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Why shall Certified FSSC22000?



CONTENT/หัวข้อการบรรยาย

 ประเดน็ส ำคญัทีม่กีำรปรบัเปลีย่นมำตรฐำน

 แนวคดิพืน้ฐำนใหม่

 หลกักำรบรหิำรจดักำรควำมปลอดภยัของอำหำร 
โครงสร้างและค านิยามใหม่

 ขอ้ก ำหนดใหม่ และขอ้ก ำหนดทีม่กีำรเปลีย่นแปลง 
เปรียบเทยีบรายละเอยีด ข้อก าหนด version4.1 และ version 5

 แนวทำงกำรก ำหนดแผนงำน เพือ่ปรบัเปลีย่น version 
4.1 สู่ version 5

4



TIMELINE OF THE REVISION AND UPGRADE
FSSC22000 VERSION 5
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Note 

• FSSC 22000 version 5 ประกาศใช้  พฤษภาคม 2562
• การตรวจประเมนิ FSSC 22000 version 4.1 สามารถท าได้จนถึง 31 ธันวาคม 2562
• ใบรับรองมาตรฐาน FSSC22000 version 4.1 จะหมดอายุลงทนัท ีในวนัที ่29 มถุินายน 2564
• การตรวจประเมนิ FSSC22000 version 5 จะเร่ิมตรวจได้ ในวนัที ่1 มกราคม 2563 ถึง 31 

ธันวาคม 2563



FSSC Overview and Update

Category Sub 
category

Description Example of included activities and products 
Normative

Documents 

A AI Farming of animals for 
meat/milk/ eggs/honey

Raising animals used for meat production, egg 
production, milk production or honey production 
(associated farm packing and storage).

ISO 22000, 
ISO/TS 22002-3, 
FSSC 22000 Additional 
requirements

A AII Farming of Fish and 
seafood 

Raising fish and seafood used for meat production 
(associated farm packing and storage). 

ISO 22000, 
ISO/TS 22002-3, 
FSSC 22000 Additional 
requirements

C CI Processing of perishable 
animal products

Slaughtering, deboning, evisceration, gutting, 
cutting, sorting, washing, pasteurizing, trimming, 
curing, fermentation, smoking, freezing, chilling, 
cooling, scalding. Final product examples: fish, meat, 
poultry, eggs, frozen and/or chilled dairy products 
and fish/seafood products.

ISO 22000:2018, ISO/TS 
22002-1:2009, 
FSSC 22000 Additional 
requirements

C CII Processing of perishable 
plant products 

De-shelling, drying, packing, sorting, washing, 
rinsing, fluming, trimming, slicing, pasteurizing, 
roasting, scalding, peeling, de-husking, cooling, 
chilling, freezing and final product. Final product 
examples: chilled or frozen e.g. fresh fruits, fresh 
juices, vegetables, grains, nuts and pulses, meat 
replacers based on plant materials (e.g. soy) 

ISO 22000:2018, 
ISO/TS 22002-1:2009, 
FSSC 22000 Additional 
requirements



FSSC Overview and Update

Category Sub 
category

Description Example of included activities and products 
Normative

Documents 

C C3III Processing of perishable 
animal and plant products 
(mixed products) 

Mixing, cooking, packing, ensemble cooling, chilling, 
freezing Final products e.g. mixed products, pizza, 
lasagna, sandwich, dumplings, ready-toeat meals. 

ISO 22000:2018, 
ISO/TS 22002-1:2009, 
FSSC 22000 Additional 
requirements

C CIV Processing of ambient 
stable products 

Mixing, cooking, packing, bottling, brewing, drying, 
pressing, milling, blending, roasting , refining, 
ensemble, distilling, drying, canning, pasteurizing, 
sterilization. Final product examples: canned 
products, biscuits, bread, snacks, oil, drinking water, 
beverages alcoholic and nonalcoholic, pasta, flour, 
sugar, food-grade salt, dairy products with long shelf 
life, margarines.

ISO 22000:2018, 
ISO/TS 22002-1:2009, 
FSSC 22000 Additional 
requirements

D Dl Production of feed Production of single or multiple products, whether 
processed, semi-processed or raw, which are 
intended to be fed to food producing animals 

ISO 22000:2018, 
ISO/TS 22002-6:2016, 
FSSC 22000 Additional 
requirements

D Dlla Production of pet food 
(only for dogs and cats)

Production of single or multiple products, whether 
processed, semi-processed or raw, which are 
intended to be fed to nonfood producing animals 
being dogs and cates. Examples: Dry and wet pet 
food, treats, cooled, chilled, frozen and ambient 
stable.

ISO 22000:2018, 
ISO/TS 22002-1:2009, 
FSSC 22000 Additional 
requirements



FSSC Overview and Update

Category Sub 
category

Description Example of included activities and products 
Normative

Documents 

D DIIb Production of pet food 
(for other pets). 

Production of single or multiple products, whether 
processed, semi-processed or raw, which are 
intended to be fed to nonfood producing animals 
other than dogs and cates. Examples: Dry and wet 
pet food, treats, cooled, chilled, frozen and ambient 
stable.

ISO 22000:2018, 
ISO/TS 22002-6:2016, 
FSSC 22000 Additional 
requirements

E EI Catering Activities in restaurants, hotels, workplace 
cafeterias, handling foods at remote sites, transport 
and delivery directly to consumers. Activities for 
coffee shops, food trucks and event catering. 

ISO 22000:2018, 
ISO/TS 22002-2:2013, 
FSSC 22000 Additional 
requirements

F FI Retail /Wholesale Activities: receipt, picking, storage, display of food 
products, dispatch, transport and delivery Examples: 
supermarkets; hypermarkets; convenience stores; 
cash and carry; mass/club stores, wholesalers selling 
to restaurants 

ISO 22000:2018, 
BSI/PAS 221:2013, 
FSSC 22000 Additional 
requirements

G GI Provision of transport and 
storage services for 
perishable food and feed.

Transport and storage with cooling, chilling or frozen 
temperatures. Additional activities such as re-
packing of packed product, freezing and thawing. 

ISO 22000:2018, 
NEN/NTA 8069:2016, 
FSSC 22000 Additional 
requirements

G GII Provision of transport and 
storage services for 
ambient stable food and 
feed. 

Transport and storage. Additional activities such as 
repacking of packed product. 

ISO 22000:2018, 
NEN/NTA 8069:2016, 
FSSC 22000 Additional 
requirements



FSSC Overview and Update

Category Sub 
category

Description Example of included activities and products 
Normative

Documents 

I I Production of food 
packaging and packaging 
materials.

All manufacturing activities for plastic, carton, paper, 
metal, glass, wood and other materials to be used as 
packaging materials in the food/feed industry. 
Examples: bottles, boxes, jars, barrels, cork, cans; 
devices for closing packaging materials such as tape, 
plastic strips, or other when the manufacturer can 
prove that they belong to a food/ feed packaging 
material; Production of labels with direct food 
contact.

ISO 22000:2018, 
ISO/TS 22002-4:2013, 
FSSC 22000 Additional 
requirements

K K Production of Bio-
chemicals

Mixing, cooking, packing, distilling, drying, canning, 
sterilization for all products at ambient, chilled and 
frozen temperatures. Final products: e.g. food and 
feed additives, vitamins, minerals, bio-cultures, 
flavorings, enzymes and processing aids, gases as 
ingredients and/or packaging gas. 

ISO 22000:2018, 
ISO/TS 22002-1:2009, 
FSSC 22000 Additional 
requirements



GFSI-Recognization Certification Programmes





FOOD SAFETY MANAGEMENT SYSTEM MODEL
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FOOD SAFETY MANAGEMENT SYSTEM MODEL
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ISO 9001
ISO9001:2015 Quality management 
system

ISO/TS22002-1
Food Manufactering

ISO/TS22002-2
Catering

ISO/TS22002-3
Farming

ISO/TS22002-5
Transport/Storage

ISO/TS22002-6
Food and Feed

BSI/PAS221-2013
Retail/Holesale

What is FSSC?

ISO/TS22002-4
Package



ISO22000:2018
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มาตรฐานฉบับใหม่ ISO22000:2018 
แก้ไขคร้ังที่ 2
ประกาศใช้เม่ือวนัที่ 19 มถุินายน 2561



PREREQUISITE PROGRAMMES
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ISO/TS22002-1:2009

Prerequisite Programmes on Food Safety-
Part 1 (Food Manufacturing)





ADDITIONAL REQUIREMENT
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 FSSC Additional requirements. 
Version 5 (May , 2019 )

 All certified sites, shall be audited 
against version 5 starting from 
January 1st , 2020.



ADDITIONAL REQUIREMENT

2.5 FSSC 22000 ADDITIONAL REQUIREMENTS 
2.5.1 MANAGEMENT OF SERVICES 

2.5.2 PRODUCT LABELLING

2.5.3 FOOD DEFENSE

2.5.3.1 THREAT ASSESSMENT

2.5.3.2 PLAN

2.5.4 FOOD FRAUD MITIGATION 

2.5.4.1 VULNERABILITY ASSESSMENT 

2.5.4.2 PLAN

2.5.5 LOGO USE

2.5.6 MANAGEMENT OF ALLERGENS (FOOD CHAIN CATEGORIES C, E, FI, G, I & K)

2.5.7 ENVIRONMENTAL MONITORING (FOOD CHAIN CATEGORIES C, I & K)

2.5.8 FORMULATION OF PRODUCTS (FOOD CHAIN CATEGORY D)

2.5.9 TRANSPORT AND DELIVERY (FOOD CHAIN CATEGORY FI) 
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https://www.fssc22000.com
https://www.fssc22000.com/scheme/scheme-documents/

https://www.fssc22000.com/scheme/scheme-documents/
https://www.fssc22000.com/scheme/scheme-documents/
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ISO 22000:2018

Food Safety Management System

ระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร



TIMELINE OF THE REVISION AND UPGRADE
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WHAT ARE THE MAIN CHANCE TO THE STANDARD?

 ความมุ่งม่ันของผู้บริหาร

 เพิม่มุมมองทีก่ว้างขึน้ในหว่งโซ่อุปทาน(จากผู้ส่งมอบไปยังลูกค้า)

 มุ่งเน้นไปทีอุ่ตสาหกรรมอาหารทีท่นัสมัย

 เพิม่นิยามศัพทท์ีชั่ดเจนขึน้

 เน้นผู้มีส่วนไดส่้วนเสียเพิม่มากขึน้

 ปรับปรุงระบบไดง้า่ยขึน้
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 Interactive communication
 System management
 Prerequisite programmes
 HACCP principle

FSMS Principles (New version 2018)

 Customer focus
 Leadership
 Engagement of people
 Process approach
 Improvement
 Evidence-based decision making
 Relationship management

Management Principles



THE MAIN CLAUSES FROM ISO 22000:2005 AND ISO 22000:2018:
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THE STRUCTURE OF ISO22000:2018

4 Context of the organization New Heading

4.1 Understanding the organization and its context 
4.2 Understanding the needs and expectations of interested parties 
4.3 Determine the scope of the food safety management system 
4.4 Food safety management system 

New
New
4.1+New
4.1

5 Leadership New Heading

5.1 Leadership and commitment 
5.2 Food safety policy 
5.2.1 Establishing the food safety policy 
5.2.2 Communication of food safety policy 
5.3 Organizational roles, responsibilities and authorities 

5.1 + 7.4.3 + New 
5.2+New
5.2+New
5.2
5.4 + 5.5 + 7.3.2 + 
New 

6 Planning New Heading

6.1 Actions to address risks and opportunities 
6.2 Objectives of the Food safety Management system and planning to 
achieve them 
6.3 Planning of changes 

New
5.3+New

5.3+New
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THE STRUCTURE OF ISO22000:2018

7 Support New Heading 

7.1 Resources 
7.1.1 General 
7.1.2 People 
7.1.3 Infrastructure 
7.1.4 Working environment
7.1.5 Externally developed elements of the food safety management 

system 
7.1.6 Control of externally provided processes, products or services 

7.2 Competence

7.3 Awareness 
7.4 Communication 

7.4.1 General 
7.4.2 External communication  
7.4.3 Internal communication 

7.5 Documented information 
7.5.1 General 
7.5.2 Creating and updating 
7.5.3 Control of documented information 

6
6.1
6.2 + 6.2.2 +New 
6.3
6.4
1+New

4.1+New
6.2 + 6.2.1 + 6.2.2 + 
7.3.2 + New 
6.2.2
5.6+6.2.2
6.2.2+New
5.6.1
5.6.2
4.2+5.6.1
4.2+5.6.1
4.2.2
4.2.2+4.2.3+New

27



THE STRUCTURE OF ISO22000:2018

8 Operation New Heading 

8.1 Operational planning and control 
8.2 Prerequisite Programme (PRPs) 
8.3 Traceability System 
8.4 Emergency preparedness and response 

8.4.1 General 
8.4.2 Handling emergency situations and incidents 

8.5 Hazard Control 
8.5.1 Preliminary steps to enable hazard analysis 

8.5.1.1 General 
8.5.1.2 Characteristics of raw materials, ingredients and product contact materials 
8.5.1.3 Characteristics of end products 
8.5.1.4 Intended use 
8.5.1.5 Flow diagrams and description of processes 

8.5.1.5.1 Preparation of flow diagrams 
8.5.1.5.2 On Site Confirmation of flow diagrams 
8.5.1.5.3 Description of processes and process environment 

8.5.2 Hazard Analysis 
8.5.2.1 General 
8.5.2.2 Hazard identification and determination of acceptable levels 
8.5.2.3 Hazard Assessment 
8.5.2.4 Selection and categorization of control measure(s)

7.1 + New 
7.2
7.9+New
5.7
5.7
New
New
7.3
7.3.1
7.3.3.1
7.3.3.2 
7.3.4
7.3.5.1
7.3.5.1
7.3.5.1
7.2.4 + 7.3.5.2 + New
7.4
7.4.1 
7.4.2
7.4.3 +7.6.2 +New 
7.3.5.2 + 7.4.4 + New 
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THE STRUCTURE OF ISO22000:2018

8 Operation New Heading 

8.5.3 Validation of control measure (s) and combination(s) of control measure(s) 
8.5.4 Hazard control plan (HACCP / OPRP plan) 
8.5.4.1 General 

8.5.4.2 Determination of critical limits and action criteria 
8.5.4.3 Monitoring systems at CCP and for OPRPs 
8.5.4.4 Actions when critical limits or action criteria are not met 
8.5.4.5 Implementation of the hazard control plan 

8.6 Updating the information specifying the PRPs and the Hazard control Plan 
8.7 Control of monitoring and measuring 
8.8 Verification related to PRPs and the Hazard control plan 

8.8.1 Verification 
8.8.2 Analysis of the results of verification activities 

8.9 Control of product and process nonconformities 
8.9.1 General 
8.9.2 Corrections 
8.9.3 Corrective Actions 
8.9.4 Handling of potentially unsafe products 

8.9.4.1 General 
8.9.4.2 Evaluation for release 
8.9.4.3 Disposition of nonconforming product 

8.9.5 Withdrawal / Recall 

8.2
New
7.5 + 7.6.1 
7.6.3 + New 
7.6.3 + 7.6.4 +New 
7.6.5 
New
7.7
8.3
New
7.8+8.4.2
8.4.3
7.10
7.10.1+7.10.2
7.10.1
7.10.2
7.10.3
7.10.3.1
7.10.3.2
7.10.3.3
7.10.4
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THE STRUCTURE OF ISO22000:2018

9 Performance Evaluation New Heading 

9.1 Monitoring, measurement, analysis and evaluation 
9.1.1 General 
9.1.2 Analysis and evaluation 

9.2 Internal audit 
9.3 Management review 

9.3.1 General 
9.3.2 Management review inputs 
9.3.3 Management review outputs 

New Heading 
New
8.4.2 + 8.4.3 
8.4.1
5.8 + New 
5.3 + 5.8.1 
5.8.2 + New 
5.8.1 + 5.8.3 

10 Improvement New Heading 

10.1 Non-conformity and corrective action 
10.2 Continual improvement 
10.3 Update of the food safety management system 

New
8.1 + 8.5.1 
8.5.2
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0. Introduction (บทน า)



0. INTRODUCTION (บทน ำ)

0.1 General ข้อก าหนดทั่วไป
a) safe foods and products and services that meet customer and 
applicable statutory and regulatory requirements; อาหารปลอดภยั 
ผลิตภณัฑแ์ละบริการ สอดคล้องตามข้อก าหนดของลูกค้า และ
ข้อก าหนดกฎหมายตา่งๆ ทีต่อ้งประยุกตใ์ช้ 
b) addressing risks associated with its objectives; จัดการกับความ
เส่ียงทีเ่กี่ยวข้องกับวัตถุประสงคต์า่งๆขององคก์ร
c) the ability to demonstrate conformity to specified FSMS 
requirements. สอดคล้องกับข้อก าหนดของระบบบริหารจัดการ
ความปลอดภยัอาหารทีไ่ดร้ะบุไว้
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0. INTRODUCTION (บทน ำ)

0.2 FSMS principles: หลักการของ Food Safety Management 
system
 Key elements of FSMS principles: องคป์ระกอบทีส่ าคัญของ

หลักการบริหารจัดการความปลอดภัยของอาหาร
- interactive communication; การโตต้อบส่ือสาร
- system management; การจัดการเชิงระบบ
- prerequisite programmes; โปรแกรมพืน้ฐาน
- hazard analysis and critical control point (HACCP) principles: 

หลักการวิเคราะหอ์ันตรายและจุดควบคุมวิกฤติ(HACCP)
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0. INTRODUCTION (บทน ำ)

0.2 FSMS principles: หลักการของ Food Safety Management 
system (ต่อ)
The management principles are: หลักการบริหารจัดการ

- customer focus;
- engagement of people;
- process approach;
- improvement;
- evidence-based decision making;
- relationship management.
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0. INTRODUCTION (บทน ำ)

0.3 Process approach การเข้าถึงกระบวนการเชิงลึก

0.3.1 General : ทั่วไป

 The standards clearly explain the PDCA cycle (Plan-Do-Check-
Act). Divided into two levels that working together,  the first cycle 
covers the management system and other covers the principles of 
HACCP. มาตรฐานไดอ้ธิบายวงจรของ PDCA (Plan-Do-Check-Act) 
ทีชั่ดเจนมากขึน้ โดยแบ่งเป็นสองวง ทีท่ างานร่วมกันคอื วงแรก
ครอบคลุมระบบการจัดการ และอีกวง ครอบคลุมหลักการของ
HACCP

35



36
Illustration of the Plan-Do-Check-Act cycle at the two levels



0. INTRODUCTION (บทน ำ)

0.3.3 Risk-based thinking; การคดิเชิงความเส่ียง

0.3.3.1 General; ทั่วไป
Risk-based thinking is essential for achieving an effective FSMS. In 

this document, risk-based thinking is addressed on two levels, 
organizational and operational; แนวการคิดเชิงความเส่ียงเป็น
ส่ิงจ าเป็นส าหรับการบรรลุ FSMSที่มีประสิทธิภาพ โดยการคิดเชิง
ความเส่ียงมีการกล่าวถึง สองระดับ ได้แก่ ระดับองคก์ร (เชิงกลยุทธ์
,ความเส่ียงทางธุรกิจ) และการปฏิบัตงิาน (ระบบ HACCP) 
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0. INTRODUCTION (บทน ำ)

0.3.3 Risk-based thinking; การคดิเชิงความเส่ียง

0.3.3.2 Organizational risk management; ความเสีย่งทางธุรกจิของระบบการ
จัดการ

- Positive or negative effects; ผลกระทบทัง้เชงิบวกและเชงิลบ

- Risk/opportunities; ความเสีย่งและโอกาส 

- Organization plans and implements actions to address organizational 
risks (Clause 6); แผนการขององคก์รในการแก้ไข และจัดการความเสีย่งของ
องคก์ร

- Achieving improved results and preventing negative effects; การปรับปรุง
ผลการด าเนินการและการป้องการผลกระทบเชงิลบ

38
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0. INTRODUCTION (บทน ำ)

0.3.3 Risk-based thinking; การคดิเชิงความเส่ียง
0.3.3.3 Hazard analysis-Operational processes; ความเสีย่งในระดับปฏบัิตกิาร

(ระบบ HACCP)
- The concept of risk-based thinking based on the HACCP principles; เป็นไปตาม

แนวคดิของการคดิตามความเสี่ยงตามหลักการ HACCP
- Considered as the necessary measures to prevent hazards or reduce hazards to 

acceptable levels to ensure food is safe at the time of consumption (Clause 8); ถอืเป็น
มาตรการทีจ่ าเป็นเพือ่ป้องกันอันตรายหรือลดอันตรายใหอ้ยู่ในระดับทีย่อมรับได้เพือ่ใหแ้น่ใจ
ว่าอาหารปลอดภยัในเวลาทีบ่ริโภค (ข้อ 8)

- Should be based on science, free from bias and documented; ควรอยู่บนพืน้ฐานของ
วิทยาศาสตรป์ราศจากอคตแิละมเีอกสาร

- Should include any key assumptions in the decision-making process; ควรรวมถงึข้อ
สมมตฐิานทีส่ าคัญใดๆ ในกระบวนการตัดสินใจ
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0. INTRODUCTION (บทน ำ)

0.4 Relationship with other management system standards; 
ความสัมพนัธกั์บมาตรฐานอืน่ๆ

 Adoption of High Level Structure (HLS); มีการปรบัโครงสรา้งขอ้ก าหนดใหม่ตาม
โครงสรา้งหลกัของ High Level Structure( Annex :SL)

 โครงสรา้งหลกันี ้ท  าใหอ้งคก์รสามารถรวมระบบ ISO22000:2018 เขา้กบั ระบบ
มาตรฐานการจดัการอ่ืนๆไดง้่ายขึน้  เช่น ISO9001:2015, ISO14001:2015 และ
ISO45001:2018
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1. Scope(ขอบข่าย)



1. SCOPE(ขอบขำ่ย)

a) to plan, implement, operate, maintain and update a FSMS providing 
products and services that are safe, in accordance with their intended use; 
วางแผนด าเนินการบ ารุงรักษาและปรับปรุง FSMS ในการจัดหาผลติภัณฑ์
และบริการทีป่ลอดภัยตามวัตถุประสงคก์ารใช้งาน

b) to demonstrate compliance with applicable statutory and regulatory food 
safety requirements; แสดงให้เหน็ถงึการปฏบิัตติามข้อก าหนดด้านความ
ปลอดภัยอาหารตามกฎหมายและกฏระเบยีบ

c) to evaluate and assess mutually agreed customer food safety 
requirements and to demonstrate conformity with them; ท าการประเมนิและ
ค านึงถงึข้อก าหนดด้านความปลอดภัยอาหารของลูกค้าทีต่กลงร่วมกันและ
ด าเนินการได้ความสอดคล้องกับข้อก าหนดเหล่าน้ัน
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1. SCOPE(ขอบขำ่ย)

d) to effectively communicate food safety issues to interested parties within the food 
chain; สื่อสารประเดน็ความปลอดภยัของอาหารอย่างมปีระสิทธิภาพถงึผู้มส่ีวนได้เสียใน
หว่งโซ่อาหาร

e) to ensure that the organization conforms to its stated food safety policy; เพือ่ใหม่ั้นใจว่า
องคก์รได้ด าเนินการเป็นไปตามนโยบายความปลอดภยัของอาหารทีร่ะบุไว้

f) to demonstrate conformity to relevant interested parties; แสดงใหเ้หน็ถงึการด าเนิน
กจิกรรมได้ค านึงถงึผู้มส่ีวนได้เสียทีเ่กีย่วข้อง

g) to seek certification or registration of its FSMS by an external organization, or make a 
self-assessment or self-declaration of conformity to this document; เพือ่การขอการรับรอง 
FSMS โดยองคก์รภายนอกหรือการประเมนิตนเองเกีย่วกับความสอดคล้องกับข้อก าหนด
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2. Normative References (การอา้งอิง)

 No Normative References in this standard
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3. Term and Definitions

นิยามศพัท์



3. TERM AND DEFINITIONS

3.1 acceptable level
level of a food safety hazard (3.22) not to be exceeded in the end product (3.15) provided 
by the organization (3.31)

ระดับของอันตรายด้านความปลอดภยัของอาหาร (3.22) ไม่เกินในผลิตภณัฑขั์น้สุดท้าย (3.15) ทีจ่ัดท าโดยองคก์ร 
(3.31)

3.2 action criterion
measurable or observable specification for the monitoring (3.27) of an OPRP (3.30)

Note 1 to entry: An action criterion is established to determine whether an OPRP remains 
in control, and distinguishes between what is acceptable (criterion met or achieved means 
the OPRP is operating as intended) and unacceptable (criterion not met nor achieved 
means the OPRP is not operating as intended).

ข้อมูลจ าเพาะทีวั่ดได้หรือสังเกตได้ส าหรับการตรวจสอบ (3.27) ของ OPRP (3.30)

หมายเหตุ 1 : เกณฑก์ารด าเนินการถูกก าหนดขึน้เพื่อก าหนดว่า OPRP ยังคงอยู่ใน      การควบคุมและแยกแยะ
ระหว่างส่ิงทีย่อมรับได้ (ตรงตามเกณฑห์รือบรรลุผลหมายความว่า OPRP ท างานตามที่ตั้งใจไว้) และยอมรับไม่ได้ 
(เกณฑไ์ม่ตรง ไม่ท างานตามทีตั่ง้ใจ)
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3. TERM AND DEFINITIONS

3.11 critical control point; CCP

Step in the process (3.36) at which control measure(s) (3.8) is (are) applied to 
prevent or reduce a significant food safety hazard(3.40) to an acceptable level, and 
defined critical limit(s) (3.12) and measurement (3.26) enable the application 
of corrections (3.9)

3.12 critical limit

measurable value which separates acceptability from unacceptability

Note 1 to entry: Critical limits are established to determine whether 
a CCP (3.11) remains in control. If a critical limit is exceeded or not met, the products 
affected are to be handled as potentially unsafe products.

[SOURCE: CAC/RCP 1-1969, modified — The definition has been modified and Note 1 
to entry has been added.]

47

https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:22000:ed-2:v1:en:term:3.36
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:22000:ed-2:v1:en:term:3.8
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:22000:ed-2:v1:en:term:3.40
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:22000:ed-2:v1:en:term:3.12
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:22000:ed-2:v1:en:term:3.26
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:22000:ed-2:v1:en:term:3.9
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:22000:ed-2:v1:en:term:3.11


3. TERM AND DEFINITIONS

3.13 documented information

information required to be controlled and maintained by an organization (3.31) and the 
medium on which it is contained

Note 1 to entry: Documented information can be in any format and media, and from any source.

Note 2 to entry: Documented information can refer to:

— the management system (3.25), including related processes (3.36);

— information created in order for the organization to operate (documentation);

— evidence of results achieved (records).
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3. TERM AND DEFINITIONS

3.30 operational prerequisite programme; OPRP

control measure (3.8) or combination of control measures applied to prevent or 
reduce a significant food safety hazard (3.40) to an acceptable level (3.1), and 
where action criterion (3.2) and measurement (3.26) or observation enable effective 
control of the process (3.36) and/or product (3.37)

มาตรการควบคุม (3.8) หรือการรวมกันของมาตรการควบคุมทีใ่ช้เพือ่ป้องกันหรือลด
อันตรายทีส่ าคัญต่อความปลอดภยัของอาหาร (3.40) ใหอ้ยู่ในระดับทีย่อมรับได้ (3.1) และ
ทีซ่ึง่มาตรการปฏบิตักิาร (3.2) และการวัด (3.26) หรือการสังเกต กระบวนการ (3.36)   
และ / หรือผลิตภณัฑ ์(3.37)
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3. TERM AND DEFINITIONS

3.35 prerequisite programme; PRP

basic conditions and activities that are necessary within the organization (3.31) and throughout 
the food chain (3.20) to maintain food safety

Note 1 to entry: The PRPs needed depend on the segment of the food chain in which the 
organization operates and the type of organization. Examples of equivalent terms are: good 
agricultural practice (GAP), good veterinary practice (GVP), good manufacturing practice (GMP), 
good hygiene practice (GHP), good production practice (GPP), good distribution practice (GDP) 
and good trading practice (GTP).

