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Lead / Internal Auditor

Quality Auditor

Environment Auditor

Food Safety Auditor

Management System Awareness

Public / In-house Training

มุงเนนที่ลูกคา 
การตรวจแบบบูรณาการ integrated audit
คุมคากับเงินลงทุน

บริการดวยคุณภาพ

การเลือกทีมอยางรอบคอบ โดยใชบุคลากรที่มีความเชี่ยวชาญ
การตรวจแบบเพิ่มมูลคา Value added audit
รายงานพรอมเสนอแนะการปรับปรุงเพื่อการพัฒนา 

ทําไมทําไม  ตองเปนตองเปน......MOODYMOODY

 ตรวจประเมนิแบบมืออาชีพ เพื่อใหมีการปรับปรุง&พัฒนา 
 ตรวจเพื่อใหเหน็ประโยชนจากระบบการจดัการ 
 ตรวจแบบเขาใจวัฒนธรรมและขอจํากัดของธุรกิจไทย
 ตรวจมุงเนนที่การปรับปรุง ไมใชจับผิด
 ผูตรวจประเมินมีประสบการณ

นโยบายการตรวจประเมินนโยบายการตรวจประเมิน
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Moody Food BusinessMoody Food Business

Visit us ; www.moodythai.com

ประโยชนจากการจัดทําระบบบริหารความปลอดภัยในอาหารประโยชนจากการจัดทําระบบบริหารความปลอดภัยในอาหาร

สินคามีปลอดภัยและคุณภาพดี

สอดคลองกับกฎหมาย

ลูกคาพึงพอใจ

ผลกําไร

เพิ่มความไดเปรียบในการแขงขัน

เปนผูนําตลาด
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• การนําเสนองาน พรอมการสํารวจความพรอมเบื้องตนจากผูเชี่ยวชาญ
• Standard Good Practice Programme
• รายการสําหรับตรวจแตละมาตรฐาน / Standard Checklist
• Specific Guideline
• แนวทางการประเมินตัวเองเบื้องตน / การสํารวจความพรอมเบื้องตน /

Gap Analysis
• ขอมูล ขาวสาร และนวัตกรรม 
• In-house / Public / Specific Training
• คําแนะนําจากผูตรวจประเมิน เม่ือมีขอสงสัยกอนและหลังการตรวจ

Moody Moody ชวยอะไรทานไดบางชวยอะไรทานไดบาง  ????????

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

โครงสรางหลักโครงสรางหลัก  ISO 22000ISO 22000

11..  ขอบเขตขอบเขต

22..  เอกสารอางอิงเอกสารอางอิง
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• PRPs : hygienic environment, food chain, 
end products

• Operational PRPs : Food safety hazard

33..  นิยามศัพทนิยามศัพท

44..  ระบบการจัดการความระบบการจัดการความ

ปลอดภัยของอาหารปลอดภัยของอาหาร

4.14.1  ขอกําหนดทั่วไปขอกําหนดทั่วไป

• ตองจัดต้ัง. ทําเปนเอกสาร, นําไปใช, ธํารงรักษา และทําให
ทันสมัย

• ตองกําหนดขอบเขตตาม
ประเภทผลิตภัณฑ

จําพวกผลิตภัณฑ

กระบวนการ

สถานที่ผลิต
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4.14.1  ขอกําหนดทั่วไปขอกําหนดทั่วไป

• องคกร ตอง 
a)มั่นใจวา อันตราย ถูกระบุ, ประเมิน และควบคุม
b)สื่อสารขอมูลความปลอดภัย
c) สื่อสารขอมูลการพัฒนา, นําไปใชและทันสมัย
d)ประเมินและทําใหทันสมัย

• เมื่อมีการใชผูรับจางชวง องคกร ตอง ควบคุม, ช้ีบงภายในระบบ

4.24.2  ขอกําหนดดานเอกสารขอกําหนดดานเอกสาร

• เอกสาร ตอง ประกอบดวย
นโยบายและวัตถุประสงค

ระเบียบปฏิบัติและบันทึก

เอกสารอื่นๆที่จําเปน

4.2.14.2.1  ทั่วไปทั่วไป (principle 7)

4.24.2  ขอกําหนดดานเอกสารขอกําหนดดานเอกสาร

• เอกสารตองมีการควบคุม
• มีการทบทวนการเปลี่ยนแปลง
• ทําเปนเอกสารขั้นตอนปฏิบัติ

4.2.24.2.2  การควบคุมเอกสารการควบคุมเอกสาร DP1
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4.24.2  ขอกําหนดดานเอกสารขอกําหนดดานเอกสาร

•  เอกสารระเบียบปฏิบัติ
a)อนุมัติกอนการใช
b)ทบทวนและปรับปรุง
c) ระบุการเปลี่ยนแปลงและสถานะ
d) เอกสารเหมาะสม ณ จุดใชงาน
e) เอกสารที่อานและระบไุดโดยงาย
f) เอกสารภายนอกไดรับการชี้บง,ควบคุมการแจกจาย

g)ปองกันการนําเอกสารยกเลกิมาใช

4.2.24.2.2  การควบคุมเอกสารการควบคุมเอกสาร

4.24.2  ขอกําหนดดานเอกสารขอกําหนดดานเอกสาร

4.2.34.2.3  การควบคุมบันทึกการควบคุมบันทึก

• ตองจัดทําและรักษาไวซ่ึงบันทึก
• บันทึกตองอานงาย
• ตองจัดทําเปนเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติ ที่ระบุการชี้บง จัดเก็บ 
ปองกัน คนหา ระยะเวลาจัดเก็บและการทําลายบันทึก 

DP2

55..  ความรับผิดชอบของความรับผิดชอบของ      
ฝายบริหารฝายบริหาร
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5.15.1  ความมุงมั่นของฝายบริหารความมุงมั่นของฝายบริหาร

• ผูบริหารระดับสูงตองมุงมั่น, นําไปใช และปรับปรุงประสิทธิผลอยางตอเนื่อง 
โดยที่ 
a)Obj ที่เกี่ยวของความปลอดภัยของอาหาร
b)สื่อสารใหทราบถึงความสําคัญของมาตรฐาน, กฎระเบียบ, ขอกําหนด 

และความตองการของลูกคาที่เกี่ยวกับความปลอดภัย

c) ต้ังนโยบายความปลอดภัยของอาหาร
d)ดําเนินทบทวนฝายบริหาร
e)สนับสนุนทรัพยากรใหเพยีงพอ

5.25.2  นโยบายความปลอดภัยของอาหารนโยบายความปลอดภัยของอาหาร

• Top กําหนดนโยบาย ทําเปนเอกสาร และสื่อสาร
• ตองมั่นใจวานโยบาย

a) เหมาะสมกับองคกร
b)ตามกฎระเบียบ ขอกําหนดและความตองการของลูกคา
c) สื่อสาร นําไปใชและธํารงรักษาไว ในทุกระดับขององคกร
d)ทบทวนอยางเหมาะสม (ตามขอ 5.8)
e)สื่อสารอยางทั่วถึง (ตามขอ 5.6)
f) มีวัตถุประสงคที่สามารถวัดได

5.35.3  การวางแผนระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารการวางแผนระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร

• Top  ตอง มั่นใจวา
a)มีการวางแผนเพื่อใหบรรลุตามขอกําหนด 4.1 และวัตถุประสงค
b)ความสมบูรณของระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร

ยังคงรักษาไวได เมื่อการวางแผนและการดําเนนิการเปลี่ยนแปลง
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5.45.4  ความรับผิดชอบและอํานาจความรับผิดชอบและอํานาจ

