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1 Scope 
 
This International Standard specifies requirements for a food safety management system where an 
organization in the food chain needs to demonstrate its ability to control food safety hazards in order to 
ensure that food is safe at the time of human consumption. 
 
It is applicable to all organizations, regardless of size, which are involved in any aspect of the food 
chain and want to implement systems that consistently provide safe products. The means of meeting 
any requirements of this International Standard can be accomplished through the use of internal and/or 
external resources. 
 
This International Standard specifies requirements to enable an organization 
 
a) to plan, implement, operate, maintain and update a food safety management system aimed at 
providing products that, according to their intended use, are safe for the consumer, 
b) to demonstrate compliance with applicable statutory and regulatory food safety requirements, 
c) to evaluate and assess customer requirements and demonstrate conformity with those mutually 
agreed customer requirements that relate to food safety, in order to enhance customer satisfaction, 
d) to effectively communicate food safety issues to their suppliers, customers and relevant interested 
parties in the food chain, 
e) to ensure that the organization conforms to its stated food safety policy, 
f) to demonstrate such conformity to relevant interested parties, and 
g) to seek certification or registration of its food safety management system by an external 
organization, or make a self-assessment or self-declaration of conformity to this International Standard. 
 
All requirements of this International Standard are generic and are intended to be applicable to all 
organizations in the food chain regardless of size and complexity. This includes organizations directly or 
indirectly involved in one or more steps of the food chain. Organizations that are directly involved 
include, but are not limited to, feed producers, harvesters, farmers, producers of ingredients, food 
manufacturers, retailers, food services, catering services, organizations providing cleaning and 
sanitation services, transportation, storage and distribution services. Other organizations that are 
indirectly involved include, but are not limited to, suppliers of equipment, cleaning and sanitizing 
agents, packaging material, and other food contact materials. 
 
This International Standard allows an organization, such as a small and/or less developed organization 
(e.g. a small farm, a small packer-distributor, a small retail or food service outlet), to implement an 
externally developed combination of control measures. 
 
NOTE Guidance on the application of this International Standard is given in ISO/TS 22004. 
  
 

1. ขอบขาย  
 
ขอกําหนดในมาตรฐานฉบับนี้ เฉพาะเจาะจงสําหรับการระบบบริหารจัดการดานความปลอดภัยของอาหารที่ซึ่งองคกร
ในหวงโซอาหาร ตองการแสดงใหเห็นถึงการควบคุมอันตรายของอาหาร เพื่อความมั่นใจวาอาหารนั้นมีความปลอดภัย
จนถึงมือผูบริโภค  

 
ทุกองคกร ไมวาจะมีขนาดใดก็ตาม หากมีสวนเกี่ยวของในหวงโซอาหาร และตองกาปฏิบัติตามระบบที่ซึ่งผลิต
ผลิตภัณฑที่ปลอดภัยอยางสม่ําเสมอ  วิธีการในการทําใหบรรลุตามมาตรฐานสากลฉบับนี้ สามารถประยุกตนํา
มาตรฐานไปปฏิบัติ โดยใชทรัพยากรภายในองคกร และ/หรือ ภายนอก  
 
มาตรฐานสากลฉบับนี้มีขอกําหนดที่เฉพาะเจาะจง เพื่อใหองคกร 
  
a. วางแผน ปฏิบัติ ควบคุม ธํารงรักษา และทําใหทันสมัย ระบบการบริหารจัดการดานความปลอดภัยของอาหาร 
เพื่อใหผลิตภัณฑ, ตามวัตถุประสงคการใชงาน และปลอดภัยสําหรับผูบริโภค  
b. แสดงถึงความสอดคลองในการปฏิบัติตามกฎหมาย ขอกําหนด และกฎระเบียบอื่นๆ ดานความปลอดภัยในอาหาร  
c. ประมวลผลและประเมินถึงความตองการของลูกคา และแสดงความสอดคลองตามขอตกลง  
กับลูกคาในดานความปลอดภัยของอาหาร เพื่อใหไดมาที่ซึ่งความพึงพอใจของลูกคา  
d. มีการสื่อสารขอมูลดานความปลอดภัยของอาหารอยางมีประสิทธิผล ไปยังผูขาย ลูกคา และผูมีสวนไดเสียที่
เกี่ยวของในหวงโซอาหาร  
e. เพื่อมั่นใจไดวาองคกรปฏิบัติไดสอดคลองกับนโยบายดานความปลอดภัยของอาหารที่กําหนดไว  
f. เพื่อแสดงใหผูมีสวนไดเสีย เห็นไดวาองคกรปฏิบัติไดสอดคลองกับขอกําหนด  
g. เพื่อการรับรองตามระบบมาตรฐานความปลอดภัยของอาหาร โดยองคกรภายนอก หรือ เพื่อการประเมินผลการ
ปฏิบัติดวยองคกรเอง หรือเพื่อยืนยันความสอดคลองตามาตรฐานสากลฉบับนี้ดวยตนเอง  
 
ขอกําหนดทุกขอตามมาตรฐานสากลฉบับนี้เปนเรื่องทั่วไป ที่มีวัตถุประสงคเพื่อใหทุกๆ องคกรในหวงโซอาหาร
สามารถปฏิบัติได ไมวาองคกรจะมีขนาดใด และมีความซับซอนเพียงใด ซึ่งรวมถึงองคกรที่มีสวนเกี่ยวของโดยตรง 
และโดยออม ในขั้นตอนใดขั้นตอนหนึ่งในหวงโซอาหาร  องคกร ที่มีความเกี่ยวของโดยตรง รวมถึง (แตไมเปนการ
จํากัด) ผูผลิตอาหารสัตว การเพาะปลูก การเลี้ยงสัตว ผูผลิตสวนผสมอาหาร ผูผลิตอาหาร ผูจัดจําหนาย ผูใหบริการ
ดานอาหาร ผูประกอบอาหารเพื่อจําหนาย องคกรที่ใหบริการทําความสะอาด และฆาเชื้อ ผูขนสง จัดเก็บ และบริการ
ดานการกระจายสินคา เปนตน องคกรที่มีความเกี่ยวของโดยทางออม รวมถึง (แตไมเปนการจํากัด) ผูจําหนาย
เครื่องมือ สารทําความสะอาด สารฆาเชื้อ บรรจุภัณฑ และวัสดุอื่นที่สัมผัสโดยตรงกับอาหาร เปนตน  
 
ขอกําหนดมาตรฐานนี้ยินยอมใหองคกร เชน องคกรขนาดเล็ก และ/หรือ องคกรดอยพัฒนา (เชน ฟารมเล็กๆ, ผู
กระจายสินคารายเล็ก, ผูคาปลีกรายเล็ก หรือ ผูใหบริการทางอาหารรายเล็ก) นํามาตรการควบคุมรวมภายนอกมา
ปฏิบัติ  
 
NOTE ขอแนะนําในการประยุกตใชมาตรฐานสากลฉบับนี้ ใหไวใน ISO/TS 22004. 
  

2 Normative references 
 
The following referenced documents are indispensable for the application of this document. For dated 
references, only the edition cited applies. For undated references, the latest edition of the referenced 
document (including any amendments) applies. 
 
ISO 9000:2000, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary 

2  เอกสารอางอิง 
 

เอกสารอางอิงขางลางนี้ มีความจําเปนสําหรับการประยุกตในเอกสารนี้ เอกสารอางอิงที่มีวันที่ จะนํามาเฉพาะครั้งที่
พิมพ สวนเอกสารที่ไมมีการลงวันที่ จะนํามาใชเฉพาะเอกสารฉบับลาสุดเทานั้น (รวมถึงฉบับแกไขดวย) 
 
ISO 9000:2000, Quality management systems – Fundamentals and vocabulary  
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3 Terms and definitions 
 
For the purposes of this document, the terms and definitions given in ISO 9000 and the following apply. 
 
For the convenience of the users of this International Standard, some of the definitions in ISO 9000 are 
quoted with added notes that are applicable only to this special application. 
 
NOTE Terms are not defined where they retain their normal dictionary definition. Where bold type is 
used in a definition, this indicates a cross-reference to another term defined in this clause, and the 
number reference for the term is given in parentheses. 
 

 3. ศัพทและนิยาม 
 

เพื่อใหเปนไปตามเอกสารฉบับนี้ คําศัพทและนิยามใน ISO 9000 และอื่นๆตามขางลางนี้ 
 
เพื่อความสะดวกของผูใชตามมาตรฐานสากลฉบับนี้ บางคํานิยาม ISO 9000 ไดอางมาถึงพรอมหมายเหตุเพิ่มเติม ที่
ซึ่งนําไปประยุกตใชในกรณีพิเศษ 
 
NOTE นิยาม ไมไดกําหนดเหมือนพจนานุกรมทั่วไป  ในกรณีที่มีการกําหนดเปนตัวเขม bold หมายถึงการอางอิงไป
ถึงนิยามอื่นๆในขอกําหนดนี้ และกําหนดหมายเลขอางอิงในวงเล็บ 

3.1 food safety 
 
concept that food will not cause harm to the consumer when it is prepared and/or eaten according to 
its intended use 
 
NOTE 1 Adapted from Reference [11]. 
 
NOTE 2 Food safety is related to the occurrence of food safety hazards (3.3) and does not include 
other human health aspects related to, for example, malnutrition. 
 

3.1 อาหารปลอดภัย (Food Safety)    
 
หลักการที่วา อาหารที่ไมกอใหเกิดอันตรายตอผูบริโภค เมื่อมีการเตรียม และ/หรือบริโภค ตามวัตถุประสงคของ
อาหารนั้น  

 
NOTE 1. ปรับปรุงจาก reference [11] 
 
NOTE 2. อาหารปลอดภัยนี้เกี่ยวของกับการเกิดอันตรายทางดานความปลอดภัยอาหาร (food safety hazard) (3.3) 
และไมรวมถึงประเด็นอื่นดานสุขภาพของมนุษย เชน การขาดสารอาหาร 

3.2 food chain 
 
sequence of the stages and operations involved in the production, processing, distribution, storage and 
handling of a food and its ingredients, from primary production to consumption 
 
NOTE 1 This includes the production of feed for food-producing animals and for animals intended for 
food production. 
 
NOTE 2 The food chain also includes the production of materials intended to come into contact with 
food or raw materials. 
 

3.2 หวงโซอาหาร (Food Chain) 
 
ลําดับ ขั้นในกระบวนการที่เกี่ยวของกับ การผลิต การแปรรูป การจัดสง การจัดเก็บ และการจัดการอาหาร และ
สวนประกอบของอาหาร ตั้งแตการผลิตในขั้นตน จนถึงผูบริโภค 
 
NOTE 1 รวมถึงผูผลิตอาหารสัตวที่มีวัตถุประสงค เพื่อการบริโภคของมนุษย และเพื่อการนําไปแปรรูปเปนอาหาร  
NOTE 2 หวงโซอาหารหมายความรวมถึงการผลิตวัสดุที่มีวัตถุประสงคเพื่อการเปนวัตถุดิบสําหรับอาหาร หรือนํามาใช
สัมผัสกับอาหาร  
 

3.3 food safety hazard 
 
biological, chemical or physical agent in food, or condition of food, with the potential to cause an 
adverse health effect 
 
NOTE 1 Adapted from Reference [11]. 
 
NOTE 2 The term “hazard” is not to be confused with the term “risk” which, in the context of food 
safety, means a function of the probability of an adverse health effect (e.g. becoming diseased) and the 
severity of that effect (death, hospitalization,absence from work, etc.) when exposed to a specified 
hazard. Risk is defined in ISO/IEC Guide 51 as the combination of the probability of occurrence of harm 
and the severity of that harm. 
 
NOTE 3 Food safety hazards include allergens. 
 
NOTE 4 In the context of feed and feed ingredients, relevant food safety hazards are those that may be 
present in and/or on feed and feed ingredients and that may subsequently be transferred to food 

3.3 อันตรายตอความปลอดภัยในอาหาร ( Food Safety Hazard )  
 

สิ่งที่อยูในอาหาร ประเภทสิ่งมีชีวิต(ชีวภาพ) เคมี หรือกายภาพ หรือสภาวะของอาหาร ซึ่งมีความเปนไปไดที่จะ
กอใหเกิดผลเสียตอสุขภาพ 

NOTE 1. ปรับปรุงจาก reference [ll] 

NOTE 2.  คําวา “อันตราย” (hazard) ไมควรสับสนกับคําวา “ความเสี่ยง” (risk) ซึ่ง เปนศัพทที่ใชในเรื่องความ
ปลอดภัยของอาหารเชนเดียวกัน , ซึ่งหมายถึงสภาพที่มีความเปนไปไดวาจะมีผลรายกับสุขภาพ (เชน ทําใหเกิด
โรค) และความรุนแรงของผลกระทบนั้น (เชน เสียชีวิต เขาโรงพยาบาล ขาดงาน เปนตน) เมื่อไดรับอันตรายดังกลาว
ขางตน • คําวา ความเสี่ยง  (risk) ไดนิยามไวใน ISO/IEC Guide 51 วาเปนองคประกอบระหวาง ความเปนไปได
ของการเกิดอันตราย และความรุนแรงของอันตรายนั้น  

NOTE 3. อันตรายของอาหาร รวมถึงสารกอภูมิแพ (Allergens)  
 
NOTE 4. ในสวนของอุตสาหกรรมอาหารสัตว หรือสวนประกอบอาหารสัตว อันตรายของอาหารอาจอยูในอาหาร 
และ/หรือ สวนประกอบอื่นของอาหารสัตว และอาจสงผานจากอาหารมายังสัตวที่บริโภคอาหารนั้น แลวมีความเปนไป
ไดที่จะสงผลรายกับสุขภาพของมนุษย  ในสวนของกระบวนการอื่นๆ นอกเหนือจากอาหารมนุษยโดยตรง และอาหาร
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through animal consumption of feed and may thus have the potential to cause an adverse human 
health effect. In the context of operations other than those directly handling feed and food (e.g. 
producers of packaging materials, cleaning agents, etc.), relevant food safety hazards are those 
hazards that can be directly or indirectly transferred to food because of the intended use of the 
provided products and/or services and thus can have the potential to cause an adverse human health 
effect. 
 

สัตว (เชน การผลิตวัสดุสําหรับบรรจุภัณฑอาหาร สารเคมีในการทําความสะอาด เปนตน) อันตรายของอาหารที่
เกี่ยวของ คืออันตรายที่อาจสงผานโดยตรง หรือโดยออมไปยังอาหาร อันเนื่องมาจาก วัตถุประสงคการใชงานของ
ผลิตภัณฑ และ/หรือบริการ ซึ่งมีความเปนไปไดวาจะสงผลรายกับสุขภาพของมนุษย  
 

3.4 food safety policy 
 
overall intentions and direction of an organization related to food safety (3.1) as formally expressed 
by top management 
 

3.4 นโยบายความปลอดภัยในอาหาร (Food Safety Policy) 
 
ความมุงหมายและทิศทางโดยรวมขององคกรจะเกี่ยวของกับความปลอดภัยในอาหาร (3.1) โดยมีการประกาศเปน
ทางการจากผูบริหารสูงสุดขององคกร 
 

3.5 end product 
 
product that will undergo no further processing or transformation by the organization 
 
NOTE A product that undergoes further processing or transformation by another organization is an end 
product in the context of the first organization and a raw material or an ingredient in the context of the 
second organization . 
 

3.5 ผลิตภัณฑขั้นสุดทาย (End Product) 
 
ผลิตภัณฑ ซึ่งเสร็จสิ้นแลว จะไมผานกระบวนการใดๆ หรือเปลี่ยนรูป โดยองคกร  
 
Note ผลิตภัณฑ ซึ่งตองผานกระบวนการ หรือเปลี่ยนรูป โดยองคกรอื่น เปนผลิตภัณฑสุดทายในความหมายของ
องคกรแรก และเปนวัตถุดิบ หรือสวนประกอบ ในความหมายสําหรับองคกรที่สอง 

3.6 flow diagram 
 
schematic and systematic presentation of the sequence and interactions of steps 
 

3.6 แผนภูมิกระบวนการ (flow  diagram)  
 
แผนผังที่แสดงอยางเปนระบบ ถึงลําดับขั้นและความเชื่อมโยงในแตละขั้นตอน  
 
 

3.7 control measure 
 
�food safety� action or activity that can be used to prevent or eliminate a food safety hazard (3.3) 
or reduce it to an acceptable level 
 
NOTE Adapted from Reference [11]. 
 

