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Lead / Internal Auditor

Quality Auditor

Environment Auditor

Food Safety Auditor

Management System Awareness

Public / In-house Training

มุงเนนที่ลูกคา 
การตรวจแบบบูรณาการ integrated audit
คุมคากับเงินลงทุน

บริการดวยคุณภาพ

การเลือกทีมอยางรอบคอบ โดยใชบุคลากรที่มีความเชี่ยวชาญ
การตรวจแบบเพิ่มมูลคา Value added audit
รายงานพรอมเสนอแนะการปรับปรุงเพื่อการพัฒนา 

ทําไมทําไม  ตองเปนตองเปน......MOODYMOODY

 ตรวจประเมนิแบบมืออาชีพ เพื่อใหมีการปรับปรุง&พัฒนา 
 ตรวจเพื่อใหเหน็ประโยชนจากระบบการจดัการ 
 ตรวจแบบเขาใจวัฒนธรรมและขอจํากัดของธุรกิจไทย
 ตรวจมุงเนนที่การปรับปรุง ไมใชจับผิด
 ผูตรวจประเมินมีประสบการณ

นโยบายการตรวจประเมินนโยบายการตรวจประเมิน
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Moody Food BusinessMoody Food Business

Visit us ; www.moodythai.com

ประโยชนจากการจัดทําระบบบริหารความปลอดภัยในอาหารประโยชนจากการจัดทําระบบบริหารความปลอดภัยในอาหาร

สินคามีปลอดภัยและคุณภาพดี

สอดคลองกับกฎหมาย

ลูกคาพึงพอใจ

ผลกําไร

เพิ่มความไดเปรียบในการแขงขัน

เปนผูนําตลาด
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• การนําเสนองาน พรอมการสํารวจความพรอมเบื้องตนจากผูเชี่ยวชาญ
• Standard Good Practice Programme
• รายการสําหรับตรวจแตละมาตรฐาน / Standard Checklist
• Specific Guideline
• แนวทางการประเมินตัวเองเบื้องตน / การสํารวจความพรอมเบื้องตน /

Gap Analysis
• ขอมูล ขาวสาร และนวัตกรรม 
• In-house / Public / Specific Training
• คําแนะนําจากผูตรวจประเมิน เม่ือมีขอสงสัยกอนและหลังการตรวจ

Moody Moody ชวยอะไรทานไดบางชวยอะไรทานไดบาง  ????????

ISO 22000:2005ISO 22000:2005

Food Safety Management SystemFood Safety Management System

ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร

Sep 28,2007
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ISO 22000:2005ISO 22000:2005

Interactive communication
System management
Prerequisite programmes
HACCP principle

โครงสรางหลักโครงสรางหลัก  ISO 22000ISO 22000

11..  ขอบเขตขอบเขต

22..  เอกสารอางอิงเอกสารอางอิง
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• PRPs : hygienic environment, food chain, 
end products

• Operational PRPs : Food safety hazard

33..  นิยามศัพทนิยามศัพท

44..  ระบบการจัดการความระบบการจัดการความ

ปลอดภัยของอาหารปลอดภัยของอาหาร

4.14.1  ขอกําหนดทั่วไปขอกําหนดทั่วไป

• ตองจัดต้ัง. ทําเปนเอกสาร, นําไปใช, ธํารงรักษา และทําให
ทันสมัย

• ตองกําหนดขอบเขตตาม
ประเภทผลิตภัณฑ

จําพวกผลิตภัณฑ

กระบวนการ

สถานที่ผลิต
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4.14.1  ขอกําหนดทั่วไปขอกําหนดทั่วไป

• องคกร ตอง 
a)มั่นใจวา อันตราย ถูกระบุ, ประเมิน และควบคุม
b)สื่อสารขอมูลความปลอดภัย
c) สื่อสารขอมูลการพัฒนา, นําไปใชและทันสมัย
d)ประเมินและทําใหทันสมัย

• เมื่อมีการใชผูรับจางชวง องคกร ตอง ควบคุม, ช้ีบงภายในระบบ

4.24.2  ขอกําหนดดานเอกสารขอกําหนดดานเอกสาร

• เอกสาร ตอง ประกอบดวย
นโยบายและวัตถุประสงค

ระเบียบปฏิบัติและบันทึก

เอกสารอื่นๆที่จําเปน

4.2.14.2.1  ทั่วไปทั่วไป (principle 7)

4.24.2  ขอกําหนดดานเอกสารขอกําหนดดานเอกสาร

• เอกสารตองมีการควบคุม
• มีการทบทวนการเปลี่ยนแปลง
• ทําเปนเอกสารขั้นตอนปฏิบัติ

4.2.24.2.2  การควบคุมเอกสารการควบคุมเอกสาร DP1
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4.24.2  ขอกําหนดดานเอกสารขอกําหนดดานเอกสาร

•  เอกสารระเบียบปฏิบัติ
a)อนุมัติกอนการใช
b)ทบทวนและปรับปรุง
c) ระบุการเปลี่ยนแปลงและสถานะ
d) เอกสารเหมาะสม ณ จุดใชงาน
e) เอกสารที่อานและระบไุดโดยงาย
f) เอกสารภายนอกไดรับการชี้บง,ควบคุมการแจกจาย

g)ปองกันการนําเอกสารยกเลกิมาใช

4.2.24.2.2  การควบคุมเอกสารการควบคุมเอกสาร

4.24.2  ขอกําหนดดานเอกสารขอกําหนดดานเอกสาร

4.2.34.2.3  การควบคุมบันทึกการควบคุมบันทึก

• ตองจัดทําและรักษาไวซ่ึงบันทึก
• บันทึกตองอานงาย
• ตองจัดทําเปนเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติ ที่ระบุการชี้บง จัดเก็บ 
ปองกัน คนหา ระยะเวลาจัดเก็บและการทําลายบันทึก 

DP2

55..  ความรับผิดชอบของความรับผิดชอบของ      
ฝายบริหารฝายบริหาร
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5.15.1  ความมุงมั่นของฝายบริหารความมุงมั่นของฝายบริหาร

• ผูบริหารระดับสูงตองมุงมั่น, นําไปใช และปรับปรุงประสิทธิผลอยางตอเนื่อง 
โดยที่ 
a)Obj ที่เกี่ยวของความปลอดภัยของอาหาร
b)สื่อสารใหทราบถึงความสําคัญของมาตรฐาน, กฎระเบียบ, ขอกําหนด 

และความตองการของลูกคาที่เกี่ยวกับความปลอดภัย

c) ต้ังนโยบายความปลอดภัยของอาหาร
d)ดําเนินทบทวนฝายบริหาร
e)สนับสนุนทรัพยากรใหเพยีงพอ

5.25.2  นโยบายความปลอดภัยของอาหารนโยบายความปลอดภัยของอาหาร

• Top กําหนดนโยบาย ทําเปนเอกสาร และสื่อสาร
• ตองมั่นใจวานโยบาย

a) เหมาะสมกับองคกร
b)ตามกฎระเบียบ ขอกําหนดและความตองการของลูกคา
c) สื่อสาร นําไปใชและธํารงรักษาไว ในทุกระดับขององคกร
d)ทบทวนอยางเหมาะสม (ตามขอ 5.8)
e)สื่อสารอยางทั่วถึง (ตามขอ 5.6)
f) มีวัตถุประสงคที่สามารถวัดได

5.35.3  การวางแผนระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารการวางแผนระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร

• Top  ตอง มั่นใจวา
a)มีการวางแผนเพื่อใหบรรลุตามขอกําหนด 4.1 และวัตถุประสงค
b)ความสมบูรณของระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร

ยังคงรักษาไวได เมื่อการวางแผนและการดําเนนิการเปลี่ยนแปลง
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5.45.4  ความรับผิดชอบและอํานาจความรับผิดชอบและอํานาจ

• ผูบริหารระดับสูงตองมั่นใจวามีการกําหนดความรับผิดชอบและ

อํานาจ และสื่อสารทั่วในองคกร
• ทุกคนตองรับผิดชอบในการรายงานปญหา FSMS ตอบุคคลที่

ไดรับการแตงต้ัง

5.55.5  หัวหนาทีมงานความปลอดภัยของอาหารหัวหนาทีมงานความปลอดภัยของอาหาร

• ผูบริหารระดับสูงตองแตงต้ังหัวหนาทีมงานความปลอดภัยของอาหาร 
• หนาทีแ่ละอํานาจ ดังนี้

a)บริหารทีมงานและงาน
b)มั่นใจวาทีมงานไดรับการฝกอบรมและมีพื้นฐานการศึกษาที่เกี่ยวของ
c)มั่นใจวา FSMS ถูกจัดต้ัง นําไปใช ธํารงรักษาไวและมีความ

ทันสมัย

d)รายงานผูบริหารระดับสูงถึงความมีประสิทธิผลและความเหมาะสม
ของระบบ

5.65.6  การสื่อสารการสื่อสาร

• ขอมูลความปลอดภัยตองถูกสื่อสารไปอยางทั่วถึงในหวงโซอาหาร

• องคกรตองจัดทํา นําไปใช ธํารงรักษาไวซ่ึงการสื่อสารอยางมี
ประสิทธิผล กับ 
a)ผูขายและผูรับจางชวง
b)ลูกคาหรือผูบริโภค เฉพาะที่เกี่ยวกับขอมูลของผลิตภัณฑ (รวมถึง

ขอแนะนําการใช, การจัดเก็บทีเ่หมาะสม, อายุของผลิตภัณฑ), 
แบบสอบถาม, สัญญาหรือคําสั่งซ้ือ ที่รวมถึงการแกไข, และการ
ตอบกลับของลูกคาที่รวมทั้งขอรองเรียนของลูกคาดวย 

5.6.15.6.1  การสื่อสารภายนอกการสื่อสารภายนอก
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5.65.6  การสื่อสารการสื่อสาร

c)ผูมีอํานาจตามกฎหมายและขอกําหนด
d)องคกรอ่ืนที่มีผลกระทบตอ/ไดรับผลกระทบจาก ประสิทธิผลหรือ

ความทันสมัยFSMS

5.6.15.6.1  การสื่อสารภายนอกการสื่อสารภายนอก

• บันทึกการสื่อสารตองเก็บรักษาไว

5.65.6  การสื่อสารการสื่อสาร

5.6.15.6.1  การสื่อสารภายนอกการสื่อสารภายนอก

• ขอกําหนดกฎหมายและลกูคา ตองนํามาปฏิบัติดวย
• บุคคลที่ไดรับการแตงต้ังจะมีหนาที่และอํานาจในการสื่อสารตอ

ภายนอกดวยขอมูลความปลอดภัยของอาหาร

• ขอมูลสื่อสารตองมีความทันสมัย (ดูขอ 8.5.2)
• ทบทวนฝายบริหาร (ดูขอ 5.8.2)
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5.65.6  การสื่อสารการสื่อสาร

• ตองมีการสื่อสารตอบุคลากรในเรื่องผลกระทบตอความปลอดภัยของอาหาร

• ตองมั่นใจวาทีมงานความปลอดภัยของอาหารไดรับการแจงเมื่อมีการ

เปลี่ยนแปลง ในสิ่งเหลานี้
a)ผลิตภัณฑหรือผลิตภัณฑใหม

b)วัตถุดิบ, สวนผสมและการบริการ
c) ระบบการผลิต และเครื่องมืออุปกรณ

5.6.25.6.2  การสื่อสารภายในการสื่อสารภายใน

5.65.6  การสื่อสารการสื่อสาร

d)สถานที่ผลิต, พื้นที่ต้ังเคร่ืองมืออุปกรณ, สภาพแวดลอม
e) โปรแกรมการทําความสะอาดและสุขอนามัย
f) การบรรจุ, การจัดเก็บและระบบแจกจาย
g) คุณสมบัติของบุคลากร และ/หรือขอกําหนดความรับผิดชอบ

และอํานาจ

h)ขอกําหนดทางกฎหมาย
i) ความรูที่เกี่ยวกับอันตรายตอความปลอดภัยของอาหาร

j) ลูกคา, สวนและขอกําหนดอื่นๆ ที่องคกรสังเกตได

5.6.25.6.2  การสื่อสารภายในการสื่อสารภายใน

5.65.6  การสื่อสารการสื่อสาร

k) แบบสอบถามที่เกี่ยวของจากหนวยงานภายนอก
l) ขอรองเรียนที่บงบอกอันตรายตอความปลอดภัยของอาหารในผลิตภัณฑ

m)สภาพอื่นๆที่มีผลตอความปลอดภัยของอาหาร

5.6.25.6.2  การสื่อสารภายในการสื่อสารภายใน

• ทีมงานความปลอดภัยของอาหารตองมั่นใจวาขอมูลเหลานี้ถูกรวบรวมทําให 
FSMS มีความทันสมัย (ดูขอ 8.5.2)

• ทบทวนฝายบริหาร (ดูขอ 5.8.2)
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5.75.7  การเตรียมพรอมและการตอบสนองตอสภาวะฉุกเฉินการเตรียมพรอมและการตอบสนองตอสภาวะฉุกเฉิน

• ผูบริหารระดับสูงตองจัดทํา นําไปใชและธํารงรักษาไวซ่ึงระเบียบ
ปฏิบัติในการจัดกับ แนวโนมการเกิดสภาวะฉุกเฉิน และอุบัติเหตุ 
ซ่ึงจะมีผลตอความปลอดภัยของอาหาร

5.85.8  การทบทวนโดยฝายบริหารการทบทวนโดยฝายบริหาร

• ผูบริหารระดับสูงตองทบทวน ตามชวงเวลาที่กําหนด 
• เหมาะสม เพียงพอและมปีระสิทธิผล
• การทบทวนตองรวมถึงการประเมินโอกาสในการปรับปรุง และความจําเปน

ตอการเปลี่ยนแปลง FSMS + นโยบาย
• บันทึกของการทบทวนโดยฝายบริหารตองไดรับการเก็บรักษาไว (ดูขอ 
4.2.3)

5.8.15.8.1  ทั่วไปทั่วไป

5.85.8  การทบทวนโดยฝายบริหารการทบทวนโดยฝายบริหาร

ตองรวมถึง 
a)การติดตามงานจากการทบทวนโดยฝายบริหารคร้ังที่ผานมา
b)การวิเคราะหผลของการทวนสอบ (ดูขอ 8.4.3)
c) สถานการณที่เปลี่ยนแปลงไป ซ่ึงมีผลตอความปลอดภัยของอาหาร (ดูขอ 
5.6.2)

d)สภาวะฉุกเฉิน, อุบัติเหตุ (ดูขอ 5.7) และการถอนคืน (ดูขอ 7.10.4)

5.8.25.8.2  ขอมูลการทบทวนขอมูลการทบทวน
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5.85.8  การทบทวนโดยฝายบริหารการทบทวนโดยฝายบริหาร

e)ผลการทบทวนของการทําระบบใหทันสมัย (ดูขอ 8.5.2)
f) การทบทวนกิจกรรมการสื่อสาร รวมทั้งความรูสึกของลูกคา (ดูขอ 5.6.1)
g)การตรวจประเมินภายนอก หรือการตรวจสอบ