• ผูบริหารระดับสูงตองมั่นใจวามีการกําหนดความรับผิดชอบและ

อํานาจ และสื่อสารทั่วในองคกร
• ทุกคนตองรับผิดชอบในการรายงานปญหา FSMS ตอบุคคลที่

ไดรับการแตงต้ัง

5.55.5  หัวหนาทีมงานความปลอดภัยของอาหารหัวหนาทีมงานความปลอดภัยของอาหาร

• ผูบริหารระดับสูงตองแตงต้ังหัวหนาทีมงานความปลอดภัยของอาหาร 
• หนาทีแ่ละอํานาจ ดังนี้

a)บริหารทีมงานและงาน
b)มั่นใจวาทีมงานไดรับการฝกอบรมและมีพื้นฐานการศึกษาที่เกี่ยวของ
c)มั่นใจวา FSMS ถูกจัดต้ัง นําไปใช ธํารงรักษาไวและมีความ

ทันสมัย

d)รายงานผูบริหารระดับสูงถึงความมีประสิทธิผลและความเหมาะสม
ของระบบ

5.65.6  การสื่อสารการสื่อสาร

• ขอมูลความปลอดภัยตองถูกสื่อสารไปอยางทั่วถึงในหวงโซอาหาร

• องคกรตองจัดทํา นําไปใช ธํารงรักษาไวซ่ึงการสื่อสารอยางมี
ประสิทธิผล กับ 
a)ผูขายและผูรับจางชวง
b)ลูกคาหรือผูบริโภค เฉพาะที่เกี่ยวกับขอมูลของผลิตภัณฑ (รวมถึง

ขอแนะนําการใช, การจัดเก็บทีเ่หมาะสม, อายุของผลิตภัณฑ), 
แบบสอบถาม, สัญญาหรือคําสั่งซ้ือ ที่รวมถึงการแกไข, และการ
ตอบกลับของลูกคาที่รวมทั้งขอรองเรียนของลูกคาดวย 

5.6.15.6.1  การสื่อสารภายนอกการสื่อสารภายนอก
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5.65.6  การสื่อสารการสื่อสาร

c)ผูมีอํานาจตามกฎหมายและขอกําหนด
d)องคกรอ่ืนที่มีผลกระทบตอ/ไดรับผลกระทบจาก ประสิทธิผลหรือ

ความทันสมัยFSMS

5.6.15.6.1  การสื่อสารภายนอกการสื่อสารภายนอก

• บันทึกการสื่อสารตองเก็บรักษาไว

5.65.6  การสื่อสารการสื่อสาร

5.6.15.6.1  การสื่อสารภายนอกการสื่อสารภายนอก

• ขอกําหนดกฎหมายและลกูคา ตองนํามาปฏิบัติดวย
• บุคคลที่ไดรับการแตงต้ังจะมีหนาที่และอํานาจในการสื่อสารตอ

ภายนอกดวยขอมูลความปลอดภัยของอาหาร

• ขอมูลสื่อสารตองมีความทันสมัย (ดูขอ 8.5.2)
• ทบทวนฝายบริหาร (ดูขอ 5.8.2)
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5.65.6  การสื่อสารการสื่อสาร

• ตองมีการสื่อสารตอบุคลากรในเรื่องผลกระทบตอความปลอดภัยของอาหาร

• ตองมั่นใจวาทีมงานความปลอดภัยของอาหารไดรับการแจงเมื่อมีการ

เปลี่ยนแปลง ในสิ่งเหลานี้
a)ผลิตภัณฑหรือผลิตภัณฑใหม

b)วัตถุดิบ, สวนผสมและการบริการ
c) ระบบการผลิต และเครื่องมืออุปกรณ

5.6.25.6.2  การสื่อสารภายในการสื่อสารภายใน

5.65.6  การสื่อสารการสื่อสาร

d)สถานที่ผลิต, พื้นที่ต้ังเคร่ืองมืออุปกรณ, สภาพแวดลอม
e) โปรแกรมการทําความสะอาดและสุขอนามัย
f) การบรรจุ, การจัดเก็บและระบบแจกจาย
g) คุณสมบัติของบุคลากร และ/หรือขอกําหนดความรับผิดชอบ

และอํานาจ

h)ขอกําหนดทางกฎหมาย
i) ความรูที่เกี่ยวกับอันตรายตอความปลอดภัยของอาหาร

j) ลูกคา, สวนและขอกําหนดอื่นๆ ที่องคกรสังเกตได

5.6.25.6.2  การสื่อสารภายในการสื่อสารภายใน

5.65.6  การสื่อสารการสื่อสาร

k) แบบสอบถามที่เกี่ยวของจากหนวยงานภายนอก
l) ขอรองเรียนที่บงบอกอันตรายตอความปลอดภัยของอาหารในผลิตภัณฑ

m)สภาพอื่นๆที่มีผลตอความปลอดภัยของอาหาร

5.6.25.6.2  การสื่อสารภายในการสื่อสารภายใน

• ทีมงานความปลอดภัยของอาหารตองมั่นใจวาขอมูลเหลานี้ถูกรวบรวมทําให 
FSMS มีความทันสมัย (ดูขอ 8.5.2)

• ทบทวนฝายบริหาร (ดูขอ 5.8.2)
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5.75.7  การเตรียมพรอมและการตอบสนองตอสภาวะฉุกเฉินการเตรียมพรอมและการตอบสนองตอสภาวะฉุกเฉิน

• ผูบริหารระดับสูงตองจัดทํา นําไปใชและธํารงรักษาไวซ่ึงระเบียบ
ปฏิบัติในการจัดกับ แนวโนมการเกิดสภาวะฉุกเฉิน และอุบัติเหตุ 
ซ่ึงจะมีผลตอความปลอดภัยของอาหาร

5.85.8  การทบทวนโดยฝายบริหารการทบทวนโดยฝายบริหาร

• ผูบริหารระดับสูงตองทบทวน ตามชวงเวลาที่กําหนด 
• เหมาะสม เพียงพอและมปีระสิทธิผล
• การทบทวนตองรวมถึงการประเมินโอกาสในการปรับปรุง และความจําเปน

ตอการเปลี่ยนแปลง FSMS + นโยบาย
• บันทึกของการทบทวนโดยฝายบริหารตองไดรับการเก็บรักษาไว (ดูขอ 
4.2.3)

5.8.15.8.1  ทั่วไปทั่วไป

5.85.8  การทบทวนโดยฝายบริหารการทบทวนโดยฝายบริหาร

ตองรวมถึง 
a)การติดตามงานจากการทบทวนโดยฝายบริหารคร้ังที่ผานมา
b)การวิเคราะหผลของการทวนสอบ (ดูขอ 8.4.3)
c) สถานการณที่เปลี่ยนแปลงไป ซ่ึงมีผลตอความปลอดภัยของอาหาร (ดูขอ 
5.6.2)

d)สภาวะฉุกเฉิน, อุบัติเหตุ (ดูขอ 5.7) และการถอนคืน (ดูขอ 7.10.4)

5.8.25.8.2  ขอมูลการทบทวนขอมูลการทบทวน
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5.85.8  การทบทวนโดยฝายบริหารการทบทวนโดยฝายบริหาร

e)ผลการทบทวนของการทําระบบใหทันสมัย (ดูขอ 8.5.2)
f) การทบทวนกิจกรรมการสื่อสาร รวมทั้งความรูสึกของลูกคา (ดูขอ 5.6.1)
g)การตรวจประเมินภายนอก หรือการตรวจสอบ

