาเหต ุ

NOTE 2 การปฏิบัติการแกไขรวมถึงการวิเคราะหสาเหตุ และปองกนัการเกิดซ้ํา 

 
3.15 การรับรอง validation 
(ความปลอดภัยในอาหาร) การไดมาซึ่งหลักฐานที่บอกวามาตรการควบคุมถูกจัดการโดย HACCP 

plan และ โปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพื้นฐาน อยางมปีระสิทธิผล 

 
3.16 การทวนสอบ verification 
การยืนยันวาบรรลุตามขอกําหนดเฉพาะ ตามหลกัฐานที่เปนรูปธรรม 

 
3.17 การทําใหทันสมยั updating 
กิจกรรมทีท่ําทันที และ/หรือ ตามแผนที่วางไว เพื่อใหมัน่ใจวามีการประยุกตตามขอมูลลาสุด 

 
4. ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 
4.1 ขอกําหนดทั่วไป 

องคกรตองจัดตั้ง ทาํเปนเอกสาร นาํไปปฏิบัติและรักษาไวซึ่งระบบการจัดการความ

ปลอดภัยในอาหารอยางมีประสิทธิภาพ และทําใหทนัสมัยเพื่อใหสอดคลองกับมาตรฐานสากล

ฉบับนี ้

องคกรตองแสดงขอบเขตของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร ซึ่งขอบเขตตอง

เฉพาะเจาะจงกับผลิตภัณฑ หรือชนิดของผลิตภัณฑ, กระบวนการ และพื้นที่ผลิต โดยจะถูกระบุใน

ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 

องคกรตอง 



a) มั่นใจวาอันตรายทีม่ีผลตอความปลอดภัยในอาหาร ไดถกูจัดทําขึน้มีความเกี่ยวของกับ
ผลิตภัณฑในขอบเขตของระบบที่มกีารระบุไว ไดรับการประเมินและควบคุมลักษณะของ

ผลิตภัณฑ เพือ่ไมใหเปนอนัตรายตอผูบริโภคทั้งทางตรงและออม 

b) ส่ือสารขอมูลอยางเหมาะสม ในทุกขัน้ตอนของหวงโซอาหาร ทีม่ีความเกี่ยวของกับความ

ปลอดภัยในอาหาร 

c) ส่ือสารขอมูลที่มุงเนนใหเกดิการพัฒนา, นาํไปปฏิบัติและทําใหระบบการจัดการความ

ปลอดภัยในอาหารทั่วทัง้องคกรมีความทนัสมัย รวมทั้งในสวนที่จาํเปนเพื่อใหเปนไปตาม

มาตรฐานฉบบันี ้

d) ประเมินตามชวงเวลา และทาํใหทันสมยัเมือ่ถึงคราวที่จาํเปน ระบบการจัดการความ

ปลอดภัยในอาหารที่จัดทาํขึน้ องคกรตองมั่นใจวาระบบไดสะทอนถงึกจิกรรมขององคกร 

และรวมถึงขอมูลที่มีอันตรายตอความปลอดภัยในอาหาร ซึ่งจะตองทาํการควบคุม 

 

องคกรที่มกีารเลือกใชผูรับจางชวงในกระบวนการตางๆ ที่อาจมีผลตอความสอดคลองของ

ผลิตภัณฑ องคกรตองมั่นใจวาควบคุมกระบวนการทัว่ทัง้องคกร การควบคุมกระบวนการผูรับจาง

ชวงตองทาํถูกชี้บง และทําเปนเอกสารไวภายในระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 

 
4.2 ขอกําหนดดานเอกสาร 
4.2.1 ทั่วไป 
 เอกสารของระบบการจัดการความปลอดภยัในอาหาร ตองประกอบดวย 

a) นโยบายความปลอดภัยในอาหารและวัตถปุระสงคที่เกี่ยวของในรูปเอกสาร (ดูขอ 5.2) 

b) ระเบียบปฏิบัติที่เปนเอกสารและบันทึกตางๆ ตามทีม่าตรฐานฉบับนีก้ําหนด 

c) เอกสารอื่นๆ ที่จําเปนตอองคกรเพื่อใหมัน่ใจวามกีารพฒันาอยางมีประสิทธิผล, การนําไป

ปฏิบัติ และการทําใหระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารทันสมยัอยูเสมอ 

 
4.2.2 การควบคุมเอกสาร 
 เอกสารตางๆ ในระบบการจดัการความปลอดภัยในอาหารตองมกีารควบคุม ทั้งนีบ้ันทกึ

ตางๆ จัดเปนลักษณะพเิศษอยางหนึ่งของเอกสารซึ่งตองไดรับการควบคุมตามขอ 4.2.3 

 การควบคุมตองมั่นใจวาความเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นไดมีการทบทวน กอนทีจ่ะนําไป

ปฏิบัติเพื่อกําหนดปจจัยตางๆในความปลอดภัยในอาหาร และผลกระทบตอระบบการจัดการ

ความปลอดภยัในอาหาร 

 องคกรตองจัดทําเอกสารขัน้ตอนการปฏิบัติการควบคุมเอกสาร โดยที ่



a) กําหนดการอนุมัติเอกสารอยางเหมาะสมกอนการบังคบัใช 
b) กําหนดการทบทวนและปรบัปรุงตามความจําเปนและอนุมัติเอกสารซ้ํา 

c) กําหนดการระบุการเปลี่ยนแปลงและสถานะลาสุดของเอกสาร 
d) กําหนดใหมีเอกสารซึ่งอยูในสถานะที่เหมาะสม ณ จุดใชงาน 

e) กําหนดใหมีเอกสารในรูปแบบที่อานไดและระบุไดโดยไมยาก 

f) กําหนดใหใชเอกสารจากภายนอกซึง่สามารถระบุไดและควบคุมการแจกจายเอกสารนั้น 

g) กําหนดการปองกันการนําเอกสารฉบับทีย่กเลิกการบังคับแลวไปใชโดยไมตั้งใจ แตหาก

ตองการเก็บไวเพื่อใชประโยชน ใหกาํหนดวิธีการชี้บงไว 
 

4.2.3 การควบคุมบันทึก 
 องคกรตองจัดทําบนัทกึ และรักษาบนัทกึไวเพื่อแสดงหลกัฐานของความสอดคลองตอ

ขอกําหนด และหลักฐานของการดําเนินงานที่มปีระสิทธผิลของระบบการจัดการความปลอดภัยใน

อาหาร บันทึกตองรักษาไวใหงายตอการอาน การชี้บงและการคนหา องคกรตองจัดทําเอกสาร

ขั้นตอนการปฏิบัติในเรื่องของการควบคมุบันทึก เพื่อกาํหนดใหมกีารชี้บง การจัดเกบ็ การ

ปองกัน การนาํกลับมาใช การกําหนดระยะเวลาจัดเก็บและการทาํลายบันทึก 

 
5. ความรบัผิดชอบของฝายบริหาร 
5.1 ความมุงมั่นของฝายบริหาร 
 ผูบริหารระดับสูงตองมหีลักฐานแสดงถึงความมุงมัน่ในการพัฒนาและการนาํระบบการ

จัดการความปลอดภัยในอาหารไปใช รวมทั้งการปรับปรุงประสิทธิผลอยางตอเนื่อง โดยการ 

a) แสดงถึงความปลอดภัยในอาหารที่จะไดมาจากวัตถุประสงคทางธุรกิจขององคกร 
b) ส่ือสารในองคกรไดเห็นถงึความสาํคัญของการดําเนนิการตามมาตรฐานสากลฉบับนี้, 

และขอกําหนดและกฎระเบียบ เทาๆกับขอกําหนดของลูกคาที่เกี่ยวของกับความปลอดภัย

ในอาหาร 

c) จัดตั้งนโยบายความปลอดภยัในอาหาร 
d) ดําเนนิการทบทวนฝายบริหาร 
e) ทําใหมั่นใจวามีทรัพยากรเพยีงพอ 

  
5.2 นโยบายความปลอดภัยในอาหาร 
 ผูบริหารระดับสูงตองทาํการกําหนด, ทาํเปนเอกสารและสื่อสารนโยบายความปลอดภัย

ในอาหาร 



 ผูบริหารระดับสูงตองมัน่ใจวา นโยบายความปลอดภัยในอาหาร 

a) เหมาะสมกับบทบาทขององคกรในหวงโซอาหาร 
b) เปนไปตามขอกําหนดและกฎระเบียบ และขอตกลงกนัในดานความปลอดภัยในอาหารกับ

ลูกคา 

c) ไดส่ือสาร, นาํไปปฏิบัติ และธํารงรักษาไวในทกุระดับขององคกร 
d) ทบทวนตามความเหมาะสมอยางตอเนื่อง (ดูขอ 5.8) 

e) จัดใหมีการสื่อสารอยางทัว่ถงึ (ดูขอ 5.6) 

f) มีวัตถุประสงคที่สามารถวดัได 

 
5.3 การวางแผนระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 
 ผูบริหารระดับสูงตองมัน่ใจวา 

a) มีการวางแผนระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารเพื่อใหบรรลุขอกําหนดที่ระบุไวใน
ขอ 4.1 รวมทัง้บรรลุวัตถุประสงคความปลอดภัยในอาหาร 

b) ความสมบูรณของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารยงัคงรักษาไวได เมื่อมกีาร
วางแผนและดาํเนนิการเพื่อการเปลี่ยนแปลงของระบบการจัดการความปลอดภัยใน