5.8.25.8.2  ขอมูลการทบทวนขอมูลการทบทวน

• “การถอนคืน (withdrawal)“ รวมถึงการเรียกคืนดวย
• ขอมูลตองแสดงในลกัษณะที่ทําใหผูบริหารระดับสูงเห็นถึงความสัมพันธ

กับวัตถุประสงค

5.85.8  การทบทวนโดยฝายบริหารการทบทวนโดยฝายบริหาร

ตองรวมถึงการตัดสินใจและกิจกรรม ที่เกี่ยวของ 
a)การประกันความปลอดภัยของอาหาร (ดูขอ 4.1)
b)การปรับปรุงประสิทธิผล (ดูขอ 8.5)
c)ทรัพยากรที่ตองการ (ดขูอ 6.1)
d)การทบทวนนโยบายและวัตถุประสงค (ดูขอ 5.2)

5.8.35.8.3  ผลการทบทวนผลการทบทวน

6.6.  การบริหารทรัพยากรการบริหารทรัพยากร
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6.16.1  การจัดสรรทรัพยากรการจัดสรรทรัพยากร

• องคกรตองจัดสรรทรัพยากรอยางเพียงพอสําหรับการจัดทํา, 
นําไปใช, ธํารงรักษาไว และทําให FSMS มีความทันสมัย

6.26.2  ทรัพยากรบุคคลทรัพยากรบุคคล

• ทีมงานและบุคคลที่เกี่ยวของ ตองมีความสามารถและการศึกษา, การ
ฝกอบรม, ความชํานาญและประสบการณที่เหมาะสม

• ถามีการใชผูชํานาญการ ตองมีบันทึกขอตกลงที่ระบุความรับผิดชอบและ
อํานาจของผูชํานาญการ

6.2.16.2.1  ทั่วไปทั่วไป

6.26.2  ทรัพยากรบุคคลทรัพยากรบุคคล

6.2.26.2.2  ความสามารถความสามารถ  การตระหนักการตระหนัก  
และการฝกอบรมและการฝกอบรม

องคกรตอง

a)ระบุความสามารถที่จําเปน
b) จัดการฝกอบรม หรือกิจกรรมอ่ืนๆ
c)มั่นใจวาบุคลากรที่รับผิดชอบในการติดตาม, การแกไขและการปองกัน

ไดรับการฝกอบรม

d)ประเมินการนําไปใชและประสิทธิผลของขอ a), b) และ c)
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6.26.2  ทรัพยากรบุคคลทรัพยากรบุคคล

6.2.26.2.2  ความสามารถความสามารถ  การตระหนักการตระหนัก  
และการฝกอบรมและการฝกอบรม

e)มั่นใจวาบุคลากรตระหนักถึงความเกี่ยวของและความสําคัญในแตละ

กิจกรรมที่มีผลตอความปลอดภัย

f) มั่นใจวามีการสื่อสารอยางมีประสิทธิผล (ดูขอ 5.6) เปนทีเ่ขาใจกันทกุคน 
โดยกิจกรรมของคนเหลานั้น มีผลกระทบตอความปลอดภัยของอาหาร

g)บันทึกการฝกอบรมและกิจกรรม ตาม b) และ c)

6.36.3  โครงสรางพื้นฐานโครงสรางพื้นฐาน

• ตองจัดหาทรัพยากรสําหรับการจัดต้ังและบํารุงรักษาโครงสรางพื้นฐาน

ตามมาตรฐานสากลฉบับนี้

6.46.4  สภาพแวดลอมในการทํางานสภาพแวดลอมในการทํางาน

• ตองจัดหาทรัพยากรสําหรับการจัดต้ัง, การจัดการ และการบํารุงรักษา
สภาพแวดลอมในการทํางานที่จําเปนตามมาตรฐานสากลฉบับนีไ้ปใช

77..  การวางแผนและการผลิตการวางแผนและการผลิต

ผลิตภัณฑที่ปลอดภัยผลิตภัณฑที่ปลอดภัย
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7.17.1  ขอกําหนดทั่วไปขอกําหนดทั่วไป

• ตองมีการวางแผนและพัฒนากระบวนการที่จําเปนตอการผลิต

• ตองนําไปใช, ปฏิบัติและมั่นใจถึงประสิทธิผลของแผนดําเนินการ และการ
เปลี่ยนแปลงตางๆ รวมถึงโปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน (PRPs)และ
โปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพื้นฐาน (operational PRPs)
และ/หรือHACCP plan ดวย

7.27.2  โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐานโปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน  ((PRPsPRPs))

ตองจัดทํา นําไปใช และธํารงไวซ่ึงโปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน 
(prerequisite programmes) เพื่อการควบคุม
a)สภาพแวดลอมการทํางานที่มีโอกาสเกิดอันตรายตอความปลอดภัย

ของอาหาร

b)การปนเปอนทางชีวภาพ เคมี และกายภาพ รวมถึงการปนเปอนขาม
c) ระดับอันตรายในผลิตภัณฑและสภาพแวดลอมในการผลิต

7.2.17.2.1

a) เหมาะสมกับความตองการขององคกร
b) เหมาะสมกับขนาดและชนิดของกระบวนการ และธรรมชาติของการผลิต 

และ/หรือการดูแลรักษา

c)ดําเนินการนําไปใชในกระบวนการผลิต ทั้งแบบทั่วไปหรือเฉพาะสําหรับ
ผลิตภัณฑหรือกระบวนการ

d) ไดรับการอนุมัติโดย FS team

7.2.27.2.2
7.27.2  โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐานโปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน  ((PRPsPRPs))

PRPs ตอง

ตองระบุกกหมายและขอกําหนด
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• เมื่อมีการคัดเลือก และ/หรือ จัดทํา PRPs องคกรจะตองพิจารณาและใช

ขอมูลที่เหมาะสม (ไดแก กฎและขอกําหนด, ความตองการของลูกคา, 
ขอแนะนําที่ตองปฏิบัติ, Codex Alimentarius Commission 
และขอกําหนดของการปฏิบัติ, มาตรฐานระดับชาติ นานาชาติและระดับ
หนวยงาน)

• เมื่อมีการจัดทําโปรแกรม ตองพิจารณาจาก

a) โครงสรางและแผนผังอาคาร พรอมทั้งสาธารณูปโภค

b)แผนผังของสถานที่ พื้นทีท่ํางาน และสิง่อํานวยความสะดวก

7.2.7.2.33
7.27.2  โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐานโปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน  ((PRPsPRPs))

c) อากาศ น้ํา พลังงาน และ สาธารณูปโภคอ่ืนๆ

d)การกําจัดของเสียและสิ่งปฏิกูล
e) เคร่ืองมืออุปกรณที่ทําความสะอาดได การซอมบํารุงและการบํารุงรักษา

เชิงปองกัน

f) การจัดการเกี่ยวกับการจัดซ้ือวัตถุตางๆ (เชน วตัถุดิบ, สวนผสม, 
สารเคมี, และบรรจุภัณฑ) การจัดหา (เชน น้ํา, อากาศ, ไอน้ํา และน้ําแข็ง) 
การกําจัด (เชน ของเสีย และสิ่งปฏกิูล) การรักษาผลิตภัณฑ (เชน การ
เก็บรักษา และการขนสง)