5.8.25.8.2  ขอมูลการทบทวนขอมูลการทบทวน

• “การถอนคืน (withdrawal)“ รวมถึงการเรียกคืนดวย
• ขอมูลตองแสดงในลกัษณะที่ทําใหผูบริหารระดับสูงเห็นถึงความสัมพันธ

กับวัตถุประสงค

5.85.8  การทบทวนโดยฝายบริหารการทบทวนโดยฝายบริหาร

ตองรวมถึงการตัดสินใจและกิจกรรม ที่เกี่ยวของ 
a)การประกันความปลอดภัยของอาหาร (ดูขอ 4.1)
b)การปรับปรุงประสิทธิผล (ดูขอ 8.5)
c)ทรัพยากรที่ตองการ (ดขูอ 6.1)
d)การทบทวนนโยบายและวัตถุประสงค (ดูขอ 5.2)

5.8.35.8.3  ผลการทบทวนผลการทบทวน

6.6.  การบริหารทรัพยากรการบริหารทรัพยากร
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6.16.1  การจัดสรรทรัพยากรการจัดสรรทรัพยากร

• องคกรตองจัดสรรทรัพยากรอยางเพียงพอสําหรับการจัดทํา, 
นําไปใช, ธํารงรักษาไว และทําให FSMS มีความทันสมัย

6.26.2  ทรัพยากรบุคคลทรัพยากรบุคคล

• ทีมงานและบุคคลที่เกี่ยวของ ตองมีความสามารถและการศึกษา, การ
ฝกอบรม, ความชํานาญและประสบการณที่เหมาะสม

• ถามีการใชผูชํานาญการ ตองมีบันทึกขอตกลงที่ระบุความรับผิดชอบและ
อํานาจของผูชํานาญการ

6.2.16.2.1  ทั่วไปทั่วไป

6.26.2  ทรัพยากรบุคคลทรัพยากรบุคคล

6.2.26.2.2  ความสามารถความสามารถ  การตระหนักการตระหนัก  
และการฝกอบรมและการฝกอบรม

องคกรตอง

a)ระบุความสามารถที่จําเปน
b) จัดการฝกอบรม หรือกิจกรรมอ่ืนๆ
c)มั่นใจวาบุคลากรที่รับผิดชอบในการติดตาม, การแกไขและการปองกัน

ไดรับการฝกอบรม

d)ประเมินการนําไปใชและประสิทธิผลของขอ a), b) และ c)
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6.26.2  ทรัพยากรบุคคลทรัพยากรบุคคล

6.2.26.2.2  ความสามารถความสามารถ  การตระหนักการตระหนัก  
และการฝกอบรมและการฝกอบรม

e)มั่นใจวาบุคลากรตระหนักถึงความเกี่ยวของและความสําคัญในแตละ

กิจกรรมที่มีผลตอความปลอดภัย

f) มั่นใจวามีการสื่อสารอยางมีประสิทธิผล (ดูขอ 5.6) เปนทีเ่ขาใจกันทกุคน 
โดยกิจกรรมของคนเหลานั้น มีผลกระทบตอความปลอดภัยของอาหาร

g)บันทึกการฝกอบรมและกิจกรรม ตาม b) และ c)

6.36.3  โครงสรางพื้นฐานโครงสรางพื้นฐาน

• ตองจัดหาทรัพยากรสําหรับการจัดต้ังและบํารุงรักษาโครงสรางพื้นฐาน

ตามมาตรฐานสากลฉบับนี้

6.46.4  สภาพแวดลอมในการทํางานสภาพแวดลอมในการทํางาน

• ตองจัดหาทรัพยากรสําหรับการจัดต้ัง, การจัดการ และการบํารุงรักษา
สภาพแวดลอมในการทํางานที่จําเปนตามมาตรฐานสากลฉบับนีไ้ปใช

77..  การวางแผนและการผลิตการวางแผนและการผลิต

ผลิตภัณฑที่ปลอดภัยผลิตภัณฑที่ปลอดภัย
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7.17.1  ขอกําหนดทั่วไปขอกําหนดทั่วไป

• ตองมีการวางแผนและพัฒนากระบวนการที่จําเปนตอการผลิต

• ตองนําไปใช, ปฏิบัติและมั่นใจถึงประสิทธิผลของแผนดําเนินการ และการ
เปลี่ยนแปลงตางๆ รวมถึงโปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน (PRPs)และ
โปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพื้นฐาน (operational PRPs)
และ/หรือHACCP plan ดวย

7.27.2  โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐานโปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน  ((PRPsPRPs))

ตองจัดทํา นําไปใช และธํารงไวซ่ึงโปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน 
(prerequisite programmes) เพื่อการควบคุม
a)สภาพแวดลอมการทํางานที่มีโอกาสเกิดอันตรายตอความปลอดภัย

ของอาหาร

b)การปนเปอนทางชีวภาพ เคมี และกายภาพ รวมถึงการปนเปอนขาม
c) ระดับอันตรายในผลิตภัณฑและสภาพแวดลอมในการผลิต

7.2.17.2.1

a) เหมาะสมกับความตองการขององคกร
b) เหมาะสมกับขนาดและชนิดของกระบวนการ และธรรมชาติของการผลิต 

และ/หรือการดูแลรักษา

c)ดําเนินการนําไปใชในกระบวนการผลิต ทั้งแบบทั่วไปหรือเฉพาะสําหรับ
ผลิตภัณฑหรือกระบวนการ

d) ไดรับการอนุมัติโดย FS team

7.2.27.2.2
7.27.2  โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐานโปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน  ((PRPsPRPs))

PRPs ตอง

ตองระบุกกหมายและขอกําหนด
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• เมื่อมีการคัดเลือก และ/หรือ จัดทํา PRPs องคกรจะตองพิจารณาและใช

ขอมูลที่เหมาะสม (ไดแก กฎและขอกําหนด, ความตองการของลูกคา, 
ขอแนะนําที่ตองปฏิบัติ, Codex Alimentarius Commission 
และขอกําหนดของการปฏิบัติ, มาตรฐานระดับชาติ นานาชาติและระดับ
หนวยงาน)

• เมื่อมีการจัดทําโปรแกรม ตองพิจารณาจาก

a) โครงสรางและแผนผังอาคาร พรอมทั้งสาธารณูปโภค

b)แผนผังของสถานที่ พื้นทีท่ํางาน และสิง่อํานวยความสะดวก

7.2.7.2.33
7.27.2  โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐานโปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน  ((PRPsPRPs))

c) อากาศ น้ํา พลังงาน และ สาธารณูปโภคอ่ืนๆ

d)การกําจัดของเสียและสิ่งปฏิกูล
e) เคร่ืองมืออุปกรณที่ทําความสะอาดได การซอมบํารุงและการบํารุงรักษา

เชิงปองกัน

f) การจัดการเกี่ยวกับการจัดซ้ือวัตถุตางๆ (เชน วตัถุดิบ, สวนผสม, 
สารเคมี, และบรรจุภัณฑ) การจัดหา (เชน น้ํา, อากาศ, ไอน้ํา และน้ําแข็ง) 
การกําจัด (เชน ของเสีย และสิ่งปฏกิูล) การรักษาผลิตภัณฑ (เชน การ
เก็บรักษา และการขนสง)

