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Key Changes to ISO 22000: 2018

High Level 
Structure

มีโ ครงสร้าง
มาตรฐานเหมือนกบั
มาตรฐานระบบการ
จดัการ ISO อื4น ๆ  

(เช่น ISO 9001, ISO 
14001)

Risk-based 
Approach

วิธีการทาํความเขา้
ใจความเสี4ยงที4

แตกต่างกนั ระหวา่ง 
Operational Level 

and Business Level

Strong links to 
Codex

อธิบายคาํศพัทห์ลกั
ต่าง ๆ  ใหช้ดัเจน

มากขึ�น เช่น CCP, 
OPRP, PRP ให้

เชื4อมโ ยงกบั Codex
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Introduction

• การประยุกต์ใช ้FSMS เป็นการตดัสินใจในเชิงกลยุทธ์สาํหรับองคก์รที4สามารถช่วย
ปรับปรุงความปลอดภยัของอาหาร

• ประโ ยชน์ขององคก์รที4นาํมาตรฐาน FSMS ฉบบันี� ไปปฏิบตัิ คือ
a) สามารถผลิตอาหาร ผลิตภณัฑแ์ละบริการที4ปลอดภยั สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนดของ

ลูกคา้ และกฎหมาย และขอ้กาํหนดที4เกี4ยวขอ้ง
b) ระบุความเสี4ยงที4สอดคลอ้งกบัวตัถุประสงค์
c) สามารถแสดงความสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดเฉพาะของ FSMS

• มาตรฐานฉบบันี� ใชก้ารบริหารเชิงกระบวนการ (Process Approach) ร่วมกบัวงจร Plan –
Do – Check – Act (PDCA) และการคิดบนพื�นฐานความเสี4ยง (Risk-Based Thinking)
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FSMS Principles

• Food Safety มีความสัมพนัธ์กบัการมีอยู่ของ Food Safety Hazards ในขณะบริโ ภค ซึ4 ง
สามารถเกิดไดทุ้กขั�นตอนของห่วงโ ซ่อาหาร

• Food Safety เกิดจากความพยายามของทุกภาคส่วนในห่วงโ ซ่อาหาร

• มาตรฐานนี�ระบุขอ้กาํหนดสาํหรับ FSMS ต่อไปนี�
• การสื4อสารแบบอินเตอร์แอกทีฟ (Interactive Communication)
• ระบบการจดัการ (System Management)
• โ ปรแกรมสุขภาพลกัษณะพื�นฐาน (Prerequisite Program)
• หลกัการวิเคราะห์อนัตรายและกาํหนดจุดวิกฤตที4ตอ้งควบคุม (HACCP) และใช้

หลกัการ 7 Quality Management Principles
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The PDCA cycle at two level
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ISO 22000:2108 Clauses Structure
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ISO 22000:2108 Clauses Structure
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1. ขอบข่าย (Scope)

• มาตรฐานฉบบันี�ระบุขอ้กาํหนดสาํหรับระบบการบริหารความปลอดภัยในอาหาร(FSMS)
ที4ทาํใหอ้งคก์รสามารถ:

a) วางแผน นาํไปใช ้ปฏิบตัิ รักษาและอพัเดท FSMS ที4ใหผ้ลิตภณัฑแ์ละบริการ ที4มีความ
ปลอดภยั, ตามจุดประสงคก์ารใชง้าน
b) แสดงใหเ้ห็นถึงการปฏิบตัิตามขอ้กาํหนด/ขอ้บงัคบัทางกฎหมายดา้นความปลอดภยั
ในอาหารที4บงัคบัใช้
c) เพื4อการประเมิน ขอ้กาํหนดของลูกคา้ดา้นความปลอดภยัในอาหารที4ไดต้กลงร่วมกนั 
และแสดงใหเ้ห็นถึงการปฏิบตัิตาม
d) เพื4อสื4อสารถึงประเด็นดา้นความปลอดภยัในอาหารไปยงัผูท้ี4มีส่วนไดเ้สียในห่วงโ ซ่
อาหารอย่างมีประสิทธิผล
e) เพื4อมั4นใจไดว้า่องคก์รปฏิบตัิสอดคลอ้งตามนโ ยบายความปลอดภยัในอาหารที4ได้
ประกาศไว้
f) เพื4อแสดงใหเ้ห็นถึงความสอดคลอ้งกบัผูท้ี4มีส่วนไดเ้สียที4เกี4ยวขอ้ง และ
g) เพื4อแสวงหาการรับรองหรือขึ�นทะเบียนรับรอง FSMS จากองคก์รภายนอก หรือทาํ
การประเมินดว้ยตวัเอง หรือการประกาศแจง้ดว้ยตนเองเกี4ยวกบัดาํเนินการตามาตรฐานนี�
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1.ขอบข่าย (Scope)

• มาตรฐานฉบบันี� เป็นขอ้กาํหนดเฉพาะและมีจุดมุ่งหมายเพื4อนาํมาประยุกต์ใชก้บัองคก์ร
ทั�งหมดในห่วงโซ่อาหารทั\งทางตรงและทางอ้อม เช่น

• ผูผ้ลิตอาหารสัตว ์ ผูเ้กบ็เกี4ยวพืชและสัตวป์่า เกษตรกร ผูผ้ลิตส่วนผสม ผูผ้ลิตอาหาร ผูค้า้
ปลีก ผูใ้หบ้ริการอาหาร ผูข้ายอาหาร องคก์รที4ใหบ้ริการทาํความสะอาดและสุขอนามยั การ
ขนส่ง ผูใ้หบ้ริการจดัเกบ็และกระจายสินคา้ องคก์รอื4นๆ ที4เกี4ยวขอ้งทางออ้ม ประกอบดว้ย 
ผูข้ายอุปกรณ์ สารทาํความสะอาดและฆ่าเชื�อโ รค วสัดุบรรจุภณัฑ ์และวสัดุสัมผสัอาหาร
แบบอื4นๆ

• ประยุกต์ใชก้บัทุกองค์กรไม่จํากดัขนาดและความซับซ้อน รวมถึง องคก์รขนาดเลก็ และ/
หรือ องคก์รที4ยงัดอ้ยในการพฒันา (เช่น ฟาร์มขนาดเลก็ ผูบ้รรจุ-กระจายสินคา้รายเลก็ ผูค้า้
ปลีกรายเลก็ หรือร้านคา้ใหบ้ริการอาหาร) นาํไปปฏิบตัิใน FSMS ที4มีการพฒันาภายนอกไป
ใช้

• การปฏิบตัิตามขอ้กาํหนดใดๆ ของมาตรฐานฉบบันี�สามารถทาํใหบ้รรลุไดด้ว้ยการใช้
ทรัพยากรภายในและ/หรือภายนอก
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Terms that have definition 
changed in ISO 22000:2018

New terms in the 
ISO 22000:2018

operational prerequisite programme acceptable level 

prerequisite programme continual improvement 

validation documented information 

monitoring interested party 

food safety policy risk

food safety update

critical limit conformity

3. คาํศพัทแ์ละนิยาม (Term and Definition)

กจิกรรมที� 1

คาํศพัทแ์ละคาํจาํกดัความสาํคญัอื4นๆ

15 นาที
กดตรงนี� เพื4อเริ4ม
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3. คาํศัพท์และนิยาม (Term and Definition)

• ระดบัที�ยอมรับได้ (Acceptable Level) ระดบัของอนัตรายของความปลอดภยัของอาหารที4
กาํหนดโ ดยองคก์ร ไม่ใหเ้กินระดบันี� ในผลิตภณัฑส์ุดทา้ย

•  เกณฑ์การปฏิบัต ิ(Action Criteria) เกณฑก์ารวดัหรือการสังเกตสาํหรับการตรวจเฝ้าระวงั
ของ OPRP (3.30)

• การตรวจ (Audit) กระบวนการที4เป็นระบบ เป็นอิสระ และเป็นเอกสาร (3.36) เพื4อให้
ไดม้าซึ4 งหลกัฐานในการตรวจประเมิน และประเมินความเป็นไปตามวตัถุประสงคเ์พื4อ
พิจารณมความสอดคลอ้งของการปฏิบตัิตามเกณฑใ์นการตรวจ

•  การปนเปื\ อน (Contamination) การไดร้ับ หรือการเกิดสารปนเปื� อนที4ก่อใหเ้กิดอนัตราย
ดา้นความปลอดภยัของอาหารในผลิตภณัฑ ์หรือสิ4งแวดลอ้มจากกระบวนการผลิต

•  มาตรการควบคุม (Control Measure) การปฏิบตัิและกิจกรรมที4จาํเป็นเพื4อป้องกนั
อนัตรายที4มีนยัสาํคญัต่อความปลอดภยัของอาหาร หรือลดอนัตรายดงักลา่วใหอ้ยู่ในระดบั
ที4ยอมรับได้
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3. คาํศัพท์และนิยาม (Term and Definition)

• การแก้ไข (Correction) การปฏิบตัิเพื4อกาํจดัสิ4งที4ไม่สอดคลอ้งที4พบ (3.28)

• การปฏิบัตกิารแก้ไข (Corrective Action) การดาํเนินการเพื4อกาํจดัสาเหตุของสิ4งที4ไม่
สอดคลอ้ง (3.28) และป้องกนัการเกิดซํ�า

•  จุดวกิฤตที�ต้องควบคุม (Critical Control Point: CCP) ขั�นตอนในกระบวนการผลิตที4
ตอ้งมีมาตรการควบคุม ใชใ้นการป้องกนัหรือลดอนัตรายที4มีนยัสาํคญัต่อความปลอดภยั
อาหารใหอ้ยู่ในระดบัที4ยอมรับได ้และกาํหนดค่าวิกฤต (CL) และการวดัที4สามารถ
ดาํเนินการแกไ้ขใหถู้กตอ้ง

•  ค่าวกิฤต (Critical Limit) ค่าที4ใชว้ดัไดท้ี4ใชแ้ยกระหวา่งการยอมรับและการปฏิเสธ

•  เอกสารสารสนเทศ (Documented Information) ขอ้มูลที4ตอ้งมีการควบคุมและเกบ็รักษา
ไวโ้ ดยองคก์ร และสื4อที4ใชเ้กบ็ขอ้มูลดงักลา่ว

•  ความปลอดภัยของอาหาร (Food Safety) ความมั4นใจวา่อาหารจะไม่ก่อใหเ้กิดผลเสียต่อ
สุขภาพของผูบ้ริโ ภค เมื4อมีการเตรียมและ/หรือบริโ ภคตามวตัถุประสงคก์ารนาํไปใช้
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3. คาํศัพท์และนิยาม (Term and Definition)

• อนัตรายต่อความปลอดภัยของอาหาร (Food Safety Hazard) สารชีวภาค เคมี หรือ
กายภาพในอาหารที4มีศกัยภาพในการก่อใหเ้กิดผลเสียต่อสุขภาพ

• อนัตรายต่อความปลอดภัยอาหารที�มนีัยสําคญั (Significant Food Safety Hazard) 
อนัตรายต่อความปลอดภยัของอาหารที4กาํหนดดว้ยการประเมินความเสี4ยง ซึ4 งตอ้งไดร้ับ
การควบคุมโ ดยมาตรการควบคุม

• โปรแกรมการปฏิบัตสิุขลกัษณะพื\นฐาน (Operational Prerequisites Programme: 
OPRP) มาตรการควบคุมหรือมาตรการควบคุมร่วม ใชเ้พื4อป้องกนัหรือลดอนัตรายดา้น
ความปลอดภยัของอาหารที4มีนยัสาํคญัใหอ้ยู่ในระดบัที4ยอมรับได ้และเมื4อเกณ์เกณฑก์าร
ปฏิบตัิ และการวดั หรือการสังเกตช่วยใหส้ามารถควบคุมกระบวนการ และ/หรือผลิตภณัฑ์
ไดอ้ย่างมีประสิทธิภาพ
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3. คาํศัพท์และนิยาม (Term and Definition)

• การเฝ้าตดิตาม (Monitoring) การวดัสถานะของระบบ กระบวนการ หรือกิจกรรม (ทาํ
ระหวา่ง)

•  การพสิูจน์ยืนยนัความใช้ได้ (Validation) การไดร้ับหลกัฐานวา่มาตรการควบคุม สามารถ
ควบคุมอนัตรายต่อความปลอดภยัของอาหารที4มีนยัสาํคญั (ทาํก่อน)

•  การทวนสอบ (Verification) การยืนยนัดว้ยการจดัหาหลกัฐาน วา่มีการปฏิบตัิตาม
ขอ้กาํหนด (ทาํหลงั)

• ความเสี�ยง (Risk) ผลกระทบของความไม่แน่นอน (ทั�งทางบวกหรือทางลบ)
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กจิกรรมที�2

ประเด็นภายในและภายนอก
และผูม้ีส่วนไดส้่วนเสีย

25 นาที
กดตรงนี� เพื4อเริ4ม
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4. บริบทขององค์กร (Context of the Organization)
4.1 ความเข้าใจในองค์กรและบริบทขององค์กร
• องคก์รต้องระบุประเด็นภายในและภายนอกที4เกี4ยวขอ้งกบัจุดประสงคข์ององคก์รและที4

ส่งผลกระทบต่อความสามารถในการบรรลุเป้าหมายที4คาดหวงั (Intended Result) ของ
ระบบ FSMS

Internal Issues
• Policies, objectives
• Resource (capacity, time, people, 

equipment, lay-out)
• Knowledge and performance
• Organization structure
• Process flow, recipe
• Cyber security and food fraud, 

food defense and intentional 
contamination

External Issues
• Legal, regulatory
• Technological
• Competitive
• Market
• Cultural
• Social and economic environment
• Cyber security and food fraud, 

food defense and intentional 
contamination
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NEW
4. บริบทขององค์กร (Context of the Organization)
4.1 ความเข้าใจในองค์กรและบริบทขององค์กร
• องคก์รต้องระบุ ทบทวน และอพัเดทขอ้มูลที4เกี4ยวขอ้งกบัประเด็นปัญหาภายนอก
และภายในเหลา่นี�

• หมายเหตุ 1 ประเด็นปัญหาสามารถรวมถึงปัจจยัทางบวกหรือทางลบ หรือเงื4อนไขสาํหรับ
การพิจารณา

• หมายเหตุ 2 การเขา้ใจบริบทสามารถทาํไดโ้ดยการพิจารณาประเด็นปัญหาภายนอกและ
ภายใน ที4ไม่ไดจ้าํกดัเฉพาะทางกฎหมาย เทคโนโลยี การแข่งขนั การตลาด วฒันธรรม 
สังคม สภาพแวดลอ้มทางเศรษฐกิจ ความปลอดภยัทางไซเบอร์และอาหารปลอม การ
คุม้ครองอาหารและการปนเปื� อนที4มีเจตนา ความรู้และสมรรถนะขององคก์ร ไม่วา่จะระดบั
นานาชาติ ระดบัชาติ ระดบัภูมิภาคหรือระดบัทอ้งถิ4น
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NEW

4.2 การทาํความเข้าใจความต้องการและความคาดหวงัของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย

• เพื4อใหม้ั4นใจวา่องคก์รมีความสามารถในการจดัเตรียมผลิตภณัฑแ์ละการบริการที4
สอดคลอ้งตามกฎหมาย/กฎระเบียบที4บงัคบัใชแ้ละขอ้กาํหนดของลูกคา้สาํหรับความ
ปลอดภยัในอาหาร อย่างสมํ4าเสมอ  องคก์รต้องระบุ:
a) ผูม้ีส่วนไดส้่วนเสียที4เกี4ยวขอ้งกบัระบบ FSMS
b) ขอ้กาํหนดที4เกี4ยวขอ้งของผูม้ีส่วนไดส้่วนเสียที4เกี4ยวขอ้งกบัระบบ FSMS

• องคก์รต้องระบุ ทบทวนและอพัเดทขอ้มูลที4เกี4ยวกบัผูม้ีส่วนไดส้่วนเสียและขอ้กาํหนดของ
พวกเขา
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ตวัอย่างผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย

 พลเมือง
ลูกคา้

ผูจ้ดัจาํหน่าย
ผูถ้ือหุน้
นกัลงทุน
เจา้ของ

บริษทัประกนั
รัฐบาล

ผูค้วบคุม
ผูส้่งมอบ

คู่แข่ง
สื4อ
นกัวิจารณ์
กลุม่การคา้
เพื4อนบา้น
กลุม่สร้างแรงกดดนั
บริการฉุกเฉิน
หน่วยงานตอบสนองอื4นๆ
บริการขนส่ง
ผูอ้ยู่ในอุปการะของ
พนกังาน
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องค์กร
ฝ่ายบริหาร
•ผูบ้ริหารระดบัสูงสุด
•ผูร้ับผิดชอบดา้นนโยบายและการปฏิบตัิ
ดา้นความปลอดภยัดา้นอาหาร

ผูท้ี4ปฏิบตัิและดูแลรักษา FSMS
•ผูท้ี4ดูแลรักษา FSMS และกระบวนการ
ดา้นความเสี4ยง

•หวัหนา้ทีมงานดา้นความปลอดภยัของ
อาหาร

•ทีมงานดา้นความปลอดภยัของอาหาร
คนทาํงาน
ผูร้ับเหมา



4.3 การกาํหนดขอบเขตของระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร

• องคก์รต้องกาํหนดขอบข่ายและการนาํระบบ FSMS ไปประยุกต์ใชเ้พื4อสร้างขอบข่ายของ
องคก์ร 

• ขอบข่ายต้องเฉพาะเจาะจงกบัผลิตภณัฑแ์ละการบริการ สถานที4ผลิตและแปรรูปใน FSMS 

• ขอบข่ายต้องรวมถึง กิจกรรม กระบวนการ ผลิตภณัฑห์รือบริการ ที4ส่งผลต่อระบบ Food 
safety ของผลิตภณัฑส์ุดทา้ยภายใตข้องข่ายที4กาํหนด

• การกาํหนดขอบข่ายนี�  องคก์รตอ้งพิจารณา:
a) ประเด็นปัญหาภายนอกและภายในที4อา้งอิงถึงใน 4.1
b) ขอ้กาํหนดที4อา้งอิงถึงใน 4.2

• ขอบข่ายต้องจดัทาํเป็นเอกสารสารสนเทศและจดัเกบ็ไว้
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Change

4.4 ระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร

• องคก์รต้องสร้าง นาํไปปฏิบตัิ รักษา อพัเดทและปรับปรุงระบบ FSMS อย่างต่อเนื4อง 
รวมถึงกระบวนการที�จําเป็นและการปฏิสัมพนัธ์ระหว่างกระบวนการ นั\น ๆ เพื�อให้
สอดคล้องกบัมาตรฐานฉบันนี\

Issues
(4.1)

Requirements
(4.2)

Scope
(4.3)

FSMS
(4.4)
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Change

5. ความเป็นผู้นํา (Leadership)

Leadership

5.1 Leadership and 
commitment

5.2 Policy
5.3 Organizational roles, 
responsibilities and 

authorities
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5. ความเป็นผู้นํา (Leadership)
5.1 ความเป็นผู้นําและความมุ่งมั�น
• ผูบ้ริหารระดบัสูงต้องแสดงออกใหเ้ห็นถึงความเป็นผูน้าํและความมุ่งมั4นที4เกี4ยวขอ้งกบั
ระบบ FSMSโดย:

a) ทาํใหม้ั4นใจวา่นโยบายดา้นความปลอดภยัในอาหารและวตัถุประสงคข์องระบบการ
บริหารความปลอดภยัในอาหารไดถู้กจดัตั�งขึ�นและเหมาะสมกบัทิศทางดา้นกลยุทธ์ของ
องคก์ร
b) การทาํใหม้ั4นใจถึงการบูรณาการของขอ้กาํหนดระบบการบริหารความปลอดภยัใน
อาหารเขา้กบักระบวนการทางธุรกิจขององคก์ร
c) การทาํใหม้ั4นใจวา่ทรัพยากรที4จาํเป็นสาํหรับระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร
มีความพร้อม
d) การสื4อสารถึงความสาํคญัของการจดัการความปลอดภยัในอาหารที4มีประสิทธิผลและ
ความสาํคญัของการปฏิบตัิตามขอ้กาํหนดระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร 
ขอ้กาํหนดทางกฎหมาย/ขอ้บงัคบั และขอ้กาํหนดของลูกคา้ที4ตกลงร่วมกนัซึ4 งเกี4ยวกบั
ความปลอดภยัในอาหาร
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5.1 ความเป็นผู้นําและความมุ่งมั�น

e) การทาํใหม้ั4นใจวา่ระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหารไดร้ับการประเมินและ
รักษาไวเ้พื4อใหบ้รรลุผลลพัธ์ตามที4คาดหวงัไวข้ององคก์ร (ดู 4.1)
f) การควบคุมและสนบัสนุนบุคลากรเพื4อนาํมาซึ4 งประสิทธิผลของระบบการบริหาร
ความปลอดภยัในอาหาร
g) การส่งเสริมการปรับปรุงอย่างต่อเนื4อง
h) การสนบัสนุนบทบาทการบริหารที4เกี4ยวขอ้งอื4นๆ  เพื4อแสดงใหเ้ห็นถึงความเป็นผูน้าํ
ดา้นความปลอดภยัในอาหารของพวกเขา ตามที4นาํมาใชก้บัพื�นที4ความรับผิดชอบของ
พวกเขา
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5.2 นโยบายด้านความปลอดภัยในอาหาร
5.2.1 การกาํหนดนโยบายด้านความปลอดภยัในอาหาร
• ฝ่ายบริหารระดบัสูงต้องจดัตั�ง นาํไปปฏิบตัิและรักษาไวซ้ึ4 งนโยบายดา้นความปลอดภยัใน
อาหารที4:
a) เหมาะสมกบัจุดประสงคแ์ละบริบทขององคก์ร
b) ใหก้รอบสาํหรับจดัตั�งและทบทวนวตัถุประสงคข์องระบบการบริหารความปลอดภยั
ในอาหาร
c) ครอบคลุมถึงความมุ่งมั4นในการตอบสนองขอ้กาํหนดดา้นความปลอดภยัในอาหารที4
นาํมาใช ้รวมถึงขอ้กาํหนดทางกฎหมาย/ขอ้บงัคบั และขอ้กาํหนดของลูกคา้ที4ตกลง
ร่วมกนัซึ4งเกี4ยวกบัความปลอดภยัในอาหาร
d) จดัการสื4อสารภายในและภายนอก
e) ครอบคลุมถึงความมุ่งมั4นต่อการปรับปรุงอย่างต่อเนื4องของระบบ FSMS
f) จดัการกบัความจาํเป็นเพื4อใหม้ั4นใจถึงความสามารถที4เกี4ยวขอ้งกบัความปลอดภยัใน
อาหาร
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5.2.2 การสื�อสารนโยบายด้านความปลอดภยัในอาหาร

• นโยบายดา้นความปลอดภยัในอาหารต้อง:
a) มีอยู่ในรูปเอกสารสารสนเทศที�เขา้ถึงได ้และคงไว้
b) ถูกสื4อสาร ทาํความเขา้ใจ และประยุกต์ใชใ้นทุกระดบัภายในองคก์ร
c)     ผูม้ีส่วนไดส้่วนเสียที4เกี4ยวขอ้งสามารถเขา้ถึงได ้ตามความเหมาะสม

27

Change 5.3 บทบาท หน้าที�รับผดิขอบและอาํนาจขององค์กร

• 5.3.1 ฝ่ายบริหารระดบัสูงต้องมั4นใจวา่หนา้ที4รับผิดชอบและอาํนาจสาํหรับบทบาทที4
เกี4ยวขอ้งไดถู้กกาํหนด สื4อสารและมีความเขา้ใจภายในองคก์ร

• ฝ่ายบริหารระดบัสูงต้องกาํหนดหนา้ที4รับผิดชอบและอาํนาจสาํหรับ:
a) การทาํใหม้ั4นใจวา่ระบบ FSMS สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดของมาตรฐานฉบบันี�
b) รายงานสมรรถนะของระบบ FSMSไปยงัฝ่ายบริหารระดบัสูง
c) แต่งตั�งทีมความปลอดภยัในอาหารและหวัหนา้ทีมความปลอดภยัในอาหาร
d) แต่งตั�งบุคลากรที4มีหนา้ที4ความรับผิดชอบและอาํนาจที4ในการจดัทาํเอกสารและ
ประกาศบงัคบัใช้
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5.3 บทบาท หน้าที�รับผดิขอบและอาํนาจขององค์กร

• 5.3.2 หวัหนา้ทีมความปลอดภยัในอาหารต้องมีความรับผิดชอบใน:
a) การทาํใหม้ั4นใจวา่ระบบ FMS มีการกาํหนด นาํไปปฏิบตัิ รักษาและปรับปรุงให้
ทนัสมยัอยู่เสมอ
b) การบริหารและการจดัการงานของทีมความปลอดภยัในอาหาร 
c) ทาํใหม้ั4นใจถึงการฝึกอบรมที4เกี4ยวขอ้งและความสามารถสาํหรับทีมความปลอดภยัใน
อาหาร (ดู 7.2)
d) การรายงานไปยงัฝ่ายบริหารระดบัสูงเรื4องประสิทธิผลและความเหมาะสมของระบบ
FSMS

• 5.3.3 บุคลากรทั�งหมดต้องมีหนา้ที4ในการรายงานปัญหาที4เกี4ยวกบัระบบ FSMS ไปยงั
บุคลากรที4ไดร้ะบุไว้
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6 การวางแผน
6.1 การดาํเนินการเพื4อจดัการความเสี4ยงและโอกาส
• 6.1.1 เมื4อทาํการวางแผนสาํหรับระบบ FSMS องคก์รต้องพิจารณาประเด็นที4อา้งอิงถึงใน 
4.1 และขอ้กาํหนดที4อา้งอิงถึงใน 4.2 และ 4.3 และพิจารณาความเสี4ยงและโอกาสที4ตอ้ง
ไดร้ับการจดัการเพื4อ:
a) ใหก้ารรับประกนัวา่ระบบ FSMS สามารถบรรลุผลลพัธ์ตามที4วางแผนไว้
b) เพิ4มผลลพัธ์ที4ตอ้งการ
C) ป้องกนัหรือลดผลกระทบเชิงลบ
d) เกิดการปรับปรุงอย่างต่อเนื4อง

• หมายเหตุ ในบริบทของมาตรฐานฉบบันี�  แนวความคดิของความเสี�ยงและโอกาสจะถูก
จํากดัเฉพาะเหตุการณ์และผลที�ตามมาที�เกี�ยวข้องกบัสมรรถนะและประสิทธิผลของระบบ
การบริหารความปลอดภัยในอาหาร หน่วยงานของรัฐรับผิดชอบในการจดัการกบัความ
เสี4ยงดา้นสาธารณสุข องคก์รตอ้งจดัการอนัตรายดา้นความปลอดภยัของอาหาร (ดู 3.22) 
และขอ้กาํหนดเกี4ยวกบักระบวนการนี� ที4กาํหนดไวใ้นขอ้ 8
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6.1 การดาํเนินการเพื4อจดัการความเสี4ยงและโอกาส

• 6.1.2 องคก์รต้องวางแผน:
a) การดาํเนินการเพื4อจดัการความเสี4ยงและโอกาสเหลา่นี�
b) วิธีการ 
1) บูรณาการและดาํเนินการไปใชใ้นกระบวนการระบบการบริหารความปลอดภยัใน
อาหาร
2) ประเมินประสิทธิผลของการดาํเนินการดงักลา่ว
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6.1 การดาํเนินการเพื4อจดัการความเสี4ยงและโอกาส

• 6.1.3 การปฏิบตัิที4ดาํเนินการโดยองคก์รเพื4อจดัการความเสี4ยงและโอกาสต้องเหมาะสมกบั:
a) ผลกระทบที4อาจจะเกิดขึ�นต่อขอ้กาํหนดความปลอดภยัในอาหาร 
b) ความสอดคลอ้งของผลิตภณัฑอ์าหารและการบริการลูกคา้ 
c) ขอ้กาํหนดของผูม้ีส่วนไดส้่วนเสียในห่วงโ ซ่อาหาร

• หมายเหตุ 1 ตวัเลือกในการจดัการความเสี4ยงและโอกาสสามารถประกอบดว้ย: การ
หลีกเลี4ยงความเสี4ยง การใชค้วามเสี4ยงเพื4อหาโอกาส การกาํจดัแหลง่ที4มาของความเสี4ยง การ
เปลี4ยนแปลงโอกาสเกิดหรือผลที4ตามมา การกระจายความเสี4ยง หรือการยอมรับการมีอยู่
ของความเสี4ยงโดยการตดัสินใจดว้ยขอ้มูลที4ครบถว้น

• หมายเหตุ 2 โอกาสสามารถนาํมาซึ4งการรับการปฏิบตัิแบบใหม่มาใช ้(การแกไ้ขผลิตภณัฑ์
หรือกระบวนการ) การใชเ้ทคโนโลยีใหม่หรือความเป็นไปไดท้ี4พึงพอใจและใชก้ารไดอ้ื4นๆ  
เพื4อจดัการความตอ้งการดา้นความปลอดภยัในอาหารขององคก์รหรือของลูกคา้ขององคก์ร
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6.1 การดาํเนินการเพื4อจดัการความเสี4ยงและโอกาส

Avoiding risk Taking risk
Elimination the risk 

source

Changing the 
likelihood or 
consequences

Sharing the risk
Retaining risk by 
informed decision

Note 1: Options to address risks
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6.1 การดาํเนินการเพื4อจดัการความเสี4ยงและโอกาส

New Practice
Launching new 
products

Opening new markets

Addressing new 
customer

Building partnerships Using new technology

Note 2: Opportunities can lead to

34

ตวัอย่าง การดาํเนินการระบุความเสี�ยงและโอกาส

Issue Risk/
Opportunity

Effect Likelihood Impact Risk 
Level

Action
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แผนงาน (Action Plan)

6.2 วตัถุประสงค์ของระบบการบริหารความปลอดภัยในอาหารและ
การวางแผนเพื�อบรรลุวตัถุประสงค์
• 6.2.1 องคก์รต้องกาํหนดวตัถุประสงคข์องระบบ FSMS ที4หน่วยงานและระดบัที4เกี4ยวขอ้ง

วตัถุประสงคข์องระบบ FSMS ต้อง:
a) สอดคลอ้งกบันโยบายความปลอดภยัในอาหาร
b) สามารถวดัผลได ้(หากสามารถปฏิบตัิได)้
c) พิจารณาถึงขอ้กาํหนดความปลอดภยัในอาหารที4นาํมาใช ้รวมถึงกฏหมาย/ขอ้บงัคบั
และขอ้กาํหนดของลูกคา้
d) ตรวจเฝ้าระวงัและทวนสอบ
e) มีการสื4อสาร
f) ถูกรักษาไวแ้ละอพัเดท ตามความเหมาะสม
องคก์รต้องเกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศที4เกี4ยวกบัวตัถุประสงคข์องระบบการบริหาร
ความปลอดภยัในอาหารไว้
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Change



6.2 วตัถุประสงค์ของระบบการบริหารความปลอดภัยในอาหารและการวางแผนเพื�อ
บรรลุวตัถุประสงค์
• 6.2.2 เมื4อทาํการวางแผนวิธีการบรรลุวตัถุประสงคข์องระบบการบริหารความปลอดภยัใน
อาหาร องคก์รตอ้งระบุ:
a) สิ4งที4ตอ้งทาํใหส้าํเร็จ
b) ทรัพยากรที4จาํเป็น
c) ผูม้ีหนา้ที4รับผิดชอบ
d) เสร็จสมบูรณ์เมื4อไหร่
e) ผลลพัธ์จะถูกประเมินอย่างไร
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6.3 การวางแผนการเปลี�ยนแปลง

• เมื4อองคก์รระบุความตอ้งการสาํหรับการเปลี4ยนแปลงระบบการบริหารความปลอดภยัใน
อาหาร ซึ4 งรวมถึง การเปลี4ยนแปลงบุคลากร การเปลี4ยนแปลงจะต้องถูกดาํเนินการและ
สื4อสารตามวิธีการที4วางแผนไว้