7.2.7.2.33
7.27.2  โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐานโปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน  ((PRPsPRPs))

g)การปองกันการปนเปอนขาม
h)การทําความสะอาดและสขุอนามัย
i) การควบคุมสัตวพาหะ

j) สุขลักษณะสวนบุคคล

k)ดานอื่นๆ แลวแตความเหมาะสม

7.2.7.2.33

• ตองมีแผนการทวนสอบ PRPs (ดูขอ 7.8)
• PRPs ตองทําการปรับปรุงตามความจําเปน (ดูขอ 7.7)
• บันทึกการทวนสอบและการปรับปรุง รวมถึงบันทึกในการควบคุม PRPs

7.27.2  โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐานโปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน  ((PRPsPRPs))
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7.37.3  ขั้นตอนเริ่มตนสําหรับการวิเคราะหอันตรายขั้นตอนเริ่มตนสําหรับการวิเคราะหอันตราย  

• ขอมูลที่เกี่ยวของทั้งหมดจะถูกนํามาใชในการวิเคราะหอันตราย 
จะตองนํามาทําการรวบรวม, ธํารงรักษาไว, ทําใหทันสมัย

• ทําเปนเอกสาร และเก็บบนัทึก

7.3.17.3.1  ทั่วไปทั่วไป

7.37.3  ขั้นตอนเริ่มตนสําหรับการวิเคราะหอันตรายขั้นตอนเริ่มตนสําหรับการวิเคราะหอันตราย  

• ตองไดรับการแตงต้ัง

• ตองมีความรูหลายๆระดับ และประสบการณในการพัฒนาและการนําไปใช

ของFSMS ซ่ึงสิ่งนี้จะรวมถึงผลิตภัณฑ, กระบวนการ, เคร่ืองมือ
อุปกรณ และอันตรายตอความปลอดภัยของอาหาร ไวในขอบเขตของ
FSMS

• บันทึกตองแสดงใหเห็นถึงความรู และประสบการณ (ดูขอ 6.2.2 )

7.3.27.3.2  ทีมงานความปลอดภัยของอาหารทีมงานความปลอดภัยของอาหาร

• วัตถุดิบ, สวนผสม และวัสดุสัมผัสอาหารตองถูกระบุ แลวนําไปวเิคราะห
อันตราย (ดูขอ 7.4) รวมถึงสิ่งเหลานี้ดวย ตามความเหมาะสม
a) คุณลักษณะทางชีวะ, เคมี และกายภาพ
b)องคประกอบสูตรของสวนผสม, วัตถุเจือปนอาหาร
c) แหลงกําเนดิ

7.3.37.3.3  คุณลักษณะของผลิตภัณฑคุณลักษณะของผลิตภัณฑ  
7.37.3  ขั้นตอนเริ่มตนสําหรับการวิเคราะหอันตรายขั้นตอนเริ่มตนสําหรับการวิเคราะหอันตราย  

7.3.3.17.3.3.1  วัตถุดิบวัตถุดิบ,,  สวนผสมและวัสดุสัมผัสอาหารสวนผสมและวัสดุสัมผัสอาหาร
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d)วิธีการผลิต
e)บรรจุภัณฑและวิธีการจัดสง

f) สภาพการจัดเก็บและอายกุารเก็บ

g)การเตรียม และ/หรือ การจัดการกอนใชหรือนําเขากระบวนการ
h) เกณฑการยอมรับหรือคุณสมบัติของวัตถุที่จัดซ้ือ และสวนผสม

7.3.37.3.3  คุณลักษณะของผลิตภัณฑคุณลักษณะของผลิตภัณฑ  
7.3.3.17.3.3.1  วัตถุดิบวัตถุดิบ,,  สวนผสมและวัสดุสัมผัสอาหารสวนผสมและวัสดุสัมผัสอาหาร

• ตองระบุกฎหมายและขอกําหนด

• ทําใหทันสมัย สอดคลองกับขอ 7.7

a) ช่ือหรือการระบุที่คลายกับช่ือ
b)สวนประกอบ
c) คุณลักษณะทางชีวะ, เคมี และกายภาพ ทีเ่กี่ยวกับความปลอดภัย
d)อายุการเก็บและสภาพการจัดเก็บ
e)บรรจุภัณฑ

7.3.37.3.3  คุณลักษณะของผลิตภัณฑคุณลักษณะของผลิตภัณฑ  
7.3.3.27.3.3.2  คุณลักษณะของผลิตภัณฑคุณลักษณะของผลิตภัณฑ

• คุณลักษณะตองถูกระบุเปนเอกสาร แลวนําไปทําการวิเคราะหอันตราย 
(ดูขอ 7.4) ซ่ึงรวมถึงขอมูลเหลานี้ ตามความเหมาะสม

f) การติดฉลากความปลอดภัยของอาหาร และ/หรือ ขอแนะนําของ
การรักษา, การเตรียม และการใช

g)วิธีการกระจาย 

7.3.37.3.3  คุณลักษณะของผลิตภัณฑคุณลักษณะของผลิตภัณฑ  
7.3.3.27.3.3.2  คุณลักษณะของผลิตภัณฑคุณลักษณะของผลิตภัณฑ

• ตองระบุขอกฎหมายและขอบังคับ ที่เกี่ยวของกับขางบน
• ตองทําใหทันสมัย โดยสอดคลองกับขอ 7.7
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7.3.47.3.4  วัตถุประสงคการใชวัตถุประสงคการใช  
• ไดแก วิธีการจัดการกับผลิตภัณฑ และการใชที่ผดิวัตถุประสงค จาก

วิธีการจัดการและการใชที่ผิด ตองนํามาพิจารณาและทําเปนเอกสาร

• กลุมผูใชและกลุมผูบริโภคตองระบุบนผลิตภัณฑ

• กลุมผูบริโภคที่มีความออนไหวจําเพาะตออันตรายตอความปลอดภัยของ

อาหารตองพิจารณาดวย

• ตองทําใหทันสมัย โดยสอดคลองกับขอ 7.7

7.37.3  ขั้นตอนเริ่มตนสําหรับการวิเคราะหอันตรายขั้นตอนเริ่มตนสําหรับการวิเคราะหอันตราย  

7.3.57.3.5  แผนภูมิการผลติแผนภูมิการผลติ  ขั้นตอนของกระบวนการขั้นตอนของกระบวนการ  และมาตรการควบคุมและมาตรการควบคุม  

• ตองถูกจัดทําไวสําหรับผลิตภัณฑและกระบวนการ ใน FSMS
• ตองแสดงถึงขอมูลหลักสําหรับการประเมินเหตุการณที่เปนไปได รวมถึงการ

เพิ่มข้ึน หรือการเกดิอันตราย
• ชัดเจน ถูกตองและเพียงพอ 

7.37.3  ขั้นตอนเริ่มตนสําหรับการวิเคราะหอันตรายขั้นตอนเริ่มตนสําหรับการวิเคราะหอันตราย  

7.3.5.17.3.5.1  แผนภูมิการผลิตแผนภูมิการผลิต

7.3.57.3.5  แผนภูมิการผลติแผนภูมิการผลติ  ขั้นตอนของกระบวนการขั้นตอนของกระบวนการ  และมาตรการควบคุมและมาตรการควบคุม  

7.3.5.17.3.5.1  แผนภูมิการผลิตแผนภูมิการผลิต

a)ลําดับและความสัมพันธของข้ันตอน
b)กระบวนการของผูรับจางและผูรับจางชวง
c)กระบวนการของการใชวัตถุดิบ, สวนผสม และผลติภัณฑระหวาง