3.7 มาตรการควบคุม (control  measure ) 
 
(ความปลอดภัยของอาหาร) การกระทํา หรือกิจกรรมที่สามารถปองกัน หรือกําจัดอันตรายในอาหาร(3.3) หรือลดลงสู
ระดับที่ยอมรับได  
 
NOTE 1. ปรับปรุงจาก reference [ 11 ] 
 

3.8  PRP prerequisite programme 
 
�food safety� basic conditions and activities that are necessary to maintain a hygienic environment 
throughout the food chain (3.2) suitable for the production, handling and provision of safe end 
products (3.5) and safe food for human consumption 
 
NOTE The PRPs needed depend on the segment of the food chain in which the organization operates 
and the type of organization (see Annex C). Examples of equivalent terms are: Good Agricultural 
Practice (GAP),Good Veterinarian Practice (GVP), Good Manufacturing Practice (GMP), Good Hygienic 
Practice (GHP),Good Production Practice (GPP),Good Distribution Practice (GDP) and Good Trading 
Practice (GTP). 
 

3.8 โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน  PRP prerequisite programme   
 
(ความปลอดภัยในอาหาร) สภาพ ขั้นพื้นฐาน และกิจกรรมที่จําเปนในการรักษาสภาพแวดลอมดานสุขลักษณะ ตลอด
ทั้งหวงโซอาหาร (3.2)  ที่เหมาะสมในดานการผลิต การจัดการดูแล และใหไดมาผลิตภัณฑอาหารสุดทาย(3.5)ที่มี
ความปลอดภัยสําหรับการบริโภคของมนุษย  
 
NOTE โปรแกรม พื้นฐานที่จําเปน ขึ้นอยูกับแตละสวนในหวงโซอาหาร แตละองคกรวาเปนองคกรดําเนินงานดานใด 
(see Annex C) ตัวอยางที่มีความหมายเทาเทียม ไดแก Good Agricultural Practice (GAP), Good Verterinarian 
Practice (GVP), Good Manufacturing Practice (GMP), Good Hygienic Practice (GHP), Good Production 
Practice (GPP), Good Distribution Practice (GDP) and Good Trading Practice (GTP)  

 
3.9 operational PRP  
operational prerequisite programme 
 
PRP (3.8) identified by the hazard analysis as essential in order to control the likelihood of introducing 
food safety hazards (3.3) to and/or the contamination or proliferation of food safety hazards in the 

3.9 โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐานการปฏิบัติ operational PRP : operational prerequisite 
programme 
 
PRP (3.8) ที่ถูกระบุ จากการวิเคราะหอันตราย วาสําคัญในการควบคุมความเปนไปไดที่จะมีอันตรายในอาหาร(3.3) 
และ/หรือการปนเปอน หรือการเพิ่มขึ้นของอันตรายในผลิตภัณฑ หรือสภาพแวดลอมในการผลิต  
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product(s) or in the processing environment  
3.10  CCP critical control point 
 
�food safety� step at which control can be applied and is essential to prevent or eliminate a food 
safety hazard (3.3) or reduce it to an acceptable level 
 
NOTE Adapted from Reference [11]. 
 

3.10 จุดวิกฤตที่ตองควบคุม critical control point, CCP 
 
(ความปลอดภัยในอาหาร) ขั้นตอนที่จะสามารถทําการควบคุมและจําเปนเพื่อปองกัน หรือขจัดอันตรายตอความ
ปลอดภัยของอาหาร  (3.3) หรือลดอันตรายลงมาสูระดับที่ยอมรับได 
 
NOTE Adapted from Reference [11]. 

3.11  critical limit 
 
criterion which separates acceptability from unacceptability 
 
NOTE 1 Adapted from Reference [11]. 
 
NOTE 2 Critical limits are established to determine whether a CCP (3.10) remains in control. If a critical 
limit is exceeded or violated, the products affected are deemed to be potentially unsafe. 
 

3.11 คาวิกฤต Critical limit   
 
เกณฑหรือคาที่กําหนดขึ้น ที่แยกระหวางการยอมรับ กับการไมยอมรับ 
 
NOTE 1. ปรับปรุงจาก reference [ 11 ] 
 
NOTE 2. คา ควบคุมวิกฤต กําหนดขึ้นเพื่อใชในการตัดสินใจ วา CCP (3.10)อยูภายใตการควบคุมหรือไม หากออก
นอกเหนือคาควบคุมวิกฤต ผลิตภัณฑที่ไดรับผลกระทบตองตั้งขอสงสัยวามีความไมปลอดภัยอยางมีนัยยะ  

3.12  monitoring 
 
conducting a planned sequence of observations or measurements to assess whether control 
measures (3.7) are operating as intended 
 

3.12  ตรวจเฝาระวัง (monitor) 
 
ดําเนินกิจกรรมตามแผนที่ไดจัดทําไวเปนลําดับเพื่อสังเกตหรือ ตรวจวัดคาตางๆ เพื่อประเมินวามาตรการควบคุม(3.7) 
มีการดําเนินงานเปนไปตามเจตนาหรือไม  

3.13 correction 
 
action to eliminate a detected nonconformity 
 
[ISO 9000:2000, definition 3.6.6] 
 
NOTE 1 For the purposes of this International Standard, a correction relates to the handling of 
potentially unsafe products, and can therefore be made in conjunction with a corrective action (3.14) 
 
NOTE 2 A correction may be, for example, reprocessing, further processing, and/or elimination of the 
adverse consequences of the nonconformity (such as disposal for other use or specific labelling). 
 

3.13  การแกไข / correction 
 
การปฏิบัติเพื่อกําจัด สิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่ตรวจพบ  
 
[ISO 9000:2000, นิยาม 3.6.6] 
 
NOTE 1 วัตถุประสงคของมาตรฐานสากลฉบับนี้ การแกไข (Correction) ที่ เกี่ยวของกับการจัดการผลิตภัณฑที่มี
แนวโนมวาจะไมปลอดภัย, และเพราะฉะนั้นสามารถดําเนินการรวมกันกับปฏิบัติการแกไขอยางเปนระบบ (Corrective 
action) (3.14) 
NOTE 2 การแกไขอาจจะ, ยกตัวอยางไดดังนี้, การผลิตใหม (reprocessing) นําไปผานกระบวนการเพิ่มเติม และ/
หรือ กําจัดผลกระทบที่อาจจะตามมาเนื่องจากสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (เชน การนําไปทิ้งเพื่อใชตาม
วัตถุประสงคอื่น หรือ ระบุฉลากพิเศษ)  
 

3.14 corrective action 
 
action to eliminate the cause of a detected nonconformity or other undesirable situation 
 
NOTE 1 There can be more than one cause for a nonconformity. 
 
[ISO 9000:2000, definition 3.6.5] 
 
NOTE 2 Corrective action includes cause analysis and is taken to prevent recurrence. 
 

3.14 การปฏิบัติการแกไข corrective action 
 
กิจกรรมเพื่อกําจัดสาเหตุของสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่พบ หรือ สถานการณที่ไมตองการ 
 
NOTE 1 สาเหตุของสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด อาจมีมากกวา 1 สาเหตุ 
 
[ISO 9000:2000, definition 3.6.5] 
 
NOTE 2 การปฏิบัติการแกไข รวมถึงการวิเคราะหสาเหตุ และทําเพื่อปองกันการเกิดซ้ํา 

 

3.15 validation 
 
�food safety� obtaining evidence that the control measures (3.7) managed by the HACCP plan and 

3.15 การรับรองผล การยืนยันความใชได ,  validation 
 
(ความปลอดภัยในอาหาร) หลักฐานที่สามารถยืนยันวามาตรการควบคุม (Control measure) โดย แผน HACCP และ
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by the operational PRPs (3.9) are capable of being effective 
 
NOTE This definition is based on Reference [11] and is more suitable for the field of food safety (3.1) 
than the definition given in ISO 9000. 
 

โดยโปรแกรมปฏิบัติการพื้นฐาน (Operational PRP) วายังมีประสิทธิผลและมีสภาพใชงานได 
 
หมายเหตุ นิบามนี้อางอิงจาก [11] และ เหมาะสมตอเรื่องความปลอดภับดานอาหาร ( 3.1) มากกวานิยามตาม
ขอกําหนด ISO 9000 

3.16 verification 
 
confirmation, through the provision of objective evidence, that specified requirements have been 
fulfilled [ISO 9000:2000, definition 3.8.4] 
 

3.16 การทวนสอบ verification 
 
การยืนยัน จากหลักฐานที่ชัดเจนเปนรูปธรรม วาขอกําหนดตางๆ ไดบรรลุ  [ISO 9000:2000, definition 3.8.4] 
 

3.17 updating 
 
immediate and/or planned activity to ensure application of the most recent information 
 

3.17 การทําใหทันสมัย updating 
 
กิจกรรมที่กระทําอยางทันที หรือวางแผนไว เพื่อความมั่นใจวาไดมีการปฏิบัติตามขอมูลลาสุด  
 

4 Food safety management system 4. ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 
4.1 General requirements 
 
The organization shall establish, document, implement and maintain an effective food safety 
management system and update it when necessary in accordance with the requirements of this 
International Standard. 
 
The organization shall define the scope of the food safety management system. The scope shall specify 
the products or product categories, processes and production sites that are addressed by the food 
safety management system. 
 
The organization shall 
 
a) ensure that food safety hazards that may be reasonably expected to occur in relation to products 
within the scope of the system are identified, evaluated and controlled in such a manner that the 
products of the organization do not, directly or indirectly, harm the consumer, 
 
b) communicate appropriate information throughout the food chain regarding safety issues related to 
its products, 
 
c) communicate information concerning development, implementation and updating of the food safety 
management system throughout the organization, to the extent necessary to ensure the food safety 
required by this International Standard, and 
 
d) evaluate periodically, and update when necessary, the food safety management system to ensure 
that the system reflects the organization's activities and incorporates the most recent information on 
the food safety hazards subject to control.  
 
Where an organization chooses to outsource any process that may affect end product conformity, the 
organization shall ensure control over such processes. Control 
 

4.1 ขอกําหนดทั่วไป 
 
องคกรตองจัดทํา ทําเปนเอกสาร นําไปปฏิบัติและรักษาไวซึ่งระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารอยางมี
ประสิทธิผล และทําใหทันสมัยเพื่อใหสอดคลองกับมาตรฐานสากลฉบับนี้ 

 
 
องคกรตองแสดงขอบเขตของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร ซึ่งขอบเขตตองเฉพาะเจาะจงกับ
ผลิตภัณฑ หรือกลุมผลิตภัณฑ, กระบวนการ และพื้นที่ผลิต โดยจะถูกระบุในระบบการจัดการความปลอดภัยใน
อาหาร 

 
  

องคกรตอง
 
a) มั่นใจวาอันตรายที่อาจมีผลตอความปลอดภัยในอาหาร ที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑในขอบเขตของระบบ ไดมี

การชี้บง ประเมิน และควบคุม ในลักษณะที่จําทําใหผลิตภัณฑของผงคกรจะไมกอใหเปนอันตรายตอผูบริโภค 
harm the (consumer )ไมวาทั้งทางตรงหรือออม 

 
b) สื่อสารขอมูลอยางเพียงพอตลอดหวงโซอาหาร ที่มีความเกี่ยวของกับความปลอดภัยในอาหารที่เกี่ยวของกับ

ผลิตภัณฑ 
 
 
c) สื่อสารขอมูลที่มุงเนนใหเกิดการพัฒนา, นําไปปฏิบัติและทําใหระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารทั่วทั้ง

องคกรมีความทันสมัย และตามขอบเขตที่จําเปน เพื่อทําใหมั่นใจวาความปลอดภัยในอาหารเพื่อใหเปนไปตาม
มาตรฐานฉบับนี้ 

 
d) ประเมินตามชวงเวลา และทําใหทันสมัยเมื่อถึงคราวที่จําเปน ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารที่จัดทํา

ขึ้น เพื่อใหมั่นใจวาระบบไดสะทอนถึงกิจกรรมขององคกร และรวมถึงขอมูลปจุบันที่เกี่ยวของกับอันตรายตอ
ความปลอดภัยในอาหาร (food safety hazards ) ที่ตองทําการควบคุม 

 
 

องคกรที่มีการเลือกใชผูรับจางชวงในกระบวนการตางๆ ที่อาจมีผลตอความสอดคลองของผลิตภัณฑ องคกรตอง
มั่นใจวาควบคุมกระบวนการดังกลาว การควบคุมกระบวนการผูรับจางชวงตองไดรับชี้บง และทําเปนเอกสารไวภายใน
ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 
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4.2 Documentation requirements 
4.2.1 General 
 
The food safety management system documentation shall include 
a) documented statements of a food safety policy and related objectives (see 5.2), 
b) documented procedures and records required by this International Standard, and 
c) documents needed by the organization to ensure the effective development, implementation and 
updating of the food safety management system. 
 
 

4.2 ขอกําหนดดานเอกสาร 
4.2.1 ทั่วไป 
 
เอกสารของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร ตองประกอบดวย 
a) นโยบายความปลอดภัยในอาหารและวัตถุประสงคที่เกี่ยวของในรูปเอกสาร (ดูขอ 5.2) 
b) ระเบียบปฏิบัติที่เปนเอกสารและบันทึกตางๆ ตามที่มาตรฐานฉบับนี้กําหนด 
c) เอกสารอื่นๆ ที่จําเปนตอองคกรเพื่อใหมั่นใจความมีประสิทธิผล ของการพัฒนา, การนําไปปฏิบัติ และการทําให

ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารทันสมัยอยูเสมอ 
 

4.2.2 Control of documents 
 
Documents required by the food safety management system shall be controlled. Records are a special 
type of document and shall be controlled according to the requirements given in 4.2.3. 
 
The controls shall ensure that all proposed changes are reviewed prior to implementation to determine 
their effects on food safety and their impact on the food safety management system. 
 
A documented procedure shall be established to define the controls needed 
a) to approve documents for adequacy prior to issue, 
b) to review and update documents as necessary, and re-approve documents, 
c) to ensure that changes and the current revision status of documents are identified, 
d) to ensure that relevant versions of applicable documents are available at points of use, 
e) to ensure that documents remain legible and readily identifiable, 
f) to ensure that relevant documents of external origin are identified and their distribution controlled, 
and 
g) to prevent the unintended use of obsolete documents, and to ensure that they are suitably identified 
as such if they are retained for any purpose. 
 

4.2.2 การควบคุมเอกสาร 
 
เอกสารตางๆ ในระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารตองมีการควบคุม บันทึกตางๆ จัดเปนลักษณะพิเศษอยาง
หนึ่งของเอกสารซึ่งตองไดรับการควบคุมตามขอ 4.2.3 
 
การควบคุมตองมั่นใจวาทุกการเปลี่ยนแปลงที่แสนอไดรับการทบทวนกอนนําไปปฏิบัติ เพื่อพิจารณาผลกระทบดาน
ความปลอดภัยดานอาหารตอระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 
 
องคกรตองจัดทําเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติเพื่อกําหนดการควบคุมที่จําเปน 
a) เพื่ออนุมัติเอกสารวามีความเหมาะสมกอนแจกจาย 
b) เพื่อทบทวนปรับปรุงใหเปนปจจุบัน และอนุมัติใหม 
c) เพื่อทําใหมั่นใจวามีการแสดงการเปลี่ยนแปลงและสถานะลาสุดของเอกสาร  
d) เพื่อมั่นใจวาเอกสารฉบับลาสุด พรอมใช ที่จุดทํางาน  
e) เพื่อมั่นใจวาเอกสารสามารถอานเขาใจงายและสามารถชี้บงได  
f) เพื่อมั่นใจวาเอกสารจากภายนอก ไดรับการชี้บงและควบคุมการแจกจาย 
g) เพื่อปองกันการนําเอกสารที่ลาสมัยไปใชโดยไมตั้งใจ และมีชี้บง จัดเก็บอยางเหมาะสมตามวัตถุประสงค  
 

4.2.3 Control of records 
 
Records shall be established and maintained to provide evidence of conformity to requirements and 
evidence of the effective operation of the food safety management system. Records shall remain 
legible, readily identifiable and retrievable. A documented procedure shall be established to define the 
controls needed for the identification, storage, protection, retrieval, retention time and disposition of 
records. 
 