อาหาร 
 

5.4 ความรับผิดชอบและอํานาจ 
ผูบริหารระดับสูงตองมัน่ใจวามีการกําหนดความรับผิดชอบและอํานาจของบุคลากรไว 

และส่ือสารกันใหทราบภายในองคกร เพื่อมั่นใจถงึความมีประสิทธิผลของการดําเนนิการและธาํรง

รักษาระบบไว 

 บุคลากรทุกคนตองรับผิดชอบในการรายงานปญหาที่เกี่ยวกบัความปลอดภัยในอาหารตอ

บุคคลที่แตงตั้งไว ซึง่บุคคลดังกลาวมหีนาที่และอํานาจในการดําเนนิการและบันทกึการปฏิบัติงาน

ไว 

 
5.5 หัวหนาทมีงานความปลอดภัยในอาหาร 
 ผูบริหารระดับสูงตองแตงตั้งหัวหนาทมีงานความปลอดภัยในอาหารเพื่อปฏิบัติงาน

นอกเหนือจากหนาที่ประจํา กําหนดใหมีความรับผิดชอบและอํานาจดังนี ้

a) บริหารทมีงานความปลอดภยัในอาหาร และงานที่ทาํ 

b) ทําใหมั่นใจในการฝกอบรมและการศึกษาของสมาชกิในทมีงานความปลอดภัยในอาหาร 



c) ทําใหมั่นใจไดวาระบบการจดัการความปลอดภัยในอาหารไดรับการจัดทํา นาํไปปฏิบัติ 

ธํารงรักษาไว และทําใหทนัสมัยอยูเสมอ 

d) รายงานถึงผูบริหารระดับสูงถึงความมีประสิทธิผลและความเหมาะสมของระบบ 

 
5.6 การสื่อสาร 
5.6.1 การสื่อสารภายนอก 
 เพื่อใหมัน่ใจวาขอมูลที่เกี่ยวกับความปลอดภัยในอาหารไดถูกสื่อสารไปอยางทั่วถึงตลอด

ในหวงโซอาหาร องคกรตองจัดทํา นาํไปปฏิบัติ ธํารงรักษาไวซึง่การสือ่สารอยางมีประสิทธิผล กับ 

a) ผูขายและผูรับเหมา 

b) ลูกคาหรือผูบริโภค เฉพาะทีเ่กี่ยวกับขอมูลของผลิตภัณฑ (รวมถึงขอแนะนาํการใช, การ

จัดเก็บที่เหมาะสม, อายุของผลิตภัณฑ), แบบสอบถาม, สัญญาหรือคําสั่งซื้อ ที่รวมทั้ง

การแกไข, และการตอบกลบัของลูกคาที่รวมถงึขอรองเรียนของลกูคาดวย 

c) ผูมีอํานาจตามขอกําหนดและกฎหมาย 

d) องคกรอ่ืนที่มผีลกระทบ หรือไดรับผลกระทบ กบัความมีประสิทธิผลหรือความทนัสมัยของ

ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 

 

การสื่อสารตองใหขอมูลดานความปลอดภยัในอาหารของผลิตภัณฑ ซึง่อาจเกี่ยวของกับ

องคกรอ่ืนในหวงโซอาหาร การดําเนนิการนี้ทาํใหรูถงึอันตรายตอความปลอดภัยในอาหารที่จะตอง

ทําการควบคมุโดยองคกรอ่ืนในหวงโซอาหาร บนัทึกการสื่อสารตองเก็บรักษาไว 

 ขอกําหนดทางความปลอดภัยในอาหารทีม่าจากขอกําหนดกฎหมายและลูกคา ตองนาํมา

ปฏิบัติดวย 

 บุคคลที่ไดรับการแตงตั้งมหีนาที่และอํานาจในการสื่อสารตอภายนอกในเรื่องความ

ปลอดภัยในอาหาร ขอมูลทีท่ําการสื่อสารตองนํามาเปนขอมูลนําเขาทีท่ําใหระบบมคีวามทันสมัย 

(ดูขอ 8.5.2)  และการทบทวนฝายบริหาร (ดูขอ 5.8.2) 

 
5.6.2 การสื่อสารภายใน 
 องคกรตองจัดทํา นาํไปปฏิบัติ และธํารงรักษาไว ซึ่งการสือ่สารตอบุคลากรในเรื่อง

ผลกระทบตอความปลอดภยัในอาหาร 

 การธํารงรักษาไวซึ่งความมปีระสิทธิผลของระบบการจดัการความปลอดภัยในอาหาร 

องคกรตองมัน่ใจวาทีมงานความปลอดภัยในอาหารไดรับการแจงในชวงเวลาที่มีการเปลี่ยนแปลง 

รวมทัง้ 



a) ผลิตภัณฑหรือผลิตภัณฑใหม 
b) วัตถุดิบ, สวนผสมและการบริการ 

c) ระบบการผลิต และเครื่องมืออุปกรณ 

d) สถานที่ผลิต, พื้นที่ตั้งเครื่องมืออุปกรณ, สภาพแวดลอม 

e) โปรแกรมการทําความสะอาดและสุขอนามัย 

f) บรรจุภัณฑ, การจัดเก็บและระบบการกระจาย 

g) คุณสมบัติของบุคลากร และ/หรือขอกําหนดความรับผิดชอบและอํานาจ 

h) ขอกําหนดทางกฎหมาย 

i) ความรูทีเ่กี่ยวกับอันตรายตอความปลอดภัยในอาหารและมาตรการควบคุม 

j) ลูกคา, สวนและขอกําหนดอื่นๆ ที่องคกรสังเกตได 

k) แบบสอบถามที่เกี่ยวของจากหนวยงานภายนอก 

l) ขอรองเรียนที่เปนตัวชี้ใหเหน็ถึงอันตรายตอความปลอดภยัในอาหารในผลิตภัณฑ 

m) สภาพอื่นๆที่มผีลตอความปลอดภัยในอาหาร 
 

ทีมงานความปลอดภัยในอาหารตองมั่นใจวาขอมูลเหลานี้ถกูรวมไวสําหรับการทาํให

ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารมีความทนัสมยั(ดูขอ 8.5.2) ผูบริหารระดบัสูงตองมัน่ใจ

วาขอมูลเหลานี้ถูกนําเขาสูการทบทวนฝายบริหาร (ดูขอ 5.8.2) 
  
5.7 การเตรยีมพรอมและการตอบสนองสภาวะฉุกเฉิน 

ผูบริหารระดับสูงตองจัดทาํ นําไปปฏิบัติและธํารงรักษาไวซึ่งขั้นตอนปฏิบัติในเรื่องการ

จัดการแนวโนมการเกิดสภาวะฉุกเฉนิและอุบัติเหตุ ซึง่จะมีผลตอความปลอดภัยในอาหาร และที่

จะเกี่ยวของกบับทบาทขององคกรในหวงโซอาหาร 

 
5.8 การทบทวนโดยฝายบริหาร 
5.8.1 บททั่วไป 

ผูบริหารระดับสูงตองทบทวนระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารขององคกรใน

ชวงเวลาที่กาํหนด เพื่อใหมัน่ใจวาระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารมีความเหมาะสม 

เพียงพอและมปีระสิทธิผล การทบทวนตองรวมถงึการประเมินโอกาสในการปรับปรุง และความ

จําเปนตอการเปลี่ยนแปลงระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร รวมทั้งนโยบายความ

ปลอดภัยในอาหาร บันทึกของการทบทวนโดยฝายบรหิารตองไดรับการเก็บรักษาไว (ดูขอ 4.2.3) 

 



5.8.2 ขอมูลการทบทวน 
ขอมูลสําหรับการทบทวนโดยฝายบรหิาร ตองรวมถงึ 

a) การติดตามงานจากการทบทวนโดยฝายบริหารครั้งที่ผานมา 

b) การวิเคราะหผลของการทวนสอบ (ดูขอ 8.4.3) 

c) สถานการณทีเ่ปลี่ยนแปลงไป ซึ่งมผีลตอความปลอดภัยในอาหาร (ดูขอ 5.6.2) 

d) สภาวะฉุกเฉนิ, อุบัติเหตุ (ดูขอ 5.7) และการถอนคนื (ดขูอ 7.10.4) 

e) ผลการทบทวนของการทําระบบใหทันสมยั 

f) การทบทวนกจิกรรมการสื่อสาร รวมทั้งความรูสึกของลูกคา (ดูขอ 5.6.1) 

g) การตรวจติดตามภายนอก และการตรวจสอบ 
 

 หมายเหต ุคําวา “การถอนคนื (withdrawal)“ รวมถงึการเรียกคืนดวย 

 