กระบวนการ

d)กระบวนการทําใหมและนาํกลับมาใชใหม
e)กระบวนการที่ผลิตภัณฑ, ผลิตภัณฑระหวางกระบวนการ, by-

products และของเสยีถูกปลอยออกมาหรือกําจัดออก
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7.3.57.3.5  แผนภูมิการผลติแผนภูมิการผลติ  ขั้นตอนของกระบวนการขั้นตอนของกระบวนการ  และมาตรการควบคุมและมาตรการควบคุม  

7.3.5.17.3.5.1  แผนภูมิการผลิตแผนภูมิการผลิต

• ทีมงานความปลอดภัยตองทําการทวนสอบความถูกตองกับสถานที่

ปฏิบัติงานจริง 
• การทวนสอบตองทําการบันทึก

7.3.57.3.5  แผนภูมิการผลติแผนภูมิการผลติ  ขั้นตอนของกระบวนการขั้นตอนของกระบวนการ  และมาตรการควบคุมและมาตรการควบคุม  

7.3.5.27.3.5.2  การบรรยายขั้นตอนการดําเนินการการบรรยายขั้นตอนการดําเนินการ  และมาตรการควบคมุและมาตรการควบคมุ

• มาตรการการควบคุม ตัวแปรกระบวนการและ/หรือความรุนแรงที่เกิดข้ึน หรือ
ข้ันตอนการปฏิบัติที่อาจมผีลตอความปลอดภยั ตองถูกบรรยายไวเพื่อนําไปทําการ
วิเคราะหอันตราย 

• ขอกําหนดจากภายนอก (เชน จากองคกรตามกฎหมาย หรือ ลูกคา) ที่อาจมี
ผลกระทบตอทางเลือก และความรุนแรงจากมาตรการควบคุม ตองถูกบรรยายไว

• ทันสมยั สอดคลองกับ ขอ 7.7

7.4.17.4.1  บททั่วไปบททั่วไป  
• ทีมงานความปลอดภัยของอาหารตองดําเนินการวิเคราะหอันตราย

• กําหนดอันตรายที่ตองทําการควบคุม 
• ระดับของการควบคุมที่ทําเพื่อใหเกิดความมั่นใจในความปลอดภัย

• มาตรการควบคุมรวม

7.7.44  การวิเคราะหอันตรายการวิเคราะหอันตราย  (principle 1)(principle 1)
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7.4.27.4.2  การชี้บงอันตรายและการกําหนดระดับที่ยอมรับไดการชี้บงอันตรายและการกําหนดระดับที่ยอมรับได  

• อันตรายทั้งหมด จะถูกกาํหนดขึ้นโดยมีความสัมพันธกับชนิดของ
ผลิตภัณฑ, ชนิดของกระบวนการและสิ่งอํานวยความสะดวก

• การกําหนดนั้นตองพิจารณาไดจาก

7.7.44  การวิเคราะหอันตรายการวิเคราะหอันตราย  (principle 1)(principle 1)

7.7.44..2.12.1

7.4.27.4.2  การชี้บงอันตรายและการกําหนดระดับที่ยอมรับไดการชี้บงอันตรายและการกําหนดระดับที่ยอมรับได  

7.7.44..2.12.1
a)ขาวสารและขอมูลเบื้องตน จากขอ 7.3
b)ประสบการณ

c) ขอมูลภายนอก รวมถึงการแพรระบาดและขอมูลที่ผานมา
d)ขาวสารจากองคกรในลูกโซอาหารในเรื่องอันตรายที่เกี่ยวของกับความ

ปลอดภัยของผลิตภัณฑข้ันสุดทาย, ผลิตภัณฑระหวางกระบวนการ และ
อาหารที่บริโภค

• ตองทําการชี้บงข้ันตอนอื่นๆ (จากวัตถุดิบ, กระบวนการและการแจกจาย) 
ที่อันตรายตอความปลอดภัยของอาหารอาจเกิดได

7.4.27.4.2  การชี้บงอันตรายและการกําหนดระดับที่ยอมรับไดการชี้บงอันตรายและการกําหนดระดับที่ยอมรับได  

7.7.44..2.22.2

a) ข้ันตอนกอนหนาและที่ตามมาในกระบวนการ
b) เคร่ืองมือในกระบวนการ, สาธารณูปโภค/การบริการ และ

สภาพแวดลอม

c)ความเช่ือมโยงทั้งกอนหนาและที่ตามมาในหวงโซอาหาร

• เมื่อทําการชี้บงอันตราย ซ่ึงจะตองพิจารณา
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7.4.27.4.2  การชี้บงอันตรายและการกําหนดระดับที่ยอมรับไดการชี้บงอันตรายและการกําหนดระดับที่ยอมรับได  

7.7.44..2.32.3

• ตองมีการกําหนดอันตราย, ระดับการยอมรับไดในผลิตภัณฑข้ันสุดทาย

• การกําหนดระดับตองพิจารณาจากขอบังคับทางกฎหมาย, ขอกําหนดของ
ลูกคา, วัตถุประสงคการนําไปใช

• การตัดสินใจ, และผล, ในการกําหนดนั้น ตองทําเปนบันทกึ

7.4.37.4.3  การประเมินอันตรายการประเมินอันตราย  
• การประเมินอันตรายที่ช้ีบงไว (ดูขอ 7.4.2)
• เพื่อการกําจัด

• การลดอันตรายลงสูระดับที่ยอมรับไดซ่ึงจําเปนตอการผลิตอาหารที่ปลอดภัย

• การควบคุมสามารถลดอยูในระดับทีย่อมรับได

• อันตรายตองถูกประเมินใหสอดคลองกบัผลกระทบตอสุขภาพและโอกาสเกดิ

• วิธีการจะตองถูกบรรยายไว

• การประเมินอันตรายตองบันทึกผล

7.7.44  การวิเคราะหอันตรายการวิเคราะหอันตราย  (principle 1)(principle 1)

7.4.47.4.4  การคัดเลือกและประเมินมาตรการควบคุมการคัดเลือกและประเมินมาตรการควบคุม  

• ตามหลักการประเมินอันตราย ขอ 7.4.3 ตองเลือกมาตรการควบคุมอยาง
เหมาะสม มาใชเพื่อปองกนั, กําจัดหรือลดอันตรายลงสูในระดับที่ยอมรับได

• มาตรการควบคุมที่ไดบรรยายไวใน ขอ 7.3.5.2 ตองทบทวนประสิทธิผล
โดยเทียบกับอันตรายที่ทําการชี้บง

• มาตรการควบคุมที่คัดเลอืกไวแลวตองมาจัดแยกวาควบคุมโดย 
operational PRPs หรือแผน HACCP

7.7.44  การวิเคราะหอันตรายการวิเคราะหอันตราย  (principle 1)(principle 1)
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7.4.47.4.4  การคัดเลือกและประเมินมาตรการควบคุมการคัดเลือกและประเมินมาตรการควบคุม  
• การคัดเลือกและการจัดประเภท รวมกับสิ่งเหลานีด้วย

a)ผลกระทบตออันตรายที่ช้ีบงไวแลว ซ่ึงสัมพันธตอการนําไปใชทีเ่ขมงวด
b)การติดตามที่สามารถทําได (เชน ความสามารถที่จะติดตามในชวงเวลาที่

จะแกไขไดทันท)ี

c) สถานที่ภายในระบบทีเ่กีย่วของกับมาตรการควบคุมอ่ืนๆดวย

7.7.44  การวิเคราะหอันตรายการวิเคราะหอันตราย  (principle 1)(principle 1)

7.4.47.4.4  การคัดเลือกและประเมินมาตรการควบคุมการคัดเลือกและประเมินมาตรการควบคุม  
d)ความบกพรองที่มีโอกาสเกดิข้ึนในขั้นตอนการใชมาตรการควบคุม หรือ