4.2.3 การควบคุมบันทึก 
 
องคกรตองจัดทําบันทึก และรักษาบันทึกไวเพื่อแสดงหลักฐานของความสอดคลองตอขอกําหนด และหลักฐานของ
การดําเนินงานที่มีประสิทธิผลของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร บันทึกตองรักษาไวใหงายตอการอาน 
การชี้บงและการคนหา เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติตองไดรับการจัดทําเพื่อระบุเรื่องของการควบคุมที่จําเปน สําหรับ
การชี้บง การจัดเก็บ การปองกัน การเรียกคืน ระยะเวลาจัดเก็บและการทําลายบันทึก 
 

5 Management responsibility 5. ความรบัผดิชอบของฝายบรหิาร 
5.1 Management commitment 
 
Top management shall provide evidence of its commitment to the development and implementation of 
the food safety management system and to continually improving its effectiveness by 
 
a) showing food safety is supported by the business objectives of the organization, 
b) communicating to the organization the importance of meeting the requirements of this International 
Standard, any statutory and regulatory requirements, as well as customer requirements relating to food 
safety, 
c) establishing the food safety policy, 

5.1 ความมุงมั่นของฝายบริหาร 
 
ผูบริหารระดับสูงตองมีหลักฐานแสดงถึงความมุงมั่นในการพัฒนาและการนําระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร
ไปใช รวมทั้งการปรับปรุงประสิทธิผลอยางตอเนื่อง โดยการ 
 
a) แสดงใหเห็นวาความปลอดภัยในอาหาร ไดรับการสนับสนุนจากวัตถุประสงคทางธุรกิจขององคกร 
b) สื่อสารในองคกรใหเห็นถึงความสําคัญของการดําเนินการตามมาตรฐานสากลฉบับนี้, และขอกําหนดและ

กฎระเบียบ เชนเดียวกับขอกําหนดของลูกคาที่เกี่ยวของกับความปลอดภัยในอาหาร 
c) จัดทํานโยบายความปลอดภัยในอาหาร 
d) ดําเนินการทบทวนฝายบริหาร 
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d) conducting management reviews, and 
e) ensuring the availability of resources. 
 

e) ทําใหมั่นใจวามีทรัพยากรเพียงพอ 
 

5.2 Food safety policy 
 
Top management shall define, document and communicate its food safety policy. 
Top management shall ensure that the food safety policy 
 
a) is appropriate to the role of the organization in the food chain, 
b) conforms with both statutory and regulatory requirements and with mutually agreed food safety 
requirements of customers, 
c) is communicated, implemented and maintained at all levels of the organization, 
d) is reviewed for continued suitability (see 5.8), 
e) adequately addresses communication (see 5.6), and 
f) is supported by measurable objectives. 
 

5.2 นโยบายความปลอดภัยในอาหาร 
 
ผูบริหารระดับสูงตองทําการกําหนด, ทําเปนเอกสารและสื่อสารนโยบายความปลอดภัยในอาหาร 
ผูบริหารระดับสูงตองมั่นใจวา นโยบายความปลอดภัยในอาหาร 
 
a) เหมาะสมกับบทบาทขององคกรในหวงโซอาหาร 
b) เปนไปตามขอกําหนดและกฎระเบียบ และขอตกลงกันในดานความปลอดภัยในอาหารกับลูกคา 
c) ไดสื่อสาร, นําไปปฏิบัติ และธํารงรักษาไวในทุกระดับขององคกร 
d) ทบทวนตามความเหมาะสมอยางตอเนื่อง (ดูขอ 5.8) 
e) จัดใหมีการสื่อสารอยางทั่วถึง (ดูขอ 5.6) 
f) รองรับโดยวัตถุประสงคที่สามารถวัดได 
 

5.3 Food safety management system planning 
 
Top management shall ensure that 
 
a) planning of the food safety management system is carried out to meet requirements given in 4.1 as 
well as the objectives of the organization that support food safety, and 
 
b) the integrity of the food safety management system is maintained when changes to the food safety 
management system are planned and implemented. 
 

5.3 การวางแผนระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 
 
 ผูบริหารระดับสูงตองทําใหมั่นใจวา 
 
a) การวางแผนระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร ไดมีการกระทําเพื่อใหบรรลุขอกําหนดที่ระบุไวในขอ 4.1 

รวมทั้งบรรลุวัตถุประสงคดานความปลอดภัยในอาหาร 
 
b) ยังคงรักษาความสมบูรณของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร เมื่อมีการวางแผนและดําเนินการ

เปลี่ยนแปลงของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 
 

5.4 Responsibility and authority 
 
Top management shall ensure that responsibilities and authorities are defined and communicated 
within the organization to ensure the effective operation and maintenance of the food safety 
management system. 
 
All personnel shall have responsibility to report problems with the food safety management system to 
identified person(s). 
 Designated personnel shall have defined responsibility and authority to initiate and record actions. 
 

5.4 ความรับผิดชอบและอํานาจ 
 
ผูบริหารระดับสูงตองมั่นใจวาความรับผิดชอบและอํานาจไดมีการกําหนดและสื่อสารภายในองคกร เพื่อมั่นใจถึง
ประสิทธิผลของการดําเนินการและธํารงรักษาระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 
 
บุคลากรทุกคนตองมีความรับผิดชอบในการรายงานปญหาที่เกี่ยวกับระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารใหกับ
บุคคลที่ไดรับมอบหมาย  บุคลากรที่ไดรับมอบหมายตองมีหนาที่ความรับผิดชอบ และอํานาจหนาที่ในการกอใหเกิด
กิจกรรมและบันทึกการกระทําตางๆ  

 
5.5 Food safety team leader 
 
Top management shall appoint a food safety team leader who, irrespective of other responsibilities, 
shall have the responsibility and authority 
 
a) to manage a food safety team (see 7.3.2) and organize its work, 
b) to ensure relevant training and education of the food safety team members (see 6.2.1), 
c) to ensure that the food safety management system is established, implemented, maintained and 
updated, and 
d) to report to the organization's top management on the effectiveness and suitability of the food safety 
management system. 
 
NOTE The responsibility of the food safety team leader may include liaison with external parties on 

5.5 หัวหนาทีมงานความปลอดภัยในอาหาร (Food safety team leader) 
 
ผูบริหารระดับสูงตองแตงตั้งหัวหนาทีมงานความปลอดภัยในอาหารเพื่อปฏิบัติงานนอกเหนือจากหนาที่ประจํา 
กําหนดใหมีความรับผิดชอบและอํานาจดังนี้ 
 

a) บริหารทีมงานความปลอดภัยในอาหาร (food safety team) (see 7.3.2) และจัดการงาน 
b) ทําใหมั่นใจวามีการฝกอบรมและการศึกษใหกับสมาชิกของทีมงานความปลอดภัยในอาหาร(see 6.2.1), 
c) ทําใหมั่นใจไดวาระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารไดรับการจัดทํา นําไปปฏิบัติ ธํารงรักษาไว และ

ทําใหทันสมัยอยูเสมอ 
d) รายงานถึงผูบริหารระดับสูงถึงความมีประสิทธิผลและความเหมาะสมของระบบการจัดการความปลอดภัย

ในอาหาร 
 
หมายเหตุ หนาที่ของหัวหนาทีมงานความปลอดภัยในอาหาร อาจรวมถึงการประสานงานกับหนวยงานภายนอก ใน
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matters relating to the food safety management system. 
 

เรื่องที่เกี่ยวของกับ ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 

5.6 Communication 
5.6.1 External communication 
 
To ensure that sufficient information on issues concerning food safety is available throughout the food 
chain, the organization shall establish, implement and maintain effective arrangements for 
communicating with 
 
a) suppliers and contractors, 
b) customers or consumers, in particular in relation to product information (including instructions 
regarding intended use, specific storage requirements and, as appropriate, shelf life), enquiries, 
contracts or orderhandling including amendments, and customer feedback including customer 
complaints, 
c) statutory and regulatory authorities, and 
d) other organizations that have an impact on, or will be affected by, the effectiveness or updating of 
the food safety management system. 
 
Such communication shall provide information on food safety aspects of the organization's products 
that may be relevant to other organizations in the food chain. This applies especially to known food 
safety hazards that need to be controlled by other organizations in the food chain. Records of 
communications shall be maintained. 
 
Food safety requirements from statutory and regulatory authorities and customers shall be available. 
 
Designated personnel shall have defined responsibility and authority to communicate externally any 
information concerning food safety. Information obtained through external communication shall be 
included as input to system updating (see 8.5.2) and management review (see 5.8.2). 
 

5.6 การสื่อสาร 
5.6.1 การสื่อสารภายนอก 
 
เพื่อใหมั่นใจวาขอมูลที่เพียงพอเกี่ยวกับความปลอดภัยในอาหาร สามารถหาไดตลอดหวงโซอาหาร องคกรตอง
จัดทํา นําไปปฏิบัติ ธํารงรักษา การประสานงานอยางมีประสิทธิผลในการสื่อสาร กับ 
 
a)    ผูสงมอบและผูรับจางชวง 
b) ผูคา หรือผูบริโภค โดยเฉพาะเกี่ยวกับขอมูลผลิตภัณฑ (รวมถึงขอแนะนําถึงวิธีการใชงาน การเก็บรักษา และ

อายุผลิตภัณฑตามความเหมาะสม) คํารองขอ สัญญา หรือ การดําเนินการตามคําสั่ง รวมถึงการเปลี่ยนแปลง 
และการตอบสนองกลับจากลูกคา และคํารองเรียน  

c) หนวยงานกํากับดูแลดานกฎหมาย 
d) องคกรอื่นๆ ที่มีผลกระทบ หรือ อาจไดรับผลกระทบจากประสิทธิผลการดําเนินงานหรือการปรับปรุงใหทันสมัย

ของระบบการจัดการดานความปลอดภัยของอาหาร 
 

 
การสื่อสารดังกลาวตองใหขอมูลประเด็นดานความปลอดภัยในอาหาร สําหรับผลิตภัณฑขององคกร ที่ซึ่งอาจ
เกี่ยวของกับองคกรอื่นในหวงโซอาหาร  โดยเฉพาะอยางยิ่งอันตรายตอความปลอดภัยในอาหารที่ทราบ ที่ซึ่งะตอง
ไดรับการควบคุมโดยองคกรอื่นในหวงโซอาหาร บันทึกการสื่อสารตองเก็บรักษาไว 
 
ขอกําหนดานความปลอดภัยในอาหาร จากหนวยงานกํากับดูแลดานกฎหมาย และ จากลูกคา ตองเรียกหาใชได 
 
บุคคลที่ไดรับมอบหมาย ตองไดรับการกําหนดใหมีความรับผิดชอบ และ อํานาจ ในการสื่อสารขอมูลตาง ๆ ที่
เกี่ยวของกับความปลอดภัยสูภายนอก ขอมูลที่ไดรับจากการสื่อสารจากภายนอกองคกรถือเปนขอมูลที่ตองนํามาใช
ในปรับปรุงระบบใหทันสมัย (see 8.5.2)  และทบทวนโดยฝายบริหาร (ดูขอ 5.8.2) 
 

 
5.6.2 Internal communication 
 
The organization shall establish, implement and maintain effective arrangements for communicating 
with personnel on issues having an impact on food safety. 
 
In order to maintain the effectiveness of the food safety management system, the organization shall 
ensure that the food safety team is informed in a timely manner of changes, including but not limited to 
the following: 
 
a) products or new products; 
b) raw materials, ingredients and services; 
c) production systems and equipment; 
d) production premises, location of equipment, surrounding environment; 
e) cleaning and sanitation programmes; 
f) packaging, storage and distribution systems; 
g) personnel qualification levels and/or allocation of responsibilities and authorizations; 
h) statutory and regulatory requirements; 
i) knowledge regarding food safety hazards and control measures; 
j) customer, sector and other requirements that the organization observes; 
k) relevant enquiries from external interested parties; 
l) complaints indicating food safety hazards associated with the product; 

5.6.2 การสื่อสารภายใน 
 
องคกรตองจัดทํา นําไปปฏิบัติ และธํารงรักษาไว ซึ่งการสื่อสารตอบุคลากรในเรื่องผลกระทบตอความปลอดภัยใน
อาหาร 
 
เพื่อการธํารงรักษาไวซึ่งความมีประสิทธิผลของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร องคกรตอง ทําใหมั่นใจวา
ทีมงานความปลอดภัยในอาหารไดรับการแจงใหทราบ ถึงการเปลี่ยนแปลงในเวลาที่เหมาะสม ในเรื่องตางๆ  (แตไม
จํากัด) ตอไปนี้  

a) ผลิตภัณฑหรือผลิตภัณฑใหม 
b) วัตถุดิบ, สวนผสมและการบริการ 
c) ระบบการผลิต และเครื่องมือ 
d) สถานที่ผลิต, ตําแหนงติดตั้งเครื่องมือ, สภาพแวดลอมโดยรอบ 
e) โปรแกรมการทําความสะอาดและสุขอนามัย 
f) บรรจุภัณฑ, การจัดเก็บและระบบการจัดจําหนาย (distribution systems) 
g) ระดับคุณสมบัติบุคลากร และ/หรือการกําหนดความรับผิดชอบ และ อํานาจ 
h) ขอกําหนดทางกฎหมาย 
i) ความรูที่เกี่ยวกับอันตรายตอความปลอดภัยในอาหารและมาตรการควบคุม 
j) ขอกําหนดของลูกคา กลุมอุตสาหกรรม และอื่น ๆ ที่องคกรตองปฏิบัติตาม 
k) ระดับคํารองขอที่เกี่ยวของจากผูที่สนใจภายนอก 
l) ขอรองเรียนที่บงชี้สิ่งอันตรายตอความปลอดภัยของอาหารที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ  
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m) other conditions that have an impact on food safety. 
 
The food safety team shall ensure that this information is included in the updating of the food safety 
management system (see 8.5.2). Top management shall ensure that relevant information is included as 
input to the management review (see 5.8.2). 
 

m) สภาวะอื่นๆ ที่มีผลกระทบตอความปลอดภัยในอาหาร 
 

 
ทีมงานความปลอดภัยในอาหารตองมั่นใจวาขอมูลเหลานี้ จะถูกรวมรวมสําหรับการทําใหระบบการจัดการความ
ปลอดภัยในอาหารมีความทันสมัย (ดูขอ 8.5.2)  ผูบริหารระดับสูงตองมั่นใจวาขอมูลที่เกี่ยวของจะถูกนําเขาสูการ
ทบทวนฝายบริหาร (ดูขอ 5.8.2) 
 
 

5.7 Emergency preparedness and response 
 
Top management shall establish, implement and maintain procedures to manage potential emergency 
situations and accidents that can impact food safety and which are relevant to the role of the 
organization in the food chain. 
 
 

5.7 การเตรียมพรอมและการตอบสนองสภาวะฉุกเฉิน 
 

   ผูบริหารระดับสูงตองจัดทํา นําไปปฏิบัติและธํารงรักษาไวซึ่งขั้นตอนปฏิบัติ ในการจัดการสถานการณฉุกเฉินที่มีนัย
ยะ และอุบัติเหตุที่สามารถกระทบตอความปลอดภัยของอาหาร ตามความเหมาะสมตอบทบาทขององคกรในหวงโซ
อาหาร  

5.8 Management review 
5.8.1 General 
 
Top management shall review the organization's food safety management system at planned intervals 
to ensure its continuing suitability, adequacy and effectiveness. This review shall include assessing 
opportunities for improvement and the need for change to the food safety management system, 
including the food safety policy. Records of management reviews shall be maintained (see 4.2.3). 
 

5.8 การทบทวนโดยฝายบริหาร 
5.8.1 บททั่วไป 
 
ผูบริหารระดับสูงตองทบทวนระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารขององคกรในชวงเวลาที่กําหนด เพื่อใหมั่นใจ
วาระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารมีความเหมาะสม เพียงพอและมีประสิทธิผล การทบทวนตองรวมถึงการ
ประเมินโอกาสในการปรับปรุง และความจําเปนในการเปลี่ยนแปลงระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร รวมทั้ง
นโยบายความปลอดภัยในอาหาร บันทึกของการทบทวนโดยฝายบริหารตองไดรับการเก็บรักษาไว (ดูขอ 4.2.3) 
 

5.8.2 Review input 
 
The input to management review shall include, but is not limited to, information on 
 
a) follow-up actions from previous management reviews, 
b) analysis of results of verification activities (see 8.4.3), 
c) changing circumstances that can affect food safety (see 5.6.2), 
d) emergency situations, accidents (see 5.7) and withdrawals (see 7.10.4), 
e) reviewing results of system-updating activities (see 8.5.2), 
f) review of communication activities, including customer feed-back (see 5.6.1), and 
g) external audits or inspections. 
 
NOTE The term “withdrawal” includes recall. 
 
The data shall be presented in a manner that enables top management to relate the information to 
stated objectives of the food safety management system. 
 