ขอมูลตองแสดงถึงคุณสมบัติที่ทําใหผูบริหารระดับสูงสามารถแสดงความสมัพนัธในการ

กําหนดวัตถปุระสงคของระบบการจัดการความปลอดภยัในอาหารได 

  
5.8.3 ผลการทบทวน 
 ผลการทบทวนโดยฝายบริหารตองแสดงถงึการตัดสินใจและการดําเนนิการในเรื่อง 

a) การรับประกันความปลอดภยัในอาหาร (ดูขอ 4.1) 

b) การปรับปรุงความมปีระสิทธิผลของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร (ดูขอ 8.5) 

c) ความตองการทรัพยากร (ดูขอ 6.1) 

d) การทบทวนนโยบายความปลอดภัยในอาหารและวัตถปุระสงคที่เกีย่วของ (ดูขอ 5.2) 

 
6. การบริหารทรัพยากร 
6.1 การจัดสรรทรัพยากร 
 องคกรตองจัดสรรทรัพยากรอยางเพียงพอสําหรับการจัดทํา, นําไปปฏบิัติ, ธาํรงรักษาไว

และการทาํใหระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารมีความทนัสมยั 
 

6.2 ทรัพยากรบุคคล 
6.2.1 บททั่วไป 
 ทีมงานความปลอดภัยในอาหารและบุคคลที่ปฏิบัติงานซึ่งมีผลตอความปลอดภัยใน

อาหาร ตองมคีวามสามารถ และตองมีการศึกษา, การฝกอบรม, ความชํานาญและประสบการณที่

เหมาะสม 



 ถามีการใชผูชาํนาญการจากภายนอกสําหรับการพัฒนา, การนําไปปฏิบัติ, การ

ดําเนนิการ หรือการประเมนิระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร บันทึกขอตกลงที่ระบุความ

รับผิดชอบและอํานาจของผูชํานาญการจากภายนอกตองนาํมาใชดวย 

 
6.2.2 ความสามารถ ความตระหนัก และการฝกอบรม 
 องคกรตอง 

a) ระบุความสามารถที่จาํเปนสาํหรับบุคคล ทีต่องปฏิบัติงานซึ่งสงผลกระทบตอความ

ปลอดภัยในอาหาร 

b) จัดการฝกอบรม หรือกจิกรรมอ่ืนๆ ที่ทาํใหมั่นใจวาบุคลากรมีความสามารถทีจ่ําเปน 

c) มั่นใจวามีบุคลากรที่รับผิดชอบในการติดตาม, การแกไขและการปฏิบัติแกไขปองกันใน

ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารไดรับการฝกอบรม 

d) ประเมินการนาํไปใชและประสิทธิผลของขอ a), b) และ c) 

e) มั่นใจวาบุคลากรตระหนักถึงความเกี่ยวของและความสําคัญของกิจกรรมแตละบุคคลที่มี
ผลตอความปลอดภัยในอาหาร 

f) มั่นใจวาขอกําหนดของการสือ่สารที่มีประสิทธิผล (ดูขอ 5.6) เปนที่เขาใจกันทุกคน โดย

กิจกรรมของคนเหลานัน้ มีผลตอความปลอดภัยในอาหาร 

g) รักษาไวซึง่บันทึกการฝกอบรมอยางเหมาะสม และกิจกรรมที่ระบุใน ขอ b) และ c) 
  

6.3 โครงสรางพื้นฐาน 
 องคกรตองจัดหาทรัพยากรสาํหรับการจัดตั้งและบํารุงรักษาโครงสรางพื้นฐานที่จาํเปนตอ

การนาํขอกําหนดตามมาตรฐานสากลฉบบันี้ไปใช 

 
6.4 สภาพแวดลอมในการทํางาน 
 องคกรตองจัดหาทรัพยากรสาํหรับการจัดตั้ง, การจัดการ และการบํารุงรักษา

สภาพแวดลอมในการทํางานที่จาํเปนตอการนาํขอกําหนดตามมาตรฐานสากลฉบบันี้ไปใช 
 
7. การวางแผนและการผลิตผลิตภณัฑที่ปลอดภัย 
7.1 ขอกําหนดทั่วไป 

องคกรตองมีการวางแผนและพัฒนากระบวนการที่จาํเปนสําหรับการผลิตผลิตภัณฑที่

ปลอดภัย 



องคกรตองมีการนําไปปฏิบตัิ, ดําเนินการและมั่นใจถงึความมปีระสิทธิผลของแผนการ

ดําเนนิการและการเปลี่ยนแปลงตางๆตอแผนการดําเนนิการ ซึง่จะรวมถึงโปรแกรมสขุลักษณะ

พื้นฐานและโปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐานการปฏิบัติ และ/หรือHACCP plan ดวย 
 
7.2 โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน (Prerequisite programmes : PRPs) 
7.2.1 องคกรตองจัดทํา นาํไปใชและธํารงไวซึ่งโปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน เพื่อที่จะชวยในการ

ควบคุม 

a) โอกาสในการเกิดของอันตรายตอความปลอดภัยในอาหารกับผลิตภัณฑตลอดจน
สภาพแวดลอมในการทํางาน 

b) การปนเปอนทางชวีภาพ เคมี และกายภาพ รวมถึงการปนเปอนขามระหวางผลิตภณัฑ 

และ 

c) ระดับของอันตรายในผลิตภัณฑและสภาพแวดลอมในการผลิต 
 

7.2.2 โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน จะตอง 

a) เหมาะสมกับความตองการขององคกร ซึง่เกี่ยวกับความปลอดภัยในอาหารดวย 

b) เหมาะสมกับขนาดและประเภทของกระบวนการและธรรมชาติของผลติภัณฑที่ผลิต และ/

หรือ ถูกควบคมุ 

c) ดําเนนิการใชในกระบวนการผลิต ทั้งเปนโปรแกรมทั่วไปหรือเปนโปรแกรมเฉพาะสําหรับ

ผลิตภัณฑหรือกระบวนการ และ 

d) ไดรับการอนุมตัิโดยทีมงานความปลอดภยัในอาหาร 
องคกรจะตองทําการชี้บงกฎหมายและขอบังคับที่เกี่ยวของกับทีก่ลาวมาขางบน 

 
7.2.3 เมื่อมีการคัดเลือก และ/หรือ จัดทาํโปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน องคกรจะตองพิจารณาและ

ใชขอมูลที่เหมาะสม (เชน กฎหมายและขอบังคับ, ความตองการของลูกคา, ขอแนะนําที่ตอง

ปฏิบัติ, ขอกําหนด ของ Codex Alimentarius Commission และขอกําหนดของการปฏิบัติ และ

มาตรฐานระดับชาติ นานาชาติและหนวยงาน) 
  

หมายเหต ุภาคผนวก c เปนรายการที่เกีย่วของกับ Codex 

 

องคกรตองพิจารณาสิ่งเหลานี้ เมื่อมีการจัดทําโปรแกรม 

a) โครงสรางและแผนผังอาคาร พรอมทั้งสาธารณูปโภค 



b) แผนผังของสถานที่ทาํงาน พืน้ที่และส่ิงอํานวยความสะดวกสําหรับพนักงาน 

c) การใชอากาศ น้ํา พลงังาน และ สาธารณูปโภคอื่นๆ 

d) การใหการบริการ รวมถึงการกําจัดของเสยีและสิ่งปฏิกลู 

e) ความเหมาะสมของเครื่องมอือุปกรณและสามารถที่จะทาํความสะอาดได การซอมบํารุง
และการบํารุงรักษาเชงิปองกัน 

f) การจัดการเกีย่วกับการจัดซือ้วัตถุตางๆ (เชน วัตถุดบิ, สวนผสม, สารเคมี, และบรรจุ

ภัณฑ) การจัดหา (เชน น้าํ, อากาศ, ไอน้าํ และน้าํแข็ง) การกําจัด (เชน ของเสยี และส่ิง

ปฏิกูล) การรกัษาผลิตภัณฑ (เชน การเกบ็รักษา และการขนสง) 

g) มาตรการการปองกันการปนเปอนขาม 

h) การทาํความสะอาดและฆาเชื้อ 

i) การควบคุมสัตวพาหะ 

j) สุขลักษณะสวนบุคคล 

k) ดานอื่นๆ แลวแตความเหมาะสม 

 

การทวนสอบโปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน จะตองถูกกาํหนดเปนแผน (ดูขอ 7.8) และ

โปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐานตองทําการปรับปรุงไดตามความจาํเปน (ดูขอ 7.7) บันทึกการทวน

สอบและการปรับปรุง ตองไดรับการเก็บรักษาไว 

เอกสารควรจาํเพาะกับกิจกรรม รวมถงึโปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐานดวย ซึง่ควรไดรับการ

จัดการ 

 
7.3 ขั้นตอนเริ่มตนสําหรบัการวิเคราะหอันตราย 
7.3.1 บททั่วไป 
 ขอมูลทั้งหมดที่เกี่ยวของในการวิเคราะหอันตราย จะตองทาํการรวบรวม, ธํารงรักษาไว, 