• องคก์รต้องพิจารณา:
a) จุดประสงคข์องการเปลี4ยนแปลง และผลที4ตามมาที4
b) ความต่อเนื4องสมบูรณ์ของระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร
c) ความมีพร้อมของทรัพยากรสาํหรับนาํไปใชใ้นการเปลี4ยนแปลงอย่างมีประสิทธิผล
d) การจดัสรร หรือ การจดัสรรความรับผิดชอบและอาํนาจใหม่อีกครั� ง
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Change

7 การสนับสนุน (Support) 
7.1 ทรัพยากร
• 7.1.1 ทั4วไป

• องคก์รต้องระบุและจดัเตรียมทรัพยากรที4จาํเป็นสาํหรับการจดัตั�ง การนาํไปปฏิบตัิ การ
บาํรุงรักษา การทาํใหท้นัสมยัและการปรับปรุงอย่างต่อเนื4องของระบบ FSMS

• องคก์รต้องพิจารณา:
a) ความสามารถของขอ้จาํกดัใดๆ ที4มีต่อทรัพยากรภายในที4มีอยู่ 
b) ทรัพยากรที4จาํเป็นจากแหล่งที4มาภายนอก
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Change 7.1.2 บุคลากร

• องคก์รต้องระบุและจดัเตรียมบุคลากรที4มีความสามารถ ที4จาํเป็นต่อการดาํเนินงานและการ
รักษาไวซ้ึ4 งระบบ FSMS ที4มีประสิทธิผล(7.2)

• กรณีใชผู้เ้ชี4ยวชาญภายนอกสาํหรับการพฒันา การนาํไปใช ้การดาํเนินการ หรือการ
ประเมินของระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร หลกัฐานของขอ้ตกลงหรือสัญญาที4
ระบุความสามารถ หนา้ที4รับผิดชอบ และอาํนาจของผูเ้ชี4ยวชาญจากภายนอกจะต้องถูกเกบ็
รักษาไวเ้พื4อเป็นเอกสารสารสนเทศ
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Change



7.1.3 โครงสร้างพื\นฐาน

• องคก์รตอ้งจดัเตรียมทรัพยากรสาํหรับการกาํหนด การติดตั�ง และการบาํรุงรักษาโครงสร้าง
พื�นฐานที4จาํเป็นต่อการทาํใหเ้กิดความสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดของระบบ FSMS

• หมายเหตุ โครงสร้างพื�นฐานสามารถประกอบดว้ย
- ที4ดิน เรือ สิ4งปลูกสร้าง และสาธารณูปโภคที4เกี4ยวขอ้ง
- อุปกรณ์ ประกอบดว้ยฮาร์ดแวร์และซอฟทแ์วร์
- ทรัพยากรการขนส่ง
- เทคโนโลยีสารสนเทศและการสื4อสาร
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Change 7.1.4 สภาพแวดล้อมในการทาํงาน

• องคก์รต้องกาํหนด จดัหา และรักษาไวซ้ึ4 งทรัพยากรสาํหรับการจดัทาํ การบริหารและการ
รักษาไวซ้ึ4 งสภาพแวดลอ้มในการทาํงานที4จาํเป็นต่อการทาํใหเ้กิดความสอดคลอ้งกบั
ขอ้กาํหนดของระบบ FSMS

• หมายเหตุ สภาพแวดลอ้มที4เหมาะสมเป็นปัจจยัร่วมกนัระหวา่งมนุษยแ์ละปัจจยัทาง
กายภาพ เช่น
a) สังคม (เช่น ไม่มีการเลือกปฏิบตัิ , สงบ ,ไม่เผชิญหนา้);
b) ทางจิตวิทยา (เช่นการลดความเครียด, การป้องกนัการหมดแรงจูงใจในการทาํงาน, 
การป้องกนัทางอารมณ์);
c) ทางกายภาพ (เช่นอุณหภูมิ ความร้อน ความชื�น แสง การไหลของอากาศ สุขอนามยั 
เสียง)

• ปัจจยัเหลา่นี�อาจแตกต่างกนัไปขึ�นอยู่กบัผลิตภณัฑแ์ละบริการ
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Change

7.1.5 องค์ประกอบที�พฒันาขึ\นจากภายนอกของระบบการบริหาร
ความปลอดภัยในอาหาร
• เมื4อองคก์รจดัตั�ง รักษาไว ้อพัเดทและปรับปรุงระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร
อย่างต่อเนื4องโดยใชอ้งคป์ระกอบที4พฒันาขึ�นจากภายนอกของระบบการบริหารความ
ปลอดภยัในอาหาร ซึ4 งประกอบดว้ย PRP และ แผนควบคุมความอนัตราย( ดู 8.5.4) องคก์ร
จะต้องทาํใหม้ั4นใจวา่องคป์ระกอบที4ไดร้ับ:
a) ถูกพฒันาขึ�นอย่างสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดของมาตรฐานฉบบันี�
b) สามารถนาํมาใชไ้ดก้บัสถานที4ทาํงาน กระบวนการและผลิตภณัฑข์ององคก์รได้
c) ถูกปรับอย่างเฉพาะเจาะจง โดยทีมความปลอดภยัในอาหาร ใหเ้หมาะสมกบั
กระบวนการและผลิตภณัฑข์ององคก์ร 
d) ถูกนาํมาใช ้รักษาไว ้และทาํใหเ้ป็นปัจจุบนั ตามที4กาํหนดในเอกสารนี�
e) ไดร้ับการเกบ็รักษาไวใ้นลกัษณะเอกสารสารสนเทศ
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Change
7.1.6 การควบคุมกระบวนการ ผลติภัณฑ์หรือ
การบริการที�จัดหาจากภายนอก
• องคก์รต้อง:

a) กาํหนดและประยุกต์ใชเ้กณฑส์าํหรับการประเมิน การเลือก การเฝ้าตดิตามสมรรถนะ 
และการประเมินซํ�าของผูจ้ดัหาภายนอกของกระบวนการ ผลิตภณัฑห์รือการบริการ
ภายนอก
b) ทาํใหม้ั4นใจถึงการสื4อสารขอ้กาํหนดไปยงัผูจ้ดัหาจากภายนอกอย่างเพียงพอ
c) ทาํใหม้ั4นใจวา่ กระบวนการ ผลิตภณัฑห์รือการบริการที4จดัหาจากภายนอก ไม่มี
ผลกระทบที4เป็นอนัตรายต่อความสามารถขององคก์รในการปฏิบตัิตามขอ้กาํหนดของ
ระบบการบริหารความปลอดภยัขององคก์ร
d) เกบ็รักษาขอ้มูลสารสนเทศของกิจกรรมเหลา่นี�และการปฏิบตัิที4จาํเป็นใดๆอนัเป็นผล
มาจากการประเมินและการประเมินซํ�า
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Change



7.2 ความสามารถ

• องคก์รต้อง
a) กาํหนดความสามารถที4จาํเป็นของบุคลากร รวมถึงผู้จัดหาภายนอกที�ทํางานภายใต้การ
ควบคุมขององค์กร ที4ส่งผลกระทบต่อสมรรถนะดา้นความปลอดภยัในอาหารขององคก์รและ
ประสิทธิผลของระบบ FSMS
b) ทาํใหม้ั4นใจวา่บุคลากรเหล่านี�  รวมถึงทีมความปลอดภยัในอาหารและผูท้ี4มีหนา้ที4รับผิดชอบ
ในการดาํเนินการแผนควบคุมความอนัตราย มีความสามารถบนพื�นฐานของการศึกษา การ
ฝึกอบรมหรือประสบการณ์ที4เหมาะสม
c) ทาํใหม้ั4นใจวา่ทีมความปลอดภยัในอาหารมีความรู้และประสบการณ์หลากหลายสาขาวิชาใน
การพฒันาและการดาํเนินงานระบบ FSMS ซึ4งประกอบดว้ยผลิตภณัฑ ์กระบวนการ อุปกรณ์
และความอนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารภายในขอบเขตของระบบ FSMS เป็นตน้
d) ดาํเนินการปฏิบตัิเพื4อใหไ้ดม้าซึ4งความสามารถที4จาํเป็น และประเมินประสิทธิผลของการ
ปฏิบตัิที4นาํมาใช ้
e) เกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศที4เหมาะสมเพื4อเป็นหลกัฐานของความสามารถ

• หมายเหตุ การปฏิบตัิที4นาํมาใชส้ามารถประกอบดว้ย ตวัอย่างเช่น การจดัเตรียมการฝึกอบรม การ
ใหค้าํแนะนาํ หรือการมอบหมายงานซํ�ากบับุคลากรปัจจุบนั หรือการจดัจา้งหรือสญัญาจา้ง
บุคลากรที4มีความสามารถ
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Change 7.3 การตระหนัก

• องคก์รต้องทาํใหม้ั4นใจวา่บุคลากรที4เกี4ยวขอ้งทั�งหมดที4ทาํงานภายใตก้ารควบคุมขององคก์ร
ตระหนกัถึง:
a) นโยบายความปลอดภยัในอาหาร
b) วตัถุประสงคข์องระบบ FSMS ที4เกี4ยวขอ้งกบังานของพวกเขา
c) การมีส่วนร่วมของบุคลากรที4นาํมาซึ4 งประสิทธิผลของระบบ FSMS รวมถึง ประโยชน์
ของสมรรถนะความปลอดภัยในอาหารที4ไดร้ับการปรับปรุง
d) ผลกระทบของความไม่สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนดของระบบ FSMS

46

Change

7.4 การสื�อสาร
7.4.1 ทั�วไป
• องคก์รต้องกาํหนดการสื4อสารภายในและภายนอกที4เกี4ยวขอ้งกบัระบบ FSMS 
ประกอบดว้ย
a) สิ4งที4จะสื4อสาร
b) สื4อสารเมื4อไหร่
c) สื4อสารไปยงัใคร
d) วิธีการสื4อสาร
e) ผูส้ื4อสาร

• องคก์รต้องตรวจสอบใหม้ั4นใจวา่บุคลากรทั�งหมดที4กระทาํกิจกรรมที4มีผลกระทบต่อความ
ปลอดภยัในอาหาร มีความเขา้ใจในขอ้กาํหนดสาํหรับการสื4อสารที4มีประสิทธิผล
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Change 7.4.2 การสื�อสารภายนอก

• องคก์รต้องทาํใหม้ั4นใจวา่ขอ้มูลที4เพียงพอถูกสื4อสารออกไปยงัภายนอก และขอ้มูลมีความ
พร้อมสาํหรับผูม้ีส่วนไดส้่วนเสียในห่วงโ ซ่อาหาร

• องคก์รต้องจดัทาํ นาํไปปฏิบตัิและรักษาไวซ้ึ4 งการสื4อสารที4มีประสิทธิผลกบั:
a) ผู้จัดหาและผูร้ับเหมาภายนอก(external providers and contractors)
b) ลูกคา้และ/หรือผูบ้ริโภค ที4เกี4ยวขอ้งกบั:
1) ขอ้มูลผลิตภณัฑท์ี4ทาํใหม้ีการจดัการที4ปลอดภยั การแสดง การจดัเกบ็ การจดัเตรียม 
การกระจายสินคา้และการใชผ้ลิตภณัฑภ์ายในห่วงโ ซ่อาหารหรือโดยผูบ้ริโภค
2) ระบุอนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหาร ซึ4 งจาํเป็นตอ้งไดร้ับการควบคุมโดยองคก์ร
อื4นๆ ในห่วงโ ซ่อาหาร และ/หรือผูบ้ริโภค
3) ขอ้ตกลงทางสัญญา การขอขอ้มูลและคาํสั4งซื�อรวมถึงการแกไ้ข
4) ขอ้มูลตอบกลบัของลูกคา้และ/หรือผูบ้ริโภค รวมถึงการร้องเรียน
c) ผูม้ีอาํนาจทางกฎหมาย/ขอ้บงัคบั 
d) องคก์รอื4นๆ ที4มีผลกระทบต่อหรือไดร้ับผลกระทบจากประสิทธิผลหรือการทาํใหเ้ป็น
ปัจจุบนัของระบบ FSMS
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Change



7.4.2 การสื�อสารภายนอก

• บุคลากรที4ถูกแต่งตั�งต้องมีหนา้ที4รับผิดชอบและอาํนาจในการสื4อสารขอ้มูลใดๆ ที4เกี4ยวกบั
ความปลอดภยัในอาหารไปยงัภายนอก ขอ้มูลที4ไดร้ับผ่านทางการสื4อสารภายนอกตอ้งถูก
รวบรวมเป็นขอ้มูลนาํเขา้สาํหรับการทบทวนของฝ่ายบริหาร (ดู 9.3) และสาํหรับการ
อพัเดทระบบ FSMS (ดู 4.4 และ 10.3)

• หลกัฐานของการสื4อสารภายนอกต้องถูกเกบ็รักษาไวเ้พื4อเป็นเอกสารสารสนเทศ
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Change 7.4.3 การสื�อสารภายใน

• องคก์รต้องจดัทาํ นาํไปปฏิบตัิ และรักษาไวซ้ึ4 งการสื4อสารที4มีประสิทธิผลระหวา่งบุคลากร
เกี4ยวกบัประเด็นที4มีผลกระทบต่อความปลอดภยัในอาหาร

• เพื4อรักษาไวซ้ึ4 งประสิทธิผลของระบบ FSMS องคก์รต้องทาํใหม้ั4นใจวา่ทีมความปลอดภยั
ในอาหารไดร้ับขอ้มูลของการเปลี4ยนแปลงในช่วงเวลาที4เหมาะสม ดงัต่อไปนี�
a) ผลิตภณัฑห์รือผลิตภณัฑใ์หม่
b) วตัถุดิบ, ส่วนประกอบและการบริการ
c) ระบบการผลิต และอุปกรณ์
d) สถานที4ผลิต, พื�นที4ตั�งเครื4องมืออุปกรณ์, สภาพแวดลอ้ม
e โปรแกรมการทาํความสะอาดและสุขอนามยั
f) บรรจุภณัฑ,์ การจดัเกบ็และระบบการกระจายสินคา้
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7.4.3 การสื�อสารภายใน

g) ความสามารถ และ/หรือการจดัสรรหนา้ที4รับผิดชอบและอาํนาจ
h) ขอ้กาํหนดทางกฎหมาย/ขอ้บงัคบั
i) ความรู้ที4เกี4ยวกบัความอนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารและมาตรการควบคุม
j) ลูกคา้, ภาคส่วนและขอ้กาํหนดอื4นๆ  ที4องคก์รสังเกตการณ์
k) การขอขอ้มูลที4เกี4ยวขอ้งและการสื4อสารจากผูม้ีส่วนไดส้่วนเสียภายนอก
l) การร้องเรียน ความเสี4ยงและการแจง้เตือนที4บ่งชี� ใหเ้ห็นถึงความอนัตรายต่อความ
ปลอดภยัในอาหารในผลิตภณัฑส์ุดทา้ย
m)  สภาวะอื4นๆ ที4มีผลต่อความปลอดภยัในอาหาร

• ทีมความปลอดภยัในอาหารต้องทาํใหม้ั4นใจวา่ขอ้มูลนี� ถูกรวบรวมไวเ้พื4อปรับปรุงใหเ้ป็น
ปัจจุบนัของระบบความปลอดภยัอาหาร (ดู 4.4 และ 10.3)

• ฝ่ายบริหารระดบัสูงต้องทาํใหม้ั4นใจวา่ขอ้มูลที4เกี4ยวขอ้งถูกนาํมารวมเป็นขอ้มูลนาํเขา้
สาํหรับการทบทวนของฝ่ายบริหาร (ดู 9.3)
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7.5 เอกสารสารสนเทศ
7.5.1 ทั�วไป
• ระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหารขององคก์รต้องประกอบดว้ย:

a) เอกสารสารสนเทศที4กาํหนดโดยเอกสารนี�
b) เอกสารสารสนเทศที4ระบุโดยองคก์รวา่มีความสาํคญัสาํหรับประสิทธิผลของระบบ
การบริหารความปลอดภยัในอาหาร
c) เอกสารสารสนเทศและขอ้กาํหนดความปลอดภยัในอาหารที4กาํหนดโดยผูม้ีอาํนาจ
ทางกฎหมาย/ขอ้บงัคบัและลูกคา้