5.8.2 ขอมูลการทบทวน 
 
ขอมูลสําหรับการทบทวนโดยฝายบริหาร ตองรวมถึง, แตไมจํากัด, ขอมูลที่เกี่ยวของกับ 
 
a) การติดตามความคืบหนาของกิจกรรมจากการทบทวนโดยฝายบริหารครั้งกอน 
b) การวิเคราะหผลกิจกรรมการทวนสอบ (verification activities) (ดูขอ 8.4.3) 
c) การเปลี่ยนแปลงที่อาจสงผลกระทบตอความปลอดภัยของอาหาร (ดูขอ 5.6.2) 
d) สถานการณฉุกเฉิน อุบัติเหตุ(ดูขอ 5.7) และการถอนคืน (ดูขอ 7.10.4) 
e) ผลการทบทวน กิจกรรมการทําระบบใหทันสมัย (system-updating activities) (ดู 8.5.2), 
f) การทบทวนกิจกรรมการสื่อสาร รวมถึงการตอบสนองกลับจากลูกคา(ดูขอ 5.6.1) 
g) การตรวจประเมิน หรือการตรวจสอบตาง ๆจากภายนอก 
 
หมายเหตุ คําวา “การถอนคืน (withdrawal)“ รวมถึงการเรียกคืน (recall)ดวย 
 
ขอมูลตองถูกนําเสนอในลักษณะที่ใหผูบริหารระดับสูงสามารถเห็นความสัมพันธของขอมูล กับ วัตถุประสงคที่ระบุไว
ของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 

  
 

5.8.3 Review output 
 
The output from the management review shall include decisions and actions related to 
 
a) assurance of food safety (see 4.1), 
b) improvement of the effectiveness of the food safety management system (see 8.5), 
c) resource needs (see 6.1), and 

5.8.3 ผลการทบทวน 
 
ผลการทบทวนโดยฝายบริหารตอง รวมถึงการตัดสินใจและการดําเนินการใดๆที่เกี่ยวชองกับ 
 
a) การประกันความปลอดภัยในอาหาร (ดูขอ 4.1) 
b) การปรับปรุงความมีประสิทธิผลของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร (ดูขอ 8.5) 
c) ทรัพยากรที่จําเปน (ดูขอ 6.1) 
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d) revisions of the organization's food safety policy and related objectives (see 5.2). 

 
d) การปรับเปลี่ยนนโยบายความปลอดภัยในอาหารและวัตถุประสงคที่เกี่ยวของ (ดูขอ 5.2) 

 

6 Resource management 6. การบริหารทรพัยากร 
6.1 Provision of resources 
 
The organization shall provide adequate resources for the establishment, implementation, maintenance 
and updating of the food safety management system. 
 

6.1 การจัดสรรทรัพยากร 
 
องคกรตองจัดสรรทรัพยากรอยางเพียงพอสําหรับการจัดทํา, นําไปปฏิบัติ, ธํารงรักษาไวและการทําใหระบบการ
จัดการความปลอดภัยในอาหารมีความทันสมัย 
 

6.2 Human resources 
6.2.1 General 
The food safety team and the other personnel carrying out activities having an impact on food safety 
shall be competent and shall havee education, training, skills and experience. 
 
Where the assistance of external experts is required for the development, implementation, operation or 
assessment of the food safety management system, records of agreement or contracts defining the 
responsibility and authority of external experts shall be available. 
 
 

6.2 ทรัพยากรบุคคล 
6.2.1 บททั่วไป 
ทีมงานความปลอดภัยในอาหารและบุคคลอื่นๆ ที่ปฏิบัติงานซึ่งมีผลตอความปลอดภัยในอาหาร ตองมีความสามารถ  
และตองมีการศึกษา, การฝกอบรม, ทักษะ และประสบการณที่เหมาะสม 
 
เมื่อตองการความชวยเหลือจากผูเชี่ยวชาญจากภายนอกในการพัฒนา ดําเนินการปฏิบัติ ดําเนินงาน หรือการประเมิน
ระบบการจัดการดานความปลอดภัยของอาหาร บันทึกขอมตกลง หรือสัญญา ระบุถึงความรับผิดชอบ และสิทธิอํานาจ
ของผูเชี่ยวชาญภายนอก ตองมีการจัดทําและรักษาไว  

6.2.2 Competence, awareness and training 
 
The organization shall 
 
a) identify the necessary competencies for personnel whose activities have an impact on food safety, 
b) provide training or take other action to ensure personnel have the necessary competencies, 
c) ensure that personnel responsible for monitoring, corrections and corrective actions of the food 
safety management system are trained, 
d) evaluate the implementation and the effectiveness of a), b) and c), 
e) ensure that the personnel are aware of the relevance and importance of their individual activities in 
contributing to food safety, 
f) ensure that the requirement for effective communication (see 5.6) is understood by all personnel 
whose activities have an impact on food safety, and 
g) maintain appropriate records of training and actions described in b) and c). 
 

6.2.2 ความสามารถ ความตระหนัก และการฝกอบรม 
 
องคกรตอง
 
a) ระบุความสามารถที่จําเปนสําหรับบุคคล ที่ซึ่งการทําหนาที่ดังกลาวสงผลกระทบตอความปลอดภัยในอาหาร 
b) จัดการฝกอบรม หรือดําเนินกิจกรรมอื่นๆ ที่ทําใหมั่นใจวาบุคลากรมีความสามารถที่จําเปน 
c) มั่นใจไดวามีบุคลากรที่รับผิดชอบในการติดตาม (monitoring), การแกไข (corrections) และการปฏิบัติแกไข

ปองกัน (corrective actions) ในระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารไดรับการฝกอบรม 
d) ประเมินการนําปฏิบัติและประสิทธิผลของขอ a), b) และ c) 
e) มั่นใจวาบุคลากรมีความตระหนักถึงความเกี่ยวของและความสําคัญของกิจกรรมแตละบุคคล ที่มีผลตอความ

ปลอดภัยในอาหาร 
f) มั่นใจวาขอกําหนดสําหรับการสื่อสารที่มีประสิทธิผล (ดูขอ 5.6) เปนที่เขาใจกับบุคลากรที่กิจกรรมของคน

เหลานั้น มีผลตอความปลอดภัยในอาหารทุกคน 
g) รักษาไวซึ่งบันทึกการฝกอบรมอยางเหมาะสม และกิจกรรมที่ระบุใน ขอ b) และ c) 
 

6.3 Infrastructure 
 
The organization shall provide the resources for the establishment and maintenance of the 
infrastructure needed to implement the requirements of this International Standard. 
 

6.3 โครงสรางพื้นฐาน 
 
องคกรตองจัดหาทรัพยากรสําหรับการจัดตั้งและบํารุงรักษาโครงสรางพื้นฐานที่จําเปนตอการนําขอกําหนดตาม
มาตรฐานสากลฉบับนี้ไปใช 
 

6.4 Work environment 
 
The organization shall provide the resources for the establishment, management and maintenance of 
the work environment needed to implement the requirements of this International Standard. 
 

6.4 สภาพแวดลอมในการทํางาน 
 
องคกรตองจัดหาทรัพยากรสําหรับการจัดตั้ง, การจัดการ และการบํารุงรักษาสภาพแวดลอมในการทํางานที่จําเปนตอ
การนําขอกําหนดตามมาตรฐานสากลฉบับนี้ไปใช 
 

7 Planning and realization of safe products 7. การวางแผนและการผลติผลิตภัณฑทีป่ลอดภัย 
7.1 General 
 

7.1 ขอกําหนดทั่วไป 
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The organization shall plan and develop the processes needed for the realization of safe products. 
 
The organization shall implement, operate and ensure the effectiveness of the planned activities and 
any changes to those activities. This includes PRP(s) as well as operational PRP(s) and/or the HACCP 
plan. 

องคกรตองวางแผนและพัฒนากระบวนการที่จําเปนสําหรับการกอใหเกิดผลิตภัณฑที่ปลอดภัย 
 
องคกรตองมีการนําไปปฏิบัติ, ดําเนินการ และมั่นใจถึงความมีประสิทธิผลของกิจกรรมที่ไดวางแผนและการ
เปลี่ยนแปลงตางๆตอแผนกิจกรรม ซึ่งจะรวมถึงโปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน (PRP(s))และโปรแกรมสุขลักษณะ
พื้นฐานการปฏิบัติ (operational PRP(s))และ/หรือHACCP plan ดวย 

 

7.2 Prerequisite programmes (PRPs) 
 
7.2.1 The organization shall establish, implement and maintain PRP(s) to assist in controlling 
 

a) the likelihood of introducing food safety hazards to the product through the work 
environment, 
b) biological, chemical and physical contamination of the product(s), including cross 
contamination between products, and 
c) food safety hazard levels in the product and product processing environment. 

 

7.2 โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน (Prerequisite programmes : PRPs) 
 
7.2.1 องคกรตองจัดทํา นําไปใชและธํารงไวซึ่งโปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน (PRP(s))  เพื่อชวยในการควบคุม 
 
a) โอกาสเกิดของการกอใหเกิดสิ่งอันตรายตอความปลอดภัยของอาหารในผลิตภัณฑอันเนื่องมาจาก

สภาพแวดลอมในการทํางาน 
b) สิ่งปนเปอนทางชีวภาพ เคมี และกายภาพในผลิตภัณฑ รวมถึงการปนเปอนขามระหวางผลิตภัณฑ 
c) ระดับของสิ่งอันตรายตอความปลอดภัยของอาหารในผลิตภัณฑและสภาพแวดลอมในการผลิตผลิตภัณฑ  
 

7.2.2 The PRP(s) shall 
 
a) be appropriate to the organizational needs with regard to food safety, 
b) be appropriate to the size and type of the operation and the nature of the products being 
manufactured and/or handled, 
c) be implemented across the entire production system, either as programmes applicable in general or 
as programmes applicable to a particular product or operational line, and 
d) be approved by the food safety team. 
 
The organization shall identify statutory and regulatory requirements related to the above. 
 

7.2.2 โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน PRP(s) ตอง
 

a) เหมาะสมสําหรับความจําเปนขององคกรเกี่ยวกับความปลอดภัยของอาหาร  
b) เหมาะสมสําหรับขนาดและประเภทการดําเนินงาน และลักษณะของผลิตภัณฑที่กําลังทําการผลิตและ/หรือ

ดําเนินการ  
c) นําไปปฏิบัติตลอดระบบการผลิต ไมวาจะเปนการประยุกตใชโปรแกรมโดยทั่วไปหรือการประยุกตใชเฉพาะ

ผลิตภัณฑใดผลิตภัณฑหนึ่ง หรือสายการปฏิบัติงานใดสายปฏิบัติการหนึ่ง 
d) ไดรับการอนุมัติโดยทีมงานความปลอดภัยในอาหาร 
 
องคกรตองทําการชี้บงกฎหมายและขอบังคับที่เกี่ยวของ ตามที่กลาวมาขางบน 

 

7.2.3 When selecting and/or establishing PRP(s), the organization shall consider and utilize appropriate 
information [e.g. statutory and regulatory requirements, customer requirements, recognized guidelines, 
Codex Alimentarius Commission (Codex) principles and codes of practices, national, international or 
sector standards]. 
 
NOTE Annex C gives a list of relevant Codex publications. 
 
The organization shall consider the following when establishing these programmes: 
a) construction and lay-out of buildings and associated utilities; 
b) lay-out of premises, including workspace and employee facilities; 
c) supplies of air, water, energy and other utilities; 
d) supporting services, including waste and sewage disposal; 
e) the suitability of equipment and its accessibility for cleaning, maintenance and preventative 
maintenance; 
f) management of purchased materials (e.g. raw materials, ingredients, chemicals and packaging), 
supplies (e.g. water, air, steam and ice), disposals (e.g. waste and sewage) and handling of products 
(e.g. storage and transportation); 
g) measures for the prevention of cross contamination; 
h) cleaning and sanitizing; 
i) pest control; 

7.2.3 เมื่อมีการคัดเลือก และ/หรือ จัดทําโปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน PRP(s) องคกรตองพิจารณาและใชขอมูลที่
เหมาะสม (เชน กฎหมายและขอบังคับ, ความตองการของลูกคา, แนวทางการดําเนินงานที่นาเชื่อถือ, หลักเกณฑ
และแนวปฏิบัติของ Codex (Codex Alimentarius Commission) และมาตรฐานระดับประเทศ นานาชาติ หรือ 
มาตรฐานในกลุม)  
 
หมายเหตุ ภาคผนวก c เปนรายการเอกสารที่เกี่ยวของเผยแพรโดย Codex 

 
องคกรตองพิจารณาสิ่งเหลานี้ เมื่อจัดทําโปรแกรม 
 
a) โครงสรางและแผนผังอาคาร และสาธารณูปโภคที่เกี่ยวของ 
b) แผนผังของสถานที่ รวมถึงพื้นที่ทํางานและสิ่งอํานวยความสะดวกสําหรับพนักงาน 
c) ระบบอากาศ, น้ํา ,พลังงาน และ สาธารณูปโภคอื่นๆ 
d) กิจกรรมบริการสนับสนุน รวมถึงการกําจัดของเสียและสิ่งปฏิกูล 
e) ความเหมาะสมของเครื่องมือ และความสามารถที่จะทําความสะอาดได การซอมบํารุงและการบํารุงรักษาเชิง

ปองกัน 
f) การจัดการเกี่ยวกับการจัดซื้อวัตดุตางๆ (เชน วัตถุดิบ, สวนผสม, สารเคมี, และบรรจุภัณฑ) การจัดหา (เชน น้ํา, 

อากาศ, ไอน้ํา และน้ําแข็ง) การกําจัด (เชน ของเสีย และสิ่งปฏิกูล) การเคลื่อนยายขนถายผลิตภัณฑ (เชน 
การเก็บรักษา และการขนสง) 

g) มาตรการการปองกันการปนเปอนขาม 
h) การทําความสะอาดและฆาเชื้อ 
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j) personnel hygiene; 
k) other aspects as appropriate. 
 
Verification of PRP(s) shall be planned (see 7.8) and PRP(s) shall be modified as necessary (see 7.7). 
Records of verifications and modifications shall be maintained. 
 
Documents should specify how activities included in the PRP(s) are managed.  

i) การควบคุมสัตวพาหะ 
j) สุขลักษณะสวนบุคคล 
k) ดานอื่นๆ แลวแตความเหมาะสม 
 
การทวนสอบ PRP(s) ตองถูกกําหนดเปนแผน (ดูขอ 7.8) และ PRP(s) ตองทําการปรับเปลี่ยนตามความจําเปน (ดู
ขอ 7.7) บันทึกการทวนสอบและการปรับเปลี่ยน ตองไดรับการเก็บรักษาไว 
 
เอกสารควรกําหนดชัดเจนวา กิจกรรมที่เกี่ยวของใน PRP(s) จะไดรับการจัดการอยางไร 

7.3 Preliminary steps to enable hazard analysis 
7.3.1 General 
All relevant information needed to conduct the hazard analysis shall be collected, maintained, updated 
and documented. Records shall be maintained. 
 

7.3 ขั้นตอนเริ่มตนสําหรับการวิเคราะหอันตราย 
7.3.1 บททั่วไป 
 
ขอมูลทั้งหมดที่จําเปนในการวิเคราะหอันตราย ตองทําการรวบรวม, ธํารงรักษาไว, ทําใหทันสมัย และจัดทําเปน
เอกสาร บันทึกตองเก็บรักษาไวดวย 
 

7.3.2 Food safety team 
 
A food safety team shall be appointed. 
 
The food safety team shall have a combination of multi-disciplinary knowledge and experience in 
developing and implementing the food safety management system. This includes, but need not be 
limited to, the organization's products, processes, equipment and food safety hazards within the scope 
of the food safety management system. 
 
Records shall be maintained that demonstrate that the food safety team has the required knowledge 
and experience (see 6.2.2). 
 

7.3.2 ทีมงานความปลอดภัยในอาหาร (Food safety team) 
 
ทีมงานความปลอดภัยในอาหาร ตองไดรับการแตงตั้ง 
 
ทีมงานความปลอดภัยในอาหารตองประกอบดวยบุคลากรที่ความรูและประสบการณที่หลากหลาย (multi-
disciplinary knowledge)  ในเรื่องการพัฒนาและการนําไปใชของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร ซึ่ง
รวมถึง (แตไมเปนการจํากัด) ผลิตภัณฑ , กระบวนการ, เครื่องมือ และอันตรายตอความปลอดภัยในอาหาร ในองคกร
ภายใตขอบเขตของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 
 
บันทึกตองมีการรักษาไว เพื่อแสดงใหเห็นวาทีมงานความปลอดภัยในอาหาร มีความรูและประสบการณที่ตองการไว
ดวย (ดูขอ 6.2.2) 
 

7.3.3 Product characteristics 
 
7.3.3.1 Raw materials, ingredients and product-contact materials 
All raw materials, ingredients and product-contact materials shall be described in documents to the 
extent needed to conduct the hazard analysis (see 7.4), including the following, as appropriate: 
 
a) biological, chemical and physical characteristics; 
b) composition of formulated ingredients, including additives and processing aids; 
c) origin; 
d) method of production; 
e) packaging and delivery methods; 
f) storage conditions and shelf life; 
g) preparation and/or handling before use or processing; 
h) food safety-related acceptance criteria or specifications of purchased materials and ingredients 
appropriate to their intended uses. 
 
The organization shall identify statutory and regulatory food safety requirements related to the above. 
The descriptions shall be kept up-to-date including, when required, in accordance with 7.7. 
 