ทําใหทนัสมัย และจัดทําเปนเอกสาร บนัทกึตองเก็บรักษาไวดวย 

 
7.3.2 ทีมงานความปลอดภัยในอาหาร 

ทีมงานความปลอดภัยในอาหาร ตองไดรับการแตงตั้ง 

ทีมงานความปลอดภัยในอาหารตองมีการรวบรวมความรูหลายๆระดบัและประสบการณ 

สําหรับการพฒันา และการนําไปใชของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร ซึ่งสิง่นี้จะ

รวมถึงผลิตภัณฑ, กระบวนการ, เครื่องมอือุปกรณ และอันตรายตอความปลอดภยัในอาหาร ไวใน

ขอบเขตของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 



บันทกึตองมกีารรักษาไว ซึ่งบันทกึจะแสดงถึงทีมงานความปลอดภัยในอาหาร ที่จะตอง

แสดงถึงความรูและประสบการณที่ตองการไวดวย (ดูขอ 6.2.2) 

 
7.3.3 คุณลกัษณะของผลติภัณฑ 
7.3.3.1 วัตถดิุบ, สวนผสมและวสัดุสมัผัสอาหาร 
 วัตถุดิบ, สวนผสม และวัสดุสัมผัสอาหารทั้งหมดเหลานี ้จะตองถูกระบุเปนเอกสารที่

จะตองนาํไปทาํการวเิคราะหอันตราย (ดูขอ 7.4) รวมถงึสิ่งเหลานี้ดวย ตามความเหมาะสม 

a) คุณลักษณะทางชวีะ, เคม ีและกายภาค 

b) องคประกอบสูตรของสวนผสม, วัตถุเจือปนอาหาร และสารชวยในกระบวนการ 

c) แหลงกาํเนิด 

d) วิธีการผลิต 

e) บรรจุภัณฑและวิธีการจัดสง 
f) สภาพการจัดเก็บและอายกุารเก็บ 

g) การเตรียม และ/หรือ การจัดการกอนการใชหรือเขาไปในกระบวนการ 

h) เกณฑการยอมรับที่เกีย่วกับความปลอดภยัในอาหาร หรือคุณสมบัติของวัตถทุี่จัดซือ้ และ

สวนผสมที่เหมาะสมกับการใช 

 

 องคกรตองระบุขอบังคับกฎหมายที่เกี่ยวกบัความปลอดภัยในอาหาร ซึ่งเกี่ยวของกบั

ขางตน 

 การดําเนินการดังกลาวตองทําใหทนัสมัยโดยสอดคลองกับขอ 7.7 เมื่อถึงคราวที่ตองการ  

 
7.3.3.2 คุณลกัษณะของผลิตภัณฑ 
 คุณลักษณะของผลิตภัณฑตองถูกระบุเปนเอกสาร ซึ่งจาํเปนตอการนาํไปทําการวิเคราะห

อันตราย (ดูขอ 7.4) รวมถึงขอมูลเหลานี้ ตามความเหมาะสม 

a) ชื่อหรือการระบุที่คลายกับช่ือ 

b) องคประกอบ 

c) คุณลักษณะทางชวีะ, เคม ีและกายภาพ ทีเ่กี่ยวของกับความปลอดภัยในอาหาร 

d) อายุการเก็บและสภาพการจัดเก็บ 

e) บรรจุภัณฑ 
f) การติดฉลากที่เกี่ยวของกบัความปลอดภยัในอาหาร และ/หรือ ขอแนะนําของการรกัษา, 

การเตรียม และการใช 



g) วิธีการกระจาย 

 

องคกรตองทาํการระบุกฎหมายและขอบังคับที่เกี่ยวกับความปลอดภยัในอาหาร ซึ่งมี 

ความสัมพันธกับขางตน 

 การดําเนินการดังกลาวตองทําใหทนัสมัยโดยสอดคลองกับขอ 7.7 เมื่อถึงคราวที่ตองการ  
 
7.3.4 วัตถุประสงคการนําไปใช 
 วัตถุประสงคการนําไปใชบงบอกถึงวิธีการจัดการกับผลิตภัณฑ และการใชที่ผิด

วัตถุประสงค จากวธิีการจัดการและการใชที่ผิด ตองถูกนํามาพจิารณาและทาํเปนเอกสาร ซึง่

จําเปนตอการนําไปทาํการวเิคราะหอันตราย (ดูขอ 7.4) 

 กลุมผูใช และกลุมผูบริโภคตองถูกระบุบนแตละผลิตภัณฑตามความเหมาะสม และกลุม

ผูบริโภคที่มีความออนไหวจาํเพาะตออันตรายตอความปลอดภัยในอาหารตองนาํมาพิจารณาดวย 

 การดําเนินการดังกลาวตองทําใหทนัสมัยโดยสอดคลองกับขอ 7.7 เมื่อถึงคราวที่ตองการ  

 
7.3.5 แผนภูมิการผลิต, ขัน้ตอนกระบวนการและมาตรการควบคุม 
7.3.5.1 แผนภูมิการผลิต 
 แผนภูมิการผลิตตองถูกเตรียมไวสําหรับผลิตภัณฑและกระบวนการ ซึ่งครอบคลุมโดย

ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร แผนภูมิการผลิตตองแสดงถึงขอมูลหลกัสําหรับการ

ประเมินความเปนไปไดในการเกิด การเพิม่ข้ึน หรือการเกิดอันตรายตอความปลอดภัยในอาหาร 

แผนภูมิการผลิตจะตองมีความชัดเจน รายละเอียดถกูตองและเพยีงพอ โดยตองรวมถึงสิง่

เหลานี้ตามความเหมาะสม 

a) ลําดับและความสัมพันธของทุกขัน้ตอนในกระบวนการ 
b) กระบวนการของผูรับจางและผูรับจางชวง 
c) กระบวนการใชวัตถุดิบ, สวนผสม และผลติภัณฑระหวางกระบวนการ 

d) กระบวนการทีม่ีการทาํใหมและนํากลับมาใชใหม 
e) กระบวนการทีผ่ลิตภัณฑ, ผลิตภัณฑระหวางกระบวนการ, by-products และของเสยีถูก

ปลอยออกมาหรือกําจัดออก 

 

การสอดคลองกับ ขอ 7.8 ทมีงานความปลอดภัยตองทาํการทวนสอบความถกูตองของ

แผนภูมิการผลิตโดยการตรวจสอบ ณ สถานที่ปฏิบัติงาน การทวนสอบความถกูตองของแผนภูมิ

การผลิตตองทาํการบนัทกึและเก็บรักษาไว 



 
7.3.5.2 การบรรยายขั้นตอนของกระบวนการและมาตรการควบคุม 

มาตรการการควบคุม ตัวแปรกระบวนการและ/หรือความรุนแรงที่เกิดข้ึน หรือข้ันตอนการ

ปฏิบัติที่อาจมผีลตอความปลอดภัยในอาหาร ตองถูกระบุไวเพื่อนําไปทําการวิเคราะหอันตราย (ดู

ขอ 7.4) 

ขอกําหนดจากภายนอก (เชน จากองคกรตามกฎหมาย หรือ ลูกคา) ทีอ่าจมีผลกระทบตอ

ทางเลือก และความรุนแรงจากมาตรการควบคุม ตองถูกนํามาบรรยายดวย 

การดําเนินการตองมีความทนัสมัยโดยสอดคลองกับ ขอ 7.7 

 
7.4 การวิเคราะหอันตราย 
7.4.1 บททั่วไป 
 ทีมงานความปลอดภัยในอาหารตองดําเนินการวิเคราะหอันตราย เพื่อกําหนดอันตราย, 

ระดับของการควบคุมทีท่ําเพื่อใหเกิดความมั่นใจในความปลอดภัยในอาหาร และการรวมกนัของ

มาตรการควบคุม 

 
7.4.2 การชี้บงอันตรายและการกาํหนดระดับที่ยอมรับได 
7.4.2.1 อันตรายตอความปลอดภัยในอาหารทัง้หมด จะถูกกาํหนดขึน้โดยมีความสัมพันธกับชนดิ

ของผลิตภัณฑ, ชนิดของกระบวนการ และสิ่งอํานวยความสะดวกในกระบวนการอยางเปนเหตุ

เปนผล โดยอนัตรายจะถูกทําการชี้บงและบันทึกไว การกําหนดนัน้ตองพิจารณาจาก 

a) ขาวสารและขอมูลเบื้องตนที่ทาํการเก็บ โดยสอดคลองกับ ขอ 7.3 

b) ประสบการณ 
c) ขาวสารภายนอก รวมถึงการแพรระบาดและขอมูลที่ผานมา  

d) ขาวสารจากองคกรในหวงโซอาหารในเรื่องอันตรายตอความปลอดภัยในอาหาร ที่
เกี่ยวของกับความปลอดภัยของผลิตภัณฑข้ันสุดทาย, ผลิตภัณฑระหวางกระบวนการ 

และอาหารที่บริโภค 

 

ข้ันตอนตางๆ (จากวัตถุดิบ, กระบวนการและการแจกจาย) ที่อาจมีอันตราย ตองทําการชี้

บงดวย 

 