เงือ่นไขพืน้ฐานและกจิกรรมทีจ่ าเป็นภายในองคก์ร (3.31) และตลอดหว่งโซ่อาหาร (3.20) 
เพือ่รักษาความปลอดภยัของอาหาร
หมายเหตุ 1 : PRP ทีจ่ าเป็นขึน้อยู่กับส่วนของหว่งโซ่อาหารทีอ่งคก์รด าเนินงานและ
ประเภทขององคก์ร ตัวอย่างของเงือ่นไขทีเ่ทยีบเทา่ ได้แก่ : แนวปฏบิัตทิางการเกษตรทีด่ ี
(GAP) แนวปฏบิตัทิางสัตวแพทยท์ีด่ ี(GVP) แนวปฏบิตัดิ้านการผลิตทีด่ ี(GMP) แนวปฏบิัติ
ด้านสุขอนามัยทีด่ ี(GHP) แนวปฏบิตัดิ้านการผลิตทีด่ ี(GPP) แนวปฏบิัตดิ้านการกระจายที่
ด ีการปฏบิัต ิ(GTP)
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4. Context of the organization

บริบทขององคก์ร



4. CONTEXT OF THE ORGANIZATION
บริบทขององคก์ร

4.1 Understanding the organization and its context
ความเข้าใจในองคก์รและบริบทขององคก์ร

4.2 Understanding the needs and expectations of interested parties
ความเข้าใจในความต้องการและความคาดหวังของผู้มส่ีวนได้ส่วนเสยี

4.3 Determining the scope of the food safety management system
การก าหนดขอบข่ายของระบบการจัดการด้านความปลอดภัยของอาหาร

4.4 Food safety management system
ระบบการจัดการด้านความปลอดภัยอาหาร
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4.1 Understanding the organization and its context

ความเข้าใจในองค์กรและบริบทขององค์กร

•The organization shall determine external and internal issues that are relevant 
to its purpose and that affect its ability to achieve the intended result(s) of its 
FSMS. องคก์รต้องก าหนดประเดน็ต่างๆ ทัง้ภายในและภายนอก ทีเ่กีย่วข้องกับเป้าประสงค ์
และประเดน็ทีส่่งผลต่อความสามารถขององคก์รในการบรรลุผลต่างๆทีต่ัง้ใจของระบบการ
จัดการด้านความปลอดภยัของอาหาร

•The organization shall identify, review and update information related to these 
external and internal issues. องคก์รต้องก าหนด ทบทวน และปรับปรุงข้อมูลต่างๆ ที่
เกีย่วกับประเดน็ต่างๆ ทัง้ภายในและภายนอกใหเ้ป็นปัจจุบนั
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4.1 Understanding the organization and its context

ความเข้าใจในองค์กรและบริบทขององค์กร

•Note1 : Issues can include positive and negative 
factors or conditions for consideration; ประเดน็เหล่านี้
สามารถรวมถงึปัจจัยทางลบ หรือ สภาวะต่างๆ เพือ่การพจิารณา

•Note2: Understanding the context can be facilitated by 
considering external and internal issues, but not limited 
to; ความเข้าใจบริบทสามารถพจิารณาได้จากประเดน็ภายนอกและประเดน็
ภายในทีเ่กีย่วข้องกับ



55

4.1 Understanding the organization and its context
ความเข้าใจในองค์กรและบริบทขององค์กร

•External and internal issue including, but not limited ประเดน็ภายนอก
และประเดน็ภายในทีเ่กีย่วข้องกับ

- Legal/ กฎหมาย

- Technological/ เทคโนโลยี

- Competitive/สภาพการแข่งขัน

- Market/การตลาด

- Cultural/วัฒนธรรม

- Social and economic environments/สภาพแวดล้อมทางเศรษฐกิจและสังคม

- Cybersecurity and food fraud/ อาหารปลอมและความม่ันคงทางคอมพวิเตอร์

- Food defence and intentional contamination/ การปกป้องอาหารและ

การปนเป้ือนโดยเจตนา

- Knowledge/ ความรู้

- Perfomance/ สมรรถนะ
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4.2 Understanding the needs and expectations of interested parties

ความเข้าใจในความต้องการและความคาดหวงัของผู้มส่ีวนได้ส่วนเสีย

• To ensure that the organization has the ability to consistently provide 
products and services that meet applicable statutory, regulatory and 
customer requirements with regard to food safety, the organization 
shall determine: เพือ่ใหม่ั้นใจว่าองคก์รมคีวามสามารถในการส่งมอบผลิตภณัฑแ์ละ
บริการทีส่อดคล้องตามข้อก าหนดด้านกฎหมายกฎระเบยีบและข้อก าหนดของลูกค้าที่
เกีย่วข้องกับความปลอดภยัของอาหารองคก์รต้องท าการพจิารณาก าหนด:
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4.2 Understanding the needs and expectations of interested parties
ความเข้าใจในความต้องการและความคาดหวงัของผู้มส่ีวนได้ส่วนเสีย

a) the interested parties that are relevant to the FSMS ผู้มีส่วนได้
ส่วนเสียทีเ่กี่ยข้องกับระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหาร

b) the relevant requirements of the interested parties of the 
FSMS. ข้อก าหนดต่างๆ ของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียเหล่าน้ันในส่วนที่เกี่ยข้องกับระบบการจัดการ
ความปลอดภยัของอาหาร

• The organization shall identify, review and update information 
related to the interested parties and their requirements. องคก์รต้อง
ก าหนด ทบทวน และปรับปรุงข้อมูลต่างๆ ที่เกี่ยวกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย และข้อก าหนดต่างๆ
ของผู้มส่ีวนได้ส่วนเสียเหล่าน้ันทีเ่กี่ยวข้อง
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4.3 Determining the scope of the food safety management system

การก าหนดขอบข่ายของระบบการจัดการด้านความปลอดภัยของอาหาร

•The organization shall determine the boundaries and applicability of the 
FSMS to establish its scope. องคก์รต้องพจิารณาขอบข่ายและการประยุกตใ์ช้ระบบ
การจัดการด้านคุณภาพเพื่อจัดท า (จัดตั้ง) ขอบข่าย (scope)ของระบบการจัดการด้าน
ความปลอดภยัของอาหาร

•The scope shall specify the products and services, processes and production 
site(s) that are included in the FSMS. ขอบข่ายจะต้อง ระบุถงึชนิดของผลิตภัณฑ ์และ
บริการ กระบวนการต่างๆ และสถานที่ผลิตที่เกี่ยวข้องกับระบบการจัดการด้านความ
ปลอดภยัของอาหาร
•The scope shall include the activities, processes, products or services that can 

have an influence on the food safety of its end products. ขอบข่ายต้องรวมถึง
กจิกรรม,กระบวนการ,ผลิตภณัฑห์รือบริการ ซึง่สามารถส่งผลต่อความปลอดภัยของอาหาร
ของผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย
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When determining this scope, the organization shall consider:

ในการก าหนดขอบข่าย องคก์รต้องพจิารณาถงึ:

a) the external and internal issues referred to in 4.1;
ประเดน็ต่างๆทัง้ภายในและภายนอก อ้างองิตามข้อ 4.1;

b) the requirements referred to in 4.2. ข้อก าหนดต่างๆ อ้างอิง
ตามข้อ 4.2;

The scope shall be available and maintained as documented 
information. ขอบข่ายของระบบการจัดการด้านความปลอดภัยของอาหารองค์กร
จะต้องจัดท าขึน้ และธ ารงรักษาไว้ซึง่เอกสารสารสนเทศสารสนเทศ

4.3 Determining the scope of the food safety management system

การก าหนดขอบข่ายของระบบการจัดการด้านความปลอดภัยของอาหาร
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4.4 Food safety management system
ระบบการจัดการด้านความปลอดภัยอาหาร

The organization shall establish, implement, maintain, update 
and continually improve a FSMS, including the processes 
needed and their interactions, in accordance with the 

requirements of this document. องคก์รต้องจัดท า, น าไปปฏิบัติ,
ธ ารงรักษา และปรับปรุงระบบการจัดการด้านความปลอดภัยของอาหาร
อย่างต่อเน่ือง รวมถึงกระบวนการต่างๆ ท่จ าเป็น และปฏิสัมพันธ่วมของ
กระบวนการต่างๆให้สอดคล้องตามข้อก าหนดต่างๆ ของมาตรฐานสากล
ฉบับนี้



61

5. Leadership

ความเป็นผ ูน้ า



5. LEADERSHIP
ความเป็นผู้น า

5.1 Leadership and commitment
ความเป็นผู้น าและความมุ่งม่ัน

5.2 Policy
นโยบาย

5.3 Organizational roles, responsibilities and authorities 
บทบาท ความรับผิดชอบ และอ านาจหน้าที่
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5.1 Leadership and commitment
ความเป็นผู้น าและความมุ่งม่ัน

Top management shall demonstrate leadership and commitment with 

respect to the FSMS by: ผู้บริหารระดับสูง จะต้องแสดงภาวะผู้น าและความมุ่งม่ันที ่   
มีต่อระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหารโดย:

a) ensuring that the food safety policy and the objectives of the 
FSMS are established and are compatible with the strategic direction of the 

organization; ม่ันใจว่า นโยบายและวัตถุประสงคด์้านความปลอดภยัของอาหารถูก
จัดท าขึน้และสอดคล้องกับทศิทางของกลยุทธข์ององคก์ร

b) ensuring the integration of the FSMS requirements into the 

organization’s business processes; ม่ันใจว่าข้อก าหนดต่างๆของระบบการจัดการ
ด้านความปลอดภยัของอาหารถูกบรูณาการเข้ากับกระบวนการทางธุรกจิขององคก์ร
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c) ensuring that the resources needed for the FSMS are available;

ม่ันใจว่าทรัพยากรต่างๆ ทีต่้องการส าหรับระบบการจัดการด้านความปลอดภัยของอาหาร
มีพร้อม และเพยีงพอ

d) communicating the importance of effective food safety 

management and conforming to the FSMS requirements, applicable 
statutory and regulatory requirements, and mutually agreed customer 
requirements related to food safety; มีการสื่อสารถึงความส าคัญของระบบการ
จัดการด้านความปลอดภัยของอาหารอย่างมีประสิทธิผล และความสอดคล้องต่อ
ข้อก าหนดของระบบการจัดการด้านความปลอดภัยของอาหาร ข้อก าหนดทางกฎหมาย
และกฏระเบียบที่บังคับใช้และข้อก าหนดของลูกค้าที่ตกลงร่วมกันที่เกี่ยวข้องกับความ
ปลอดภยัของอาหาร

5.1 Leadership and commitment
ความเป็นผู้น าและความมุ่งม่ัน
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e) ensuring that the FSMS is evaluated and maintained to achieve its 

intended result(s) (see 4.1); ม่ันใจว่าระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหาร
ได้ถูกประเมนิและธ ารงรักษาไว้และบรรลุผลลัพธท์ีค่าดหวังไว้(ดขู้อ4.1)

f) directing and supporting persons to contribute to the 

effectiveness of the FSMS; ใหแ้นวทางและใหก้ารสนับสนุนบุคลากรเข้ามามส่ีวนร่วม 
เพือ่ท าใหร้ะบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหาร เกดิประสิทธิผล

g) promoting continual improvement; ส่งเสริมการปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง

h) supporting other relevant management roles to demonstrate 

their leadership as it applies to their areas of responsibility. สนับสนุนใหผู้้บริหาร
ทีม่บีทบาทหน้าทีต่่างๆทีเ่กีย่วข้อง ได้แสดงถงึความเป็นผู้น าลความมุ่งม่ันในประยุกตใ์ช้
มาตรฐานดังกล่าวในขอบเขตงานทีรั่บผิดชอบ

5.1 Leadership and commitment
ความเป็นผู้น าและความมุ่งม่ัน
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5.2 Policy
นโยบาย

5.2.1 Establishing the food safety policy การจัดท านโยบายด้านความ
ปลอดภัยของอาหาร

Top management shall establish, implement and maintain a food 
safety policy that: ผู้บริหารระดับสูงจะต้องจัดท า, น าไปปฏบิตั ิและคงไว้ซึง่นโยบาย
ด้านความปลอดภยัของอาหารทีซ่ึง่ ;

a) is appropriate to the purpose and context of the 
organization; มีความเหมาะสมกับจุดประสงคแ์ละบริบทขององคก์ร

b) provides a framework for setting and reviewing the 
objectives of the FSMS; ใช้ก าหนดกรอบส าหรับการก าหนด จัดตัง้ และทบทวน
วัตถุประสงคด์้านความปลอดภยัของอาหาร
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5.2.1 Establishing the food safety policy การจัดท านโยบายด้านความปลอดภยัของ
อาหาร(ต่อ)

c) includes a commitment to satisfy applicable food safety 

requirements, including statutory and regulatory requirements and mutually 
agreed customer requirements related to food safety; ประกอบด้วยความมุ่งม่ันตัง้ใจ 
เพือ่รักษาระบบตามข้อก าหนดทีน่ ามาประยุกตใ์ช้ในองคก์ร รวมถงึข้อก าหนดทางกฎหมาย 
กฏระเบยีบ กฏระเบยีบ และข้อก าหนดของลูกค้าทีเ่กีย่วข้องกับความปลอดภยัของอาหาร

d) addresses internal and external communication; จัดการใหม้ีพร้อมถงึการ
สื่อสารภายในและภายนอก

e) includes a commitment to continual improvement of the FSMS;รวม
เอาความมุ่งม่ันในการปรับปรุงระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหารอย่างต่อเน่ือง

f) addresses the need to ensure competencies related to food safety. 

จัดการใหม้พีร้อมของสิ่งทีจ่ าเป็นส าหรับความสามารถทีเ่กีย่วข้องกับความปลอดภยัของ
อาหาร

5.2 Policy
นโยบาย
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5.2.2 Communicating the food safety policy การสื่อสารนโยบายด้าน
ความปลอดภยัของอาหาร

The food safety policy shall: นโยบายความปลอดภยัของอาหารจะต้อง

a) be available and maintained as documented 
information; มอียู่ และธ ารงรักษาไว้เป็นเอกสารสารสนเทศ

b) be communicated, understood and applied at all levels 
within the organization; ได้รับการสื่อสาร เป็นทีเ่ข้าใจ และน าไปประยุกตใ์ช้ทุก
ระดับภายในองคก์ร

c) be available to relevant interested parties, as 
appropriate. พร้อมเปิดเผยต่อผู้มส่ีวนได้ส่วนเสียทีเ่กีย่วข้องตามความเหมาะสม

5.2 Policy
นโยบาย
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5.3 Organizational roles, responsibilities and authorities 
บทบาท ความรับผิดชอบ และอ านาจหน้าที่

5.3.1 Top management shall ensure that the responsibilities and authorities for 
relevant roles are assigned, communicated and understood within the 
organization. ผู้บริหารระดับสูงจะต้องม่ันใจว่า บทบาทหน้าที ่ความรับผิดชอบ และอ านาจ
หน้าทีส่ าหรับหน่วยงานทีเ่กีย่วข้อง ได้รับการมอบหมาย ได้รับการสื่อสาร และได้รับการท า
ความเข้าใจภายในองคก์ร

Top management shall assign the responsibility and authority for: 
ผู้บริหารระดับสูงจะต้องมอบหมายความรับผิดชอบ และอ านาจหน้าทีเ่พือ่;

a) ensuring that the FSMS conforms to the requirements of 
this document; ม่ันใจว่าระบบสอดคล้องตามข้อก าหนดของมาตรฐานสากลฉบบันี้

b) reporting on the performance of the FSMS to top 
management; รายงานสมรรถนะของระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหารไป
ยังผู้รบริการสูงสุดขององคก์ร
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c) appointing the food safety team and the food safety 
team leader; แต่งตัง้ มอบหมายทมีงานความปลอดภยัของอาหารและหวัหน้าทมีงาน
ความปลอดภยัของอาหาร

d) designating persons with defined responsibility and 
authority to initiate and document action(s). ก าหนดบุคคลากรที่
รับผิดชอบและมอี านาจหน้าทีใ่นการริเร่ิม และจัดท าเอกสาร

5.3 Organizational roles, responsibilities and authorities 
บทบาท ความรับผิดชอบ และอ านาจหน้าที่
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5.3.2 The food safety team leader shall be responsible for: หวัหน้าทมี
ความปลอดภยัของอาหารมีความรับผิดชอบส าหรับ

a) ensuring the FSMS is established, implemented, 
maintained and updated; ม่ันใจว่าระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหารได้
ถูกจัดท าขึน้ น าไปประยุกตใ์ช้ ธ ารงรักษาไว้และปรับปรุงใหท้นัสมัยเป็นปัจจุบัน

b) managing and organizing the work of the food safety 
team; การจัดการและการรวบรวมการท างานของทมีความปลอดภยัของอาหาร

c) ensuring relevant training and competencies for the food 
safety team (see 7.2); ม่ันใจว่าได้จัดใหม้กีารอบรมและสร้างความสามารถทีจ่ าเป็น 
อย่างเหมาะสม ใหก้ับทมีงานด้านความปลอดภยัของอาหาร

d) reporting to top management on the effectiveness and 
suitability of the FSMS. รายงานประสิทธิผลและความเหมาะสมของระบบการจัดการ
ด้านความปลอดภยัของอาหารต่อผู้บริหารสูงสุด

5.3 Organizational roles, responsibilities and authorities 
บทบาท ความรับผิดชอบ และอ านาจหน้าที่
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5.3 Organizational roles, responsibilities and authorities 
บทบาท ความรับผิดชอบ และอ านาจหน้าที่

5.3.3 All persons shall have the responsibility to report problem(s) with 

regards to the FSMS to identified person(s).พนักงานทุกคนมหีน้าที่
รับผิดชอบในการรายงานปัญหาทีเ่กีย่วข้องกับการจัดการด้านความปลอดภัย
ของอาหารให้กับบุคคลทีก่ าหนดไว้
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6. Planning

การวางแผน



6. PLANNING
การวางแผน

6.1 Actions to address risks and opportunities
การด าเนินการกับความเสีย่งและโอกาส

6.2 Objectives of the food safety management system and planning to 
achieve them
วัตถุประสงคด์้านความปลอดภัยของอาหาร และการวางแผนให้บรรลุผลส าเร็จ

6.3 Planning of changes
การวางแผนส าหรับการเปลีย่นแปลง
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6.1 Actions to address risks and opportunities
การด าเนินการกบัความเส่ียงและโอกาส

6.1.1 When planning for the FSMS, the organization shall 
consider the issues referred to in 4.1 and the requirements 
referred to in 4.2 and 4.3 and determine the risks and 
opportunities that need to be addressed to: ในการวางแผนส าหรับระบบ
การจัดการด้านความปลอดภยัของอาหาร องคก์รจะต้องพจิารณาประเดน็ต่างๆ ตามทีร่ะบุ
ไว้ในข้อ 4.1 และ 4.2 และ 4.3 พจิารณาความเสี่ยงและโอกาส ทีจ่ าเป็นทีต่้องด าเนินการ
เพือ่; 
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6.1 Actions to address risks and opportunities
การด าเนินการกบัความเส่ียงและโอกาส

a) give assurance that the FSMS can achieve its intended 
result(s); ใหค้วามม่ันใจได้ว่าระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหารสามารถ
บรรลุผลได้ตามทีก่ าหนดไว้

b) enhance desirable effects; ท าใหไ้ด้มาซึง่ผลตามเจตนา

c) prevent, or reduce, undesired effects; ป้องกัน หรือลด
ผลกระทบทีไ่ม่พงึประสงค์

d) achieve continual improvement. บรรลุซึง่การปรับปรุงอย่าง
ต่อเน่ือง
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6.1.2 The organization shall plan: องคก์รจะต้องวางแผน

a) actions to address these risks and 
opportunities; กจิกรรมในการจัดการ/ตอบสนองต่อความเสีย่ง และ
โอกาสต่างๆเหล่านี้

b) how to: วธิีการ

1) integrate and implement the actions into its 
FSMS processes; บรูณาการ และน าไปใช้ปฏบิตัสิ าหรับกระบวนการต่างๆ ของระบบ
การจัดการด้านความปลอดภยัของอาหาร

2) evaluate the effectiveness of these actions.
ประเมนิประสิทธิผลของกจิกรรมเหล่านี้

6.1 Actions to address risks and opportunities
การด าเนินการกับความเสีย่งและโอกาส
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6.1.3 The actions taken by the organization to address risks 
and opportunities shall be proportionate to: การด าเนินการใดๆของ
องคก์รเพือ่จัดการกับความเสี่ยงและโอกาสจะต้องพจิารณาตามความเหมาะสมเพือ่ ; 

a) the impact on food safety requirements; ผลกระทบต่อ
ข้อก าหนดด้านความปลอดภยัของอาหาร

b) the conformity of food products and services to 
customers; ความสอดคล้องของผลิตภณัฑอ์าหารและบริการใหกั้บลูกค้า

c) requirements of interested parties in the food 
chain. ความต้องการของผู้มส่ีวนได้เสียในหว่งโซ่อาหาร

6.1 Actions to address risks and opportunities
การด าเนินการแสดงความเสีย่งและโอกาส
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Note 1 Action to address risks and opportunities can include; 
กจิกรรมเพือ่ด าเนินการกับความเสี่ยงและโอกาส สามารถรวมถงึ

 avoiding risk / การหลีกเลี่ยงความเสี่ยง

 taking risk in order to pursue an opportunity/การยอมรับความ
เสี่ยงเพือ่ปรับเปลี่ยนเป็นโอกาส

 eliminating the risk source/ การก าจัดแหล่งความเสี่ยง

 changing the likelihood or consequences/ การเปลี่ยนโอกาสการ
เกดิหรือผลกระทบความเสี่ยง

 sharing the risk/ การกระจายความเสี่ยง

 accepting the presence of risk by informed decision/ การคง
ความเสี่ยงไว้ เพือ่เป็นข้อมูลในการตัดสินใจ

6.1 Actions to address risks and opportunities
การด าเนินการแสดงความเสีย่งและโอกาส
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Note 2 Opportunities can lead to the adoption of new 
practices(modification of products or processes), using new 
technology and other desirable and viable possibilities to 
maddress the food safety needs of the organization or its 
customers. โอกาสสามารถน าไปสู่ กิจกรรมใหม่ๆ(การดัดแปลง
ผลิตภัณฑ ์หรือกระบวนการ), การใช้เทคโนโลยีใหม่ๆ และทางเลือกที่ใช้
การได้ ตามความจ าเป็นด้านความปลอดภัยอาหารขององคก์รหรือลูกค้า

6.1 Actions to address risks and opportunities
การด าเนินการแสดงความเสีย่งและโอกาส
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6.2.1 The organization shall establish objectives for the FSMS at 
relevant functions and levels. องคก์รจะต้องจัดท าวัตถุประสงคใ์นทุกส่วนงาน    
ทุกระดับ และทุกกระบวนการ ทีเ่กีย่วข้องด้านความปลอดภยัของอาหาร

The objectives of the FSMS shall: วัตถุประสงคด์้านความปลอดภยัของ
อาหารจะต้อง;

a) be consistent with the food safety policy; สอดคล้องกับ
นโยบายด้านความปลอดภยัของอาหาร

b) be measurable (if practicable); สามารถวัดผลได้ (ถ้าสามารถ
ปฏบิัตไิด้)

6.2 Objectives of the food safety management system and planning to 
achieve them. วัตถุประสงคข์องระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร 
และการวางแผนให้บรรลุวัตถุประสงค์
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c) take into account applicable food safety requirements, 
including statutory, regulatory and customer requirements; พจิารณาถงึ
ข้อก าหนดต่างๆ ทีป่ระยุกตใ์ช้ ข้อก าหนดต่างๆ ทีเ่กี่ยวข้อง รวมถงึข้อก าหนดทางกฎหมาย และกฏ
ระเบยีบทีบั่งคับใช้และข้อก าหนดของลูกค้าทีต่กลงร่วมกันทีเ่กี่ยวข้องกับความปลอดภยัของอาหาร

d) be monitored and verified; มีการตดิตามผล เฝ้าระวังและทวนสอบ

e) be communicated; ได้รับการส่ือสาร

f) be maintained and updated as appropriate. คงไว้และปรับปรุงให้
ทนัสมัยตามความเหมาะสม

The organization shall retain documented information on the 
objectives for the FSMS.องคก์รจะต้องเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศส าหรับวัตถุประสงค์
ด้านความปลอดภยัของอาหาร

6.2 Objectives of the food safety management system and planning to 
achieve them วัตถุประสงคด์้านความปลอดภัยของอาหาร และการวางแผน
ให้บรรลุผลส าเร็จ
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6.2 Objectives of the food safety management system and planning to 
achieve them วัตถุประสงคด์้านความปลอดภัยของอาหาร และการวางแผน
ให้บรรลุผลส าเร็จ

6.2.2 When planning how to achieve its objectives for the FSMS, 
the organization shall determine: เมือ่วางแผนทีจ่ะท าใหบ้รรลุผลส าเร็จใน
วัตถุประสงคข์องระบบการจัดการความปลอดภยัของอาหารองคก์รจะต้องก าหนด;

a) what will be done; อะไรทีจ่ะต้องด าเนินการ

b) what resources will be required; ทรัพยากรต่างๆทีต่้องการ

c) who will be responsible; ใครเป็นผู้รับผิดชอบ

d) when it will be completed; เมือ่ไรทีจ่ะด าเนินการเสร็จสิน้ 
(ระยะเวลา)

e) how the results will be evaluated. ผลลัพธต์่างๆจะถกูประเมนิ
อย่างไร
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6.3 Planning of changes
การวางแผนส าหรบัการเปลี่ยนแปลง

When the organization determines the need for changes to the FSMS, 
including personnel changes, the changes shall be carried out and 
communicated in a planned manner. เมือ่องคก์รพจิารณาความจ าเป็นส าหรับการ
เปล่ียนแปลงต่อระบบการจัดการด้านความปลอดภภยัของอาหาร รวมถงึการเปล่ียนแปลงบุคลากร,               
การเปล่ียนแปลงนีจ้ะต้องด าเนินการอย่างเป็นแบบแผน และส่ือสารถงึแผนทีไ่ด้ก าหนดไว้

The organization shall consider: องคก์รต้องพจิารณา
a) the purpose of the changes and their potential consequences; 

วัตถุประสงคข์องการเปล่ียนแปลง และผลกระทบทีม่ีนัยยะต่อการเปล่ียนแปลงทีอ่าจเกิดขึน้

b) the continued integrity of the FSMS; ความครบถ้วนสมบูรณข์องระบบการจัดการ
ด้านความปลอดภยัของอาหาร

c) the availability of resources to effectively implement the changes; 
ความพร้อมของทรัพยากรเพือ่การด าเนินการเปล่ียนแปลงทีม่ีประสิทธิภาพ

d) the allocation or re-allocation of responsibilities and authorities. 
การมอบหมายหรือมอบหมายใหม่ส าหรับความรับผิดชอบและอ านาจหน้าที่
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7. Support

การสนบัสนนุ



7. SUPPORT
การสนับสนุน

7.1 Resources /ทรัพยากร
7.2 Competence /ความสามารถ
7.3 Awareness /ความตระหนัก
7.4 Communication /การส่ือสาร
7.5 Documented information /เอกสารสารสนเทศ
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7.1 Resources (ทรัพยากร)

7.1.1 General (บททั่วไป)

The organization shall determine and provide the resources 
needed for the establishment, implementation, maintenance, 
update and continual improvement of the FSMS. องคก์รจะต้อง
ก าหนด และจัดหาทรัพยากรต่างๆ ส าหรับการจัดท า น าไปปฏบิัต ิธ ารงรักษาไว้และ
ปรับปรุงระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหารอย่างต่อเน่ือง

The organization shall consider: องคก์รจะต้องพจิารณาถงึ

a) the capability of, and any constraints on, existing internal 

resources; ก าลังความสามารถ และข้อจ ากัดในทรัพยากรภายในทีม่อียู่

b) the need for external resources. ความจ าเป็นจากทรัพยากรจาก
ภายนอก
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7.1 Resources (ทรัพยากร)

7.1.2 People (บุคลากร)
• The organization shall ensure that persons necessary to operate 

and maintain an effective FSMS are competent (see 7.2).

องคก์รต้องใหค้วามม่ันใจว่าความสามารถของบุคคลากรทีจ่ าเป็น ในการด าเนินการ และ

ธ ารงรักษาไว้ซึง่ระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหาร อย่างมปีระสิทธิภาพ(ดูข้อ 
7.2)
• Where the assistance of external experts is used for the development, 

implementation, operation or assessment of the FSMS, evidence of agreement 
or contracts defining the competency, responsibility and authority of external 
experts shall be retained as documented information.
ในกรณีทีม่กีารใช้ผู้เชี่ยวชาญจากภายนอกในการพฒันา น าไปใช้ การด าเนินการหรือ
ประเมนิระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหาร หลักฐานการตกลงหรือสัญญาที ่
ก าหนดความสามารถ ความรับผิดชอบและอ านาจหน้าทีข่องผู้เชี่ยวชาญจากภายนอกจะต้อง
คงไว้เป็นเอกสารสารสนเทศ
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7.1.3 Infrastructure (สิง่อ านวยความสะดวก/สาธารณูปโภค)

The organization shall provide the resources for the determination, 
establishment and maintenance of the infrastructure necessary to 
achieve conformity with the requirements of the FSMS.