7.3.3 คุณลักษณะของผลิตภัณฑ 
 
7.3.3.1 วัตถุดิบ, สวนผสมและวัสดุสัมผัสอาหาร 
วัตถุดิบ, สวนผสม และวัสดุสัมผัสอาหารทั้งหมดเหลานี้ จะตองถูกระบุรายละเอียดเปนเอกสาร ในขอบเขตที่จําเปน
เพื่อทําการวิเคราะหอันตราย (ดูขอ 7.4) รวมถึงสิ่งเหลานี้ดวย ตามความเหมาะสม 
 
a) คุณลักษณะทางชีวะ, เคมี และกายภาพ 
b) สวนประกอบของสวนผสม, รวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร และสารชวยในกระบวนการผลิต 
c) แหลงที่มา 
d) วิธีการผลิต 
e) วิธีการบรรจุและจัดสง 
f) สภาพการจัดเก็บและอายุผลิตภัณฑ 
g) การจัดเตรียม และ/หรือ การดําเนินการกอนการใชหรือระหวางกระบวนการ 
h) เกณฑการยอมรับที่เกี่ยวกับความปลอดภัยในอาหาร หรือคุณสมบัติของวัสดุที่จัดซื้อ และสวนผสมที่เหมาะสม

กับการนําไปใช 
 
องคกรตองชี้บงขอบังคับกฎหมายที่เกี่ยวกับความปลอดภัยในอาหารที่เกี่ยวของขางตน 
รายละเอียดคําอธิบายดังกลาวตองทําใหทันสมัย, เมื่อตองการ ,ตามขอกําหนดขอ 7.7   
 



-For Training only - 

Page 14 of  24  ISO22000 Requirement TH—ENG  Rev 2 

7.3.3.2 Characteristics of end products 
 
The characteristics of end products shall be described in documents to the extent needed to conduct 
the hazard analysis (see 7.4), including information on the following, as appropriate: 
 
a) product name or similar identification; 
b) composition; 
c) biological, chemical and physical characteristics relevant for food safety; 
d) intended shelf life and storage conditions; 
e) packaging;  
f) labelling relating to food safety and/or instructions for handling, preparation and usage; 
g) method(s) of distribution. 
 
The organization shall identify statutory and regulatory food safety requirements related to the above. 
The descriptions shall be kept up-to-date including, when required, in accordance with 7.7. 
 

7.3.3.2 คุณลักษณะของผลิตภัณฑสุดทาย 
 
คุณลักษณะของผลิตภัณฑสุดทายตองถูกอธิบายไวในเอกสาร ในสาระที่ตองการเพื่อการวิเคราะหอันตราย (ดู 7.4) ,
รวมถึงขอมูลตาง ๆ, ตามความเหมาะสม:  
  
a) ชื่อผลิตภัณฑ หรือการบงชี้ดวยวิธีอื่น ๆ  
b) องคประกอบ  
c) คุณลักษณะทางชีวภาพ เคมี และกายภาพที่เกี่ยวของกับความปลอดภัยทางอาหาร  
d) อายุผลิตภัณฑและสภาพการเก็บรักษา  
e) การบรรจุ  
f) ฉลากที่เกี่ยวกับความปลอดภัยของอาหาร และ/หรือคําแนะนําในการขนยาย, การจัดเตรียม และการใชงาน  
g) วิธีการกระจายสินคา  
 
องคกรตองบงชี้ขอกําหนดทางกฎหมายที่เกี่ยวของกับประเด็นขางตน 
คําอธิบายตองถูกปรับปรุงใหทันสมัย, รวมถึงเมื่อตองการ,ตามขอกําหนด 7.7  
 

7.3.4 Intended use 
 
The intended use, the reasonably expected handling of the end product, and any unintended but 
reasonably expected mishandling and misuse of the end product shall be considered and shall be 
described in documents to the extent needed to conduct the hazard analysis (see 7.4). 
 
Groups of users and, where appropriate, groups of consumers shall be identified for each product, and 
consumer groups known to be especially vulnerable to specific food safety hazards shall be considered. 
 
The descriptions shall be kept up-to-date including, when required, in accordance with 7.7. 

7.3.4 วัตถุประสงคการนําไปใช 
 
วัตถุประสงคการนําไปใช, การดําเนินการที่คาดหวังอยางสมเหตุสมผลกับผลิตภัณฑสุดทาย, และที่ไมไดเจตนาแตมี
เหตุผลอันเปนไปไดวาอาจเกิดขึ้นไดในการดําเนินการและการใชผลิตภัณฑที่ผิดกับผลิตภัณฑสุดทาย ตองไดรับการ
พิจารณาและตองอธิบายไวในเอกสาร ในรายละเอียดตามความจําเปนในการทําการวิเคราะหอันตราย (ดู 7.4)  

กลุมผูใช และ, ที่ซึ่งเหมาะสม, กลุมของผูบริโภค ตองถูกบงชี้สําหรับแตละผลิตภัณฑ, และกลุมผูบริโภคที่ถูก
พิจารณาวา เปนกลุมออนไหวตอสิ่งที่เปนอันตรายตอความปลอดภัยของอาหาร ตองไดรับการพิจารณาเปนพิเศษ  

คําอธิบายตองถูกปรับปรุงใหทันสมัยอยูเสมอ, เมื่อตองการ, ตามขอกําหนด 7.7  

7.3.5 Flow diagrams, process steps and control measures 
7.3.5.1 Flow diagrams 
 
Flow diagrams shall be prepared for the products or process categories covered by the food safety 
management system. Flow diagrams shall provide a basis for evaluating the possible occurrence, 
increase or introduction of food safety hazards. 
 
Flow diagrams shall be clear, accurate and sufficiently detailed. Flow diagrams shall, as appropriate, 
include the following: 
 
a) the sequence and interaction of all steps in the operation; 
b) any outsourced processes and subcontracted work; 
c) where raw materials, ingredients and intermediate products enter the flow; 
d) where reworking and recycling take place; 
e) where end products, intermediate products, by-products and waste are released or removed. 
 
In accordance with 7.8, the food safety team shall verify the accuracy of the flow diagrams by on-site 
checking. 
 
Verified flow diagrams shall be maintained as records. 
 

7.3.5 แผนภูมิกระบวนการผลิต, ขั้นตอนกระบวนการและมาตรการควบคุม 
7.3.5.1 แผนภูมิกระบวนการผลิต 
 
แผนภูมิกระบวนการผลิตตองถูกจัดเตรียมไวสําหรับแตละผลิตภัณฑ หรือ ตามประเภทกระบวนการ ที่อยูภายใตระบบ
การจัดการความปลอดภัยในอาหาร แผนภูมิกระบวนการผลิตตองใหขอมูลพื้นฐาน ในการพิจารณาความเปนไปได
ของการเกิดขึ้นได, การเพิ่มขึ้นหรือการนํามาของสิ่งที่เปนอันตรายตอความปลอดภัยในอาหาร  

 
แผนภูมิกระบวนการผลิตจะตองมีความชัดเจน ถูกตอง และมีรายละเอียดที่เพียงพอ แผนภูมิกระบวนการผลิต ตอง, 
ครอบคลุมสิ่งเหลานี้ ,ตามความเหมาะสม :  

 
a) ลําดับและปฏิสัมพันธของทุกขั้นตอนในการดําเนินการ  
b)  กิจกรรมจากภายนอกหรืองานของผูรับเหมาชวง  
c) จุดที่วัตถุดิบ สวนผสมหรือผลิตภัณฑระหวางกระบวนการ ถูกนําเขาในแผนภูมิ  
d) จุดที่มีการดําเนินการซ้ําและการนําไปใชประโยชนใหม  
e) จุดที่ผลิตภัณฑสุดทาย ผลิตภัณฑระหวางกระบวนการ ผลพลอยได และของเสียที่ถูกปลอยหรือถูกนําออก 

 
ตาม ขอ 7.8 , ทีมงานความปลอดภัยดานอาหาร ตองทําการทวนสอบความถูกตองของแผนภูมิกระบวนการผลิต โดย
การตรวจสอบกับหนางานจริง 

 
แผนภูมิกระบวนการผลิตที่ทวนสอบแลวตองไดรับการเก็บรักษาเปนบันทึก 
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7.3.5.2 Description of process steps and control measures 
 
The existing control measures, process parameters and/or the rigorousness with which they are 
applied, or procedures that may influence food safety, shall be described to the extent needed to 
conduct the hazard analysis (see 7.4). 
 
External requirements (e.g. from regulatory authorities or customers) that may impact the choice and 
the rigorousness of the control measures shall also be described. 
 
The descriptions shall be updated in accordance with 7.7.  

7.3.5.2 อธิบายขั้นตอนการผลิต และมาตรการควบคุม  

มาตรการควบคุมที่มีอยู. ตัวแปรในกระบวนการ และ/หรือความระมัดระวังที่ใช, หรือระเบียบการปฏิบัติที่อาจมีอิทธิพล
ตอความปลอดภัยของอาหารตองถูกอธิบายราบละเอียดไว ในเนื้อหาสาระที่จําเปนเพื่อใชในการวิเคราะหอันตราย (ดู 
7.4)  

ความตองการจากภายนอก (เชน จากหนวยงานกํากับดูแลดานกฎหมาย หรือลูกคา) ที่อาจมีผลกระทบตอทางเลือก 
และระดับความเขมงวดของมาตรการควบคุม ตองถูกอธิบายไวเชนกัน  

คําอธิบายตองถูกปรับปรุงใหทันสมัย ตามขอกําหนด 7.7  

 
7.4 Hazard analysis 
7.4.1 General 
 
The food safety team shall conduct a hazard analysis to determine which hazards need to be controlled, 
the degree of control required to ensure food safety, and which combination of control measures is 
required. 
 

7.4 การวิเคราะหอันตราย 
7.4.1 บททั่วไป 
 
ทีมงานความปลอดภัยในอาหารตองดําเนินการวิเคราะหอันตราย เพื่อกําหนดวาความเปนอันตรายใดที่ตองทําการ
ควบคุม, ระดับของการควบคุมที่ตองการเพื่อใหเกิดความมั่นใจในความปลอดภัยของอาหาร, และมาตรการควบคุม
รวม (Combination of control measures) ใดที่ตองการ  

7.4.2 Hazard identification and determination of acceptable levels 
 
7.4.2.1 All food safety hazards that are reasonably expected to occur in relation to the type of product, 
type of process and actual processing facilities shall be identified and recorded. The identification shall 
be based on 
 
a) the preliminary information and data collected according to 7.3, 
b) experience, 
c) external information including, to the extent possible, epidemiological and other historical data, and 
d) information from the food chain on food safety hazards that may be of relevance for the safety of 
the end products, intermediate products and the food at consumption. 
 
The step(s) (from raw materials, processing and distribution) at which each food safety hazard may be 
introduced shall be indicated. 
 

7.4.2 การชี้บงอันตรายและการกําหนดระดับที่ยอมรับได 
 
7.4.2.1 สิ่งที่เปนอันตรายตอความปลอดภัยของอาหารทั้งหมด ที่มีเหตุผลวาอาจเกิดขึ้นได โดยสัมพันธกับประเภท
ของผลิตภัณฑ ประเภทของกระบวนการ และสิ่งอํานวยความสะดวกในกระบวนการจริง ตองถูกบงชี้และบันทึก  การชี้
บงตองขึ้นอยูกับ 

a) ขาวสารเบื้องตนและขอมูลที่ถูกรวบรวมไวตามขอ 7.3  
b) ประสบการณ  
c) ขอมูลจากภายนอก รวมถึง, (ในเนื้อหาสาระที่เปนไปได) ขอมูลดานระบาดวิทยา และประวัติอื่น ๆ  
d) ขอมูลจากหวงโซอาหารเกี่ยวกับอันตรายของอาหาร ที่อาจเกี่ยวของกับความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุดทาย 

ผลิตภัณฑระหวางกระบวนการ และอาหาร ณ จุดบริโภค  
 
ขั้นตอนตางๆ (จากวัตถุดิบ, กระบวนการและการจัดจําหนาย) ที่แตละอันตรายของอาหาร อาจจะเกิดขึ้น ตองทําการ
ระบุดวย 
 
 

7.4.2.2 When identifying the hazards, consideration shall be given to 
 
a) the steps preceding and following the specified operation, 
b) the process equipment, utilities/services and surroundings, and 
c) the preceding and following links in the food chain. 
 

7.4.2.2 ในการระบุความเปนอันตราย ตองพิจารณา ดังนี้ 
 

a) ขั้นตอนกอนหนาและตามมา ของการดําเนินการที่กําหนด  
b) เครื่องมือในกระบวนการ, สาธารณูปโภค/บริการ และสิ่งรอบขาง  
c) ความเกี่ยวของกอนหนาและตามมาในหวงโซอาหาร 

 

7.4.2.3 For each of the food safety hazards identified, the acceptable level of the food safety hazard in 
the endproduct shall be determined whenever possible. The determined level shall take into account 
established statutory and regulatory requirements, customer food safety requirements, the intended 
use by the customer and other relevant data. The justification for, and the result of, the determination 
shall be recorded. 
 
 

7.4.2.3 สําหรับแตละอันตรายตอความปลอดภัยของอาหารที่ไดรับการชี้บง, ระดับการยอมรับไดของสิ่งที่เปนอันตราย
ตอความปลอดภัยของอาหารในผลิตภัณฑสุดทาย ตองไดรับการพิจารณา เทาที่ทําได  ระดับที่พิจาณากําหนดขึ้น
ตองพิจารณาถึงขอกําหนดกฎหมาย, ขอกําหนดดานความปลอดภัยในอาหารจากลูกคา, วัตถุประสงคการนําไปใช
ของลูกคา และขอมูลเกี่ยวของอื่นๆ  ผลการตัดสินใจและเหตุผลที่ใชในการตัดสินใจ ในการพิจารณากําหนดตองทํา
เปนบันทึก  
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7.4.3 Hazard assessment 
 
A hazard assessment shall be conducted to determine, for each food safety hazard identified (see 
7.4.2), whether its elimination or reduction to acceptable levels is essential to the production of a safe 
food, and whether its control is needed to enable the defined acceptable levels to be met. 
 
Each food safety hazard shall be evaluated according to the possible severity of adverse health effects 
and the likelihood of their occurrence. The methodology used shall be described, and the results of the 
food safety hazard assessment shall be recorded. 
 

7.4.3 ประเมินอันตราย  

การประเมินความเปนอันตรายตองถูกดําเนินการ เพื่อพิจารณากําหนด,ในแตละอันตรายดานความปลอดภัยในอาหาร
ที่ไดรับการชี้บง(ดู 7.4.2) วาการกําจัดหรือการทําใหลดลง สูระดับการยอมรับไดมีความสําคัญตอการผลิตอาหารที่
ปลอดภัยหรือไม และ มาตรการควบคุมใดมีความจําเปนเพื่อใหเปนไปตามระดับการยอมรับได  

แตละ สิ่งที่เปนอันตรายตอความปลอดภัยของอาหาร ตองถูกประเมิน ตามความรุนแรงที่อาจกอใหเกิดผลเสียตอ
สุขภาพของมนุษย และความเปนไปไดในการเกิดอันตรายนั้น วิธีที่ใชประเมินจะตองไดรับอธิบาย, และผลการประเมิน
ความเปนอันตรายตอความปลอดภัยของอาหารตองถูกบันทึก  

 
7.4.4 Selection and assessment of control measures 
 
Based on the hazard assessment of 7.4.3, an appropriate combination of control measures shall be 
selected which is capable of preventing, eliminating or reducing these food safety hazards to defined 
acceptable levels. 
 
In this selection, each of the control measures as described in 7.3.5.2 shall be reviewed with respect to 
its effectiveness against the identified food safety hazards. 
 
The control measures selected shall be categorized as to whether they need to be managed through 
operational PRP(s) or by the HACCP plan.  
 
The selection and categorization shall be carried out using a logical approach that includes assessments 
with regard to the following: 
 
a) its effect on identified food safety hazards relative to the strictness applied; 
b) its feasibility for monitoring (e.g. ability to be monitored in a timely manner to enable immediate 
corrections); 
c) its place within the system relative to other control measures; 
d) the likelihood of failure in the functioning of a control measure or significant processing variability; 
e) the severity of the consequence(s) in the case of failure in its functioning; 
f) whether the control measure is specifically established and applied to eliminate or significantly reduce 
the level of hazard(s); 
g) synergistic effects (i.e. interaction that occurs between two or more measures resulting in their 
combined effect being higher than the sum of their individual effects). 
 
Control measures categorized as belonging to the HACCP plan shall be implemented in accordance with 
7.6. Other control measures shall be implemented as operational PRPs according to 7.5. 
 
The methodology and parameters used for this categorization shall be described in documents, and the 
results of the assessment shall be recorded. 