7.4.2.2 เมื่อทาํการชี้บงอันตราย การพิจารณาตองคํานึงถึง 

a) ข้ันตอนกอนหนาและที่ตามมาในกระบวนการ 



b) เครื่องมือในกระบวนการ, สาธารณูปโภค/การบริการ และสภาพแวดลอม 

c) ความเกี่ยวของกันกอนหนาและที่ตามมาในหวงโซอาหาร 
 

7.4.2.3 ที่ใดกต็ามที่มกีารระบุอันตรายไว ตองมีการกาํหนดระดับการยอมรับไดของอันตรายใน

ผลิตภัณฑข้ันสุดทาย การกาํหนดระดับตองเกี่ยวของกบัขอบังคับทางกฎหมาย, ขอกําหนดของ

ลูกคาที่เกี่ยวกบัความปลอดภัยในอาหาร, วัตถุประสงคการนําไปใชจากลูกคาและขอมูลอ่ืนๆที่

เกี่ยวของ การตัดสินใจและผล และการกาํหนดตางๆตองทาํเปนบนัทึก  

 
7.4.3 การประเมินอันตราย 
 การประเมนิอนัตรายทําขึ้นเพื่อใชกําหนด การกําจัดหรือการลดลงอันตรายลงสูระดับที่

ยอมรับไดซึ่งจาํเปนตอการผลิตอาหารที่ปลอดภัย และวธิีการควบคุมที่จะทําใหสามารถอยูใน

ระดับที่ยอมรับได ตามอันตรายแตละตัวทีช่ี้บงไว (ดูขอ 7.4.2) 

 อันตรายแตละชนิดตองถกูประเมินใหสอดคลองกับความรุนแรงของผลกระทบที่มตีอ

สุขภาพและโอกาสในการเกดิ วิธีการตองถูกบรรยายไว และผลของการประเมินอันตรายตองทาํ

การบันทึกดวย 

 
7.4.4 การเลอืกและการประเมินมาตรการควบคุม 
 ตามหลกัการประเมินอนัตราย ขอ 7.4.3 มาตรการควบคุมที่ใชรวมกนัอยางเหมาะสม ตอง

ถูกเลือกมาใชเพื่อปองกัน, กาํจัด หรือ ลดอันตรายตอความปลอดภัยในอาหาร ลงสูในระดับที่

ยอมรับได 

 ในการเลือกมาตรการควบคมุที่ไดบรรยายไวใน ขอ 7.3.5.2 ตองถูกทบทวนโดยดูจาก

ประสิทธผิลเทยีบกับอันตรายทีท่ําการชี้บงไว  

 มาตรการควบคุมที่คัดเลือกไวแลวตองถกูนาํมาจัดแยกวาตองการควบคมุโดยโปรแกรม

การปฏิบัติสุขลักษณะพืน้ฐาน หรือแผน HACCP 

 การคัดเลือกและการจัดแยกตองใชเหตุผล ที่รวมกบัการประเมินในสิ่งเหลานี้ดวย 

a) ผลกระทบตออันตรายที่ชี้บงไวแลว ซึ่งมีความสมัพนัธตอการนาํไปใชที่เขมงวด 

b) การติดตามทีส่ามารถทําได (เชน ความสามารถที่จะติดตามในชวงเวลาที่จะแกไขไดทันที) 

c) บริเวณภายในระบบที่เกีย่วของกับมาตรการควบคุมอ่ืนๆ 

d) ความบกพรองทีน่าจะเกิดขึน้ในขั้นตอนการใชมาตรการควบคุม หรือกระบวนการที่

เปลี่ยนแปลงไปอยางมีนยัสาํคัญ 

e) ความรุนแรงของผลที่ตามมาในกรณทีี่เกิดความบกพรองในการใชงาน 



f) มาตรการควบคุมที่จัดตั้งขึ้นอยางเฉพาะเจาะจงเพื่อกาํจดั หรือลดระดับของอันตรายอยาง

มีนัยสาํคัญ 

g) ผลกระทบที่เกดิขึ้นรวมกนั (ไดแก ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นระหวางมาตรการควบคุมสองหรือ

มากกวานัน้ ซึง่จะสงผลกระทบทีม่ากกวาผลรวมแตละตัว) 

 

มาตรการควบคุมที่จัดแยกตาม HACCP plan ตองถูกนาํไปใชใหสอดคลองกับขอ 7.6 

สวนมาตรการควบคุมอ่ืนที่ควบคุมตามโปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพื้นฐานตองสอดคลองกับ

ขอ 7.5  

วิธีการและตัวแปรที่ใชในการจัดแยกจะตองบรรยายเปนเอกสาร และผลการประเมนิตอง

บันทกึไว 

 
7.5 การจัดต้ังโปรแกรมการปฏิบัติสขุลักษณะพืน้ฐาน 
 โปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพื้นฐาน ตองทาํเปนเอกสาร และตองรวมถงึขอมูลเหลานี้

สําหรับแตละโปรแกรม 

a) อันตรายตอความปลอดภัยในอาหารที่ควบคุมโดยโปรแกรม (ดูขอ 7.4.4) 

b) มาตรการควบคุม (ดูขอ 7.4.4) 

c) ข้ันตอนการติดตามที่แสดงถึงการประยุกตใชโปรแกรมการปฏบิัติสุขลักษณะพืน้ฐาน 

d) การแกไขใหถกูตองและการแกไขปองกันทีถู่กจัดตั้งขึ้น ถาการติดตามโปรแกรมการปฏิบัติ

สุขลัษณะพื้นฐานแสดงใหเห็นวาไมถกูควบคุม (ดูขอ 7.10.1 และ 7.10.2  ตามลําดบั)  

e) ความรับผิดชอบและอํานาจ 

f) บันทกึการติดตาม 

 
7.6 การจัดต้ังแผน HACCP 
7.6.1 แผน HACCP  
 แผน HACCP ตองถูกจัดทําเปนเอกสาร และตองมีขอมลูเหลานี้ในแตละจุดวิกฤตทีต่อง

ควบคุม (CCP) 

a) อันตรายที่ตองควบคุม ณ จดุวิกฤต (ดูขอ 7.4.4) 

b) มาตรการควบคุม (ดูขอ 7.4.4) 

c) คาวิกฤต (ดูขอ 7.6.3) 

d) ข้ันตอนการปฏิบัติการติดตาม (ดูขอ 7.6.4) 

e) การแกไขและการแกไขปองกันที่เกิดขึ้น ถาเกนิจากคาวกิฤติ (ดูขอ 7.6.5) 



f) ความรับผิดชอบและอํานาจ 

g) บันทกึการติดตาม 

 
7.6.2 การชี้บงจุดวิกฤตทีต่องควบคุม 
 การควบคุมอันตรายแตละตัวดวย แผน HACCP ซึ่งจดุวิกฤติที่ตองควบคุมตองถกูชี้บงไว

สําหรับมาตรการควบคุม (ดขูอ 7.4.4) 

 
7.6.3 การกําหนดคาวิกฤติสําหรับจุดวกิฤติที่ตองควบคุม 
 คาวิกฤติตองถูกกําหนดไวสําหรับการติดตามในแตละจดุวิกฤต ิ

 คาวิกฤติตองถูกกําหนดขึ้นเพื่อใหมัน่ใจวาระดับของอันตรายในผลิตภัณฑสุดทายไมเกิน

คาที่ยอมรับได 

 คาวิกฤติตองสามารถวัดได 

 เหตุผลของการตั้งคาวิกฤติตองทาํเปนเอกสาร 

 คาวิกฤตทิี่ไดมาจากการตั้งเอง (เชน การตรวจสอบผลิตภัณฑ, กระบวนการ, การรักษา 

และอ่ืนๆ ดวยสายตา) ตองมีการสนบัสนนุจากคูมือตางๆ, คุณสมบัตเิฉพาะ และ/หรือ การศึกษา

และการฝกอบรม 

 
7.6.4 ระบบการติดตามจุดวิกฤต ิ
 ระบบการติดตามในแตละจุดวิกฤติตองจัดทําขึ้นเพื่อแสดงวาจุดวิกฤติมีการควบคมุ ระบบ

นี้ตองรวมถึงการตรวจวัดตามตารางเวลา หรือการสังเกตที่สัมพนัธกบัคาวิกฤต ิ

 ระบบการติดตามตองประกอบดวยขั้นตอนการปฏิบัติ, คูมือ และบันทึก ซึ่งทั้งหมดจะตอง

ครอบคลุมในส่ิงเหลานี้ดวย 

a) การตรวจวัดหรือการสังเกต ซึ่งจะใหผลในชวงเวลาที่เพียงพอ 

b) การใชเครื่องมอืในการติดตาม 

c) วิธีการสอบเทยีบ (ดูขอ 8.3) 

d) ความถี่ของการติดตาม 

e) ความรับผิดชอบและอํานาจที่เกีย่วกับการติดตามและผลการประเมนิการติดตาม 

f) ขอกําหนดดานบันทึกและวธิีการ 

 