องคก์รจะต้องก าหนด จัดหา และธ ารงรักษาสิ่งอ านวยความสะดวกทีจ่ าเป็นส าหรับการ
ปฏบิตักิารในกระบวนการต่างๆทีจ่ะท าใหบ้รรลุความสอดคล้องของระบบการจัดการด้าน
ความปลอดภยัของอาหาร
NOTE Infrastructure can include: สิ่งอ านวยความสะดวกรวมถงึ

- land, vessels, buildings and associated utilities; ทีด่นิ อาคาร     
สิ่งปลูกสร้างและระบบสาธารณูปโภคทีเ่กีย่วข้อง

- equipment, including hardware and software; เคร่ืองมอื 
อุปกรณท์ัง้ฮารด์แวร ์และซอฟทแ์วร์

- transportation; การขนส่ง
- information and communication technology การสื่อสารและ

ระบบสารสนเทศ

7.1 Resources (ทรัพยากร)
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7.1.4 Work environment (สภาพแวดล้อมการท างาน)
The organization shall determine, provide and maintain the 
resources for the establishment, management and maintenance 
of the work environment necessary to achieve conformity with 
the requirements of the FSMS. องคก์รจะต้องก าหนด จัดหา และธ ารง
รักษาทรัพยากรส าหรับการจัดท า การจัดการ และการบ ารุงรักษาทรัพยากร        
เพือ่คงไว้ซึง่สภาวะแวดล้อมทีจ่ าเป็นส าหรับการปฏบัิตกิาร และเพือ่ให้บรรลุถงึ
ข้อก าหนดของระบบการจัดการด้านความปลอดภัยของอาหาร

7.1 Resources (ทรัพยากร)
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7.1.5 Externally developed elements of the food safety management system
องคป์ระกอบทีถู่กพัฒนาจากภายนอกของระบบการจัดการด้านความปลอดภัย
ของอาหาร

When an organization establishes, maintains, updates and 
continually improves its FSMS by using externally developed 
elements of a FSMS, including PRPs, the hazard analysis and the 
hazard control plan (see 8.5.4), the organization shall ensure that 
the provided elements are: เมือ่องคก์ารจัดท า ธ ารงรักษาไว้ ปรับปรุงใหท้นัสมัย  
และพฒันาปรับปรุงระบบการจัดการด้านความปลอดภยัอย่างต่อเน่ือง   โดยใช้องคป์ระกอบที่
พฒันาจากแหล่งภายนอก รวมถงึ PRPs, การวิเคราะหอ์ันตราย, และแผนควบคุมความ
อันตราย (ดูข้อ 8.5.4) องคก์รต้องม่ันใจ เกีย่วกับองคป์ระกอบดังกล่าว ดังนี;้ 

7.1 Resources (ทรัพยากร)
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a) developed in conformance with requirements of this 
document; การพฒันาขึน้น้ัน สอดคล้องตามข้อก าหนดของเอกสารฉบบันี้

b) applicable to the sites, processes and products of the 
organization; สามารถใช้งานได้กับโรงงาน กระบวนการและผลิตภณัฑข์ององคก์รได้

c) specifically adapted to the processes and products of the 
organization by the food safety team; ถูกดัดแปรปรับใหเ้ฉพาะเจะจง
เหมาะกับกระบวนการ และผลิตภณัฑข์ององคก์ร พจิารณาโดยทมีงานความปลอดภยั
ของอาหาร

d) implemented, maintained and updated as required by this 
document;  น าไปใช้ ธ ารงรักษาไว้ และปรับปรุงใหท้นัสมัยตามทีเ่อกสารฉบบันี้
ก าหนด

e) retained as documented information. เกบ็รักษาไว้ซึง่เอกสาร
สารสนเทศ 

7.1 Resources (ทรัพยากร)
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7.1 Resources (ทรัพยากร)

7.1.6 Control of externally provided processes, products or services การควบคุม
กระบวนการ ผลิตภณัฑห์รือบริการทีม่กีารจัดหาจากภายนอก

The organization shall: องคก์รจะต้อง

a) establish and apply criteria for the evaluation, 

selection, monitoring of performance and re-evaluation of 
external providers of processes, products and/or services; ก าหนด
และประยุกตใ์ช้เกณฑส์ าหรับการประเมนิ การคัดเลือก การเฝ้าตดิตามสมรรถนะและ
ประเมนิซ า้ของผู้จัดหาจากแหล่งภายนอกของ กระบวนการ, ผลิตภณัฑแ์ละ/หรือบริการ

b) ensure adequate communication of requirements to 
the external provider(s); ม่ันใจว่าได้มกีารสื่อสารส าหรับข้อก าหนด ความ
ต้องการ ไปยังผู้ส่งมอบจากภายนอกอย่างเพยีงพอ
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7.1 Resources (ทรัพยากร)

7.1.6 Control of externally provided processes, products or services
การควบคุมกระบวนการ ผลิตภณัฑห์รือบริการทีม่กีารจัดหาจากภายนอก (ต่อ)

c) ensure that externally provided processes, products or 
services do not adversely affect the organization's ability to 
consistently meet the requirements of the FSMS; ม่ันใจว่า กระบวนการ
, ผลิตภณัฑ ์และบริการ ทีไ่ด้รับจากภายนอก ไม่มผีลกระทบต่อความสามารถขององคก์ร
ในการในการปฏบิัตติามข้อก าหนดต่างๆของระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของ
อาหารอย่างสม ่าเสมอ

d) retain documented information of these activities and 

any necessary actions as a result of the evaluations and re-
evaluations. จัดเกบ็รักษาข้อมูล, ผลทีไ่ด้จากการประเมนิผล และการประเมนิผลซ า้
ของกจิกรรมเหล่านี ้และการด าเนินการใดๆ ทีจ่ าเป็นไว้เป็นเอกสารสารสนเทศ
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7.2 Competence (ความสามารถ)

The organization shall: องคก์รจะต้อง

a) determine the necessary competence of person(s), 

including external providers, doing work under its control that 
affects its food safety performance and effectiveness of the FSMS;
ก าหนดทกัษะความสามารถทีจ่ าเป็นของบุคลากร รวมถงึบุคคลภายนอก ทีป่ฏบิตังิานภายใต้
การควบคุมขององคก์รทีส่่งผลกระทบต่อสมรรถนะและประสิทธิผลของระบบการจัดการด้าน
ความปลอดภยัของอาหาร

b) ensure that these persons, including the food safety team 

and those responsible for the operation of the hazard control plan, 
are competent on the basis of appropriate education, training 
and/or experience; ม่ันใจว่าบุคลากร รวมถงึทมีงานด้านความปลอดภยัของอาหารและ
ผู้ทีเ่กีย่วข้องทีด่ าเนินการตามแผนการควบคุมอันตราย บนพืน้ฐานของประสบการณ ์การ
ฝึกอบรม และ/หรือการศึกษาทีเ่หมาะสม
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7.2 Competence (ความสามารถ)

c) ensure that the food safety team has a combination of 

multi-disciplinary knowledge and experience in developing and implementing 
the FSMS (including, but not limited to, the organization’s products, processes, 

equipment and food safety hazards within the scope of the FSMS); ม่ันใจว่า
ทมีงานด้านความปลอดภยัของอาหาร มคีวามรู้ และประสบการณห์ลายด้านร่วมกันในการพฒันา
และประยุกตใ์ช้ระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหาร (รวมถงึแต่ไม่จ ากัดเฉพาะ
ผลิตภณัฑ ์กระบวนการ อุปกรณแ์ละความปลอดภยัของอาหารภายใต้ขอบข่ายของการจัดการด้าน
ความปลอดภยัของอาหารขององคก์ร)

d) where applicable, take actions to acquire the necessary 

competence, and evaluate the effectiveness of the actions taken;

เมือ่มกีารประยุกตห์รือด าเนินการใดๆ เพือ่ใหไ้ด้มาซึง่ทกัษะความสามารถทีจ่ าเป็นของบุคคลากร
ตามทีต่้องการ องคก์รต้องมกีารประเมนิประสิทธิผลของการด าเนินการทีไ่ด้ปฏิบัติ

e) retain appropriate documented information as evidence of 

competence. เก็บรักษาเอกสารสารสนเทศอย่างเหมาะสม เพือ่เป็นหลักฐานของทกัษะ
ความสามารถ



97

7.2 Competence (ความสามารถ)

Note; Applicable actions can include, for example, the provision 
of training to, the mentoring of, or the re-assignment of currently 
employed person; or the hiring or contracting of competent 
person. การด าเนินการทีเ่กีย่วข้องอาจรวมถงึ ตัวอย่างเช่น กจิกรรมการฝึกอบรม, 
กจิกรรมการเป็นพีเ่ลีย้ง, หรือการมอบหมายงานใหม่กับ พนักงานปัจจุบัน, หรือการว่าจ้าง, 
หรือท าสัญญากับผู้ทีม่คีวามสามารถ
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The organization shall ensure that all relevant persons doing work under 

the organization’s control shall be aware of: องคก์รจะต้องม่ันใจว่าบุคลากรที่
เกีย่วข้องทีป่ฏบิตังิานภายใต้การควบคุมขององคก์รจะตระหนักถงึ

a) the food safety policy; นโยบายด้านความปลอดภยัของอาหาร

b) the objectives of the FSMS relevant to their task(s)  วัตถุประสงค์
ของระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหารทีเ่กีย่วข้องกับหน้าทีข่องตน

c) their individual contribution to the effectiveness of the FSMS, 

including the benefits of improved food safety performance; การสนับสนุน
ต่อประสิทธิผลของระบบการจัดการความปลอดภยัของอาหาร รวมถงึคุณประโยชนใ์น
การปรับปรุงสมรรถนะด้านความปลอดภยัของอาหาร

d) the implications of not conforming with the FSMS 

requirements. ผลกระทบของความไม่สอดคล้องกับข้อก าหนดของระบบการจัดการ
ด้านความปลอดภยัของอาหาร

7.3 Awareness (ความตระหนัก)
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7.4 Communication (การส่ือสาร)

7.4.1 General (บททั่วไป)

The organization shall determine the internal and external 
communications relevant to the FSMS, including: องคก์รจะต้องพจิารณา
ก าหนดระบบการสื่อสารภายใน และภายนอกในเร่ืองทีเ่กีย่วกับระบบการจัดการด้านความ
ปลอดภยัของอาหาร รวมถงึ:

a) on what it will communicate; จะส่ือสารอะไร

b) when to communicate; จะส่ือสารเมือ่ไร

c) with whom to communicate; จะส่ือสารกับใคร

d) how to communicate;  จะส่ือสารอย่างไร

e) who communicates. ใครเป็นคนส่ือสาร

The organization shall ensure that the requirement for effective 
communication is understood by all persons whose activities have 
an impact on food safety. องคก์รต้องม่ันใจว่าบุคลากรทุกคนทีม่กีจิกรรมทีม่ี
ผลกระทบกับความปลอดภยัของอาหารจ าเป็นต้องได้รับการสื่อสารอย่างมปีระสิทธิภาพ



100

7.4 Communication (การส่ือสาร)

7.4.2 External communication การสื่อสารภายนอก

The organization shall ensure that sufficient information is 
communicated externally and is available for interested parties of 
the food chain; องคต์้องม่ันใจว่า ได้มกีารสื่อสารภายนอกอย่างเพยีงพอเหมาะสมและมี
พร้อมส าหรับผู้ทีม่ส่ีวนได้เสียในหว่งโซ่อาหาร

Evidence of external communication shall be retained as 
documented information; หลักฐานการสื่อสารภายนอกต้องจัดเกบ็รักษาข้อมูลไว้
เป็นลายลักษณอ์ักษร

The organization shall establish, implement and maintain effective 
communications with: องคก์รต้องจัดท า น าไปปฏบิตั ิและธ ารงรักษาไว้ซึง่การสื่อสาร
ทีม่ปีระสิทธิผลกับ :

a) external providers and contractors; ผู้จัดหาจากภายนอกและผู้
รับจ้างเหมา
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7.4 Communication (การส่ือสาร)

b) customers and/or consumers, in relation to: ลูกค้าและหรือ
ผู้บริโภคทีเ่กีย่วข้อง กับ; 

1) product information related to food safety, to enable the 

handling, display, storage, preparation, distribution and use of the product 
within the food chain or by the consumer ข้อมูลผลิตภณัฑเ์กี่ยวกับความปลอดภยัของอาหาร
เพือ่ให้สามารถจัดการ, จัดแสดง, จัดเก็บ,การจัดเตรียม,การจัดจ าหน่ายและการใช้ผลิตภณัฑภ์ายในหว่งโซ่
อาหารหรือโดยผู้บริโภค

2) identified foods safety hazards that need to be controlled by 
other organizations in the food chain and/or by consumers; ระบุอันตรายด้านความ
ปลอดภยัของอาหารทีจ่ าเป็นต้องควบคุมโดยองคก์รอืน่ๆ ในหว่งโซ่อาหารและ / หรือผู้บริโภค

3) contractual arrangements, enquiries and orders, including 
their amendments; การจัดเตรียมข้อซักถามและค าส่ัง รวมถงึการแก้ไขเพิม่เตมิ

4) customer and/or consumer feedback, including complaints;
ข้อเสนอแนะจากลูกค้าและ / หรือผู้บริโภครวมถงึข้อร้องเรียน
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7.4 Communication (การส่ือสาร)

c) statutory and regulatory authorities;  หน่วยงานภาครัฐทีเ่กี่ยวข้องด้าน
กฎหมายและกฎระเบยีบ

d) other organizations that have an impact on, or will be affected 
by, the effectiveness or updating of the FSMS. องคก์รอื่น ๆ ทีม่ผีลกระทบหรือจะ
ได้รับผลกระทบจากประสิทธิผลหรือการปรับปรุงของระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหาร

Designated persons shall have defined responsibility and authority for 
the external communication of any information concerning food safety. 
บุคคลทีไ่ด้รับมอบหมายต้องมกีารระบุหน้าทีค่วามรับผิดชอบ และอ านาจหน้าทีใ่นการส่ือสารข้อมูล
จากภายนอกทีเ่กี่ยวกับความปลอดภยัของอาหาร 

Where relevant, information obtained through external communication 
shall be included as input for management review (see 9.3) and for 
updating the FSMS (see 4.4 and 10.3).Evidence of external 
communication shall be retained as documented information. ข้อมูลทีไ่ด้จาก
การส่ือสารภายนอกจะต้องรวบรวมและน าเข้าทีป่ระชุมทบทวนฝ่ายบริหาร (ดูข้อ 9.3) เพือ่ปรับปรุง
ระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหาร (ดูข้อ 4.4 และ 10.3) หลักฐานการส่ือสารภายนอก
จะต้องเก็บรักษาไว้เป็นเอกสารสารสนเทศ
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7.4 Communication (การส่ือสาร)

7.4.3 Internal communication การสือ่สารภายใน

• The organization shall establish, implement and maintain an 
effective system for communicating issues having an impact on 
food safety. องคก์รต้องจัดท า น าไปปฏบิตั ิและธ ารงรักษาไว้ซึง่ระบบการสื่อสารทีม่ี
ประสิทธิภาพทีเ่กีย่วกับประเดน็ทมีผีลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร

• To maintain the effectiveness of the FSMS, the organization shall 
ensure that the food safety team is informed in a timely manner 
of changes in the following: เพือ่ธ ารงรักษาไว้อย่างมปีระสิทธิภาพของระบบ
การจัดการด้านความปลอดภยัของอาหาร โดยองคก์รต้องใหค้วามม่ันใจว่าทมีงานด้าน
ความปลอดภยัของอาหารได้รับแจ้งใหท้ราบทนัทว่งทถีงึการเปลี่ยนแปลง ดังต่อไปนี:้
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7.4 Communication (การส่ือสาร)

7.4.3 Internal communication การสื่อสารภายใน (ต่อ)

a) products or new products; ผลิตภณัฑห์รือผลิตภณัฑใ์หม่

b) raw materials, ingredients and services; วัตถุดบิ, ส่วนผสมและบริการ

c) production systems and equipment; ระบบการผลิตและเคร่ืองมอื 
อุปกรณ์

d) production premises, location of equipment and surrounding 
environment; สถานทีผ่ลิต, ทีต่ัง้อุปกรณ ์เคร่ืองมอื และสภาพแวดล้อมโดยรอบ

e) cleaning and sanitation programmes; โปรแกรมการท าความสะอาดและ
สุขาภบิาล

f) packaging, storage and distribution systems; บรรจุภณัฑ,์ การจัดเก็บ
และระบบการกระจายสินค้า

g) competencies and/or allocation of responsibilities and 
authorizations; ความสามารถและ / หรือการจัดสรร ความรับผิดชอบและการมอบอ านาจหน้าที่

h) applicable statutory and regulatory requirements; การประยุกตใ์ช้
ข้อก าหนดกฎหมายและกฏระเบยีบ
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7.4.3 Internal communication การสือ่สารภายใน (ต่อ)

i) knowledge regarding food safety hazards and control 
measures; ความรู้เกี่ยวกับอันตรายด้านความปลอดภยัของอาหารและมาตรการควบคุม

j) customer, sector and other requirements that the organization 
observes; ข้อก าหนดของลูกค้าและและข้อก าหนดอื่น ๆ ทีอ่งคก์รสังเกตการณ์

k) relevant enquiries and communications from external 
interested parties; การสอบถาม การตดิต่อส่ือสารทีเ่กี่ยวข้องจากผู้มส่ีวนได้เสียภายนอก

l) complaints and alerts indicating food safety hazards associated 
with the end product; ข้อร้องเรียนและการแจ้งเตอืนทีเ่กี่ยวกับอันตรายด้านความปลอดภยั
ของอาหารทีเ่กี่ยวข้องกับผลิตภณัฑสุ์ดท้าย

m) other conditions that have an impact on food safety. สภาวะอื่น ๆ 
ทีม่ผีลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร

7.4 Communication (การส่ือสาร)
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7.4 Communication (การส่ือสาร)

7.4.3 Internal communication การสือ่สารภายใน (ต่อ)

• The food safety team shall ensure that this information is 
included when updating the FSMS (see 4.4 and 10.3).ทมีงานด้าน
ความปลอดภัยของอาหารต้องท าให้ม่ันใจว่าข้อมูลต่างๆเหล่านีถู้กรวบรวมไว้ 
ทันสมัย และเป็นปัจจุบัน เพือ่ปรับปรุงระบบการจัดการด้านความปลอดภัย
ของอาหาร (ดูข้อ 4.4 และ 10.3).

• Top management shall ensure that relevant information is 
included as input to the management review (see 9.3). ผู้บริหาร
ระดับสูงตองม่ันใจว่าข้อมูลทีเ่กีย่วข้องถูกรวมเข้าในวาระการประชุมทบทวน
โดนฝ่ายบริหาร(ดูข้อ 9.3)
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7.5 Documented information (เอกสารสารสนเทศ)

7.5.1 General (บททั่วไป)

The organization’s FSMS shall include: ระบบการจัดการด้านความปลอดภยั
ของอาหารขององคก์รจะต้องประกอบด้วย;

a) documented information required by this document;
เอกสารสารสนเทศตามทีก่ าหนด โดยมาตรฐานสากลฉบบันี้

b) documented information determined by the organization 
as being necessary for the effectiveness of the FSMS;เอกสารสารสนเทศ
ทีก่ าหนดโดยองคก์รทีเ่หน็ว่าจ าเป็นส าหรับประสิทธิผลของระบบการจัดการด้านความ
ปลอดภยัของอาหาร

c) documented information and food safety requirements 
required by statutory, regulatory authorities and customers.เอกสาร
สารสนเทศ และข้อก าหนดการด้านความปลอดภยัของอาหารตามทีก่ าหนดโดยข้อกฏหมาย,
กฏระเบยีบ กฏระเบยีบจากภาครัฐ และข้อก าหนดของลูกค้า
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7.5 Documented information (เอกสารสารสนเทศ)

7.5.1 General (บททั่วไป)(ต่อ)

Note
The extent of documented information for a FSMS can differ from one 
organization to another due to:

• The size of organization and its type of activities, processes, products and 
services;

• The complexity of processes and their interactions;

• The competence of persons.

หมายเหตุ ขอบเขตของเอกสารสารสนเทศส าหรับระบบการจัดการความปลอดภยัของอาหาร 
อาจสามารถแตกต่างกันในแต่ละองคก์รเน่ืองจาก

• ขนาดองคก์ร และ ประเภทของกจิกรรม กระบวนการ ผลิตภณัฑ ์และ บริการ

• ความซับซ้อนของกระบวนการ และปฏสัิมพนัธข์องแต่ละองคก์ร

• ความสามารถของบุคลากร
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7.5 Documented information (เอกสารสารสนเทศ)

7.5.2 Creating and updating (การจดัท าและการท าใหท้นัสมัย)

When creating and updating documented information, the 
organization shall ensure appropriate: เมือ่มกีารจัดท าเอกสารสารสนเทศและ
ปรับปรุงใหท้นัสมัย เป็นปัจจุบนั องคก์รจะต้องม่ันใจถงึความเหมาะสม ว่า;

a) identification and description (e.g. a title, date, author, or 
reference number); การชีบ้ง่ และค าอธิบาย (เช่น ชื่อเอกสาร วันทีป่ระกาศใช้ ผู้จัดท า 
หรือหมายเลขอ้างองิ)

b) format (e.g. language, software version, graphics) and 
media (e.g. paper, electronic); รูปแบบ (เช่น ภาษา รุ่นของซอฟทแ์วร ์กราฟฟิก) 
และสื่อ (เช่น สื่อกระดาษ สื่ออเิล็กทรอนิกส)์

c) review and approval for suitability and adequacy.
การทบทวนและการอนุมัตติามความเหมาะสม และเพยีงพอต่อการใช้งาน
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7.5 Documented information (เอกสารสารสนเทศ)

7.5.3 Control of documented information (การควบคุมเอกสาร
สารสนเทศ)

7.5.3.1 Documented information required by the FSMS and 
by this document shall be controlled to ensure: เอกสารสารสนเทศซึง่
จ าเป็นต่อระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหาร และก าหนดโดยมาตรฐานสากล
ฉบบันีจ้ะต้องถูกควบคุม เพือ่ใหม่ั้นใจว่า :

a) it is available and suitable for use, where and when it is 
needed; มเีพยีงพอ และเหมาะสมส าหรับการใช้งาน ณ สถานทีแ่ละเวลาทีต่อ้งการใช้งาน

b) it is adequately protected (e.g. from loss of 
confidentiality, improper use, or loss of integrity). มีการป้องกันอย่าง
เหมาะสม (เช่น จากการสูญเสียข้อมูลความลับ ,ต่อการใช้งานทีเ่หมาะสม หรือ การสูญเสีย
ของข้อมูลทีม่คีวามถูกต้องสมบรูณ)์
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7.5 Documented information (เอกสารสารสนเทศ)

7.5.3.2 For the control of documented information, the 
organization shall address the following activities, as applicable:

ส าหรับการควบคุมเอกสารสารสนเทศ องคก์รจะต้องด าเนินการกับกิจกรรมต่างๆ ตามความ
เหมาะสมดังต่อไปนี้

a) distribution, access, retrieval and use; การแจกจ่าย การเข้าถงึ 
การเรียกกลับคืน และการใช้งาน

b) storage and preservation, including preservation of 
legibility; การจัดเกบ็ และการเกบ็รักษา รวมถงึการถนอมรักษาใหอ้่านออกได้ชัดเจน

c) control of changes (e.g. version control); การควบคุมการ
เปลี่ยนแปลง (เช่น การควบคุมรุ่นเอกสาร)

d) retention and disposition. ระยะเวลาในการจัดเกบ็ และการท าลาย
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7.5 Documented information (เอกสารสารสนเทศ)

7.5.3 Control of documented information (การควบคุมเอกสาร
สารสนเทศ) (ต่อ)

• Documented information of external origin determined by the 
organization to be necessary for the planning and operation of 
the FSMS shall be identified, as appropriate, and controlled.
เอกสารสารสนเทศจากภายนอกทีถู่กก าหนดโดยองคก์ร ว่าจ าเป็นส าหรับการวางแผนและ
ด าเนินการตามระบบการจัดการความปลอดภยัของอาหาร จะต้องถูกชีบ้ง่และถูกควบคุม
อย่างเหมาะสม

• Documented information retained as evidence of conformity 
shall be protected from unintended alterations.เอกสารสารสนเทศทีถู่ก
จัดเกบ็ไว้เป็นหลักฐานของความสอดคล้อง จะต้องถูกป้องกันจากการเปลี่ยนแปลงทีไ่ม่ได้
ตัง้ใจ
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7.5 Documented information (เอกสารสารสนเทศ)

7.5.3 Control of documented information (การควบคุมเอกสาร
สารสนเทศ) (ต่อ)

Note Access can imply a decision regarding the 
permission to view the documented information only, or 
the permission and authority to view and change the 
documented information. การเข้าถงึ มคีวามหมายโดยนัย คอื       
การตัดสนิใจเกีย่วกับสทิธิใ์นการเข้าดูข้อมูลสารสนเทศเหล่าน้ัน หรือการ
อนุญาต และให้อ านาจในการเข้าดู, อ่าน และการปรับเปลีย่นเอกสาร
สารสนเทศ
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8. Operation
การปฏิบติังาน



8. OPERATION
การปฏิบัตงิาน

8.1 Operational planning and control การวางแผนการและการควบคุมการปฏบิัตกิาร

8.2 Prerequisite programmes (PRPs) โปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน

8.3 Traceability system ระบบการสอบย้อนกลับ

8.4 Emergency preparedness and response การเตรียมพร้อมและการตอบสนองสภาวะฉุกเฉิน

8.5 Hazard control การควบคุมอันตราย

8.6 Updating the information specifying the PRPs and the hazard control plan การปรับปรุงข้อมูล
ทีร่ะบุในเอกสารก าหนด PRPs และ แผน HACCP

8.7 Control of monitoring and measuring การควบคุมการเฝ้าระวังตดิตามและการตรวจวัด

8.8 Verification related to PRPs and the hazard control plan การทวนสอบทีเ่กี่ยวกับ PRPs และ
แผนควบคุมอันตราย

8.9 Control of product and process nonconformities การควบคุมผลิตภณัฑ ์และกระบวนการทีไ่ม่
เป็นไปตามข้อก าหนด
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8.1 Operational planning and control
(การวางแผนการและการควบคุมการปฏบิัตกิาร)

The organization shall plan, implement, control, maintain and update the 
processes needed to meet requirements for the realization of safe 
products, and to implement the actions determined in 6.1, by: องคก์ร
จะต้องวางแผน น าไปปฏบิัต ิและควบคุม ธ ารงรักษาและท าใหเ้ป็นปัจจุบัน ทนัสมัย  ส าหรับ
กระบวนการต่างๆ ใหเ้ป็นไปตามข้อก าหนด  ใหไ้ด้มาซึง่ผลิตภณัฑท์ีป่ลอดภยั และด าเนิน
กิจกรรมต่างๆ ตามแผนทีก่ าหนดใน ข้อ 6.1 โดย

a) establishing criteria for the processes; ก าหนดเกณฑส์ าหรับกระบวนการต่างๆ

b) implementing control of the processes in accordance with the criteria; 
ด าเนินการควบคุมกระบวนการต่างๆใหเ้ป็นไปตามเกณฑ์

c) keeping documented information to the extent necessary to have the 
confidence to demonstrate that the processes have been carried out as planned. 
จัดเก็บเอกสารสารสนเทศตามความจ าเป็นทีจ่ะม่ันใจว่ากระบวนการต่างๆ ได้มีการด าเนินการตามแผนทีว่างไว้
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The organization shall control planned changes and review the consequences 
of unintended changes, taking action to mitigate any adverse effects, as 
necessary. องคก์รจะต้องควบคุมการเปลี่ยนแปลงทีถู่กวางแผนไว้ และทบทวน
ผลกระทบของการเปลี่ยนแปลงทีไ่ม่ตัง้ใจ มกีารด าเนินการเพือ่บรรเทาผลในเชิงลบ ตาม
ความจ าเป็น

The organization shall ensure that outsourced processes are controlled 

(see 7.1.6). องคก์รจะต้องม่ันใจว่ากระบวนการต่างๆทีใ่ช้บริการภายนอก (ด าเนินไปโดย
บุคคลภายนอก) จะถูกควบคุม (ดู 7.1.6)

8.1 Operational planning and control
(การวางแผนการและการควบคุมการปฏบิัตกิาร)
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8.2 Prerequisite programmes (PRPs)
(โปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน)

8.2.1 The organization shall establish, (องค์กรจะต้องวางแผน น าไป
ปฏิบัต ิและควบคุม)
The organization shall establish, implement, maintain and 
update PRP(s) to facilitate the prevention and/or reduction of 
contaminants (including food safety hazards) in the products, 
product processing and work environment.
องคก์รจะต้องจัดท า น าไปปฏบิัต ิ ธ ารงรักษาไว้และท าใหเ้ป็นปัจจุบันส าหรับโปรแกรม
พืน้ฐานเพือ่ช่วยการป้องกัน และ/หรือลดการปนเป้ือน (รวมทัง้อันตรายทีม่ผีลต่อความ
ปลอดภยัของอาหาร) ในผลิตภณัฑ,์กระบวนการแปรรูปผลิตภณัฑ ์และสภาพแวดล้อมใน
การท างาน
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8.2.2 The PRP(s) shall be : โปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐานจะต้อง
a) appropriate to the organization and its context with regard to food 
safety; เหมาะสมกับองคก์รและบริบทขององคก์รทีเ่กี่ยวกับความปลอดภยัของอาหาร
b) appropriate to the size and type of the operation and the nature of 
the products being manufactured and/or handled;
เหมาะสมกับขนาดชนิด และลักษณะธรรมชาตขิองผลิตภณัฑท์ีท่ าการผลิตและ/หรือด าเนินการ

c) implemented across the entire production system, either as 

programmes applicable in general or as programmes applicable 

to a particular product or process;
น าไปปฏบัิตทิั่วทัง้กระบวนการผลิตไม่ว่าจะเป็นการประยุกตใ์ช้โปรแกรมโดยทั่วไปหรือการ
ประยุกตใ์ช้เฉพาะผลิตภณัฑอ์ย่างใดอย่างหน่ึง หรือสายการปฏบัิตงิานใดสายปฏิบัตกิารหน่ึง
d) approved by the food safety team.
ได้รับการอนุมัติโดยทีมงานความปลอดภัยของอาหาร

8.2 Prerequisite programmes (PRPs)
(โปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน)
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8.2.3 When selecting and/or establishing PRP(s), เมือ่มกีารคัดเลือก และ/หรือ 
จัดท าโปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน 
When selecting and/or establishing PRP(s), the organization shall ensure that 
applicable statutory, regulatory and mutually agreed customer requirements 
are identified. The organization should consider: องคก์รต้องม่ันใจว่ามกีารระบุถงึ
กฎหมายทีบ่งัคับใช้  กฎระเบยีบ และข้อก าหนดของลูกค้า โดยองคก์รควรพจิารณา

a) the applicable part of the ISO/TS22002 series;ประยุกตใ์ช้ 
ISO/TS22002-1 (Food Manufacturing)

b) applicable standards, codes of practice and guidelines. 