7.2.7.2.33
7.27.2  โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐานโปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน  ((PRPsPRPs))

g)การปองกันการปนเปอนขาม
h)การทําความสะอาดและสขุอนามัย
i) การควบคุมสัตวพาหะ

j) สุขลักษณะสวนบุคคล

k)ดานอื่นๆ แลวแตความเหมาะสม

7.2.7.2.33

• ตองมีแผนการทวนสอบ PRPs (ดูขอ 7.8)
• PRPs ตองทําการปรับปรุงตามความจําเปน (ดูขอ 7.7)
• บันทึกการทวนสอบและการปรับปรุง รวมถึงบันทึกในการควบคุม PRPs

7.27.2  โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐานโปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน  ((PRPsPRPs))
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7.37.3  ขั้นตอนเริ่มตนสําหรับการวิเคราะหอันตรายขั้นตอนเริ่มตนสําหรับการวิเคราะหอันตราย  

• ขอมูลที่เกี่ยวของทั้งหมดจะถูกนํามาใชในการวิเคราะหอันตราย 
จะตองนํามาทําการรวบรวม, ธํารงรักษาไว, ทําใหทันสมัย

• ทําเปนเอกสาร และเก็บบนัทึก

7.3.17.3.1  ทั่วไปทั่วไป

7.37.3  ขั้นตอนเริ่มตนสําหรับการวิเคราะหอันตรายขั้นตอนเริ่มตนสําหรับการวิเคราะหอันตราย  

• ตองไดรับการแตงต้ัง

• ตองมีความรูหลายๆระดับ และประสบการณในการพัฒนาและการนําไปใช

ของFSMS ซ่ึงสิ่งนี้จะรวมถึงผลิตภัณฑ, กระบวนการ, เคร่ืองมือ
อุปกรณ และอันตรายตอความปลอดภัยของอาหาร ไวในขอบเขตของ
FSMS

• บันทึกตองแสดงใหเห็นถึงความรู และประสบการณ (ดูขอ 6.2.2 )

7.3.27.3.2  ทีมงานความปลอดภัยของอาหารทีมงานความปลอดภัยของอาหาร

• วัตถุดิบ, สวนผสม และวัสดุสัมผัสอาหารตองถูกระบุ แลวนําไปวเิคราะห
อันตราย (ดูขอ 7.4) รวมถึงสิ่งเหลานี้ดวย ตามความเหมาะสม
a) คุณลักษณะทางชีวะ, เคมี และกายภาพ
b)องคประกอบสูตรของสวนผสม, วัตถุเจือปนอาหาร
c) แหลงกําเนดิ

7.3.37.3.3  คุณลักษณะของผลิตภัณฑคุณลักษณะของผลิตภัณฑ  
7.37.3  ขั้นตอนเริ่มตนสําหรับการวิเคราะหอันตรายขั้นตอนเริ่มตนสําหรับการวิเคราะหอันตราย  

7.3.3.17.3.3.1  วัตถุดิบวัตถุดิบ,,  สวนผสมและวัสดุสัมผัสอาหารสวนผสมและวัสดุสัมผัสอาหาร
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d)วิธีการผลิต
e)บรรจุภัณฑและวิธีการจัดสง

f) สภาพการจัดเก็บและอายกุารเก็บ

g)การเตรียม และ/หรือ การจัดการกอนใชหรือนําเขากระบวนการ
h) เกณฑการยอมรับหรือคุณสมบัติของวัตถุที่จัดซ้ือ และสวนผสม

7.3.37.3.3  คุณลักษณะของผลิตภัณฑคุณลักษณะของผลิตภัณฑ  
7.3.3.17.3.3.1  วัตถุดิบวัตถุดิบ,,  สวนผสมและวัสดุสัมผัสอาหารสวนผสมและวัสดุสัมผัสอาหาร

• ตองระบุกฎหมายและขอกําหนด

• ทําใหทันสมัย สอดคลองกับขอ 7.7

a) ช่ือหรือการระบุที่คลายกับช่ือ
b)สวนประกอบ
c) คุณลักษณะทางชีวะ, เคมี และกายภาพ ทีเ่กี่ยวกับความปลอดภัย
d)อายุการเก็บและสภาพการจัดเก็บ
e)บรรจุภัณฑ

7.3.37.3.3  คุณลักษณะของผลิตภัณฑคุณลักษณะของผลิตภัณฑ  
7.3.3.27.3.3.2  คุณลักษณะของผลิตภัณฑคุณลักษณะของผลิตภัณฑ

• คุณลักษณะตองถูกระบุเปนเอกสาร แลวนําไปทําการวิเคราะหอันตราย 
(ดูขอ 7.4) ซ่ึงรวมถึงขอมูลเหลานี้ ตามความเหมาะสม

f) การติดฉลากความปลอดภัยของอาหาร และ/หรือ ขอแนะนําของ
การรักษา, การเตรียม และการใช

g)วิธีการกระจาย 

7.3.37.3.3  คุณลักษณะของผลิตภัณฑคุณลักษณะของผลิตภัณฑ  
7.3.3.27.3.3.2  คุณลักษณะของผลิตภัณฑคุณลักษณะของผลิตภัณฑ

• ตองระบุขอกฎหมายและขอบังคับ ที่เกี่ยวของกับขางบน
• ตองทําใหทันสมัย โดยสอดคลองกับขอ 7.7
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7.3.47.3.4  วัตถุประสงคการใชวัตถุประสงคการใช  
• ไดแก วิธีการจัดการกับผลิตภัณฑ และการใชที่ผดิวัตถุประสงค จาก

วิธีการจัดการและการใชที่ผิด ตองนํามาพิจารณาและทําเปนเอกสาร

• กลุมผูใชและกลุมผูบริโภคตองระบุบนผลิตภัณฑ

• กลุมผูบริโภคที่มีความออนไหวจําเพาะตออันตรายตอความปลอดภัยของ

อาหารตองพิจารณาดวย

• ตองทําใหทันสมัย โดยสอดคลองกับขอ 7.7

7.37.3  ขั้นตอนเริ่มตนสําหรับการวิเคราะหอันตรายขั้นตอนเริ่มตนสําหรับการวิเคราะหอันตราย  

7.3.57.3.5  แผนภูมิการผลติแผนภูมิการผลติ  ขั้นตอนของกระบวนการขั้นตอนของกระบวนการ  และมาตรการควบคุมและมาตรการควบคุม  

• ตองถูกจัดทําไวสําหรับผลิตภัณฑและกระบวนการ ใน FSMS
• ตองแสดงถึงขอมูลหลักสําหรับการประเมินเหตุการณที่เปนไปได รวมถึงการ

เพิ่มข้ึน หรือการเกดิอันตราย
• ชัดเจน ถูกตองและเพียงพอ 

7.37.3  ขั้นตอนเริ่มตนสําหรับการวิเคราะหอันตรายขั้นตอนเริ่มตนสําหรับการวิเคราะหอันตราย  

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)ลําดับและความสัมพันธของข้ันตอน
b)กระบวนการของผูรับจางและผูรับจางชวง
c)กระบวนการของการใชวัตถุดิบ, สวนผสม และผลติภัณฑระหวาง

กระบวนการ

d)กระบวนการทําใหมและนาํกลับมาใชใหม
e)กระบวนการที่ผลิตภัณฑ, ผลิตภัณฑระหวางกระบวนการ, by-

products และของเสยีถูกปลอยออกมาหรือกําจัดออก
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7.3.57.3.5  แผนภูมิการผลติแผนภูมิการผลติ  ขั้นตอนของกระบวนการขั้นตอนของกระบวนการ  และมาตรการควบคุมและมาตรการควบคุม  