 วิธีการและความถี่ของการตดิตามตองสามารถนาํมาใชในการตัดสินใจแยกผลิตภัณฑ

ออกมา เมื่อคาวิกฤติสูงเกนิคาที่ยอมรับได กอนที่จะนําไปใชหรือบริโภค 



 
7.6.5 การปฏบิัติเมื่อผลการติดตามสูงเกินคาวกิฤต ิ
 แผนการแกไขและการแกไขปองกันทีว่างไวเมื่อคาวิกฤตสูิงเกนิไป ตองถูกระบุในแผน 

HACCP การปฏิบัติที่เกิดขึ้นตองมัน่ใจวาสาเหตุของสิง่ที่ไมเปนไปตามขอกําหนดไดถูกระบุไวแลว, 

ตัวแปรในการควบคุม ณ จุดวิกฤติ อยูภายใตการควบคุม, และมกีารปองกันการเกิดซ้ํา (ดูขอ 

7.10.2) 

 องคกรตองจัดทําเอกสารขัน้ตอนการปฏิบัติ และธาํรงรักษาไวซึ่งการจัดการอยาง

เหมาะสมกับผลิตภัณฑที่ไมปลอดภัย เพือ่มั่นใจวาผลิตภัณฑทั้งหลายไมถูกปลอยจนกวาจะไดมี

การประเมนิแลว 

 
7.7 การปรบัปรุงขอมลูพืน้ฐานและเอกสารที่ระบุถงึโปรแกรมสขุลกัษณะพื้นฐาน (PRPs) 
และแผน HACCP ใหมีความทันสมัย 
 จากการที่มกีารจัดทําโปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพืน้ฐาน (ดูขอ 7.5) และ/หรือ แผน 

HACCP (ดูขอ 7.6), องคกรตองทําการปรับปรุงขอมูลเหลานี้ใหมีความทนัสมยั เมือ่ถึงคราวที่

จําเปน 

a) คุณลักษณะของผลิตภัณฑ (ดูขอ 7.3.3) 

b) วัตถุประสงคการนําไปใช (ดูขอ 7.3.4) 

c) แผนภูมิการผลิต (ดูขอ 7.3.5.1) 

d) ข้ันตอนกระบวนการ (ดูขอ 7.3.5.2) 

e) มาตรการควบคุม (ดูขอ 7.3.5.2) 

 

แผน HACCP (ดูขอ 7.6.1) และข้ันตอนและคูมือที่ระบุถงึโปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน  

(ดูขอ 7.2) ตองไดรับการแกไขเมื่อถึงคราวที่จําเปน 

 
7.8 แผนการทวนสอบ 
 การวางแผนการทวนสอบตองระบุจุดมุงหมาย, วิธีการ, ความถี่และความรับผิดชอบ

สําหรับการทวนสอบ ซึง่กิจกรรมการทวนสอบตองยืนยันไดวา 

a) โปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐานทีน่ําไปใช (ดูขอ 7.2) 

b) ขอมูลนําเขาเพื่อไปวิเคราะหอันตราย (ดขูอ 7.3) ใหมีความทันสมัยอยูเสมอ 

c) โปรแกรมการปฏิบัตสุิขลักษณะพื้นฐาน (ดขูอ 7.5) และขอมูลในแผน HACCP (ดูขอ 

7.6.1) ไดนํามาใชอยางมีประสิทธิผล 



d) ระดับของอันตรายอยูในระดับที่ยอมรับได (ดูขอ 7.4.2) 

e) ข้ันตอนการปฏิบัติอ่ืนๆที่องคกรจัดทําขึ้นเพื่อนาํไปใชอยางมีประสิทธิผล 

  

 ผลของการวางแผนการทวนสอบตองทําในรูปแบบที่เหมาะสมกับวิธกีารปฏิบัติขององคกร 

ผลการทวนสอบตองมีการบันทกึไว และตองมีการสื่อสารไปยังทมีงานความปลอดภัยใน

อาหาร ผลการทวนสอบตองสามารถนาํไปวิเคราะหกิจกรรมการทวนสอบได (ดูขอ 8.4.3) 

 ถาการทวนสอบระบบขึ้นกับการทดสอบตวัอยางผลิตภัณฑสุดทาย ซึง่ตัวอยางจะแสดงให

เห็นถึงสิง่ที่ไมเปนไปตามขอกําหนดของอนัตรายในระดบัที่ยอมรับได (ดูขอ 7.4.2), ผลิตภัณฑที่

ไดรับผลกระทบ ตองทาํการจัดการเปนอยางดีและสอดคลองตาม ขอ 7.10.3  

 
7.9 ระบบการสอบกลับ 
 องคกรตองจัดทําและประยุกตใชระบบการสอบกลับเพื่อใหสามารถระบ ุLot ของ

ผลิตภัณฑ และชนิดของวัตถดุิบ, กระบวนการและบันทกึการจัดสงได 

 ระบบการสอบกลับตองสามารถระบุวัตถดุิบรับเขาไดจากผูผลิตและเสนทางการกระจาย

ของผลิตภัณฑข้ันสุดทาย 

 บันทกึการสอบกลับตองเกบ็รักษาไวสําหรับการประเมนิระบบตามชวงเวลา เพื่อให

สามารถจัดการกับผลิตภัณฑที่ไมปลอดภยัไดและสถานการณที่มกีารถอนคืนผลิตภณัฑ บนัทกึ

ตองสอดคลองกับขอกําหนดกฎหมายและขอกําหนดของลูกคา เชน  อาจขึ้นกับการระบุ Lot ของ

ผลิตภัณฑสุดทาย 

 
7.10 การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
7.10.1 การแกไข 
 องคกรตองมัน่ใจวาเมื่อคาวกิฤตในจุด CCP สูงเกินที่กาํหนด (ดูขอ 7.6.5) หรือการไม

สามารถควบคุมโปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐานการปฏิบตัิ ซึ่งผลิตภัณฑที่ไดรับผลกระทบจะถกูระบุ

และควบคุมในการใชและการปลอยผลิตภัณฑ 

 เอกสารขั้นตอนการปฏิบติัตองถูกจัดทาํขึ้นและธาํรงรักษาไวซึง่ 

a) การระบุและประเมินผลิตภณัฑที่ไดรับผลกระทบ เพื่อจะไดกําหนดการจัดการที่เหมาะสม 

(ดูขอ 7.10.3) 

b) การทบทวนการแกไขที่ทําไปแลว 

 



 การผลิตที่อยูภายใตสภาวะที่คาวกิฤติสูงเกินกวาที่กาํหนด ซึง่ผลิตภัณฑจะเปนผลติภัณฑ

ที่ไมปลอดภัย องคกรตองจัดการใหเปนไปตาม ขอ 7.10.3 ผลิตภัณฑทีผ่ลิตขึ้นภายใตสภาวะที่ไม

สามารถดาํเนนิการดวยโปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐานการปฏิบัติที่ไดจากการวิเคราะหตามสาเหตุ

เกิดของผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด และตามผลที่ตามมาในดานความปลอดภัยใน

อาหาร ซึ่งตองถูกจัดการใหเปนไปตาม ขอ 7.10.3 การประเมินตองทําการบันทึกไว 

 การแกไขในทกุเรื่องตองไดรับการอนุมัติจากผูมีอํานาจ และตองไดรับการบันทึกพรอม

ดวยขอมูลของผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด สาเหตุและผลที่ตามมา รวมไปถึงขอมูลที่

จําเปนสาํหรับการสอบกลับที่เกี่ยวของ Lot ผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

 
7.10.2 การปฏิบัติการแกไข 
 ขอมูลที่ไดมาจากการติดตามโปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพืน้ฐานและจุดวิกฤติ ตอง

ไดรับการประเมินโดยผูที่ถกูกําหนดไวซึง่มคีวามรูอยางเพียงพอ (ดูขอ 6.2) และอํานาจ (ดูขอ 5.4) 

ในการดําเนนิการปฏิบัติการแกไข 

 การปฏิบัติการแกไขตองดําเนินการเมื่อคาวิกฤติเกนิกวาคาที่กาํหนด (ดูขอ 7.6.5) หรือ

เมื่อไมมีส่ิงที่เปนไปตามโปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพื้นฐาน 

 องคกรตองจัดทําและธาํรงรักษาไวซึง่เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติที่ระบุกิจกรรมที่

เหมาะสมและกําจัดสาเหตุของสิ่งที่ไมเปนตามขอกําหนด, ปองกันการเกิดซ้ํา, และเพื่อทาํให

กระบวนการและระบบกลับเขามาสูการควบคุมภายหลงัที่ไดพบสิ่งที่ไมเปนตามขอกําหนด ซึง่

ข้ันตอนตองรวมสิ่งเหลานี้ดวย 

a) การทบทวนสิง่ที่ไมเปนไปตามของกาํหนด (รวมถงึขอรองเรียนของลกูคา) 

b) การทบทวนแนวโนมในผลการติดตามที่อาจชี้ใหเหน็การพัฒนาในเรื่องสูญเสียการควบคุม 

c) การพิจารณาสาเหตุของสิง่ที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

d) การประเมนิความจาํเปนในการดําเนินการเพื่อใหมัน่ใจวาสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนดจะ
ไมเกิดขึ้นซ้ําอกี 

e) การพิจารณาและการดําเนนิการแกไขที่จาํเปน 

f) การบันทึกผลของการปฏิบตัิการแกไข 

g) ทบทวนการปฏิบัติการแกไข เพื่อใหมั่นใจวามีประสิทธิผล 

 