ประยุกตใ์ช้ได้ตามมาตรฐาน, หลักปฏบิตั ิและแนวทางในการปฏบิตัทิีด่ี

8.2 Prerequisite programmes (PRPs)
(โปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน)
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8.2 Prerequisite programmes (PRPs)
(โปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน)

8.2.4 When establishing PRP(s) the organization shall consider: a››l : เมือ่มี
การจัดท าโปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐานองคก์รต้องพจิารณา ( a››l )

a) construction, lay-out of buildings and associated utilities; โครงสร้าง
และแผนผังอาคาร และสาธารณูปโภคทีเ่กี่ยวข้อง

b) lay-out of premises, including zoning, workspace and employee 
facilities;แผนผังของสถานที ่รวมถงึพืน้ทีท่ างานและส่ิงอ านวยความสะดวกส าหรับพนักงาน

c) supplies of air, water, energy and other utilities; ระบบอากาศ, น า้ ,
พลังงาน และ สาธารณูปโภคอื่นๆ

d) pest control, waste and sewage disposal and supporting services;

การควบคุมสัตวพ์าหะ การก าจัดของเสียและส่ิงปฏกูิลและกิจกรรมอื่นๆ
e) the suitability of equipment and its accessibility for cleaning and 

maintenance; ความเหมาะสมของอุปกรณแ์ละการท าความสะอาดและบ ารุงรักษา
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8.2 Prerequisite programmes (PRPs)
(โปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน)

8.2.4 When establishing PRP(s) the organization shall consider: a››i
: เมือ่มกีารจัดท าโปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐานองคก์รต้องพจิารณา ( a››i ) (ต่อ)

f) supplier approval and assurance processes (e.g. raw materials, 
ingredients, chemicals and packaging); กระบวนการอนุมัตแิละการรับรองผู้จัดหา (เช่น 
วัตถุดบิ ส่วนผสม สารเคมแีละบรรจุภณัฑ)์

g) reception of incoming materials, storage, dispatch, transportation 
and handling of products; การรับวัตถุดบิ การจัดเก็บ การจัดส่ง การขนส่ง และการเคล่ือนย้าย
ผลิตภณัฑ์

h) measures for the prevention of cross contamination; มาตรการส าหรับการ
ป้องกันการปนเป้ือนข้าม

i) cleaning and disinfecting; การท าความสะอาดและการฆา่เชือ้
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8.2.4 When establishing PRP(s) the organization shall consider: a››i :

เมือ่มกีารจัดท าโปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐานองคก์รต้องพจิารณา ( a››i ) (ต่อ)

j) personal hygiene; สุขลักษณะส่วนบุคคล
k) product information/consumer awareness; ข้อมูลของผลิตภณัฑ/์ความ

ตระหนักต่อผู้บริโภค
l) others, as appropriate. อื่นๆตามความเหมาะสม

Documented information shall specify the selection, establishment, 
applicable monitoring and verification of the PRP(s). เอกสารสารสนเทศต้อง
พจิารณาก าหนดการคัดเลือก, การจัดท า, การเฝ้าระวังตดิตาม และทวนสอบ โปรแกรมสุขลักษณะ
พืน้ฐาน PRP(s)

8.2 Prerequisite programmes (PRPs)
(โปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน)
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8.3 Traceability system
(ระบบการสอบย้อนกลับ)

The traceability system shall be able to uniquely identify incoming material 
from the suppliers and the first stage of the distribution route of the end 
product. When establishing and implementing the traceability system, the 
following ระบบการสอบย้อนกลับต้องสามารถชีบ้ง่อย่างเฉพาะเจาะได้ตัง้แต่วัตถุดบิ
รับเข้าจากผู้ขาย  และเส้นทางการกระจายของผลติภณัฑสุ์ดทา้ยทีเ่ป็นขั้นแรก โดยมี
การจัดท าและด าเนินการ

shall be considered as a minimum: ระบบการสอบย้อนกลับต้องปฏิบตัขัิ้นต ่าดังนี้

a) relation of lots of received materials, ingredients and intermediate products 

to the end products; ความสัมพนัธข์องรุ่นทีรั่บเข้าของวัตถุดบิ, ส่วนผสมและผลิตภณัฑท์ี่
ยังอยู่ระหว่างการผลิต ไปจนถงึผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย

b) reworking of materials/products;การท าซ า้ของวัตถุดบิ/ผลิตภณัฑ์
c) distribution of the end product. การกระจายสินค้าของผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย
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8.3 Traceability system
(ระบบการสอบย้อนกลับ)

• The organization shall ensure that applicable statutory, regulatory and 

customer requirements are identified. องคก์รต้องม่ันใจว่า ข้อก าหนดกฎหมาย
กฏระเบยีบ และข้อก าหนดของลูกค้า  ทีเ่กีย่วข้องถูกน ามาระบุไว้

• Documented information as evidence of the traceability system shall 

be retained for a defined period to include, as a minimum, the shelf life 

of the product. The organization shall verify and test the effectiveness 

of the traceability system. หลักฐานการสอบย้อนกลับต้องเกบ็รักษาเป็นเอกสาร
สารสนเทศเป็นระยะเวลาทีก่ าหนดไว้ อย่างน้อยทีสุ่ดตามอายุการเกบ็รักษาของผลิตภณัฑ ์
โดยองคก์รต้องทวนสอบและทดสอบประสิทธิภาพของระบบตรวจสอบย้อนกลับด้วย

NOTE  Where appropriate, the verification of the system is expected to include the 
reconciliation of quantities of end products with the quantity of ingredients as 
evidence of effectiveness.  ในกรณีทีม่ีการตรวจสอบระบบควรรวมการตรวจสอบปริมาณของ
ผลิตภณัฑส์ าเร็จรูปเทยีบกับปริมาณของส่วนผสมเพือ่เป็นหลักฐานว่ามีประสิทธิผล
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8.4 Emergency preparedness and response
การเตรียมพร้อมและการตอบสนองสภาวะฉุกเฉิน

8.4.1 General (บททั่วไป)
• Top management shall ensure procedures are in place to respond to 

potential emergency situations or incidents that can have an impact on 
food safety which are relevant to the role of the organization in the food 
chain. ผู้บริหารระดับสูงขององคก์ร จะต้องม่ันใจว่าได้มัน้ตอนการปฏบิตังิานทีพ่ร้อม
ต่อการตอบสนองต่อสถานการณฉุ์กเฉินทีม่โีอกาสเกดิขึน้หรืออุบตักิารณท์ีอ่าจส่งผล
ต่อความปลอดภยัของอาหารทีเ่กีย่วข้องกับบทบาทขององคก์รในหว่งโซ่อาหาร

• Documented information shall be established and maintained to manage these 

situations and incidents. เอกสารสารสนเทศต้องถูกจัดท า และธ ารงรักษาไว้เป็นลาย
ลักษณอั์กษรเพือ่จัดการกับสถานการณแ์ละอุบตักิารณเ์หล่านี้
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8.4 Emergency preparedness and response
การเตรียมพร้อมและการตอบสนองสภาวะฉุกเฉิน

8.4.2 Handling of emergencies and incidents ; การจัดการกับเหตุฉุกเฉิน
และเหตุการณ์
The organization shall: องคก์รจะต้อง
a) respond to actual emergency situations and incidents by:
ตอบสนองต่อสถานการณภ์าวะฉุกเฉินและอุบตักิารณท์ีเ่กดิขึน้จริงโดย:

1) ensuring applicable statutory and regulatory requirements are 

identified;ม่ันใจว่า กฏหมาย, กฏระเบยีบ ข้อบงัคับและข้อก าหนดทีส่ามารถประยุกตใ์ช้
ได้ ถูกก าหนด ระบุไว้ 

2) communicating internally; การตดิต่อสื่อสารภายใน
3) communicating externally (e.g. suppliers, customers, appropriate 

authorities, media); การตดิต่อสื่อสารภายนอก (เช่นผู้ขาย, ลูกค้า, หน้าทีภ่าครัฐตาม
ความเหมาะสม สื่อมวลชนต่างๆ)
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8.4 Emergency preparedness and response
การเตรียมพร้อมและการตอบสนองสภาวะฉุกเฉิน

8.4.2 Handling of emergencies and incidents ; การจัดการกับเหตุฉุกเฉินและ
เหตุการณ์
b) take action to reduce the consequences of the emergency situation, appropriate 
to the  magnitude of the emergency or incident and the potential food safety 

impact; การด าเนินการเพือ่ลดผลกระทบจากสถานการณฉุ์กเฉินใหเ้หมาะสมกับขนาด
ของเหตุฉุกเฉินหรืออุบัตกิารณแ์ละผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร
c) periodically test procedures where practical; ด าเนินการทดสอบปฏบิตัขัิ้นตอน  
การด าเนินการอย่างเป็นระยะๆ
d) review and, where necessary, update the documented information after the 

occurrence of any incident, emergency situation or tests. ทบทวน เมือ่มคีวามจ าเป็น 
และปรับปรุงเอกสารสารสนเทศใหเ้ป็นปัจจุบัน ทนัสมัย ภายหลังจากเกดิสถานการณ์
ภาวะฉุกเฉินและอุบัตกิารณ ์หรือ  การทดสอบ
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8.4 Emergency preparedness and response
การเตรียมพร้อมและการตอบสนองสภาวะฉุกเฉิน

8.4.2 Handling of emergencies and incidents ; การจัดการกับเหตุฉุกเฉินและ
เหตุการณ์
NOTE : Examples of emergency situations that can affect food safety 
and/or production are natural disasters, environmental accidents, 
bioterrorism, workplace accidents, public health emergencies and other 
accidents, e.g. interruption of essential services such as water, electricity 
or refrigeration supply.
หมายเหตุ : ตัวอย่างของสถานการณภ์าวะฉุกเฉินทีอ่าจส่งผลต่อความปลอดภยัของ
อาหาร และ / หรือการผลิตอาหาร ได้แก่ ภยัธรรมชาติ, อุบตัเิหตุทางสิ่งแวดล้อม, 
อุบัตเิหตุทางชีวภาพ(การก่อใหเ้กดิโรคตดิเชือ้),  อุบตัเิหตุในสถานทีท่ างาน, ภาวะเหตุ
ฉุกเฉินด้านสาธารณสุข  และอุบตัเิหตุอืน่ ๆ เช่น การหยุดชะงกัของบริการทีจ่ าเป็น  
เช่น ระบบน า้, ระบบไฟฟ้าหรือระบบท าความเย็น



130

8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)

8.5.1 Preliminary steps to enable hazard analysis ; ขั้นตอนเร่ิมต้นส าหรับ
การวเิคราะห์อนัตราย

8.5.1.1 General บททั่วไป
To carry out the hazard analysis, preliminary documented information shall 
be collected, maintained and updated by the food safety team. This shall 
include, but not be limited to: เพือ่ด าเนินการวิเคราะหอ์ันตราย, เอกสารสารสนเทศ
ทีใ่ช้เบือ้งต้นโดยทมีงานด้านความปลอดภยัของอาหารต้องรวบรวม, จัดเกบ็รักษา และ
ปรังปรุงข้อมูลใหท้นัสมัย ทัง้นีร้วมถงึ ซึง่ไม่ได้จ ากัดเฉพาะเทา่นี ้ได้แก่; 

a) applicable statutory, regulatory and customer requirements; 
กฎหมาย, กฏระเบยีบ แล้ะอก าหนดของลูกค้า ทีส่ามารถประยุกตใ์ช้ได้

b) the organization’s products, processes and equipment; ผลิตภณัฑ,์ 
กระบวนการ และเคร่ืองมอือุปกรณ ์ขององคก์ร 

c) food safety hazards relevant to the FSMS. อันตรายทางด้านความ
ปลอดภยัจากอาหารทีเ่กีย่วข้องกับระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหาร
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8.5.1 Preliminary steps to enable hazard analysis; ขั้นตอนเร่ิมต้นส าหรับการวิเคราะห์
อันตราย

8.5.1.2 Characteristics of raw materials, ingredients and product 
contact materials; คุณลักษณะของวัตถุดบิ ส่วนผสมและวัสดุสัมผัสอาหาร

The organization shall ensure that all applicable statutory and regulatory food 
safety requirements are identified for all raw materials, ingredients and 
product contact materials. องคก์รต้องท าใหม่ั้นใจว่า ข้อก าหนดกฎหมาย กฏระเบยีบ
ด้านความปลอดภยัของอาหารทีส่ามารถประยุกตใ์ช้ได้ ได้รับการระบุ ชีบ้ง่ส าหรับวัตถุดบิ, 
ส่วนผสม และวัสดุสัมผัสผลิตภณัฑท์ัง้หมด

8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)
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8.5.1.2 Characteristics of raw materials, ingredients and product contact 
materials; คุณลักษณะของวัตถุดบิ ส่วนผสมและวัสดุสัมผัสอาหาร(ต่อ)

The organization shall maintain documented information concerning all raw 
materials, ingredients and product contact materials to the extent needed to 
conduct the hazard analysis (see 8.5.2), including the following, as appropriate:
องคก์รต้องธ ารงรักษาข้อมูล เอกสารสารสนเทศทีเ่กีย่วข้องกับวัตถุดบิ, ส่วนผสม และวัสดุ
สัมผัสผลิตภณัฑท์ัง้หมด ซึง่จ าเป็นเพือ่ใช้ในการวิเคราะหอั์นตราย (ดู 8.5.2) รวมถงึสิ่ง
ต่อไปนีต้ามความเหมาะสม:
a) biological, chemical and physical characteristics; คุณลักษณะทางชีวภาพ เคมีและ
กายภาพ

b) composition of formulated ingredients, including additives and processing 
aids; องคป์ระกอบของสูตรส่วนผสม รวมทัง้สารเตมิแต่งและสารช่วยในกระบวนการ

c) source (e.g. animal, mineral or vegetable); แหล่งทีม่า (เช่น สัตว ์แร่ธาตุ หรือผัก);

8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)
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8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)

8.5.1.2 Characteristics of raw materials, ingredients and product contact 

materials (คุณลักษณะของวัตถุดบิ ส่วนผสมและวัสดุสัมผัสอาหาร) (ต่อ)

d) place of origin (provenance); สถานทีต่้นก าเนิด (ถิน่ก าเนิด);
e) method of production; กรรมวิธีการผลิต
f) method of packaging and delivery; วิธีการบรรจุและจัดส่ง
g) storage conditions and shelf life; สภาวะในการเกบ็รักษาและอายุการเกบ็รักษา
h) preparation and/or handling before use or processing; การจัดเตรียม และ/หรือ 
การด าเนินการก่อนการน าไปใช้หรือการแปรรูป
i) acceptance criteria related to food safety or specifications of purchased 
materials and ingredients appropriate to their intended use. เกณฑก์ารยอมรับที่
เกีย่วกับด้านความปลอดภยัของอาหาร หรือ ข้อก าหนดในการจัดซือ้วัตถุดบิและส่วนผสมที่
เหมาะสมกับวัตถุประสงคก์ารน าไปใช้งาน
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8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)

8.5.1.3 Characteristics of end products: (คุณลักษณะของผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย)

The organization shall ensure that all applicable statutory and regulatory 
food safety requirements are identified for all the end products intended to 
be produced. องคก์รต้องท าใหม่ั้นใจว่าข้อก าหนดกฎหมาย และกฏระเบยีบด้านความ
ปลอดภยัของอาหารทีส่ามารถประยุกตใ์ช้ได้ ได้รับการระบุส าหรับผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย
ทัง้หมดทีม่กีารผลิต

The organization shall maintain documented information concerning the 
characteristics of end products to the extent needed to conduct the hazard 
analysis (see 8.5.2), including information on the following, as appropriate:

องคก์รต้องธ ารงรักษาข้อมูล, เอกสารสารสนเทศทีเ่กีย่วข้องกับคุณลักษณะของผลิตภณัฑ์
สุดทา้ยทัง้หมด ซึง่จ าเป็นเพือ่ใช้ในการวิเคราะหอั์นตราย (ดูข้อ 8.5.2) รวมถงึสิ่งต่อไปนี้
ตามความเหมาะสม:
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8.5.1.3 Characteristics of end products: (คุณลักษณะของผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย)

a) product name or similar identification; ชื่อผลิตภณัฑ ์หรือการระบุทีม่ลัีกษณะคล้ายกัน

b) composition; องคป์ระกอบ

c) biological, chemical and physical characteristics relevant for food safety;

คุณลักษณะทางชีวภาพ, เคมี และกายภาพทีเ่กีย่วข้องกับความปลอดภยัทางอาหาร

d) intended shelf life and storage conditions; อายุการเกบ็รักษาและสภาวะการเกบ็รักษา
ทีก่ าหนดไว้

e) packaging; บรรจุภณัฑ์

f) labelling relating to food safety and/or instructions for handling, preparation 
and intended use; การตดิฉลากทีเ่กีย่วกับความปลอดภยัของอาหาร และ/หรือค าแนะน า
ในการจัดการ, การจัดเตรียม และวัตถุประสงคก์ารใช้งาน

g) method(s) of distribution and delivery. วิธีการกระจายและการจัดส่งสินค้า 

8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)
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8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)

8.5.1.4 Intended use (วัตถุประสงคก์ารน าไปใช้)

• The intended use, including reasonably expected handling of the end product 
and any unintended use but reasonably expected mishandling and misuse of 
the end product, shall be considered and shall be maintained as documented 
information to the extent needed to conduct the hazard analysis (see 8.5.2)
วัตถุประสงคก์ารน าไปใช้งาน รวมถงึการจัดการตามทีค่าดว่าจะได้รับการจดัการอย่างเหมาะสมของ
ผลิตภณัฑสุ์ดท้าย และการใช้งานทีไ่ม่ตรงตามวัตถุประสงคท์ีตั่ง้ไว้, การใช้ผิดวธีิในผลิตภณัฑ์
สุดท้าย จะต้องได้รับการพจิารณาและต้องธ ารงรักษาเอกสารสารสนเทศตามขอบเขตทีจ่ าเป็นใน
การวเิคราะหอ์ันตราย (ดู 8.5.2)

• Where appropriate, groups of consumers/users shall be identified for 
each product. กรณีทีเ่หมาะสมต้องระบุกลุ่มของผู้ใช้งานและกลุ่มของผู้บริโภค แต่ละ
ผลิตภณัฑไ์ว้ด้วย

• Groups of consumers/users known to be especially vulnerable to 
specific food safety hazards shall be identified. กลุ่มผู้บริโภค/ผู้ใช้ ทีถู่กพจิารณา
ว่า เป็นกลุ่มทีเ่ส่ียงต่ออันตรายด้านความปลอดภยัของอาหาร ต้องได้รับการระบุ, ชีบ้่งไว้ด้วย
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8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)

8.5.1.5 Flow diagrams and description of processes (แผนผังกระบวนการผลิต,การอธิบาย
ของขั้นตอนกระบวนการ)

8.5.1.5.1 Preparation of the flow diagrams;การจัดเตรียมแผนผังกระบวนการผลิต

• The food safety team shall establish, maintain and update flow diagrams as documented 
information for the products or product categories and the processes covered by the FSMS.

ทมีงานด้านความปลอดภยัของอาหารต้องจัดท า, ธ ารงรักษาไว้ และปรับปรุงแผนผัง
กระบวนการผลิตให้เป็นลายลักษณอั์กษรส าหรับผลิตภณัฑ ์หรือประเภทผลิตภณัฑ์ และ
กระบวนการต่างๆ ครอบคลุมระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหาร

• Flow diagrams provide a graphic representation of the process. Flow diagrams shall be used 
when conducting the hazard analysis as a basis for evaluating the possible occurrence, 

increase, decrease or introduction of food safety hazards. แผนผังกระบวนการผลิตจะต้อง
แสดงใหเ้หน็ภาพของกระบวนการผลิต  แผนผังกระบวนการผลิตจะต้องถูกน ามาใช้ในการ
วเิคราะหอั์นตราย  เพือ่เป็นพืน้ฐานในการประเมินความเป็นไปได้ของโอกาสทีเ่กิดขึน้,        
การเพิม่ขึน้, การลดลง หรือน าไปสู่ความเส่ียงของอันตรายทางด้านความปลอดภยัของอาหาร
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8.5.1.5.1 Preparation of the flow diagrams; การเตรียมแผนภมูกิารผลิต (ต่อ)

• Flow diagrams shall be clear, accurate and sufficiently detailed to the extent 
needed to conduct the hazard analysis. Flow diagrams shall, as appropriate, 
include the following: แผนผังกระบวนการผลิตต้องมีความชัดเจน  ถูกต้องและมีรายละเอยีด
เพยีงพอในขอบเขตทีจ่ าเป็น เพือ่ใช้ในการวเิคราะหอั์นตราย แผนผังกระบวนการผลิตจะต้องระบุส่ิง
ต่อไปนี ้โดยพจิารณาตามความเหมาะสม:

a) the sequence and interaction of the steps in the operation; ล าดับและ
ปฏิสัมพันธข์องขัน้ตอนในการปฏบัิตกิาร

b) any outsourced processes;  กระบวนการทีม่าจากแหล่งภายนอก
c) where raw materials, ingredients, processing aids, packaging materials, 

utilities and intermediate products enter the flow; ระบุวัตถุดบิ, ส่วนผสม, สารช่วยใน
กระบวนการผลิต, วัสดุบรรจุภณัฑ,์ สาธารณูปโภคและผลิตภณัฑร์ะหว่างกระบวนการลงในแผนผังด้วย

d) where reworking and recycling take place; จุดทีม่ีการด าเนินการท าซ า้และการ
น าไปรีไซเคลิ

e) where end products, intermediate products, by-products and waste are 

released or removed. ระบุผลิตภณัฑสุ์ดท้าย, หรือผลิตภณัฑร์ะหว่างกระบวนการ, ผลพลอยได้จาก
กระบวนผลิต และของเสียทีถู่กปล่อยออกหรือถูกน าออกมาจากกระบวนการผลิต

8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)
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8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)

8.5.1.5.2 On-site confirmation of flow diagrams การยนืยันความถูกต้องของ
แผนภูมกิารผลติ ณ สถานทีจ่ริง
The food safety team shall confirm on-site the accuracy of the 
flow diagrams, update the flow diagrams where appropriate 
and retain as documented information. ทมีงานด้านความปลอดภัย
ของอาหารต้องยนืยันความถูกต้องของแผนผังกระบวนการผลติ ณ สถานที่
ผลติ, ปรับปรุงข้อมูลของแผนผังกระบวนการผลติให้เป็นปัจจุบัน ทันสมัย 
ตามความเหมาะสม และจัดเกบ็รักษาไว้เป็นเอกสารสารสนเทศ
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8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)

8.5.1.5.3 Description of processes and process environment อธิบายขั้นตอนการผลิต 
และสภาพแวดล้อมในกระบวนการ

The food safety team shall describe, to the extent needed to conduct the 
hazard analysis: ทมีงานด้านความปลอดภยัของอาหารต้องอธิบายในขอบเขตที่
จ าเป็นในการวิเคราะหอ์ันตราย: 

a) the layout of premises, including food and non-food handling 
areas; แผนผังของสถานที ่รวมถงึพืน้ทีก่ารจัดการอาหาร(Food handling area) และ
พืน้ทีท่ีไ่ม่ใช้ในการจัดการอาหาร (non-Food handling area)

b) processing equipment and contact materials, processing aids 
and flow of materials; เคร่ืองมอื อุปกรณ ์ทีใ่ช้ในกระบวนการผลิต, วัสดุทีสั่มผัส
อาหาร, สารช่วยในกระบวนการผลิต, และแผนผังของวัตถุดบิ
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8.5.1.5.3 Description of processes and process environment อธิบายขั้นตอนการผลิต 
และสภาพแวดล้อมในกระบวนการ(ต่อ)

c) existing PRPs, process parameters, control measures (if any) 

and/or the strictness with which they are applied, or procedures that can 
influence food safety; โปรแกรมสุขลักษณะพืน้ฐาน(PRPs)ทีม่อียู,่ ค่าควบคุมกระบวนการ, 
มาตรการการควบคุม(ถ้าม)ี, และ/หรือ ความเข้มงวดทีใ่ช้ หรือ ขัน้ตอน กระบวนการทีอ่าจมผีล
ต่อความปลอดภยัของอาหาร

d) external requirements (e.g. from statutory and regulatory 

authorities or customers) that can impact the choice and the strictness of 
the control measures. ข้อก าหนดจากภายนอก (เช่น จากหน่วยงานด้านกฎหมายและ
กฎระเบยีบต่างๆ หรือลูกค้า) ทีอ่าจส่งผลกระทบต่อการเลือกใช้และความเข้มงวดของ
มาตรการควบคุม

8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)
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8.5.1.5.3 Description of processes and process environment อธิบายขั้นตอนการผลิต 
และสภาพแวดล้อมในกระบวนการ(ต่อ)

• The variations resulting from expected seasonal changes or shift patterns 
shall be included as appropriate. ต้องพจิารณาการระบุใหค้รอบคลุม ถงึผลทีม่า
จากการเปลี่ยนแปลงทีเ่กดิตามฤดูกาล หรือรูปแบบกะ ตามความเหมาะสม

• The descriptions shall be updated as appropriate and maintained as 
documented information.การอธิบายต่างๆต้องได้รับการปรับปรุงใหท้นัสมัยอยู่
เสมอ ตามความเหมาะสม และจัดท าไว้เป็นเอกสารสารสนเทศ

8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)
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8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)

8.5.2 Hazard analysis (การวิเคราะหอ์ันตราย)

8.5.2.1 General (บททั่วไป)

The food safety team shall conduct a hazard analysis, based on the 

preliminary information, to determine the hazards that need to be controlled. 

The degree of control shall ensure food safety and, where appropriate, a 

combination of control measures shall be used. ทมีงานความปลอดภยัของอาหาร
ต้องด าเนินการวิเคราะหอั์นตรายบนพืน้ฐานของข้อมูลเบือ้งต้น เพือ่ก าหนด/ระบุ อันตราย
ทีจ่ าเป็นต้องท าการควบคุม, โดยม่ันใจว่า ได้พจิารณาก าหนดระดับของการควบคุมความ
ปลอดภยัของอาหารดังกล่าวอย่างเหมาะสม, และมาตรการควบคุมร่วมกัน (Combination 
of control measures) ต้องถูกน าไปใช้ด้วย
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8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)

8.5.2.2 Hazard identification and determination of acceptable levels

การชีบ้ง่อันตรายและการก าหนดระดับทีย่อมรับได้

8.5.2.2.1 The organization shall identify and document all food safety 
hazards that are reasonably expected to occur in relation to the type of 
product, type of process and process environment. องคก์รต้องจัดท าเอกสารเพือ่
ก าหนด, ระบุอันตรายทางด้านความปลอดภยัของอาหารทีค่าดว่าจะเกดิขึน้ทัง้หมดอย่างมี
เหตุผล ในส่วนทีเ่กีย่วข้องกับชนิดของผลิตภณัฑ,์ ประเภทของกระบวนการ และ
สภาพแวดล้อมของกระบวนการ
The identification shall be based on: การชีบ้ง่ดังกล่าว ต้องขึน้อยู่บนพืน้ฐานของ :
a) the preliminary information and data collected in accordance with 
8.5.1; ข้อมูลความรู้เบือ้งต้น และข้อมูลทีไ่ด้ถูกรวบรวมไว้ตามข้อ 8.5.1
b) experience; ประสบการณ์
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8.5.2.2.1………. type of process and process environment (ต่อ)

c) internal and external information including, to the extent possible, epidemiological, 

scientific  and other historical data; ข้อมูลความรู้ทัง้จากภายในและภายนอก รวมถงึ
เนือ้หาสาระทีเ่ป็นไปได้จากข้อมูลทางวิทยาศาสตร,์ การระบาดวิทยา และฐานข้อมูลประวัติ
ทีผ่่านมาอืน่ ๆ
d) information from the food chain on food safety hazards related to the safety 

of the end products, intermediate products and the food at the time of 

consumption; ข้อมูลความรู้จากหว่งโซ่อาหารทีเ่กีย่วกับอันตรายของความปลอดภยัของ
อาหาร เพือ่ใหผ้ลิตภณัฑสุ์ดทา้, ผลิตภณัฑร์ะหว่างกระบวนการ และอาหารในขณะที่
บริโภคปลอดภยั
e) statutory, regulatory and customer requirements. กฏหมาย, กฏระเบยีบ, 
ข้อบงัคับ และข้อก าหนดของลูกค้า

8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)



146

8.5.2.2.1………. type of process and process environment (ต่อ)

NOTE 1 Experience can include information from staff and external experts who are 
familiar with the product and/or processes in other facilities.
หมายเหตุ 1 ประสบการณอ์าจรวมถงึข้อมูลความรู้จากเจ้าหน้าทีแ่ละผู้เชีย่วชาญภายนอกทีคุ้่นเคยกับ
ผลิตภณัฑแ์ละ / หรือกระบวนการมาจากทีอ่ืน่ๆ

NOTE 2 Statutory and regulatory requirements can include food safety objectives 
(FSOs). The Codex Alimentarius Commission defines FSOs as “The maximum frequency 
and/or concentration of a hazard in a food at the time of consumption that provides or 
contributes to the appropriate level of protection (ALOP)”. หมายเหตุ 2 กฏหมาย, กฏระเบยีบ 
ข้อบังคับ อาจรวมถงึวัตถุประสงคค์วามปลอดภยัของอาหาร (FSOs) คณะกรรมาธิการ CODEX ได้ก าหนด
FSOs ไว้ว่า “ความถีสู่งสุด และ/หรือ ความเข้มข้นของอันตรายในอาหาร ในขณะทีบ่ริโภค ซึ่งท าให้เกิดหรือ
ส่งผลให้เกิดระดับของการป้องกันทีเ่หมาะสม(ALOP)”
Hazards should be considered in sufficient detail to enable hazard assessment and the 
selection of appropriate control measures. อันตรายควรได้รับการพจิารณาอย่างละเอยีด เพยีงพอ 
เพือ่ให้มีการประเมินอันตรายและคัดเลือกมาตรการควบคุมอย่างเหมาะสม

8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)
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8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)

8.5.2.2.2 The organization shall identify step(s) (e.g. receiving raw materials, processing, 
distribution and delivery) at which each food safety hazard can be present, be 
introduced, increase or persist. องคก์รจะต้องระบุแต่ละอันตรายทางด้านความปลอดภยัของ
อาหารทีม่อียู่, น าไปสู่, เพิม่ขึน้ หรือ ยังคงมอียู่ในขัน้ตอนต่างๆ  (เช่น การรับวัตถุดบิ, การแปรรูป,
การกระจายสินค้า และ การส่งมอบ) 
When identifying hazards, the organization shall consider: ในการระบุความเป็นอันตราย
ดังกล่าว  องคก์รต้องพจิารณา ดังนี ้; 

a) the stages preceding and following in the food chain; ขัน้ตอนก่อนหน้า
และขัน้ตอนถัดไปในหว่งโซ่อาหาร

b) all steps in the flow diagram; ทุกขัน้ตอนในแผนผังกระบวนการผลิตทัง้หมด
c) the process equipment, utilities/services, process environment and 

persons. เคร่ืองมอื, อุปกรณใ์นกระบวนการ, สาธารณูปโภค/บริการ, สภาพแวดล้อมของ
กระบวนการและบุคลากร
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8.5.2.2.3 The organization shall determine the acceptable level in the end 
product of each food safety hazard identified, whenever possible. องคก์รต้อง
ก าหนดระดับทีย่อมรับได้ในผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย ส าหรับแต่ละอันตรายทางด้านความปลอดภยัของ
อาหารทีไ่ด้ระบุ ก าหนดไว้ เทา่ทีจ่ะท าได้
When determining acceptable levels, the organization shall: ในการก าหนดระดับทีย่อมรับได้
องคก์รจะต้องพจิารณา  ดังนี้

a) ensure that applicable statutory, regulatory and customer 

requirements are identified; ม่ันใจว่า ข้อก าหนดกฏหมาย กฏระเบยีบ ข้อบังคับ และ
ข้อก าหนดของลูกค้าทีส่ามารถประยุกตใ์ช้ได้ ถูกน ามาพจิารณาก าหนด ระบุไว้ 

b) consider the intended use of end products;พจิารณาวัตถุประสงคก์าร
น าไปใช้ของผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย

c) consider any other relevant information.พจิารณาข้อมูลความรู้อื่นๆ ที่
เกี่ยวข้อง
The organization shall maintain documented information concerning the 

determination of acceptable levels and the justification for the acceptable levels.

องคก์รต้องจัดท า ธ ารงรักษาเอกสารสารสนเทศ ทีเ่กี่ยวข้องกับการก าหนดระดับทีย่อมรับได้ดังกล่าว 
พร้อมทัง้ระบุเหตุผลการตัดสินใจส าหรับระดับทีย่อมรับได้
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8.5.2.3 Hazard assessment (การประเมนิอันตราย)

The organization shall conduct, for each identified food safety hazard, a 
hazard assessment to determine whether its prevention or reduction to an 
acceptable level is essential. องคก์รต้องด าเนินการ เพือ่ระบุแต่ละอันตรายทางด้าน
ความปลอดภยัของอาหาร, ประเมนิความอันตราย เพือ่พจิารณาก าหนดการป้องกัน หรือ
การลดระดับใหอ้ยู่ในระดับทีย่อมรับได้ ตามความจ าเป็น
The organization shall evaluate each food safety hazard with regard to:

องคก์รต้องประเมนิอันตรายด้านความปลอดภยัของอาหารแต่ละด้าน ดังต่อไปนี:้
a) the likelihood of its occurrence in the end product prior to 

application of control measures; โอกาสในการเกดิขึน้ในผลิตภณัฑสุ์ดทา้ยก่อนที่
จะก าหนดใช้มาตรการควบคุม

b) the severity of its adverse health effects in relation to the 

intended use (see 8.5.1.4).ความรุนแรงของผลกระทบทางด้านสุขภาพทีไ่ม่พงึ
ประสงคเ์มือ่น าไปใช้งาน(ดูข้อ 8.5.1.4)
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8.5.2.3 Hazard assessment (การประเมินอันตราย)

• The organization shall identify any significant food safety 
hazards. องคก์รต้องระบุถงึอันตรายของอาหารใดๆทีม่นัียยะส าคัญ 

• The methodology used shall be described, and the result of 
the hazard assessment shall be maintained as documented 
information.เกณฑก์ารประเมนิทีใ่ช้จะต้องอธิบายไว้ และผลของการ
ประเมนิอันตรายต้องก าหนด และธ ารงรักษาไว้เป็นเอกสารสารสนเทศ



การประเมินความเส่ียง

High Sa Mi Ma Cr

Med Sa Mi Ma Ma

Low Sa Mi Mi Mi

Neg Sa Sa Sa Sa

Low Med High
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8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)

8.5.2.4 Selection and categorization of control measure(s) การเลือกและจัด
ประเภทของมาตรการควบคุม

8.5.2.4.1 Based on the hazard assessment, the organization shall select an 
appropriate control measure or combination of control measures that will be capable 
of preventing or reducing the identified significant food safety hazards to defined 
acceptable levels. ขึน้อยู่กับการประเมนิอันตราย โดยองคก์รต้องพจิารณาการคัดเลือกมาตรการ
การควบคุมอย่างเหมาะสม หรือ การใช้มาตรการควบคุ่มร่วมกัน เพือ่จะสามารถป้องกัน หรือช่วย
ลดอันตรายต่อความปลอดภยัของอาหารทีม่นัียส าคัญตามทีร่ะบุไว้ใหอ้ยู่ในระดับทีย่อมรับได้

The organization shall categorize the selected identified control measure(s) to be 
managed as OPRP(s) (see 3.30) or at CCPs (see 3.11).องคก์รต้องจัดประเภทมาตรการควบคุม
ทีถู่กเลือกไว้ โดยระบุเพือ่จัดการเป็น (OPRP(s) (see 3.30) หรือเป็น CCPs (see 3.11).