7.4.4 การเลือกและการประเมินมาตรการควบคุม 
 
จากการประเมินอันตราย ตามขอ 7.4.3, มาตรการการควบคุมรวม (combination of control measures) ที่เหมาะสม
ตองถูกเลือก ตามความสามารถในการปองกัน กําจัด หรือลดสิ่งที่เปนอันตรายตอความปลอดภัยของอาหารใหอยูใน
ระดับที่ยอมรับได 
 
ในการเลือกนี้, แตละมาตรการควบคุมตามที่ไดระบุ 7.3.5.2 ตองถูกทบทวนถึงประสิทธิผลกับสิ่งที่เปนอันตรายตอ
ความปลอดภัยของอาหารที่ไดมีการชี้บงไว  
 
มาตรการควบคุมที่ถูกเลือกตองถูกจัดลําดับความสําคัญวามาตรการเหลานั้นจําเปนตองถูกจัดการโดย Operational 
PRPs หรือ HACCP plan  
 
การเลือกและการจัดประเภท ตองถูกดําเนินไปโดยอาศัยหลักตรรกวิทยา ที่ซึ่งครอบคลุมถึงการประเมินดานตาง ๆ 
ดังนี้ 
  
a. ผลกระทบตออันตรายในอาหารที่ระบุ กับความเขมงวดในการควบคุม  
b. ความเปนไปไดในการตรวจเฝาระวัง (เชน ความสามารถในการเฝาระวังในชวงเวลาที่สามารถแกไขไดทันทวงที)  
c. ความสัมพันธกับมาตรการควบคุมอื่นๆ ที่มีอยู  
d. โอกาสของความลมเหลวของมาตรการควบคุม หรือการเบี่ยงเบนในกระบวนการอยางมีนัยยะ  
e. ความรุนแรงของผลที่ตามมาจากความลมเหลวของการทํางานของมาตรการควบคุม  
f. วามาตรการควบคุม เปนการควบคุมเฉพาะและใชเพื่อกําจัด หรือลดระดับความรุนแรงของความเปนอันตรายอยางมี
นัยยะหรือไม  
g. การเกิดผลรวม (เชน ผลที่เกิดขึ้นจากการใช สองมาตรการหรือมากกวา รวมกัน สงผลกระทบรวมมากกวา ผลของ
แตละมาตรการเมื่อนํามารวมกัน 
 

 
มาตรการควบคุมที่จัดแยกประเภทตาม HACCP plan ตองถูกนําไปปฏิบัติใชใหสอดคลองกับขอ 7.6  มาตรการควบคุม
อื่นตองนําไปปฏิบัติใชใหสอดคลองกับ operational PRPs ตามขอ 7.5  

 
วิธีการและตัวแปรที่ใชในการแยกประเภทตอง ระบุอธิบายรายละเอียดเปนเอกสาร และผลการประเมินตองถูกบันทึก
ไว 
 

7.5 Establishing the operational prerequisite programmes (PRPs) 
 
The operational PRPs shall be documented and shall include the following information for each 
programme: 
 
a) food safety hazard(s) to be controlled by the programme (see 7.4.4); 
b) control measure(s) (see 7.4.4); 
c) monitoring procedures that demonstrate that the operational PRPs are implemented; 

7.5 การจัดทําโปรแกรมปฏิบัติการสุขลักษณะพื้นฐาน 
 
operational PRPs  ตองถูกจัดทําไวเปนเอกสาร และตองครอบคลุมถึงรายละเอียดขอมูลตอไปนี้ในแตละโปรแกรม  
 
a) สิ่งที่เปนอันตรายตอความปลอดภัยของอาหารที่ตองควบคุมโดยโปรแกรม (ดูขอ 7.4.4) 
b) มาตรการควบคุม (ดูขอ 7.4.4) 
c) ระเบียบปฏิบัติการตามเฝาระวังที่แสดงวา operational PRPs ไดถูกนําไปปฏิบัติ  
d) การแกไข (corrections) และกิจกรรมการปฏิบัติการแกไข (corrective actions) ที่ตองนํามาใช เมื่อผลการ
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d) corrections and corrective actions to be taken if monitoring shows that the operational PRPs are not 
in control (see 7.10.1 and 7.10.2, respectively); 
e) responsibilities and authorities; 
f) record(s) of monitoring. 
 

ตรวจเฝาระวังติดตามเมื่อ operational PRPs ไมอยูในการควบคุม (ดูขอ 7.10.1 และ 7.10.2  ตามลําดับ) 
e) ความรับผิดชอบ และอํานาจ  
f) บันทึกการติดตามตรวจเฝาระวัง  
 

7.6 Establishing the HACCP plan 
 
7.6.1 HACCP plan 
The HACCP plan shall be documented and shall include the following information for each identified 
critical control point (CCP): 
 
a) food safety hazard(s) to be controlled at the CCP (see 7.4.4); 
b) control measure(s) (see 7.4.4) 
c) critical limit(s) (see 7.6.3); 
d) monitoring procedure(s) (see 7.6.4); 
e) corrections and corrective action(s) to be taken if critical limits are exceeded (see 7.6.5); 
f) responsibilities and authorities; 
g) record(s) of monitoring. 

7.6 การจัดทําแผน HACCP 
 
7.6.1 แผน HACCP  
แผน HACCP ตองถูกจัดทําเปนเอกสาร และตองครอบคลุมถึงขอมูลตอไปนี้ในแตละจุดวิกฤตที่ตองควบคุม (CCP) ที่
ชี้บง: 
 
a) สิ่งที่เปนอันตรายตอความปลอดภัยของอาหารที่ถูกควบคุมที่จุดควบคุมวิกฤต (ดู 7.4.4)  
b) มาตรการควบคุม (ดู 7.4.4) 
c) คาวิกฤต (ดู 7.6.3)  
d) ระเบียบปฏิบัติการตรวจเฝาระวัง (ดู 7.6.4)  
e) การแกไข (corrections) และกิจกรรมการปฏิบัติการแกไข (corrective actions) ที่ตองนํามาใช เมื่อ เกินจาก

คาวิกฤติ (ดู 7.6.5) 
f) ความรับผิดชอบ และอํานาจ  
g) บันทึกการตรวจเฝาระวัง  

7.6.2 Identification of critical control points (CCPs) 
 
For each hazard that is to be controlled by the HACCP plan, CCP(s) shall be identified for the control 
measures identified (see 7.4.4). 
 

7.6.2 การชี้บงจุดวิกฤตที่ตองควบคุม 
 
แตละอันตรายที่จะถูกควบคุมดวยแผนHACCP , CCPs ตองไดรับการชี้บงสําหรับมาตรการควบคุมที่ระบุ (ดู 7.4.4)  
 

7.6.3 Determination of critical limits for critical control points 
 
Critical limits shall be determined for the monitoring established for each CCP. 
 
Critical limits shall be established to ensure that the identified acceptable level of the food safety hazard 
in the end product (see 7.4.2) is not exceeded.  
 
Critical limits shall be measurable. 
 
The rationale for the chosen critical limits shall be documented. 
 
Critical limits based on subjective data (such as visual inspection of product, process, handling, etc.) 
shall be supported by instructions or specifications and/or education and training. 
 
 

7.6.3 การกําหนดคาวิกฤติสําหรับจุดวิกฤติที่ตองควบคุม 
 
คาวิกฤติตองไดรับการพิจารณากําหนด เพื่อการตรวจเฝาระวังในแตละ CCP 
 
คาวิกฤติตองถูกกําหนดขึ้น เพื่อใหมั่นใจวาคายอมรับความเปนอันตรายของอาหารที่ผลิตภัณฑสุดทาย(see 7.4.2)
ไมเกินคากําหนด  
 
คาวิกฤติตองสามารถวัดได 
 
ที่มาของคาวิกฤติที่เลือก ตองจัดทําไวเปนเอกสาร 
 
คาวิกฤตที่ขึ้นอยูกับขอมูลที่ไมชัดเจน (เชน การตรวจสอบพินิจผลิตภัณฑ, กระบวนการ ,การปฏิบัติการ ฯลฯ) ตอง
ไดรับการสนับสนุนดวย ขอแนะนําหรือ สเปค  และ/หรือการศึกษา และการฝกอบรม  
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7.6.4 System for the monitoring of critical control points 
 
A monitoring system shall be established for each CCP to demonstrate that the CCP is in control. The 
system shall include all scheduled measurements or observations relative to the critical limit(s). 
 
The monitoring system shall consist of relevant procedures, instructions and records that cover the 
following: 
 
a) measurements or observations that provide results within an adequate time frame; 
b) monitoring devices used; 
c) applicable calibration methods (see 8.3); 
d) monitoring frequency; 
e) responsibility and authority related to monitoring and evaluation of monitoring results; 
f) record requirements and methods. 
 
The monitoring methods and frequency shall be capable of determining when the critical limits have 
been exceeded in time for the product to be isolated before it is used or consumed. 

7.6.4 ระบบการตรวจเฝาระวัง จุดวิกฤติ 
 

ระบบการตรวจเฝาระวังตองจัดทําขึ้นสําหรับแตละ CCP เพื่อแสดงวา CCP อยูภายใตการควบคุม ระบบตอง
ครอบคลุมทั้งหมดของกําหนดการตรวจวัด หรือการสังเกตการณที่เกี่ยวของกับระดับวิกฤต  

ระบบตรวจเฝาระวัง ตองประกอบดวยขั้นตอนปฏิบัติที่เกี่ยวของ, ขอแนะนํา, และบันทึกที่ครอบคลุมถึง  

a) การตรวจวัดและการสังเกตการณ ที่ใหผลลัพธภายใตกรอบระยะเวลาที่เหมาะสม  
b) เครื่องมือที่ใชตรวจวัด  
c) วิธีการสอบเทียบที่นํามาใชได (ดู 8.3)  
d) ความถี่ในการตรวจติดตาม  
e) ความรับผิดชอบและอํานาจเกี่ยวกับการตรวจเฝาระวัง และการประเมินผลการตรวจเฝาระวัง  
f) บันทึกที่จําเปน และวิธีการที่ใช  

 

วิธีการและความถี่ในการตรวจเฝาระวัง ตองสามารถทําใหพิจารณาวา เมื่อใดที่คาวิกฤตเกินระดับที่กําหนด ทันเวลา
ในการแยกผลิตภัณฑออกไปกอนการใชงาน หรือการบริโภค  

7.6.5 Actions when monitoring results exceed critical limits 
 
Planned corrections and corrective actions to be taken when critical limits are exceeded shall be 
specified in the HACCP plan. The actions shall ensure that the cause of nonconformity is identified, that 
the parameter(s) controlled at the CCP is (are) brought back under control, and that recurrence is 
prevented (see 7.10.2). 
 
Documented procedures shall be established and maintained for the appropriate handling of potentially 
unsafe products to ensure that they are not released until they have been evaluated (see 7.10.3). 

7.6.5 การปฏิบัติเมื่อผลการตรวจเฝาระวังออกนอกคาวิกฤติ 
 

แผนการแกไขและปฏิบัติการแกไขที่ตองดําเนินการเมื่อคาวิกฤตเกินเกณฑที่กําหนด ตองระบุไวชัดเจนใน HACCP 
plan  ในการกระทําตองทําใหมั่นใจวาสาเหตุความไมสอดคลองไดรับการระบุ, ตัวแปรควบคุมจุดวิกฤตไดกลับสู
ภายใตการควบคุม, และมีการปองกันการเกิดซ้ํา (ดู 7.10.2)  

เอกสารระเบียบปฏิบัติ ตองไดรับการจัดทํา และ ธํารงรักษา เพื่อใชในดําเนินการอยางเหมาะสมกับผลิตภัณฑที่มี
แนวโนมวาจะไมปลอดภัย เพื่อใหมั่นใจวาผลิตภัณฑเหลานั้นจะไมจําหนายออกไป จนกวาจะไดรับการประเมิน (ดู 
7.10.3)  

7.7 Updating of preliminary information and documents specifying the PRPs and the HACCP 
Plan 
 
Following the establishment of operational PRP(s) (see 7.5) and/or the HACCP plan (see 7.6), the 
organization shall update the following information, if necessary: 
 
a) product characteristics (see 7.3.3); 
b) intended use (see 7.3.4); 
c) flow diagrams (see 7.3.5.1); 
d) process steps (see 7.3.5.2); 
e) control measures (see 7.3.5.2). 
 
If necessary, the HACCP plan (see 7.6.1) and the procedures and instructions specifying the PRP(s) 
(see 7.2) shall be amended.  
 

7.7 การปรับปรุงขอมูลเบื้องตน และ เอกสารกําหนด PRPs และ แผน HACCP 
 
จากการจัดทํา operational PRP(s) ดู 7.5) และ/หรือ แผน HACCP (ดู 7.6) องคกรตองปรับปรุงขอมูลเหลานี้ให
ทันสมัย, หากจําเปน 
 
a) คุณลักษณะผลิตภัณฑ (ดู 7.3.3)  
b) วัตถุประสงคการนําไปใช (ดู 7.3.4)  
c) แผนภูมิกระบวนการ (ดู 7.3.5.1)  
d) ขั้นตอนกระบวนการ (ดู 7.3.5.2)  
e) มาตรการควบคุม ( ดู 7.3.5.2) 
 
เมื่อจําเปน แผน HACCP (ดู 7.6.1) และขั้นตอนปฏิบัติงาน และขอแนะนําที่ระบุ PRPs (ดู 7.2) ตองไดรับการแกไข 

 

7.8 Verification planning 
Verification planning shall define the purpose, methods, frequencies and responsibilities for the 
verification activities. The verification activities shall confirm that 
 
a) the PRP(s) are implemented (see 7.2), 
b) input to the hazard analysis (see 7.3) is continually updated, 
c) the operational PRP(s) (see 7.5) and the elements within the HACCP plan (see 7.6.1) are 

7.8 แผนการทวนสอบ 
แผนการทวนสอบตองวัตถุประสงค วิธีการ ความถี่ และความรับผิดชอบ สําหรับกิจกรรมการทวนสอบ กิจกรรมการ
ทวนสอบตองยืนยันวา  
 
a) PRPs ถูกนําไปปฏิบัติ (ดู 7.2)  
b) ขอมูลนําเขาเพื่อวิเคราะหอันตราย (ดู 7.3) มีความทันสมัยอยางตอเนื่อง  
c) operational PRP(s) (ดู 7.5) และองคประกอบใน แผน HACCP (ดู 7.6.1) ถูกนําไปปฏิบัติและมีประสิทธิผล  
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implemented and effective, 
d) hazard levels are within identified acceptable levels (see 7.4.2), and 
e) other procedures required by the organization are implemented and effective. 
 
The output of this planning shall be in a form suitable for the organization's method of operations. 
 
Verification results shall be recorded and shall be communicated to the food safety team. Verification 
results shall be provided to enable the analysis of the results of the verification activities (see 8.4.3). 
 
If system verification is based on testing of end product samples, and where such test samples show 
nonconformity with the acceptable level of the food safety hazard (see 7.4.2), the affected lots of 
product shall be handled as potentially unsafe in accordance with 7.10.3. 
 

d) ระดับความเปนอันตราย อยูภายใตระดับที่ยอมรับไดตามที่ระบุ (ดู 7.4.2)  
e) ขั้นตอนปฏิบัติอื่น ๆ ที่องคกรตองการ ไดถูกนําไปปฏิบัติและมีประสิทธิผล  
 
ผลของการวางแผนนี้ ตองอยูในรูปแบบที่เหมาะสมสําหรับการดําเนินงานขององคกร  
 
ผลการทวนสอบตองไดรับการบันทึกและตองสื่อสารใหกับทีมงานความปลอดภัยในอาหาร ผลการทวนสอบตอง
สามารถในการนําไปใชเพื่อวิเคราะหผลกิจกรรมการทวนสอบ (ดู 8.4.3)  
 
 
ถาการทวนสอบระบบขึ้นกับการทดสอบตัวอยางผลิตภัณฑสุดทาย และซึ่งตัวอยางจะแสดงใหเห็นถึงสิ่งที่ไมเปนไป
ตามขอกําหนดของอันตรายในระดับที่ยอมรับได (ดูขอ 7.4.2), ล็อตผลิตภัณฑที่ไดรับผลกระทบ ตองไดรับการ
ดําเนินการแบบผลิตภัณฑที่มีนัยยะไมปลอดภัย ตาม ขอ 7.10.3  
 

7.9 Traceability system 
 
The organization shall establish and apply a traceability system that enables the identification of 
product lots and their relation to batches of raw materials, processing and delivery records. 
 
The traceability system shall be able to identify incoming material from the immediate suppliers and the 
initial distribution route of the end product. 
 
Traceability records shall be maintained for a defined period for system assessment to enable the 
handling of potentially unsafe products and in the event of product withdrawal. Records shall be in 
accordance with statutory and regulatory requirements and customer requirements and may, for 
example, be based on the end product lot identification 
 

7.9 ระบบการสอบกลับ 
 
องคกรตองจัดทําและนําระบบการสอบกลับไดไปใช ที่ทําใหสามารถบงชี้รุน (Lot) ของผลิตภัณฑและความสัมพันธ
กับวัตถุดิบ กระบวนการ และบันทึกการสงมอบ  
 
ระบบการสอบกลับไดตองสามารถบงชี้วัตถุดิบที่นําเขาจากผูสงมอบ และชองทางการกระจายขั้นตน (initial 
distribution route) ของผลิตภัณฑสุดทาย  
 
บันทึกการสอบกลับตองคงไวในชวงเวลาที่กําหนด สําหรับการประเมินระบบ เพื่อใหสามารถดําเนินการกับผลิตภัณฑ
ที่มีโอกาสไมปลอดภัย และเหตุการณเมื่อผลิตภัณฑถูกถอนคืน  บันทึกตองสอดคลองกับขอกําหนดทางกฎหมาย
และขอกําหนดลูกคา และอาจ, ตัวอยาง, เชน ขึ้นอยูกับ Lot. ผลิตภัณฑสุดทาย 

7.10 Control of nonconformity 
 
7.10.1 Corrections 
The organization shall ensure that when critical limits for CCP(s) are exceeded (see 7.6.5), or there is a 
loss of control of operational PRP(s), the products affected are identified and controlled with regard to 
their use and release. 
 