7.3.5.17.3.5.1  แผนภูมิการผลิตแผนภูมิการผลิต

• ทีมงานความปลอดภัยตองทําการทวนสอบความถูกตองกับสถานที่

ปฏิบัติงานจริง 
• การทวนสอบตองทําการบันทึก

7.3.57.3.5  แผนภูมิการผลติแผนภูมิการผลติ  ขั้นตอนของกระบวนการขั้นตอนของกระบวนการ  และมาตรการควบคุมและมาตรการควบคุม  

7.3.5.27.3.5.2  การบรรยายขั้นตอนการดําเนินการการบรรยายขั้นตอนการดําเนินการ  และมาตรการควบคมุและมาตรการควบคมุ

• มาตรการการควบคุม ตัวแปรกระบวนการและ/หรือความรุนแรงที่เกิดข้ึน หรือ
ข้ันตอนการปฏิบัติที่อาจมผีลตอความปลอดภยั ตองถูกบรรยายไวเพื่อนําไปทําการ
วิเคราะหอันตราย 

• ขอกําหนดจากภายนอก (เชน จากองคกรตามกฎหมาย หรือ ลูกคา) ที่อาจมี
ผลกระทบตอทางเลือก และความรุนแรงจากมาตรการควบคุม ตองถูกบรรยายไว

• ทันสมยั สอดคลองกับ ขอ 7.7

7.4.17.4.1  บททั่วไปบททั่วไป  
• ทีมงานความปลอดภัยของอาหารตองดําเนินการวิเคราะหอันตราย

• กําหนดอันตรายที่ตองทําการควบคุม 
• ระดับของการควบคุมที่ทําเพื่อใหเกิดความมั่นใจในความปลอดภัย

• มาตรการควบคุมรวม

7.7.44  การวิเคราะหอันตรายการวิเคราะหอันตราย  (principle 1)(principle 1)
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7.4.27.4.2  การชี้บงอันตรายและการกําหนดระดับที่ยอมรับไดการชี้บงอันตรายและการกําหนดระดับที่ยอมรับได  

• อันตรายทั้งหมด จะถูกกาํหนดขึ้นโดยมีความสัมพันธกับชนิดของ
ผลิตภัณฑ, ชนิดของกระบวนการและสิ่งอํานวยความสะดวก

• การกําหนดนั้นตองพิจารณาไดจาก

7.7.44  การวิเคราะหอันตรายการวิเคราะหอันตราย  (principle 1)(principle 1)

7.7.44..2.12.1

7.4.27.4.2  การชี้บงอันตรายและการกําหนดระดับที่ยอมรับไดการชี้บงอันตรายและการกําหนดระดับที่ยอมรับได  

7.7.44..2.12.1
a)ขาวสารและขอมูลเบื้องตน จากขอ 7.3
b)ประสบการณ

c) ขอมูลภายนอก รวมถึงการแพรระบาดและขอมูลที่ผานมา
d)ขาวสารจากองคกรในลูกโซอาหารในเรื่องอันตรายที่เกี่ยวของกับความ

ปลอดภัยของผลิตภัณฑข้ันสุดทาย, ผลิตภัณฑระหวางกระบวนการ และ
อาหารที่บริโภค

• ตองทําการชี้บงข้ันตอนอื่นๆ (จากวัตถุดิบ, กระบวนการและการแจกจาย) 
ที่อันตรายตอความปลอดภัยของอาหารอาจเกิดได

7.4.27.4.2  การชี้บงอันตรายและการกําหนดระดับที่ยอมรับไดการชี้บงอันตรายและการกําหนดระดับที่ยอมรับได  

7.7.44..2.22.2

a) ข้ันตอนกอนหนาและที่ตามมาในกระบวนการ
b) เคร่ืองมือในกระบวนการ, สาธารณูปโภค/การบริการ และ

สภาพแวดลอม

c)ความเช่ือมโยงทั้งกอนหนาและที่ตามมาในหวงโซอาหาร

• เมื่อทําการชี้บงอันตราย ซ่ึงจะตองพิจารณา
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7.4.27.4.2  การชี้บงอันตรายและการกําหนดระดับที่ยอมรับไดการชี้บงอันตรายและการกําหนดระดับที่ยอมรับได  

7.7.44..2.32.3

• ตองมีการกําหนดอันตราย, ระดับการยอมรับไดในผลิตภัณฑข้ันสุดทาย

• การกําหนดระดับตองพิจารณาจากขอบังคับทางกฎหมาย, ขอกําหนดของ
ลูกคา, วัตถุประสงคการนําไปใช

• การตัดสินใจ, และผล, ในการกําหนดนั้น ตองทําเปนบันทกึ

7.4.37.4.3  การประเมินอันตรายการประเมินอันตราย  
• การประเมินอันตรายที่ช้ีบงไว (ดูขอ 7.4.2)
• เพื่อการกําจัด

• การลดอันตรายลงสูระดับที่ยอมรับไดซ่ึงจําเปนตอการผลิตอาหารที่ปลอดภัย

• การควบคุมสามารถลดอยูในระดับทีย่อมรับได

• อันตรายตองถูกประเมินใหสอดคลองกบัผลกระทบตอสุขภาพและโอกาสเกดิ

• วิธีการจะตองถูกบรรยายไว

• การประเมินอันตรายตองบันทึกผล

7.7.44  การวิเคราะหอันตรายการวิเคราะหอันตราย  (principle 1)(principle 1)

7.4.47.4.4  การคัดเลือกและประเมินมาตรการควบคุมการคัดเลือกและประเมินมาตรการควบคุม  

• ตามหลักการประเมินอันตราย ขอ 7.4.3 ตองเลือกมาตรการควบคุมอยาง
เหมาะสม มาใชเพื่อปองกนั, กําจัดหรือลดอันตรายลงสูในระดับที่ยอมรับได

• มาตรการควบคุมที่ไดบรรยายไวใน ขอ 7.3.5.2 ตองทบทวนประสิทธิผล
โดยเทียบกับอันตรายที่ทําการชี้บง

• มาตรการควบคุมที่คัดเลอืกไวแลวตองมาจัดแยกวาควบคุมโดย 
operational PRPs หรือแผน HACCP

7.7.44  การวิเคราะหอันตรายการวิเคราะหอันตราย  (principle 1)(principle 1)
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7.4.47.4.4  การคัดเลือกและประเมินมาตรการควบคุมการคัดเลือกและประเมินมาตรการควบคุม  
• การคัดเลือกและการจัดประเภท รวมกับสิ่งเหลานีด้วย

a)ผลกระทบตออันตรายที่ช้ีบงไวแลว ซ่ึงสัมพันธตอการนําไปใชทีเ่ขมงวด
b)การติดตามที่สามารถทําได (เชน ความสามารถที่จะติดตามในชวงเวลาที่

จะแกไขไดทันท)ี

c) สถานที่ภายในระบบทีเ่กีย่วของกับมาตรการควบคุมอ่ืนๆดวย

7.7.44  การวิเคราะหอันตรายการวิเคราะหอันตราย  (principle 1)(principle 1)

7.4.47.4.4  การคัดเลือกและประเมินมาตรการควบคุมการคัดเลือกและประเมินมาตรการควบคุม  
d)ความบกพรองที่มีโอกาสเกดิข้ึนในขั้นตอนการใชมาตรการควบคุม หรือ

