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Key Changes to ISO 22000: 2018

High Level 
Structure

มีโครงสร้าง
มาตรฐานเหมือนกบั
มาตรฐานระบบการ
จดัการ ISO อ่ืน ๆ
(เช่น ISO 9001, ISO 

14001)

Risk-based 
Approach

วธีิการท าความเขา้
ใจความเส่ียงท่ี

แตกต่างกนั ระหวา่ง 
Operational Level 

and Business Level

Strong links to 
Codex

อธิบายค าศพัทห์ลกั
ต่าง ๆ ใหช้ดัเจน
มากข้ึน เช่น CCP, 
OPRP, PRP ให้

เช่ือมโยงกบั Codex
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Introduction

• การประยกุตใ์ช ้FSMS เป็นการตดัสินใจในเชิงกลยทุธ์ส าหรับองคก์รท่ีสามารถช่วย
ปรับปรุงความปลอดภยัของอาหาร

• ประโยชน์ขององคก์รท่ีน ามาตรฐาน FSMS ฉบบัน้ีไปปฏิบติั คือ
a) สามารถผลิตอาหาร ผลิตภณัฑแ์ละบริการท่ีปลอดภยั สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนดของ

ลูกคา้ และกฎหมาย และขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง
b) ระบุความเส่ียงท่ีสอดคลอ้งกบัวตัถุประสงค์
c) สามารถแสดงความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดเฉพาะของ FSMS

• มาตรฐานฉบบัน้ีใชก้ารบริหารเชิงกระบวนการ (Process Approach) ร่วมกบัวงจร Plan –
Do – Check – Act (PDCA) และการคิดบนพ้ืนฐานความเส่ียง (Risk-Based Thinking)

3



FSMS Principles

• Food Safety มีความสัมพนัธ์กบัการมีอยูข่อง Food Safety Hazards ในขณะบริโภค ซ่ึง
สามารถเกิดไดทุ้กขั้นตอนของห่วงโซ่อาหาร

• Food Safety เกิดจากความพยายามของทุกภาคส่วนในห่วงโซ่อาหาร
• มาตรฐานน้ีระบุขอ้ก าหนดส าหรับ FSMS ต่อไปน้ี

• การส่ือสารแบบอินเตอร์แอกทีฟ (Interactive Communication)
• ระบบการจดัการ (System Management)
• โปรแกรมสุขภาพลกัษณะพ้ืนฐาน (Prerequisite Program)
• หลกัการวเิคราะห์อนัตรายและก าหนดจุดวิกฤตท่ีตอ้งควบคุม (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)

• มาตรฐานฉบบัน้ีระบุขอ้ก าหนดส าหรับระบบการบริหารความปลอดภัยในอาหาร(FSMS)
ท่ีท าใหอ้งคก์รสามารถ:

a) วางแผน น าไปใช ้ปฏิบติั รักษาและอพัเดท FSMS ท่ีใหผ้ลิตภณัฑแ์ละบริการ ท่ีมีความ
ปลอดภยั, ตามจุดประสงคก์ารใชง้าน
b) แสดงใหเ้ห็นถึงการปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/ขอ้บงัคบัทางกฎหมายดา้นความปลอดภยั
ในอาหารท่ีบงัคบัใช้
c) เพ่ือการประเมิน ขอ้ก าหนดของลูกคา้ดา้นความปลอดภยัในอาหารท่ีไดต้กลงร่วมกนั 
และแสดงใหเ้ห็นถึงการปฏิบติัตาม
d) เพ่ือส่ือสารถึงประเดน็ดา้นความปลอดภยัในอาหารไปยงัผูท่ี้มีส่วนไดเ้สียในห่วงโซ่
อาหารอยา่งมีประสิทธิผล
e) เพ่ือมัน่ใจไดว้า่องคก์รปฏิบติัสอดคลอ้งตามนโยบายความปลอดภยัในอาหารท่ีได้
ประกาศไว้
f) เพ่ือแสดงใหเ้ห็นถึงความสอดคลอ้งกบัผูท่ี้มีส่วนไดเ้สียท่ีเก่ียวขอ้ง และ
g) เพ่ือแสวงหาการรับรองหรือข้ึนทะเบียนรับรอง FSMS จากองคก์รภายนอก หรือท า
การประเมินดว้ยตวัเอง หรือการประกาศแจง้ดว้ยตนเองเก่ียวกบัด าเนินการตามาตรฐานน้ี
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1.ขอบข่าย (Scope)

• มาตรฐานฉบบัน้ีเป็นขอ้ก าหนดเฉพาะและมีจุดมุ่งหมายเพ่ือน ามาประยกุตใ์ชก้บัองคก์ร
ทั้งหมดในห่วงโซ่อาหารทั้งทางตรงและทางอ้อม เช่น

• ผูผ้ลิตอาหารสัตว ์ ผูเ้กบ็เก่ียวพืชและสัตวป่์า เกษตรกร ผูผ้ลิตส่วนผสม ผูผ้ลิตอาหาร ผูค้า้
ปลีก ผูใ้หบ้ริการอาหาร ผูข้ายอาหาร องคก์รท่ีใหบ้ริการท าความสะอาดและสุขอนามยั การ
ขนส่ง ผูใ้หบ้ริการจดัเกบ็และกระจายสินคา้ องคก์รอ่ืนๆท่ีเก่ียวขอ้งทางออ้ม ประกอบดว้ย 
ผูข้ายอุปกรณ์ สารท าความสะอาดและฆ่าเช้ือโรค วสัดุบรรจุภณัฑ ์และวสัดุสัมผสัอาหาร
แบบอ่ืนๆ

• ประยกุตใ์ชก้บัทุกองค์กรไม่จ ากดัขนาดและความซับซ้อน รวมถึง องคก์รขนาดเลก็ และ/
หรือ องคก์รท่ียงัดอ้ยในการพฒันา (เช่น ฟาร์มขนาดเลก็ ผูบ้รรจุ-กระจายสินคา้รายเลก็ ผูค้า้
ปลีกรายเลก็ หรือร้านคา้ใหบ้ริการอาหาร) น าไปปฏิบติัใน FSMS ท่ีมีการพฒันาภายนอกไป
ใช้

• การปฏิบติัตามขอ้ก าหนดใดๆของมาตรฐานฉบบัน้ีสามารถท าใหบ้รรลุไดด้ว้ยการใช้
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. ค าศพัทแ์ละนิยาม (Term and Definition)



กจิกรรมที่ 1

ค าศพัทแ์ละค าจ ากดัความส าคญัอ่ืนๆ

15 นาที
กดตรงน้ีเพื่อเร่ิม
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3. ค าศัพท์และนิยาม (Term and Definition)

• ระดบัทีย่อมรับได้ (Acceptable Level) ระดบัของอนัตรายของความปลอดภยัของอาหารท่ี
ก าหนดโดยองคก์ร ไม่ใหเ้กินระดบัน้ีในผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย

• เกณฑ์การปฏิบัต ิ(Action Criteria) เกณฑก์ารวดัหรือการสังเกตส าหรับการตรวจเฝ้าระวงั
ของ OPRP (3.30)

• การตรวจ (Audit) กระบวนการท่ีเป็นระบบ เป็นอิสระ และเป็นเอกสาร (3.36) เพื่อให้
ไดม้าซ่ึงหลกัฐานในการตรวจประเมิน และประเมินความเป็นไปตามวตัถุประสงคเ์พือ่
พิจารณมความสอดคลอ้งของการปฏิบติัตามเกณฑใ์นการตรวจ

• การปนเป้ือน (Contamination) การไดรั้บ หรือการเกิดสารปนเป้ือนท่ีก่อใหเ้กิดอนัตราย
ดา้นความปลอดภยัของอาหารในผลิตภณัฑ ์หรือส่ิงแวดลอ้มจากกระบวนการผลิต

• มาตรการควบคุม (Control Measure) การปฏิบติัและกิจกรรมท่ีจ าเป็นเพ่ือป้องกนั
อนัตรายท่ีมีนยัส าคญัต่อความปลอดภยัของอาหาร หรือลดอนัตรายดงักล่าวใหอ้ยูใ่นระดบั
ท่ียอมรับได้
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3. ค าศัพท์และนิยาม (Term and Definition)

• การแก้ไข (Correction) การปฏิบติัเพ่ือก าจดัส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งท่ีพบ (3.28)
• การปฏิบัตกิารแก้ไข (Corrective Action) การด าเนินการเพ่ือก าจดัสาเหตุของส่ิงท่ีไม่
สอดคลอ้ง (3.28) และป้องกนัการเกิดซ ้ า

• จุดวกิฤตทีต้่องควบคุม (Critical Control Point: CCP) ขั้นตอนในกระบวนการผลิตท่ี
ตอ้งมีมาตรการควบคุม ใชใ้นการป้องกนัหรือลดอนัตรายท่ีมีนยัส าคญัต่อความปลอดภยั
อาหารใหอ้ยูใ่นระดบัท่ียอมรับได ้และก าหนดค่าวกิฤต (CL) และการวดัท่ีสามารถ
ด าเนินการแกไ้ขใหถู้กตอ้ง

• ค่าวกิฤต (Critical Limit) ค่าท่ีใชว้ดัไดท่ี้ใชแ้ยกระหวา่งการยอมรับและการปฏิเสธ
• เอกสารสารสนเทศ (Documented Information) ขอ้มูลท่ีตอ้งมีการควบคุมและเกบ็รักษา
ไวโ้ดยองคก์ร และส่ือท่ีใชเ้กบ็ขอ้มูลดงักล่าว

• ความปลอดภัยของอาหาร (Food Safety) ความมัน่ใจวา่อาหารจะไม่ก่อใหเ้กิดผลเสียต่อ
สุขภาพของผูบ้ริโภค เม่ือมีการเตรียมและ/หรือบริโภคตามวตัถุประสงคก์ารน าไปใช้
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3. ค าศัพท์และนิยาม (Term and Definition)

• อนัตรายต่อความปลอดภัยของอาหาร (Food Safety Hazard) สารชีวภาค เคมี หรือ
กายภาพในอาหารท่ีมีศกัยภาพในการก่อใหเ้กิดผลเสียต่อสุขภาพ

• อนัตรายต่อความปลอดภัยอาหารทีม่นัียส าคญั (Significant Food Safety Hazard) 
อนัตรายต่อความปลอดภยัของอาหารท่ีก าหนดดว้ยการประเมินความเส่ียง ซ่ึงตอ้งไดรั้บ
การควบคุมโดยมาตรการควบคุม

• โปรแกรมการปฏิบัตสุิขลกัษณะพืน้ฐาน (Operational Prerequisites Programme: 
OPRP) มาตรการควบคุมหรือมาตรการควบคุมร่วม ใชเ้พ่ือป้องกนัหรือลดอนัตรายดา้น
ความปลอดภยัของอาหารท่ีมีนยัส าคญัใหอ้ยูใ่นระดบัท่ียอมรับได ้และเม่ือเกณ์เกณฑก์าร
ปฏิบติั และการวดั หรือการสังเกตช่วยใหส้ามารถควบคุมกระบวนการ และ/หรือผลิตภณัฑ์
ไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ
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3. ค าศัพท์และนิยาม (Term and Definition)

• การเฝ้าติดตาม (Monitoring) การวดัสถานะของระบบ กระบวนการ หรือกิจกรรม (ท า
ระหวา่ง)

• การพสูิจน์ยืนยนัความใช้ได้ (Validation) การไดรั้บหลกัฐานวา่มาตรการควบคุม สามารถ
ควบคุมอนัตรายต่อความปลอดภยัของอาหารท่ีมีนยัส าคญั (ท าก่อน)

• การทวนสอบ (Verification) การยนืยนัดว้ยการจดัหาหลกัฐาน วา่มีการปฏิบติัตาม
ขอ้ก าหนด (ท าหลงั)

• ความเส่ียง (Risk) ผลกระทบของความไม่แน่นอน (ทั้งทางบวกหรือทางลบ)
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กจิกรรมที2่

ประเดน็ภายในและภายนอก
และผูมี้ส่วนไดส่้วนเสีย

25 นาที
กดตรงน้ีเพื่อเร่ิม
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4. บริบทขององค์กร (Context of the Organization)
4.1 ความเข้าใจในองค์กรและบริบทขององค์กร
• องคก์รต้องระบุประเดน็ภายในและภายนอกท่ีเก่ียวขอ้งกบัจุดประสงคข์ององคก์รและท่ี
ส่งผลกระทบต่อความสามารถในการบรรลุเป้าหมายท่ีคาดหวงั (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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4. บริบทขององค์กร (Context of the Organization)
4.1 ความเข้าใจในองค์กรและบริบทขององค์กร
• องคก์รต้องระบุ ทบทวน และอพัเดทขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบัประเดน็ปัญหาภายนอก
และภายในเหล่าน้ี

• หมายเหตุ 1 ประเดน็ปัญหาสามารถรวมถึงปัจจยัทางบวกหรือทางลบ หรือเง่ือนไขส าหรับ
การพิจารณา

• หมายเหตุ 2 การเขา้ใจบริบทสามารถท าไดโ้ดยการพิจารณาประเดน็ปัญหาภายนอกและ
ภายใน ท่ีไม่ไดจ้  ากดัเฉพาะทางกฎหมาย เทคโนโลย ีการแข่งขนั การตลาด วฒันธรรม 
สังคม สภาพแวดลอ้มทางเศรษฐกิจ ความปลอดภยัทางไซเบอร์และอาหารปลอม การ
คุม้ครองอาหารและการปนเป้ือนท่ีมีเจตนา ความรู้และสมรรถนะขององคก์ร ไม่วา่จะระดบั
นานาชาติ ระดบัชาติ ระดบัภูมิภาคหรือระดบัทอ้งถ่ิน
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4.2 การท าความเข้าใจความต้องการและความคาดหวงัของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย

• เพ่ือใหม้ัน่ใจวา่องคก์รมีความสามารถในการจดัเตรียมผลิตภณัฑแ์ละการบริการท่ี
สอดคลอ้งตามกฎหมาย/กฎระเบียบท่ีบงัคบัใชแ้ละขอ้ก าหนดของลูกคา้ส าหรับความ
ปลอดภยัในอาหาร อยา่งสม ่าเสมอ  องคก์รต้องระบุ:

a) ผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียท่ีเก่ียวขอ้งกบัระบบ FSMS
b) ขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้งของผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียท่ีเก่ียวขอ้งกบัระบบ FSMS

• องคก์รต้องระบุ ทบทวนและอพัเดทขอ้มูลท่ีเก่ียวกบัผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียและขอ้ก าหนดของ
พวกเขา
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ตวัอย่างผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย

พลเมือง
ลูกคา้

ผูจ้ดัจ าหน่าย
ผูถื้อหุน้
นกัลงทุน
เจา้ของ

บริษทัประกนั
รัฐบาล

ผูค้วบคุม
ผูส่้งมอบ

คู่แข่ง
ส่ือ
นกัวจิารณ์
กลุ่มการคา้
เพื่อนบา้น
กลุ่มสร้างแรงกดดนั
บริการฉุกเฉิน
หน่วยงานตอบสนองอ่ืนๆ
บริการขนส่ง
ผูอ้ยูใ่นอุปการะของ
พนกังาน
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องค์กร
ฝ่ายบริหาร
•ผูบ้ริหารระดบัสูงสุด
•ผูรั้บผดิชอบดา้นนโยบายและการปฏิบติั
ดา้นความปลอดภยัดา้นอาหาร

ผูท่ี้ปฏิบติัและดูแลรักษา FSMS
•ผูท่ี้ดูแลรักษา FSMS และกระบวนการ
ดา้นความเส่ียง
•หวัหนา้ทีมงานดา้นความปลอดภยัของ
อาหาร
•ทีมงานดา้นความปลอดภยัของอาหาร