• หมายเหตุ ขอบเขตของเอกสารสารสนเทศสาํหรับระบบการบริหารความปลอดภยัใน
อาหารของแต่ละองคก์รสามารถแตกต่างกนัไดเ้นื4องจาก
- ขนาดขององคก์รและประเภทของกิจกรรม กระบวนการ ผลิตภณัฑแ์ละการบริการของ
องคก์ร
- ความซับซ้อนของกระบวนการและการปฏิสัมพนัธ์ของกระบวนการ
- ความสามารถของบุคลากร
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Change



7.5.2 การจดัการและการปรับปรุง

• เมื4อมีการสร้างและการทาํเอกสารสารสนเทศใหเ้ป็นปัจจุบนั องคก์รต้องทาํใหม้ั4นใจถึง
ความเหมาะสมของ:
a) การบ่งชี�และการอธิบาย (เช่น หวัขอ้ วนัที4 ผูเ้ขียน หรือหมายเลขอา้งอิง)
b) รูปแบบ (เช่น ภาษา เวอร์ชั4นของซอฟทแ์วร์ ภาพ) และสื4อกลาง (เช่น กระดาษ 
อิเลก็ทรอนิกส์)
c) การทบทวนและการอนุมตัิสาํหรับความเหมาะสมและความเพียงพอ
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7.5.3 การควบคุมข้อมูลเอกสารสารสนเทศ

• 7.5.3.1 เอกสารสารสนเทศที4กาํหนดโดยระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหารและโดย
เอกสารนี�  ต้องถูกควบคุมเพื4อใหม้ั4นใจวา่:
a) เอกสารมีความพร้อมและเหมาะสมสาํหรับการใชง้าน เมื4อมีความจาํเป็น
b) ไดร้ับการป้องกนัที4เพียงพอ (เช่น จากการเปิดเผยความลบั การใชง้านที4ไม่เหมาะสม 
หรือการสูญเสียความสมบูรณ์)
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7.5.3 การควบคุมข้อมูลเอกสาร

• 7.5.3.2 สาํหรับการควบคุมเอกสารสารสนเทศ องคก์รต้องระบุกิจกรรมที4จะนาํมาใช ้ดงัต่อไปนี� :
a) การแจกจ่าย การเขา้ถึง การเรียกคืน และการนาํไปใช้
b) การจดัเกบ็และการถนอมรักษา รวมถึงการเกบ็รักษาใหอ้่านออกไดช้ดัเจน
c)       การควบคุมการเปลี4ยนแปลง (เช่น การควบคุมเวอร์ชั4น)
d)       เวลาในการเกบ็รักษาและการกาํจดัทิ�ง

• เอกสารสารสนเทศของแหล่งที4มาจากภายนอกที4ระบุโดยองคก์รวา่จาํเป็นสาํหรับการวางแผนและ
การดาํเนินงานของระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหารต้องถูกระบุและไดร้ับการควบคุม
ตามความเหมาะสม

• เอกสารสารสนเทศที4จดัเกบ็ไวเ้พื4อเป็นหลกัฐานวา่เป็นไปตามขอ้กาํหนดต้องไดร้ับการปกป้อง
จากการเปลี4ยนแปลงที4ไม่ไดต้ั�งใจ

• หมายเหตุ การเขา้ถึงสามารถบ่งบอกถึงการตดัสินใจเกี4ยวกบัการใหส้ิทธิ� ในการอ่านเอกสาร
สารสนเทศเท่านั�น หรืออนุญาตและอาํนาจในการอา่นและเปลี4ยนแปลงเอกสารสารสนเทศ
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7.5.3 การควบคุมเอกสารข้อมูล
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8. การปฏิบัตกิาร (Operation)

• 8.1 การวางแผนและการควบคุมการปฏิบตัิงาน

• องคก์รต้องวางแผน นาํไปปฏิบตัิ ควบคุม รักษาและอพัเดทกระบวนการที4จาํเป็น เพื4อให้
บรรลุขอ้กาํหนดการก่อใหเ้กิดผลิตภณัฑท์ี4ปลอดภยั และเพื4อนาํการปฏิบตัิที4ระบุใน 6.1 มา
ใชโ้ดย:
a) การจดัตั�งเกณฑส์าํหรับกระบวนการ
b) การนาํการควบคุมกระบวนการใหเ้ป็นไปตามเกณฑ์
c) การเกบ็เอกสารสารสนเทศในขอบเขตที4จาํเป็น เพื4อใหม้ีความมั4นใจในการแสดงให้
เห็นวา่กระบวนการถูกดาํเนินการตามแผน 

• องคก์รต้องควบคุมการเปลี4ยนแปลงที4วางแผนไวแ้ละทบทวนผลที4ตามมาของการ
เปลี4ยนแปลงที4ไม่ไดต้ั�งใจ ดาํเนินการเพื4อบรรเทาผลกระทบดา้นลบใดๆ  ตามความจาํเป็น

• องคก์รต้องทาํใหม้ั4นใจวา่กระบวนการจดัจา้งภายนอกไดร้ับการควบคุม (ดู 7.1.6)
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Change
8.2 โปรแกรมสุขลกัษณะพื\นฐาน 
Prerequisite programes (PRPs)
• 8.2.1 องคก์รต้องจดัทาํ นาํไปปฏิบตัิ รักษาและปรับปรุงใหท้นัสมยั ซึ4 ง โปรมแกรม
สุขลกัษณะพื�นฐาน PRP เพื4อป้องกนัและ/หรือลดโอกาสเกิดของสารปนเปื� อน (รวมถึง
อนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหาร) ทั�งในผลิตภณัฑ ์กระบวนการผลิตและสภาพแวดลอ้ม
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Change

8.2 โปรแกรมสุขลกัษณะพื\นฐาน 
Prerequisite programes (PRPs)
• 8.2.2 PRPs ตอ้ง:

a) เหมาะสมกบัองคก์รและบริบทขององคก์รสาํหรับความปลอดภยัในอาหาร
b) เหมาะสมกบัขนาดและประเภทของการดาํเนินการและลกัษณะของผลิตภณัฑท์ี4ผลิต
และ/หรือจดัการ
c) นาํมาใชต้ลอดทั�งระบบการผลิต ไม่วา่จะเป็นโปรแกรมที4นาํมาใชโ้ ดยทั4วไป หรือ
โปรแกรมที4นาํมาใชก้บัผลิตภณัฑท์ี4เฉพาะเจาะจงหรือสายการปฏิบตัิ
d) ไดร้ับการอนุมตัิจากทีมความปลอดภยัในอาหาร
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Change
8.2 โปรแกรมสุขลกัษณะพื\นฐาน 
Prerequisite programes (PRPs)
• 8.2.3 เมื4อมีการคดัเลือกและ / หรือจดัทาํโปรแกรมสุลกัษณะพื�นฐาน PRP องคก์รจะต้อง
ตรวจสอบวา่มีการระบุขอ้กาํหนด ตามกฎหมายขอ้บงัคบั และขอ้กาํหนดของลูกคา้ตามที4ตก
ลงร่วมกนั     องคก์รควรพิจารณา:
a) ขอ้กาํหนดทางเทคนิคส่วนที4นาํมาใชข้อง ISO/TS 22002-series
b) มาตรฐาน หลกัปฏิบตัิและแนวทางปฏิบตัิ

ISO/TS 22002-1 Prerequisite programmes on food safety – Part1: Food 
manufacturing

ISO/TS  22003 Food safety management system – Requirements for bodies 
providing audit and certification of food safety management 
systems

ISO 22005 Traceability in the feed and food chain – General principles and 
basic requirements for system design and implementation
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8.2 โปรแกรมสุขลกัษณะพื\นฐาน 
Prerequisite programes (PRPs)
• 8.2.4 องคก์รต้องพิจารณาสิ4งต่างๆดงัต่อไปนี�  เมื4อจดัตั�ง PRPs:

a) การก่อสร้างและแผนผงัของอาคารและสาธารณูปโภค
b) แผนผงัของสถานที4 รวมถึงการแบ่งเขต พื�นที4การทาํงานและสิ4งอาํนวยความสะดวก
สาํหรับพนกังาน
c) การจ่ายอากาศ นํ�า พลงังานและสาธารณูปโภคอื4นๆ
d) การควบคุมสัตวพ์าหะ การกาํจดัของเสียและสิ4งปฏิกลู และการบริการสนบัสนุนอื4นๆ
e) ความพร้อมของอุปกรณ์ และความสามารถในการเขา้ถึงอุปกรณ์เพื4อทาํความสะอาด 
บาํรุงรักษาและบาํรุงรักษาเชิงป้องกนั
f) การอนุมตัิผูข้ายและกระบวนการรับประกนั (เช่น วตัถุดิบ ส่วนประกอบ สารเคมีและ
บรรจุภณัฑ)์

61

Change
8.2 โปรแกรมสุขลกัษณะพื\นฐาน 
Prerequisite programes (PRPs)
• 8.2.4 องคก์รต้องพิจารณาสิ4งต่างๆดงัต่อไปนี�  เมื4อจดัตั�ง PRPs

g) การรับวสัดุรับเขา้ การจดัเกบ็ การขนส่งและการจดัการผลิตภณัฑ์
h) มาตรการสาํหรับป้องกนัการปนเปื� อนขา้ม
i) การทาํความสะอาดและการฆ่าเชื�อ 
j) สุขลกัษณะส่วนบุคคล
k) ขอ้มูลผลิตภณัฑ/์การรับรู้ของผูบ้ริโภค (consumer awareness)
l) อื4นๆ  ตามความเหมาะสม

• เอกสารสารสนเทศต้องเฉพาะเจาะจงกบัการเลือก การจดัตั�ง การเฝ้าติดตามที4นาํมาใชแ้ละ
การทวนสอบของ โปรแกรมสุขลกัษณะพื�นฐาน PRP(S)
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Change

8.3 ระบบการสอบย้อนกลบั

• ระบบการสอบยอ้นกลบัต้องสามารถระบุวตัถุดิบที4เขา้มาจากผูข้ายไดแ้ละเส้นทางการกระจาย
เบื�องตน้ของผลิตภณัฑส์ุดทา้ยอย่างเฉพาะเจาะจง

• เมื4อทาํการจดัตั�งและนาํระบบการสอบยอ้นกลบัมาใช ้อย่างนอ้ยจะตอ้งมีการพิจารณาสิ4งต่อไปนี� :
a) ความสมัพนัธ์ของรุ่นวตัถุดิบที4รับเขา้ ส่วนประกอบและผลิตภณัฑต์วักลางที4เกี4ยวขอ้ง
ผลิตภณัฑส์ุดทา้ย
b) การนาํวตัถุดบิ/ผลิตภณัฑม์าผ่านกระบวนการผลิตซํ�า
c) เส้นทางการกระจายของผลิตภณัฑส์ุดทา้ย 

• องคก์รต้องทาํใหม้ั4นใจวา่ มีการระบุขอ้กาํหนด  ตามกฎหมาย ขอ้บงัคบั และขอ้กาํหนดของลูกคา้
ตามที4ตกลงร่วมกนั   

• เอกสารสารสารสนเทศที4เป็นหลกัฐานของระบบการสอบกลบัจะตอ้งถูกเกบ็รักษาไวต้าม
ระยะเวลาที4กาํหนด ซึ4งรวมเป็นอายุการเกบ็รักษาขั�นตํ4าของผลิตภณัฑส์ุดทา้ย 

• องคก์รต้องทวนสอบและทดสอบประสิทธิผลของระบบการสอบกลบั

• หมายเหตุ :  การทวนสอบของระบบจะรวมถึงการตรวจสอบปริมาณของผลิตภณัฑส์าํเร็จรูปกบั
ปริมาณของส่วนผสมเพื4อเป็นหลกัฐานวา่มีประสิทธิผล 63

Change 8.4 การเตรียมการและการตอบสนองภาวะฉุกเฉิน

• 8.4.1 ทั�วไป

• ผูบ้ริหารระดบัสูงจะต้องทาํใหม้ั4นใจวา่มีขั�นตอนกระบวนการในการตอบสนองต่อ
สถานการณ์ฉุกเฉินที4มีนยัยะหรืออุบตัิการณ์ใด (potential emergency situations or 
incidents) ที4อาจส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหารที4เกี4ยวขอ้งกบับทบาทของ
องคก์รในห่วงโ ซ่อาหาร

• เอกสารต้องถูกจดัทาํขึ�นและรักษาไวเ้พื4อจดัการกบัสถานการณ์และเหตุการณ์เหล่านี�
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Change



8.4 การเตรียมการและการตอบสนองภาวะฉุกเฉิน

• 8.4.2 การจัดการภาวะฉุกเฉินและเหตุการณ์
• องคก์รต้อง:

a) รับมือต่ออุบตัิการณ์และเหตุการณ์ฉุกเฉินที4เกิดขึ�นจริงโดย:
1) มั4นใจวา่ไดป้ฏิบตัิตามขอ้กาํหนดทางกฏหมาย/ขอ้บงัคบั
2) การทาํการสื4อสารภายใน
3) การทาํการสื4อสารภายนอก (เช่น ผูข้าย ลูกคา้ ผูม้ีอาํนาจที4เหมาะสม สื4อ)
b) ดาํเนินการเพื4อลดผลที4ตามมาของสถานการณ์ฉุกเฉิน ใหเ้หมาะสมตามขนาดของความ
ฉุกเฉินหรือเหตุการณ์ และผลกระทบต่อความปลอดภยัในอาหารที4อาจจะเกิดขึ�น
c) ทดสอบกระบวนการเป็นระยะๆตามกาํหนดเวลา 
d) ทบทวนและปรับปรุงเอกสาร เมื4อมีความจาํเป็น โดยเฉพาะหลงัจากมีเหตุการณ์ สถานการณ์
ฉุกเฉิน หรือการทดสอบใดๆ เกิดขึ�น

• หมายเหตุ ตัวอย่างของเหตุการณ์ฉุกเฉินที�สามารถส่งผลกระทบต่อความปลอดภัยในอาหารและ/
หรือการผลติคือภัยธรรมชาติ อบุัติเหตุทางสิ�งแวดล้อม การก่อการร้ายทางชีวภิาพ อบุัติเหตุในที�
ทํางาน ภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข และอุบัติเหตุอื�นๆ เช่น การหยุดชะงกัของการบริการที�สําคญั 
เช่น นํ\า ไฟฟ้า หรือ ระบบทําความเยน็
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Change 8.5 การควบคุมความอนัตราย (Hazard Control)

• 8.5.1 ขั\นตอนเบื\องต้นสําหรับการวเิคราะห์ความอนัตราย (Preliminary steps to enable 
hazard analysis)

• 8.5.1.1 ทั�วไป

• เพื4อดาํเนินการวิเคราะห์ความอนัตราย เอกสารสารสนเทศเบื�องตน้ต้องถูกรวบรวม เกบ็
รักษา และปรับปรุงใหท้นัสมยัโดยทีมความปลอดภยัในอาหาร ซึ4 งจะรวมถึง: แต่ไม่จาํกดั
เฉพาะ
a) ขอ้กาํหนดทางกฎหมาย ขอ้บงัคบั และขอ้กาํหนดของลูกคา้ที4บงัคบัใช้
b) ผลิตภณัฑก์ระบวนการและอุปกรณ์ขององคก์ร
c) อนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารที4เกี4ยวกบัระบบการบริหารความปลอดภยัใน
อาหาร
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NEW

8.5.1 ขั\นตอนเบื\องต้นสําหรับการวเิคราะห์ความอนัตราย

• 8.5.1.2คุณลกัษณะของวตัถุดบิ ส่วนประกอบและวสัดุที�สัมผสัผลติภัณฑ์ (Characteristics of raw 
materials, ingredients and product contact materials)