A documented procedure shall be established and maintained defining 
 

a) the identification and assessment of affected end products to determine their proper 
handling (see 7.10.3), and 
b) a review of the corrections carried out. 

 
Products manufactured under conditions where critical limits have been exceeded are potentially unsafe 
products and shall be handled in accordance with 7.10.3. Products manufactured under conditions 
where operational PRP(s) have not been conformed with shall be evaluated with respect to the cause(s) 
of the nonconformity and to the consequences thereof in terms of food safety and shall, where 
necessary, be handled in accordance with 7.10.3. The evaluation shall be recorded.  
 
All corrections shall be approved by the responsible person(s), and shall be recorded together with 
information on the nature of the nonconformity, its cause(s) and consequence(s), including information 
needed for traceability purposes related to the nonconforming lots. 

7.10 การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
 
7.10.1 Corrections/ การแกไข  
 
องคกรตองมั่นใจวาเมื่อคาวิกฤตสําหรับ CCP(s) เกินเกณฑที่กําหนด (ดู 7.6.5), หรือสูญเสียการควบคุม 
operational PRP(s), ผลิตภัณฑที่ไดรับผลกระทบจะถูกบงชี้และควบคุม ในสวนที่เกี่ยวของกับการใชงานและการ
ปลอยผาน  
 
เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติ ตองจัดทําและธํารงรักษาไว โดยระบุ  
 
a) การบงชี้และการประเมินผลิตภัณฑที่ไดรับผลกระทบเพื่อแสดงวาผลิตภัณฑเหลานั้นไดรับการดําเนินการที่

เหมาะสม (ดู 7.10.3)  
b) การทบทวนการแกไขที่ไดดําเนินการไป  
 
ผลิตภัณฑที่ผลิตภายใตสภาวะที่คาวิกฤติเกินเกณฑกําหนด จะเปนผลิตภัณฑที่มีโอกาสไมปลอดภัย และ ตอง
จัดการใหเปนไปตาม ขอ 7.10.3   ผลิตภัณฑที่ผลิตขึ้นภายใตสภาวะที่ไมสอดคลองตาม operational PRP(s) ตอง
ไดรับการประเมินในประเด็นสาเหตุของการไมสอดคลองตามขอกําหนด และผลที่ตามมา ในดานความปลอดภัยใน
อาหาร และตอง, ตามความจําเปน,ถูกจัดการใหเปนไปตาม ขอ 7.10.3  การประเมินนี้ตองไดรับการบันทึกไว 
 
 
การแกไขในทุกเรื่องตองไดรับการอนุมัติจากผูมีรับผิดชอบ และตองไดรับการบันทึกพรอมดวยขอมูลลักษณะของสิ่ง
ที่ไมเปนไปตามขอกําหนด, สาเหตุและผลที่ตามมา, รวมไปถึงขอมูลที่จําเปนสําหรับการสอบกลับสินคา Lot ที่ไม
เปนไปตามขอกําหนด 
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7.10.2 Corrective actions 
 
Data derived from the monitoring of operational PRPs and CCPs shall be evaluated by designated 
person(s) with sufficient knowledge (see 6.2) and authority (see 5.4) to initiate corrective actions. 
 
Corrective actions shall be initiated when critical limits are exceeded (see 7.6.5) or when there is a lack 
of conformity with operational PRP(s). 
 
The organization shall establish and maintain documented procedures that specify appropriate actions 
to identify and eliminate the cause of detected nonconformities, to prevent recurrence, and to bring the 
process or system back into control after nonconformity is encountered. These actions include 
 
a) reviewing nonconformities (including customer complaints), 
b) reviewing trends in monitoring results that may indicate development towards loss of control, 
c) determining the cause(s) of nonconformities, 
d) evaluating the need for action to ensure that nonconformities do not recur, 
e) determining and implementing the actions needed, 
f) recording the results of corrective actions taken, and 
g) reviewing corrective actions taken to ensure that they are effective. 
 
Corrective actions shall be recorded. 
 

7.10.2 การปฏิบัติการแกไข 
 
ขอมูลที่ไดมาจากการตรวจเฝาระวัง operational PRPs และ CCPs ตองไดรับการประเมินโดยผูที่ไดรับมอบหมายที่
ซึ่งมีความรูที่เพียงพอ(ดูขอ 6.2) และอํานาจหนาที่ (ดูขอ 5.4) ในการกอใหเกิดการปฏิบัติการแกไข 
 
การปฏิบัติการแกไข ตอง เริ่มตนเมื่อคาวิกฤติเกินกวาคาที่กําหนด (ดูขอ 7.6.5) หรือเมื่อเกิดการไมสอดคลองกับ 
operational PRP(s) 
 
องคกรตองจัดทําและธํารงรักษาไวซึ่งเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติ ที่ระบุกิจกรรมที่เหมาะสมในการชี้บงและกําจัด
สาเหตุของสิ่งที่ไมเปนตามขอกําหนดที่พบ, ปองกันการเกิดซ้ํา, และเพื่อนํากระบวนการหรือระบบกลับเขาสูการ
ควบคุม ภายหลังจากที่ไดดําเนินการกับความไมสอดคลอง กิจกรรมตางๆรวมถึง 
 
a. การทบทวนความไมสอดคลอง (รวมถึงขอรองเรียนจากลูกคา)  
b. การทบทวนแนวโนมจากผลการตรวจเฝาระวัง ที่อาจชี้ใหเห็นถึงการพัฒนาไปในทางที่ไมสามารถควบคุมได  
c. การคนหาสาเหตุของความไมสอดคลอง  
d. การประเมินกิจกรรมที่จําเปนเพื่อใหมั่นใจวาความไมสอดคลองจะไมเกิดขึ้นอีก  
e. การพิจารณาและการนําไปปฏิบัติ กิจกรรมที่จําเปน  
f. การบันทึกผลการปฏิบัติการแกไข และ  
g. การทบทวนการปฏิบัติการแกไข เพื่อใหมั่นใจถึงประสิทธิผล  
 
กิจกรรมการปฏิบัติการแกไขตองไดรับการบันทึก  

7.10.3 Handling of potentially unsafe products 
 
7.10.3.1 General 
The organization shall handle nonconforming products by taking action(s) to prevent the 
nonconforming product from entering the food chain unless it is possible to ensure that 
 
a) the food safety hazard(s) of concern has(ve) been reduced to the defined acceptable levels, 
b) the food safety hazard(s) of concern will be reduced to identified acceptable levels (see 7.4.2) prior 
to entering into the food chain, or 
c) the product still meets the defined acceptable level(s) of the food safety hazard(s) of concern despite 
the nonconformity. 
 
All lots of product that may have been affected by a nonconforming situation shall be held under 
control of the organization until they have been evaluated. 
 
If products that have left the control of the organization are subsequently determined to be unsafe, the 
organization shall notify relevant interested parties and initiate a withdrawal (see 7.10.4). 
 
NOTE The term “withdrawal” includes recall. 
 
The controls and related responses and authorization for dealing with potentially unsafe products shall 
be documented.  
 

7.10.3 การดําเนินการกับผลิตภัณฑที่มีแนวโนมความไมปลอดภัย 
 
7.10.3.1 บททั่วไป 
องคกรตองจัดการกับผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดโดยทําการปองกันไมใหเขาสูหวงโซอาหาร จนกวาจะ
มั่นใจวา 
 
a) • สิ่งที่เปนอันตรายตอความปลอดภัยของอาหารที่สนใจ ไดถูกทําใหลดลงอยูในระดับที่ยอมรับได  
b) • สิ่งที่เปนอันตรายตอความปลอดภัยของอาหารที่สนใจ จะถูกลดลงอยูในระดับที่ยอมรับได(ดูขอ 7.4.2) กอน

การเขาสูหวงโซอาหาร  
c) • ผลิตภัณฑยังคงมีสิ่งที่เปนอันตรายตอความปลอดภัยของอาหารที่สนใจ อยูในระดับที่ยอมรับได แมวาพบ

ความไมสอดคลอง  
 
ผลิตภัณฑในทุก Lot ที่อาจไดรับผลกระทบจากสภาวะการไมสอดคลอง ตองไดรับการจัดการภายใตการควบคุมของ
องคกร จนกวาไดรับการประเมิน 
 
หากผลิตภัณฑไดพนจากการควบคุมขององคกร ไดถูกพิจารณาวาเปนผลิตภัณฑที่ไมปลอดภัย องคกรตองแจงตอผู
ที่เกี่ยวของ (relevant interested parties) และเริ่มดําเนินการถอนคืน (ดูขอ 7.10.4) 

 
Note การถอนคืน (withdrawal) จะรวมถึง การเรียกคืน (recall) ดวย 

 
การควบคุม และการตอบสนองที่เกี่ยวของ และอํานาจในการดการกับผลิตภัณฑที่มีแนวโนมไมปลอดภัย ตองจัดทํา
เปนเอกสาร 

7.10.3.2 Evaluation for release 
 
Each lot of product affected by the nonconformity shall only be released as safe when any of the 
following conditions apply: 
 

7.10.3.2 การประเมินเพื่อปลอยขาย/ นําออกจากแหลงผลิต  
 
แตละรุน (Lot) ของผลิตภัณฑที่ไดรับผลกระทบจากสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ตองปลอยออกจากแหลงผลิตได
ในลักษณะที่ปลอดภัยไดตอเมื่อ เมื่อมีสภาพตอไปนี้ 
a) หลักฐานอื่น นอกเหนือจากระบบตรวจเฝาระวังแสดงใหเห็นวามาตรการควบคุมมีประสิทธิผล  
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a) evidence other than the monitoring system demonstrates that the control measures have been 
effective; 
b) evidence shows that the combined effect of the control measures for that particular product complies 
with the performance intended (i.e. identified acceptable levels as identified in accordance with 7.4.2); 
c) the results of sampling, analysis and/or other verification activities demonstrate that the affected lot 
of product complies with the identified acceptable levels for the food safety hazard(s) concerned. 
 

b) หลักฐานที่แสดงวาผลกระทบรวม ของมาตรการควบคุมสําหรับผลิตภัณฑนั้น สอดคลองกับการสมรรถนะที่
กําหนด (เชน ระดับการยอมรับที่กําหนดตามขอ 7.4.2)  

ผลการสุมตัวอยาง การวิเคราะห และ/หรือกิจกรรมการทวนสอบอื่น ๆ แสดงวาผลิตภัณฑรุน (lot)ที่ไดรับผลกระทบ มี
สิ่งที่เปนอันตรายตอความปลอดภัยของอาหารอยูในระดับที่สอดคลองกับระดับการยอมรับได  

7.10.3.3 Disposition of nonconforming products 
 
Following evaluation, if the lot of product is not acceptable for release it shall be handled by one of the 
following activities: 
 
a) reprocessing or further processing within or outside the organization to ensure that the food safety 
hazard is eliminated or reduced to acceptable levels; 
b) destruction and/or disposal as waste. 
 

7.10.3.3 การกําจัดผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
 
หลังจากการประเมิน,ถาผลิตภัณฑรุน (Lot) ใดไมไดรับการยอมรับใหปลอยผานผลิตภัณฑ ตองถูกดําเนินการดังนี้:  

a) นํากลับไปทําการผลิตใหม หรือผลิตตอไปภายในหรือภายนอกองคกร เพื่อใหมั่นใจไดวาสิ่งที่เปนอันตรายตอ
ความปลอดภัยของอาหารถูกกําจัดหรือทําใหลดลงสูระดับที่ยอมรับได   

b) ทําลาย และ/หรือ ทิ้งในลักษณะที่เปนของเสีย  

7.10.4 Withdrawals 
 
To enable and facilitate the complete and timely withdrawal of lots of end products which have been 
identified as unsafe 
 
a) top management shall appoint personnel having the authority to initiate a withdrawal and personnel 
responsible for executing the withdrawal, and 
b) the organization shall establish and maintain a documented procedure for 
 

1) notification to relevant interested parties (e.g. statutory and regulatory authorities, customers 
and/or consumers), 
2) handling of withdrawn products as well as affected lots of the products still in stock, and 
3) the sequence of actions to be taken. 

 
Withdrawn products shall be secured or held under supervision until they are destroyed, used for 
purposes other than originally intended, determined to be safe for the same (or other) intended use, or 
reprocessed in a manner to ensure they become safe. 
 
The cause, extent and result of a withdrawal shall be recorded and reported to top management as 
input to the management review (see 5.8.2). 
 
The organization shall verify and record the effectiveness of the withdrawal programme through the 
use of appropriate techniques (e.g. mock withdrawal or practice withdrawal). 

7.10.4 การถอนคืน 
 
เพื่อใหสามารถและอํานวยความสะดวกตอการถอนคืนผลิตภัณฑสุดทายที่ชี้บงวาไมปลอดภัยอยางสมบูรณและ
ทันเวลา  
 
a) ผูบริหารสูงสุดตองแตงตั้งบุคคล ใหมีอํานาจหนาที่ในการริเริ่มการถอนคืน และบุคคลที่รับผิดชอบในการทําการ
ถอนคืน  
b) องคกรตองจัดทําและคงไวซึ่งเอกสารระเบียบปฏิบัติ สําหรับ  

a) การแจงหนวยงานที่เกี่ยวของ (ไดแก หนวยงานดานกฎหมาย ลูกคา และ/หรือผูบริโภค) 
b) การดําเนินการกับผลิตภัณฑที่ถอนคืน รวมทั้งผลิตภัณฑที่ไดรับผลกระทบที่ยังคงอยูในคลัง  
c) กําหนดกิจกรรมที่ตองดําเนินการจัดการ  

 
 
สินคาที่ถอนคืน ตองถูกจัดเก็บอยางปลอดภัยและอยูภายใตการควบคุมจนกระทั่งถูกนําไปทําลาย, นําไปใชงานใน
วัตถุประสงคอื่นนอกเหนือจากเดิม, ประเมินวาปลอดภัยสําหรับการใชงานเดิม (หรือการใชงานอื่น),  หรือนํากลับไป
ทําการผลิตใหมเพื่อใหเกิดความมั่นใจวาปลอดภัย 
 
สาเหตุ, ขอบเขตและผลของการถอนคืนตองทําการบันทึกและรายงานตอผูบริหารระดับสูง เสมือนขอมูลการนําเขาใน
การทบทวนฝายบริหาร (ดูขอ 5.8.2) 
 
องคกรตองทําการทวนสอบและบันทึกความประสิทธิผลของระบบการถอนคืน โดยใชเทคนิคที่เหมาะสม (เชน การ
จําลองการถอนคืน หรือ การซอมการถอนคืน) 

8 Validation, verification and improvement of the food safety 
management system 

8 การรบัรอง, การทวนสอบ และการปรบัปรุงระบบการจัดการความปลอดภัยใน
อาหาร 

8.1 General 
 
The food safety team shall plan and implement the processes needed to validate control measures 
and/or control measure combinations, and to verify and improve the food safety management system. 
 
 

8.1 บททั่วไป 
 
ทีมงานความปลอดภัยในอาหารตองวางแผนและนําไปปฏิบัติซึ่งกระบวนการที่จําเปนเพื่อรับรอง (validate) มาตรการ
ควบคุม และ / หรือ มาตรการควบคุมรวม และทวนสอบ (verify) และปรับปรุงระบบการจัดการความปลอดภัยใน
อาหาร 
 

8.2 Validation of control measure combinations 
 

8.2 การรับรองการใชมาตรการควบคุมรวม 
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Prior to implementation of control measures to be included in operational PRP(s) and the HACCP plan 
and after any change therein (see 8.5.2), the organization shall validate (see 3.15) that 
 
a) the selected control measures are capable of achieving the intended control of the food safety 
hazard(s) for which they are designated, and 
b) the control measures are effective and capable of, in combination, ensuring control of the identified 
food safety hazard(s) to obtain end products that meet the defined acceptable levels. 
 
If the result of the validation shows that one or both of the above elements cannot be confirmed, the 
control measure and/or combinations thereof shall be modified and re-assessed (see 7.4.4). 
 
Modifications may include changes in control measures (i.e. process parameters, rigorousness and/or 
their combination) and/or change(s) in the raw materials, manufacturing technologies, end product 
characteristics, methods of distribution and/or intended use of the end product. 
 