คนท างาน
ผูรั้บเหมา



4.3 การก าหนดขอบเขตของระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร

• องคก์รต้องก าหนดขอบข่ายและการน าระบบ FSMS ไปประยกุตใ์ชเ้พ่ือสร้างขอบข่ายของ
องคก์ร 

• ขอบข่ายต้องเฉพาะเจาะจงกบัผลิตภณัฑแ์ละการบริการ สถานท่ีผลิตและแปรรูปใน FSMS 
• ขอบข่ายต้องรวมถึง กิจกรรม กระบวนการ ผลิตภณัฑห์รือบริการ ท่ีส่งผลต่อระบบ Food 

safety ของผลิตภณัฑสุ์ดทา้ยภายใตข้องข่ายท่ีก าหนด
• การก าหนดขอบข่ายน้ี องคก์รตอ้งพิจารณา:

a) ประเดน็ปัญหาภายนอกและภายในท่ีอา้งอิงถึงใน 4.1
b) ขอ้ก าหนดท่ีอา้งอิงถึงใน 4.2

• ขอบข่ายต้องจดัท าเป็นเอกสารสารสนเทศและจดัเกบ็ไว้
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4.4 ระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร

• องคก์รต้องสร้าง น าไปปฏิบติั รักษา อพัเดทและปรับปรุงระบบ FSMS อยา่งต่อเน่ือง 
รวมถึงกระบวนการทีจ่ าเป็นและการปฏิสัมพนัธ์ระหว่างกระบวนการ น้ัน ๆ เพ่ือให้
สอดคล้องกบัมาตรฐานฉบันนี้

Issues
(4.1)

Requirements
(4.2)

Scope
(4.3)

FSMS
(4.4)
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5. ความเป็นผู้น า (Leadership)

Leadership

5.1 Leadership and 
commitment

5.2 Policy
5.3 Organizational roles, 

responsibilities and 
authorities

23



5. ความเป็นผู้น า (Leadership)
5.1 ความเป็นผู้น าและความมุ่งม่ัน
• ผูบ้ริหารระดบัสูงต้องแสดงออกใหเ้ห็นถึงความเป็นผูน้ าและความมุ่งมัน่ท่ีเก่ียวขอ้งกบั
ระบบ FSMSโดย:

a) ท าใหม้ัน่ใจวา่นโยบายดา้นความปลอดภยัในอาหารและวตัถุประสงคข์องระบบการ
บริหารความปลอดภยัในอาหารไดถู้กจดัตั้งข้ึนและเหมาะสมกบัทิศทางดา้นกลยทุธ์ของ
องคก์ร
b) การท าใหม้ัน่ใจถึงการบูรณาการของขอ้ก าหนดระบบการบริหารความปลอดภยัใน
อาหารเขา้กบักระบวนการทางธุรกิจขององคก์ร
c) การท าใหม้ัน่ใจวา่ทรัพยากรท่ีจ าเป็นส าหรับระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร
มีความพร้อม
d) การส่ือสารถึงความส าคญัของการจดัการความปลอดภยัในอาหารท่ีมีประสิทธิผลและ
ความส าคญัของการปฏิบติัตามขอ้ก าหนดระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร
ขอ้ก าหนดทางกฎหมาย/ขอ้บงัคบั และขอ้ก าหนดของลูกคา้ท่ีตกลงร่วมกนัซ่ึงเก่ียวกบั
ความปลอดภยัในอาหาร

24

Change



5.1 ความเป็นผู้น าและความมุ่งมั่น

e) การท าใหม้ัน่ใจวา่ระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหารไดรั้บการประเมินและ
รักษาไวเ้พื่อใหบ้รรลุผลลพัธ์ตามท่ีคาดหวงัไวข้ององคก์ร (ดู 4.1)
f) การควบคุมและสนบัสนุนบุคลากรเพื่อน ามาซ่ึงประสิทธิผลของระบบการบริหาร
ความปลอดภยัในอาหาร
g) การส่งเสริมการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง
h) การสนบัสนุนบทบาทการบริหารท่ีเก่ียวขอ้งอ่ืนๆ เพ่ือแสดงใหเ้ห็นถึงความเป็นผูน้ า
ดา้นความปลอดภยัในอาหารของพวกเขา ตามท่ีน ามาใชก้บัพ้ืนท่ีความรับผิดชอบของ
พวกเขา
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5.2 นโยบายด้านความปลอดภัยในอาหาร
5.2.1 การก าหนดนโยบายด้านความปลอดภัยในอาหาร
• ฝ่ายบริหารระดบัสูงต้องจดัตั้ง น าไปปฏิบติัและรักษาไวซ่ึ้งนโยบายดา้นความปลอดภยัใน
อาหารท่ี:

a) เหมาะสมกบัจุดประสงคแ์ละบริบทขององคก์ร
b) ใหก้รอบส าหรับจดัตั้งและทบทวนวตัถุประสงคข์องระบบการบริหารความปลอดภยั
ในอาหาร
c) ครอบคลุมถึงความมุ่งมัน่ในการตอบสนองขอ้ก าหนดดา้นความปลอดภยัในอาหารท่ี
น ามาใช้ รวมถึงขอ้ก าหนดทางกฎหมาย/ขอ้บงัคบั และขอ้ก าหนดของลูกคา้ท่ีตกลง
ร่วมกนัซ่ึงเก่ียวกบัความปลอดภยัในอาหาร
d) จดัการส่ือสารภายในและภายนอก
e) ครอบคลุมถึงความมุ่งมัน่ต่อการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ืองของระบบ FSMS
f) จดัการกบัความจ าเป็นเพ่ือใหม้ัน่ใจถึงความสามารถท่ีเก่ียวขอ้งกบัความปลอดภยัใน
อาหาร
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5.2.2 การส่ือสารนโยบายด้านความปลอดภยัในอาหาร

• นโยบายดา้นความปลอดภยัในอาหารต้อง:
a) มีอยูใ่นรูปเอกสารสารสนเทศท่ีเขา้ถึงได ้และคงไว้
b) ถูกส่ือสาร ท าความเขา้ใจ และประยกุตใ์ชใ้นทุกระดบัภายในองคก์ร
c) ผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียท่ีเก่ียวขอ้งสามารถเขา้ถึงได ้ตามความเหมาะสม
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5.3 บทบาท หน้าที่รับผดิขอบและอ านาจขององค์กร

• 5.3.1 ฝ่ายบริหารระดบัสูงต้องมัน่ใจวา่หนา้ท่ีรับผิดชอบและอ านาจส าหรับบทบาทท่ี
เก่ียวขอ้งไดถู้กก าหนด ส่ือสารและมีความเขา้ใจภายในองคก์ร

• ฝ่ายบริหารระดบัสูงต้องก าหนดหนา้ท่ีรับผิดชอบและอ านาจส าหรับ:
a) การท าใหม้ัน่ใจวา่ระบบ FSMS สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดของมาตรฐานฉบบัน้ี
b) รายงานสมรรถนะของระบบ FSMSไปยงัฝ่ายบริหารระดบัสูง
c) แต่งตั้งทีมความปลอดภยัในอาหารและหวัหนา้ทีมความปลอดภยัในอาหาร
d) แต่งตั้งบุคลากรท่ีมีหนา้ท่ีความรับผิดชอบและอ านาจท่ีในการจดัท าเอกสารและ
ประกาศบงัคบัใช้
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5.3 บทบาท หน้าที่รับผดิขอบและอ านาจขององค์กร

• 5.3.2 หวัหนา้ทีมความปลอดภยัในอาหารต้องมีความรับผิดชอบใน:
a) การท าใหม้ัน่ใจวา่ระบบ FMS มีการก าหนด น าไปปฏิบติั รักษาและปรับปรุงให้
ทนัสมยัอยูเ่สมอ
b) การบริหารและการจดัการงานของทีมความปลอดภยัในอาหาร 
c) ท าใหม้ัน่ใจถึงการฝึกอบรมท่ีเก่ียวขอ้งและความสามารถส าหรับทีมความปลอดภยัใน
อาหาร (ดู 7.2)
d) การรายงานไปยงัฝ่ายบริหารระดบัสูงเร่ืองประสิทธิผลและความเหมาะสมของระบบ
FSMS

• 5.3.3 บุคลากรทั้งหมดต้องมีหนา้ท่ีในการรายงานปัญหาท่ีเก่ียวกบัระบบ FSMS ไปยงั
บุคลากรท่ีไดร้ะบุไว้

29



6 การวางแผน
6.1 การด าเนินการเพื่อจดัการความเส่ียงและโอกาส
• 6.1.1 เม่ือท าการวางแผนส าหรับระบบ FSMS องคก์รต้องพิจารณาประเดน็ท่ีอา้งอิงถึงใน 
4.1 และขอ้ก าหนดท่ีอา้งอิงถึงใน 4.2 และ 4.3 และพิจารณาความเส่ียงและโอกาสท่ีตอ้ง
ไดรั้บการจดัการเพื่อ:

a) ใหก้ารรับประกนัวา่ระบบ FSMS สามารถบรรลุผลลพัธ์ตามท่ีวางแผนไว้
b) เพ่ิมผลลพัธ์ท่ีตอ้งการ
C) ป้องกนัหรือลดผลกระทบเชิงลบ
d) เกิดการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง

• หมายเหตุ ในบริบทของมาตรฐานฉบบัน้ี แนวความคดิของความเส่ียงและโอกาสจะถูก
จ ากดัเฉพาะเหตุการณ์และผลทีต่ามมาทีเ่กีย่วข้องกบัสมรรถนะและประสิทธิผลของระบบ
การบริหารความปลอดภัยในอาหาร หน่วยงานของรัฐรับผิดชอบในการจดัการกบัความ
เส่ียงดา้นสาธารณสุข องคก์รตอ้งจดัการอนัตรายดา้นความปลอดภยัของอาหาร (ดู 3.22) 
และขอ้ก าหนดเก่ียวกบักระบวนการน้ีท่ีก าหนดไวใ้นขอ้ 8
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6.1 การด าเนินการเพื่อจดัการความเส่ียงและโอกาส

• 6.1.2 องคก์รต้องวางแผน:
a) การด าเนินการเพ่ือจดัการความเส่ียงและโอกาสเหล่าน้ี
b) วิธีการ 
1) บูรณาการและด าเนินการไปใชใ้นกระบวนการระบบการบริหารความปลอดภยัใน
อาหาร
2) ประเมินประสิทธิผลของการด าเนินการดงักล่าว

31

NEW



6.1 การด าเนินการเพื่อจดัการความเส่ียงและโอกาส

• 6.1.3 การปฏิบติัท่ีด าเนินการโดยองคก์รเพื่อจดัการความเส่ียงและโอกาสต้องเหมาะสมกบั:
a) ผลกระทบท่ีอาจจะเกิดข้ึนต่อขอ้ก าหนดความปลอดภยัในอาหาร 
b) ความสอดคลอ้งของผลิตภณัฑอ์าหารและการบริการลูกคา้ 
c) ขอ้ก าหนดของผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียในห่วงโซ่อาหาร

• หมายเหตุ 1 ตวัเลือกในการจดัการความเส่ียงและโอกาสสามารถประกอบดว้ย: การ
หลีกเล่ียงความเส่ียง การใชค้วามเส่ียงเพื่อหาโอกาส การก าจดัแหล่งท่ีมาของความเส่ียง การ
เปล่ียนแปลงโอกาสเกิดหรือผลท่ีตามมา การกระจายความเส่ียง หรือการยอมรับการมีอยู่
ของความเส่ียงโดยการตดัสินใจดว้ยขอ้มูลท่ีครบถว้น

• หมายเหตุ 2 โอกาสสามารถน ามาซ่ึงการรับการปฏิบติัแบบใหม่มาใช ้(การแกไ้ขผลิตภณัฑ์
หรือกระบวนการ) การใชเ้ทคโนโลยใีหม่หรือความเป็นไปไดท่ี้พึงพอใจและใชก้ารไดอ่ื้นๆ 
เพื่อจดัการความตอ้งการดา้นความปลอดภยัในอาหารขององคก์รหรือของลูกคา้ขององคก์ร
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6.1 การด าเนินการเพื่อจดัการความเส่ียงและโอกาส

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 การด าเนินการเพื่อจดัการความเส่ียงและโอกาส

New Practice
Launching new 

products
Opening new markets

Addressing new 
customer

Building partnerships Using new technology

Note 2: Opportunities can lead to
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ตวัอย่าง การด าเนินการระบุความเส่ียงและโอกาส

Issue Risk/
Opportunity

Effect Likelihood Impact Risk 
Level

Action
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6.2 วตัถุประสงค์ของระบบการบริหารความปลอดภัยในอาหารและ
การวางแผนเพ่ือบรรลุวตัถุประสงค์
• 6.2.1 องคก์รต้องก าหนดวตัถุประสงคข์องระบบ FSMS ท่ีหน่วยงานและระดบัท่ีเก่ียวขอ้ง
วตัถุประสงคข์องระบบ FSMS ต้อง:

a) สอดคลอ้งกบันโยบายความปลอดภยัในอาหาร
b) สามารถวดัผลได ้(หากสามารถปฏิบติัได)้
c) พิจารณาถึงขอ้ก าหนดความปลอดภยัในอาหารท่ีน ามาใช ้รวมถึงกฏหมาย/ขอ้บงัคบั
และขอ้ก าหนดของลูกคา้
d) ตรวจเฝ้าระวงัและทวนสอบ
e) มีการส่ือสาร
f) ถูกรักษาไวแ้ละอพัเดท ตามความเหมาะสม
องคก์รต้องเกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศท่ีเก่ียวกบัวตัถุประสงคข์องระบบการบริหาร
ความปลอดภยัในอาหารไว้
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6.2 วตัถุประสงค์ของระบบการบริหารความปลอดภัยในอาหารและการวางแผนเพ่ือ
บรรลุวตัถุประสงค์
• 6.2.2 เม่ือท าการวางแผนวธีิการบรรลุวตัถุประสงคข์องระบบการบริหารความปลอดภยัใน
อาหาร องคก์รตอ้งระบุ:

a) ส่ิงท่ีตอ้งท าใหส้ าเร็จ
b) ทรัพยากรท่ีจ าเป็น
c) ผูมี้หนา้ท่ีรับผดิชอบ
d) เสร็จสมบูรณ์เม่ือไหร่
e) ผลลพัธ์จะถูกประเมินอยา่งไร
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6.3 การวางแผนการเปลีย่นแปลง

• เม่ือองคก์รระบุความตอ้งการส าหรับการเปล่ียนแปลงระบบการบริหารความปลอดภยัใน
อาหาร ซ่ึงรวมถึง การเปล่ียนแปลงบุคลากร การเปล่ียนแปลงจะต้องถูกด าเนินการและ
ส่ือสารตามวธีิการท่ีวางแผนไว้

• องคก์รต้องพิจารณา:
a) จุดประสงคข์องการเปล่ียนแปลง และผลท่ีตามมาท่ี
b) ความต่อเน่ืองสมบูรณ์ของระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร
c) ความมีพร้อมของทรัพยากรส าหรับน าไปใชใ้นการเปล่ียนแปลงอยา่งมีประสิทธิผล
d) การจดัสรร หรือ การจดัสรรความรับผิดชอบและอ านาจใหม่อีกคร้ัง

38

Change



7 การสนับสนุน (Support)
7.1 ทรัพยากร
• 7.1.1 ทัว่ไป
• องคก์รต้องระบุและจดัเตรียมทรัพยากรท่ีจ าเป็นส าหรับการจดัตั้ง การน าไปปฏิบติั การ
บ ารุงรักษา การท าใหท้นัสมยัและการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ืองของระบบ FSMS