• องคก์รต้องทาํใหม้ั4นใจวา่มีการระบุขอ้กาํหนดดา้นความปลอดภยัในอาหารทางกฎหมาย/
ขอ้บงัคบัที4บงัคบัใชท้ั�งหมด สาํหรับวตัถุดิบ ส่วนประกอบและวสัดุสมัผสัผลิตภณัฑท์ั�งหมด

• องคก์รต้องเกบ็รักษาขอ้มูลที4เป็นลายลกัษณ์อกัษรเกี4ยวกบัวตัถุดิบ ส่วนผสมและวสัดุสมัผสัของ
ผลิตภณัฑท์ั�งหมดเท่าที4จาํเป็นในการวิเคราะห์อนัตราย (ดูขอ้ 8.5.2) รวมถึงสิ4งต่อไปนี�ตามความ
เหมาะสม
a) คุณลกัษณะทางชีวภาพ เคมีและกายภาพ
b) องคป์ระกอบของสูตรส่วนประกอบ รวมถึงวตัถุเจือปนและสารที4ใชใ้นการผลิต
c) แหล่งที4มา (เช่น สตัว ์ แร่ธาตุ หรือ ผกั)
d) สถานที4ตน้กาํเนิด (ถิ4นกาํเนิด);
d) วิธีการผลิต
e) บรรจุภณัฑแ์ละวิธีการขนส่ง
f) สภาพการจดัเกบ็และอายุการเกบ็รักษา
g) การเตรียมและ/หรือการจดัการก่อนใชห้รือผ่านกระบวนการ
h) เกณฑก์ารยอมรับที4เกี4ยวขอ้งกบัความปลอดภยัในอาหาร หรือ ขอ้กาํหนดของวตัถุดิบที4ซื�อ
และส่วนประกอบที4เหมาะสมตามจุดประสงคก์ารใชง้าน 
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Change 8.5.1 ขั\นตอนเบื\องต้นสําหรับการวเิคราะห์ความอนัตราย

• 8.5.1.3 คุณลกัษณะของผลติภัณฑ์สุดท้าย (Characteristics of end products)
• องคก์รต้องทาํใหม้ั4นใจวา่มีการระบุขอ้กาํหนดดา้นความปลอดภยัในอาหารทางกฎหมาย/
ขอ้บงัคบัที4บงัคบัใชท้ั�งหมดสาํหรับผลิตภณัฑส์ุดทา้ยที4มุ่งหมายวา่จะผลิต

• องคก์รต้องรักษาเอกสารสารสนเทศที4เกี4ยวขอ้งกบัคุณลกัษณะของผลิตภณัฑส์ุดทา้ยตามขอบเขต
ที4จาํเป็นเพื4อทาํการวิเคราะห์ความอนัตราย (ดู 8.5.2) รวมถึงขอ้มูลดงัต่อไปนี�  ตามความเหมาะสม:
a) ชื4อผลิตภณัฑ ์หรือ การบ่งชี� ในลกัษณะเดียวกนั
b) องคป์ระกอบ
c) คุณลกัษณะทางชีวภาพ เคมีและกายภาพที4เกี4ยวกบัความปลอดภยัในอาหาร
d) อายุการเกบ็รักษาที4มุ่งหวงัและสภาพการจดัเกบ็
e) บรรจุภณัฑ์
f) ฉลากที4เกี4ยวกบัความปลอดภยัในอาหารและ/หรือคาํแนะนาํสาํหรับการจดัการ การเตรียมและ
จุดประสงคก์ารใชง้านที4ระบุไว้
g) วิธีการกระจายสินคา้
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8.5.1 ขั\นตอนเบื\องต้นสําหรับการวเิคราะห์ความอนัตราย

• 8.5.1.4 จุดประสงค์การใช้งาน (Intended use)

• วตัถุประสงคก์ารนาํไปใช ้ รวมถึงการดาํเนินการที4คาดหวงัอย่างสมเหตุสมผลกบั
ผลิตภณัฑส์ุดทา้ย และการใชง้านผิดจุดประสงค ์แต่มีเหตุอนัเป็นไปไดว้า่อาจเกิดขึ�นในการ
ใชผ้ลิตภณัฑส์ุดทา้ยจะต้องไดร้ับการพิจารณาและจะตอ้งมีการเกบ็รักษาไวเ้ป็นขอ้มูลที4
ไดร้ับการจดัทาํขึ�นตามที4จาํเป็นในการวิเคราะห์อนัตราย(ดู 8.5.2)

• ต้องทาํการระบุกลุม่ลูกคา้/ผูใ้ชง้านสาํหรับแต่ละผลิตภณัฑต์ามความเหมาะสม

• ต้องระบุกลุม่ของลูกคา้/ผูใ้ชง้านที4รู้วา่มีความเสี4ยงอย่างเฉพาะเจาะจงต่อความอนัตรายต่อ
ความปลอดภยัในอาหารโดยเฉพาะ
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8.5.1 ขั\นตอนเบื\องต้นสําหรับการวเิคราะห์ความอนัตราย

• 8.5.1.5 แผนผงัการไหลและคาํอธิบายกระบวนการ (Flow diagrams and description of processes)
• 8.5.1.5.1 การเตรียมแผนผงัการไหล (Preparation of the flow diagrams) 
• ทีมความปลอดภยัในอาหารต้องจดัทาํ รักษาและปรับปรุงแผนผงัการไหลใหเ้ป็นปัจจุบนั เพื4อเป็นเอกสาร
ขอ้มูลสาํหรับผลิตภณัฑห์รือประเภทผลิตภณัฑ ์และกระบวนการที4ครอบคลุมโดยระบบFSMS

• แผนภาพแสดงแผนผงัการไหลของกระบวนการ แผนผงัการไหลจะต้องถูกใชเ้ป็นพื�นฐานในการวเิคราะห์
อนัตราย สาํหรับการประเมินโอกาสการเกิด การเพิ4มขึ�น การลดลง และการนาํมาซึ4งอนัตรายต่อความ
ปลอดภยัในอาหาร

• แผนผงักระบวนการผลิต ต้องชดัเจน ถูกตอ้งและมีรายละเอียดเพียงพอในขอบเขตที4จาํเป็นเพื4อการ
ดาํเนินการวเิคราะห์ความอนัตราย แผนผงัการไหลตอ้งประกอบดว้ยขอ้มูลดงัต่อไปนี�  ตามความเหมาะสม:
a) ลาํดบัและปฏิสมัพนัธ์ของขั�นตอนต่างๆ ในการดาํเนินการ
b) กระบวนการที4จา้งหน่วยงานภายนอก (Outsourced processes)
c) แสดงจุดที4วตัถุดิบ ส่วนประกอบ สารที4ใชใ้นการผลิต วสัดุบรรจุภณัฑ ์และผลิตภณัฑต์วักลาง เขา้สู่
กระบวนการ
d) แสดงจุดที4มีกระบวนการทาํซํ�าและการนาํกลบัมาใชใ้หม่ 
e) แสดงจุดผลิตภณัฑส์ุดทา้ย ผลิตภณัฑร์ะหวา่งกระบวนการ ผลผลิตพลอยได ้และของเสีย ที4ถูกปล่อย
หรือขจดัออกมา
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8.5.1 ขั\นตอนเบื\องต้นสําหรับการวเิคราะห์ความอนัตราย

• 8.5.1.5.2 การยืนยนัแผนผงัการไหล ณ สถานที�ปฏิบัตงิาน

• ทีมความปลอดภยัในอาหารต้องยืนยนัความถูกตอ้งของแผนผงัการไหล ณ สถานที4
ปฏิบตัิงาน อพัเดทตามความเหมาะสม และเกบ็รักษาไวเ้พื4อเป็นขอ้มูลเอกสาร
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8.5.1 ขั\นตอนเบื\องต้นสําหรับการวเิคราะห์ความอนัตราย

• 8.5.1.5.3 คาํอธิบายกระบวนการและสภาพแวดล้อมของกระบวนการ (Description of processes 
and process environment)

• ทีมความปลอดภยัในอาหารต้องอธิบายขอ้มูลดงัต่อไปนี�  ตามขอบเขตที4จาํเป็นเพื4อการดาํเนินการ
วิเคราะห์ความอนัตราย:

• a) แผนผงัของสถานที4 

• b) อุปกรณ์การผลิตและวสัดุสมัผสัผลิตภณัฑ ์สารที4ใชใ้นการผลิตและการไหลของวสัดุ

• c) โปรแกรมสุขลกัษณะขั�นพื�นฐาน PRPs ที4มีอยู่ ตวัแปรของกระบวนการ มาตรการควบคุม ถา้มี 
และ/หรือ ความเขม้งวดที4นาํมาใช ้หรือกระบวนการที4อาจจะมีอิทธิพลต่อความปลอดภยัในอาหาร

• d) ขอ้กาํหนดภายนอก (เช่น จากผูท้ี4มีอาํนาจทางกฏหมาย/ขอ้บงัคบั หรือ ลูกคา้) ที4อาจจะมีผลต่อ
ตวัเลือกและความเขม้งวดของมาตรการควบคุม

• การเปลี4ยนแปลงที4เป็นผลมาจากการเปลี4ยนฤดูกาลที4คาดไวห้รือรูปแบบช่วงเวลาทาํงานตอ้งถูก
นาํมารวมตามความเหมาะสม

• คาํอธิบายจะตอ้งไดร้ับการปรับปรุงตามความเหมาะสมและเกบ็รักษาไวเ้ป็นขอ้มูลที4เป็นเอกสาร  
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8.5.2 การวเิคราะห์อนัตราย

• 8.5.2.1 ทั�วไป

• ทีมความปลอดภยัในอาหารต้องทาํการวิเคราะห์อนัตราย โดยอา้งอิงตามขอ้มูลเบื�องตน้ เพื4อ
ระบุอนัตรายที4ตอ้งไดร้ับการควบคุม ระดบัการควบคุมต้องทาํใหม้ั4นใจถึงความปลอดภยัใน
อาหาร มาตรการควบคุมแบบรวมต้องถูกนาํมาใชต้ามความเหมาะสม
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8.5.2 การวเิคราะห์อนัตราย
• 8.5.2.2.1 องคก์รต้องระบุและทาํเอกสารอนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารทั�งหมดที4คาดการณ์อย่าง
สมเหตุสมผลวา่จะเกิดขึ�นตามประเภทของผลิตภณัฑ ์ประเภทของการผลิต และสิ4งแวดลอ้มในการผลิต
การบ่งชี�ตอ้งอยู่บนพื�นฐานของ:

• a) ขอ้มูลเบื�องตน้และขอ้มูลที4รวบรวมไดต้าม 8.5.1.1
• b) ประสบการณ์
• c) ขอ้มูลภายในและภายนอก รวมถึง ขอบเขตที4เป็นไปได ้ขอ้มูลการระบาด ขอ้มูลทางวทิยาศาสตร์และ
ขอ้มูลในอดีตอื4นๆ

• d) ขอ้มูลจากห่วงโ ซ่อาหารเรื4องความอนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารที4อาจจะสมัพนัธ์กบัความ
ปลอดภยัของผลิตภณัฑส์ุดทา้ย ผลิตภณัฑต์วักลางและอาหารในขณะบริโภค และ

• e) กฎหมาย/ขอ้บงัคบั และขอ้กาํหนดของลูกคา้
• หมายเหตุ 1 ประสบการณ์สามารถรวมถึงพนกังานและผูเ้ชี4ยวชาญภายนอกที4คุน้เคยกบัผลิตภณัฑแ์ละ/
หรือกระบวนการในโรงงานอื4นๆ

• หมายเหตุ 2 ขอ้กาํหนดทางกฎหมาย/ขอ้บงัคบัสามารถรวมถึง วตัถุประสงคค์วามปลอดภยัในอาหาร 
(FSOs) คณะกรรมาธิการโครงการมาตรฐานอาหารระหวา่งประเทศ (Codex Alimentarius Commission) 
ไดก้าํหนด FSOs ไวว้า่ “ความถี4มากที4สุด และ/หรือ ความเขม้ขน้ของความอนัตรายในอาหารในช่วงเวลาที4
บริโภคที4ใหห้รือนาํมาซึ4งระดบัการป้องกนัที4เหมาะสม (ALOP)”

• อนัตรายควรไดร้ับการพิจารณาอย่างละเอียดเพื4อใหม้ีการประเมินอนัตรายและเลือกมาตรการควบคุมที4
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Change

8.5.2 การวเิคราะห์อนัตราย

• 8.5.2.2.2 องคก์รต้องระบุขั�นตอน (เช่น การรับวตัถุดิบ การผลิตและการกระจาย) ที4ความ
อนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารแต่ละประเภทสามารถเกิดขึ�น เริ4มตน้ เพิ4มขึ�น หรือ มีอยู่
ได้

• เมื4อทาํการระบุความอนัตราย องคก์รตอ้งพิจารณา:
a) ขั�นตอนก่อนหนา้และขั�นตอนต่อไปในห่วงโ ซ่อาหาร
b) ขั�นตอนทั�งหมดในกระบวนการ
c) อุปกรณ์ในการผลิต สาธารณูปโภค/การบริการ สภาพแวดลอ้มของกระบวนการและ
บุคลากร
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8.5.2 การวเิคราะห์อนัตราย

• 8.5.2.2.3 องคก์รต้องระบุระดบัที4ยอมรับไดใ้นผลิตภณัฑส์ุดทา้ยของแต่ละความอนัตรายต่อ
ความปลอดภยัในอาหารที4ถูกบ่งชี�  เมื4อใดกต็ามที4เป็นไปได้

• เมื4อทาํการระบุระดบัที4ยอมรับได ้องคก์รต้องพิจารณา:
a) กฎหมาย/ขอ้บงัคบัและขอ้กาํหนดของลูกคา้
b) จุดประสงคก์ารใชง้านของผลิตภณัฑส์ุดทา้ย
c) ขอ้มูลที4เกี4ยวขอ้งอื4นๆ

• องคก์รต้องรักษาเอกสารสารสนเทศที4เกี4ยวขอ้งกบัการระบุระดบัที4ยอมรับไดแ้ละการให้
เหตุผลสาํหรับระดบัที4ยอมรับไดด้งักลา่ว
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8.5.2 การวเิคราะห์อนัตราย

• Acceptable Level ของแต่ละอนัตรายดา้น Food safety 
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8.5.2 การวเิคราะห์อนัตราย

• 8.5.2.3 การประเมนิอนัตราย

• องคก์รต้องทาํการประเมินอนัตรายในแต่อนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารที4มีการบ่งชี�  
เพื4อกาํหนดวา่การป้องกนัหรือการลดลงอนัตรายลงสู่ระดบัที4ยอมรับได ้มีความจาํเป็น
หรือไม่

• องคก์รต้องประเมินอนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารแต่ละรายการตาม:
a) โอกาสเกิดขึ�นของอนัตราย ก่อนการประยุกต์ใชม้าตรการควบคุม
b) ความรุนแรงของผลกระทบที4อนัตรายต่อสุขภาพที4เกี4ยวกบัจุดประสงคก์ารใชง้าน (ดู 
8.5.1.4)

• องคก์รต้องระบุอนัตรายใดๆ ที4มีนยัสาํคญั (significant food safety hazards) ต่อความ
ปลอดภยัในอาหาร 

• วิธีการที4ใชจ้ะต้องอธิบายไวแ้ละจะตอ้งมีการเกบ็รักษาผลของการประเมินอนัตรายไว้
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Change

8.5.2 การวเิคราะห์อนัตราย
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8.5.2 การวเิคราะห์อนัตราย
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8.5.2 การวเิคราะห์อนัตราย
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8.5.2 การวเิคราะห์อนัตราย
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8.5.2 การวเิคราะห์อนัตราย
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8.5.2 การวเิคราะห์อนัตราย
• 8.5.2.4 การเลือกและการแบ่งประเภทมาตรการควบคุม
• 8.5.2.4.1 ตามการประเมินอนัตราย องคก์รต้องเลือกมาตรการควบคุมที4เหมาะสมหรือมาตรการควบคุม
แบบรวมที4สามารถป้องกนัหรือลดอนัตรายที4มีนยัสาํคญัต่อความปลอดภยัในอาหาร ซึ4งไดถู้กบ่งชี� ไว ้ลงสู่
ระดบัที4ยอมรับได้