กระบวนการที่เปลี่ยนแปลงไปอยางมีนัยสําคัญ

e)ความรุนแรงของผลที่ตามมาในกรณีทีเ่กิดความบกพรองในการใชงาน

f) มาตรการควบคุมที่จัดต้ังข้ึนอยางเฉพาะเจาะจงเพือ่กําจัด หรือลดระดับ
ของอันตรายอยางมีนัยสําคัญ

g)ผลกระทบรวมกัน

7.7.44  การวิเคราะหอันตรายการวิเคราะหอันตราย  (principle 1)(principle 1)

7.4.47.4.4  การคัดเลือกและประเมินมาตรการควบคุมการคัดเลือกและประเมินมาตรการควบคุม  
• มาตรการควบคุมตาม HACCP plan ตองถูกนําไปใชโดยสอดคลอง

กับขอ 7.6
• มาตรการควบคุมอ่ืนตาม operational PRPs ตองสอดคลองกับ

ขอ 7.5
• วิธีการและตัวแปรที่ใชในการจัดแยก ตองบรรยายเปนเอกสาร 
• ผลการประเมินตองบันทึกไว 

7.7.44  การวิเคราะหอันตรายการวิเคราะหอันตราย  (principle 1)(principle 1)
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• Operation PRPs ตองทําเปนเอกสาร และตองรวมถึงขอมูล
เหลานี้สําหรับแตละโปรแกรม

7.57.5  การจัดตั้งโปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพื้นฐานการจัดตั้งโปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพื้นฐาน  

a) อันตรายตอความปลอดภัยของอาหาร(ดูขอ 7.4.4)
b)มาตรการควบคุม(ดูขอ 7.4.4)
c) ข้ันตอนการปฏิบัติการติดตามที่แสดงถึง Operation PRPs
d)การแกไขใหถูกตองและการแกไขปองกันที่ถูกจัดต้ังข้ึน ถาการติดตาม

โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐานการปฏิบัติงานแสดงใหเห็นวาไมถูกควบคุม 
(ดูขอ 7.10.1 และ 7.10.2)

e)ความรับผิดชอบและอํานาจ
f) บันทึกการเฝาติดตาม

7.7.6.16.1 HACCP PLANHACCP PLAN
• ตองถูกจัดทําเปนเอกสาร และตองมีขอมูลเหลานี้ในแตละ CCP

7.7.66  การจัดทําการจัดทํา HACCP PLAN HACCP PLAN

a) อันตรายที่ตองควบคุม ณ จุดวิกฤต (ดูขอ 7.4.4)
b)มาตรการควบคุม (ดูขอ 7.4.4)
c)คาวิกฤต (ดูขอ 7.6.3)
d) ข้ันตอนการปฏิบัติการติดตาม (ดูขอ 7.6.4)
e)การแกไขและการแกไขปองกันทีเ่กดิข้ึน (ดูขอ 7.6.5)
f) ความรับผิดชอบและอํานาจ

g)บันทึกการติดตาม
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7.6.27.6.2  การช้ีบงจุดวิกฤตการช้ีบงจุดวิกฤต  Principle 2

7.7.66  การจัดทําการจัดทํา HACCP PLAN HACCP PLAN

7.6.37.6.3  การกําหนดคาวิกฤตการกําหนดคาวิกฤต  

7.6.47.6.4  ระบบเฝาติดตามจุดวิกฤตระบบเฝาติดตามจุดวิกฤต  
Principle 3

Principle 4

7.6.57.6.5  การปฏิบัติเมื่อเกินคาวิกฤตการปฏิบัติเมื่อเกินคาวิกฤต  Principle 5
DP3

7.7.77  การปรับปรุงขอมูลพื้นฐานและเอกสารโปรแกรมการปรับปรุงขอมูลพื้นฐานและเอกสารโปรแกรม    
สุขลักษณะพื้นฐานสุขลักษณะพื้นฐาน  ((PRPsPRPs))  และแผนและแผน  HACCPHACCP

ใหมีความทันสมัยใหมีความทันสมัย

จากการตั้ง oPRPs และ/หรือ HACCP plan องคกรตอง
ทําใหขอมูลเหลานี้ ทันสมยั
a) คุณลักษณะของผลิตภัณฑ (ดูขอ 7.3.3)
b)วัตถุประสงคการนําไปใช (ดูขอ 7.3.4)
c) แผนภูมิการผลิต (ดูขอ 7.3.5.1)
d) ข้ันตอนกระบวนการ (ดูขอ 7.3.5.2)
e)มาตรการควบคุม (ดูขอ 7.3.5.2)
แผน HACCP และขั้นตอนการปฏิบัติที่จําเพาะกับ PRPs ตองแกไขได 

(principle 7)

77..88  แผนการทวนสอบแผนการทวนสอบ

a) โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน (ดูขอ 7.2)
b)ขอมูลที่นําไปวิเคราะหอันตราย (ดูขอ 7.3)
c)Operational PRPs (ดูขอ 7.5) และขอมูลในแผน 

HACCP (ดูขอ 7.6.1)
d) อันตรายที่ทําการระบุในระดับที่ยอมรับได (ดูขอ 7.4.2)
e) ข้ันตอนการปฏิบัติอ่ืนๆ 

(principle 6)

• บันทึกผลการทวนสอบ

• ผลการทวนสอบตองนํามาไปใชวิเคราะหกิจกรรมการทวนสอบ (ขอ 8.4.3)

• แผนทวนสอบตองระบุจุดมุงหมาย วิธีการ ความถี่และความรับผิดชอบ
• ตองยืนยันสิ่งเหลานี้
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77..99  การสอบกลับการสอบกลับ

• ตองจัดทํา เพื่อใหสามารถระบุ lot ของผลิตภัณฑ ที่บงบอกถึงชนดิของ
วัตถุดิบ, กระบวนการและการจัดสง

• ตองสามารถระบุวัตถุดิบรับเขาจากผูขาย และเสนทางแรกของการกระจาย
ผลิตภัณฑ 

• บันทึกผลตองรักษาไว เพื่อใหสามารถจัดการกับผลิตภัณฑ และในกรณีการ

ถอนคืน

• บันทึกตองสอดคลองกับขอกําหนดกฎหมายและความตองการของลูกคา 

7.107.10  การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดการควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

• ผลิตภัณฑที่ไดรับผลกระทบจะถูกระบุ

• ถูกควบคุมในการใชและการปลอยผลิตภัณฑ

• เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติ ตองจัดทําและรักษาไว

7.10.17.10.1  การแกไขการแกไข  

a)การระบุและประเมินผลิตภัณฑที่ไดรับผลกระทบ เพื่อจะไดกําหนดการ
จัดการที่เหมาะสม (ดูขอ 7.10.3)

b)การทบทวนการแกไขทีท่าํสําเร็จไปแลว
• ตองไดรับการอนุมัติจากผูมีอํานาจ

• ตองไดรับการบันทึกพรอมดวยขอมูลของ NC สาเหตุและผล รวมไปถึง
ขอมูลที่จําเปน 

DP4

7.107.10  การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดการควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

• คาวิกฤติเกินกวาคาที่กําหนด (ดูขอ 7.6.5)
• เมื่อไมสอดคลองตาม operational PRPs
• เอกสารขั้นตอนปฏิบัติ

• ระบุและกําจัดสาเหต,ุ ปองกันการเกดิซํ้า, และการทําใหกระบวนการและ
ระบบกลับเขามาสูการควบคุม

• กิจกรรมตางๆ รวมถึง 

7.10.27.10.2  การแกไขปองกันการแกไขปองกัน  DP5
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7.107.10  การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดการควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