การปฏิบัติการแกไขตองไดรับการบันทึกไว 

 
7.10.3 การจดัการผลิตภณัฑที่มีโอกาสไมปลอดภยั 



7.10.3.1 บททั่วไป 
 องคกรตองจัดการกับผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดโดยทาํการปองกันไมใหเขาสู

หวงโซอาหาร จนกวาจะมั่นใจวา 

a) อันตรายตอความปลอดภัยในอาหารทีม่ีอยูถูกทําใหลดลงสูในระดับทีย่อมรับได 
b) อันตรายตอความปลอดภัยในอาหารจะถกูทําใหลดลงสูระดับที่มีการระบุไว (ดูขอ 7.4.2) 

กอนทีจ่ะนําเขาสูในหวงโซอาหาร 

c) ผลิตภัณฑที่ผลิต โดยมีอันตรายอยูในระดบัยอมรับได แมวาจะพบสิง่ที่ไมเปนไปตาม

ขอกําหนด 

 

 ผลิตภัณฑในทุกๆ Lot ที่อาจไดรับผลกระทบจากสภาวะที่มีส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกาํหนด 

ตองไดรับการจัดการภายใตการควบคุมขององคกรจนกวาจะมีการประเมิน 

 ถาผลิตภัณฑอยูนอกเหนือการควบคุมขององคกร และผลที่ตามมากําหนดวาเปน

ผลิตภัณฑที่ไมปลอดภัย องคกรตองมีการแจงตอผูที่เกีย่วของ และดําเนินการถอนคืน (ดูขอ 

7.10.4) 

 

Note การถอนคืน (withdrawal) จะรวมถงึ การเรียกคนื (recall) ดวย 

 

 การควบคุมและการตอบสนอง และอํานาจในการจัดการกับผลิตภัณฑที่มโีอกาสไม

ปลอดภัย ตองจัดทําเปนเอกสาร 

 
7.10.3.2 การประเมินสําหรับการปลอย 
  ในแตละ Lot ของผลิตภัณฑที่ไดรับผลกระทบจากสิ่งทีไ่มเปนไปตามขอกําหนด ตอง

พิจารณาปลอยผลิตภัณฑเมือ่มีความปลอดภัยเทานั้น โดยพิจารณา 

a) หลักฐานอืน่ๆที่มากกวาที่ระบบการติดตามไดแสดงไววา มาตรการควบคุมมีประสิทธิผล 

b) หลักฐานที่แสดงวา ผลกระทบของการใชมาตรการควบคุมรวม สําหรบัผลิตภัณฑ ซึง่

สอดคลองกับแนวโนมของสถานะ (เชน ระดับยอมรับไดที่ระบุไว สอดคลองกับ ขอ 7.4.2) 

c) ผลการสุมตัวอยาง, การวิเคราะห และ/ หรือ กิจกรรมการทวนสอบอืน่ๆ ที่แสดงใหเห็นวา 

lot ของผลิตภัณฑที่ไดรับกระทบ สอดคลองกับระดับของอันตรายที่กาํหนดไวอยูในระดับที่

ยอมรับได 

 
7.10.3.3 การกําจัดผลิตภณัฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 



 เมื่อทําการประเมิน ถาผลิตภัณฑใน Lot นั้นไมไดทาํการปลอย ตองดาํเนนิการอยางใด

อยางหนึ่งตามนี ้

a) reprocess หรือ กระบวนการอื่นๆที่อยูภายใน หรือภายนอก ซึ่งจะตองมั่นใจวามีการ

กําจัดหรือทําใหอันตรายลดลงสูระดับที่ยอมรับได  

b) ทําลาย และ/หรือ กาํจัดเปนของเสีย 

 
7.10.4 การถอนคืน 
 เพื่อใหสามารถและทําใหการถอนคืนของผลิตภัณฑที่ไมปลอดภัยงายขึ้นตามชวงเวลา

และมีความสมบูรณ 

a) ผูบริหารระดับสูงตองแตงตั้งบุคคลที่มีอํานาจในการดําเนินการถอนคืนและรับผิดชอบตอ
การทาํใหการถอนคืนสาํเร็จ 

b) องคกรตองจัดทําและธาํรงรักษาไวซึง่เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติ สําหรับ 

1) การแจงตอผูมสีวนไดสวนเสยีที่เกีย่วของ (เชน หนวยงานที่มีอํานาจตามกฎหมาย

, ลูกคา และ / หรือ ผูบริโภค) 

2) การจัดการผลติภัณฑที่ถอนคืนใหไดดีเทากับ lot ของผลิตภัณฑที่มีการปนเปอนที่

ยังคงอยูในคลงั 

3) ผลที่ตามมา 

 

 ผลิตภัณฑที่ถอนคืนตองถูกเก็บรักษาอยางปลอดภัยและจัดการภายใตการควบคุมดูแล 

จนกวาจะถูกทําลาย, ใชเพือ่จุดประสงคอ่ืนนอกเหนือจากการนาํไปใชแบบปกติ, กาํหนดวา

ปลอดภัยสําหรับการนําไปใชแบบเดิม(หรืออ่ืนๆ), นํากลบัเขามาในกระบวนการใหมเพื่อมั่นใจวา

ปลอดภัย  

 สาเหต,ุ ขอบเขตและผลของการถอนคนืตองทาํการบนัทกึและรายงานตอผูบริหาร

ระดับสูง เสมอืนขอมูลการนําเขาในการทบทวนฝายบริหาร (ดูขอ 5.8.2) 

 องคกรตองทาํการทวนสอบและบันทกึความประสิทธิผลของระบบการถอนคืน โดยใช

เทคนิคที่เหมาะสม (เชน การจําลองการถอนคืน หรือ การซอมการถอนคืน) 

 
8 การรับรอง, การทวนสอบ และการปรับปรุงระบบการจัดการความปลอดภยัในอาหาร 
8.1 บททั่วไป 



 ทีมงานความปลอดภัยในอาหารตองวางแผนและนําไปปฏิบัติซึ่งกระบวนการที่ตองการ

เพื่อรับรองมาตรการควบคุม และ / หรือ การใชมาตรการรวม และทวนสอบและปรับปรุงระบบการ

จัดการความปลอดภัยในอาหาร 

 
8.2 การรับรองการใชมาตรการควบคุมรวม 
 กอนทีจ่ะดําเนนิการใชมาตรการควบคุม ทีม่ีอยูในโปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพืน้ฐาน 

และ แผน HACCP และหลังจากมกีารเปลีย่นแปลง (ดูขอ 8.5.2), องคกรตองทําการรับรองในสิ่ง

เหลานี ้

a) มาตรการควบคุมที่ทาํการเลือกไว ตองบรรลุตามจุดประสงคของการควบคุมอันตราย
ตามที่ไดออกแบบไว 

b) มาตรการควบคุมที่มีประสิทธิผล และสามารถมั่นใจไดวาควบคุมอันตรายที่กาํหนดไวใน

ผลิตภัณฑข้ันสุดทาย ใหไดตามระดับที่ยอมรับได 

 

 ถาผลการรับรองแสดงใหเหน็วาหนึ่ง หรือทั้งสองขอไมสามารถใหการรับรองได, มาตรการ

ควบคุม และ / หรือมาตรการตางๆ จะตองนํามาทาํการดัดแปลงและประเมินใหม (ดขูอ 7.4.4) 

 การดัดแปลงอาจรวมถงึการทําการเปลี่ยนในมาตรการควบคุม (เชน พารามิเตอรของ

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

การผลิต, คุณลักษณะผลิตภัณฑ, วิธีการกระจาย และ/ หรือวัตถุประสงคการนําไปใชของ

ผลิตภัณฑ 

 
8.3 การควบคุมการติดตามและการวัด 
 องคกรตองจัดทําหลักฐานทีแ่สดงใหเหน็วาวิธกีารติดตามและวัด มีความเฉพาะเจาะจง 

และเครื่องมืออุปกรณตางๆ ซึ่งเพยีงพอตอการใหความมัน่ใจในกระบวนการติดตามและการวัด 

 เมื่อมีความจําเปนที่ตองยนืยันในผลของการรับรอง เครื่องมือที่ใชวัดและวิธีการที่ใช 

จะตอง 

a) ตองทําการสอบเทียบ หรือทวนสอบในชวงเวลาที่กาํหนด, หรือกอนการนําไปใช, โดย

อางอิงมาตรฐานการวัด ซึ่งสามารถสอบกลับไดถึงระดบัสากล หรือมาตรฐานการวดั

แหงชาติ แตหากไมมีมาตรฐานใดๆกําหนดไว ซึ่งวิธีการสอบเทียบหรือการทวนสอบตอง

จัดทําเปนเอกสาร 

b) ตองทําการปรบัแตง หรือปรับแตงซ้ําตามความจาํเปน 

c) ตองถูกชี้บงในทราบถงึสถานะการสอบเทียบ 



d) ตองปองกนัไมใหทาํการปรับแตง ซึ่งจะทาํใหผลการวัดคลาดเคลื่อน 

e) ตองถูกปองกนัความเสียหายหรือคลาดเคลื่อน 

 