• องคก์รต้องแบ่งประเภทมาตรการควบคุมที4ระบุซึ4 งเลือกไวเ้พื4อนาํมาจดัการเป็น โปรแกรมสุขลกัษณะ
พื�นฐาน OPRPs (3.30) หรือจดัการที4 CCPs (3.11)

• การแบ่งประเภทตอ้งถูกดาํเนินการโดยใชว้ธิีการที4เป็นระบบสาํหรับมาตรการควบคุมแต่ละมาตรการ 
รวมถึงการประเมินดงัต่อไปนี� :

• a) โอกาสเกิดความลม้เหลวของหนา้ที4หรือการเปลี4ยนแปลงในกระบวนการที4สาํคญั
• b) ความรุนแรงของผลที4ตามที4ในกรณีที4เกิดความลม้เหลวของหนา้ที4 การประเมินนี�ตอ้งประกอบดว้ย:
• 1) ผลกระทบของความอนัตรายที4มีนยัสาํคญั( significant food safety hazards) ต่อความปลอดภยัในอาหาร
ที4ถูกบ่งชี�

• 2) ความสมัพนัธ์ของมาตรการอื4นๆ ที4มีอยู่
• 3) มาตรการควบคุมถูกจดัตั�งขึ�นโดยเฉพาะและนาํมาใชล้ดระดบัความอนัตรายลงสู่ในระดบัที4ยอมรับได้
• 4) ผลกระทบจาก มาตรการควบคุมเป็นมาตรการแบบเดี4ยว หรือ เป็นส่วนหนึ4งของมาตรการควบคุมแบบ
รวม 
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Change



8.5.2 การวเิคราะห์อนัตราย

• 8.5.2.4.2 นอกจากนี�  สาํหรับมาตรการควบคุมแต่ละมาตรการ วิธีการที4เป็นระบบต้อง
ประกอบดว้ยการประเมินความเป็นไปไดข้อง (assessment of the feasibility):
a) การกาํหนดค่าวิกฤติที4สามารถวดัได ้และ/หรือ เกณฑก์ารปฏิบตัิที4สามารถวดัได/้
สังเกตได้
b) การเฝ้าติดตามเพื4อตรวจจบัความลม้เหลวใดๆ ที4เป็นไปตามค่าวิกฤติและ/หรือ เกณฑ์
การปฏิบตัิที4สามารถวดัได/้สังเกตได้
c) ประยุกต์ใชก้ารแกไ้ขอย่างทนัท่วงทีในกรณีที4เกิดความลม้เหลว

• กระบวนการตดัสินใจและผลลพัธ์ของการเลือกและการแบ่งประเภทต้องถูกเกบ็รักษาไว้
เพื4อเป็นขอ้มูลเอกสารสารสนเทศ

• ขอ้กาํหนดภายนอก (เช่น กฏหมาย/ขอ้บงัคบั และ ขอ้กาํหนดของลูกคา้) ที4อาจจะส่งผล
กระทบต่อตวัเลือกและความเขม้งวดของมาตรการควบคุม ต้องถูกเกบ็รักษาไวเ้พื4อเป็น
เอกสารสารสนเทศ
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8.5.3 การรับรองมาตรการควบคุมและมาตรการควบคุมร่วม

• ทีมความปลอดภยัในอาหารจะต้องรับรองวา่มาตรการที4เลือกไว ้จะบรรลุวตัถุประสงคข์อง
การควบคุมอนัตราย. การรับรองจะตอ้งทาํก่อนการนาํมาตรการการควบคุม และมาตรการ
ควบคุมร่วมมาใช ้โดยตอ้งรวมถึงแผนการควบคุมอนัตราย (ดู 8.5.4) และ หลงัจากการ
เปลี4ยนแปลงในเรื4องนี�  (ดู 7.4.2 7.4.3 10.2 10.3)

• เมื4อผลการรับรองพบวา่มาตรการควบคุม แสดงวา่ ไม่สามารถบรรลุการควบคุมตามที4ตั�งใจ
ไว ้ ทีมความปลอดภยัดา้นอาหารจะต้องแกไ้ขและประเมินมาตรการควบคุมและ / หรือ
มาตรการควบคุมร่วมอีกครั� ง 

• ทีมความปลอดภยัดา้นอาหารต้องคงไวซ้ึ4 งวิธีการตรวจสอบและหลกัฐานความสามารถของ
การนาํไปใชไ้ดข้องมาตรการควบคุมที4ทาํใหบ้รรลุผลลพัธ์ที4คาดหวงัไวเ้ป็นขอ้มูลเอกสาร
สารสนเทศ

• หมายเหตุ การแกไ้ขอาจจะรวมถึงการเปลี4ยนในมาตรการควบคุม (ตวัแปรกระบวนการ 
ความเขม้งวดและ/หรือมาตรการรวม) และ/หรือ การเปลี4ยนแปลงในเทคโนโลยีการผลิต
วตัถุดิบ คุณลกัษณะผลิตภณัฑส์ุดทา้ย วิธีการกระจายและ/หรือจุดประสงคก์ารใชง้านของ
ผลิตภณัฑส์ุดทา้ย
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8.5.4 แผนควบคุมความอนัตราย (HACCP/ แผน OPRP)

• 8.5.4.1 ทั�วไป

• องคก์รตอ้งจดัทาํ นาํไปปฏิบตัิ และรักษาไวซ้ึ4 งแผนควบคุมอนัตราย จะตอ้งรักษาไวใ้น
รูปแบบเอกสารสารสนเทศและตอ้งรวมถึงขอ้มูลของแต่ละมาตรการคุมคุม แต่ละCCPหรือ
OPRP ดงันี�
a) สิ4งที4เป็นอนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารที4จะถูกควบคุมโดย CCP หรือโดย OPRP
b) ค่าวิกฤติที4 CCP หรือ เกณฑก์ารปฏิบตัิสาํหรับ OPRP
c) กระบวนการเฝ้าติดตาม
d) การแกไ้ข และการปฏิบตัิการแกไ้ขที4จะนาํมาใช ้หากมีความไม่สอดคลอ้งกบัค่าวิกฤติ
หรือเกณฑก์ารปฏิบตัิ
e) หนา้ที4รับผิดชอบและอาํนาจ
f) บนัทึกการเฝ้าติดตาม
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Change 8.5.4.2 การระบุค่าวกิฤตแิละเกณฑ์การปฏิบัติ

• ค่าวิกฤติที4 CCPs และเกณฑก์ารปฏิบตัิสาํหรับ OPRPs ต้องถูกระบุ คาํชี�แจงเหตุผลสาํหรับ
การระบุค่าและเกณฑเ์หล่านี�ตอ้งถูกรักษาไวเ้พื4อเป็นเอกสารสารสนเทศ

• ค่าวิกฤติที4 CCPs ตอ้งสามารถวดัได ้ความสอดคลอ้งตามค่าวิกฤติต้องมั4นใจวา่ไม่เกินระดบั
ที4ยอมรับได้

• เกณฑก์ารปฏิบตัิสาํหรับ OPRPs ต้องสามารถวดัไดห้รือสังเกตเห็นได ้ความสอดคลอ้งตาม
เกณฑก์ารปฏิบตัิตอ้งมั4นใจวา่ไม่เกินระดบัที4ยอมรับได้
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8.5.4.3 ระบบเฝ้าตดิตามที� จุดวกิฤต ิCCPs และ OPRPs

• แต่ละ CCP ต้องมีการจดัตั�งระบบเฝ้าติดตามสาํหรับแต่ละมาตรการควบคุมหรือมาตรการควบคุม
ร่วม เพื4อตรวจจบัความไม่สอดคลอ้งใดๆ  อยู่ภายใตค้่าวิกฤติ ระบบตอ้งประกอบดว้ยการวดัที4ได้
ระบุไวท้ั�งหมดซึ4งเกี4ยวกบัค่าวิกฤติ

• สาํหรับแต่ละ OPRP ต้องมีการจดัตั�งระบบเฝ้าติดตามสาํหรับแต่ละมาตรการควบคุมหรือมาตรการ
ควบคุมแบบรวมเพื4อแสดงใหเ้ห็นถึงความสอดคลอ้งตามเกณฑก์ารปฏิบตัิ

• ระบบเฝ้าติดตามที4แต่ละ CCP และสาํหรับแต่ละ OPRP ต้องประกอบดว้ยเอกสารสารสนเทศซึ4ง
รวมถึง 
a) การวดัหรือการสงัเกตที4ใหผ้ลลพัธ์ภายในกรอบเวลาที4เหมาะสม
b) วิธีการเฝ้าติดตามหรือเครื4องมือที4ใช้
c) วิธีการปรับเทียบมาตรฐานที4นาํมาใช ้หรือ สาํหรับ OPRP วิธีการที4เหมือนกนัสาํหรับการ
ทวนสอบการวดัหรือการสงัเกตที4ไวว้างใจได ้(ดู 8.7)
d) ความถี4การเฝ้าติดตาม
e) ผลการเฝ้าติดตาม
f)ความรับผิดชอบและอาํนาจหนา้ที4ในการติดตามตรวจสอบ
g) หนา้ที4รับผิดชอบและอาํนาจที4เกี4ยวกบัการเฝ้าติดตามและการประเมินผลการเฝ้าติดตาม
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Change 8.5.4.3 ระบบเฝ้าตดิตามที� จุดวกิฤต ิCCPs และ OPRPs

• ในแต่ละ CCP วิธีการและความถี4การเฝ้าติดตามต้องมีความสามารถในการตรวจจบัความไม่
สอดคลอ้งกบัค่าวิกฤติอย่างเหมาะสมกบัเวลา และทาํใหม้ีการแยกและประเมินผลลพัธ์อย่าง
เหมาะสมกบัเวลา (ดู 8.9.4)

• สาํหรับแต่ละ OPRP วิธีการติดตามและความถี4จะต้องเป็นไปตามความเป็นไปไดท้ี4จะเกิด
ความลม้เหลวและความรุนแรงของผลกระทบที4ตามมา

• เมื4อทาํการเฝ้าติดตาม OPRP จะขึ�นอยู่กบัขอ้มูลคุณลกัษณะจากการสังเกต (เช่น การ
ตรวจสอบจากสภาพปรากฏ) ซึ4 งจะตอ้งไดร้ับการสนบัสนุนโดยคาํแนะนาํหรือขอ้กาํหนด 
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Change

8.5.4.4 การปฏิบัติเมื�อไม่สอดคล้องกบัค่าวกิฤติหรือเกณฑ์การปฏิบตัิ

• องคก์รต้องระบุแผนควบคุมความอนัตราย การแกไ้ข (ดู 8.9.2) และปฏิบตัิการแกไ้ขให้
ถูกตอ้ง (8.9.3) ที4จะนาํมาใชเ้มื4อไม่สอดคลอ้งกบัค่าวิกฤติหรือเกณฑก์ารปฏิบตัิ การปฏิบตัิ
ต้องทาํใหม้ั4นใจวา่:
a) ผลิตภณัฑท์ี4ไม่ปลอดภยัตอ้งไม่ถูกปลอ่ยออก (ดู 8.9.4)
b) สาเหตุของความไม่สอดคลอ้งไดร้ับการระบุ
c) ตวัแปรที4ถูกควบคุมที4 CCP หรือโดย OPRP จะถูกนาํกลบัมาสู่ภายในค่าวิกฤติหรือ
เกณฑก์ารปฏิบตัิ และ
d) มีการป้องกนัการเกิดซํ�า
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Change
8.5.4.5 การประยุกต์ใช้ของแผนควบคุมอนัตราย 
Implementation of the hazard control plan
• แผนควบคุมอนัตรายต้องถูกนาํมาปฏิบตัิและรักษาไว ้และหลกัฐานที4เกี4ยวขอ้งต้องถูกเกบ็
รักษาไวเ้พื4อเป็นเอกสารสารสนเทศ
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8.6 การปรับปรุงข้อมูล ที�ระบุ PRPs และแผนการควบคุมความอนัตราย

• ในการจดัตั�งแผนควบคุมความอนัตราย องคก์รต้องปรับปรุงขอ้มูลดงัต่อไปนี�  :
a) คุณลกัษณะของวตัถุดิบ ส่วนประกอบและวสัดุสัมผสัผลิตภณัฑ์
b) คุณลกัษณะของผลิตภณัฑส์ุดทา้ย
c) จุดประสงคก์ารใชง้าน
d) แผนผงัการไหลและคาํอธิบายกระบวนการและสภาพแวดลอ้มของกระบวนการ

• องคก์รต้องทาํใหม้ั4นใจวา่ แผนควบคุมความอนัตรายและ/หรือ PRP ตอ้งไดร้ับการ
ปรับปรุงใหเ้ป็นปัจจุบนั
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8.7 การควบคุมการเฝ้าตดิตามและการวดั

• องคก์รต้องจดัเตรียมหลกัฐานการเฝ้าติดตามที4เฉพาะเจาะจง วิธีการวดัและอุปกรณ์ใชง้าน
ที4เพียงพอสาํหรับกิจกรรมการเฝ้าติดตามและการวดัที4เกี4ยวกบั PRP(s) และแผนควบคุม
ความอนัตราย

• การตรวจวดัและอุปกรณ์สาํหรับการตรวจวดั ต้อง
a) สอบเทียบหรือทวนสอบในช่วงที4ระบุ ก่อนนาํมาใช้
b) ถูกปรับ หรือ ปรับใหม่อีกครั� ง ตามความจาํเป็น
c) ชี�บ่งระบุ สถานะของการสอบเทียบ
d) ไดร้ับการป้องกนัจากการปรับที4อาจจะทาํใหผ้ลการวดัใชก้ารไม่ได้
e) ไดร้ับการป้องกนัจากความเสียหายและการเสื4อม

• ผลของการสอบเทียบและการรับรองต้องถูกเกบ็รักษาไวเ้พื4อเป็นเอกสารสารสนเทศ การ
ปรับเทียบมาตรฐานของอุปกรณ์ทั�งหมดต้องสามารถสอบกลบัไดต้ามมาตรฐานการวดั
ระดบัชาติหรือระดบันานาชาติ เมื4อไม่มีมาตรฐานที4จะนาํมาใช ้หลกัการที4นาํมาใชส้าํหรับ
การปรับเทียบมาตรฐานหรือการรับรองตอ้งถูกเกบ็รักษาไวเ้พื4อเป็นเอกสารสารสนเทศ

94

Change

8.7 การควบคุมการเฝ้าตดิตามและการวดั

• องคก์รต้องประเมินความถูกตอ้งของผลจากการวดัที4ผ่านมา เมื4อพบวา่อุปกรณ์และ
สภาพแวดลอ้มของกระบวนการไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด องคก์รตอ้งดาํเนินการปฏิบตัิที4
เหมาะสมต่ออุปกรณ์หรือสภาพแวดลอ้มของกระบวนการและผลิตภณัฑใ์ดๆ ที4ไดร้ับ
ผลกระทบ การประเมินและผลการปฏิบตัิจะตอ้งถูกเกบ็รักษาไวเ้พื4อเป็นขอ้มูลเอกสาร

• ซอฟทแ์วร์ที4นาํมาใชใ้นการเฝ้าติดตามและการวดัภายในระบบ FSMS จะต้องไดร้ับการ
รับรองโดยองคก์ร ผูข้ายซอฟทแ์วร์ หรือบุคคลที4สามก่อนนาํมาใชง้าน เอกสารสารสนเทศ
เกี4ยวกบักิจกรรมการรับรองจะต้องถูกเกบ็รักษาโดยองคก์ร และซอฟทแ์วร์ต้องไดร้ับการ
อพัเดทในเวลาที4เหมาะสม

• เมื4อไหร่กต็ามที4มีการเปลี4ยนแปลง รวมถึงการเปลี4ยนแปลง/การแกไ้ขซอฟทแ์วร์เป็น
ซอฟทแ์วร์เพื4อการคา้  การเปลี4ยนแปลงเหลา่นี� ต้องไดร้ับการอนุมตัิ จดัทาํเป็นเอกสาร และ
รับรองก่อนนาํไปใช้