• องคก์รต้องพิจารณา:
a) ความสามารถของขอ้จ ากดัใดๆท่ีมีต่อทรัพยากรภายในท่ีมีอยู ่
b) ทรัพยากรท่ีจ าเป็นจากแหล่งท่ีมาภายนอก
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7.1.2 บุคลากร

• องคก์รต้องระบุและจดัเตรียมบุคลากรท่ีมีความสามารถ ท่ีจ าเป็นต่อการด าเนินงานและการ
รักษาไวซ่ึ้งระบบ FSMS ท่ีมีประสิทธิผล(7.2)

• กรณีใชผู้เ้ช่ียวชาญภายนอกส าหรับการพฒันา การน าไปใช ้การด าเนินการ หรือการ
ประเมินของระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร หลกัฐานของขอ้ตกลงหรือสัญญาท่ี
ระบุความสามารถ หนา้ท่ีรับผดิชอบ และอ านาจของผูเ้ช่ียวชาญจากภายนอกจะต้องถูกเกบ็
รักษาไวเ้พื่อเป็นเอกสารสารสนเทศ
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7.1.3 โครงสร้างพืน้ฐาน

• องคก์รตอ้งจดัเตรียมทรัพยากรส าหรับการก าหนด การติดตั้ง และการบ ารุงรักษาโครงสร้าง
พื้นฐานท่ีจ าเป็นต่อการท าใหเ้กิดความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดของระบบ FSMS

• หมายเหตุ โครงสร้างพื้นฐานสามารถประกอบดว้ย
- ท่ีดิน เรือ ส่ิงปลูกสร้าง และสาธารณูปโภคท่ีเก่ียวขอ้ง
- อุปกรณ์ ประกอบดว้ยฮาร์ดแวร์และซอฟทแ์วร์
- ทรัพยากรการขนส่ง
- เทคโนโลยสีารสนเทศและการส่ือสาร
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7.1.4 สภาพแวดล้อมในการท างาน

• องคก์รต้องก าหนด จดัหา และรักษาไวซ่ึ้งทรัพยากรส าหรับการจดัท า การบริหารและการ
รักษาไวซ่ึ้งสภาพแวดลอ้มในการท างานท่ีจ าเป็นต่อการท าใหเ้กิดความสอดคลอ้งกบั
ขอ้ก าหนดของระบบ FSMS

• หมายเหตุ สภาพแวดลอ้มท่ีเหมาะสมเป็นปัจจยัร่วมกนัระหวา่งมนุษยแ์ละปัจจยัทาง
กายภาพ เช่น

a) สังคม (เช่น ไม่มีการเลือกปฏิบติั , สงบ ,ไม่เผชิญหนา้);
b) ทางจิตวทิยา (เช่นการลดความเครียด, การป้องกนัการหมดแรงจูงใจในการท างาน, 
การป้องกนัทางอารมณ์);
c) ทางกายภาพ (เช่นอุณหภูมิ ความร้อน ความช้ืน แสง การไหลของอากาศ สุขอนามยั 
เสียง)

• ปัจจยัเหล่าน้ีอาจแตกต่างกนัไปข้ึนอยูก่บัผลิตภณัฑแ์ละบริการ
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7.1.5 องค์ประกอบทีพ่ฒันาขึน้จากภายนอกของระบบการบริหาร
ความปลอดภัยในอาหาร
• เม่ือองคก์รจดัตั้ง รักษาไว ้อพัเดทและปรับปรุงระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร
อยา่งต่อเน่ืองโดยใชอ้งคป์ระกอบท่ีพฒันาข้ึนจากภายนอกของระบบการบริหารความ
ปลอดภยัในอาหาร ซ่ึงประกอบดว้ย PRP และ แผนควบคุมความอนัตราย( ดู 8.5.4) องคก์ร
จะต้องท าใหม้ัน่ใจวา่องคป์ระกอบท่ีไดรั้บ:

a) ถูกพฒันาข้ึนอยา่งสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดของมาตรฐานฉบบัน้ี
b) สามารถน ามาใชไ้ดก้บัสถานท่ีท างาน กระบวนการและผลิตภณัฑข์ององคก์รได้
c) ถูกปรับอยา่งเฉพาะเจาะจง โดยทีมความปลอดภยัในอาหาร ใหเ้หมาะสมกบั
กระบวนการและผลิตภณัฑข์ององคก์ร 
d) ถูกน ามาใช ้รักษาไว ้และท าใหเ้ป็นปัจจุบนั ตามท่ีก าหนดในเอกสารน้ี
e) ไดรั้บการเกบ็รักษาไวใ้นลกัษณะเอกสารสารสนเทศ
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7.1.6 การควบคุมกระบวนการ ผลติภัณฑ์หรือ
การบริการที่จัดหาจากภายนอก
• องคก์รต้อง:

a) ก าหนดและประยกุตใ์ชเ้กณฑส์ าหรับการประเมิน การเลือก การเฝ้าติดตามสมรรถนะ
และการประเมินซ ้ าของผูจ้ดัหาภายนอกของกระบวนการ ผลิตภณัฑห์รือการบริการ
ภายนอก
b) ท าใหม้ัน่ใจถึงการส่ือสารขอ้ก าหนดไปยงัผูจ้ดัหาจากภายนอกอยา่งเพียงพอ
c) ท าใหม้ัน่ใจวา่ กระบวนการ ผลิตภณัฑห์รือการบริการท่ีจดัหาจากภายนอก ไม่มี
ผลกระทบท่ีเป็นอนัตรายต่อความสามารถขององคก์รในการปฏิบติัตามขอ้ก าหนดของ
ระบบการบริหารความปลอดภยัขององคก์ร
d) เกบ็รักษาขอ้มูลสารสนเทศของกิจกรรมเหล่าน้ีและการปฏิบติัท่ีจ าเป็นใดๆอนัเป็นผล
มาจากการประเมินและการประเมินซ ้ า
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7.2 ความสามารถ

• องคก์รต้อง
a) ก าหนดความสามารถท่ีจ าเป็นของบุคลากร รวมถึงผู้จัดหาภายนอกที่ท างานภายใต้การ
ควบคุมขององค์กร ท่ีส่งผลกระทบต่อสมรรถนะดา้นความปลอดภยัในอาหารขององคก์รและ
ประสิทธิผลของระบบ FSMS
b) ท าใหม้ัน่ใจวา่บุคลากรเหล่าน้ี รวมถึงทีมความปลอดภยัในอาหารและผูท่ี้มีหนา้ท่ีรับผดิชอบ
ในการด าเนินการแผนควบคุมความอนัตราย มีความสามารถบนพื้นฐานของการศึกษา การ
ฝึกอบรมหรือประสบการณ์ท่ีเหมาะสม
c) ท าใหม้ัน่ใจวา่ทีมความปลอดภยัในอาหารมีความรู้และประสบการณ์หลากหลายสาขาวชิาใน
การพฒันาและการด าเนินงานระบบ FSMS ซ่ึงประกอบดว้ยผลิตภณัฑ ์กระบวนการ อุปกรณ์
และความอนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารภายในขอบเขตของระบบ FSMS เป็นตน้
d) ด าเนินการปฏิบติัเพื่อใหไ้ดม้าซ่ึงความสามารถท่ีจ าเป็น และประเมินประสิทธิผลของการ
ปฏิบติัท่ีน ามาใช ้
e) เกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศท่ีเหมาะสมเพื่อเป็นหลกัฐานของความสามารถ

• หมายเหตุ การปฏิบติัท่ีน ามาใชส้ามารถประกอบดว้ย ตวัอยา่งเช่น การจดัเตรียมการฝึกอบรม การ
ใหค้  าแนะน า หรือการมอบหมายงานซ ้ ากบับุคลากรปัจจุบนั หรือการจดัจา้งหรือสญัญาจา้ง
บุคลากรท่ีมีความสามารถ
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7.3 การตระหนัก

• องคก์รต้องท าใหม้ัน่ใจวา่บุคลากรท่ีเก่ียวขอ้งทั้งหมดท่ีท างานภายใตก้ารควบคุมขององคก์ร
ตระหนกัถึง:

a) นโยบายความปลอดภยัในอาหาร
b) วตัถุประสงคข์องระบบ FSMS ท่ีเก่ียวขอ้งกบังานของพวกเขา
c) การมีส่วนร่วมของบุคลากรท่ีน ามาซ่ึงประสิทธิผลของระบบ FSMS รวมถึง ประโยชน์
ของสมรรถนะความปลอดภัยในอาหารท่ีไดรั้บการปรับปรุง
d) ผลกระทบของความไม่สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนดของระบบ FSMS
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7.4 การส่ือสาร
7.4.1 ทัว่ไป
• องคก์รต้องก าหนดการส่ือสารภายในและภายนอกท่ีเก่ียวขอ้งกบัระบบ FSMS
ประกอบดว้ย

a) ส่ิงท่ีจะส่ือสาร
b) ส่ือสารเม่ือไหร่
c) ส่ือสารไปยงัใคร
d) วิธีการส่ือสาร
e) ผูส่ื้อสาร

• องคก์รต้องตรวจสอบใหม้ัน่ใจวา่บุคลากรทั้งหมดท่ีกระท ากิจกรรมท่ีมีผลกระทบต่อความ
ปลอดภยัในอาหาร มีความเขา้ใจในขอ้ก าหนดส าหรับการส่ือสารท่ีมีประสิทธิผล
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7.4.2 การส่ือสารภายนอก

• องคก์รต้องท าใหม้ัน่ใจวา่ขอ้มูลท่ีเพียงพอถูกส่ือสารออกไปยงัภายนอก และขอ้มูลมีความ
พร้อมส าหรับผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียในห่วงโซ่อาหาร

• องคก์รต้องจดัท า น าไปปฏิบติัและรักษาไวซ่ึ้งการส่ือสารท่ีมีประสิทธิผลกบั:
a) ผู้จัดหาและผูรั้บเหมาภายนอก(external providers and contractors)
b) ลูกคา้และ/หรือผูบ้ริโภค ท่ีเก่ียวขอ้งกบั:
1) ขอ้มูลผลิตภณัฑท่ี์ท าใหมี้การจดัการท่ีปลอดภยั การแสดง การจดัเกบ็ การจดัเตรียม 
การกระจายสินคา้และการใชผ้ลิตภณัฑภ์ายในห่วงโซ่อาหารหรือโดยผูบ้ริโภค
2) ระบุอนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหาร ซ่ึงจ าเป็นตอ้งไดรั้บการควบคุมโดยองคก์ร
อ่ืนๆในห่วงโซ่อาหาร และ/หรือผูบ้ริโภค
3) ขอ้ตกลงทางสัญญา การขอขอ้มูลและค าสั่งซ้ือรวมถึงการแกไ้ข
4) ขอ้มูลตอบกลบัของลูกคา้และ/หรือผูบ้ริโภค รวมถึงการร้องเรียน
c) ผูมี้อ  านาจทางกฎหมาย/ขอ้บงัคบั 
d) องคก์รอ่ืนๆท่ีมีผลกระทบต่อหรือไดรั้บผลกระทบจากประสิทธิผลหรือการท าใหเ้ป็น
ปัจจุบนัของระบบ FSMS
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7.4.2 การส่ือสารภายนอก

• บุคลากรท่ีถูกแต่งตั้งต้องมีหนา้ท่ีรับผิดชอบและอ านาจในการส่ือสารขอ้มูลใดๆท่ีเก่ียวกบั
ความปลอดภยัในอาหารไปยงัภายนอก ขอ้มูลท่ีไดรั้บผา่นทางการส่ือสารภายนอกตอ้งถูก
รวบรวมเป็นขอ้มูลน าเขา้ส าหรับการทบทวนของฝ่ายบริหาร (ดู 9.3) และส าหรับการ
อพัเดทระบบ FSMS (ดู 4.4 และ 10.3)

• หลกัฐานของการส่ือสารภายนอกต้องถูกเกบ็รักษาไวเ้พ่ือเป็นเอกสารสารสนเทศ
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7.4.3 การส่ือสารภายใน

• องคก์รต้องจดัท า น าไปปฏิบติั และรักษาไวซ่ึ้งการส่ือสารท่ีมีประสิทธิผลระหวา่งบุคลากร
เก่ียวกบัประเดน็ท่ีมีผลกระทบต่อความปลอดภยัในอาหาร

• เพื่อรักษาไวซ่ึ้งประสิทธิผลของระบบ FSMS องคก์รต้องท าใหม้ัน่ใจวา่ทีมความปลอดภยั
ในอาหารไดรั้บขอ้มูลของการเปล่ียนแปลงในช่วงเวลาท่ีเหมาะสม ดงัต่อไปน้ี

a) ผลิตภณัฑห์รือผลิตภณัฑใ์หม่
b) วตัถุดิบ, ส่วนประกอบและการบริการ
c) ระบบการผลิต และอุปกรณ์
d) สถานท่ีผลิต, พ้ืนท่ีตั้งเคร่ืองมืออุปกรณ์, สภาพแวดลอ้ม
e โปรแกรมการท าความสะอาดและสุขอนามยั
f) บรรจุภณัฑ,์ การจดัเกบ็และระบบการกระจายสินคา้
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7.4.3 การส่ือสารภายใน

g) ความสามารถ และ/หรือการจดัสรรหนา้ท่ีรับผิดชอบและอ านาจ
h) ขอ้ก าหนดทางกฎหมาย/ขอ้บงัคบั
i) ความรู้ท่ีเก่ียวกบัความอนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารและมาตรการควบคุม
j) ลูกคา้, ภาคส่วนและขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ท่ีองคก์รสังเกตการณ์
k) การขอขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งและการส่ือสารจากผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียภายนอก
l) การร้องเรียน ความเส่ียงและการแจง้เตือนท่ีบ่งช้ีใหเ้ห็นถึงความอนัตรายต่อความ
ปลอดภยัในอาหารในผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย
m) สภาวะอ่ืนๆท่ีมีผลต่อความปลอดภยัในอาหาร

• ทีมความปลอดภยัในอาหารต้องท าใหม้ัน่ใจวา่ขอ้มูลน้ีถูกรวบรวมไวเ้พ่ือปรับปรุงใหเ้ป็น
ปัจจุบนัของระบบความปลอดภยัอาหาร (ดู 4.4 และ 10.3)

• ฝ่ายบริหารระดบัสูงต้องท าใหม้ัน่ใจวา่ขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งถูกน ามารวมเป็นขอ้มูลน าเขา้
ส าหรับการทบทวนของฝ่ายบริหาร (ดู 9.3)
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7.5 เอกสารสารสนเทศ
7.5.1 ทัว่ไป
• ระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหารขององคก์รต้องประกอบดว้ย:

a) เอกสารสารสนเทศท่ีก  าหนดโดยเอกสารน้ี
b) เอกสารสารสนเทศท่ีระบุโดยองคก์รวา่มีความส าคญัส าหรับประสิทธิผลของระบบ
การบริหารความปลอดภยัในอาหาร
c) เอกสารสารสนเทศและขอ้ก าหนดความปลอดภยัในอาหารท่ีก าหนดโดยผูมี้อ  านาจ
ทางกฎหมาย/ขอ้บงัคบัและลูกคา้

• หมายเหตุ ขอบเขตของเอกสารสารสนเทศส าหรับระบบการบริหารความปลอดภยัใน
อาหารของแต่ละองคก์รสามารถแตกต่างกนัไดเ้น่ืองจาก
- ขนาดขององคก์รและประเภทของกิจกรรม กระบวนการ ผลิตภณัฑแ์ละการบริการของ
องคก์ร
- ความซบัซอ้นของกระบวนการและการปฏิสัมพนัธ์ของกระบวนการ
- ความสามารถของบุคลากร
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7.5.2 การจดัการและการปรับปรุง