บันทกึผลการสอบเทียบและทวนสอบ ตองเก็บรักษาไว 

 องคกรตองประเมินและบนัทึกผลของการวัดกอนหนาซึง่ยืนยันผลได เมื่อพบวาเครือ่งมือ

และกระบวนการไมเปนไปตามขอกําหนด ถาเครื่องมือวดัมีความบกพรอง องคกรตองมีการ

ดําเนนิการที่เหมาะสมกับเครื่องมือ และผลิตภัณฑ สําหรับเครื่องมือและผลิตภัณฑที่ไดรับ

ผลกระทบ องคกรตองเก็บรักษาบนัทกึผลของการประเมินและผลของกิจกรรมตางๆ 

 หากนาํ computer software มาใชในการติดตามและการวัดใหเปนไปตามขอกําหนด 

ตองยืนยันความสามารถวาบรรลุถึงการใชงานที่ตองการ โดยการดําเนินการนี้ตองทํากอนการ

นําไปใช หรือยืนยนัซ้าํตามความจาํเปน 

 
8.4 การทวนสอบระบบการจัดการความปลอดภยัในอาหาร 
8.4.1 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
 องคกรตองตรวจประเมนิภายในตามเวลาที่กําหนดไวเพือ่พิจารณาวา ระบบการจัดการ

ความปลอดภยัในอาหาร 

a) สอดคลองกับแผนที่กาํหนด, สอดคลองกบัมาตรฐานสากลฉบับนี้, และสอดคลองกับ

ขอกําหนดของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารที่องคกรจัดทําขึ้น 

b) มีการนาํไปใชและรักษาไวอยางมีประสิทธผิล 

 

องคกรตองมีแผนการตรวจประเมินซึง่พิจารณาจากสถานะและความสําคัญของ 

กระบวนการ พื้นที่ที่รับการตรวจ รวมทั้งผลของการตรวจประเมนิที่ผานมา (ดูขอ 8.5.2 และ 5.8.2) 

องคกรตองกําหนดกฎเกณฑในการตรวจประเมิน, ขอบเขต, ความถี่และวิธีการตรวจ ทัง้นีก้าร

คัดเลือกผูตรวจประเมิน และการดําเนินการตรวจตองไมใชความคิดเห็นสวนตวัและมีกระบวนการ

ที่เปนธรรม ผูตรวจประเมินตองไมตรวจงานของตวัเอง 

 องคกรตองจัดทําเอกสารขั้นตอนการปฏิบตัิในเรื่องของความรับผิดชอบ และขอกําหนด

สําหรับการวางแผนแลการดาํเนนิการตรวจประเมินภายใน รวมทัง้การรายงานผลและการจัดเก็บ

บันทกึ 

 ผูบริหารที่รับผิดชอบในหนวยงานที่ไดรับการตรวจประเมนิ ตองมั่นใจวามีการดําเนนิการ

เพื่อกําจัดความบกพรองและสาเหตุของขอบกพรองนั้นภายในเวลาทีก่ําหนดโดยไมลาชา การ

ติดตามผลตองรวมถงึการทวนสอบการดําเนินการและการรายงานผลการดําเนินการนั้น 



 
8.4.2 การประเมินผลการทวนสอบในแตละตัว 
 ทีมงานความปลอดภัยในอาหารตองทาํการประเมินผลการทวนสอบที่กําหนดไวในแตละ

ตัวอยางเปนระบบ (ดูขอ 7.8)  

 ถาผลการทวนสอบไมไดแสดงใหเห็นวาเปนไปตามที่กําหนดไว, องคกรตองมีการ

ดําเนนิการเพือ่ใหไดตามขอกําหนด ซึง่การปฏิบัติตองรวมถึงการทบทวน 

a) ข้ันตอนการปฏิบัติที่มีอยู และชองทางการสื่อสาร (ดูขอ 5.6 และ 7.7) 

b) ผลสรุปของการวิเคราะหอันตราย (ดูขอ 7.4), โปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพืน้ฐาน (ดู

ขอ 7.5) และแผน HACCP (ดูขอ 7.6.1) 

c) โปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน (ดูขอ 7.2) 

d) ประสิทธิผลของการบริหารทรัพยากรบุคคลและการฝกอบรม (ดูขอ 6.2) 

 
8.4.3 การวิเคราะหผลของกิจกรรมการทวนสอบ 
 ทีมงานความปลอดภัยในอาหารตองทาํการวิเคราะหผลของกิจกรรมการทวนสอบ รวมถึง

ผลการตรวจตดิตามคุณภาพภายใน (ดูขอ 8.4.1) และการตรวจประเมินจากภายนอก ซึ่งการ

วิเคราะหที่ไดดําเนนิการเพือ่ 

a) ยืนยนัภาพรวมการดําเนินการของระบบทีอ่งคกรจัดทําขึน้ วาเปนไปตามแผนที่กาํหนด

และตามขอกาํหนดของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 

b) ระบุความจาํเปนในการทาํใหทนัสมัยและปรับปรุงระบบการจัดการความปลอดภัยใน
อาหาร 

c) ระบุแนวโนมทีช่ี้ใหเหน็ถงึเหตุการณที่สามารถทาํใหเกิดผลิตภัณฑที่ไมปลอดภัย 

d) จัดทําขอมูลสําหรับการวางแผนโปรแกรมการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ทีมุ่งไปที่

สถานะและความสาํคัญของพืน้ทีท่ี่ถกูตรวจประเมนิ 

e) จัดใหมีหลกัฐานสาํหรับการแกไข และการปฏิบัติการแกไขอยางมีประสิทธิผล 

 

 ผลการวิเคราะหและผลของกิจกรรมตองไดรับการบันทกึและถูกรายงานเปนขอมูลนําเขา

ในการทบทวนโดยฝายบรหิารตอผูบริหารระดับสูงในรูปแบบที่เหมาะสม (ดูขอ 5.8.2) ซึ่งผลที่ได

นั้นตองนาํมาเปนขอมูลสําหรับการทําใหระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารมีความทนัสมยั 

(ดูขอ 8.5.2) 

  
8.5 การปรบัปรุง 



8.5.1 การปรบัปรุงอยางตอเนื่อง 
 ผูบริหารระดับสูงตองมัน่ใจวาองคกรมีการพัฒนาประสทิธิผลของระบบการจัดการความ

ปลอดภัยในอาหารอยางตอเนื่อง ผานทางการใชการสื่อสาร (ดูขอ 5.6), การทบทวนโดยฝาย

บริหาร (ดูขอ 5.8), การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (ดูขอ 8.4.1), การประเมินผลการทวนสอบใน

แตละครั้ง (ดูขอ 8.4.2), การวิเคราะหผลของกิจกรรมการทวนสอบ (ดูขอ 8.4.3), การรับรอง

มาตรการควบคุมตางๆ (ดูขอ 8.2), การปฏิบัติการแกไข (ดูขอ 7.10.2), และการทาํใหระบบมี

ความทันสมัย (ดูขอ 8.5.2) 
8.5.2 การทาํใหระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารมีความทันสมยั 
 ผูบริหารระดับสูงตองมัน่ใจวาระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารไดรับการทําให

ทันสมยัอยางตอเนื่อง 

 ทีมงานความปลอดภัยในอาหารตองทาํการประเมินระบบตามชวงเวลาที่กาํหนด เพื่อให

ระบบมีความทันสมยั ทีมงานตองพจิารณาถึงความจําเปนในการทบทวนการวิเคราะหอันตราย (ดู

ขอ 7.4), โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐานการปฏิบัติ (ดูขอ 7.5) และแผน HACCP (ดูขอ 7.6.1) 

 กิจกรรมการประเมินและการทําใหทนัสมยัตองใช 

a) ขอมูลนําเขาจากการสื่อสาร, ทัง้จากภายนอกและภายใน, ตามที่ระบุในขอ 5.6 

b) ขอมูลนําเขาจากขาวสารอื่นๆ ที่บอกถึงความเหมาะสม, ความเพียงพอและประสิทธผิล

ของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 

c) ผลที่ไดจากการวิเคราะหผลของกิจกรรมการทวนสอบ (ดูขอ 8.4.3) 

d) ผลที่ไดจากการทบทวนโดยฝายบริหาร (ดูขอ 5.8.3) 

 

 ผลการวิเคราะหและผลของกิจกรรมตองไดรับการบันทกึและถูกรายงานเปนขอมูลนําเขา

ในการทบทวนโดยฝายบรหิารตอผูบริหารระดับสูงในรูปแบบที่เหมาะสม (ดูขอ 5.8.2) 