The categorization shall be carried out using a systematic approach. For each of the 
control measures selected, there shall be an assessment of the following:
การจัดประเภทดังกล่าว ต้องถูกด าเนินการโดยใช้วิธีอย่างเป็นระบบ ส าหรับแต่ละมาตรการควบคุมที่
คัดเลือกจะต้องมกีารประเมนิด้านดังนี้ : 
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8.5.2.4.1……………………, there shall be an assessment of the following:

a) the likelihood of failure of its functioning; โอกาสเกิดความล้มเหลวในการ
ปฏบิัตมิาตรการควบคุม  (Q3 = D)

b) the severity of the consequence in the case of failure of its 

functioning; this assessment shall include: ผลลัพธข์องความรุนแรง ในกรณีทีเ่กิดความ
ล้มเหลวในการปฏบัิตมิาตรการควบคุม ซึง่การประเมนินี ้ จะต้องพจิารณารวมถึง: 

1) the effect on identified significant food safety hazards; ผลกระทบต่อ
อันตรายด้านความปลอดภยัของอาหารทีม่ีนัยส าคัญ (Q3 = E)

2) the location in relation to other control measure(s); ต าแหน่งทีต่ัง้ของ
มาตรการควบคุมทีเ่กี่ยวข้อง ความสัมพนัธกั์บมาตรการควบคุมอื่นๆ (Q4 = G)

3) whether it is specifically established and applied to reduce the 

hazards to an acceptable level; เป็นมาตรการควบคุมทีก่ าหนด จัดท าขึน้มาเฉพาะเพือ่
น าไปใช้ลดระดับอันตรายใหล้งสู่ระดับทีย่อมรับได้หรือไม่ (Q2 = F)

4) whether it is a single measure or is part of combination of control 

measure(s). เป็นมาตรการควบคุมเดยีวหรือ เป็นส่วนหน่ึงของมาตราการควบคุมร่วมกันกับ
มาตรการควบคุมอื่นๆหรือไม่ (Q4 = C)



มีมาตรการควบคุมอนัตรายหรือไม่

N

มีความจ าเป็นต้อง

ควบคุมอนัตรายนี้หรือไม่

เพ่ิม/เปล่ียนข้ันตอน

กระบวนการผลิต

ขัน้ตอนน้ีสามารถลดหรือ

ก าจัดอนัตรายให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้

อนัตรายน้ี มีอยู่ในปริมาณมากกว่า                      

ระดับที่ยอมรับได้ หรือมีโอกาสเพ่ิม

จ านวนจนเกนิระดับที่ยอมรับได้

มีข้ันตอนต่อไปที่สามารถลดหรือ                      

ก าจัดอนัตรายให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้หรือไม่
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Y

N

Y

Y

N
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Y

N
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HACCP Codex

Q1

Q2

Q3

Q4



7 LOGICAL APPROACH QUESTION (7.4.4)

Q1 : อนัตรายทีอ่ยู่ในขั้นตอนนี ้มผีลกระทบอย่างรุนแรงต่อความปลอดภัยอาหารของตัว
ผลติภัณฑ์ทีจ่ะผลติหรือไม่
Q2 : มาตรการทีใ่ช้ในการควบคุมอนัตราย มคีวามเหมาะสมหรือมปีระสิทธิภาพในการตรวจ
ติดตามหรือไม่

Q3 : บริษทัสามารถทีจ่ะใช้ส่ิงทีเ่ป็นมาตรการควบคุมของตัวระบบภายในบริษทัเองจัดการ
ควบคุมอนัตรายได้อย่างสมบูรณ์ใช่หรือไม่

Q4 : มโีอกาสหรือไม่ทีม่าตรการควบคุมจะสูญเสียการควบคุม
Q5 : ในกรณทีีเ่กดิการสูญเสียการควบคุม จะมคีวามรุนแรงเกดิขึน้กบัความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑ์หรือไม่

Q6 : มาตรการควบคุมถูกก าหนดขึน้มาเฉพาะและน าไปปฏิบตัิเพ่ือลดหรือก าจัดอนัตรายให้อยู่
ในระดับทีย่อมรับได้ใช่หรือไม่

Q7 : มมีาตรการควบคุมอ่ืนทีม่ผีลกระทบร่วมหรือไม่









A. โอกาสเกิดความล้มเหลวในการปฏิบัตมิาตรการควบคุม  (Q3 = D)

B1. ผลกระทบต่ออันตรายด้านความปลอดภยัของอาหารทีม่ีนัยส าคัญ (Q3 = E)

B3. เป็นมาตรการควบคุมทีก่ าหนด จัดท าขึน้มาเฉพาะเพือ่น าไปใช้ลดระดับ
อันตรายให้ลงสู่ระดับทีย่อมรับได้หรือไม่ (Q2 = F)

B2. ต าแหน่งทีตั่ง้ของมาตรการควบคุมทีเ่กี่ยวข้อง ความสัมพันธกั์บ
มาตรการควบคุมอืน่ๆ (Q4 = G)

หรือ
B4. เป็นมาตรการควบคุมเดยีวหรือ เป็นส่วนหน่ึงของมาตราการควบคุม

ร่วมกันกับมาตรการควบคุมอืน่ๆหรือไม่ (Q4 = C)

YES

YES

YES

oPRPs

NO

NO

NO

YESNO

CCP
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8.5.2.4.2 In addition, for each control measure, the systematic approach 
shall include an assessment of the feasibility of:นอกจากนี ้ การพจิารณาในแต่
ละมาตรการควบคุมต้องท าอย่างเป็นระบบ โดยต้องรวมถงึการประเมนิความเป็นไปได้
ของ : 
a) establishing measurable critical limits and/or measurable/observable 
action criteria; การก าหนดเกณฑค์่าจ ากัดวิกฤติ(critical limits: CL)ทีส่ามารถวัดผลได้ 
และ/หรือ เกณฑก์ารปฏบิัติ(action criteria) ทีวั่ดผลได/้สามารถสังเกตได้

b) monitoring to detect any failure to remain within critical limit and/or 
measurable/observable action criteria; การเฝ้าระวัง, การตดิตามเพือ่ตรวจสอบ
ตรวจจับความล้มเหลวใด ๆ ทีย่ังคงอยู่ในเกณฑค่์าวิกฤต ิ(critical limits: CL) และ / หรือ
เกณฑก์ารปฏบิัต ิ(action criteria) ทีส่ามารถวัดผล/สังเกตได้

c) applying timely corrections in case of failure.การแก้ไขได้อย่างทนัทว่งทใีน
กรณีทีเ่กดิความล้มเหลว
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8.5.2.4.2………………..

The decision-making process and results of the selection and categorization 

of the control measures shall be maintained as documented information.

กระบวนการตัดสินใจ และผลการคัดเลือกและการจัดประเภทของมาตรการควบคุม 
ต้องธ ารงรักษาไว้ซึง่เอกสารสารสนเทศ.

External requirements (e.g. statutory, regulatory and customer requirements) 

that can impact the choice and the strictness of the control measures shall 

also be maintained as documented information. ข้อก าหนดจากภายนอก (เช่น 
กฎหมาย กฏระเบยีบ ข้อบงัครับ และข้อก าหนดของลูกค้า) ทีอ่าจมผีลต่อการเลือกและ
ความเข้มงวดของมาตรการควบคุม ต้องจัดท า ธ ารงรักษาไว้เป็นเอกสารสารสนเทศ
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8.5.3 Validation of control measure(s) and combinations of control measures
(การพสูิจน ์ยนืยันความถูกต้อง, การใช้ได้ของมาตรการควบคุม และมาตรการควบคุมที่
ใช้ร่วมกัน)
The food safety team shall validate that the selected control measures are capable 
of achieving the intended control of the significant food safety hazard(s). ทมีงานด้าน
ความปลอดภยัของอาหารต้องพสูิจนย์นืยันความถูกต้อง, การใช้ได้ของมาตรการควบคุม ว่ามี
ความสามารถในการน าไปใช้เพือ่ควบคุมอันตรายทีม่นัียส าคัญต่างๆได้ 

This validation shall be done prior to implementation of control measure(s) and 
combinations of control measures to be included in the hazard control plan 
(see 8.5.4) and after any change therein (see 7.4.2, 7.4.3, 10.2 and 10.3).การพสูิจน์
ยนืยันความถูกต้อง, พสูิจนก์ารใช้ได้นีจ้ะต้องท าก่อนทีจ่ะมกีารใช้มาตรการควบคุมและ
มาตรการควบคุมทีใ่ช้ร่วมกันไปใช้งานจริง เพือ่ก าหนดเป็นแผนควบคุมอันตราย (Hazard 
control plan) (ดูข้อ 8.5.4) และ หลังจากมกีารเปล่ียนแปลงใด ๆ (ดู 7.4.2, 7.4.3, 10.2 และ. 
10.3)
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8.5.3 (ต่อ)
When the result of validation shows that the control measures(s) is (are) not capable of 
achieving the intended control, the food safety team shall modify and re-assess the 
control measure(s) and/or combination(s) of control measure(s). กรณีทีผ่ลลัพธท์ีไ่ด้จากการ
พสูิจนย์นืยันความถูกต้อง,  พสูิจนก์ารใช้ได้นี ้พบว่ามาตรการควบคุมไม่สามารถบรรลุการควบคุมตามทีตั่ง้ใจไว้ 
ทมีงานด้านความปลอดภยัของอาหาร จะต้องปรับเปล่ียนและท าการประเมินมาตรการควบคุม และ / หรือ 
มาตรการควบคุมทีใ่ช้ร่วมกันใหม่
The food safety team shall maintain the validation methodology and evidence of 
capability of the control measure(s) to achieve the intended control as documented 
information. ทมีงานด้านความปลอดภยัของอาหารต้องธ ารงรักษาเอกสารสารสนเทศของวธีิการพสูิจน ์
ยนืยันความถูกต้อง พสูิจนก์ารใช้ได้ และหลักฐานทีแ่สดงความสามารถของมาตรการควบคุมว่า สามารถควบคุม
ได้ตามทีตั่ง้ใจไว้ 
NOTE Modification can include changes in control measure(s) (i.e. process parameters, rigour and/or 
their combination) and/or change(s) in the manufacturing technologies for raw materials, end 
product characteristics, methods of distribution and intended use of the end products. 
หมายเหตุ  การปรับเปลี่ยน อาจรวมถงึการเปลี่ยนแปลงของมาตรการควบคุม( เช่น ค่าควบคุมกระบวนการ, ความเข้มงวด 
และ/หรือ การใช้ร่วมกัน) และ/หรือ การเปลี่ยนแปลงเทคโนโลยกีารผลิตส าหรับวัตถุดบิ, ผลิตภัณฑสุ์ดทา้ย, วิธีการกระจาย
ผลิตภัณฑ ์และการน าไปใช้งานของผลิตภัณฑสุ์ดทา้ย)
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8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)

8.5.4 Hazard control plan (HACCP/OPRP plan) (แผนควบคุมอันตราย)
8.5.4.1 General (บททั่วไป)

The organization shall establish, implement and maintain a hazard control plan. The 
hazard control plan shall be maintained as documented information and shall include the 
following information for each control measure at each CCP or OPRP: องคก์รต้องก าหนด 
จัดท า น าไปปฏบิัต ิและธ ารงรักษาแผนควบคุมอันตราย โดยต้องจัดท าเป็นเอกสารสารสนเทศ และ
เพือ่ใช้ในแต่ละมาตรการควบคุมของ CCP หรือ OPRP ต้องมข้ีอมูล ดังต่อไปนี้

a) food safety hazard(s) to be controlled at the CCP or by the OPRP; ส่ิงทีเ่ป็น
อันตรายต่อความปลอดภยัของอาหารทีต่้องถูกควบคุมที ่ CCP หรือ OPRP

b) critical limit(s) at CCP or action criteria for OPRP; ค่าจ ากัดวกิฤตที ่CCP หรือ
เกณฑก์ารปฏบิัตสิ าหรับ OPRP

c) monitoring procedure(s); ขัน้ตอนการเฝ้าระวัง ตดิตาม
d) correction(s) to be made if critical limits or action criteria are not met;          

การแก้ไขทีต่้องปฏบัิต ิเมือ่ค่าจ ากัดวกิฤต ิหรือ เกณฑก์ารปฏบัิต ิไม่ได้ตามทีก่ าหนดไว้
e) responsibilities and authorities; หน้าทีค่วามรับผิดชอบ และอ านาจหน้าที่
f) records of monitoring. บันทกึการเฝ้าระวัง ตดิตาม
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8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)

8.5.4.2 Determination of critical limits and action criteria (การก าหนดค่า
จ ากัดวิกฤตแิละเกณฑก์ารปฏบิัติ)

Critical limits at CCPs and action criteria for OPRPs shall be specified. The rationale 
for their determination shall be maintained as documented information. ต้องระบุค่า
จ ากัดวกิฤตทิี ่CCPs และเกณฑก์ารปฏบิัต ิส าหรับ OPRPs โดยเหตุผลในการก าหนดดังกล่าว 
จะต้องธ ารงรักษาไว้เป็นเอกสารสารสนเทศ 

Critical limits at CCPs shall be measurable. Conformance with critical limits shall 
ensure that the acceptable level is not exceeded. ค่าจ ากัดวกิฤตทิี่ CCPs ต้องสามารถ
ตรวจวัดได้ เพือ่แสดงใหเ้หน็ว่า สอดคล้อง ไม่เกินกว่าระดับทีย่อมรับได้ 

Action criteria for OPRPs shall be measurable or observable. Conformance with 
action criteria shall contribute to the assurance that the acceptable level is not 
exceeded.เกณฑก์ารปฏบิัตสิ าหรับ OPRPs ต้องสามารถวัดได้ หรือสามารถสังเกตุได้ เพือ่
แสดงใหเ้หน็ว่า สอดคล้อง ไม่เกินกว่าระดับทีย่อมรับได้
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8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)

8.5.4.3 Monitoring systems at CCPs and for OPRPs (ระบบการเฝ้าระวัง     
ตดิตามที่ CCPs และ OPRPs)
• At each CCP, a monitoring system shall be established for each control measure or 

combination of control measure(s) to detect any failure to remain within the 
critical limits. The system shall include all scheduled measurements relative to 
the critical limit(s). ในแต่ละจุดวกิฤต ระบบการเฝ้าระวัง ตดิตาม ต้องมกีารก าหนด จัดท า
ขึน้ส าหรับแต่ละมาตรการควบคุม หรือมาตรการควบคุมทีใ่ช้ร่วมกัน เพือ่ตรวจสอบ ตรวจจับ
ความล้มเหลวใดๆ ทีย่ังคงอยู่ภายในขอบเขตค่าจ ากัดวกิฤต ิ ระบบจะต้องรวมการวัดที่
ก าหนดไว้ทัง้หมดเทยีบกับค่าจ ากัดวิกฤต

• For each OPRP, a monitoring system shall be established for the control measure 
or combination of control measure(s) to detect failure to meet the action 
criterion. ส าหรับแต่ละจุด OPRP ระบบการเฝ้าระวัง ตดิตาม ต้องมกีารก าหนด จัดท าขึน้
ส าหรับแต่ละมาตรการควบคุมหรือมาตรการควบคุมทีใ่ช้ร่วมกัน เพือ่ตรวจจับความล้มเหลว
ใดๆ ใหไ้ด้ตามเกณฑก์ารปฏิบัติ

• The monitoring system, at each CCP and for each OPRP, shall consist of 
documented information, including:ระบบการเฝ้าระวัง ตดิตาม ทีแ่ต่ละ CCP และแต่ละ 
OPRP จะต้องประกอบด้วยเอกสารสารสนเทศ ดังนี ้ :
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8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)

8.5.4.3 Monitoring systems at CCPs and for OPRPs (ระบบการเฝ้าระวังที่ CCP 
และ OPRPs) (ต่อ)

a) measurements or observations that provide results within an adequate time frame;
การตรวจวัด และการสังเกต  ทีใ่หผ้ลลัพธภ์ายใต้กรอบเวลาทีเ่หมาะสม เพยีงพอ
b) monitoring methods or devices used; วธีิการ เฝ้าระวัง ตดิตาม หรือ อุปกรณท์ีใ่ช้
c) applicable calibration methods or, for OPRPs, equivalent methods for verification 
of reliable measurements or observations (see 8.7); วธีิการสอบเทยีบทีน่ ามาใช้หรือ ส าหรับ 
OPRPs ,วธีิการทีเ่ทยีบเท่าในการทวนสอบความถูกต้องของการตรวจวัดหรือการสังเกต(ดูข้อ 8.7)
d) monitoring frequency; ความถีใ่นการเฝ้าระวัง ตดิตาม
e) monitoring results; ผลของการเฝ้าระวัง ตดิตาม
f) responsibility and authority related to monitoring; หน้าทีค่วามรับผิดชอบและอ านาจ
หน้าทีใ่นการเฝ้าระวัง ตดิตาม
g) responsibility and authority related to evaluation of monitoring results. หน้าทีค่วาม
รับผิดชอบและอ านาจหน้าที ่เกี่ยวกับการประเมนิผลการเฝ้าระวัง ตดิตาม
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8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)

8.5.4.3 Monitoring systems at CCPs and for OPRPs (ระบบการเฝ้าระวังที่ CCP 
และ OPRPs) (ต่อ)

• At each CCP, the monitoring method and frequency shall be capable of timely 
detection of any failure to remain within critical limits, to allow timely isolation and 
evaluation of the product (see 8.9.4). ในแต่ละ CCP วธีิการและความถีใ่นการตรวจเฝ้าระวัง 
ตดิตาม ต้องมคีวามสามารถในการตรวจจับความล้มเหลว ทีจ่ะคงอยู่ภายในค่าจ ากัดวกิฤต ิอให้
สามารถแยกและประเมนิผลิตภณัฑไ์ด้อย่างทันท่วงท(ีดูข้อ 8.9.4)

• For each OPRP, the monitoring method and frequency shall be proportionate to the 
likelihood of failure and the severity of consequences. ส าหรับแต่ละ OPRP วธิีการ เฝ้า
ระวัง ตดิตาม และความถีจ่ะต้องเป็นไปตามความเป็นไปได้ โอกาสทีจ่ะเกิดความล้มเหลว และ
ความรุนแรงของผลกระทบ

• When monitoring an OPRP is based on subjective data from observations (e.g. visual 
inspection), the method shall be supported by instructions or specifications. ในการ
เฝ้าระวัง ตดิตาม OPRP ทีข่ึน้อยู่กับข้อมูลจากการสังเกต (เช่น การตรวจสอบด้วยสายตา) 
วธิีการต้องได้รับการสนับสนุน โดยการสอนงาน แนะน า หรือ เป็นข้อก าหนด
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8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)

8.5.4.4 Actions when critical limits or action criteria are not met ; 
(การด าเนินการเมือ่ค่าจ ากัดวิกฤต ิหรือ เกณฑก์ารปฏบิตั ิไม่ได้ตามทีก่ าหนด)
The organization shall specify corrections (see 8.9.2) and corrective actions (see 8.9.3) 
to be taken when critical limits or action criterion are not met and shall ensure that:

องคก์รต้องระบุการแก้ไข (ดูข้อ 8.9.2) และการปฏิบัตกิารแก้ไข (ดูข้อ 8.9.3) เพือ่ด าเนินการเมือ่    
ค่าจ ากัดวกิฤต ิหรือเกณฑก์ารปฏบัิต ิ ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด  และต้องม่ันใจว่า :

a) the potentially unsafe products Ares not released (see 8.9.4);

ผลิตภณัฑท์ีอ่าจไม่ปลอดภยัจะไม่ถูกปล่อยออกไป (ดูข้อ 8.9.4)
b) the cause of nonconformity is identified; ระบุสาเหตุของความไม่สอดคล้อง

ตามข้อก าหนด
c) the parameter(s) controlled at the CCP or by the OPRP is (are) returned 

within the critical limits or action criteria; ค่าควบคุมทีค่วบคุม CCP หรือโดย OPRP จะถูก
ปรับเปล่ียนใหก้ลับไปอยู่ภายใต้ของค่าจ ากัดวกิฤต ิหรือเกณฑก์ารปฏบัิติ

d) recurrence is prevented. ได้รับการป้องกันไม่ใหเ้กิดขึน้ซ า้
The organization shall make corrections in accordance with 8.9.2 and corrective actions 
in accordance with 8.9.3. องคก์รต้องแก้ไขตามข้อ 8.9.2 และปฏิบัตกิารแก้ไขตามข้อ 8.9.3
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8.5 Hazard control (การควบคุมอันตราย)

8.5.4.5 Implementation of the hazard control plan (การด าเนินการตามแผน
ควบคุมอันตราย)

The organization shall implement and maintain the hazard 
control plan and retain evidence of the implementation as 
documented information.

องคก์รต้องน าไปปฏิบัต ิและธ ารงรักษาไว้ ตามแผนควบคุมอันตราย และ
จัดเกบ็รักษาข้อมูลหลักฐานการน าไปใช้ไปปฏบัิต ิเป็นเอกสารสารสนเทศ
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8.6 Updating the information specifying the PRPs and the hazard control plan
(การปรับปรุงข้อมูลทีร่ะบุในโปรแกรมพืน้ฐาน และ แผน การควบคุมอันตรายใหท้นัสมัย)

Following the establishment of the hazard control plan, the organization shall update 
the following information, if necessary:หลังจากการจัดท าแผนควบคุมอันตราย องคก์รต้อง
ปรับปรุงข้อมูลเหล่านีใ้ห้ทนัสมัย ตามจ าเป็น ; 

a) characteristics of raw materials, ingredients and product-contact materials;
คุณลักษณะของวัตถุดบิ ส่วนผสม และวัสดุทีสั่มผัสกับผลิตภณัฑ์

b) characteristics of end products; คุณลักษณะของผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย
c) intended use; การน าไปใช้งาน
d) flow diagrams and descriptions of processes and process environment.

แผนผังกระบวนการผลิต และการอธิบายกระบวนการ และสภาพแวดล้อมของกระบวนการผลิต
The organization shall ensure that the hazard control plan and/or the PRP(s) are up to 
date. องคก์รต้องม่ันใจว่า แผนการควบคุมอันตราย และ/หรือโปรแกรมพืน้ฐาน ได้รับการปรับปรุง
ใหท้นัสมัยอยู่เสมอ
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8.7 Control of monitoring and measuring
(การควบคุมการเฝ้าระวังตดิตามและการตรวจวัด)

• The organization shall provide evidence that the specified monitoring and 
measuring methods and equipment in use are adequate for the monitoring and 
measuring activities related to the PRP(s) and the hazard control plan. องคก์รต้อง
แสดงหลักฐานว่า ได้มกีารระบุวิธีการเฝ้าระวัง ตดิตาม และการตรวจวัดส าหรับเคร่ืองมอืทีใ่ช้
อยู่มคีวามเพยีงพอส าหรับกิจกรรมการตรวจติดตาม เฝ้าระวัง และกิจกรรมการวัดทีเ่กี่ยวข้อง
กับโปรแกรมพืน้ฐาน (PRP) และแผนควบคุมอันตราย(HACCP control  plan)

• The monitoring and measuring equipment used shall be: เคร่ืองมอื อุปกรณท์ีช้่าระวัง
ตดิตาม และการตรวจวัด ต้องเป็นดังนี ้; 

a) calibrated or verified at specified intervals prior to use; ได้รับการสอบเทยีบหรือทวน
สอบตามช่วงเวลาทีก่ าหนดไว้ก่อนใช้งาน
b) adjusted or re-adjusted as necessary; ได้รับการปรับหรือปรับแก้ใหม่ตามความจ าเป็น
c) identified to enable the calibration status to be determined; ได้รับการระบุเพือ่แสดง
สถานะของการสอบเทยีบทีถู่กก าหนดไว้
d) safeguarded from adjustments that would invalidate the measurement results;
ป้องกันการปรับแก้ไขทีอ่าจท าใหผ้ลลัพธก์ารวัดไม่ถูกต้อง
e) protected from damage and deterioration. ป้องกันจากความเสียหายและช ารุด
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8.7 Control of monitoring and measuring
(การควบคุมการเฝ้าระวังตดิตามและการตรวจวัด)

• The results of calibration and verification shall be retained as documented 
information. The calibration of all the equipment shall be traceable to international 
or national measurement standards; where no standards exist, the basis used for 
calibration or verification shall be retained as documented information. ผลการสอบ
เทยีบและการทวนสอบจะต้องเก็บรักษาไว้ซึ่งเอกสารสารสนเทศ การสอบเทยีบอุปกรณท์ัง้หมดต้อง
สามารถสอบกลับไปยังมาตรฐานการวัดระดับสากล, ระดับชาตไิด้  ในกรณีไม่มีมาตรฐานใดการอ้างอิงให้
ใช้ข้อมูลพืน้ฐาน เบือ้งต้นเพือ่การสอบเทยีบและทวนสอบ โดยต้องจัดเก็บรักษาไว้ซึ่งเอกสารสารสนเทศ
ของการทวนสอบ

• The organization shall assess the validity of the previous measurement results 
when the equipment or process environment is found not to conform to 
requirements. The organization shall take appropriate action in relation to the 
equipment or process environment and any product affected by the non-
conformance. องคก์รต้องประเมินความถูกต้อง ใช้ได้ของผลการวัด ผลก่อนหน้านี ้เมื่อพบว่า
เคร่ืองมือ อุปกรณห์รือสภาพแวดล้อม กระบวนการถูกพบว่าไม่เป็นไปตามข้อก าหนด องคก์รต้อง
ด าเนินการอย่างเหมาะสมกับเคร่ืองมือ อุปกรณ ์หรือสภาพแวดล้อมกระบวนการ และผลิตภณัฑใ์ดๆที่
อาจจะได้รับผลกระทบจากการไม่สอดคล้องดังกล่าว
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8.7 Control of monitoring and measuring
(การควบคุมการเฝ้าระวังตดิตามและการตรวจวัด)
• The assessment and resulting action shall be maintained as documented 

information. การประเมนิและผลการด าเนินการทีเ่กดิขึน้จะต้องได้รับการเกบ็รักษาไว้
เป็นเอกสารสารสนเทศ

• Software used in monitoring and measuring within the FSMS shall be 
validated by the organization, software supplier or third party prior to use. 
Documented information on validation activities shall be maintained by the 
organization and the software shall be updated in a timely manner.

ซอฟตแ์วร/์โปรแกรมทีใ่ช้ในการเฝ้าระวัง ตดิตามและวัดผลภายในระบบการจัดการด้าน
ความปลอดภยัของอาหาร จะต้องได้รับการพสูิจนย์นืยันความถูกต้อง, การใช้งานจาก
องคก์ร,  ผู้จัดจ าหน่ายซอฟตแ์วร/์โปรแกรม หรือบุคคลทีส่ามก่อนทีจ่ะใช้งาน ข้อมูลทีไ่ด้
ต้องธ ารงรักษาเป็นเอกสารสารสนเทศ เกีย่วกับกจิกรรมการพสูิจนย์นืยัน ดังกล่าว ต้อง
ก าหนด จัดท าไว้โดยองคก์ร และซอฟตแ์วรจ์ะต้องได้รับการอัพเดตอย่างทนัท่วงท ีที่
เหมาะสม
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8.7 Control of monitoring and measuring
(การควบคุมการเฝ้าระวังตดิตามและการตรวจวัด)

Whenever there are changes, including software configuration/modifications 
to commercial off-the- shelf software, they shall be authorized, documented 
and validated before implementation. เมือ่ใดกต็ามทีม่กีารเปลี่ยนแปลงรวมถงึการ
ก าหนดค่าซอฟทแ์วร ์/ แก้ไขซอฟตแ์วร ์ ซอฟตแ์วรส์ าเร็จรูปในเชิงพาณิชยจ์ะต้องได้รับ
อนุญาต เป็นเอกสาร พสูิจนค์วามถูกต้องก่อนใช้งาน

NOTE Commercial off-the-shelf software in general use within its designed 
application range can be considered to be sufficiently validated.