7.10.27.10.2  การแกไขปองกันการแกไขปองกัน  

a)การทบทวนสิ่งทีไ่มเปนไปตามขอกําหนด (รวมถึงขอรองเรียนของลูกคา)
b)การทบทวนแนวโนมในผลการติดตามที่อาจสูญเสียการควบคุม

c)การพิจารณาสาเหตุ

d)มั่นใจวาไมเกดิข้ึนซํ้าอีก
e)พิจารณาและการดําเนินการแกไขที่จําเปน

f) บันทึกผลของการปฏิบัติการแกไข

g)ทบทวนการปฏิบัติการแกไข

7.107.10  การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดการควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

• ตองจัดการกับ nc เพื่อปองกันไมใหเขาสูลูกโซอาหาร จนกวาจะมั่นใจ

7.10.37.10.3  การดําเนินการกับผลิตภัณฑที่อาจไมปลอดภัยการดําเนินการกับผลิตภัณฑที่อาจไมปลอดภัย  

a) อันตรายที่มีอยูถูกทําใหลดลงสูในระดับที่ยอมรับได
b) อันตรายตอความปลอดภัยของอาหารจะถูกทําใหลดลงสูระดับที่

ระบุไว (ดูขอ 7.4.2) กอนที่จะนําเขาสูในลกูโซอาหาร
c)ผลิตภัณฑที่ยังอยูในระดบัยอมรับ แมวาจะมีสิ่งที่ไมเปนไปตาม

ขอกําหนด

7.10.3.17.10.3.1  บททั่วไปบททั่วไป

• ตองจัดการผลิตภัณฑในทุกๆ lot ที่อาจไดรับผลกระทบภายใตการควบคุม 
จนกวาจะมีการประเมิน

• ถาองคกรไมสามารถควบคุมผลิตภัณฑ ตองมีการแจงตอผูที่เกี่ยวของ
(interested parties) และดําเนินการถอนคืน (ดูขอ 7.10.4)

• การควบคุม หนาที่และอาํนาจในการจัดการกับผลิตภัณฑที่อาจไมปลอดภัย 
ตองทําเปนเอกสาร

7.10.37.10.3  การดําเนินการกับผลิตภัณฑที่อาจไมปลอดภัยการดําเนินการกับผลิตภัณฑที่อาจไมปลอดภัย  

7.10.3.17.10.3.1  บททั่วไปบททั่วไป
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• ตองปลอยผลิตภัณฑเมื่อปลอดภัยเทานั้น โดยพิจารณาสิ่งนี้ 

7.10.37.10.3  การดําเนินการกับผลิตภัณฑที่อาจไมปลอดภัยการดําเนินการกับผลิตภัณฑที่อาจไมปลอดภัย  

7.10.3.27.10.3.2  การประเมินเพื่อการปลอยผลิตภัณฑการประเมินเพื่อการปลอยผลิตภัณฑ

a)หลกัฐานอื่นๆที่แสดงไววามาตรการควบคุมมีประสิทธิผล
b)หลกัฐานที่แสดงวา มาตรการควบคุมรวมตางๆ ซ่ึงสอดคลองกับ

วัตถุประสงคสมรรถนะ (เชน ระดับยอมรับไดที่ระบุไว สอดคลองกับขอ 
7.4.2)

c)ผลการสุมตัวอยาง, การวิเคราะห และ/หรือกิจกรรมการทวนสอบอื่นๆ 
สอดคลองกับระดับที่ยอมรับได

7.10.37.10.3  การดําเนินการกับผลิตภัณฑที่อาจไมปลอดภัยการดําเนินการกับผลิตภัณฑที่อาจไมปลอดภัย  

7.10.3.37.10.3.3  การกําจัดผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดการกําจัดผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

a)reprocess หรือ กระบวนการอื่นๆที่อยูภายใน หรือภายนอก 
ซ่ึงจะตองมั่นใจวามีการกําจัดหรือทําใหอันตรายลดลงสูระดบัที่

ยอมรับได

b)ทําลาย และ/หรือ กําจัดเปนของเสีย 

• เมื่อทําการประเมินแลว พบวาไมสามารถปลอยผานผลิตภัณฑได 
องคกรตอง 

7.107.10  การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดการควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

• เพื่อใหสามารถถอนคืนไดและตามชวงเวลา สําหรับผลิตภัณฑที่ช้ีบง

วาไมปลอดภัย

7.10.47.10.4  การถอนคืนการถอนคืน  

a)ผูบริหารระดับสูงตองแตงต้ังบุคคลที่มีอํานาจในการดําเนินการ
ถอนคืนและรับผิดชอบตอการทําใหการถอนคืนสาํเร็จ

b) เอกสารขั้นตอนปฏิบัติ ที่มี

DP6
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7.107.10  การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดการควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

7.10.47.10.4  การถอนคืนการถอนคืน  

1)การแจงตอผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของ (เชน หนวยงานที่มีอํานาจตาม
กฎหมาย, ลูกคา และ / หรือ ผูบริโภค)

2)การจัดการผลิตภัณฑที่ถอนคืน รวมถึง lot ของผลิตภัณฑที่มีการ

ปนเปอนในคลัง

3)ผลการดําเนินการที่ตามมา

7.107.10  การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดการควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

7.10.47.10.4  การถอนคืนการถอนคืน  

• สาเหตุ, ขอบเขตและผลของการถอนคืนตองทําการบันทึกและรายงานตอ
ผูบริหารระดับสูง เพื่อเปนขอมูลนําเขาในการทบทวนฝายบริหาร(ดูขอ 5.8.2)

• องคกรตองทําการทวนสอบและบันทกึความประสิทธิผลของระบบการถอนคืน 
โดยใชเทคนิคทีเ่หมาะสม (เชน การจําลองการถอนคืน หรือ การซอมถอนคืน)

• ผลิตภัณฑที่ถอนคืนตองถูกเก็บรักษาและจัดการ

• จนกวาจะถูกทําลาย, ใชเพื่อจุดประสงคอ่ืนนอกเหนือจากการนําไปใชแบบปกติ, 
กาํหนดวาปลอดภัยสําหรับการนําไปใชแบบเดิม(หรืออ่ืนๆ), reprocess 
เพื่อมั่นใจวาในความปลอดภัย

88..  การรับรองการรับรอง  การทวนสอบการทวนสอบ  
และการปรับปรุงระบบความและการปรับปรุงระบบความ

ปลอดภัยของอาหารปลอดภัยของอาหาร
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8.18.1  บททั่วไปบททั่วไป

• ทีมงานความปลอดภัยของอาหารตองวางแผนและนําไปใช สําหรับ
กระบวนการที่ตองการการรับรองมาตรการควบคุม และ / หรือ 
มาตรการควบคุมรวม และเพื่อทวนสอบและปรับปรุงFSMS

8.28.2  การรับรองมาตรการควบคุมรวมการรับรองมาตรการควบคุมรวม

• กอนที่จะดําเนินการใชมาตรการควบคุม ที่มี operational PRPs และ 
แผน HACCP

• หลังจากมีการเปลี่ยนแปลง (ดูขอ 8.5.2)
• องคกรตองทําการรับรองในสิ่งเหลานี้

a)การคัดเลือกมาตรการควบคุมที่สามารถควบคุมอันตรายที่ไดออกแบบ
ไวแลว

b)มาตรการควบคุมมีประสิทธิผล และมั่นใจไดวาควบคุมอันตรายที่
กําหนดไวในผลิตภัณฑข้ันสุดทาย