กระบวนการที่เปลี่ยนแปลงไปอยางมีนัยสําคัญ

e)ความรุนแรงของผลที่ตามมาในกรณีทีเ่กิดความบกพรองในการใชงาน

f) มาตรการควบคุมที่จัดต้ังข้ึนอยางเฉพาะเจาะจงเพือ่กําจัด หรือลดระดับ
ของอันตรายอยางมีนัยสําคัญ

g)ผลกระทบรวมกัน

7.7.44  การวิเคราะหอันตรายการวิเคราะหอันตราย  (principle 1)(principle 1)

7.4.47.4.4  การคัดเลือกและประเมินมาตรการควบคุมการคัดเลือกและประเมินมาตรการควบคุม  
• มาตรการควบคุมตาม HACCP plan ตองถูกนําไปใชโดยสอดคลอง

กับขอ 7.6
• มาตรการควบคุมอ่ืนตาม operational PRPs ตองสอดคลองกับ

ขอ 7.5
• วิธีการและตัวแปรที่ใชในการจัดแยก ตองบรรยายเปนเอกสาร 
• ผลการประเมินตองบันทึกไว 

7.7.44  การวิเคราะหอันตรายการวิเคราะหอันตราย  (principle 1)(principle 1)
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• Operation PRPs ตองทําเปนเอกสาร และตองรวมถึงขอมูล
เหลานี้สําหรับแตละโปรแกรม

7.57.5  การจัดตั้งโปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพื้นฐานการจัดตั้งโปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพื้นฐาน  

a) อันตรายตอความปลอดภัยของอาหาร(ดูขอ 7.4.4)
b)มาตรการควบคุม(ดูขอ 7.4.4)
c) ข้ันตอนการปฏิบัติการติดตามที่แสดงถึง Operation PRPs
d)การแกไขใหถูกตองและการแกไขปองกันที่ถูกจัดต้ังข้ึน ถาการติดตาม

โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐานการปฏิบัติงานแสดงใหเห็นวาไมถูกควบคุม 
(ดูขอ 7.10.1 และ 7.10.2)

e)ความรับผิดชอบและอํานาจ
f) บันทึกการเฝาติดตาม

7.7.6.16.1 HACCP PLANHACCP PLAN
• ตองถูกจัดทําเปนเอกสาร และตองมีขอมูลเหลานี้ในแตละ CCP

7.7.66  การจัดทําการจัดทํา HACCP PLAN HACCP PLAN

a) อันตรายที่ตองควบคุม ณ จุดวิกฤต (ดูขอ 7.4.4)
b)มาตรการควบคุม (ดูขอ 7.4.4)
c)คาวิกฤต (ดูขอ 7.6.3)
d) ข้ันตอนการปฏิบัติการติดตาม (ดูขอ 7.6.4)
e)การแกไขและการแกไขปองกันทีเ่กดิข้ึน (ดูขอ 7.6.5)
f) ความรับผิดชอบและอํานาจ

g)บันทึกการติดตาม
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7.6.27.6.2  การช้ีบงจุดวิกฤตการช้ีบงจุดวิกฤต  Principle 2

7.7.66  การจัดทําการจัดทํา HACCP PLAN HACCP PLAN

7.6.37.6.3  การกําหนดคาวิกฤตการกําหนดคาวิกฤต  

7.6.47.6.4  ระบบเฝาติดตามจุดวิกฤตระบบเฝาติดตามจุดวิกฤต  
Principle 3

Principle 4

7.6.57.6.5  การปฏิบัติเมื่อเกินคาวิกฤตการปฏิบัติเมื่อเกินคาวิกฤต  Principle 5
DP3

7.7.77  การปรับปรุงขอมูลพื้นฐานและเอกสารโปรแกรมการปรับปรุงขอมูลพื้นฐานและเอกสารโปรแกรม    
สุขลักษณะพื้นฐานสุขลักษณะพื้นฐาน  ((PRPsPRPs))  และแผนและแผน  HACCPHACCP

ใหมีความทันสมัยใหมีความทันสมัย

จากการตั้ง oPRPs และ/หรือ HACCP plan องคกรตอง
ทําใหขอมูลเหลานี้ ทันสมยั
a) คุณลักษณะของผลิตภัณฑ (ดูขอ 7.3.3)
b)วัตถุประสงคการนําไปใช (ดูขอ 7.3.4)
c) แผนภูมิการผลิต (ดูขอ 7.3.5.1)
d) ข้ันตอนกระบวนการ (ดูขอ 7.3.5.2)
e)มาตรการควบคุม (ดูขอ 7.3.5.2)
แผน HACCP และขั้นตอนการปฏิบัติที่จําเพาะกับ PRPs ตองแกไขได 

(principle 7)

77..88  แผนการทวนสอบแผนการทวนสอบ

a) โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน (ดูขอ 7.2)
b)ขอมูลที่นําไปวิเคราะหอันตราย (ดูขอ 7.3)
c)Operational PRPs (ดูขอ 7.5) และขอมูลในแผน 

HACCP (ดูขอ 7.6.1)
d) อันตรายที่ทําการระบุในระดับที่ยอมรับได (ดูขอ 7.4.2)
e) ข้ันตอนการปฏิบัติอ่ืนๆ 

(principle 6)

• บันทึกผลการทวนสอบ

• ผลการทวนสอบตองนํามาไปใชวิเคราะหกิจกรรมการทวนสอบ (ขอ 8.4.3)

• แผนทวนสอบตองระบุจุดมุงหมาย วิธีการ ความถี่และความรับผิดชอบ
• ตองยืนยันสิ่งเหลานี้
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77..99  การสอบกลับการสอบกลับ

• ตองจัดทํา เพื่อใหสามารถระบุ lot ของผลิตภัณฑ ที่บงบอกถึงชนดิของ
วัตถุดิบ, กระบวนการและการจัดสง

• ตองสามารถระบุวัตถุดิบรับเขาจากผูขาย และเสนทางแรกของการกระจาย
ผลิตภัณฑ 

• บันทึกผลตองรักษาไว เพื่อใหสามารถจัดการกับผลิตภัณฑ และในกรณีการ

ถอนคืน

• บันทึกตองสอดคลองกับขอกําหนดกฎหมายและความตองการของลูกคา 

7.107.10  การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดการควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

• ผลิตภัณฑที่ไดรับผลกระทบจะถูกระบุ

• ถูกควบคุมในการใชและการปลอยผลิตภัณฑ

• เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติ ตองจัดทําและรักษาไว

7.10.17.10.1  การแกไขการแกไข  

a)การระบุและประเมินผลิตภัณฑที่ไดรับผลกระทบ เพื่อจะไดกําหนดการ
จัดการที่เหมาะสม (ดูขอ 7.10.3)

b)การทบทวนการแกไขทีท่าํสําเร็จไปแลว
• ตองไดรับการอนุมัติจากผูมีอํานาจ

• ตองไดรับการบันทึกพรอมดวยขอมูลของ NC สาเหตุและผล รวมไปถึง
ขอมูลที่จําเปน 

DP4

7.107.10  การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดการควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

• คาวิกฤติเกินกวาคาที่กําหนด (ดูขอ 7.6.5)
• เมื่อไมสอดคลองตาม operational PRPs
• เอกสารขั้นตอนปฏิบัติ

• ระบุและกําจัดสาเหต,ุ ปองกันการเกดิซํ้า, และการทําใหกระบวนการและ
ระบบกลับเขามาสูการควบคุม