หมายเหตุ ซอฟทแ์วรท์ีอ่อกแบบมาใช้งานแบบพกพาทีใ่ช้งานทั่วไป ต้องได้รับการพจิารณา
พสูิจนค์วามถูกต้องอย่างเพยีงพอ
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8.8 Verification related to PRPs and the hazard control plan (การทวนสอบที่
เกีย่วกับโปรแกรมพืน้ฐาน (PRPs) และแผนควบคุมอันตราย)

8.8.1 Verification (การทวนสอบ)
The organization shall establish, implement and maintain verification activities. 
The verification planning shall define purpose, methods, frequencies and 
responsibilities for the verification activities.องคก์รต้องจัดท า น าไปประยุกตใ์ช้ และ
ธ ารงรักษาไว้ส าหรับกิจกรรมการทวนสอบ การวางแผนการทวนสอบต้องก าหนดวัตถุประสงค ์
วธีิการ ความถี ่และความรับผิดชอบส าหรับกิจกรรมการทวนสอบ
The verification activities shall confirm that: กิจกรรมการทวนสอบต้องยืนยันว่า :

a) the PRP(s) are implemented and effective;  PRP(s) มีการน าไป
ประยุกตใ์ช้อย่างมีประสิทธิภาพ;

b) the hazard control plan is implemented and effective; แผนการ
ควบคุมอันตรายต้องถูกน าไปประยุกตใ์ช้อย่างมปีระสิทธิภาพ
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8.8.1 Verification (การทวนสอบ) (ต่อ)

c) hazard levels are within identified acceptable levels; ระดับอันตรายต่างๆ มกีารระบุ
ระดับทีย่อมรับได้ไว้
d) input to the hazard analysis is updated; ข้อมูลทีใ่ช้ส าหรับการวเิคราะหอั์นตรายได้ถูก
ปรับปรุงให้ทนัสมัย
e) other actions determined by the organization are implemented and effective. 
การด าเนินการอื่น ๆ ทีอ่งคก์รก าหนดได้ถูกน าไปประยุกตใ์ช้อย่างมปีระสิทธิภาพ

The organization shall ensure that verification activities are not carried out by 
the person responsible for monitoring the same activities. องคก์รต้องม่ันใจว่า
กจิกรรมการทวนสอบต้องไม่ถูกด าเนินการโดยบุคคลเดยีวกับทีรั่บผิดชอบในการตดิตาม   
เฝ้าระวัง

8.8 Verification related to PRPs and the hazard control plan (การทวน
สอบทีเ่กีย่วกับโปรแกรมพืน้ฐาน (PRPs) และแผนควบคุมอันตราย)
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Verification results shall be retained as documented information and shall be 

communicated. ผลการทวนสอบจะต้องเก็บรักษาไว้เป็นข้อมูลทีม่กีารจัดท าเป็นเอกสารและจะต้อง
แจ้งใหท้ราบ

Where verification is based on testing of end product samples or direct process samples 
and where such test samples show nonconformity with the acceptable level of the food 
safety hazard (see 8.5.2.2), the organization shall handle the affected lot(s) of product as 
potentially unsafe (see 8.9.4.3) and apply corrective actions in accordance with 8.9.3 

ในกรณีทีก่ารทวนสอบ เป็นข้อมูลทีม่าจากการทดสอบตัวอย่างผลิตภณัฑสุ์ดทา้ย หรือ 
ตัวอย่างจากกระบวนการโดยตรง และตัวอย่างทดสอบดังกล่าวแสดงถงึความไม่สอดคล้องกับ
ระดับความปลอดภยัของอาหารทีย่อมรับได้ (ดูข้อ 8.5.2.2) องคก์รต้องจัดการกับผลิตภณัฑท์ี่
ได้รับผลกระทบตามผลิตภณัฑท์ีอ่าจไม่ปลอดภยั (ดูข้อ 8.9.4.3) และประยุกตใ์ช้การปฏบิัตกิาร
แก้ไขตามข้อ 8.9.3

8.8 Verification related to PRPs and the hazard control plan (การทวนสอบที่
เกีย่วกับโปรแกรมพืน้ฐาน (PRPs) และแผนควบคุมอันตราย)
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8.8 Verification related to PRPs and the hazard control plan (การทวนสอบ
ทีเ่กีย่วกับโปรแกรมพืน้ฐาน (PRPs) และแผนควบคุมอันตราย)

8.8.2 Analysis of results of verification activities (การวเิคราะหผ์ลของกจิกรรม
การทวนสอบ)
The food safety team shall conduct an analysis of the results of 
verification that shall be used as an input to the performance 
evaluation of the FSMS (see 9.1.2) ทมีงานความปลอดภัยของอาหาร 
จะต้องวเิคราะหผ์ลของกจิกรรมการทวนสอบ เพือ่จะใช้เป็นข้อมูลในการ
ประเมนิผลการปฏบิัตงิานของระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร
(FSMS) (ดูข้อ 9.1.2)
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8.9 Control of product and process nonconformities
(การควบคุมผลติภัณฑ ์และกระบวนการทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก าหนด)

8.9.1 General (ทั่วไป)
The organization shall ensure that data derived from the monitoring of
OPRPs and at CCPs are evaluated by designated persons who are
competent and have the authority to initiate corrections and corrective
actions

องคก์รต้องม่ันใจว่าข้อมูลทีไ่ด้จากการเฝ้าระวังจุด OPRPs และ CCPs ต้องได้รับการ
ประเมนิโดยบุคคลทีไ่ด้รับมอบหมาย ซึง่มคีวามรู้ ความสามารถ และมอี านาจหน้าที ่ 
เพือ่ริเร่ิม จัดการแก้ไข และด าเนินการแก้ไขป้องกัน
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8.9 Control of product and process nonconformities
(การควบคุมผลติภัณฑ ์และกระบวนการทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก าหนด)

8.9.2 Corrections (การแก้ไข)
8.9.2.1 The organization shall ensure that when critical limits at CCP(s) 

and/or action criteria for OPRPs are not met, the products affected are identified 

and controlled with regard to their use and release. องคก์รต้องม่ันใจว่าเมือ่ค่าจ ากัด
วกิฤต ณ จุด CCP(s) และ / หรือเกณฑก์ารปฏบิัตสิ าหรับOPRPs ไม่บรรลุตามทีก่ าหนด ผลิตภณัฑท์ี่
ได้รับผลกระทบจะได้รับการระบุและควบคุม โดยค านึงถงึการน าไปใช้และการปล่อยผลิตภณัฑ์
The organization shall establish, maintain and update documented information that 
includes: องคก์รต้องก าหนด จัดท า คงรักษาไว้ และปรับปรุงเอกสารสารสนเทศ ซึง่ประกอบด้วย :

a) a method of identification, assessment and correction for affected 
products to ensure their proper handling; วธีิการชีบ่้ง การประเมนิ และการแก้ไขส าหรับ
ผลิตภณัฑท์ีไ่ด้รับผลกระทบเพือ่ใหแ้น่ใจว่า ได้รับการปฏิบัตอิย่างเหมาะสม;

b) arrangements for review of the corrections carried out. การเตรียมการ
เพือ่ทบทวนการแก้ไขทีไ่ด้ด าเนินการ
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8.9.2.2 When critical limits at CCPs are not met, affected products 
shall be identified and handled as potentially unsafe products (see 8.9.4) เมือ่
ค่าจ ากัดวกิฤต ที ่CCPs ไม่เป็นไปตามทีก่ าหนด ผลิตภณัฑท์ีไ่ด้รับผลกระทบต้องได้รับการชีบ่้ง 
และจัดการเป็นผลิตภณัฑท์ีอ่าจไม่ปลอดภยั (ดูข้อ 8.9.4)

8.9.2.3 Where action criteria for an OPRP are not met, the following 
shall be carried out: เมือ่เกณฑก์ารปฏบัิตขิอง OPRP ไม่เป็นไปตามทีก่ าหนด ใหด้ าเนินการ
ต่อไปนี:้

a) determination of the consequences of that failure with respect to 
food safety; การก าหนดผลของความล้มเหลวทีเ่กี่ยวกับความปลอดภยัของอาหาร

b) determination of the cause(s) of failure; การก าหนดสาเหตุของความ
ล้มเหลว;

c) identification of the affected products and handling in accordance 
with 8.9.4. ระบุผลิตภณัฑท์ีไ่ด้รับผลกระทบและการจัดการตามข้อ 8.9.4
The organization shall retain results of the evaluation as documented 

information. องคก์รต้องเก็บข้อมูลการประเมนิผลไว้เป็นข้อมูลเอกสารสารสนเทศ

8.9 Control of product and process nonconformities
(การควบคุมผลติภัณฑ ์และกระบวนการทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก าหนด)
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8.9.2.4 Documented information shall be retained to describe 

corrections made on nonconforming products and processes including : ต้อง
จัดเกบ็รักษาข้อมูลซึง่อธิบายการแก้ไขทีเ่กดิขึน้กับผลิตภณัฑแ์ละกระบวนการซึง่ไม่เป็นไป
ตามข้อก าหนดไว้เป็นเอกสารสารสนเทศ รวมถงึ : 

a) the nature of the nonconformity; ลักษณะของความไม่สอดคล้อง
b) the cause(s) of the failure; สาเหตุของความล้มเหลว
c) the consequences as a result of the nonconformity; ผลทีต่ามมา

อันเน่ืองมาจากความไม่สอดคล้อง

8.9 Control of product and process nonconformities
(การควบคุมผลติภัณฑ ์และกระบวนการทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก าหนด)
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8.9 Control of product and process nonconformities
(การควบคุมผลติภัณฑ ์และกระบวนการทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก าหนด)

8.9.3 Corrective actions (การปฏิบัตกิารแก้ไข)
• The need for corrective actions shall be evaluated when critical limits at CCP(s) 

and/or action criteria for OPRPs are not met. ต้องมกีารประเมนิความจ าเป็นในการ
ปฏบัิตกิารแก้ไขเมือ่ค่าจ ากัดวกิฤต ที ่CCP(s) และ / หรือเกณฑป์ฏบิัตสิ าหรับ OPRP ไม่เป็นไป
ตามทีก่ าหนด

• The organization shall establish and maintain documented information that 
specifies appropriate actions to identify and eliminate the cause of 
detected nonconformities, to prevent recurrence, and to return the process 
to control after a nonconformity is identified.องคก์รต้องก าหนด จัดท าและคงเก็บ
รักษาไว้ มกีารด าเนินการอย่างเหมาะสม เพือ่ระบุ และก าจัดสาเหตุของความไม่สอดคล้องที่
ตรวจพบ ป้องกันการเกิดซ า้ และเพือ่จัดการกระบวนการให้กลับคืนมาอยู่ภายใต้การควบคุม 
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These actions shall include: การทบทวนเหล่านีจ้ะรวมถงึ:
a) reviewing nonconformities identified by customer and/or consumer complaints 

and/or regulatory inspection reports;การทบทวนความไม่สอดคล้องทีร่ะบุโดยลูกค้าและ / หรือ
เร่ืองร้องเรียนของผู้บริโภคและ / หรือ รายงานการตรวจสอบด้านกฏระเบียบ

b) reviewing trends in monitoring results that can indicate loss of control;ทบทวน
แนวโน้ม ในการเฝ้าระวัง ตดิตามผลทีอ่าจบ่งบอกถงึการสูญเสียการควบคุม

c) determining the cause(s) of nonconformities; การพจิารณาสาเหตุของความไม่
สอดคล้องตามข้อก าหนด

d) determining and implementing actions to ensure that nonconformities do not 
recur; การก าหนด และการน าไปใช้ ปฏบัิต ิเพือ่ใหม่ั้นใจว่า การไม่เป็นไปตามข้อก าหนดจะไม่เกิดขึน้อีก

e) documenting the results of corrective actions taken; การบันทกึผลการปฏิบัตกิาร
แก้ไข

f) verifying corrective actions taken to ensure that they are effective. การทวนสอบ
การปฏบัิตกิารแก้ไขเพือ่ใหม่ั้นใจว่ามีประสิทธิภาพ
The organization shall retain documented information on all corrective actions.

องคก์รต้องจัดเก็บรักษาข้อมูลเกี่ยวกับการแก้ไขทัง้หมดไว้เป็นเอกสารสารสนเทศ

8.9 Control of product and process nonconformities
(การควบคุมผลติภัณฑ ์และกระบวนการทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก าหนด)
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8.9 Control of product and process nonconformities
(การควบคุมผลติภัณฑ ์และกระบวนการทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก าหนด)

8.9.4 Handling of potentially unsafe products (การจัดการกับผลติภัณฑท์ีอ่าจจะ
ไม่ปลอดภัย)

8.9.4.1 General (ทั่วไป)
The organization shall take action(s) to prevent potentially unsafe products from 
entering the food chain, unless it can demonstrate that: องคก์รต้องด าเนินการเพือ่
ป้องกันไม่ใหผ้ลิตภณัฑท์ีอ่าจไม่ปลอดภยัเข้าสู่ห่วงโซ่อาหาร เว้นแต่จะสามารถแสดงใหเ้หน็ว่า:

a) the food safety hazard(s) of concern is (are) reduced to the defined 
acceptable levels; อันตรายด้านความปลอดภยัของอาหารทีกั่งวล ได้ถูกลดระดับใหล้งสู่ระดับที่
ยอมรับได้

b) the food safety hazard(s) of concern will be reduced to identified 
acceptable levels prior to entering the food chain; orอันตรายด้านความปลอดภยัของ
อาหารทีกั่งวล จะถูกลดลงตามทีก่ าหนดให้สู่ระดับทีย่อมรับได้ก่อนเข้าสู่หว่งโซ่อาหาร  หรือ  

c) the product still meets the defined acceptable level(s) of the food safety 
hazard(s) of concern despite the nonconformity. ผลิตภณัฑย์ังคงเป็นไปตามทีก่ าหนดไว้ใน
ระดับทีย่อมรับได้ ของอันตรายด้านความปลอดภยัของอาหาร แม้ว่าจะไม่เป็นไปตามข้อก าหนดก็ตาม
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8.9.4.1 General (ทั่วไป)
The organization shall retain products that have been identified as potentially 
unsafe under its control until the products have been evaluated and the 
disposition has been determined. องคก์รต้องเก็บรักษาผลิตภณัฑท์ีไ่ด้รับการระบุว่าอาจไม่
ปลอดภยัภายใต้การควบคุมขององคก์ร จนกว่าจะได้รับการประเมินผลิตภณัฑแ์ละจัดการตามที่
ก าหนดไว้
If products that have left the control of the organization are subsequently 
determined to be unsafe, the organization shall notify relevant interested parties 
and initiate a withdrawal/recall (see 8.9.5). หากผลิตภณัฑใ์ดทีห่ลุดจากการควบคุมของ
องคก์ร ซึง่ถูกระบุว่าไม่ปลอดภยั องคก์รจะต้องประกาศแจ้งเตอืนใหผู้้มส่ีวนได้เสียทีเ่กี่ยวข้องรับทราบ 
และเร่ิมด าเนินการถอนคืน / เรียกคืนผลิตภณัฑ ์(ดูข้อ 8.9.5)
The controls and related responses from relevant interested parties and 
authorization for dealing with potentially unsafe products shall be retained as 
documented information การควบคุม และการตอบสนองจากผู้มส่ีวนได้เสียทีม่ีส่วนเกี่ยวข้อง 
และการอนุมัตเิพือ่จัดการเกี่ยวกับผลิตภณัฑท์ีอ่าจไม่ปลอดภยัดังกล่าว จะต้องเก็บรักษาข้อมูลไว้เป็น
เอกสารสารสนเทศ

8.9 Control of product and process nonconformities
(การควบคุมผลติภัณฑ ์และกระบวนการทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก าหนด)
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8.9 Control of product and process nonconformities
(การควบคุมผลติภัณฑ ์และกระบวนการทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก าหนด)

8.9.4.2 Evaluation for release (การประเมนิเพือ่การปล่อยผลิตภณัฑ)์
• Each lot of products affected by the nonconformity shall be evaluated. สินค้า

แต่ละรุ่นของการผลิตทีไ่ด้รับผลกระทบจากความไม่เป็นไปตามข้อก าหนดต้องได้รับการประเมิน
• Products affected by failure to remain within critical limits at CCPs shall not 

be released, but shall be handled in accordance with 8.9.4.3 ผลิตภณัฑท์ีไ่ด้รับ
ผลกระทบจากความล้มเหลวของค่าจ ากัดวกิฤต ที ่CCPs จะต้องไม่ได้รับการปล่อยออก แต่จะต้องเป็น
จัดการตาม 8.9.4.3

• Products affected by failure to meet action criterion for OPRPs shall only be 
released as safe when any of the following conditions apply: ผลิตภณัฑท์ีไ่ด้รับ
ผลกระทบจากการไม่เป็นไปตามเกณฑก์ารปฏิบัตขิอง OPRP ต้องถูกปล่อยออกอย่างปลอดภยั โดยมี
เงือ่นไขทีต้่อง ประยุกตใ์ช้ดังต่อไปนี ้:

a) evidence other than the monitoring system demonstrates that the 
control measures have been effective; มีหลักฐานอืน่นอกเหนือจากระบบการเฝ้าระวัง ตดิตาม   
ทีแ่สดงให้เหน็ว่ามาตรการควบคุมยังคงมีประสิทธิผล
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8.9.4.2 Evaluation for release (การประเมนิเพือ่การปล่อย)(ต่อ)

b) evidence shows that the combined effect of the control measures for that 
particular product conforms to the performance intended (i.e. identified acceptable 
levels); มหีลักฐานทีแ่สดงใหเ้หน็ว่ามาตรการควบคุมทีใ่ช้ร่วมกัน มผีลท าใหผ้ลิตภณัฑส์อดคล้อง
กับการน าไปใช้ (ได้แก่ ได้รับการระบุระดับทีย่อมรับได)้

c) the results of sampling, analysis and/or other verification activities 
demonstrate that the affected products conform to the identified acceptable levels for 
the food safety hazard(s) concerned. ผลของการสุ่มตัวอย่าง, การตรวจวเิคราะห,์ และ / หรือ
กิจกรรมการทวนสอบอื่น ๆ ทีแ่สดงใหเ้หน็ว่าผลิตภณัฑท์ีไ่ด้รับผลกระทบยังคงสอดคล้องตาม
เกณฑ,์ ระดับทีย่อมรับได้ ทีเ่กี่ยวข้องกับอันตรายทางด้านความปลอดภยัของอาหารทีเ่กี่ยวข้อง

Results of evaluation for release of products shall be retained as documented 
information. ผลของการประเมนิเพือ่การปล่อยผลิตภณัฑจ์ะต้องเก็บรักษาข้อมูลไว้เป็นลาย
ลักษณอ์ักษร

8.9 Control of product and process nonconformities
(การควบคุมผลติภัณฑ ์และกระบวนการทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก าหนด)
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8.9 Control of product and process nonconformities
(การควบคุมผลติภัณฑ ์และกระบวนการทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก าหนด)

8.9.4.3 Disposition of nonconforming products (การจัดการกับผลิตภณัฑท์ีไ่ม่เป็นไป
ตามข้อก าหนด)
Products that are not acceptable for release shall be: ผลิตภณัฑท์ีไ่ม่สามารถยอมรับให้
ปล่อยได้จะต้องพจิารณาดังนี ้

a) reprocessed or further processed within or outside the organization to ensure 
that the food safety hazard is reduced to acceptable levels; or น ากลับไปผลิตซ า้,ผ่านกระบวนใหม่ 
หรือ มีกระบวนการถัดไปภายในหรือภายนอกองคก์ร เพือ่ให้ม่ันใจได้ว่าอันตรายทางด้าน ความปลอดภยัของ
อาหาร ได้ถูกท าให้ลดลงสู่ระดับทีย่อมรับได้ หรือ

b) redirected for other use as long as food safety in the food chain is not 
affected; or  น าไปใช้เพือ่ประโยชนอ์ืน่ เปล่ียนการน าไปใช้ใหม่ในห่วงโซ่อาหาร ทีไ่ม่ส่งผลกระทบต่อความ
ปลอดภยัของอาหาร หรือ

c) destroyed and/or disposed as waste. ท าลายและ / หรือก าจัดเป็นของเสีย
Documented information on the disposition of nonconforming products, including the 
identification of the person(s) with approving authority shall be retained. การจัดการผลิตภณัฑ์
ทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก าหนด รวมถงึการก าหนดบุคคลากรผู้ทีม่ีอ านาจในการตัดสินใจ อนุมัตดัิงกล่าว จะต้องเก็บ
รักษาข้อมูลไว้เป็นเอกสารสารสนเทศ
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8.9 Control of product and process nonconformities
(การควบคุมผลติภัณฑ ์และกระบวนการทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก าหนด)

8.9.5 Withdrawal/recall (การถอนคนื / การเรียกคืน)
The organization shall be able to ensure the timely withdrawal/recall of lots of 
end products that have been identified as potentially unsafe, by appointing 
competent person(s) having the authority to initiate and carry out the 
withdrawal/recall. องคก์รต้องม่ันใจได้ว่าการถอนคืน / การเรียกคืนผลิตภณัฑสุ์ดทา้ยทีม่ีจ านวน
มาก ซึง่ระบุไว้ว่าอาจไม่ปลอดภยั สามารถท าได้อย่างทนัเวลา โดยการแต่งตัง้ มอบหมาย บุคคลากรที่
มคีวามสามารถ มอี านาจหน้าทีใ่นการริเร่ิม, เร่ิมต้น และด าเนินการถอนคืน / เรียกคืนผลิตภณัฑ์

The organization shall establish and maintain documented information for:
องคก์รต้องก าหนด จัดท า และคงรักษาไว้ ส าหรับข้อมูลทีเ่ป็นลายลักษณอั์กษร เพือ่:

a) notifying relevant interested parties (e.g. statutory and regulatory 
authorities, customers and/or consumers); ประกาศ แจ้งเตอืน ใหผู้้มส่ีวนได้ส่วนเสียทีม่ี
ส่วนเกี่ยวข้อง (เช่น หน่วยงานภาครัฐ หน่วยงานด้านกฏหมายและกฎระเบยีบ ลูกค้า และ / หรือ 
ผู้บริโภค);
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8.9.5 Withdrawal/recall (การถอนคนื / การเรียกคืน) (ต่อ) 

b) handling withdrawn/recalled products as well as products still in stock;

จัดการถอนคืน / เรียกคืนผลิตภณัฑ ์รวมทัง้ผลิตภณัฑท์ีย่ังคงอยู่ในระบบการจัดเก็บ

c) performing the sequence of actions to be taken. การด าเนินการตามล าดับขัน้ของการ
กระท าทีจ่ะต้องด าเนินการ

Withdrawn/recalled products and end products still in stock shall be secured or 
held under the control of the organization until they are managed in accordance 
with 8.9.4.3. การถอนคืน / การเรียกคืนผลิตภณัฑ ์และผลิตภณัฑสุ์ดทา้ยทีย่ังคงอยู่ในระบบจัดเก็บ 
ต้องได้รับการรักษา/จัดเก็บอย่างปลอดภยั หรืออยู่ภายใต้การควบคุมขององคก์รจนกว่าจะได้รับการ
จัดการตามข้อก าหนด 8.9.4.3

8.9 Control of product and process nonconformities
(การควบคุมผลติภัณฑ ์และกระบวนการทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก าหนด)
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8.9.5 Withdrawal/recall (การถอนคนื / การเรียกคืน) (ต่อ) 
The cause, extent and result of a withdrawal/recall shall be retained as 
documented information and reported to the top management as input for 
the management review (see 9.3). สาเหตุ,ขอบเขต และผลของการถอนคืน / การเรียก
คืน จะต้องจัดเก็บรักษาข้อมูลไว้เป็นลายลักษณอั์กษรและรายงานไปยังผู้บริหารระดับสูงเพือ่เป็น
ข้อมูลส าหรับการทบทวนฝ่ายบริหาร (ดูข้อ 9.3)

The organization shall verify the implementation and effectiveness of 
withdrawals/recalls through the use of appropriate techniques (e.g. mock 
withdrawal/recall or practice withdrawal/recall) and retain documented 
information.องคก์รจะต้องทวนสอบการน าไปใช้ และประสิทธิผลของการถอนคืน / การเรียก
คืน ผ่านทางการใช้เทคนิคทีเ่หมาะสม (เช่น การจ าลองสถานการณ ์การถอนคืน / การเรียกคืน 
หรือ การฝึกซ้อมการถอนคืน / การเรียกคืน ) และจัดเก็บรักษาข้อมูลน้ันเป็นเอกสารสารสนเทศ

8.9 Control of product and process nonconformities
(การควบคุมผลติภัณฑ ์และกระบวนการทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก าหนด)
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9. Performance Evaluation

การประเมินสมรรถนะ



9. PERFORMANCE EVALUATION
การประเมินสมรรถนะ

9.1 Monitoring, measurement, analysis and evaluation
(การตดิตาม ตรวจวัด วเิคราะห ์และการประเมนิ)
9.2 Internal audit
(การตรวจประเมนิภายใน)
9.3 Management review 
(การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร)
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9.1.1 General (บททั่วไป)

The organization shall determine: องคก์รจะต้องก าหนดว่า 

a) what needs to be monitored and measured; อะไรเป็นสิ่งที่
จ าเป็นต้องเฝ้าระวัง ตดิตาม และตรวจวัด 

b) the methods for monitoring, measurement, analysis and 
evaluation, as applicable, to ensure valid results; วิธีการทีใ่ช้เพือ่เฝ้าระวัง,
ตดิตาม, ตรวจวัด, วิเคราะห ์และการประเมนิผล มความเหมาะสม เพือ่ใหม่ั้นใจถงึผลลัพธ์
ทูก่ต้อง

c) when the monitoring and measuring shall be performed;
การเฝ้าระวัง, ตดิตาม, ตรวจวัด ต้องปฏบิตัดิ าเนินการเมือ่ไร

9.1 Monitoring, measurement, analysis and evaluation

(การตดิตาม ตรวจวัด วิเคราะห ์และการประเมิน)
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d) when the results from monitoring and measurement 
shall be analysed and evaluated; ผลทีไ่ด้จากการเฝ้าระวัง ตดิตาม และตรวจวัด
น้ัน จะต้องถูกวิเคราะห ์และประเมนิผลเมือ่ไร

e) who shall analyse and evaluate the results from 
monitoring and measurement. ใครต้องเป็นผู้วิเคราะห ์และประเมนิผลจากการ
เฝ้าระวัง  ตดิตาม และตรวจวัด

The organization shall retain appropriate documented information 
as evidence of the results. องคก์รจะต้องจัดเกบ็รักษาข้อมูลไว้เป็นเอกสาร
สารสนเทศเพือ่เป็นหลักฐานของผลลัพธท์ีไ่ดด้ังกล่าว

The organization shall evaluate the performance and the 
effectiveness of the FSMS. องคก์รจะต้องประเมนิสมรรถนะ และประสิทธิผลของ
ระบบการจัดการด้านความปลอดภยัอาหาร

9.1 Monitoring, measurement, analysis and evaluation

(การตดิตาม ตรวจวัด วิเคราะห ์และการประเมิน)
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9.1.2 Analysis and evaluation (การวิเคราะหแ์ละประเมินผล)
The organization shall analyse and evaluate appropriate data and 
information arising from monitoring and measurement, including 
the results of verification activities related to PRPs and the hazard 
control plan (see 8.8 and 8.5.4), the internal audits (see 9.2) and 
external audits.

องคก์รจะต้องวเิคราะหแ์ละประเมนิผลข้อมูลอย่างเหมาะสม ทีไ่ด้มาจากการเฝ้า 
ตรวจวัด และตดิตาม โดยรวมถงึผลของกจิกรรมการทวนสอบทีเ่กีย่วข้องกับ 
PRPs และ แผนการควบคุมอันตราย (ดูข้อ 8.8 และ ข้อ 8.5.4) การตรวจ
ประเมนิภายในและการตรวจประเมนิจากภายนอก

9.1 Monitoring, measurement, analysis and evaluation

(การตดิตาม ตรวจวัด วิเคราะห ์และการประเมิน)
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9.1.2 Analysis and evaluation (การวเิคราะหแ์ละประเมนิผล)(ต่อ)
The analysis shall be carried out: การวิเคราะหจ์ะต้องด าเนินการ ดังนี้

a) to confirm that the overall performance of the system meets the 

planned arrangements and the FSMS requirements established by the 
organization; เพือ่ยนืยันว่า ผลการปฏบัิตโิดยรวมของระบบเป็นไปตามทีว่างแผน เตรียมการไว้ 
และบรรลุตามข้อก าหนดของระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหารทีอ่งคก์รได้ก าหนดไว้ 

b) to identify the need for updating or improving the FSMS; เพือ่ก าหนด
ความจ าเป็นส าหรับการปรับปรุงระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหารใหท้นัสมัย

c) to identify trends which indicate a higher incidence of 

potentially unsafe products or process failures; เพือ่ระบุแนวโน้มทีบ่ง่ชีถ้งึ
อุบตักิารณท์ีสู่งขึน้ของผลิตภณัฑท์ีม่โีอกาสเกดิความไม่ปลอดภยัหรือความล้มเหลวของ
กระบวนการ

9.1 Monitoring, measurement, analysis and evaluation

(การตดิตาม ตรวจวัด วิเคราะห ์และการประเมิน)
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9.1.2 Analysis and evaluation (การวเิคราะหแ์ละประเมนิผล)(ต่อ)

d) to establish information for planning of the internal audit programme 

related to the status and importance of areas to be audited; เพือ่จัดใหม้ข้ีอมูล 
ส าหรับการวางแผนการตรวจประเมนิภายในทีเ่กีย่วกับสถานะ และความส าคัญของพืน้ทีท่ีต่้อง
ได้รับการตรวจประเมนิ

e) to provide evidence that corrections and corrective actions are 

effective. เพือ่เป็นหลักฐานว่าการแก้ไขและการปฏบิตักิารแก้ไขมปีระสิทธิผล
The results of the analysis and the resulting activities shall be retained as 
documented information. The results shall be reported to top management and 
used as input to the management review (see 9.3) and the updating of the FSMS 
(see 10.3). ผลของการวิเคราะหแ์ละผลของกิจกรรมต่างๆ จะตอ้งเก็บรกัษาเป็นเอกสารสารสนเทศ ผล
ท่ีไดเ้หล่านีต้้องรายงานต่อผู้บริหารระดับสูงขององคก์ร และใช้เป็นข้อมูลในการประชุมทบทวน
โดยฝ่ายบริหาร (ดูข้อ 9.3) และการปรับปรุงในระบบการจัดการด้ายความปลอดภยัของอาหาร
ทนัสมัย (ดูข้อ 10.3)
หมายเหตุ การวิเคราะหข้์อมูลสามารถรวมถงึ เทคนิคทางสถติิ

9.1 Monitoring, measurement, analysis and evaluation

(การตดิตาม ตรวจวัด วิเคราะห ์และการประเมิน)
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9.2.1 The organization shall conduct internal audits at 
planned intervals to provide information on whether the 
FSMS: องคก์รจะต้องท าการตรวจประเมนิภายใน ตามช่วงระยะเวลาทีว่างแผนไว้ เพือ่ใหไ้ด้
ข้อมูลว่าระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหาร

a) conforms to: สอดคล้องกลับ ;

1) the organization’s own requirements for its FSMS;

ข้อก าหนดต่างๆ ขององคก์รส าหรับระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหาร

2) the requirements of this document;

ข้อก าหนดต่างๆ ของมาตรฐานสากลฉบับนี้

b) is effectively implemented and maintained. มีการน าระบบไปใช้ และ
ธ ารงรักษาไว้อย่างมปีระสิทธิผล

9.2 Internal audit (การตรวจประเมินภายใน)
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9.2.2 The organization shall: องคก์รจะตอ้ง

a) plan, establish, implement and maintain (an) audit programme(s), 

including the frequency, methods, responsibilities, planning requirements and 
reporting, which shall take into consideration the importance of the processes 
concerned, changes in the FSMS, and the results of monitoring, measurement 
and previous audits; วางแผน, ก าหนด, จัดท า น าไปปฏบิตั ิและคงรักษาไว้ซึง่โปรแกรม
การตรวจประเมนิภายใน รวมถงึ ความถี,่ วิธีการ, ผู้รับผิดชอบ, การวางแผนตามข้อก าหนด 
และการรายงาน ซึง่โปรแกรมการตรวจประเมนิจะต้องพจิารณาถงึความส าคัญของ
กระบวนการต่างๆ ทีเ่กีย่วข้อง, การเปลี่ยนแปลงของระบบการจัดการด้านความปลอดภยั
ของอาหาร  และผลของการเฝ้าระวัง ตดิตาม ตรวจวัด และผลการตรวจประเมนิต่างๆในคร้ัง
ก่อนหน้า

b) define the audit criteria and scope for each audit; ก าหนด ระบุ เกณฑ์
ในการตรวจประเมนิ และขอบเขตส าหรับการตรวจในแต่ละคร้ัง