• เม่ือมีการสร้างและการท าเอกสารสารสนเทศใหเ้ป็นปัจจุบนั องคก์รต้องท าใหม้ัน่ใจถึง
ความเหมาะสมของ:

a) การบ่งช้ีและการอธิบาย (เช่น หวัขอ้ วนัท่ี ผูเ้ขียน หรือหมายเลขอา้งอิง)
b) รูปแบบ (เช่น ภาษา เวอร์ชัน่ของซอฟทแ์วร์ ภาพ) และส่ือกลาง (เช่น กระดาษ 
อิเลก็ทรอนิกส์)
c) การทบทวนและการอนุมติัส าหรับความเหมาะสมและความเพียงพอ
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7.5.3 การควบคุมข้อมูลเอกสารสารสนเทศ

• 7.5.3.1 เอกสารสารสนเทศท่ีก าหนดโดยระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหารและโดย
เอกสารน้ี ต้องถูกควบคุมเพ่ือใหม้ัน่ใจวา่:

a) เอกสารมีความพร้อมและเหมาะสมส าหรับการใชง้าน เม่ือมีความจ าเป็น
b) ไดรั้บการป้องกนัท่ีเพียงพอ (เช่น จากการเปิดเผยความลบั การใชง้านท่ีไม่เหมาะสม 
หรือการสูญเสียความสมบูรณ์)
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7.5.3 การควบคุมข้อมูลเอกสาร

• 7.5.3.2 ส าหรับการควบคุมเอกสารสารสนเทศ องคก์รต้องระบุกิจกรรมท่ีจะน ามาใช ้ดงัต่อไปน้ี:
a) การแจกจ่าย การเขา้ถึง การเรียกคืน และการน าไปใช้
b) การจดัเกบ็และการถนอมรักษา รวมถึงการเกบ็รักษาใหอ่้านออกไดช้ดัเจน
c)       การควบคุมการเปล่ียนแปลง (เช่น การควบคุมเวอร์ชัน่)
d)       เวลาในการเกบ็รักษาและการก าจดัท้ิง

• เอกสารสารสนเทศของแหล่งท่ีมาจากภายนอกท่ีระบุโดยองคก์รวา่จ าเป็นส าหรับการวางแผนและ
การด าเนินงานของระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหารต้องถูกระบุและไดรั้บการควบคุม
ตามความเหมาะสม

• เอกสารสารสนเทศท่ีจดัเกบ็ไวเ้พื่อเป็นหลกัฐานวา่เป็นไปตามขอ้ก าหนดต้องไดรั้บการปกป้อง
จากการเปล่ียนแปลงท่ีไม่ไดต้ั้งใจ

• หมายเหตุ การเขา้ถึงสามารถบ่งบอกถึงการตดัสินใจเก่ียวกบัการใหสิ้ทธ์ิในการอ่านเอกสาร
สารสนเทศเท่านั้น หรืออนุญาตและอ านาจในการอ่านและเปล่ียนแปลงเอกสารสารสนเทศ
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7.5.3 การควบคุมเอกสารข้อมูล
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8. การปฏิบัตกิาร (Operation)

• 8.1 การวางแผนและการควบคุมการปฏิบติังาน
• องคก์รต้องวางแผน น าไปปฏิบติั ควบคุม รักษาและอพัเดทกระบวนการท่ีจ าเป็น เพื่อให้
บรรลุขอ้ก าหนดการก่อใหเ้กิดผลิตภณัฑท่ี์ปลอดภยั และเพื่อน าการปฏิบติัท่ีระบุใน 6.1 มา
ใชโ้ดย:

a) การจดัตั้งเกณฑส์ าหรับกระบวนการ
b) การน าการควบคุมกระบวนการใหเ้ป็นไปตามเกณฑ์
c) การเกบ็เอกสารสารสนเทศในขอบเขตท่ีจ าเป็น เพ่ือใหมี้ความมัน่ใจในการแสดงให้
เห็นวา่กระบวนการถูกด าเนินการตามแผน 

• องคก์รต้องควบคุมการเปล่ียนแปลงท่ีวางแผนไวแ้ละทบทวนผลท่ีตามมาของการ
เปล่ียนแปลงท่ีไม่ไดต้ั้งใจ ด าเนินการเพื่อบรรเทาผลกระทบดา้นลบใดๆ ตามความจ าเป็น

• องคก์รต้องท าใหม้ัน่ใจวา่กระบวนการจดัจา้งภายนอกไดรั้บการควบคุม (ดู 7.1.6)
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8.2 โปรแกรมสุขลกัษณะพืน้ฐาน 
Prerequisite programes (PRPs)
• 8.2.1 องคก์รต้องจดัท า น าไปปฏิบติั รักษาและปรับปรุงใหท้นัสมยั ซ่ึง โปรมแกรม
สุขลกัษณะพื้นฐาน PRP เพ่ือป้องกนัและ/หรือลดโอกาสเกิดของสารปนเป้ือน (รวมถึง
อนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหาร) ทั้งในผลิตภณัฑ ์กระบวนการผลิตและสภาพแวดลอ้ม
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8.2 โปรแกรมสุขลกัษณะพืน้ฐาน 
Prerequisite programes (PRPs)
• 8.2.2 PRPs ตอ้ง:

a) เหมาะสมกบัองคก์รและบริบทขององคก์รส าหรับความปลอดภยัในอาหาร
b) เหมาะสมกบัขนาดและประเภทของการด าเนินการและลกัษณะของผลิตภณัฑท่ี์ผลิต
และ/หรือจดัการ
c) น ามาใชต้ลอดทั้งระบบการผลิต ไม่วา่จะเป็นโปรแกรมท่ีน ามาใชโ้ดยทัว่ไป หรือ
โปรแกรมท่ีน ามาใชก้บัผลิตภณัฑท่ี์เฉพาะเจาะจงหรือสายการปฏิบติั
d) ไดรั้บการอนุมติัจากทีมความปลอดภยัในอาหาร
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8.2 โปรแกรมสุขลกัษณะพืน้ฐาน 
Prerequisite programes (PRPs)
• 8.2.3 เม่ือมีการคดัเลือกและ / หรือจดัท าโปรแกรมสุลกัษณะพ้ืนฐาน PRP องคก์รจะต้อง
ตรวจสอบวา่มีการระบุขอ้ก าหนด ตามกฎหมายขอ้บงัคบั และขอ้ก าหนดของลูกคา้ตามท่ีตก
ลงร่วมกนั     องคก์รควรพิจารณา:

a) ขอ้ก าหนดทางเทคนิคส่วนท่ีน ามาใชข้อง ISO/TS 22002-series
b) มาตรฐาน หลกัปฏิบติัและแนวทางปฏิบติั

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 โปรแกรมสุขลกัษณะพืน้ฐาน 
Prerequisite programes (PRPs)
• 8.2.4 องคก์รต้องพิจารณาส่ิงต่างๆดงัต่อไปน้ี เม่ือจดัตั้ง PRPs:

a) การก่อสร้างและแผนผงัของอาคารและสาธารณูปโภค
b) แผนผงัของสถานท่ี รวมถึงการแบ่งเขต พ้ืนท่ีการท างานและส่ิงอ านวยความสะดวก
ส าหรับพนกังาน
c) การจ่ายอากาศ น ้า พลงังานและสาธารณูปโภคอ่ืนๆ
d) การควบคุมสัตวพ์าหะ การก าจดัของเสียและส่ิงปฏิกลู และการบริการสนบัสนุนอ่ืนๆ
e) ความพร้อมของอุปกรณ์ และความสามารถในการเขา้ถึงอุปกรณ์เพื่อท าความสะอาด 
บ ารุงรักษาและบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั
f) การอนุมติัผูข้ายและกระบวนการรับประกนั (เช่น วตัถุดิบ ส่วนประกอบ สารเคมีและ
บรรจุภณัฑ)์
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8.2 โปรแกรมสุขลกัษณะพืน้ฐาน 
Prerequisite programes (PRPs)
• 8.2.4 องคก์รต้องพิจารณาส่ิงต่างๆดงัต่อไปน้ี เม่ือจดัตั้ง PRPs

g) การรับวสัดุรับเขา้ การจดัเกบ็ การขนส่งและการจดัการผลิตภณัฑ์
h) มาตรการส าหรับป้องกนัการปนเป้ือนขา้ม
i) การท าความสะอาดและการฆ่าเช้ือ 
j) สุขลกัษณะส่วนบุคคล
k) ขอ้มูลผลิตภณัฑ/์การรับรู้ของผูบ้ริโภค (consumer awareness)
l) อ่ืนๆ ตามความเหมาะสม

• เอกสารสารสนเทศต้องเฉพาะเจาะจงกบัการเลือก การจดัตั้ง การเฝ้าติดตามท่ีน ามาใชแ้ละ
การทวนสอบของ โปรแกรมสุขลกัษณะพื้นฐาน PRP(S)
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8.3 ระบบการสอบย้อนกลบั

• ระบบการสอบยอ้นกลบัต้องสามารถระบุวตัถุดิบท่ีเขา้มาจากผูข้ายไดแ้ละเส้นทางการกระจาย
เบ้ืองตน้ของผลิตภณัฑสุ์ดทา้ยอยา่งเฉพาะเจาะจง

• เม่ือท าการจดัตั้งและน าระบบการสอบยอ้นกลบัมาใช ้อยา่งนอ้ยจะตอ้งมีการพิจารณาส่ิงต่อไปน้ี:
a) ความสมัพนัธ์ของรุ่นวตัถุดิบท่ีรับเขา้ ส่วนประกอบและผลิตภณัฑต์วักลางท่ีเก่ียวขอ้ง
ผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย
b) การน าวตัถุดบิ/ผลิตภณัฑม์าผา่นกระบวนการผลิตซ ้ า
c) เส้นทางการกระจายของผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย 

• องคก์รต้องท าใหม้ัน่ใจวา่ มีการระบุขอ้ก าหนด  ตามกฎหมาย ขอ้บงัคบั และขอ้ก าหนดของลูกคา้
ตามท่ีตกลงร่วมกนั   

• เอกสารสารสารสนเทศท่ีเป็นหลกัฐานของระบบการสอบกลบัจะตอ้งถูกเกบ็รักษาไวต้าม
ระยะเวลาท่ีก าหนด ซ่ึงรวมเป็นอายกุารเกบ็รักษาขั้นต ่าของผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย 

• องคก์รต้องทวนสอบและทดสอบประสิทธิผลของระบบการสอบกลบั

• หมายเหตุ : การทวนสอบของระบบจะรวมถึงการตรวจสอบปริมาณของผลิตภณัฑส์ าเร็จรูปกบั
ปริมาณของส่วนผสมเพื่อเป็นหลกัฐานวา่มีประสิทธิผล 63
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8.4 การเตรียมการและการตอบสนองภาวะฉุกเฉิน

• 8.4.1 ทัว่ไป

• ผูบ้ริหารระดบัสูงจะต้องท าใหม้ัน่ใจวา่มีขั้นตอนกระบวนการในการตอบสนองต่อ
สถานการณ์ฉุกเฉินท่ีมีนยัยะหรืออุบติัการณ์ใด (potential emergency situations or 
incidents) ท่ีอาจส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหารท่ีเก่ียวขอ้งกบับทบาทของ
องคก์รในห่วงโซ่อาหาร

• เอกสารต้องถูกจดัท าข้ึนและรักษาไวเ้พ่ือจดัการกบัสถานการณ์และเหตุการณ์เหล่าน้ี
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8.4 การเตรียมการและการตอบสนองภาวะฉุกเฉิน

• 8.4.2 การจัดการภาวะฉุกเฉินและเหตุการณ์
• องคก์รต้อง:

a) รับมือต่ออุบติัการณ์และเหตุการณ์ฉุกเฉินท่ีเกิดข้ึนจริงโดย:
1) มัน่ใจวา่ไดป้ฏิบติัตามขอ้ก าหนดทางกฏหมาย/ขอ้บงัคบั
2) การท าการส่ือสารภายใน
3) การท าการส่ือสารภายนอก (เช่น ผูข้าย ลูกคา้ ผูมี้อ  านาจท่ีเหมาะสม ส่ือ)
b) ด าเนินการเพื่อลดผลท่ีตามมาของสถานการณ์ฉุกเฉิน ใหเ้หมาะสมตามขนาดของความ
ฉุกเฉินหรือเหตุการณ์ และผลกระทบต่อความปลอดภยัในอาหารท่ีอาจจะเกิดข้ึน
c) ทดสอบกระบวนการเป็นระยะๆตามก าหนดเวลา 
d) ทบทวนและปรับปรุงเอกสาร เม่ือมีความจ าเป็น โดยเฉพาะหลงัจากมีเหตุการณ์ สถานการณ์
ฉุกเฉิน หรือการทดสอบใดๆเกิดข้ึน

• หมายเหตุ ตัวอย่างของเหตุการณ์ฉุกเฉินท่ีสามารถส่งผลกระทบต่อความปลอดภัยในอาหารและ/
หรือการผลติคือภัยธรรมชาติ อุบัติเหตุทางส่ิงแวดล้อม การก่อการร้ายทางชีวภิาพ อุบัติเหตุในที่
ท างาน ภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข และอุบัติเหตุอ่ืนๆ เช่น การหยุดชะงกัของการบริการที่ส าคญั 
เช่น น ้า ไฟฟ้า หรือ ระบบท าความเยน็
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8.5 การควบคุมความอนัตราย (Hazard Control)

• 8.5.1 ขั้นตอนเบื้องต้นส าหรับการวเิคราะห์ความอนัตราย (Preliminary steps to enable 
hazard analysis)

• 8.5.1.1 ทัว่ไป

• เพื่อด าเนินการวิเคราะห์ความอนัตราย เอกสารสารสนเทศเบ้ืองตน้ต้องถูกรวบรวม เกบ็
รักษา และปรับปรุงใหท้นัสมยัโดยทีมความปลอดภยัในอาหาร ซ่ึงจะรวมถึง: แต่ไม่จ ากดั
เฉพาะ

a) ขอ้ก าหนดทางกฎหมาย ขอ้บงัคบั และขอ้ก าหนดของลูกคา้ท่ีบงัคบัใช้
b) ผลิตภณัฑก์ระบวนการและอุปกรณ์ขององคก์ร
c) อนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารท่ีเก่ียวกบัระบบการบริหารความปลอดภยัใน
อาหาร
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8.5.1 ขั้นตอนเบื้องต้นส าหรับการวเิคราะห์ความอนัตราย

• 8.5.1.2คุณลกัษณะของวตัถุดบิ ส่วนประกอบและวสัดุท่ีสัมผสัผลติภัณฑ์ (Characteristics of raw 
materials, ingredients and product contact materials)

• องคก์รต้องท าใหม้ัน่ใจวา่มีการระบุขอ้ก าหนดดา้นความปลอดภยัในอาหารทางกฎหมาย/
ขอ้บงัคบัท่ีบงัคบัใชท้ั้งหมด ส าหรับวตัถุดิบ ส่วนประกอบและวสัดุสมัผสัผลิตภณัฑท์ั้งหมด