• กิจกรรมตางๆ รวมถึง 

7.10.27.10.2  การแกไขปองกันการแกไขปองกัน  DP5
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7.107.10  การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดการควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

7.10.27.10.2  การแกไขปองกันการแกไขปองกัน  

a)การทบทวนสิ่งทีไ่มเปนไปตามขอกําหนด (รวมถึงขอรองเรียนของลูกคา)
b)การทบทวนแนวโนมในผลการติดตามที่อาจสูญเสียการควบคุม

c)การพิจารณาสาเหตุ

d)มั่นใจวาไมเกดิข้ึนซํ้าอีก
e)พิจารณาและการดําเนินการแกไขที่จําเปน

f) บันทึกผลของการปฏิบัติการแกไข

g)ทบทวนการปฏิบัติการแกไข

7.107.10  การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดการควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

• ตองจัดการกับ nc เพื่อปองกันไมใหเขาสูลูกโซอาหาร จนกวาจะมั่นใจ

7.10.37.10.3  การดําเนินการกับผลิตภัณฑที่อาจไมปลอดภัยการดําเนินการกับผลิตภัณฑที่อาจไมปลอดภัย  

a) อันตรายที่มีอยูถูกทําใหลดลงสูในระดับที่ยอมรับได
b) อันตรายตอความปลอดภัยของอาหารจะถูกทําใหลดลงสูระดับที่

ระบุไว (ดูขอ 7.4.2) กอนที่จะนําเขาสูในลกูโซอาหาร
c)ผลิตภัณฑที่ยังอยูในระดบัยอมรับ แมวาจะมีสิ่งที่ไมเปนไปตาม

ขอกําหนด

7.10.3.17.10.3.1  บททั่วไปบททั่วไป

• ตองจัดการผลิตภัณฑในทุกๆ lot ที่อาจไดรับผลกระทบภายใตการควบคุม 
จนกวาจะมีการประเมิน

• ถาองคกรไมสามารถควบคุมผลิตภัณฑ ตองมีการแจงตอผูที่เกี่ยวของ
(interested parties) และดําเนินการถอนคืน (ดูขอ 7.10.4)

• การควบคุม หนาที่และอาํนาจในการจัดการกับผลิตภัณฑที่อาจไมปลอดภัย 
ตองทําเปนเอกสาร

7.10.37.10.3  การดําเนินการกับผลิตภัณฑที่อาจไมปลอดภัยการดําเนินการกับผลิตภัณฑที่อาจไมปลอดภัย  

7.10.3.17.10.3.1  บททั่วไปบททั่วไป
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• ตองปลอยผลิตภัณฑเมื่อปลอดภัยเทานั้น โดยพิจารณาสิ่งนี้ 

7.10.37.10.3  การดําเนินการกับผลิตภัณฑที่อาจไมปลอดภัยการดําเนินการกับผลิตภัณฑที่อาจไมปลอดภัย  

7.10.3.27.10.3.2  การประเมินเพื่อการปลอยผลิตภัณฑการประเมินเพื่อการปลอยผลิตภัณฑ

a)หลกัฐานอื่นๆที่แสดงไววามาตรการควบคุมมีประสิทธิผล
b)หลกัฐานที่แสดงวา มาตรการควบคุมรวมตางๆ ซ่ึงสอดคลองกับ

วัตถุประสงคสมรรถนะ (เชน ระดับยอมรับไดที่ระบุไว สอดคลองกับขอ 
7.4.2)

c)ผลการสุมตัวอยาง, การวิเคราะห และ/หรือกิจกรรมการทวนสอบอื่นๆ 
สอดคลองกับระดับที่ยอมรับได

7.10.37.10.3  การดําเนินการกับผลิตภัณฑที่อาจไมปลอดภัยการดําเนินการกับผลิตภัณฑที่อาจไมปลอดภัย  

7.10.3.37.10.3.3  การกําจัดผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดการกําจัดผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

a)reprocess หรือ กระบวนการอื่นๆที่อยูภายใน หรือภายนอก 
ซ่ึงจะตองมั่นใจวามีการกําจัดหรือทําใหอันตรายลดลงสูระดบัที่

ยอมรับได

b)ทําลาย และ/หรือ กําจัดเปนของเสีย 

• เมื่อทําการประเมินแลว พบวาไมสามารถปลอยผานผลิตภัณฑได 
องคกรตอง 

7.107.10  การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดการควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

• เพื่อใหสามารถถอนคืนไดและตามชวงเวลา สําหรับผลิตภัณฑที่ช้ีบง

วาไมปลอดภัย

7.10.47.10.4  การถอนคืนการถอนคืน  

a)ผูบริหารระดับสูงตองแตงต้ังบุคคลที่มีอํานาจในการดําเนินการ
ถอนคืนและรับผิดชอบตอการทําใหการถอนคืนสาํเร็จ

b) เอกสารขั้นตอนปฏิบัติ ที่มี

DP6
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7.107.10  การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดการควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

7.10.47.10.4  การถอนคืนการถอนคืน  

1)การแจงตอผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของ (เชน หนวยงานที่มีอํานาจตาม
กฎหมาย, ลูกคา และ / หรือ ผูบริโภค)

2)การจัดการผลิตภัณฑที่ถอนคืน รวมถึง lot ของผลิตภัณฑที่มีการ

ปนเปอนในคลัง

3)ผลการดําเนินการที่ตามมา

7.107.10  การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดการควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

7.10.47.10.4  การถอนคืนการถอนคืน  

• สาเหตุ, ขอบเขตและผลของการถอนคืนตองทําการบันทึกและรายงานตอ
ผูบริหารระดับสูง เพื่อเปนขอมูลนําเขาในการทบทวนฝายบริหาร(ดูขอ 5.8.2)

• องคกรตองทําการทวนสอบและบันทกึความประสิทธิผลของระบบการถอนคืน 
โดยใชเทคนิคทีเ่หมาะสม (เชน การจําลองการถอนคืน หรือ การซอมถอนคืน)

• ผลิตภัณฑที่ถอนคืนตองถูกเก็บรักษาและจัดการ

• จนกวาจะถูกทําลาย, ใชเพื่อจุดประสงคอ่ืนนอกเหนือจากการนําไปใชแบบปกติ, 
กาํหนดวาปลอดภัยสําหรับการนําไปใชแบบเดิม(หรืออ่ืนๆ), reprocess 
เพื่อมั่นใจวาในความปลอดภัย

88..  การรับรองการรับรอง  การทวนสอบการทวนสอบ  
และการปรับปรุงระบบความและการปรับปรุงระบบความ

ปลอดภัยของอาหารปลอดภัยของอาหาร
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8.18.1  บททั่วไปบททั่วไป

• ทีมงานความปลอดภัยของอาหารตองวางแผนและนําไปใช สําหรับ
กระบวนการที่ตองการการรับรองมาตรการควบคุม และ / หรือ 
มาตรการควบคุมรวม และเพื่อทวนสอบและปรับปรุงFSMS

8.28.2  การรับรองมาตรการควบคุมรวมการรับรองมาตรการควบคุมรวม

• กอนที่จะดําเนินการใชมาตรการควบคุม ที่มี operational PRPs และ 
แผน HACCP

• หลังจากมีการเปลี่ยนแปลง (ดูขอ 8.5.2)
• องคกรตองทําการรับรองในสิ่งเหลานี้

a)การคัดเลือกมาตรการควบคุมที่สามารถควบคุมอันตรายที่ไดออกแบบ
ไวแลว

b)มาตรการควบคุมมีประสิทธิผล และมั่นใจไดวาควบคุมอันตรายที่
กําหนดไวในผลิตภัณฑข้ันสุดทาย