9.2 Internal audit (การตรวจประเมินภายใน)
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c) select competent auditors and conduct audits to ensure 

objectivity and the impartiality of the audit process; คัดเลือกผู้ตรวจ
ประเมนิทีม่คีวามสามารถ และด าเนินการตรวจประเมนิ เพือ่ใหม่ั้นใจว่าเป็นไปตาม
วัตถุประสงค ์และ มีความเป็นกลาง ในกระบวนการตรวจประเมนิ

d) ensure that the results of the audits are reported to the 
food safety team and relevant management; ม่ันใจว่าผลของการตรวจ
ประเมนิได้ถูกรายงานกลับไปยังทมีงานด้านความปลอดภยัของอาหาร และฝ่ายบริหารที่
เกีย่วข้อง

e) retain documented information as evidence of the 

implementation of the audit programme and the audit results;
จัดเกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศเพือ่ใช้เป็นหลักฐานในการด าเนินการตามโปรแกรมการ
ตรวจประเมนิ และผลของการตรวจประเมิน

9.2 Internal audit (การตรวจประเมินภายใน)
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f) make the necessary correction and take the necessary 

corrective action within the agreed time frame; ด าเนินการแก้ไขทีจ่ าเป็น 
และด าเนินการแก้ไขทีจ่ าเป็นภายในกรอบเวลาทีไ่ด้ตกลงกันไว้

g) determine if the FSMS meets the intent of the food 

safety policy (see 5.2) and objectives of the FSMS (see 6.2).
ตรวจสอบว่าระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหารสอดคล้องกับนโยบายด้านความ
ปลอดภยัของอาหาร (ดูข้อ 5.2) และวัตถุประสงคข์องระบบการจัดการด้านความปลอดภยั
ของอาหาร (ดูข้อ 6.2)

หมายเหต ุISO19011 มีแนวทางในการตรวจสอบระบบการจดัการ

9.2 Internal audit การตรวจประเมินภายใน
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9.3.1 General (บททั่วไป)

Top management shall review the organization’s FSMS, at planned 
intervals, to ensure its continuing suitability, adequacy and 
effectiveness. ผู้บริหารระดับสูงจะต้องทบทวนระบบการจัดการด้านความ
ปลอดภัยของอาหารขององคก์ร ตามช่วงเวลาทีว่างแผนไว้ เพือ่ให้ม่ันใจว่ายังคง
มคีวามเหมาะสม เพยีงพอ มปีระสทิธิผลอย่างต่อเน่ือง

9.3 Management review (การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร)
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9.3.2 Management review input(ปัจจัยน าเข้าในการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร)
The management review shall consider: การทบทวนการจัดการจะต้อง
พจิารณา: 

a) the status of actions from previous management 
reviews;สถานะของผลการปฏบิตักิารทีไ่ด้จากการทบทวนการจัดการโดยฝ่ายบริหารคร้ัง
ก่อนหน้านี้

b) changes in external and internal issues that are relevant 
to the FSMS, including changes in the organization and its context 
(see 4.1); การเปลี่ยนแปลงในประเดน็ต่างๆ ทัง้ภายนอกทีเ่กีย่วข้องกับระบบการจัดการ
ด้านความปลอดภยัของอาหาร รวมถงึการเปลี่ยนแปลงภายในองคก์รและ บริบท(ดูข้อ 4.1)

9.3 Management review (การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร)
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9.3.2 Management review input(ปัจจัยน าเข้าในการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร)
c) information on the performance and the effectiveness of 

the FSMS, including trends in: ข้อมูลเกีย่วกับสมรรถนะ และประสิทธิผลของ
ระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหาร รวมถงึแนวโน้ม ดังนี้ ;

1) result(s) of system updating activities (see 4.4 and 10.3); ผลของกจิกรรมใน
การปรับปรุงระบบ (ดูข้อ 4.4 และ 10.3)

2) monitoring and measurement results; ผลของการเฝ้าระวัง ตดิตามและการ
ตรวจวัด

3) analysis of the results of verification activities related to PRPs and the 

hazard control plan (see 8.8.2); การวิเคราะหผ์ลของกจิกรรมการทวนสอบทีเ่กีย่วกับ PRPs
และแผนการควบคุมอันตราย (ดู 8.8.2);

9.3 Management review (การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร)
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9.3.2 Management review input(ปัจจัยน าเข้าในการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร)(ต่อ)
4) nonconformities and corrective actions; ความไม่สอดคล้องและการด าเนินการแก้ไข

5) audit results (internal and external); ผลการตรวจประเมิน (ทัง้ภายในและภายนอก)

6) inspections (e.g. regulatory, customer); ผลการตรวจสอบ (จากภาครัฐ ราชการ, ลูกค้า)
7) the performance of external providers; สมรรถนะของผู้จัดหาจากภายนอก

8) the review of risks and opportunities and of the effectiveness of actions 
taken to address them (see 6.1); การทบทวนความเส่ียงและโอกาสและประสิทธิผลของการด าเนินการ
เพือ่แก้ไขปัญหาดังกล่าว (ดูข้อ 6.1)

9) the extent to which objectives of the FSMS have been met; ขอบเขตทีบ่รรลุตาม
วัตถุประสงคข์องระบบการจัดการความปลอดภยัของอาหาร

9.3 Management review (การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร)
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9.3.2 Management review input(ปัจจัยน าเข้าในการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร)(ต่อ)
d) the adequacy of resources; ความเพยีงพอของทรัพยากร

e) any emergency situation, incident (see 8.4.2) or withdrawal/recall 
(see 8.9.5) that occurred; สถานการณฉุ์กเฉิน อุบัตกิารณ ์(ดู 8.4.2)หรือการถอนคืน/การเรียกคืน
(ดูข้อ 8.9.5) ทีเ่กิดขึน้

f) relevant information obtained through external (see 7.4.2) and 

internal (see 7.4.3) communication, including requests and complaints from 
interested parties; ข้อมูลทีเ่กี่ยวข้องทีไ่ด้จากการส่ือสารภายใน(ดูข้อ 7.4.3) และภานนอก (ดูข้อ 
7.4.2) รวมถงึข้อเสนอแนะและข้อร้องเรียนจากผู้มส่ีวนได้ส่วนเสีย

g) opportunities for continual improvement. โอกาสในการปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง

The data shall be presented in a manner that enables top management to relate 
the information to stated objectives of the FSMS.ข้อมูลจะต้องน าเสนอในลักษณะทีช่่วยให้
ผู้บริหารระดับสูง สามารถเชือ่มโยงข้อมูลกับวัตถุประสงคท์ีร่ะบุไว้ในระบบการจัดการความปลอดภยัของอาหารที่
ระบุได้

9.3 Management review (การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร)
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9.3.3 Management review output (ผลลัพธข์องการทบทวนโดยฝ่าย
บริหาร)
The outputs of the management review shall include: ผลลัพธข์องการทบทวนโดยฝ่าย
บริหาร ต้องประกอบด้วย; 

a) decisions and actions related to continual improvement 
opportunities; การตัดสินใจและการกระท าทีเ่กี่ยวข้องกับโอกาสในการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง

b) any need for updates and changes to the FSMS, including resource 
needs and revision of the food safety policy and objectives of the FSMS.
การปรับปรุงและการเปล่ียนแปลงทีจ่ าเป็นส าหรับระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร รวมถงึความ
ต้องการทรัพยากรทีจ่ าเป็น การทบทวนนโยบายและวัตถุประสงคด้์านความปลอดภยัของอาหารของระบบ
การจัดการความปลอดภยัของอาหาร 

The organization shall retain documented information as evidence of 
the results of management reviews. องคก์รจะต้องเก็บรักษาข้อมูลไว้เป็นเอกสารสารสนเทศ
เพือ่เป็นหลักฐานของผลการทบทวนการจัดการโดยฝ่ายบริหาร 

9.3 Management review (การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร)
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10. Improvement

การปรบัปรงุ



10. IMPROVEMENT
การปรับปรุง

10.1 Nonconformity and corrective action
(ความไม่สอดคล้องและการปฏิบัตกิารแก้ไข)
10.2 Continual improvement
(การปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง)
10.3 Update of the food safety management system
(การอัพเดตข้อมูลของระบบการจดัการดา้นความปลอดภยัของอาหารใหเ้ป็นปัจจุบนั)
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10.1.1 When a nonconformity occurs, the organization 
shall: เม่ือมีความไม่สอดคล้องเกิดขึน้ทางองคก์รจะตอ้ง: 

a) react to the nonconformity and, as applicable:ตอบสนองตอ่
ความไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด และ พิจารณาตามความเหมาะสม

1) take action to control and correct it; ด าเนินการ
ควบคุม และแก้ไข

2) deal with the consequences; จัดการกับผลทีต่ามมา

10.1 Nonconformity and corrective action
(ความไม่สอดคล้องและการปฏิบัตกิารแก้ไข)
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b) evaluate the need for action to eliminate the cause(s) of the 
nonconformity, in order that it does not recur or occur elsewhere, 
by: ประเมนิความจ าเป็นในการด าเนินการ เพือ่ก าจัดสาเหตุต่างๆ ของความไม่สอดคล้อง
ตามข้อก าหนด เพือ่ไม่ใหเ้กดิขึน้ซ า้ หรือไม่ใหเ้กดิขึน้ในทีอ่ืน่ๆ โดย:

1) reviewing the nonconformity; ทบทวนและวิเคราะหค์วามไม่
สอดคล้อง

2) determining the causes of the nonconformity; การก าหนด
สาเหตุต่างๆของความไม่สอดคล้อง

3) determining if similar nonconformities exist, or could 
potentially occur; พจิารณาว่ามคีวามไม่สอดคล้องทีค่ล้ายคลึงกันทีเ่กดิขึน้มาแล้ว หรือ
ทีส่ามารถมโีอกาสทีอ่าจจะเกดิขึน้

10.1 Nonconformity and corrective action
(ความไม่สอดคล้องและการปฏิบัตกิารแก้ไข)
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c) implement any action needed; การน าไปใช้ เพือ่ด าเนินการใดๆ ทีจ่ าเป็น

d) review the effectiveness of any corrective action taken;ทบทวน
ประสิทธิผล ของการปฏบิตักิารแก้ไขใดๆทีเ่กดิขึน้

e) make changes to the FSMS, if necessary. ท าการเปลี่ยนแปลงระบบการ
จัดการด้านความปลอดภยัของอาหารถ้าจ าเป็น

Corrective actions shall be appropriate to the effects of the 
nonconformities encountered. การปฏบิัตกิารแก้ไข จะต้องมีการพจิารณา
ผลกระทบของความไม่สอดคล้องทีพ่บอย่างเหมาะสม

10.1 Nonconformity and corrective action
(ความไม่สอดคล้องและการปฏิบัตกิารแก้ไข)
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10.1.2 The organization shall retain documented information as 
evidence of: องคก์รจะต้องเกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศเพือ่เป็นหลักฐานส าหรับ

a) the nature of the nonconformities and any subsequent actions 
taken; ลักษณะของความไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด และการด าเนินการภายหลังใดๆที่
เกดิขึน้

b) the results of any corrective action. ผลของการปฏบิัตกิารแก้ไขใดๆ

10.1 Nonconformity and corrective action
(ความไม่สอดคล้องและการปฏิบัตกิารแก้ไข)
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The organization shall continually improve the 
suitability, adequacy and effectiveness of the FSMS.

องคก์รจะต้องปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง เพือ่ให้เหมาะสม เพยีงพอ และมี
ประสทิธิผลของระบบการจัดการด้านคุความปลอดภัยของอาหารอย่าง
ต่อเน่ือง 

10.2 Continual improvement
(การปรับปรุงอย่างตอ่เน่ือง)
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Top management shall ensure that the organization continually improves the 
effectiveness of the FSMS through the use of communication (see 7.4), 
management review (see 9.3), internal audit (see 9.2), analysis of results of 
verification activities (see 8.8.2), validation of control measure(s) and 
combination(s) of control measure(s) (see 8.5.3), corrective actions (see 
8.9.3) and FSMS updating (see 10.3). ผู้บริหารระดับสูงต้องม่ันใจว่า องคก์รมกีาร
ปรับปรุงระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหารอย่างต่อเน่ือง มปีระสิทธิผล  โดน
ใช้การสื่อสาร (ดูข้อ 7.4) การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร ( ดูข้อ 9.3) การตรวจประเมินภายใน 
(ดูข้อ 9.2) การวิเคราะหผ์ลของกจิกรรมการทวนสอบ (ดูข้อ 8.8.2), การพสูิจนค์วามถกูต้อง
ของมาตรการควบคุม (ดูข้อ 8.5.3), การปฏบิัตกิารแก้ไข (ดูข้อ 8.9.3) และการปรับปรุง
ระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหารใหท้นัสมัย(ดูข้อ 10.3)

10.2 Continual improvement
(การปรับปรุงอย่างตอ่เน่ือง)
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Top management shall ensure that the FSMS is continually updated. To 
achieve this, the food safety team shall evaluate the FSMS at planned 
intervals. The team shall consider whether it is necessary to review the 
hazard analysis (see 8.5.2), the established hazard control plan (see 
8.5.4) and the established PRPs (see 8.2). The updating activities shall 
be based on: ผู้บริหารระดับสูงจะต้องม่ันใจว่า ระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของ
อาหารมกีารปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง เพือ่ใหบ้รรลุเป้าหมายของระบบการจัดการ ทมีงานด้าน
ความปลอดภยัของอาหารจะต้องประเมนิระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหาร
ตามช่วงเวลาทีว่างแผนไว้ โดยทมีงานจะต้องพจิารณาความจ าเป็นว่า ต้องทบทวนการ
วิเคราะหอ์ันตรายหรือไม่ (ดูข้อ 8.5.2) การก าหนดแผนการควบคุมอันตรายทีก่ าหนดไว้ (ดู
ข้อ 8.5.4) และการก าหนด PRPs ทีก่ าหนดไว้ (ดูข้อ 8.2) กจิกรรมการปรับปรุงจะขึน้อยู่กับ :

10.3 Update of the food safety management system
(การอัพเดตข้อมูลของระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหารใหเ้ป็นปัจจุบนั)
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a) input from communication, external as well as internal (see 
7.4);ข้อมูลทีไ่ด้จากการสื่อสารทัง้ภายในและภายนอก(ดูข้อ 7.4)

b) input from other information concerning the suitability, 
adequacy and effectiveness of the FSMS; ข้อมูลทีไ่ด้รับจากแหล่งข้อมูลอืน่ ๆ ที่
เกีย่วข้องตามความเหมาะสม, ความเพยีงพอ และมปีระสิทธิผลของระบบการจัดการด้านความ
ปลอดภยัของอาหาร

c) output from the analysis of results of verification activities 
(see 9.1.2); ผลลัพธ,์ ข้อมูลทีไ่ด้จากการวิเคราะหผ์ลของกจิกรรมการทวนสอบ (ดูข้อ 9.1.2)

d) output from management review (see 9.3). ผลลัพท,์ ข้อมูลทีไ่ด้
จากการประชุมทบทวนโดยฝ่ายบริหาร (ดูข้อ 9.3)

System updating activities shall be retained as documented information and 
reported as input to the management review (see 9.3). กจิกรรมการปรับปรุง
ระบบจะต้องถูกเกบ็รักษาไว้เป็นเอกสารสารสนเทศและน าไปรายงานในการประชุมทบทวนโดย
ฝ่ายบริหาร (ดูข้อ 9.3)

10.3 Update of the food safety management system
(การอัพเดตข้อมูลของระบบการจัดการด้านความปลอดภยัของอาหารใหเ้ป็นปัจจุบนั)
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1. SCOPE

1. Scope 

2. Normative references

3. Terms and definitions

4. Construction and layout of 
buildings

5. Layout of premises and 
workspace 

6. Utilities – air, water, energy 

7. Waste disposal 

8. Equipment suitability, cleaning 
and maintenance 

9. Management of purchased 
materials

10. Measures for prevention of cross 
contamination

11. Cleaning and sanitizing 

12. Pest control 

13. Personal hygiene and 
employee facilities

(In Additional)

14. Rework

15. Product recall procedures

16. Warehousing

17. Product information/ 
consumer awareness

18. Food defence, bio vigilance 
and bioterrorism 



2. NORMATIVE REFERENCES

ISO 22000 : 2018 “Food Safety Management 
Systems – Requirements for any Organization       

in the Food Chain.”
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3. นยิามและค าจ ากดัความ 
(Terms and Definitions)
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4. การกอ่สรา้งและแผนผงัของตวัอาคาร

4.1 ขอ้ก าหนดท ัว่ไป

ตวัอาคารต้องถูกออกแบบ ก่อสร้างและบ ารุงรกัษาอย่าง
เหมาะสมตามลกัษณะของการปฏบิตักิารในกระบวนการผลติ, 
อนัตรายทางดา้นความปลอดภยัในอาหารทีม่คีวามสมัพนัธก์บั
กระบวนการผลติอาหารและแหลง่ทมีโีอกาสเกดิการปนเป้ือน
ไดจ้ากสภาพแวดลอ้มของโรงงาน  ตวัอาคารตอ้งถูกสรา้ง
อย่างแข็งแรงทนทานทีซ่ ึ่งแสดงใหเ้ห็นว่าจะไม่ท าให้เกดิ
อนัตรายตอ่ผลติภณัฑ.์

Note : ตวัอยา่งเชน่ หลงัคาควรระบายน า้ไดเ้อง และไมร่ ัว่
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4.1 ขอ้ก าหนดท ัว่ไป

ตวัอาคารต้องถูกออกแบบ ก่อสร้างและบ ารุงรกัษาอย่าง
เหมาะสมตามลกัษณะของการปฏบิตักิารในกระบวนการผลติ, 
อนัตรายทางดา้นความปลอดภยัในอาหารทีม่คีวามสมัพนัธก์บั
กระบวนการผลติอาหารและแหลง่ทมีโีอกาสเกดิการปนเป้ือน
ไดจ้ากสภาพแวดลอ้มของโรงงาน  ตวัอาคารตอ้งถูกสรา้ง
อย่างแข็งแรงทนทานทีซ่ ึ่งแสดงใหเ้ห็นว่าจะไม่ท าให้เกดิ
อนัตรายตอ่ผลติภณัฑ.์

Note : ตวัอยา่งเชน่ หลงัคาควรระบายน า้ไดเ้อง และไมร่ ัว่

4. การกอ่สรา้งและแผนผงัของตวัอาคาร
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4.2 สภาพแวดลอ้ม

ตอ้งพจิารณาถงึแหล่งทีม่โีอกาสทีจ่ะท าใหเ้กดิการ
ปนเป้ือนจากสภาพแวดลอ้มในบรเิวณน ัน้

Note : ไมค่วรท าการผลติอาหารในพืน้ทีท่ ีม่สีาร
อนัตรายทีส่ามารถเขา้สูผ่ลติภณัฑ์

ประสทิธผิลของมาตรการป้องกนัทีไ่ดถ้กูน ามาใชเ้พือ่
ป้องกนัสิง่ปนเป้ือน ตอ้งไดร้บัการทบทวนเป็นระยะ

4. การกอ่สรา้งและแผนผงัของตวัอาคาร
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5. แผนผงัของสถานทีแ่ละพืน้ทีใ่นการ
ท างาน

5.1 ขอ้ก าหนดท ัว่ไป

แผนผงัภายในต้องถูกออกแบบ ก่อสร้าง  และ
บ ารงุรกัษา เพือ่ใหง้า่ยตอ่การปฏบิตัติามสขุลกัษณะที่
ด ีและการด าเนินการผลิต  รูปแบบ/ทิศทางการ
เคลื่อนที่ของวตัถุด ิบ, ผลิตภณัฑ์ และ พนกังาน 
รวมท ัง้แผนผงัการจดัวางของเครือ่งจกัร ตอ้งถูก
ออกแบบเพื่อป้องกนัการปนเป้ือนจากแหล่งที่ม ี
โอกาสท าใหเ้กดิการปนเป้ือน
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5. แผนผงัของสถานทีแ่ละพืน้ทีใ่นการ
ท างาน

5.2 การออกแบบภายใน แผนผงั และ การก าหนด
เสน้การเดนิทาง

ตวัอาคารตอ้งจดัใหม้พี ืน้ทีเ่พยีงพอ พรอ้มกบัทศิทางการ
เคลือ่นทีข่องวตัถุดบิ ผลติภณัฑ ์และพนกังาน และแยกพืน้ที่
ทางกายภาพ ของวตัถดุบิออกจากพืน้ทีก่ารผลติ

Note ตวัอยา่งการแยกพืน้ทีท่างกายภาพอาจจะรวมถงึผนงั
ทีก่ ัน้ หรอืฉากก ัน้  หรอืระยะทางทีเ่พยีงพอเพือ่ลดความเส ีย่ง

ช่องเปิดทีใ่ชส้ าหรบัส่งวสัดุ ตอ้งถูกออกแบบเพือ่ลดการเขา้
มา/ทางเขา้ของสิง่แปลกปลอมและสตัวพ์าหะ



230

5. แผนผงัของสถานทีแ่ละพืน้ทีใ่นการ
ท างาน

5.3 โครงสรา้งภายใน และ อปุกรณ์

ผนงัและพืน้ในพืน้ทีผ่ลติตอ้งสามารถลา้งหรอืท าความสะอาดได ้ตามความ
เหมาะสมส าหรบัป้องกนัอนัตรายจากกระบวนการผลติหรอืผลติภณัฑ ์วสัดุ
ตอ้งทนตอ่วธิที ีใ่ชใ้นการท าความสะอาด

รอยตอ่ระหวา่งพืน้กบัผนงัและมุม ตอ้งถูกออกแบบเพือ่ใหท้ าความสะอาด
ไดง้า่ย

Note :  ส ิง่ทีแ่นะน าคอื รอยตอ่ระหวา่งผนงักบัพืน้ในพืน้ทีข่องการผลติควร
มรีศัมโีคง้

พืน้ตอ้งออกแบบเพือ่ป้องกนัการเกดิน า้ทว่มขงั

ในพืน้ทีท่ างานทีเ่ปียก พืน้ตอ้งมกีารปิดก ัน้และทอ่ระบายน า้ ทอ่ระบายน า้
ตอ้งมทีอ่ดกัและมฝีาปิด
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5. แผนผงัของสถานทีแ่ละพืน้ทีใ่นการ
ท างาน

5.3 โครงสรา้งภายใน และ อปุกรณ ์(ตอ่)

เพดานและอปุกรณ์ทีต่ดิต ัง้เหนอืศรีษะตอ้งถกูออกแบบเพือ่ลด
การสะสมของฝุ่ นและการเกดิหยดน า้

หนา้ต่างทีเ่ปิดสู่ภายนอก ช่องระบายอากาศบนหลงัคา หรอื 
พดัลม  หากมตีอ้งตดิต ัง้มุง้ลวดเพือ่ป้องกนัแมลง

ประตูทีเ่ปิดสู่ภายนอกถา้ไม่ไดอ้ยู่ระหว่างการใชง้านตอ้งปิด
ประตหูรอืมุง้ลวด
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5. แผนผงัของสถานทีแ่ละพืน้ทีใ่นการ
ท างาน

5.4 ต าแหนง่ของเครือ่งจกัรอปุกรณ ์

เครื่องจกัรอุปกรณ์ต้องถูกออกแบบและตดิต ัง้ใน
ต าแหนง่ ทีท่ าใหส้ะดวกตอ่การปฏบิตัติามสุขลกัษณะ
ทีด่แีละการตรวจสอบ

เครือ่งจกัรอุปกรณ์ตอ้งตดิต ัง้ในลกัษณะทีส่ามารถ
เขา้ไปปฏบิตังิาน ท าความสะอาดและซอ่มบ ารงุได้
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5. แผนผงัของสถานทีแ่ละพืน้ทีใ่นการ
ท างาน

5.5. ส ิง่อ านวยความสะดวกในหอ้งปฏบิตักิาร 

สิง่อ านวยความสะดวกในการทดสอบท ัง้ในพืน้ทีก่ารผลติและ
ในกระบวนการผลติตอ้งถกูควบคมุ เพือ่ลดความเสีย่งของการ
เกดิปนเป้ือนของผลติภณัฑ์

เพื่อป้องกนัการปนเป้ือนของพนกังาน สถานที่ผลิต และ
ผลิตภณัฑ์  ห้องปฏิบตั ิการทางด้านจุลชีวว ิทยาต้องถูก
ออกแบบใหต้ ัง้อยู่ และมกีารปฏบิตังิาน ในลกัษณะทีม่ ีการ
ป้องกนัการปนเป้ือนและต้องไม่เปิดสู่บร ิเวณการผลิตได้
โดยตรง
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5. แผนผงัของสถานทีแ่ละพืน้ทีใ่นการ
ท างาน

5.6 สิง่ปลูกสรา้งช ัว่คราว/ สามารถเคลือ่นยา้ยได ้
และเครือ่งจ าหนา่ย สนิคา้

สิง่ปลกูสรา้งช ัว่คราวตอ้งถกูออกแบบ  จดัต ัง้ และกอ่สรา้งเพือ่
ป้องกนัการเขา้มาอยูอ่าศยัของสตัวร์บกวนและโอกาสการเกดิ
การปนเป้ือนสูผ่ลติภณัฑไ์ด้

อนัตรายที่เกี่ยวข้องกบัสิ่งปลูกสร้างช ั่วคราวและเครื่อง
จ าหนา่ยสนิคา้ตอ้งถกูประเมนิและควบคมุ
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5. แผนผงัของสถานทีแ่ละพืน้ทีใ่นการ
ท างาน

5.7 การเก็บรกัษาอาหาร วสัดุบรรจุภณัฑ ์ส่วนผสมของ
อาหาร  และสารเคมทีีไ่มใ่ชอ่าหาร

สิง่อ านวยความสะดวกทีใ่ชใ้นการจดัเก็บสว่นผสมของอาหาร บรรจุภณัฑ ์
และผลติภณัฑ ์ตอ้งมกีารป้องกนัการปนเป้ือนจากแหลง่ปนเป้ือนจาก ฝุ่ น 
หยดน า้ การระบายน า้ ของเสยี หรอืแหลง่ปนเป้ือนอืน่ๆ 

พื้นที่ส าหรบัจดัเก็บต้องแห้งและมีระบบระบายอากาศที่ด ี ต ้องมีการ
ตรวจสอบและควบคมุอณุหภมูแิละความชืน้ ตามทีไ่ดถ้กูก าหนดไว้

พื้นที่ส าหรบัจดัเก็บต้องถูกออกแบบหรือจดัแยกระหว่างวตัถุด ิบ , 
ผลติภณัฑท์ีอ่ยูร่ะหวา่งกระบวนการผลติ  และผลติภณัฑส์ าเร็จรปู

วสัดุและผลติภณัฑท์ ัง้หมดตอ้งจดัเก็บใหสู้งจากพืน้ และมพีื้นทีว่่างที่
เพยีงพอระหวา่งวสัดแุละผนงัเพือ่ใหง้า่ยตอ่การตรวจสอบและการควบคุม
สตัวพ์าหะ
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5. แผนผงัของสถานทีแ่ละพืน้ทีใ่นการ
ท างาน

5.7 การเก็บรกัษาอาหาร วสัดุบรรจุภณัฑ ์ส่วนผสมของ
อาหาร  และสารเคมทีีไ่มใ่ชอ่าหาร (ตอ่)

พืน้ทีส่ าหรบัจดัเก็บตอ้งถูกออกแบบใหส้ามารถท าการบ ารุงรกัษาและท า
ความสะอาดได ้เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนและลดการเสือ่มเสยี 

พืน้ทีส่ าหรบัจดัเก็บ ตอ้งมกีารแบง่แยกพืน้ที ่มรีะบบความปลอดภยั (ปิด
ล็อคหรอืวธิอี ืน่เพือ่ควบคุมการเขา้ออก) ส าหรบัจดัเก็บอุปกรณ์ท าความ
สะอาด  และสารอนัตรายอืน่ๆ

ขอ้ยกเวน้ส าหรบัการจดัเก็บทีม่จี านวนมาก ( bulk ) หรอื พชืผลทาง
การเกษตรตอ้งจดัท าเป็นเอกสารในระบบการจดัการความปลอดภยัใน
อาหาร
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6. สาธารณูปโภค – อากาศ น า้ 
พลงังาน

6.1 ขอ้ก าหนดท ัว่ไป

การจดัหาและเสน้ทางส าหรบัการจา่ยสาธารณูปโภค
ไปในกระบวนการผลติ และ สถานทีส่ าหรบัจดัเก็บ
ตอ้งถูกออกแบบเพือ่ลดความเสีย่งต่อการเกดิการ
ปนเป้ือนสู่ผลติภณัฑ ์คุณภาพของสาธารณูปโภค
ตอ้งถูกตรวจสอบเพือ่ลดความเสีย่งต่อการเกดิการ
ปนเป้ือนสูผ่ลติภณัฑ์
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6. สาธารณูปโภค – อากาศ น า้ 
พลงังาน

6.2 น า้ใช้

น า้เพือ่การบรโิภคตอ้งเพยีงพอต่อความตอ้งการในกระบวนการผลติที่
จ าเป็น ตอ้งมีการออกแบบสถานที่จดัเก็บ การแจกจ่าย และ  กรณีที่
จ าเป็นตอ้งควบคมุอณุหภมู ิเพือ่ใหค้ณุภาพน า้เป็นไปมาตรฐานทีก่ าหนด

Note : น า้ส าหรบัการบรโิภคควรมคีณุภาพทีส่อดคลอ้งตามมาตรฐานน า้
ดืม่ของ WHO

น า้ทีใ่ชเ้ป็นสว่นผสมของผลติภณัฑร์วมถงึ น า้แข็ง หรอื ไอน า้ (รวมถงึไอ
น า้ในการปรุงอาหาร)  หรอื น า้ทีส่มัผสัผลติภณัฑห์รอืพืน้ผวิที่สมัผสั
ผลติภณัฑ ์ ตอ้งมคีุณภาพตามมาตรฐานและขอ้ก าหนดทางจุลนิทรยีท์ ี่
เกีย่วขอ้งกบัผลติภณัฑ์
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6. สาธารณูปโภค – อากาศ น า้ 
พลงังาน

6.2 น า้ใช ้(ตอ่)

กรณีทีม่กีารเตมิคลอรนีในน า้ ตอ้งตรวจสอบเพือ่ท าใหม้ ัน่ใจวา่
ปรมิาณของคลอรนีทีต่กคา้งในน า้ทีจุ่ดใช้งานยงัคงอยู่ใน
ระดบัทีม่กีารก าหนดตามมาตรฐานทีเ่ก ีย่วขอ้ง