• องคก์รต้องเกบ็รักษาขอ้มูลท่ีเป็นลายลกัษณ์อกัษรเก่ียวกบัวตัถุดิบ ส่วนผสมและวสัดุสัมผสัของ
ผลิตภณัฑท์ั้งหมดเท่าท่ีจ าเป็นในการวเิคราะห์อนัตราย (ดูขอ้ 8.5.2) รวมถึงส่ิงต่อไปน้ีตามความ
เหมาะสม

a) คุณลกัษณะทางชีวภาพ เคมีและกายภาพ
b) องคป์ระกอบของสูตรส่วนประกอบ รวมถึงวตัถุเจือปนและสารท่ีใชใ้นการผลิต
c) แหล่งท่ีมา (เช่น สตัว ์ แร่ธาตุ หรือ ผกั)
d) สถานท่ีตน้ก าเนิด (ถ่ินก าเนิด);
d) วธีิการผลิต
e) บรรจุภณัฑแ์ละวธีิการขนส่ง
f) สภาพการจดัเกบ็และอายกุารเกบ็รักษา
g) การเตรียมและ/หรือการจดัการก่อนใชห้รือผา่นกระบวนการ
h) เกณฑก์ารยอมรับท่ีเก่ียวขอ้งกบัความปลอดภยัในอาหาร หรือ ขอ้ก าหนดของวตัถุดิบท่ีซ้ือ
และส่วนประกอบท่ีเหมาะสมตามจุดประสงคก์ารใชง้าน 
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8.5.1 ขั้นตอนเบื้องต้นส าหรับการวเิคราะห์ความอนัตราย

• 8.5.1.3 คุณลกัษณะของผลติภัณฑ์สุดท้าย (Characteristics of end products)
• องคก์รต้องท าใหม้ัน่ใจวา่มีการระบุขอ้ก าหนดดา้นความปลอดภยัในอาหารทางกฎหมาย/
ขอ้บงัคบัท่ีบงัคบัใชท้ั้งหมดส าหรับผลิตภณัฑสุ์ดทา้ยท่ีมุ่งหมายวา่จะผลิต

• องคก์รต้องรักษาเอกสารสารสนเทศท่ีเก่ียวขอ้งกบัคุณลกัษณะของผลิตภณัฑสุ์ดทา้ยตามขอบเขต
ท่ีจ  าเป็นเพื่อท าการวเิคราะห์ความอนัตราย (ดู 8.5.2) รวมถึงขอ้มูลดงัต่อไปน้ี ตามความเหมาะสม:

a) ช่ือผลิตภณัฑ ์หรือ การบ่งช้ีในลกัษณะเดียวกนั
b) องคป์ระกอบ
c) คุณลกัษณะทางชีวภาพ เคมีและกายภาพท่ีเก่ียวกบัความปลอดภยัในอาหาร
d) อายกุารเกบ็รักษาท่ีมุ่งหวงัและสภาพการจดัเกบ็
e) บรรจุภณัฑ์
f) ฉลากท่ีเก่ียวกบัความปลอดภยัในอาหารและ/หรือค าแนะน าส าหรับการจดัการ การเตรียมและ
จุดประสงคก์ารใชง้านท่ีระบุไว้
g) วธีิการกระจายสินคา้
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8.5.1 ขั้นตอนเบื้องต้นส าหรับการวเิคราะห์ความอนัตราย

• 8.5.1.4 จุดประสงค์การใช้งาน (Intended use)

• วตัถุประสงคก์ารน าไปใช ้ รวมถึงการด าเนินการท่ีคาดหวงัอยา่งสมเหตุสมผลกบั
ผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย และการใชง้านผดิจุดประสงค ์แต่มีเหตุอนัเป็นไปไดว้า่อาจเกิดข้ึนในการ
ใชผ้ลิตภณัฑสุ์ดทา้ยจะต้องไดรั้บการพิจารณาและจะตอ้งมีการเกบ็รักษาไวเ้ป็นขอ้มูลท่ี
ไดรั้บการจดัท าข้ึนตามท่ีจ าเป็นในการวเิคราะห์อนัตราย(ดู 8.5.2)

• ต้องท าการระบุกลุ่มลูกคา้/ผูใ้ชง้านส าหรับแต่ละผลิตภณัฑต์ามความเหมาะสม
• ต้องระบุกลุ่มของลูกคา้/ผูใ้ชง้านท่ีรู้วา่มีความเส่ียงอยา่งเฉพาะเจาะจงต่อความอนัตรายต่อ
ความปลอดภยัในอาหารโดยเฉพาะ
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8.5.1 ขั้นตอนเบื้องต้นส าหรับการวเิคราะห์ความอนัตราย

• 8.5.1.5 แผนผงัการไหลและค าอธิบายกระบวนการ (Flow diagrams and description of processes)
• 8.5.1.5.1 การเตรียมแผนผงัการไหล (Preparation of the flow diagrams) 
• ทีมความปลอดภยัในอาหารต้องจดัท า รักษาและปรับปรุงแผนผงัการไหลใหเ้ป็นปัจจุบนั เพื่อเป็นเอกสาร

ขอ้มูลส าหรับผลิตภณัฑห์รือประเภทผลิตภณัฑ ์และกระบวนการท่ีครอบคลุมโดยระบบFSMS
• แผนภาพแสดงแผนผงัการไหลของกระบวนการ แผนผงัการไหลจะต้องถูกใชเ้ป็นพื้นฐานในการวเิคราะห์

อนัตราย ส าหรับการประเมินโอกาสการเกิด การเพิ่มข้ึน การลดลง และการน ามาซ่ึงอนัตรายต่อความ
ปลอดภยัในอาหาร

• แผนผงักระบวนการผลิต ต้องชดัเจน ถูกตอ้งและมีรายละเอียดเพียงพอในขอบเขตท่ีจ าเป็นเพื่อการ
ด าเนินการวเิคราะห์ความอนัตราย แผนผงัการไหลตอ้งประกอบดว้ยขอ้มูลดงัต่อไปน้ี ตามความเหมาะสม:

a) ล  าดบัและปฏิสมัพนัธ์ของขั้นตอนต่างๆในการด าเนินการ
b) กระบวนการท่ีจา้งหน่วยงานภายนอก (Outsourced processes)
c) แสดงจุดท่ีวตัถุดิบ ส่วนประกอบ สารท่ีใชใ้นการผลิต วสัดุบรรจุภณัฑ ์และผลิตภณัฑต์วักลาง เขา้สู่
กระบวนการ
d) แสดงจุดท่ีมีกระบวนการท าซ ้ าและการน ากลบัมาใชใ้หม่ 
e) แสดงจุดผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย ผลิตภณัฑร์ะหวา่งกระบวนการ ผลผลิตพลอยได ้และของเสีย ท่ีถูกปล่อย
หรือขจดัออกมา
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8.5.1 ขั้นตอนเบื้องต้นส าหรับการวเิคราะห์ความอนัตราย

• 8.5.1.5.2 การยืนยนัแผนผงัการไหล ณ สถานที่ปฏิบัตงิาน

• ทีมความปลอดภยัในอาหารต้องยนืยนัความถูกตอ้งของแผนผงัการไหล ณ สถานท่ี
ปฏิบติังาน อพัเดทตามความเหมาะสม และเกบ็รักษาไวเ้พื่อเป็นขอ้มูลเอกสาร
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8.5.1 ขั้นตอนเบื้องต้นส าหรับการวเิคราะห์ความอนัตราย

• 8.5.1.5.3 ค าอธิบายกระบวนการและสภาพแวดล้อมของกระบวนการ (Description of processes 
and process environment)

• ทีมความปลอดภยัในอาหารต้องอธิบายขอ้มูลดงัต่อไปน้ี ตามขอบเขตท่ีจ าเป็นเพื่อการด าเนินการ
วเิคราะห์ความอนัตราย:

• a) แผนผงัของสถานท่ี 

• b) อุปกรณ์การผลิตและวสัดุสัมผสัผลิตภณัฑ ์สารท่ีใชใ้นการผลิตและการไหลของวสัดุ

• c) โปรแกรมสุขลกัษณะขั้นพื้นฐาน PRPs ท่ีมีอยู ่ตวัแปรของกระบวนการ มาตรการควบคุม ถา้มี 
และ/หรือ ความเขม้งวดท่ีน ามาใช ้หรือกระบวนการท่ีอาจจะมีอิทธิพลต่อความปลอดภยัในอาหาร

• d) ขอ้ก าหนดภายนอก (เช่น จากผูท่ี้มีอ  านาจทางกฏหมาย/ขอ้บงัคบั หรือ ลูกคา้) ท่ีอาจจะมีผลต่อ
ตวัเลือกและความเขม้งวดของมาตรการควบคุม

• การเปล่ียนแปลงท่ีเป็นผลมาจากการเปล่ียนฤดูกาลท่ีคาดไวห้รือรูปแบบช่วงเวลาท างานตอ้งถูก
น ามารวมตามความเหมาะสม

• ค าอธิบายจะตอ้งไดรั้บการปรับปรุงตามความเหมาะสมและเกบ็รักษาไวเ้ป็นขอ้มูลท่ีเป็นเอกสาร  
72



8.5.2 การวเิคราะห์อนัตราย

• 8.5.2.1 ทัว่ไป

• ทีมความปลอดภยัในอาหารต้องท าการวิเคราะห์อนัตราย โดยอา้งอิงตามขอ้มูลเบ้ืองตน้ เพื่อ
ระบุอนัตรายท่ีตอ้งไดรั้บการควบคุม ระดบัการควบคุมต้องท าใหม้ัน่ใจถึงความปลอดภยัใน
อาหาร มาตรการควบคุมแบบรวมต้องถูกน ามาใชต้ามความเหมาะสม

73



8.5.2 การวเิคราะห์อนัตราย
• 8.5.2.2.1 องคก์รต้องระบุและท าเอกสารอนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารทั้งหมดท่ีคาดการณ์อยา่ง

สมเหตุสมผลวา่จะเกิดข้ึนตามประเภทของผลิตภณัฑ ์ประเภทของการผลิต และส่ิงแวดลอ้มในการผลิต
การบ่งช้ีตอ้งอยูบ่นพื้นฐานของ:

• a) ขอ้มูลเบ้ืองตน้และขอ้มูลท่ีรวบรวมไดต้าม 8.5.1.1
• b) ประสบการณ์
• c) ขอ้มูลภายในและภายนอก รวมถึง ขอบเขตท่ีเป็นไปได ้ขอ้มูลการระบาด ขอ้มูลทางวทิยาศาสตร์และ

ขอ้มูลในอดีตอ่ืนๆ
• d) ขอ้มูลจากห่วงโซ่อาหารเร่ืองความอนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารท่ีอาจจะสมัพนัธ์กบัความ

ปลอดภยัของผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย ผลิตภณัฑต์วักลางและอาหารในขณะบริโภค และ
• e) กฎหมาย/ขอ้บงัคบั และขอ้ก าหนดของลูกคา้
• หมายเหตุ 1 ประสบการณ์สามารถรวมถึงพนกังานและผูเ้ช่ียวชาญภายนอกท่ีคุน้เคยกบัผลิตภณัฑแ์ละ/

หรือกระบวนการในโรงงานอ่ืนๆ
• หมายเหตุ 2 ขอ้ก าหนดทางกฎหมาย/ขอ้บงัคบัสามารถรวมถึง วตัถุประสงคค์วามปลอดภยัในอาหาร

(FSOs) คณะกรรมาธิการโครงการมาตรฐานอาหารระหวา่งประเทศ (Codex Alimentarius Commission) 
ไดก้ าหนด FSOs ไวว้า่ “ความถ่ีมากท่ีสุด และ/หรือ ความเขม้ขน้ของความอนัตรายในอาหารในช่วงเวลาท่ี
บริโภคท่ีใหห้รือน ามาซ่ึงระดบัการป้องกนัท่ีเหมาะสม (ALOP)”

• อนัตรายควรไดรั้บการพิจารณาอยา่งละเอียดเพื่อใหมี้การประเมินอนัตรายและเลือกมาตรการควบคุมท่ี
เหมาะสม 74

Change



8.5.2 การวเิคราะห์อนัตราย

• 8.5.2.2.2 องคก์รต้องระบุขั้นตอน (เช่น การรับวตัถุดิบ การผลิตและการกระจาย) ท่ีความ
อนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารแต่ละประเภทสามารถเกิดข้ึน เร่ิมตน้ เพิ่มข้ึน หรือ มีอยู่
ได้

• เม่ือท าการระบุความอนัตราย องคก์รตอ้งพิจารณา:
a) ขั้นตอนก่อนหนา้และขั้นตอนต่อไปในห่วงโซ่อาหาร
b) ขั้นตอนทั้งหมดในกระบวนการ
c) อุปกรณ์ในการผลิต สาธารณูปโภค/การบริการ สภาพแวดลอ้มของกระบวนการและ
บุคลากร
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8.5.2 การวเิคราะห์อนัตราย

• 8.5.2.2.3 องคก์รต้องระบุระดบัท่ียอมรับไดใ้นผลิตภณัฑสุ์ดทา้ยของแต่ละความอนัตรายต่อ
ความปลอดภยัในอาหารท่ีถูกบ่งช้ี เม่ือใดกต็ามท่ีเป็นไปได้

• เม่ือท าการระบุระดบัท่ียอมรับได ้องคก์รต้องพิจารณา:
a) กฎหมาย/ขอ้บงัคบัและขอ้ก าหนดของลูกคา้
b) จุดประสงคก์ารใชง้านของผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย
c) ขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งอ่ืนๆ

• องคก์รต้องรักษาเอกสารสารสนเทศท่ีเก่ียวขอ้งกบัการระบุระดบัท่ียอมรับไดแ้ละการให้
เหตุผลส าหรับระดบัท่ียอมรับไดด้งักล่าว
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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 การประเมินอนัตราย

• องคก์รต้องท าการประเมินอนัตรายในแต่อนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารท่ีมีการบ่งช้ี 
เพื่อก าหนดวา่การป้องกนัหรือการลดลงอนัตรายลงสู่ระดบัท่ียอมรับได ้มีความจ าเป็น
หรือไม่

• องคก์รต้องประเมินอนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารแต่ละรายการตาม:
a) โอกาสเกิดข้ึนของอนัตราย ก่อนการประยกุตใ์ชม้าตรการควบคุม
b) ความรุนแรงของผลกระทบท่ีอนัตรายต่อสุขภาพท่ีเก่ียวกบัจุดประสงคก์ารใชง้าน (ดู 
8.5.1.4)

• องคก์รต้องระบุอนัตรายใดๆท่ีมีนยัส าคญั (significant food safety hazards) ต่อความ
ปลอดภยัในอาหาร 

• วธีิการท่ีใชจ้ะต้องอธิบายไวแ้ละจะตอ้งมีการเกบ็รักษาผลของการประเมินอนัตรายไว้
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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 องคก์รต้องเลือกมาตรการควบคุมท่ีเหมาะสมหรือมาตรการควบคุม

แบบรวมท่ีสามารถป้องกนัหรือลดอนัตรายท่ีมีนยัส าคญัต่อความปลอดภยัในอาหาร ซ่ึงไดถู้กบ่งช้ีไว ้ลงสู่
ระดบัท่ียอมรับได้

• องคก์รต้องแบ่งประเภทมาตรการควบคุมท่ีระบุซ่ึงเลือกไวเ้พื่อน ามาจดัการเป็น โปรแกรมสุขลกัษณะ
พื้นฐาน OPRPs (3.30) หรือจดัการท่ี CCPs (3.11)

• การแบ่งประเภทตอ้งถูกด าเนินการโดยใชว้ธีิการท่ีเป็นระบบส าหรับมาตรการควบคุมแต่ละมาตรการ 
รวมถึงการประเมินดงัต่อไปน้ี:

• a) โอกาสเกิดความลม้เหลวของหนา้ท่ีหรือการเปล่ียนแปลงในกระบวนการท่ีส าคญั
• b) ความรุนแรงของผลท่ีตามท่ีในกรณีท่ีเกิดความลม้เหลวของหนา้ท่ี การประเมินน้ีตอ้งประกอบดว้ย:
• 1) ผลกระทบของความอนัตรายท่ีมีนยัส าคญั( significant food safety hazards) ต่อความปลอดภยัในอาหาร