• หมายเหตุ ซอฟทแ์วร์ที4วางขายทั4วไปโดยปกติที4ใชภ้ายในขอบเขตการใชง้านที4ระบุไว ้ซึ4 ง
สามารถถือวา่ไดร้ับการรับรองที4เพียงพอแลว้
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Change
8.8 การทวนสอบที�เกี�ยวกบั โปรแกรมสุขลกัษณะพื\นฐาน PRPs 
และแผนการควบคุมอนัตราย
• 8.8.1 การทวนสอบ

• องคก์รต้องจดัทาํ นาํไปปฏิบตัิ และรักษาไวซ้ึ4 งกิจกรรมการทวนสอบที4กาํหนดจุดประสงค ์
วิธีการ ความถี4และหนา้ที4รับผิดชอบสาํหรับกิจกรรมการทวนสอบนั�น

• กิจกรรมการทวนสอบแต่ละกิจกรรมจะตอ้งยืนยนัวา่:
a) PRP(s) ถูกนาํมาใชแ้ละมปีระสิทธิผล
b) แผนควบคุมความอนัตราย (the hazard control plan) ถูกนาํมาใชแ้ละมีประสิทธิผล
c) ระดบัอนัตรายอยู่ภายในระดบัที4ยอมรับไดท้ี4ระบุไว้
d) ขอ้มูลนาํเขา้การวิเคราะห์ความอนัตรายไดร้ับการปรับปรุงใหเ้ป็นปัจจุบนั
e) การปฏิบตัิอื4นๆ ที4ระบุโดยองคก์รถูกนาํมาใชแ้ละมีประสิทธิผล
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8.8 การทวนสอบที�เกี�ยวกบั โปรแกรมสุขลกัษณะพื\นฐาน PRPs 
และแผนการควบคุมอนัตราย
• 8.8.1 การทวนสอบ

• องคก์รต้องทาํใหม้ั4นใจวา่กิจกรรมการทวนสอบไม่ไดถู้กดาํเนินการโดยบุคลากรที4มีหนา้ที4
ในการเฝ้าติดตามกิจกรรมหรือมาตรการควบคุม

• ผลการทวนสอบจะต้องถูกรักษาไวเ้พื4อเป็นเอกสารสารสนเทศและตอ้งถูกสื4อสารไปยงัทีม
ความปลอดภยัในอาหาร

• เมื4อการทวนสอบขึ�นกบัการทดสอบตวัอย่างผลิตภณัฑส์ุดทา้ยหรือตวัอย่างกระบวนการ
โดยตรง และซึ4งตวัอย่างจะแสดงใหเ้ห็นถึงความไม่สอดคลอ้งกบัระดบัที4ยอมรับไดข้อง
อนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหาร (8.5.2.2)  องคก์รจะจดัการกบัรุ่นของผลิตภณัฑท์ี4
ไดร้ับผลกระทบตอ้งถูกจดัการในลกัษณะของผลิตภณัฑท์ี4ไม่ปลอดภยั (ดู 8.9.4.3) และนาํ
การปฏิบตัิการแกไ้ขมาใชต้าม 8.9.2
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Change
8.8 การทวนสอบที�เกี�ยวกบั โปรแกรมสุขลกัษณะพื\นฐาน PRPs 
และแผนการควบคุมอนัตราย
• 8.8.2 การวเิคราะห์ผลลพัธ์ของกจิกรรมการทวนสอบ

• ทีมความปลอดภยัในอาหารต้องประเมินแต่ละผลลพัธ์ของการทวนสอบ และจะต้องเป็น
ขอ้มูลนาํเขา้สาํหรับการประเมินสมรรถนะระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร (ดู 
ขอ้กาํหนด 9.1.2)
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8.9 การควบคุมผลติภณัฑ์และกระบวนการที�ไม่เป็นตามข้อกาํหนด

• 8.9.1 ทั�วไป

• องคก์รต้องทาํใหม้ั4นใจวา่ขอ้มูลที4ไดร้ับจากการเฝ้าติดตาม OPRPs และที4 CCPs ไดร้ับการ
ประเมินโดยบุคลากรที4แต่งตั�งขึ�น ซึ4 งมีความสามารถเหมาะสมและมีอาํนาจในการเริ4มตน้
การแกไ้ข และปฏิบตัิการแกไ้ข 
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8.9.2 การแก้ไข

• 8.9.2.1 องคก์รต้องทาํใหม้ั4นใจวา่เมื4อค่าวิกฤต CCP และหรือ OPRP เกินเกณฑท์ี4กาํหนด 
ผลิตภณัฑท์ี4ไดร้ับผลกระทบจะไดร้ับการชี�บ่งและควบคุม ในส่วนที4เกี4ยวขอ้งกบัการใชง้าน
และการปลอ่ยผ่าน

• องคก์รต้องจดัทาํ รักษา และปรับปรุงใหเ้ป็นปัจจุบนั โดยตอ้งประกอบดว้ย:
a) การทบทวนความไม่สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนดที4ระบุโ ดยลูกคา้และ/หรือคาํร้องเรียน
ของผูบ้ริโภค/รายงานการตรวจสอบทางกฎหมาย
b) ทบทวนการแกไ้ขที4ไดด้าํเนินการไป

• 8.9.2.2 เมื4อค่าวิกฤต CCP เกินเกณฑท์ี4กาํหนด ผลิตภณัฑท์ี4ไดร้ับผลกระทบจะไดร้ับการชี�
บ่งและควบคุม วา่เป็นผลิตภณัฑท์ี4อาจไม่ปลอดภยั
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8.9.2 การแก้ไข

• 8.9.2.3 เมื4อพบวา่ OPRP เกินเกณฑท์ี4กาํหนด ต้องปฏิบตัิดงัต่อไปนี�
a) พิจารณาผลกระทบดา้นความปลอดภยัในอาหารจากการเบี4ยงเบน
b) พิจารณาหาสาเหตุของการเบี4ยงเบน
c) ระบุชี�บ่งผลิตภณัฑท์ี4ไดร้ับผลกระทบและดาํเนินการจดัการ ตามขอ้ 8.9.4

• องคก์รต้อง เกบ็รักษาผลของการประเมินไวเ้ป็นขอ้มูลเอกสารสารสนเทศ

• 8.9.2.4 การแกไ้ขผลิตภณัฑท์ี4ไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด จะต้องเกบ็เป็นเอกสารสารสนเทศ
ซึ4 งประกอบไปดว้ย
a) ลกัษณะของของความไม่สอดคลอ้ง
b) สาเหตุของความลม้เหลว
c) ผลที4ตามมาอนัเนื4องมาจากการไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด
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Change 8.9.3 การปฏิบัตกิารแก้ไข

• ต้องมีการประเมินความจาํเป็นในการปฏิบตัิการแกไ้ขเมื4อ  CCP และ / หรือ OPRP ไม่เป็นไปตาม
ขอ้กาํหนด 

• องคก์รต้องจดัทาํและเกบ็รักษาขอ้มูลเอกสารสารสนเทศที4ระบุกิจกรรมที4เหมาะสมในการชี�บง่และ
กาํจดัสาเหตุของความไม่สอดคลอ้งที4ตรวจพบเพื4อป้องกนัการกลบัเป็นซํ�าและเพื4อนาํกระบวนการ
หรือระบบกลบัเขา้สู่การควบคุม ภายหลงัสิ4งที4ไม่สอดคลอ้งไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด

• กิจกรรมต่างๆประกอบดว้ย
a) การทบทวนความไม่สอดคลอ้ง ที4ถูกระบุโดยลุกคา้ และหรือผูบ้ริโภค / หรือขอ้บงัคบั
b) ทบทวนแนวโนม้จากผลการตรวจวดัเฝ้าระวงั ที4อาจชี� ใหเ้ป็นถึงการพฒันาไปในทางที4ไม่
สามารถควบคุมได้
c) การพิจารณาคน้หาสาเหตุของความไม่สอดคลอ้ง
d) การพิจารณาการดาํเนินการเพื4อใหม้ั4นใจวา่การไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดจะไม่เกิดขึ�นอีก
e)บนัทึกผลกการปฏิบตัิการแกไ้ข
f) การทบทวนการปฏิบตัิการแกไ้ข เพื4อใหม้ั4นใจถึงประสิทธิผล

• องคก์รต้องจดัเกบ็การปฏิบตัิการแกไ้ขเป็นขอ้มูลเอกสารสารสนเทศ
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Change

8.9.4 การควบคุมผลติภณัฑ์ที�มีแนวโน้มไม่ปลอดภยั

• 8.9.4.1 ทั�วไป
• องคก์รต้องดาํเนินการเพื4อป้องกนัผลิตภณัฑท์ี4ไม่ปลอดภยัเขา้สู่ห่วงโ ซ่อาหาร เวน้แต่มีจะแสดงให้
เห็นวา่:
a) สิ4งที4เป็นอนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารที4กงัวลไดถู้กทาํใหล้ดลงสู่ระดบัที4ยอมรับไดท้ี4
กาํหนดไว ้
b) สิ4งที4เป็นอนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารที4กงัวลจะถูกลดลงสู่ระดบัที4ยอบรับไดท้ี4ระบุไว ้
ก่อนเขา้สู่ห่วงโ ซ่อาหาร และ
c) ผลิตภณัฑย์งัคงสอดคลอ้งกบัระดบัที4ยอมรับไดท้ี4ระบุไวข้องอนัตรายต่อความปลอดภยัใน
อาหารที4กงัวล แมว้า่จะพบความไม่สอดคลอ้ง

• องคก์รต้องเกบ็รักษาผลิตภณัฑท์ี4ไดร้ับการระบุวา่อาจไม่ปลอดภยัภายใตก้ารควบคุมจนกวา่
ผลิตภณัฑจ์ะไดร้ับการประเมินในและไดร้ับการพิจารณาเรื4องการจาํหน่ายแลว้

• หากผลิตภณัฑท์ี4ออกจากการควบคุมขององคก์รและถูกระบุวา่มีความไม่ปลอดภยัภายหลงั องคก์ร
ตอ้งแจง้ผูม้ีส่วนไดส้่วนเสียที4เกี4ยวขอ้งและเริ4มตน้กระบวนการถอนคืน/การเรียกคืน (ดู 8.9.5)

• การควบคุมและการตอบสนองที4เกี4ยวขอ้งจากผูม้ีส่วนไดส้่วนเสียและอาํนาจในการจดัการกบั
ผลิตภณัฑท์ี4ไม่ปลอดภยัตอ้งถูกเกบ็รักษาเพื4อเป็นเอกสารสารสนเทศ
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8.9.4 การควบคุมผลติภณัฑ์ที�มีแนวโน้มไม่ปลอดภยั

• 8.9.4.2 การประเมินสําหรับการปล่อย Evaluation for release

• ผลิตภณัฑแ์ต่ละรุ่นที4ไดร้ับผลกระทบจากความไม่สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนดต้องถูกประเมิน

• ผลิตภณัฑท์ี4ไดร้ับผลกระทบจากความไม่สอดคลอ้งกบัค่าวิกฤติที4 CCPs จะไม่ถูกนาํไปวาง
จาํหน่าย แต่จะถูกจดัการตาม 8.9.4.3   ผลิตภณัฑท์ี4ไดร้ับผลกระทบจากความไม่สอดคลอ้งกบั
เกณฑก์ารปฏิบตัิสาํหรับ OPRPs จะปล่อยไดห้ากมีความปลอดภยั เมื4อนาํเงื4อนไขใดๆ ต่อไปนี�มา
ใช:้
a) หลกัฐานนอกเหนือจากระบบการเฝ้าติดตามที4แสดงใหเ้ห็นวา่มาตรการควบคุมมีประสิทธิผล
b) หลกัฐานที4แสดงใหเ้ห็นวา่ผลกระทบรวมของมาตรการควบคุมสาํหรับผลิตภณัฑท์ี4
เฉพาะเจาะจง สอดคลอ้งกบัสมรรถนะที4วางแผนไว ้(ระดบัที4ยอมรับไดท้ี4ระบุ)
c) ผลของการสุ่ม การวิเคราะห์และ/หรือกิจกรรมการทวนสอบอื4นๆ  แสดงใหเ้ห็นวา่ผลิตภณัฑท์ี4
ไดร้ับผลกระทบมีความสอดคลอ้งกบัระดบัที4ยอมรับไดท้ี4ระบุไวข้องความอนัตรายต่อความ
ปลอดภยัในอาหารที4เกี4ยวขอ้ง

• ผลลพัธ์ของการประเมินการวางจาํหน่ายผลิตภณัฑต์อ้งถูกเกบ็รักษาไวเ้พื4อเป็นขอ้มูลเอกสาร
สารสนเทศ
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8.9.4 การควบคุมผลติภณัฑ์ที�มีแนวโน้มไม่ปลอดภยั

• 8.9.4.3 การกาํจัดผลติภัณฑ์ที�ไม่สอดคล้องตามข้อกาํหนด

• ผลิตภณัฑท์ี4ไม่ผ่านการยอมรับสาํหรับการปลอ่ยต้อง:
a) นาํไปผ่านกระบวนการผลิตใหม่ หรือผ่านกระบวนการเพิ4มเติม ภายในหรือภายนอก
องคก์รเพื4อใหม้ั4นใจวา่มีการป้องกนัหรือลดอนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารลงสู่
ระดบัที4ยอมรับได ้หรือ
b) เปลี4ยนรูปแบบการใชง้าน ตราบเท่าที4ความปลอดภยัในอาหารในห่วงโ ซ่อาหารไม่ได้
รับผลกระทบ หรือ
c) ทาํลายและ/หรือกาํจดัเป็นของเสีย

• ขอ้มูลเอกสารสารสนเทศสาํหรับการกาํจดัผลิตภณัฑท์ี4ไม่สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนด รวมถึง
การบ่งชี�ของอาํนาจการอนุมตัิที4แต่งตั�งขึ�นต้องถูกเกบ็รักษาไว้
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Change 8.9.5 การถอนคืน/การเรียกคืน

• องคก์รต้องทาํใหม้ั4นใจไดถ้ึงการถอนคืน/การเรียกคืนลอ็ตของผลิตภณัฑท์ี4ถูกระบุวา่เป็นผลิตภณัฑ์
ที4ไม่ปลอดภยัไดส้มบูรณ์และทนัเวลา โดยการแต่งตั�งผูม้ีอาํนาจที4มีอาํนาจในการเริ4มตน้และ
ดาํเนินการถอน / เรียกคืน

• องคก์รต้องจดัทาํและธาํรงรักษาเอกสารสารสนเทศที4เป็นลายลกัษณ์อกัษร สาํหรับ
a) การแจง้ไปยงัผูม้ีส่วนไดส้่วนเสียที4เกี4ยวขอ้ง (เช่น ผูม้ีอาํนาจทางกฎหมาย/ขอ้บงัคบั ลูกคา้
และ/หรือผูบ้ริโภค)
b) การจดัการผลิตภณัฑท์ี4ถอนคืน/เรียกคืน และ ผลิตภณัฑท์ี4อยู่ในคลงัสินคา้ 
c) การดาํเนินการตามลาํดบัการปฏิบตัิที4จะนาํมาใช้

• ผลิตภณัฑท์ี4ถอนคืน/เรียกคืนและผลิตภณัฑส์ุดทา้ยที4ยงัอยู่ในคลงัสินคา้ตอ้งไดร้ับการป้องกนัหรือ
อยู่ภายใตก้ารควบคุมขององคก์รจนกวา่ผลิตภณัฑเ์หลา่นี�จะถูกจดัการตาม 8.9.4.3

• สาเหตุ ขอบเขตและผลลพัธ์ของการถอดคืน/การเรียกคืนตอ้งถูกเกบ็รักษาไวเ้พื4อเป็นขอ้มูลเอกสาร
และตอ้งรายงานไปยงัฝ่ายบริหารระดบัสูง ในลกัษณะของขอ้มูลนาํเขา้สาํหรับการทบทวนของฝ่าย
บริหาร (9.3)