กอนที่นํามาตรการควบคุมไปปฏิบัติ ที่มีอยูใน operational PRP(s) and the HACCP plan ไปปฏิบัติใช  และ
หลังจากมีการเปลี่ยนแปลงใดๆ (ดูขอ 8.5.2), องคกรตองทําการรับรองวา 
 
a) มาตรการควบคุมที่ทําการเลือกไว จะบรรลุตามจุดประสงคของการควบคุมอันตรายตามที่ไดออกแบบไว 

b) มาตรการควบคุมมีประสิทธิผลและสามารถ มั่นใจไดวาควบคุมอันตรายในอาหารใหอยูในระดับที่ยอมรับได ใน
ผลิตภัณฑขั้นสุดทาย  
  
หากผลการรับรองแสดงใหเห็นวาหนึ่ง หรือทั้งสองขอขางตน ไมสามารถยืนยันได , มาตรการควบคุม และ / หรือ 
มาตรการควบคุมรวม ตองนํามาทําการปรับเปลี่ยนและประเมินใหม (ดูขอ 7.4.4) 
 
การปรับเปลี่ยนอาจรวมถึงการเปลี่ยนแปลงในมาตรการควบคุม (เชน พารามิเตอรของกระบวนการ, ความรุนแรง และ/
หรือรวมๆกัน)  และ/หรือการเปลี่ยนแปลงในวัตถุดิบ, เทคโนโลยีการผลิต, คุณลักษณะผลิตภัณฑสุดทาย, วิธีการจัด
จําหนาย และ/ หรือวัตถุประสงคการนําไปใชของผลิตภัณฑสุดทาย 
 
 

8.3 Control of monitoring and measuring 
 
The organization shall provide evidence that the specified monitoring and measuring methods and 
equipmentare adequate to ensure the performance of the monitoring and measuring procedures. 
 
Where necessary to ensure valid results, the measuring equipment and methods used 
 
a) shall be calibrated or verified at specified intervals, or prior to use, against measurement standards 
traceable to international or national measurement standards; where no such standards exist, the basis 
used for calibration or verification shall be recorded, 
b) shall be adjusted or re-adjusted as necessary, 
c) shall be identified to enable the calibration status to be determined, 
d) shall be safeguarded from adjustments that would invalidate the measurement results, and 
e) shall be protected from damage and deterioration. 
 
Records of the results of calibration and verification shall be maintained. 
 
In addition, the organization shall assess the validity of the previous measurement results when the 
equipment or process is found not to conform to requirements. If the measuring equipment is 
nonconforming, the organization shall take action appropriate for the equipment and any product 
affected. Records of such assessment and resulting actions shall be maintained. 
 
When used in the monitoring and measurement of specified requirements, the ability of computer 
software to satisfy the intended application shall be confirmed. This shall be undertaken prior to initial 
use and shall be reconfirmed as necessary. 
 

8.3 การควบคุมการตรวจเฝาระวังและการวัด 
 
องคกรตองจัดทําหลักฐานที่แสดงใหเห็นวา วิธีการเฝาระวังและการวัดที่ระบุ รวมถึงเครื่องมือ มีความเพียงพอในการ
ทําใหมั่นใจสมรรถนะของขั้นตอนปฏิบัติการเฝาระวังติดตามและวัด 
 
เมื่อมีความจําเปนในการยืนยันผล, เครื่องมือที่ใชวัดและวิธีการที่ใช 
 
a) ตองทําการสอบเทียบ หรือทวนสอบ ในชวงเวลาที่กําหนด, หรือกอนการนําไปใช, โดยอางอิงมาตรฐานการวัด 

ซึ่งสามารถสอบกลับไดถึงระดับสากล หรือมาตรฐานการวัดแหงชาติ ;แตหากไมมีมาตรฐานใดๆกําหนดไว, วิธีที่
ใชในการสอบเทียบหรือการทวนสอบตองจัดทําเปนบันทึก 

b) ตองทําการปรับแตง หรือปรับแตงซ้ําตามความจําเปน 
c) ตองถูกชี้บงในทราบถึงสถานะ การสอบเทียบ 
d) ตองปองกันไมใหทําการปรับแตง ที่ซึ่งจะทําใหผลการวัดคลาดเคลื่อน 
e) ตองถูกปองกันจากการเสียหายหรือเสื่อมสภาพ 

 
บันทึกผลการสอบเทียบและทวนสอบ ตองเก็บรักษาไว 
 
เพิ่มเติม, องคกรตองประเมินรับรองผลของการวัดกอนหนา เมื่อพบวาเครื่องมือและกระบวนการไมเปนไปตาม
ขอกําหนด หากเครื่องมือวัดไมเปนไปตามขอกําหนด, องคกรตองดําเนินการที่เหมาะสมกับเครื่องมือ และผลิตภัณฑ
ที่ไดรับผลกระทบ  องคกรตองเก็บรักษาบันทึกผลของการประเมินและผลของกิจกรรมตางๆ 
 
หากนํา computer software มาใชในการตรวจเฝาระวังและการวัดตามขอกําหนด ตองยืนยันความสามารถของ 
computer software วาบรรลุถึงวัตถุประสงคการใชงานที่ตองการ โดยการดําเนินการนี้ตองทํากอนเริ่มนําไปใช และ
ตองทําการยืนยันซ้ําตามความจําเปน 
 

8.4 Food safety management system verification 
8.4.1 Internal audit 
The organization shall conduct internal audits at planned intervals to determine whether the food safety 
management system 
a) conforms to the planned arrangements, to the food safety management system requirements 
established by the organization, and to the requirements of this International Standard, and 
b) is effectively implemented and updated. 
 
An audit programme shall be planned, taking into consideration the importance of the processes and 

8.4 การทวนสอบระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 
8.4.1 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
องคกรตองตรวจประเมินภายในตามเวลาที่กําหนดไว เพื่อพิจารณาวา ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 
 

a) สอดคลองกับแผนที่กําหนด, สอดคลองกับมาตรฐานสากลฉบับนี้, และสอดคลองกับขอกําหนดของระบบ
การจัดการความปลอดภัยในอาหารที่องคกรจัดทําขึ้น 

b) มีการนําไปใชอยางมีประสิทธิผล และทันสมัย 
 

โปรแกรมการตรวจประเมินตองไดรับการวางแผน, ซึ่งพิจารณาจากสถานะและความสําคัญของ กระบวนการและ 
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areas to be audited, as well as any updating actions resulting from previous audits (see 8.5.2 and 
5.8.2). The audit criteria, scope, frequency and methods shall be defined. Selection of auditors and the 
conduct of audits shall ensure the objectivity and impartiality of the audit process. Auditors shall not 
audit their own work. 
 
The responsibilities and requirements for planning and conducting audits, and for reporting results and 
maintaining records, shall be defined in a documented procedure. 
 
The management responsible for the area being audited shall ensure that actions are taken without 
undue delay to eliminate detected nonconformities and their causes. Follow-up activities shall include 
the verification of the actions taken and the reporting of the verification results. 
 

พื้นที่ที่รับการตรวจ, เชนเดียวกันกับกิจกรรมใดๆที่มีผลจากการตรวจประเมินที่ผานมา (ดูขอ 8.5.2 และ 5.8.2)  
เกณฑในการตรวจประเมิน, ขอบเขต, ความถี่และวิธีการ ตองไดรับการระบุ การเลือกผูตรวจติดตามและการตรวจ
ติดตาม ตองทําใหมั่นใจในความเปนกลางและเปนธรรม ผูตรวจประเมินตองไมตรวจงานของตัวเอง 
  
ความรับผิดชอบ และขอกําหนด ในการวางแผนแลการดําเนินการตรวจติดตามภายใน, รวมทั้งการรายงานผลและการ
จัดเก็บบันทึก, ตองระบุไวในเอกสารระเบียบปฏิบัติ 
  
ผูบริหารที่รับผิดชอบในหนวยงานที่ไดรับการตรวจประเมิน ตองมั่นใจวามีการดําเนินการเพื่อกําจัดความบกพรองและ
สาเหตุของขอบกพรองนั้นภายในเวลาที่กําหนดโดยไมลาชา การติดตามผลตองรวมถึงการทวนสอบกิจกรรมที่ได
กระทํา และ การรายงานผลการทวนสอบ 
 

8.4.2 Evaluation of individual verification results 
 
The food safety team shall systematically evaluate the individual results of planned verification (see 
7.8). 
 
If verification does not demonstrate conformity with the planned arrangements, the organization shall 
take action to achieve the required conformity. Such action shall include, but is not limited to, review of 
 
a) existing procedures and communication channels (see 5.6 and 7.7), 
b) the conclusions of the hazard analysis (see 7.4), the established operational PRP(s) (see 7.5) and the 
HACCP plan (see 7.6.1), 
c) the PRP(s) (see 7.2), and 
d) the effectiveness of human resource management and of training activities (see 6.2). 
 

8.4.2 การประเมิน แตละผลของการทวนสอบ 
 
ทีมงานความปลอดภัยในอาหารตองทําการประเมินแตละผลของการทวนสอบอยางเปนระบบ ตามแผนการทวนสอบ 
(ดูขอ 7.8)  
  
หากผลการทวนสอบ ไมแสดงใหเห็นการสอดคลองตามแผนที่กําหนดไว, องคกรตองดําเนินการเพื่อใหบรรลุการ
สอดคลองตามจําเปน ซึ่งการกระทําตองรวมถึงการทบทวน (แตไมจํากัด)  
 
a) ขั้นตอนการปฏิบัติที่มีอยู และชองทางการสื่อสาร (ดูขอ 5.6 และ 7.7) 
b) ผลสรุปของการวิเคราะหอันตราย (ดูขอ 7.4), operational PRP(s) (see 7.5) และแผน HACCP (ดูขอ 7.6.1) 

ที่ไดจัดทํา 
c) PRPs (ดูขอ 7.2) 
d) ประสิทธิผลของการบริหารทรัพยากรบุคคลและการฝกอบรม (ดูขอ 6.2) 
 

8.4.3 Analysis of results of verification activities 
 
The food safety team shall analyze the results of verification activities, including the results of the 
internal audits (see 8.4.1) and external audits. The analysis shall be carried out in order 
 
a) to confirm that the overall performance of the system meets the planned arrangements and the food 
safety management system requirements established by the organization, 
b) to identify the need for updating or improving the food safety management system, 
c) to identify trends which indicate a higher incidence of potentially unsafe products, 
d) to establish information for planning of the internal audit programme concerning the status and 
importance of areas to be audited, and 
e) to provide evidence that any corrections and corrective actions that have been taken are effective. 
 
The results of the analysis and the resulting activities shall be recorded and shall be reported, in an 
appropriate manner, to top management as input to the management review (see 5.8.2). It shall also 
be used as an input for updating the food safety management system (see 8.5.2). 

8.4.3 การวิเคราะหผลของกิจกรรมการทวนสอบ 
 
ทีมงานความปลอดภัยในอาหารตองทําการวิเคราะหผลของกิจกรรมการทวนสอบ รวมถึงผลการตรวจติดตามภายใน 
(ดูขอ 8.4.1) และการตรวจประเมินจากภายนอก การวิเคราะหตองดําเนินการ 
 
a) เพื่อยืนยันภาพรวมสมรรถนะของระบบวาเปนไปตามแผนที่กําหนดและตามขอกําหนดของระบบการจัดการความ

ปลอดภัยในอาหาร ที่จัดทําโดยองคกร 
b) เพื่อระบุความจําเปนในการทําใหทันสมัย หรือ ปรับปรุงระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 
c) เพื่อระบุแนวโนมที่ชี้ใหเห็นถึงอุบัติการณที่สูงขึ้น ของผลิตภัณฑที่มีโอกาสไมปลอดภัย 
d) เพื่อจัดทําขอมูลสําหรับการวางแผนโปรแกรมการตรวจติดตามภายใน ที่เกี่ยวของกับสถานะและความสําคัญ

ของพื้นที่ที่ถูกตรวจประเมิน 
e) เพื่อจัดใหมีหลักฐานวาการแกไข และการปฏิบัติการแกไข ไดมีการกระทําอยางมีประสิทธิผล 
 
ผลการวิเคราะหและผลของกิจกรรม ตองไดรับการบันทึก และ ตองถูกรายงาน ,ในรูปแบบทีเหมาะสม,เปนขอมูล
นําเขาในการทบทวนโดยฝายบริหารตอผูบริหารระดับสูงในรูปแบบที่เหมาะสม (ดูขอ 5.8.2) และเชนกันตองนํามา
เปนขอมูลเขาสําหรับการทําใหระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารมีความทันสมัย (ดูขอ 8.5.2) 
 

8.5 Improvement 
 
8.5.1 Continual improvement 
 
Top management shall ensure that the organization continually improves the effectiveness of the food 
safety management system through the use of communication (see 5.6), management review (see 
5.8), internal audit (see 8.4.1), evaluation of individual verification results (see 8.4.2), analysis of 

8.5 การปรับปรุง 
 
8.5.1 การปรับปรุงอยางตอเนื่อง 
 
ผูบริหารระดับสูงตองมั่นใจวา องคกรมีการพัฒนาประสิทธิผลของระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารอยาง
ตอเนื่อง ผานทางการใชการสื่อสาร (ดูขอ 5.6), การทบทวนโดยฝายบริหาร (ดูขอ 5.8), การตรวจติดตามภายใน (ดู
ขอ 8.4.1), การประเมินผลแตละการทวนสอบ (ดูขอ 8.4.2), การวิเคราะหผลของกิจกรรมการทวนสอบ (ดูขอ 
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results of verification activities (see 8.4.3), validation of control measure combinations (see 8.2), 
corrective actions (see 7.10.2) and food safety management system updating (see 8.5.2). 
 
NOTE ISO 9001 addresses continual improvement of the effectiveness of quality management systems. 
ISO 9004 provides guidance on continual improvement of the effectiveness and efficiency of quality 
management systems beyond what is addressed in ISO 9001. 
 

8.4.3), การรับรองผลมาตรการควบคุมตางๆ (ดูขอ 8.2), การปฏิบัติการแกไข (ดูขอ 7.10.2), และการทําใหระบบมี
ความทันสมัย (ดูขอ 8.5.2) 
 
NOTE : ISO9001 ระบุ การปรับปรุงอยางตอเนื่อง ประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ ISO9004 ใหแนวทางในการ
ปรับปรุงประสิทธิภาพ ประสิทธิผล ของระบบบริหารคุณภาพอยางตอเนื่อง มากกวาระบุใน ISO9001 

8.5.2 Updating the food safety management system 
 
Top management shall ensure that the food safety management system is continually updated. 
 
In order to achieve this, the food safety team shall evaluate the food safety management system at 
planned intervals. The team shall then consider whether it is necessary to review the hazard analysis 
(see 7.4), the established operational PRP(s) (see 7.5) and the HACCP plan (see 7.6.1). 
 
The evaluation and updating activities shall be based on 
 
a) input from communication, external as well as internal, as stated in 5.6, 
b) input from other information concerning the suitability, adequacy and effectiveness of the food 
safety management system, 
c) output from the analysis of results of verification activities (see 8.4.3), and 
d) output from management review (see 5.8.3). 
 
System updating activities shall be recorded and reported, in an appropriate manner, as input to the 
management review (see 5.8.2). 
 

8.5.2 การทําใหระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารมีความทันสมัย 
  
ผูบริหารระดับสูงตองมั่นใจวาระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารไดรับการทําใหทันสมัยอยางตอเนื่อง 
  
ในการทําใหบรรลุ, ทีมงานความปลอดภัยในอาหารตองทําการประเมินระบบความปลอดภัยในอาหารตามชวงเวลาที่
กําหนด ทีมงานตองพิจารณาถึงความจําเปนในการทบทวนการวิเคราะหอันตราย (ดูขอ 7.4), การจัดทํา operational 
PRP(s) (ดูขอ 7.5) และแผน HACCP (ดูขอ 7.6.1) 
  
กิจกรรมการประเมินและการทําใหทันสมัยตอง ยึดหลัก 
 
a) ขอมูลนําเขาจากการสื่อสาร, ทั้งจากภายนอกและภายใน, ตามที่ระบุในขอ 5.6 
b) ขอมูลนําเขาจากขาวสารอื่นๆ ที่บอกถึงความเหมาะสม, ความเพียงพอและประสิทธิผลของระบบการจัดการ

ความปลอดภัยในอาหาร 
c) ผลที่ไดจากการวิเคราะหผลของกิจกรรมการทวนสอบ (ดูขอ 8.4.3) 
d) ผลที่ไดจากการทบทวนโดยฝายบริหาร (ดูขอ 5.8.3) 
 
กิจกรรมการทําใหระบบทันสมัย ตองไดรับการบันทึกและถูกรายงาน, ในรูปแบบที่เหมาะสม, เปนขอมูลนําเขาในการ
ทบทวนโดยฝายบริหารตอผูบริหารระดับสูง(ดูขอ 5.8.2) 
 

 