ท่ีถูกบ่งช้ี
• 2) ความสมัพนัธ์ของมาตรการอ่ืนๆท่ีมีอยู่
• 3) มาตรการควบคุมถูกจดัตั้งข้ึนโดยเฉพาะและน ามาใชล้ดระดบัความอนัตรายลงสู่ในระดบัท่ียอมรับได้
• 4) ผลกระทบจาก มาตรการควบคุมเป็นมาตรการแบบเด่ียว หรือ เป็นส่วนหน่ึงของมาตรการควบคุมแบบ

รวม 
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8.5.2 การวเิคราะห์อนัตราย

• 8.5.2.4.2 นอกจากน้ี ส าหรับมาตรการควบคุมแต่ละมาตรการ วธีิการท่ีเป็นระบบต้อง
ประกอบดว้ยการประเมินความเป็นไปไดข้อง (assessment of the feasibility):

a) การก าหนดค่าวิกฤติท่ีสามารถวดัได ้และ/หรือ เกณฑก์ารปฏิบติัท่ีสามารถวดัได/้
สังเกตได้
b) การเฝ้าติดตามเพ่ือตรวจจบัความลม้เหลวใดๆท่ีเป็นไปตามค่าวิกฤติและ/หรือ เกณฑ์
การปฏิบติัท่ีสามารถวดัได/้สังเกตได้
c) ประยกุตใ์ชก้ารแกไ้ขอยา่งทนัท่วงทีในกรณีท่ีเกิดความลม้เหลว

• กระบวนการตดัสินใจและผลลพัธ์ของการเลือกและการแบ่งประเภทต้องถูกเกบ็รักษาไว้
เพื่อเป็นขอ้มูลเอกสารสารสนเทศ

• ขอ้ก าหนดภายนอก (เช่น กฏหมาย/ขอ้บงัคบั และ ขอ้ก าหนดของลูกคา้) ท่ีอาจจะส่งผล
กระทบต่อตวัเลือกและความเขม้งวดของมาตรการควบคุม ต้องถูกเกบ็รักษาไวเ้พ่ือเป็น
เอกสารสารสนเทศ
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8.5.3 การรับรองมาตรการควบคุมและมาตรการควบคุมร่วม

• ทีมความปลอดภยัในอาหารจะต้องรับรองวา่มาตรการท่ีเลือกไว ้จะบรรลุวตัถุประสงคข์อง
การควบคุมอนัตราย. การรับรองจะตอ้งท าก่อนการน ามาตรการการควบคุม และมาตรการ
ควบคุมร่วมมาใช ้โดยตอ้งรวมถึงแผนการควบคุมอนัตราย (ดู 8.5.4) และ หลงัจากการ
เปล่ียนแปลงในเร่ืองน้ี (ดู 7.4.2 7.4.3 10.2 10.3)

• เม่ือผลการรับรองพบวา่มาตรการควบคุม แสดงวา่ ไม่สามารถบรรลุการควบคุมตามท่ีตั้งใจ
ไว ้ ทีมความปลอดภยัดา้นอาหารจะต้องแกไ้ขและประเมินมาตรการควบคุมและ / หรือ
มาตรการควบคุมร่วมอีกคร้ัง 

• ทีมความปลอดภยัดา้นอาหารต้องคงไวซ่ึ้งวธีิการตรวจสอบและหลกัฐานความสามารถของ
การน าไปใชไ้ดข้องมาตรการควบคุมท่ีท าใหบ้รรลุผลลพัธ์ท่ีคาดหวงัไวเ้ป็นขอ้มูลเอกสาร
สารสนเทศ

• หมายเหตุ การแกไ้ขอาจจะรวมถึงการเปล่ียนในมาตรการควบคุม (ตวัแปรกระบวนการ 
ความเขม้งวดและ/หรือมาตรการรวม) และ/หรือ การเปล่ียนแปลงในเทคโนโลยกีารผลิต
วตัถุดิบ คุณลกัษณะผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย วธีิการกระจายและ/หรือจุดประสงคก์ารใชง้านของ
ผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย
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8.5.4 แผนควบคุมความอนัตราย (HACCP/ แผน OPRP)

• 8.5.4.1 ทัว่ไป

• องคก์รตอ้งจดัท า น าไปปฏิบติั และรักษาไวซ่ึ้งแผนควบคุมอนัตราย จะตอ้งรักษาไวใ้น
รูปแบบเอกสารสารสนเทศและตอ้งรวมถึงขอ้มูลของแต่ละมาตรการคุมคุม แต่ละCCP หรือ
OPRP ดงัน้ี

a) ส่ิงท่ีเป็นอนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารท่ีจะถูกควบคุมโดย CCP หรือโดย OPRP
b) ค่าวกิฤติท่ี CCP หรือ เกณฑก์ารปฏิบติัส าหรับ OPRP
c) กระบวนการเฝ้าติดตาม
d) การแกไ้ข และการปฏิบติัการแกไ้ขท่ีจะน ามาใช ้หากมีความไม่สอดคลอ้งกบัค่าวิกฤติ
หรือเกณฑก์ารปฏิบติั
e) หนา้ท่ีรับผดิชอบและอ านาจ
f) บนัทึกการเฝ้าติดตาม
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8.5.4.2 การระบุค่าวกิฤตแิละเกณฑ์การปฏิบัติ

• ค่าวกิฤติท่ี CCPs และเกณฑก์ารปฏิบติัส าหรับ OPRPs ต้องถูกระบุ ค  าช้ีแจงเหตุผลส าหรับ
การระบุค่าและเกณฑเ์หล่าน้ีตอ้งถูกรักษาไวเ้พื่อเป็นเอกสารสารสนเทศ

• ค่าวกิฤติท่ี CCPs ตอ้งสามารถวดัได ้ความสอดคลอ้งตามค่าวกิฤติต้องมัน่ใจวา่ไม่เกินระดบั
ท่ียอมรับได้

• เกณฑก์ารปฏิบติัส าหรับ OPRPs ต้องสามารถวดัไดห้รือสังเกตเห็นได ้ความสอดคลอ้งตาม
เกณฑก์ารปฏิบติัตอ้งมัน่ใจวา่ไม่เกินระดบัท่ียอมรับได้
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8.5.4.3 ระบบเฝ้าตดิตามที ่จุดวกิฤต ิCCPs และ OPRPs

• แต่ละ CCP ต้องมีการจดัตั้งระบบเฝ้าติดตามส าหรับแต่ละมาตรการควบคุมหรือมาตรการควบคุม
ร่วม เพื่อตรวจจบัความไม่สอดคลอ้งใดๆ อยูภ่ายใตค่้าวกิฤติ ระบบตอ้งประกอบดว้ยการวดัท่ีได้
ระบุไวท้ั้งหมดซ่ึงเก่ียวกบัค่าวกิฤติ

• ส าหรับแต่ละ OPRP ต้องมีการจดัตั้งระบบเฝ้าติดตามส าหรับแต่ละมาตรการควบคุมหรือมาตรการ
ควบคุมแบบรวมเพื่อแสดงใหเ้ห็นถึงความสอดคลอ้งตามเกณฑก์ารปฏิบติั

• ระบบเฝ้าติดตามท่ีแต่ละ CCP และส าหรับแต่ละ OPRP ต้องประกอบดว้ยเอกสารสารสนเทศซ่ึง
รวมถึง 

a) การวดัหรือการสังเกตท่ีใหผ้ลลพัธ์ภายในกรอบเวลาท่ีเหมาะสม
b) วธีิการเฝ้าติดตามหรือเคร่ืองมือท่ีใช้
c) วธีิการปรับเทียบมาตรฐานท่ีน ามาใช ้หรือ ส าหรับ OPRP วธีิการท่ีเหมือนกนัส าหรับการ
ทวนสอบการวดัหรือการสงัเกตท่ีไวว้างใจได ้(ดู 8.7)
d) ความถ่ีการเฝ้าติดตาม
e) ผลการเฝ้าติดตาม
f)ความรับผดิชอบและอ านาจหนา้ท่ีในการติดตามตรวจสอบ
g) หนา้ท่ีรับผดิชอบและอ านาจท่ีเก่ียวกบัการเฝ้าติดตามและการประเมินผลการเฝ้าติดตาม
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8.5.4.3 ระบบเฝ้าตดิตามที ่จุดวกิฤต ิCCPs และ OPRPs

• ในแต่ละ CCP วิธีการและความถ่ีการเฝ้าติดตามต้องมีความสามารถในการตรวจจบัความไม่
สอดคลอ้งกบัค่าวกิฤติอยา่งเหมาะสมกบัเวลา และท าใหมี้การแยกและประเมินผลลพัธ์อยา่ง
เหมาะสมกบัเวลา (ดู 8.9.4)

• ส าหรับแต่ละ OPRP วิธีการติดตามและความถ่ีจะต้องเป็นไปตามความเป็นไปไดท่ี้จะเกิด
ความลม้เหลวและความรุนแรงของผลกระทบท่ีตามมา

• เม่ือท าการเฝ้าติดตาม OPRP จะข้ึนอยูก่บัขอ้มูลคุณลกัษณะจากการสังเกต (เช่น การ
ตรวจสอบจากสภาพปรากฏ) ซ่ึงจะตอ้งไดรั้บการสนบัสนุนโดยค าแนะน าหรือขอ้ก าหนด 
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8.5.4.4 การปฏิบัติเม่ือไม่สอดคล้องกบัค่าวกิฤติหรือเกณฑ์การปฏิบัติ

• องคก์รต้องระบุแผนควบคุมความอนัตราย การแกไ้ข (ดู 8.9.2) และปฏิบติัการแกไ้ขให้
ถูกตอ้ง (8.9.3) ท่ีจะน ามาใชเ้ม่ือไม่สอดคลอ้งกบัค่าวกิฤติหรือเกณฑก์ารปฏิบติั การปฏิบติั
ต้องท าใหม้ัน่ใจวา่:

a) ผลิตภณัฑท่ี์ไม่ปลอดภยัตอ้งไม่ถูกปล่อยออก (ดู 8.9.4)
b) สาเหตุของความไม่สอดคลอ้งไดรั้บการระบุ
c) ตวัแปรท่ีถูกควบคุมท่ี CCP หรือโดย OPRP จะถูกน ากลบัมาสู่ภายในค่าวิกฤติหรือ
เกณฑก์ารปฏิบติั และ
d) มีการป้องกนัการเกิดซ ้ า
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8.5.4.5 การประยุกต์ใช้ของแผนควบคุมอนัตราย 
Implementation of the hazard control plan
• แผนควบคุมอนัตรายต้องถูกน ามาปฏิบติัและรักษาไว ้และหลกัฐานท่ีเก่ียวขอ้งต้องถูกเกบ็
รักษาไวเ้พื่อเป็นเอกสารสารสนเทศ
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8.6 การปรับปรุงข้อมูล ทีร่ะบุ PRPs และแผนการควบคุมความอนัตราย

• ในการจดัตั้งแผนควบคุมความอนัตราย องคก์รต้องปรับปรุงขอ้มูลดงัต่อไปน้ี :
a) คุณลกัษณะของวตัถุดิบ ส่วนประกอบและวสัดุสัมผสัผลิตภณัฑ์
b) คุณลกัษณะของผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย
c) จุดประสงคก์ารใชง้าน
d) แผนผงัการไหลและค าอธิบายกระบวนการและสภาพแวดลอ้มของกระบวนการ

• องคก์รต้องท าใหม้ัน่ใจวา่ แผนควบคุมความอนัตรายและ/หรือ PRP ตอ้งไดรั้บการ
ปรับปรุงใหเ้ป็นปัจจุบนั
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8.7 การควบคุมการเฝ้าตดิตามและการวดั

• องคก์รต้องจดัเตรียมหลกัฐานการเฝ้าติดตามท่ีเฉพาะเจาะจง วิธีการวดัและอุปกรณ์ใชง้าน
ท่ีเพียงพอส าหรับกิจกรรมการเฝ้าติดตามและการวดัท่ีเก่ียวกบั PRP(s) และแผนควบคุม
ความอนัตราย

• การตรวจวดัและอุปกรณ์ส าหรับการตรวจวดั ต้อง
a) สอบเทียบหรือทวนสอบในช่วงท่ีระบุ ก่อนน ามาใช้
b) ถูกปรับ หรือ ปรับใหม่อีกคร้ัง ตามความจ าเป็น
c) ช้ีบ่งระบุ สถานะของการสอบเทียบ
d) ไดรั้บการป้องกนัจากการปรับท่ีอาจจะท าใหผ้ลการวดัใชก้ารไม่ได้
e) ไดรั้บการป้องกนัจากความเสียหายและการเส่ือม

• ผลของการสอบเทียบและการรับรองต้องถูกเกบ็รักษาไวเ้พ่ือเป็นเอกสารสารสนเทศ การ
ปรับเทียบมาตรฐานของอุปกรณ์ทั้งหมดต้องสามารถสอบกลบัไดต้ามมาตรฐานการวดั
ระดบัชาติหรือระดบันานาชาติ เม่ือไม่มีมาตรฐานท่ีจะน ามาใช ้หลกัการท่ีน ามาใชส้ าหรับ
การปรับเทียบมาตรฐานหรือการรับรองตอ้งถูกเกบ็รักษาไวเ้พื่อเป็นเอกสารสารสนเทศ
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8.7 การควบคุมการเฝ้าตดิตามและการวดั

• องคก์รต้องประเมินความถูกตอ้งของผลจากการวดัท่ีผา่นมา เม่ือพบวา่อุปกรณ์และ
สภาพแวดลอ้มของกระบวนการไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด องคก์รตอ้งด าเนินการปฏิบติัท่ี
เหมาะสมต่ออุปกรณ์หรือสภาพแวดลอ้มของกระบวนการและผลิตภณัฑใ์ดๆท่ีไดรั้บ
ผลกระทบ การประเมินและผลการปฏิบติัจะตอ้งถูกเกบ็รักษาไวเ้พ่ือเป็นขอ้มูลเอกสาร

• ซอฟทแ์วร์ท่ีน ามาใชใ้นการเฝ้าติดตามและการวดัภายในระบบ FSMS จะต้องไดรั้บการ
รับรองโดยองคก์ร ผูข้ายซอฟทแ์วร์ หรือบุคคลท่ีสามก่อนน ามาใชง้าน เอกสารสารสนเทศ
เก่ียวกบักิจกรรมการรับรองจะต้องถูกเกบ็รักษาโดยองคก์ร และซอฟทแ์วร์ต้องไดรั้บการ
อพัเดทในเวลาท่ีเหมาะสม

• เม่ือไหร่กต็ามท่ีมีการเปล่ียนแปลง รวมถึงการเปล่ียนแปลง/การแกไ้ขซอฟทแ์วร์เป็น
ซอฟทแ์วร์เพื่อการคา้  การเปล่ียนแปลงเหล่าน้ีต้องไดรั้บการอนุมติั จดัท าเป็นเอกสาร และ
รับรองก่อนน าไปใช้

• หมายเหตุ ซอฟทแ์วร์ท่ีวางขายทัว่ไปโดยปกติท่ีใชภ้ายในขอบเขตการใชง้านท่ีระบุไว ้ซ่ึง
สามารถถือวา่ไดรั้บการรับรองท่ีเพียงพอแลว้
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8.8 การทวนสอบทีเ่กีย่วกบั โปรแกรมสุขลกัษณะพืน้ฐาน PRPs 
และแผนการควบคุมอนัตราย
• 8.8.1 การทวนสอบ