• องคก์รตอ้งทวนสอบการดาํเนินการและประสิทธิผลของการถอนคืน/การเรียกคืน ผ่านการใช้
เทคนิคที4เหมาะสม (เช่น การจาํลองการถอนคืน/การเรียกคืน หรือ การฝึกการถอนคืน/การเรียกคืน) 
และเกบ็รักษาขอ้มูลเอกสาร
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Change

กจิกรรมที�3

การปฏิบตัิงาน

20 นาที

กดตรงนี� เพื4อเริ4ม
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9. การประเมินสมรรถนะ

• 9.1 การตดิตาม การวดัผล การวเิคราะห์และการประเมนิ
• 9.1.1 ทั�วไป
• องคก์รต้องพิจารณา:

a) สิ4งที4ต้องถูกเฝ้าติดตามและวดัผล
b) วิธีการสาํหรับการเฝ้าติดตาม การวดั การวิเคราะห์และการประเมิน ตามที4นาํมาใช ้
เพื4อใหม้ั4นใจถึงผลลพัธ์ที4ถูกตอ้ง
c) เมื4อใดที4จะต้องทาํการเฝ้าติดตามและการวดั
d) เมื4อใดที4ผลจากการเฝ้าติดตามและการวดัจะถูกวิเคราะห์และประเมิน
e) ผูท้ี4ต้องทาํหนา้ที4เป็นผูว้ิเคราะห์และประเมินผลลพัธ์จากการเฝ้าติดตามและการวดั

• องคก์รต้องเกบ็รักษาขอ้มูลเอกสารสารสนเทศที4เหมาะสมไวเ้ป็นหลกัฐาน
• องคก์รต้องประเมินสมรรถนะและประสิทธิผลของระบบการบริหารความปลอดภยัใน
อาหาร 
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NEW



9.1.2 การวเิคราะห์และการประเมิน

• องคก์รต้องวิเคราะห์และประเมินขอ้มูลที4เหมาะสมและขอ้มูลที4เกิดจากการเฝ้าติดตามและ
การวดั รวมถึงผลของกิจกรรมการทวนสอบที4เกี4ยวกบั PRPs และแผนควบคุมความ
อนัตราย (ดู 8.8 และ 8.5.4) การตรวจประเมินภายใน (ดู 9.2) และการตรวจประเมิน
ภายนอก

• การวิเคราะห์ต้องถูกดาํเนินการเพื4อ:
a) ยืนยนัวา่สมรรถนะโดยรวมของระบบวา่เป็นไปตามแผนที4กาํหนดขอ้กาํหนดและตาม
ระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหารที4ถูกจดัตั�งขึ�นโดยองคก์ร
b) ระบุความตอ้งการสาํหรับการทาํใหท้นัสมยัหรือการปรับปรุงระบบการบริหารความ
ปลอดภยัในอาหาร
c) ระบุแนวโนม้ที4บ่งบอกอตัราการเกิดผลิตภณัฑท์ี4ไม่ปลอดภยัหรือความลม้เหลวของ
กระบวนการที4สูงขึ�น
d) จดัตั�งขอ้มูลสาํหรับการวางแผนของโปรแกรมการตรวจประเมินภายในที4เกี4ยวกบั
สถานะและความสาํคญัของพื�นที4ที4จะถูกตรวจประเมิน และ
e) แสดงหลกัฐานวา่การแกไ้ขและการปฏิบตัิการแกไ้ขใดๆ ที4นาํมาใชม้ีประสิทธิผล
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Change 9.1.2 การวเิคราะห์และการประเมิน

• ผลลพัธ์ของการวิเคราะห์และกิจกรรมใดๆ ต้องถูกเกบ็รักษาไวเ้ป็นเอกสารสารสนเทศ และ
ต้องรายงานไปยงัฝ่ายบริหารระดบัสูง และถูกนาํมาใชเ้ป็นขอ้มูลสาํหรับการทบทวนของ
ฝ่ายบริหาร (ดู 9.3) และการปรับปรุงใหเ้ป็นปัจจุบนัของระบบการบริหารความปลอดภยัใน
อาหาร

• หมายเหตุ : วิธีการวิเคราะห์ขอ้มูลสามารถรวมถึงเทคนิคทางสถิติ
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9.2 การตรวจประเมินภายใน

• 9.2.1 องคก์รต้องดาํเนินการการตรวจประเมินภายในในช่วงเวลาที4กาํหนด เพื4อเป็นการให้
ขอ้มูลวา่ระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร:
a) สอดคลอ้งกบั:

1) ขอ้กาํหนดขององคก์รเองสาํหรับระบบการบริการความปลอดภยัในอาหาร
2) ขอ้กาํหนดของเอกสารนี�

b) ถูกนาํมาปฏิบตัิอย่างมีประสิทธิผลและไดร้ับการธาํรงรักษาไว้
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9.2 การตรวจประเมินภายใน

• 9.2.2 องคก์รต้อง:
a) วางแผน จดัทาํ นาํมาปฏิบตัิและรักษาไวซ้ึ4 งโปรแกรมการตรวจประเมิน ซึ4 ง
ประกอบดว้ย ความถี4 วิธีการ หนา้ที4รับผิดชอบ ขอ้กาํหนดการวางแผนและการรายงาน 
ซึ4 งต้องพิจารณาความสาํคญัของกระบวนการที4เกี4ยวขอ้ง การเปลี4ยนแปลงในระบบการ
บริหารความปลอดภยัในอาหาร และผลลพัธ์ของการเฝ้าติดตาม การวดัและการตรวจ
ประเมินครั� งลา่สุด
b) กาํหนดเกณฑก์ารตรวจประเมินและขอบเขตของแต่ละการตรวจประเมิน
c) เลือกผูต้รวจประเมินที4มีความสามารถ และทาํการตรวจประเมินเพื4อใหแ้น่ใจ
วตัถุประสงคแ์ละเป็นกลางของกระบวนการตรวจประเมิน
d) ทาํใหม้ั4นใจวา่ผลของการตรวจประเมินถูกรายงานไปยงัทีมความปลอดภยัในอาหาร
และฝ่ายบริหารที4เกี4ยวขอ้ง
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Change



9.2 การตรวจประเมินภายใน

• 9.2.2 องคก์รต้อง:
e) เกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศเป็นหลกัฐานของการดาํเนินการของโปรแกรมการตรวจ
ประเมินและผลของการตรวจประเมิน
f) ดาํเนินการการแกไ้ขและการปฏิบตัิการแกไ้ขที4จาํเป็นภายในเวลาที4ตกลงไว้
g) พิจารณาวา่ระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหารตรงตามจุดประสงคข์องนโยบาย
ความปลอดภยัในอาหาร (ดู 5.2) และวตัถุประสงคข์องระบบการบริหารความปลอดภยั
ในอาหาร (ดู 6.2) หรือไม่

• กิจกรรมติดตามผลโดยองคก์รจะต้องรวมถึงการทวนสอบการดาํเนินการและการรายงาน
ผลการทวนสอบ

• หมายเหตุ ISO 19011 ใหแ้นวทางสาํหรับการตรวจประเมินระบบการบริหาร
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9.3 การทบทวนของฝ่ายบริหาร

• 9.3.1 ทั�วไป

• ฝ่ายบริหารระดบัสูงต้องทบทวนระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหารขององคก์รใน
ช่วงเวลาที4วางแผนไว ้เพื4อใหม้ั4นใจถึงความเหมาะสม ความเพียงพอและประสิทธิผลอย่าง
ต่อเนื4องของระบบ
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Change

9.3.2 ข้อมูลนําเข้าสําหรับการทบทวนของฝ่ายบริหาร

• การทบทวนของฝ่ายบริหารต้องประกอบดว้ยการพิจารณาเกี4ยวกบั:
a) สถานะของการปฏิบตัิจากการทบทวนของฝ่ายบริหารครั� งที4ผ่านมา
b) การเปลี4ยนแปลงของประเด็นภายนอกและภายในที4เกี4ยวขอ้งกบัระบบการบริหาร
ความปลอดภยัในอาหาร รวมถึงการเปลี4ยนแปลงในองคก์รและบริบทขององคก์ร (ดู 4.1)
c) ขอ้มูลเรื4องสมรรถนะและประสิทธิผลของระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร 
รวมถึงแนวโน้มใน:

1) ผลของกิจกรรมการอพัเดทระบบ (ดู 4.4 และ 10.3)
2) ผลลพัธ์การเฝ้าติดตามและการวดั
3) การวิเคราะห์ผลลพัธ์ของกิจกรรมการทวนสอบที4เกี4ยวกบั PRPs และแผนควบคุม
ความอนัตราย (ดู 8.8.2)
4) ความไม่สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนดและการปฏิบตัิการแกไ้ข
5) ผลลพัธ์การตรวจประเมิน (ภายในและภายนอก)
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Change 9.3.2 ข้อมูลนําเข้าสําหรับการทบทวนของฝ่ายบริหาร

6) การตรวจสอบ (เช่น กฎหมาย ลูกคา้)
7) สมรรถนะของผูจ้ดัหาภายนอก
8) การทบทวนความเสี4ยงและโอกาส และการทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบตัิที4
นาํมาใชจ้ดัการ (ดู 6.1) 
9) ขอบเขตที4สอดคลอ้งกบัวตัถุประสงคข์องระบบการบริหารความปลอดภยัใน
อาหาร

d) ความเพียงพอของทรัพยากร
e) สถานการณ์ฉุกเฉิน อุบตัิการณ์ (ดู 8.4.2) หรือ การถอนคืน/การเรียกคืน (ดู 8.9.5) ที4
เกิดขึ�น
f) ขอ้มูลที4เกี4ยวขอ้งที4ไดร้ับผ่านทางการสื4อสารภายนอก (7.4.2) และภายใน (7.4.3) 
รวมถึงคาํเรียกร้องและคาํร้องเรียนจากผูม้ีส่วนไดส้่วนเสีย
g)โอกาสสาํหรับการปรับปรุงอย่างต่อเนื4อง

• องคก์รต้องเกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศไวเ้ป็นหลกัฐานของผลการทบทวนฝ่ายบริหาร
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9.3.3 ผลจากการทบทวนของฝ่ายบริหาร

• ผลที4ไดร้ับจากการทบทวนของฝ่ายบริหารต้องประกอบดว้ย:
a) การตดัสินใจและการดาํเนินการที4สัมพนัธ์กบัโอกาสในการปรับปรุงอย่างต่อเนื4อง และ
b) ความจาํเป็นในการปรับปรุงและเปลี4ยนแปลง ระบบการบริหารความปลอดภยัใน
อาหาร รวมถึงความตอ้งการทรัพยากรและการทบทวนนโยบายและวตัถุประสงคด์า้น
ความปลอดภยัของอาหารของ ระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร

• องคก์รต้องเกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศเพื4อเป็นหลกัฐานของผลลพัธ์ของการทบทวนของ
ฝ่ายบริหาร
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Change กจิกรรมที� 4

การเฝ้าตดิตาม การวัดผล การ
วเิคราะหแ์ละการประเมนิผล

20 นาที

กดตรงนี�เพื�อเริ�ม
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10 การปรับปรุง

• 10.1 ความไม่สอดคล้องตามข้อกาํหนดและการปฏิบัติการแก้ไข

• 10.1.1 เมื4อมีความไม่สอดคลอ้งต่อขอ้กาํหนดของเอกสารนี� เกิดขึ�น องคก์รต้อง:
a) ตอบสนองกบัความไม่สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนด และ,ที4สามารถใชไ้ด้

1) ดาํเนินการเพื4อควบคุมและแกไ้ขความไม่สอดคลอ้งนี�
2) จดัการกบัผลที4ตามมา

b) ประเมนิความจําเป็นสําหรับการดาํเนินการเพื�อกาํจัดสาเหตุของความไม่สอดคล้อง
ตามข้อกาํหนด เพื�อไม่ทาํให้เกดิขึ\นอกี หรือ ไม่ทาํให้เกดิขึ\นที�อื�น โดย:

1) ทบทวนความไม่สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนด
2) ระบุสาเหตุของความไม่สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนด
3) ระบุวา่ความไม่สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนดที4คลา้ยกนันี�ยงัมีอยู่ หรือสามารถมี
โอกาสที4จะเกิดขึ�นหรือไม่
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10 การปรับปรุง

• 10.1 ความไม่สอดคล้องตามข้อกาํหนดและการปฏิบัติการแก้ไข

• 10.1.1 เมื4อมีความไม่สอดคลอ้งต่อขอ้กาํหนดของเอกสารนี� เกิดขึ�น องคก์รตอ้ง:
c) ดาํเนินการใดๆ ที4จาํเป็น
d) ทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบตัิการแกไ้ขที4นาํมาใช้
e) ทาํการเปลี4ยนแปลงระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร หากมีความจาํเป็น

• การปฏิบตัิการแกไ้ขจะต้องเหมาะสมกบัผลกระทบของความไม่สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนด
ที4เผชิญ

• 10.1.2 องคก์รต้องเกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศเพื4อเป็นหลกัฐานของ:
a) ลกัษณะของสิ4งทีไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดและการดาํเนินการใด ๆ  ต่อมา และ
b) ผลของการดาํเนินการแกไ้ข
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10.2 การปรับปรุงอย่างต่อเนื�อง

• องคก์รต้องมีการปรับปรุงระบบการจดัการความปลอดภยัในอาหาร ใหเ้พียงพอ เหมาะสม
และมีประสิทธิผล อย่างต่อเนื4อง

• ผูบ้ริหารระดบัสูงต้องทาํใหม้ั4นใจวา่องคก์รไดม้ีความต่อเนื4องในการปรับปรุงประสิทธิผล
ของระบบการจดัการความปลอดภยัในอาหาร ผ่านการสื4อสาร (ดู 7.4)  การทบทวนฝ่าย
บริหาร (ดู 9.3)  การตรวจติดตามภายใน (ดู 9.2)  การวิเคราะห์ผลของกิจกรรมการทวน
สอบ (ดู 8.8.2), การรับรองมาตรการควบคุมและมาตรการควบคุมร่วม(ดู 8.5.3)    
ปฏิบตัิการแกไ้ข (ดู 8.9.3)   และการปรับปรุงระบบการจดัการความปลอดภยัในอาหาร (ดู 
10.3)  
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10.3 การปรับปรุงให้เป็นปัจจุบันของระบบการบริหารความปลอดภัยในอาหาร 
Update of the food safety management system
• ฝ่ายบริหารระดบัสูงต้องทาํใหม้ั4นใจวา่ระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหารจะไดร้ับ
การปรับปรุงใหเ้ป็นปัจจุบนัอย่างต่อเนื4อง เพื4อใหบ้รรลุสิ4งนี� , ทีมความปลอดภยัในอาหาร
ต้องประเมินระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหารตามช่วงเวลาที4วางแผนไว ้ ทีมตอ้ง
คาํนึงถึงวา่มีความจาํเป็นในการทบทวนการวิเคราะห์ความอนัตราย (ดู 8.5.2) แผนควบคุม
ความอนัตรายที4จดัตั�งขึ�น (ดู 8.5.4) และ PRPs ที4จดัตั�งขึ�น (ดู 8.2) หรือไม่ กิจกรรมการ
อพัเดทตอ้งอยู่บนพื�นฐานของ:
a) ขอ้มูลนาํเขา้จากการสื4อสารภายนอกและภายใน (ดู 7.4)
b) ขอ้มูลนาํเขา้จากขอ้มูลที4เกี4ยวกบัความเหมาะสม ความเพียงพอและประสิทธิผลของ
ระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร
c) ผลที4ไดร้ับจากการวิเคราะห์ผลลพัธ์ของกิจกรรมการทวนสอบ (ดูขอ้กาํหนด 9.1.2)
d) ผลที4ไดร้ับจากการทบทวนของฝ่ายบริหาร (ดู 9.3)

• กิจกรรมการอพัเดทระบบตอ้งถูกเกบ็รักษาไวเ้พื4อเป็นเอกสารสารสนเทศ และรายงานเพื4อ
เป็นขอ้มูลนาํเขา้สาํหรับการทบทวนของฝ่ายบริหาร (ดู 9.3)
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