8.28.2  การยืนยันมาตรการควบคุมรวมการยืนยันมาตรการควบคุมรวม

• ถาผลการรับรองแสดงใหเห็นวาหนึ่ง หรือทั้งสองขอไมสามารถใหการ
รับรองได, ตองนํามาตรการควบคุมและ/หรือ มาตรการควบคุมรวมมาทํา
การดัดแปลงและประเมินใหม (ดูขอ 7.4.4)

• การดัดแปลงอาจรวมถึงการทําการเปลี่ยนในมาตรการควบคุม (เชน 
พารามิเตอรของกระบวนการ, ความรุนแรง และ/หรือรวมกัน) และ/ หรือ
การเปลี่ยนแปลงในวัตถุดิบ, เทคโนโลยกีารผลิต, คุณลักษณะผลิตภัณฑ, 
วิธีการกระจาย และ/ หรือวัตถุประสงคการใชของผลิตภัณฑ 
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8.38.3  การควบคุมการเฝาติดตามและตรวจวัดการควบคุมการเฝาติดตามและตรวจวัด

• ตองจัดทําหลักฐานทีแ่สดงใหเห็นวาวิธีการติดตามและวัด มีความ
เฉพาะเจาะจง และเครื่องมืออุปกรณตางๆ ซ่ึงเพียงพอตอการใหความมั่นใจ
ในกระบวนการติดตามและการวัด

• เคร่ืองมือวัดและวิธีการใช

a)ตองทําการสอบเทียบ หรือทวนสอบในชวงเวลาทีก่ําหนด, หรือกอน
การนําไปใช, โดยอางอิงมาตรฐานการวัดที่เปนสากล

b)ตองทําการปรับแตง หรือปรับแตงซํ้าตามความจําเปน
c)ตองถูกช้ีบงในทราบถึงสถานการณสอบเทียบ

d)ตองปองกันไมใหทําการปรับแตง ซ่ึงจะทําใหผลการวัดคลาดเคลื่อน
e)ตองถูกปองกันความเสียหายหรือคลาดเคลื่อน

8.48.4  การทวนสอบระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารการทวนสอบระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร

• ตองตรวจตามแผนที่กําหนด

• เพื่อตรวจความสอดคลองกับแผน,องคกร,มาตรฐาน และการนําไปใช
• ตองกําหนดกฎเกณฑในการตรวจประเมิน, ขอบเขต, ความถี่และวิธีการ

ตรวจ ทั้งนี้มีการคัดเลือกผูตรวจประเมิน
• เอกสารขั้นตอนปฏิบัติ รายงานและบันทกึ
• ผูที่รับผิดชอบในหนวยงานที่ไดรับการตรวจประเมิน ตองมั่นใจวามีการ

ดําเนินการเพื่อกําจัดความบกพรองและสาเหตุของขอบกพรองนั้นภายใน

เวลาทีก่ําหนดโดยไมลาชา 
• กิจกรรมการติดตามตองรวมถึงการทวนสอบ

8.4.18.4.1  การตรวจติดตามภายในการตรวจติดตามภายใน  DP7DP7

8.48.4  การทวนสอบระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารการทวนสอบระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร

• ตองประเมินเปนระบบ ตามขอ 7.8
• ถาผลการทวนสอบไมไดแสดงใหเห็นวาเปนไปตามที่กําหนดไว, องคกร

ตองมีการดําเนินการเพ่ือใหไดตามขอกําหนด ซ่ึงการปฏิบัติตอง
รวมถึงการทบทวน

8.4.28.4.2  การประเมินผลการทวนสอบแตละตัวการประเมินผลการทวนสอบแตละตัว  

a) ข้ันตอนการปฏิบัติที่มีอยู และชองทางการสื่อสาร (ดูขอ 5.6 และ 7.7)
b)ผลสรุปของการวิเคราะหอันตราย (ดูขอ 7.4), operational 

PRPs (ดูขอ 7.5) และแผน HACCP (ดูขอ 7.6.1)
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8.48.4  การทวนสอบระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารการทวนสอบระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร

8.4.28.4.2  การประเมินผลการทวนสอบการประเมินผลการทวนสอบ  
c) โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน(ดูขอ 7.2)
d)ประสิทธิผลของการบริหารทรัพยากรบุคคลและการฝกอบรม
(ดูขอ 6.2)

8.48.4  การทวนสอบระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารการทวนสอบระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร

8.4.38.4.3  การวิเคราะหผลการทวนสอบการวิเคราะหผลการทวนสอบ  

a)ยืนยันภาพรวมการดําเนินการของระบบและ FSMS
b)ระบุความจําเปนในการทาํใหทันสมัยและปรับปรุง
c) ระบุแนวโนม
d)ขอมูลสําหรับการวางแผนโปรแกรมการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

ที่ดูสถานะและความสําคัญ

e) เปนหลกัฐานสําหรับการแกไขและการปฏิบัติการแกไขที่มีประสทิธิผล 

• ตองวิเคราะหผลการทวนสอบ รวมผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
(ดูขอ 8.4.1) และการตรวจประเมินจากภายนอก

• ดําเนินการ เพื่อ

8.58.5  การปรับปรุงการปรับปรุง

8.5.18.5.1  การปรับปรุงอยางตอเนื่องการปรับปรุงอยางตอเนื่อง  

การใชการสื่อสาร (ดูขอ 5.6)
การทบทวนโดยฝายบริหาร (ดูขอ 5.8)
การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (ดูขอ 8.4.1)
การประเมินผลการทวนสอบแตละตัว (ดูขอ 
8.4.2)

• พัฒนาประสิทธิผลของระบบ จาก 
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8.58.5  การปรับปรุงการปรับปรุง

8.5.18.5.1  การปรับปรุงอยางตอเนื่องการปรับปรุงอยางตอเนื่อง  

การวิเคราะหผลของกิจกรรมการทวนสอบ (ดูขอ 8.4.3)
การรับรองมาตรการควบคุมรวม (ดูขอ 8.2)
การปฏิบัติการแกไข (ดูขอ 7.10.2)
การทําใหระบบมีความทนัสมัย (ดูขอ 8.5.2)

8.58.5  การปรับปรุงการปรับปรุง

8.5.28.5.2  การปรับปรุงระบบใหทันสมัยการปรับปรุงระบบใหทันสมัย  
• Top ตองมั่นใจวา fsms มีการ update อยางตอเนื่อง
• ตองทําการประเมินระบบตามชวงเวลาที่กําหนด 
• ทีมงานตองพิจารณาความจําเปนในการทบทวนการวิเคราะหอันตราย(ดูขอ 
7.4), operational PRPs(ดูขอ 7.5) และแผน HACCP(ดูขอ 
7.6.1)

• กิจกรรมการประเมินและการทําใหทันสมัย ตองพจิารณา

8.5 การปรับปรุง
8.5.2 การปรับปรุงระบบใหทันสมัย 

c)ผลที่ไดจากการวิเคราะหผลของกิจกรรมการทวนสอบ
d)ผลที่ไดจากการทบทวนโดยฝายบริหาร (ดูขอ 5.8.3)

• บันทึกและรายงานเปนขอมูลนําเขาในการทบทวนโดยฝายบริหาร 

a)ขอมูลจากการสื่อสาร, ทัง้จากภายนอกและภายใน
b)ขอมูลนําเขาจากขาวสารอื่นๆ ที่บอกถึงความเหมาะสม, ความเพียงพอ

และประสิทธิผลของระบบ
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