• องคก์รต้องจดัท า น าไปปฏิบติั และรักษาไวซ่ึ้งกิจกรรมการทวนสอบท่ีก าหนดจุดประสงค ์
วธีิการ ความถ่ีและหนา้ท่ีรับผดิชอบส าหรับกิจกรรมการทวนสอบนั้น

• กิจกรรมการทวนสอบแต่ละกิจกรรมจะตอ้งยนืยนัวา่:
a) PRP(s) ถูกน ามาใชแ้ละมีประสิทธิผล
b) แผนควบคุมความอนัตราย (the hazard control plan) ถูกน ามาใชแ้ละมีประสิทธิผล
c) ระดบัอนัตรายอยูภ่ายในระดบัท่ียอมรับไดท่ี้ระบุไว้
d) ขอ้มูลน าเขา้การวเิคราะห์ความอนัตรายไดรั้บการปรับปรุงใหเ้ป็นปัจจุบนั
e) การปฏิบติัอ่ืนๆท่ีระบุโดยองคก์รถูกน ามาใชแ้ละมีประสิทธิผล
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8.8 การทวนสอบทีเ่กีย่วกบั โปรแกรมสุขลกัษณะพืน้ฐาน PRPs 
และแผนการควบคุมอนัตราย
• 8.8.1 การทวนสอบ

• องคก์รต้องท าใหม้ัน่ใจวา่กิจกรรมการทวนสอบไม่ไดถู้กด าเนินการโดยบุคลากรท่ีมีหนา้ท่ี
ในการเฝ้าติดตามกิจกรรมหรือมาตรการควบคุม

• ผลการทวนสอบจะต้องถูกรักษาไวเ้พื่อเป็นเอกสารสารสนเทศและตอ้งถูกส่ือสารไปยงัทีม
ความปลอดภยัในอาหาร

• เม่ือการทวนสอบข้ึนกบัการทดสอบตวัอยา่งผลิตภณัฑสุ์ดทา้ยหรือตวัอยา่งกระบวนการ
โดยตรง และซ่ึงตวัอยา่งจะแสดงใหเ้ห็นถึงความไม่สอดคลอ้งกบัระดบัท่ียอมรับไดข้อง
อนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหาร (8.5.2.2)  องคก์รจะจดัการกบัรุ่นของผลิตภณัฑท่ี์
ไดรั้บผลกระทบตอ้งถูกจดัการในลกัษณะของผลิตภณัฑท่ี์ไม่ปลอดภยั (ดู 8.9.4.3) และน า
การปฏิบติัการแกไ้ขมาใชต้าม 8.9.2
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8.8 การทวนสอบทีเ่กีย่วกบั โปรแกรมสุขลกัษณะพืน้ฐาน PRPs 
และแผนการควบคุมอนัตราย
• 8.8.2 การวเิคราะห์ผลลพัธ์ของกจิกรรมการทวนสอบ

• ทีมความปลอดภยัในอาหารต้องประเมินแต่ละผลลพัธ์ของการทวนสอบ และจะต้องเป็น
ขอ้มูลน าเขา้ส าหรับการประเมินสมรรถนะระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร (ดู 
ขอ้ก าหนด 9.1.2)
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8.9 การควบคุมผลติภณัฑ์และกระบวนการทีไ่ม่เป็นตามข้อก าหนด

• 8.9.1 ทัว่ไป

• องคก์รต้องท าใหม้ัน่ใจวา่ขอ้มูลท่ีไดรั้บจากการเฝ้าติดตาม OPRPs และท่ี CCPs ไดรั้บการ
ประเมินโดยบุคลากรท่ีแต่งตั้งข้ึน ซ่ึงมีความสามารถเหมาะสมและมีอ านาจในการเร่ิมตน้
การแกไ้ข และปฏิบติัการแกไ้ข 
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8.9.2 การแก้ไข

• 8.9.2.1 องคก์รต้องท าใหม้ัน่ใจวา่เม่ือค่าวกิฤต CCP และหรือ OPRP เกินเกณฑท่ี์ก าหนด 
ผลิตภณัฑท่ี์ไดรั้บผลกระทบจะไดรั้บการช้ีบ่งและควบคุม ในส่วนท่ีเก่ียวขอ้งกบัการใชง้าน
และการปล่อยผา่น

• องคก์รต้องจดัท า รักษา และปรับปรุงใหเ้ป็นปัจจุบนั โดยตอ้งประกอบดว้ย:
a) การทบทวนความไม่สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนดท่ีระบุโดยลูกคา้และ/หรือค าร้องเรียน
ของผูบ้ริโภค/รายงานการตรวจสอบทางกฎหมาย
b) ทบทวนการแกไ้ขท่ีไดด้  าเนินการไป

• 8.9.2.2 เม่ือค่าวกิฤต CCP เกินเกณฑท่ี์ก าหนด ผลิตภณัฑท่ี์ไดรั้บผลกระทบจะไดรั้บการช้ี
บ่งและควบคุม วา่เป็นผลิตภณัฑท่ี์อาจไม่ปลอดภยั
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8.9.2 การแก้ไข

• 8.9.2.3 เม่ือพบวา่ OPRP เกินเกณฑท่ี์ก าหนด ต้องปฏิบติัดงัต่อไปน้ี
a) พิจารณาผลกระทบดา้นความปลอดภยัในอาหารจากการเบ่ียงเบน
b) พิจารณาหาสาเหตุของการเบ่ียงเบน
c) ระบุช้ีบ่งผลิตภณัฑท่ี์ไดรั้บผลกระทบและด าเนินการจดัการ ตามขอ้ 8.9.4

• องคก์รต้อง เกบ็รักษาผลของการประเมินไวเ้ป็นขอ้มูลเอกสารสารสนเทศ
• 8.9.2.4 การแกไ้ขผลิตภณัฑท่ี์ไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด จะต้องเกบ็เป็นเอกสารสารสนเทศ
ซ่ึงประกอบไปดว้ย

a) ลกัษณะของของความไม่สอดคลอ้ง
b) สาเหตุของความลม้เหลว
c) ผลท่ีตามมาอนัเน่ืองมาจากการไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด
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8.9.3 การปฏิบัตกิารแก้ไข

• ต้องมีการประเมินความจ าเป็นในการปฏิบติัการแกไ้ขเม่ือ  CCP และ / หรือ OPRP ไม่เป็นไปตาม
ขอ้ก าหนด 

• องคก์รต้องจดัท าและเกบ็รักษาขอ้มูลเอกสารสารสนเทศท่ีระบุกิจกรรมท่ีเหมาะสมในการช้ีบ่งและ
ก าจดัสาเหตุของความไม่สอดคลอ้งท่ีตรวจพบเพื่อป้องกนัการกลบัเป็นซ ้ าและเพือ่น ากระบวนการ
หรือระบบกลบัเขา้สู่การควบคุม ภายหลงัส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด

• กิจกรรมต่างๆประกอบดว้ย
a) การทบทวนความไม่สอดคลอ้ง ท่ีถูกระบุโดยลุกคา้ และหรือผูบ้ริโภค / หรือขอ้บงัคบั
b) ทบทวนแนวโนม้จากผลการตรวจวดัเฝ้าระวงั ท่ีอาจช้ีใหเ้ป็นถึงการพฒันาไปในทางท่ีไม่
สามารถควบคุมได้
c) การพิจารณาคน้หาสาเหตุของความไม่สอดคลอ้ง
d) การพิจารณาการด าเนินการเพื่อใหม้ัน่ใจวา่การไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดจะไม่เกิดข้ึนอีก
e)บนัทึกผลกการปฏิบติัการแกไ้ข
f) การทบทวนการปฏิบติัการแกไ้ข เพื่อใหม้ัน่ใจถึงประสิทธิผล

• องคก์รต้องจดัเกบ็การปฏิบติัการแกไ้ขเป็นขอ้มูลเอกสารสารสนเทศ

101

Change



8.9.4 การควบคุมผลติภณัฑ์ทีม่ีแนวโน้มไม่ปลอดภยั

• 8.9.4.1 ทั่วไป
• องคก์รต้องด าเนินการเพื่อป้องกนัผลิตภณัฑท่ี์ไม่ปลอดภยัเขา้สู่ห่วงโซ่อาหาร เวน้แต่มีจะแสดงให้
เห็นวา่:

a) ส่ิงท่ีเป็นอนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารท่ีกงัวลไดถู้กท าใหล้ดลงสู่ระดบัท่ียอมรับไดท่ี้
ก าหนดไว ้
b) ส่ิงท่ีเป็นอนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารท่ีกงัวลจะถูกลดลงสู่ระดบัท่ียอบรับไดท่ี้ระบุไว ้
ก่อนเขา้สู่ห่วงโซ่อาหาร และ
c) ผลิตภณัฑย์งัคงสอดคลอ้งกบัระดบัท่ียอมรับไดท่ี้ระบุไวข้องอนัตรายต่อความปลอดภยัใน
อาหารท่ีกงัวล แมว้า่จะพบความไม่สอดคลอ้ง

• องคก์รต้องเกบ็รักษาผลิตภณัฑท่ี์ไดรั้บการระบุวา่อาจไม่ปลอดภยัภายใตก้ารควบคุมจนกวา่
ผลิตภณัฑจ์ะไดรั้บการประเมินในและไดรั้บการพิจารณาเร่ืองการจ าหน่ายแลว้

• หากผลิตภณัฑท่ี์ออกจากการควบคุมขององคก์รและถูกระบุวา่มีความไม่ปลอดภยัภายหลงั องคก์ร
ตอ้งแจง้ผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียท่ีเก่ียวขอ้งและเร่ิมตน้กระบวนการถอนคืน/การเรียกคืน (ดู 8.9.5)

• การควบคุมและการตอบสนองท่ีเก่ียวขอ้งจากผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียและอ านาจในการจดัการกบั
ผลิตภณัฑท่ี์ไม่ปลอดภยัตอ้งถูกเกบ็รักษาเพื่อเป็นเอกสารสารสนเทศ
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8.9.4 การควบคุมผลติภณัฑ์ทีม่ีแนวโน้มไม่ปลอดภยั

• 8.9.4.2 การประเมินส าหรับการปล่อย Evaluation for release

• ผลิตภณัฑแ์ต่ละรุ่นท่ีไดรั้บผลกระทบจากความไม่สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนดต้องถูกประเมิน

• ผลิตภณัฑท่ี์ไดรั้บผลกระทบจากความไม่สอดคลอ้งกบัค่าวกิฤติท่ี CCPs จะไม่ถูกน าไปวาง
จ าหน่าย แต่จะถูกจดัการตาม 8.9.4.3 ผลิตภณัฑท่ี์ไดรั้บผลกระทบจากความไม่สอดคลอ้งกบั
เกณฑก์ารปฏิบติัส าหรับ OPRPs จะปล่อยไดห้ากมีความปลอดภยั เม่ือน าเง่ือนไขใดๆต่อไปน้ีมา
ใช:้

a) หลกัฐานนอกเหนือจากระบบการเฝ้าติดตามท่ีแสดงใหเ้ห็นวา่มาตรการควบคุมมีประสิทธิผล
b) หลกัฐานท่ีแสดงใหเ้ห็นวา่ผลกระทบรวมของมาตรการควบคุมส าหรับผลิตภณัฑท่ี์
เฉพาะเจาะจง สอดคลอ้งกบัสมรรถนะท่ีวางแผนไว ้(ระดบัท่ียอมรับไดท่ี้ระบุ)
c) ผลของการสุ่ม การวเิคราะห์และ/หรือกิจกรรมการทวนสอบอ่ืนๆ แสดงใหเ้ห็นวา่ผลิตภณัฑท่ี์
ไดรั้บผลกระทบมีความสอดคลอ้งกบัระดบัท่ียอมรับไดท่ี้ระบุไวข้องความอนัตรายต่อความ
ปลอดภยัในอาหารท่ีเก่ียวขอ้ง

• ผลลพัธ์ของการประเมินการวางจ าหน่ายผลิตภณัฑต์อ้งถูกเกบ็รักษาไวเ้พื่อเป็นขอ้มูลเอกสาร
สารสนเทศ
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8.9.4 การควบคุมผลติภณัฑ์ทีม่ีแนวโน้มไม่ปลอดภยั

• 8.9.4.3 การก าจัดผลติภัณฑ์ทีไ่ม่สอดคล้องตามข้อก าหนด

• ผลิตภณัฑท่ี์ไม่ผา่นการยอมรับส าหรับการปล่อยต้อง:
a) น าไปผา่นกระบวนการผลิตใหม่ หรือผา่นกระบวนการเพ่ิมเติม ภายในหรือภายนอก
องคก์รเพ่ือใหม้ัน่ใจวา่มีการป้องกนัหรือลดอนัตรายต่อความปลอดภยัในอาหารลงสู่
ระดบัท่ียอมรับได ้หรือ
b) เปล่ียนรูปแบบการใชง้าน ตราบเท่าท่ีความปลอดภยัในอาหารในห่วงโซ่อาหารไม่ได้
รับผลกระทบ หรือ
c) ท าลายและ/หรือก าจดัเป็นของเสีย

• ขอ้มูลเอกสารสารสนเทศส าหรับการก าจดัผลิตภณัฑท่ี์ไม่สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนด รวมถึง
การบ่งช้ีของอ านาจการอนุมติัท่ีแต่งตั้งข้ึนต้องถูกเกบ็รักษาไว้
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8.9.5 การถอนคืน/การเรียกคืน

• องคก์รต้องท าใหม้ัน่ใจไดถึ้งการถอนคืน/การเรียกคืนลอ็ตของผลิตภณัฑท่ี์ถูกระบุวา่เป็นผลิตภณัฑ์
ท่ีไม่ปลอดภยัไดส้มบูรณ์และทนัเวลา โดยการแต่งตั้งผูมี้อ  านาจท่ีมีอ านาจในการเร่ิมตน้และ
ด าเนินการถอน / เรียกคืน

• องคก์รต้องจดัท าและธ ารงรักษาเอกสารสารสนเทศท่ีเป็นลายลกัษณ์อกัษร ส าหรับ
a) การแจง้ไปยงัผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียท่ีเก่ียวขอ้ง (เช่น ผูมี้อ  านาจทางกฎหมาย/ขอ้บงัคบั ลูกคา้
และ/หรือผูบ้ริโภค)
b) การจดัการผลิตภณัฑท่ี์ถอนคืน/เรียกคืน และ ผลิตภณัฑท่ี์อยูใ่นคลงัสินคา้ 
c) การด าเนินการตามล าดบัการปฏิบติัท่ีจะน ามาใช้

• ผลิตภณัฑท่ี์ถอนคืน/เรียกคืนและผลิตภณัฑสุ์ดทา้ยท่ียงัอยูใ่นคลงัสินคา้ตอ้งไดรั้บการป้องกนัหรือ
อยูภ่ายใตก้ารควบคุมขององคก์รจนกวา่ผลิตภณัฑเ์หล่าน้ีจะถูกจดัการตาม 8.9.4.3

• สาเหตุ ขอบเขตและผลลพัธ์ของการถอดคืน/การเรียกคืนตอ้งถูกเกบ็รักษาไวเ้พื่อเป็นขอ้มูลเอกสาร
และตอ้งรายงานไปยงัฝ่ายบริหารระดบัสูง ในลกัษณะของขอ้มูลน าเขา้ส าหรับการทบทวนของฝ่าย
บริหาร (9.3)

• องคก์รตอ้งทวนสอบการด าเนินการและประสิทธิผลของการถอนคืน/การเรียกคืน ผา่นการใช้
เทคนิคท่ีเหมาะสม (เช่น การจ าลองการถอนคืน/การเรียกคืน หรือ การฝึกการถอนคืน/การเรียกคืน) 
และเกบ็รักษาขอ้มูลเอกสาร
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กจิกรรมที3่