8.28.2  การยืนยันมาตรการควบคุมรวมการยืนยันมาตรการควบคุมรวม

• ถาผลการรับรองแสดงใหเห็นวาหนึ่ง หรือทั้งสองขอไมสามารถใหการ
รับรองได, ตองนํามาตรการควบคุมและ/หรือ มาตรการควบคุมรวมมาทํา
การดัดแปลงและประเมินใหม (ดูขอ 7.4.4)

• การดัดแปลงอาจรวมถึงการทําการเปลี่ยนในมาตรการควบคุม (เชน 
พารามิเตอรของกระบวนการ, ความรุนแรง และ/หรือรวมกัน) และ/ หรือ
การเปลี่ยนแปลงในวัตถุดิบ, เทคโนโลยกีารผลิต, คุณลักษณะผลิตภัณฑ, 
วิธีการกระจาย และ/ หรือวัตถุประสงคการใชของผลิตภัณฑ 
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8.38.3  การควบคุมการเฝาติดตามและตรวจวัดการควบคุมการเฝาติดตามและตรวจวัด

• ตองจัดทําหลักฐานทีแ่สดงใหเห็นวาวิธีการติดตามและวัด มีความ
เฉพาะเจาะจง และเครื่องมืออุปกรณตางๆ ซ่ึงเพียงพอตอการใหความมั่นใจ
ในกระบวนการติดตามและการวัด

• เคร่ืองมือวัดและวิธีการใช

a)ตองทําการสอบเทียบ หรือทวนสอบในชวงเวลาทีก่ําหนด, หรือกอน
การนําไปใช, โดยอางอิงมาตรฐานการวัดที่เปนสากล

b)ตองทําการปรับแตง หรือปรับแตงซํ้าตามความจําเปน
c)ตองถูกช้ีบงในทราบถึงสถานการณสอบเทียบ

d)ตองปองกันไมใหทําการปรับแตง ซ่ึงจะทําใหผลการวัดคลาดเคลื่อน
e)ตองถูกปองกันความเสียหายหรือคลาดเคลื่อน

8.48.4  การทวนสอบระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารการทวนสอบระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร

• ตองตรวจตามแผนที่กําหนด

• เพื่อตรวจความสอดคลองกับแผน,องคกร,มาตรฐาน และการนําไปใช
• ตองกําหนดกฎเกณฑในการตรวจประเมิน, ขอบเขต, ความถี่และวิธีการ

ตรวจ ทั้งนี้มีการคัดเลือกผูตรวจประเมิน
• เอกสารขั้นตอนปฏิบัติ รายงานและบันทกึ
• ผูที่รับผิดชอบในหนวยงานที่ไดรับการตรวจประเมิน ตองมั่นใจวามีการ

ดําเนินการเพื่อกําจัดความบกพรองและสาเหตุของขอบกพรองนั้นภายใน

เวลาทีก่ําหนดโดยไมลาชา 
• กิจกรรมการติดตามตองรวมถึงการทวนสอบ

8.4.18.4.1  การตรวจติดตามภายในการตรวจติดตามภายใน  DP7DP7

8.48.4  การทวนสอบระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารการทวนสอบระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร

• ตองประเมินเปนระบบ ตามขอ 7.8
• ถาผลการทวนสอบไมไดแสดงใหเห็นวาเปนไปตามที่กําหนดไว, องคกร

ตองมีการดําเนินการเพ่ือใหไดตามขอกําหนด ซ่ึงการปฏิบัติตอง
รวมถึงการทบทวน

8.4.28.4.2  การประเมินผลการทวนสอบแตละตัวการประเมินผลการทวนสอบแตละตัว  

a) ข้ันตอนการปฏิบัติที่มีอยู และชองทางการสื่อสาร (ดูขอ 5.6 และ 7.7)
b)ผลสรุปของการวิเคราะหอันตราย (ดูขอ 7.4), operational 

PRPs (ดูขอ 7.5) และแผน HACCP (ดูขอ 7.6.1)
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8.48.4  การทวนสอบระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารการทวนสอบระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร

8.4.28.4.2  การประเมินผลการทวนสอบการประเมินผลการทวนสอบ  
c) โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน(ดูขอ 7.2)
d)ประสิทธิผลของการบริหารทรัพยากรบุคคลและการฝกอบรม
(ดูขอ 6.2)

8.48.4  การทวนสอบระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารการทวนสอบระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร

8.4.38.4.3  การวิเคราะหผลการทวนสอบการวิเคราะหผลการทวนสอบ  

a)ยืนยันภาพรวมการดําเนินการของระบบและ FSMS
b)ระบุความจําเปนในการทาํใหทันสมัยและปรับปรุง
c) ระบุแนวโนม
d)ขอมูลสําหรับการวางแผนโปรแกรมการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

ที่ดูสถานะและความสําคัญ

e) เปนหลกัฐานสําหรับการแกไขและการปฏิบัติการแกไขที่มีประสทิธิผล 

• ตองวิเคราะหผลการทวนสอบ รวมผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
(ดูขอ 8.4.1) และการตรวจประเมินจากภายนอก

• ดําเนินการ เพื่อ

8.58.5  การปรับปรุงการปรับปรุง

8.5.18.5.1  การปรับปรุงอยางตอเนื่องการปรับปรุงอยางตอเนื่อง  

การใชการสื่อสาร (ดูขอ 5.6)
การทบทวนโดยฝายบริหาร (ดูขอ 5.8)
การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (ดูขอ 8.4.1)
การประเมินผลการทวนสอบแตละตัว (ดูขอ 
8.4.2)

• พัฒนาประสิทธิผลของระบบ จาก 
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8.58.5  การปรับปรุงการปรับปรุง

8.5.18.5.1  การปรับปรุงอยางตอเนื่องการปรับปรุงอยางตอเนื่อง  

การวิเคราะหผลของกิจกรรมการทวนสอบ (ดูขอ 8.4.3)
การรับรองมาตรการควบคุมรวม (ดูขอ 8.2)
การปฏิบัติการแกไข (ดูขอ 7.10.2)
การทําใหระบบมีความทนัสมัย (ดูขอ 8.5.2)

8.58.5  การปรับปรุงการปรับปรุง

8.5.28.5.2  การปรับปรุงระบบใหทันสมัยการปรับปรุงระบบใหทันสมัย  
• Top ตองมั่นใจวา fsms มีการ update อยางตอเนื่อง
• ตองทําการประเมินระบบตามชวงเวลาที่กําหนด 
• ทีมงานตองพิจารณาความจําเปนในการทบทวนการวิเคราะหอันตราย(ดูขอ 
7.4), operational PRPs(ดูขอ 7.5) และแผน HACCP(ดูขอ 
7.6.1)

• กิจกรรมการประเมินและการทําใหทันสมัย ตองพจิารณา

8.5 การปรับปรุง
8.5.2 การปรับปรุงระบบใหทันสมัย 

c)ผลที่ไดจากการวิเคราะหผลของกิจกรรมการทวนสอบ
d)ผลที่ไดจากการทบทวนโดยฝายบริหาร (ดูขอ 5.8.3)

• บันทึกและรายงานเปนขอมูลนําเขาในการทบทวนโดยฝายบริหาร 

a)ขอมูลจากการสื่อสาร, ทัง้จากภายนอกและภายใน
b)ขอมูลนําเขาจากขาวสารอื่นๆ ที่บอกถึงความเหมาะสม, ความเพียงพอ

และประสิทธิผลของระบบ
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