การปฏิบติังาน

20 นาที
กดตรงน้ีเพ่ือเร่ิม
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9. การประเมินสมรรถนะ

• 9.1 การติดตาม การวดัผล การวเิคราะห์และการประเมิน
• 9.1.1 ทัว่ไป
• องคก์รต้องพิจารณา:

a) ส่ิงท่ีต้องถูกเฝ้าติดตามและวดัผล
b) วิธีการส าหรับการเฝ้าติดตาม การวดั การวเิคราะห์และการประเมิน ตามท่ีน ามาใช ้
เพ่ือใหม้ัน่ใจถึงผลลพัธ์ท่ีถูกตอ้ง
c) เม่ือใดท่ีจะต้องท าการเฝ้าติดตามและการวดั
d) เม่ือใดท่ีผลจากการเฝ้าติดตามและการวดัจะถูกวิเคราะห์และประเมิน
e) ผูท่ี้ต้องท าหนา้ท่ีเป็นผูว้ิเคราะห์และประเมินผลลพัธ์จากการเฝ้าติดตามและการวดั

• องคก์รต้องเกบ็รักษาขอ้มูลเอกสารสารสนเทศท่ีเหมาะสมไวเ้ป็นหลกัฐาน
• องคก์รต้องประเมินสมรรถนะและประสิทธิผลของระบบการบริหารความปลอดภยัใน
อาหาร
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9.1.2 การวเิคราะห์และการประเมิน

• องคก์รต้องวเิคราะห์และประเมินขอ้มูลท่ีเหมาะสมและขอ้มูลท่ีเกิดจากการเฝ้าติดตามและ
การวดั รวมถึงผลของกิจกรรมการทวนสอบท่ีเก่ียวกบั PRPs และแผนควบคุมความ
อนัตราย (ดู 8.8 และ 8.5.4) การตรวจประเมินภายใน (ดู 9.2) และการตรวจประเมิน
ภายนอก

• การวเิคราะห์ต้องถูกด าเนินการเพื่อ:
a) ยนืยนัวา่สมรรถนะโดยรวมของระบบวา่เป็นไปตามแผนท่ีก าหนดขอ้ก าหนดและตาม
ระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหารท่ีถูกจดัตั้งข้ึนโดยองคก์ร
b) ระบุความตอ้งการส าหรับการท าใหท้นัสมยัหรือการปรับปรุงระบบการบริหารความ
ปลอดภยัในอาหาร
c) ระบุแนวโนม้ท่ีบ่งบอกอตัราการเกิดผลิตภณัฑท่ี์ไม่ปลอดภยัหรือความลม้เหลวของ
กระบวนการท่ีสูงข้ึน
d) จดัตั้งขอ้มูลส าหรับการวางแผนของโปรแกรมการตรวจประเมินภายในท่ีเก่ียวกบั
สถานะและความส าคญัของพ้ืนท่ีท่ีจะถูกตรวจประเมิน และ
e) แสดงหลกัฐานวา่การแกไ้ขและการปฏิบติัการแกไ้ขใดๆท่ีน ามาใชมี้ประสิทธิผล
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9.1.2 การวเิคราะห์และการประเมิน

• ผลลพัธ์ของการวเิคราะห์และกิจกรรมใดๆต้องถูกเกบ็รักษาไวเ้ป็นเอกสารสารสนเทศ และ
ต้องรายงานไปยงัฝ่ายบริหารระดบัสูง และถูกน ามาใชเ้ป็นขอ้มูลส าหรับการทบทวนของ
ฝ่ายบริหาร (ดู 9.3) และการปรับปรุงใหเ้ป็นปัจจุบนัของระบบการบริหารความปลอดภยัใน
อาหาร

• หมายเหตุ : วิธีการวเิคราะห์ขอ้มูลสามารถรวมถึงเทคนิคทางสถิติ
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9.2 การตรวจประเมินภายใน

• 9.2.1 องคก์รต้องด าเนินการการตรวจประเมินภายในในช่วงเวลาท่ีก าหนด เพ่ือเป็นการให้
ขอ้มูลวา่ระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร:

a) สอดคลอ้งกบั:
1) ขอ้ก าหนดขององคก์รเองส าหรับระบบการบริการความปลอดภยัในอาหาร
2) ขอ้ก าหนดของเอกสารน้ี

b) ถูกน ามาปฏิบติัอยา่งมีประสิทธิผลและไดรั้บการธ ารงรักษาไว้
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9.2 การตรวจประเมินภายใน

• 9.2.2 องคก์รต้อง:
a) วางแผน จดัท า น ามาปฏิบติัและรักษาไวซ่ึ้งโปรแกรมการตรวจประเมิน ซ่ึง
ประกอบดว้ย ความถ่ี วธีิการ หนา้ท่ีรับผดิชอบ ขอ้ก าหนดการวางแผนและการรายงาน 
ซ่ึงต้องพิจารณาความส าคญัของกระบวนการท่ีเก่ียวขอ้ง การเปล่ียนแปลงในระบบการ
บริหารความปลอดภยัในอาหาร และผลลพัธ์ของการเฝ้าติดตาม การวดัและการตรวจ
ประเมินคร้ังล่าสุด
b) ก าหนดเกณฑก์ารตรวจประเมินและขอบเขตของแต่ละการตรวจประเมิน
c) เลือกผูต้รวจประเมินท่ีมีความสามารถ และท าการตรวจประเมินเพ่ือใหแ้น่ใจ
วตัถุประสงคแ์ละเป็นกลางของกระบวนการตรวจประเมิน
d) ท าใหม้ัน่ใจวา่ผลของการตรวจประเมินถูกรายงานไปยงัทีมความปลอดภยัในอาหาร
และฝ่ายบริหารท่ีเก่ียวขอ้ง
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9.2 การตรวจประเมินภายใน

• 9.2.2 องคก์รต้อง:
e) เกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศเป็นหลกัฐานของการด าเนินการของโปรแกรมการตรวจ
ประเมินและผลของการตรวจประเมิน
f) ด าเนินการการแกไ้ขและการปฏิบติัการแกไ้ขท่ีจ าเป็นภายในเวลาท่ีตกลงไว้
g) พิจารณาวา่ระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหารตรงตามจุดประสงคข์องนโยบาย
ความปลอดภยัในอาหาร (ดู 5.2) และวตัถุประสงคข์องระบบการบริหารความปลอดภยั
ในอาหาร (ดู 6.2) หรือไม่

• กิจกรรมติดตามผลโดยองคก์รจะต้องรวมถึงการทวนสอบการด าเนินการและการรายงาน
ผลการทวนสอบ

• หมายเหตุ ISO 19011 ใหแ้นวทางส าหรับการตรวจประเมินระบบการบริหาร
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9.3 การทบทวนของฝ่ายบริหาร

• 9.3.1 ทัว่ไป

• ฝ่ายบริหารระดบัสูงต้องทบทวนระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหารขององคก์รใน
ช่วงเวลาท่ีวางแผนไว ้เพื่อใหม้ัน่ใจถึงความเหมาะสม ความเพียงพอและประสิทธิผลอยา่ง
ต่อเน่ืองของระบบ
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9.3.2 ข้อมูลน าเข้าส าหรับการทบทวนของฝ่ายบริหาร

• การทบทวนของฝ่ายบริหารต้องประกอบดว้ยการพิจารณาเก่ียวกบั:
a) สถานะของการปฏิบติัจากการทบทวนของฝ่ายบริหารคร้ังท่ีผา่นมา
b) การเปล่ียนแปลงของประเดน็ภายนอกและภายในท่ีเก่ียวขอ้งกบัระบบการบริหาร
ความปลอดภยัในอาหาร รวมถึงการเปล่ียนแปลงในองคก์รและบริบทขององคก์ร (ดู 4.1)
c) ขอ้มูลเร่ืองสมรรถนะและประสิทธิผลของระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร 
รวมถึงแนวโน้มใน:

1) ผลของกิจกรรมการอพัเดทระบบ (ดู 4.4 และ 10.3)
2) ผลลพัธ์การเฝ้าติดตามและการวดั
3) การวเิคราะห์ผลลพัธ์ของกิจกรรมการทวนสอบท่ีเก่ียวกบั PRPs และแผนควบคุม
ความอนัตราย (ดู 8.8.2)
4) ความไม่สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนดและการปฏิบติัการแกไ้ข
5) ผลลพัธ์การตรวจประเมิน (ภายในและภายนอก)
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9.3.2 ข้อมูลน าเข้าส าหรับการทบทวนของฝ่ายบริหาร

6) การตรวจสอบ (เช่น กฎหมาย ลูกคา้)
7) สมรรถนะของผูจ้ดัหาภายนอก
8) การทบทวนความเส่ียงและโอกาส และการทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบติัท่ี
น ามาใชจ้ดัการ (ดู 6.1) 
9) ขอบเขตท่ีสอดคลอ้งกบัวตัถุประสงคข์องระบบการบริหารความปลอดภยัใน
อาหาร

d) ความเพียงพอของทรัพยากร
e) สถานการณ์ฉุกเฉิน อุบติัการณ์ (ดู 8.4.2) หรือ การถอนคืน/การเรียกคืน (ดู 8.9.5) ท่ี
เกิดข้ึน
f) ขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งท่ีไดรั้บผา่นทางการส่ือสารภายนอก (7.4.2) และภายใน (7.4.3) 
รวมถึงค าเรียกร้องและค าร้องเรียนจากผูมี้ส่วนไดส่้วนเสีย
g)โอกาสส าหรับการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง

• องคก์รต้องเกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศไวเ้ป็นหลกัฐานของผลการทบทวนฝ่ายบริหาร
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9.3.3 ผลจากการทบทวนของฝ่ายบริหาร

• ผลท่ีไดรั้บจากการทบทวนของฝ่ายบริหารต้องประกอบดว้ย:
a) การตดัสินใจและการด าเนินการท่ีสัมพนัธ์กบัโอกาสในการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง และ
b) ความจ าเป็นในการปรับปรุงและเปล่ียนแปลง ระบบการบริหารความปลอดภยัใน
อาหาร รวมถึงความตอ้งการทรัพยากรและการทบทวนนโยบายและวตัถุประสงคด์า้น
ความปลอดภยัของอาหารของ ระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร

• องคก์รต้องเกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศเพ่ือเป็นหลกัฐานของผลลพัธ์ของการทบทวนของ
ฝ่ายบริหาร
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กจิกรรมที ่4

การเฝ้าตดิตาม การวัดผล การ
วเิคราะหแ์ละการประเมนิผล

20 นาที
กดตรงนีเ้พือ่เริม่
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10 การปรับปรุง

• 10.1 ความไม่สอดคล้องตามข้อก าหนดและการปฏิบัติการแก้ไข

• 10.1.1 เม่ือมีความไม่สอดคลอ้งต่อขอ้ก าหนดของเอกสารน้ีเกิดข้ึน องคก์รต้อง:
a) ตอบสนองกบัความไม่สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนด และ,ท่ีสามารถใชไ้ด้

1) ด าเนินการเพ่ือควบคุมและแกไ้ขความไม่สอดคลอ้งน้ี
2) จดัการกบัผลท่ีตามมา

b) ประเมนิความจ าเป็นส าหรับการด าเนินการเพ่ือก าจัดสาเหตุของความไม่สอดคล้อง
ตามข้อก าหนด เพ่ือไม่ท าให้เกดิขึน้อกี หรือ ไม่ท าให้เกดิขึน้ที่อ่ืน โดย:

1) ทบทวนความไม่สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนด
2) ระบุสาเหตุของความไม่สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนด
3) ระบุวา่ความไม่สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนดท่ีคลา้ยกนัน้ียงัมีอยู ่หรือสามารถมี
โอกาสท่ีจะเกิดข้ึนหรือไม่
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10 การปรับปรุง

• 10.1 ความไม่สอดคล้องตามข้อก าหนดและการปฏิบัติการแก้ไข

• 10.1.1 เม่ือมีความไม่สอดคลอ้งต่อขอ้ก าหนดของเอกสารน้ีเกิดข้ึน องคก์รตอ้ง:
c) ด าเนินการใดๆท่ีจ าเป็น
d) ทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบติัการแกไ้ขท่ีน ามาใช้
e) ท าการเปล่ียนแปลงระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร หากมีความจ าเป็น

• การปฏิบติัการแกไ้ขจะต้องเหมาะสมกบัผลกระทบของความไม่สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนด
ท่ีเผชิญ

• 10.1.2 องคก์รต้องเกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศเพ่ือเป็นหลกัฐานของ:
a) ลกัษณะของส่ิงทีไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดและการด าเนินการใด ๆ ต่อมา และ
b) ผลของการด าเนินการแกไ้ข
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10.2 การปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง

• องคก์รต้องมีการปรับปรุงระบบการจดัการความปลอดภยัในอาหาร ใหเ้พียงพอ เหมาะสม
และมีประสิทธิผล อยา่งต่อเน่ือง

• ผูบ้ริหารระดบัสูงต้องท าใหม้ัน่ใจวา่องคก์รไดมี้ความต่อเน่ืองในการปรับปรุงประสิทธิผล
ของระบบการจดัการความปลอดภยัในอาหาร ผา่นการส่ือสาร (ดู 7.4)  การทบทวนฝ่าย
บริหาร (ดู 9.3)  การตรวจติดตามภายใน (ดู 9.2)  การวเิคราะห์ผลของกิจกรรมการทวน
สอบ (ดู 8.8.2), การรับรองมาตรการควบคุมและมาตรการควบคุมร่วม(ดู 8.5.3)    
ปฏิบติัการแกไ้ข (ดู 8.9.3)   และการปรับปรุงระบบการจดัการความปลอดภยัในอาหาร (ดู 
10.3)  
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10.3 การปรับปรุงให้เป็นปัจจุบันของระบบการบริหารความปลอดภัยในอาหาร
Update of the food safety management system
• ฝ่ายบริหารระดบัสูงต้องท าใหม้ัน่ใจวา่ระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหารจะไดรั้บ
การปรับปรุงใหเ้ป็นปัจจุบนัอยา่งต่อเน่ือง เพื่อใหบ้รรลุส่ิงน้ี, ทีมความปลอดภยัในอาหาร
ต้องประเมินระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหารตามช่วงเวลาท่ีวางแผนไว ้ ทีมตอ้ง
ค านึงถึงวา่มีความจ าเป็นในการทบทวนการวเิคราะห์ความอนัตราย (ดู 8.5.2) แผนควบคุม
ความอนัตรายท่ีจดัตั้งข้ึน (ดู 8.5.4) และ PRPs ท่ีจดัตั้งข้ึน (ดู 8.2) หรือไม่ กิจกรรมการ
อพัเดทตอ้งอยูบ่นพื้นฐานของ:

a) ขอ้มูลน าเขา้จากการส่ือสารภายนอกและภายใน (ดู 7.4)
b) ขอ้มูลน าเขา้จากขอ้มูลท่ีเก่ียวกบัความเหมาะสม ความเพียงพอและประสิทธิผลของ
ระบบการบริหารความปลอดภยัในอาหาร
c) ผลท่ีไดรั้บจากการวเิคราะห์ผลลพัธ์ของกิจกรรมการทวนสอบ (ดูขอ้ก าหนด 9.1.2)
d) ผลท่ีไดรั้บจากการทบทวนของฝ่ายบริหาร (ดู 9.3)

• กิจกรรมการอพัเดทระบบตอ้งถูกเกบ็รักษาไวเ้พื่อเป็นเอกสารสารสนเทศ และรายงานเพื่อ
เป็นขอ้มูลน าเขา้ส าหรับการทบทวนของฝ่ายบริหาร (ดู 9.3)
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