น ้าอุปโภคต้องมีการแยกระบบการจ่ายและมีการตดิป้าย
ชดัเจน ไม่เชือ่มต่อกบัระบบน า้บรโิภคและป้องกนัการไหล
ยอ้นกลบัสูร่ะบบน า้บรโิภค

Note :  ส ิง่ทีแ่นะน า คอื น า้ทีส่ามารถสมัผสักบัผลติภณัฑ์
โดยตรงควรมกีารไหลเวยีนผ่านท่อทีส่ามารถท าการฆ่าเชือ้
โรคในระบบทอ่ได้
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6. สาธารณูปโภค – อากาศ น า้ 
พลงังาน

6.3 สารเคมทีีใ่ชส้ าหรบัหมอ้ก าเนดิไอน า้

สารเคมทีีใ่ชส้ าหรบัหมอ้ก าเนดิไอน า้, หากมกีารใชต้อ้งด าเนนิการดงันี ้:

a) ตอ้งไดร้บัการรบัรองเป็น วตัถุเจอืปนอาหารซึง่ไดม้าตรฐานตาม
ขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้ง ; หรอื

b) วตัถุเจอืปนอาหารซึง่ไดร้บัการรบัรองจากหน่วยงานทีม่อี านาจ
ก ากบัดแูลทีเ่กีย่วขอ้งวา่ปลอดภยัส าหรบัการน าน า้ไปใชใ้นการบรโิภค
ได้

สารเคมสี าหรบัหมอ้ก าเนดิไอน า้ตอ้งมกีารแยกพืน้ทีจ่ดัเก็บ,  มรีะบบความ
ปลอดภยั (ปิดล็อคหรอืควบคมุการเขา้ออก) เมือ่ไมไ่ดใ้ชง้าน
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6. สาธารณูปโภค – อากาศ น า้ 
พลงังาน

6.4 คณุภาพของอากาศและระบบระบายอากาศ

องคก์รตอ้งจดัท าขอ้ก าหนดส าหรบัอากาศทีใ่ชเ้ป็นสว่นผสมในอาหารหรอื
สมัผสัการกบัผลติภณัฑโ์ดยตรง  เชน่  การกรอง ความชืน้ (RH%) และ
ค่าจุลชวีวทิยา ของอากาศทีใ่ช ้  ตอ้งมกีารควบคุมอุณหภูม ิและ/หรอื 
ความชืน้ ทีถ่อืวา่เป็นจดุวกิฤตขององคก์ร  ตอ้งมรีะบบส าหรบัควบคมุและมี
การตรวจตดิตาม

ระบบระบายอากาศ (โดยธรรมชาตหิรอืการใชเ้ครือ่งจกัร) ตอ้งสามารถ
ก าจดัไอน า้สว่นเกนิ ฝุ่ นผง และ กลิน่ ทีไ่มต่อ้งการออกไปได ้ และช่วยท า
ใหแ้หง้หลงัการท าความสะอาดดว้ยน า้

หอ้งควบคุมการจา่ยอากาศตอ้งถูกควบคุมเพือ่ลดความเสีย่งจากการเกดิ
ปนเป้ือนของเชือ้จุลนิทรยีใ์นอากาศ  ตอ้งมรีะบบการตรวจสอบคุณภาพ
อากาศและตอ้งท าการควบคมุในพืน้ทีท่ ีม่ผีลติภณัฑท์ีซ่ ึง่ชว่ยท าใหเ้กดิการ
เจรญิเตบิโตหรอืการมชีวีติอยูข่องเชือ้จลุนิทรยี ์
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6. สาธารณูปโภค – อากาศ น า้ 
พลงังาน

6.4 คุณภาพของอากาศและระบบระบายอากาศ 
(ตอ่)

ระบบระบายอากาศตอ้งถูกออกแบบและก่อสรา้งเพือ่ไม่ให้
อากาศไหลจากบริเวณที่ม ีการปนเป้ือนหรือพื้นที่ส าหรบั
วตัถดุบิไปยงัพืน้ทีส่ะอาด ตอ้งรกัษาสภาพของแรงดนัอากาศที่
มคีวามแตกต่างกนัตามทีไ่ดก้ าหนดไว ้ ระบบระบายอากาศ
ตอ้งสามารถเขา้ท าความสะอาดไดง้่าย มกีารเปลีย่นเครือ่ง
กรองและมกีารบ ารงุรกัษา

ภายนอกของช่องทางเขา้ของอากาศตอ้งมกีารตรวจสอบเป็น
ระยะเพือ่ดสูภาพความสมบรูณ์ทางกายภาพ
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6. สาธารณูปโภค – อากาศ น า้ 
พลงังาน

6.5 การอดัอากาศหรอืกา๊ซอืน่ๆ

การอดัอากาศ คารบ์อนไดออกไซด ์ไนโตรเจน และระบบกา๊ซอืน่ๆ ทีใ่ชใ้น
กระบวนการผลติ และ/หรอื ส าหรบัเตมิ ตอ้งถูกสรา้งและบ ารุงรกัษาเพือ่
ป้องกนัการเกดิการปนเป้ือน

กา๊ซทีใ่ชส้มัผสัผลติภณัฑท์ ัง้ทางตรงหรอืทางออ้ม (รวมถงึการใชเ้พือ่การ
ขนส่ง  การเป่า  หรอืการท าแหง้ของอาหารหรอือุปกรณ์)  ตอ้งมาจาก
แหล่งทีไ่ดร้บัการรบัรองว่าสามารถใชส้มัผสัอาหารได ้ มกีารกรองเพือ่
ก าจดัเศษฝุ่ น  น า้มนัและน า้ออก

ในทีซ่ ึง่เครือ่งอดัอากาศมกีารใชน้ า้มนัและมโีอกาสทีอ่ากาศน ัน้จะสมัผสักบั
อาหาร น า้มนัทีใ่ชน้ ัน้ตอ้งเป็นเกรดทีใ่ชส้ าหรบัอาหาร



244

6. สาธารณูปโภค – อากาศ น า้ 
พลงังาน

6.5 การอดัอากาศหรอืกา๊ซอืน่ๆ (ตอ่)

NOTE : ส ิง่ทีแ่นะน า คอื การใชเ้ครือ่งอดัอากาศแบบทีไ่มใ่ช้
น า้มนั

ตอ้งท าการก าหนดขอ้ก าหนดของการกรอง ความชืน้สมัพทัธ ์
และคา่ทางจลุชวีวทิยา

Note : ถา้สามารถท าไดก้ารกรองอากาศควรอยูใ่กลก้บัจดุใช้
งาน
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6. สาธารณูปโภค – อากาศ น า้ 
พลงังาน

6.6 แสงสวา่ง 

ตอ้งจดัใหม้แีสงสวา่ง (แสงจากธรรมชาต ิหรอื แสงสวา่งจาก
ไฟฟ้า) เพือ่ใหพ้นกังานปฏบิตังิานไดอ้ยา่งถกูสขุลกัษณะ

NOTE : ความเขม้ของแสงควรเหมาะสมตามลกัษณะของการ
ปฏบิตังิาน

หลอดไฟทีต่ดิต ัง้ตอ้งมกีารป้องกนัเพือ่ท าใหม้ ัน่ใจไดว้า่จะไม่
เกดิการปนเป้ือนสู่วสัดุ ผลติภณัฑ ์หรอื อุปกรณ์ไดห้ากเกดิ
การแตกรา้วขึน้
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7.  การก าจดัของเสยี 

7.1 ขอ้ก าหนดท ัว่ไป

ตอ้งมรีะบบในการด าเนนิการเพือ่ท าใหม้ ัน่ใจวา่ของเสยีไดถู้ก
ชีบ้ง่ชดัเจน  การเก็บรวบรวม  การเคลือ่นยา้ย และ การก าจดั 
ในลกัษณะทีป้่องกนัการเกดิการปนเป้ือนสูผ่ลติภณัฑห์รอืพืน้ที่
การผลติได้
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7.  การก าจดัของเสยี 

7.2 ภาชนะบรรจุส าหรบัของเสยีและสิง่ไม่สามารถ
กนิไดห้รอืสารอนัตราย 

ภาชนะบรรจสุ าหรบัของเสยีและสิง่ทีไ่มส่ามารถกนิไดห้รอืสาร
อนัตราย ต้องถูกก าหนดวตัถุประสงคใ์นการใช้งานอย่าง
ชดัเจน

a ) ก ำหนดสถำนทีจั่ดวำง

b ) ท ำจำกวสัดทุีท่นทำนซึง่งำ่ยตอ่กำรท ำควำมสะอำดและกำรฆำ่เชือ้โรค

c ) ปิดทันทเีมือ่ไมใ่ชง้ำน

d ) ปิดล็อคในทีซ่ ึง่ของเสยีอำจจะมคีวำมเสีย่งตอ่กำรปนเป้ือนสูผ่ลติัฑั์ 
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7.  การก าจดัของเสยี 

7.3 การจดัการและการก าจดัของเสยี

ตอ้งด าเนนิการเพือ่แบง่แยกพืน้ที ่ การจดัเก็บ และการก าจดัของเสยี

ตอ้งไม่มขียะสะสมในบรเิวณทีม่กีารปฏบิตังิานทางดา้นอาหารหรอืพืน้ที่
ส าหรบัจดัเก็บ ตอ้งมกีารก าหนดความถีใ่นการก าจดัของเสยีเพือ่ป้องกนั
การสะสมของขยะ อยา่งนอ้ยทีส่ดุตอ้งก าจดัทกุวนั

ฉลาก ผลติภณัฑ ์หรอืบรรจภุณัฑท์ีม่กีารพมิพท์ีถู่กก าหนดใหเ้ป็นของเสยี
แลว้ตอ้ง ถูกท าใหเ้สยีรูปทรงหรอืถูกท าลายเพือ่ท าใหม้ ัน่ใจวา่จะไมม่กีาร
น าเครือ่งหมายการคา้มาใชซ้ า้  การก าจดัและการท าลายตอ้งด าเนนิการ
โดยผูร้บัเหมาทีไ่ดร้บัการรบัรอง  องคก์รตอ้งจดัเก็บบนัทกึการท าลายไว้
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7.  การก าจดัของเสยี 

7.4 ทอ่ระบายน า้และการระบายน า้ 

ทอ่ระบายน า้ตอ้งถูกออกแบบ กอ่สรา้ง และตดิต ัง้เพือ่ไมใ่หม้ ี
ความเสีย่งตอ่การปนเป้ือนสูว่ตัถดุบิหรอืผลติภณัฑ ์ ทอ่ระบาย
น า้ตอ้งมคีวามสามารถเพยีงพอในการก าจดัน า้ตามปรมิาณที่
ค าดไว้ได้  ท่อ ร ะบายน ้า ต้อ ง ไม่ผ่ าน เหนือพื้นที่ของ
กระบวนการผลติ 

ทศิทางการไหลของการระบายน า้ตอ้งไมไ่หลจากพืน้ทีท่ ีม่กีาร
ปนเป้ือนไปสูพ่ ืน้ทีส่ะอาด
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8.  ความเหมาะสมของอปุกรณ ์การท า
ความสะอาด และ การบ ารงุรกัษา 

8.1 ขอ้ก าหนดท ัว่ไป 

อปุกรณ์ทีส่มัผสักบัอาหารตอ้งถกูออกแบบและกอ่สรา้งเพือ่ให้
ง่ายต่อการท าความสะอาด การฆ่า เชื้อโรค และ การ
บ ารุงรกัษา  ผิวสมัผสัต้องไม่ส่งผล หรือมีผลกระทบต่อ
ผลติภณัฑ ์ หรอืระบบการท าความสะอาด 

อปุกรณ์ทีส่มัผสัอาหารตอ้งถกูผลติจากวสัดทุ ีท่นทาน สามารถ
ทนตอ่การลา้งท าความสะอาดซ า้ได ้
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8.  ความเหมาะสมของอปุกรณ ์การท า
ความสะอาด และ การบ ารงุรกัษา 
8.2 การออกแบบใหถ้กูสขุลกัษณะ

อุปกรณ์ตอ้งออกแบบจดัท าใหเ้ป็นไปตามหลกัการของสุขลกัษณะทีด่ ี,  
รวมไปถงึ :

a) พืน้ผวิตอ้งเรยีบ,  สามารถเขา้ถงึได ้และสามารถท าความสะอาดพืน้ผวิ
ได ้ และ ระบายน า้ไดเ้องในพืน้ทีก่ารผลติทีพ่ ืน้เปียก

b) ใชว้สัดุทีเ่หมาะสมกบัการใชง้านของผลติภณัฑ ์และการท าความ
สะอาด หรอื สารทีใ่ชใ้นการลา้ง

c) โครงสรา้งไมถ่กูเจาะเป็นหลมุ หรอื น็อต  และ กลอน

ทอ่และระบบสายเคเบลิตอ้งสามารถท าความสะอาดได ้ระบายน า้ออกได ้
และปลายทอ่ไมต่นั

อุปกรณ์ตอ้งถูกออกแบบใหล้ดการสมัผสัระหวา่งมอืของผูป้ฏบิตังิานและ
ผลติภณัฑ์
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8.  ความเหมาะสมของอปุกรณ ์การท า
ความสะอาด และ การบ ารงุรกัษา 

8.3 พืน้ผวิทีส่มัผสักบัผลติภณัฑ ์

พืน้ผวิทีส่มัผสักบัผลติภณัฑต์อ้งผลติจากวสัดทุีถ่กูออกแบบเพือ่ใชส้ าหรบั
อาหาร น า้ตอ้งไมส่ามารถซมึผา่นได ้ไมเ่ป็นสนมิ  และไมเ่กดิการกดักรอ่น

8.4 อปุกรณ์ควบคมุอณุหภมูแิละอปุกรณ์ส าหรบัตรวจสอบ 

อุปกรณ์ทีใ่ชส้ าหรบักระบวนการใหค้วามรอ้นตอ้งสามารถเพิม่ระดบัของ
อุณหภมูแิละคงสภาวะในการใหค้วามรอ้นไวไ้ดต้ามขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้ง
กบัผลติภณัฑ์

อปุกรณ์ตอ้งจดัหาไวเ้พือ่การเฝ้าตรวจตดิตามและการควบคมุอณุหภูม ิ
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8.  ความเหมาะสมของอปุกรณ ์การท า
ความสะอาด และ การบ ารงุรกัษา 

8.5 การท าความสะอาดโรงงาน  เครือ่งมอื เครือ่งใช้และ
อปุกรณ์ 

ตอ้งจดัท าโปรแกรมการท าความสะอาดแบบเปียกและแหง้เป็นเอกสารเพือ่
ท าใหม้ ัน่ใจว่าโรงงาน  เครือ่งมอืเครือ่งใช ้ และอุปกรณ์ไดถู้กท าความ
สะอาดตามความถีท่ ีไ่ดถ้กูก าหนดไว้

โปรแกรมการท าความสะอาดตอ้งระบุรายการสิง่ทีต่อ้งท าความสะอาดให้
ชดัเจน (รวมถงึทอ่ระบายน า้) ผูร้บัผดิชอบ  วธิกีารท าความสะอาด ( เชน่ 
CIP/COP )  การใชอ้ปุกรณ์เฉพาะในการท าความสะอาด,  ความตอ้งการ
ในการก าจดัหรือการถอดชิ้นส่วนออก  และว ิธีส าหรบัทวนสอบ
ประสทิธภิาพของการท าความสะอาด
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8.  ความเหมาะสมของอปุกรณ ์การท า
ความสะอาด และ การบ ารงุรกัษา 

8.6 การบ ารงุรกัษาเชงิป้องกนัและแกไ้ข 

ตอ้งจดัท าแผนการบ ารงุรกัษาเชงิป้องกนั

แผนการบ ารุงรกัษาเชงิป้องกนัตอ้งรวมถงึอุปกรณ์ทีท่ ัง้หมดทีใ่ชต้รวจ
ตดิตามและ/หรอื ควบคมุอนัตรายของความปลอดภยัในอาหาร

Note : ตวัอยา่งอปุกรณ์รวมถงึ มุง้ลวด และ เครือ่งกรอง( รวมถงึ เครือ่ง
กรองอากาศ ) แมเ่หล็ก  เครือ่งตรวจจบัโลหะ และ เครือ่ง X- ray

การบ ารุงรกัษาเชงิแกไ้ขตอ้งด าเนนิการในบรเิวณทางเดนิทีต่ดิกบับรเิวณ
ผลติหรอือปุกรณ์ทีไ่มม่คีวามเสีย่งตอ่การเกดิการปนเป้ือน 

การรอ้งขอเพือ่ใหม้กีารซอ่มบ ารุงในจดุทีม่ผีลกระทบตอ่ความปลอดภยัใน
อาหารตอ้งถกูด าเนนิการกอ่น
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8.  ความเหมาะสมของอปุกรณ ์การท า
ความสะอาด และ การบ ารงุรกัษา 
8.6  การบ ารงุรกัษาเชงิป้องกนัและแกไ้ข (ตอ่) 

จุดที่มีกำรซ่อมแซมแบบชั่วครำวตอ้งไม่ท ำใหเ้กดิควำมเสีย่งต่อกำรปนเป้ือนสู่

ผลติััฑ์   กำรแจง้ใหเ้ปลีย่นจำกกำรซ่อมแซมแบบชั่วครำวเป็นกำรซ่อมแบบ
ถำวรตอ้งมกีำรก ำหนดลงในแผนซอ่มบ ำรงุเพือ่ใหม้แีผนกำรซอ่มเสร็จชดัเจน

น ้ำมันหล่อลืน่และของเหลวที่ส่งผ่ำนควำมรอ้นที่มีควำมเสีย่งต่อกำรสัมผัสกับ
อำหำรทัง้ทำงตรงและทำงออ้ม  ตอ้งเป็นเกรดทีใ่ชส้ ำหรับอำหำร (food grade) 

วธิีกำรปฏิบัติงำนส ำหรับกำรน ำเครื่องมือทีท ำกำรซ่อมแลว้กลับเขำ้มำใชใ้น
กระบวนกำรผลติตอ้งท ำควำมสะอำด  ฆำ่เชือ้โรค  ตำมวธิทีีไ่ดก้ ำหนดไวใ้นวธิกีำร
ปฏบิตัทิำงดำ้นสขุลกัษฑะทีด่ใีนกระบวนกำรผลติ  และมกีำรตรวจสอบกอ่นใชง้ำน

ขอ้ก ำหนดเกีย่วกับโปรแกรมทีจ่ ำเป็นพืน้ฐำนทีเ่กีย่วขอ้งกับพืน้ที่ตอ้งน ำมำใชก้ับ
กำรบ ำรุงรักษำพื้นที่และกิจกรรมซ่อมบ ำรุงต่ำงๆ ในพื้นที่กระบวนกำรผลิต 
พนักงำนซ่อมบ ำรุงตอ้งไดรั้บกำรฝึกอบรมในส่วนอันตรำยทำงดำ้นผลติััฑ์ ที่
เกีย่วขอ้งกบักำรท ำงำนของพวกเขำ
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9. การบรหิารจดัการทางดา้นการจดัซือ้วตัถดุบิ 

9.1 ขอ้ก าหนดท ัว่ไป 

กำรจัดซือ้วัตถุดบิ ทีม่ีผลกระทบต่อควำมปลอดััยอำหำร ตอ้งถูก
ควบคุมเพื่อท ำใหม้ั่นใจว่ำใชผู้ข้ำยที่ตดิต่ออยู่มีควำมสำมำรถตำม
มำตรฐำนทีไ่ดก้ ำหนดไว ้ ตอ้งท ำกำรทวนสอบควำมสอดคลอ้งของ
วตัถดุบิทีรั่บเขำ้กบัมำตรฐำนของกำรจัดซือ้ทีไ่ดก้ ำหนดไว ้
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9. การบรหิารจดัการทางดา้นการจดัซือ้วตัถดุบิ 

9.2 การคดัเลอืกและการบรหิารจดัการผูข้าย 

ตอ้งก ำหนดกระบวนในกำรคัดเลือก กำรอนุมัติ และ กำรเฝ้ำติดตำมผูข้ำย 
กระบวนกำรทีใ่ชต้อ้งมเีหตุผลและถูกตอ้งโดยพจิำรฑำจำกกำรประเมนิอันตรำย 
รวมถงึควำมเสีย่งทีอ่ำจเกดิอนัตรำยขึน้ไดใ้นผลติัฑั์ สดุทำ้ย และตอ้งรวมถงึ :

a ) ประเมนิวำ่ผูข้ำยมคีวำมสำมำรถในกำรควบคมุคฑุัำพและควำมปลอดัยัใน

b ) รำยละเอยีดวธิกีำรประเมนิผูข้ำย

Note : ตวัอยำ่งรำยละเอยีดวธิกีำรประเมนิผูข้ำย รวมถงึ

a ) กำรตรวจประเมนิผูข้ำยทีส่ถำนทีผ่ลติกอ่นกำรยอมรับวัตถดุบิเพื่อน ำมำใช ้
ในกระบวนกำรผลติ

b ) กำรไดรั้บกำรรับรองจำกบคุคลทีส่ำมทีม่คีวำมเหมำะสม
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9. การบรหิารจดัการทางดา้นการจดัซือ้วตัถดุบิ 

9.2 การคดัเลอืกและการบรหิารจดัการผูข้าย (ตอ่)

c ) กำรตรวจตดิตำมกำรด ำเนนิกำรของผูข้ำยเพือ่ท ำใหม้ั่นใจได ้
อยำ่งตอ่เนือ่ง

Note :กำรตรวจตดิตำมอำจรวมถงึควำมสอดคลอ้งกบัลกัษฑะเฉพำะ
ของวัสดุหรอืผลติััฑ์  กำรบรรลขุอ้ก ำหนดใน COA  ผลกำร
ตรวจสอบควำมพงึพอใจ
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9. การบรหิารจดัการทางดา้นการจดัซือ้วตัถดุบิ 

9.3 มาตรฐานการรบัวตัถุดบิ ( วตัถุดบิ /ส่วนผสม / บรรจุ
ภณัฑ ์)

รถขนส่งตอ้งถูกตรวจสอบทัง้ก่อน และระหว่ำง, กำรถ่ำยสนิคำ้ เพือ่ทวนสอบว่ำ
คุฑัำพ และควำมปลอดััยของวัตถุดบิไดถู้กดูแลและรักษำไวใ้นระหว่ำงกำร
ขนสง่ (ยกตัวอย่ำงเชน่ กำรปิดผนกึอยู่ในสัำพทีส่มบูรฑ  ไม่มสีัตว รบกวน มกีำร
บนัทกึอฑุหัมู)ิ

วัตถุดบิตอ้งไดรั้บกำรตรวจสอบ ทดสอบ หรอื ครอบคลมุ COA เพือ่ทวนสอบถงึ
ควำมสอดคลอ้งกับมำตรฐำนทีไ่ดก้ ำหนดไวก้อ่นกำรยอมรับหรอืใชง้ำน ตอ้งมกีำร
จัดท ำวธิกีำรทวนสอบเป็นเอกสำร

Note : ขอบเขตและควำมถีใ่นกำรตรวจสอบอำจพจิำรฑำอยู่บนพืน้ฐำนของ
อนัตรำยทีม่อียูใ่นวตัถดุบิ และ กำรประเมนิควำมเสีย่งของผูข้ำยแตล่ะรำย
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9. การบรหิารจดัการทางดา้นการจดัซือ้วตัถดุบิ 

9.3 มาตรฐานการรบัวตัถุดบิ ( วตัถุดบิ /ส่วนผสม / บรรจุ
ภณัฑ ์) (ตอ่)

วัตถุดบิที่ไม่สอดคลอ้งตำมมำตรฐำนของขอ้ก ำหนดที่เกี่ยวขอ้งตอ้งถูกน ำไป
ด ำเนนิกำรตำมวธิกีำรปฏบิัตงิำนทีไ่ดก้ ำหนดไวเ้ป็นเอกสำร  ซึง่จะท ำใหม้ั่นใจว่ำ
ไดท้ ำกำรป้องกนัเพือ่ไมใ่หถ้กูน ำไปใชใ้นกระบวนกำรผลติ

กำรเขำ้ถงึวัตถดุบิทีม่กีำรรับในปรมิำฑมำกๆ ตอ้งมกีำรชีบ้ง่ คลมุ และล็อคไว ้กำร
ปลอ่ยใหม้กีำรน ำวัตถุดบิไปใชใ้นระบบตอ้งท ำัำยหลังทีไ่ดรั้บกำรอนุมัตแิละ ท ำ
กำรทวนสอบวตัถดุบิทีรั่บเขำ้มำแลว้เทำ่นัน้
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10. มาตรการควบคมุเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือน
ขา้ม

10.1 ขอ้ก าหนดท ัว่ไป

ตอ้งจัดท ำโปรแกรมเพื่อป้องกัน ควบคุม และตรวจจับกำรปนเป้ือน รวมถึงมี
มำตรกำรป้องกันกำรปนเป้ือนทำงดำ้นกำยัำพ สำรกอ่ัูมแิพ ้และ กำรปนเป้ือน
ดำ้นจลุนิทรยี 

10.2 การปนเป้ือนขา้มทางดา้นจลุชวีวทิยา

พืน้ทีท่ี่มีโอกำสเกดิกำรปนเป้ือนขำ้มทำงดำ้นจุลชวีวทิยำ(ทำงอำกำศหรือจำก
เสน้ทำงกำรเดนิ) ตอ้งด ำเนินกำรวำงแผนเพื่อชีบ้่งและท ำกำรแบ่งแยกพื้นที ่
(ก ำหนดเขต) กำรประเมินอันตรำยตอ้งมีกำรด ำเนินกำรเพื่อท ำใหเ้กดิควำม
เหมำะสมส ำหรับพืน้ทีเ่หลำ่นัน้โดยพจิำรฑำจำกแหลง่ปนเป้ือนทีอ่ำจจะเกดิขึน้ได ้
ควำมไวของผลติัฑั์ และมำตรกำรควบคมุ ดงัตอ่ไปนี ้

a) กำรแบ่งแยกของวัตถุดบิออกจำกผลติััฑ์ ส ำเร็จรูป หรือ ผลติััฑ์ 
ส ำเร็จรปูทีพ่รอ้มรับประทำน (RTE)
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10. มาตรการควบคมุเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือน
ขา้ม

10.2 การปนเป้ือนขา้มทางดา้นจลุชวีวทิยา (ตอ่)

b) กำรแบง่แยกโดยโครงสรำ้ง – มกีำรกัน้ทำงกำยัำพ / ผนัง /  กำรแยก
อำคำร

c) กำรควบคมุกำรเขำ้ออกตำมขอ้ก ำหนดจนถงึกำรเปลีย่นชดุท ำงำนตำมควำม
จ ำเป็น

d) จัดทศิทำงกำรเดนิ หรอื กำรแยกเครือ่งมอือุปกรฑ ส ำหรับน ำไปใชง้ำน -
พนักงำน วสัด ุอปุกรฑ  และเครือ่งมอื    ( รวมทัง้กำรใชเ้ครือ่งมอืเฉพำะ)

e) ควำมแตกตำ่งของควำมดนัอำกำศ
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10. มาตรการควบคมุเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือน
ขา้ม

10.3 การจดัการกบัสารกอ่ภมูแิพ้

กำรมสีำรกอ่ัมูแิพใ้นผลติัฑั์  ไมว่ำ่จำกกำรออกแบบหรอืจำกควำมเป็นไปไดใ้น
กำรสัมผัสขำ้มกำรผลติ ตอ้งมีกำรประกำศแจง้ไว ้กำรประกำศแจง้ตอ้งอยู่บน
ฉลำกส ำหรับผลติััฑ์ ผูบ้ริโัค และบนฉลำกหรือเอกสำรที่ส่งมำพรอ้มกับ
ผลติัฑั์ เพือ่วตัถปุระสงค กำรใชง้ำนส ำหรับกระบวนกำรตอ่ไป

ตอ้งป้องกันผลติััฑ์ จำกกำรสัมผัสกับสำรก่อัูมแิพโ้ดยไม่ตัง้ใจจำกกำรท ำ
ควำมสะอำด  กำรเปลีย่นล ำดับในกระบวนกำรผลติระหว่ำงปฏบิัตงิำน หรอืล ำดับ
ของผลติัฑั์ 

Note   กำรสมัผัสในกระบวนกำรผลติอำจเกดิไดจ้ำกทัง้สองเหตผุลนี ้

a ) ตรวจสอบผลติัฑั์ พบวำ่เกดิจำกกระบวนกำรผลติกอ่นหนำ้นี ้ ไมส่ำมำรถท ำ
ควำมสะอำดไดเ้พยีงพอเนือ่งจำกมขีอ้จ ำกดัทำงดำ้นเทคนคิ
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10. มาตรการควบคมุเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือน
ขา้ม

10.3 การจดัการกบัสารกอ่ภมูแิพ ้(ตอ่)

b) เมือ่มโีอกำสทีจ่ะเกดิกำรสมัผัสกบัผลติััฑ์ ในระหวำ่งกระบวนกำรผลติปกต ิ
กับผลติััฑ์ หรอืสว่นผสมทีม่กีำรกำรแยกกระบวนกำรผลติกันหรอือยู่ในบรเิวฑ
เดยีวกนั หรอื อยูใ่นพืน้ทีผ่ลติใกลก้นั

ผลติัฑั์ ทีม่สีำรกอ่ัมูแิพท้ีม่กีำรน ำมำผลติซ ้ำตอ้งใชไ้ด ้เฉพำะส ำหรับ :

a) ผลติัฑั์ ซึง่มสีำรกอ่ัมูแิพช้นดิเดยีวกนั หรอื

b ) โดยกระบวนกำรทีแ่สดงใหเ้ห็นวำ่มกีำรก ำจัด หรอื ท ำลำยสำรกอ่ัมูแิพ ้

Note 1  ขอ้ก ำหนดกำรน ำมำผลติซ ำ้ทั่วไป  ดขูอ้ 14

Note 2  พนักงำนทีป่ฏบิัตงิำนดำ้นอำหำรควรไดรั้บกำรอบรมเฉพำะเกีย่วกบัควำม
ตระหนักในสำรกอ่ัมูแิพแ้ละกำรปฏบิตังิำนทีเ่กีย่วขอ้ง
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10. มาตรการควบคมุเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือน
ขา้ม

10.4 การปนเป้ือนทางกายภาพ

ฑ สถำนทีท่ีใ่ชแ้กว้ หรอืวัสดุทีแ่ตกเปรำะง่ำย ตอ้งมกีำรตรวจสอบเป็นระยะตำม
ขอ้ก ำหนดและระบวุธิกีำรจัดกำรกรฑีเกดิกำรแตกหกัขึน้

หมำยเหตุ : ฑ ทีจ่ ำเป็น ควรหลกีเลีย่งกำรใช ้วัสดุทีเ่ป็น แกว้ หรือวัสดุที่แตก
เปรำะงำ่ย ( เชน่ อปุกรฑ ทีม่สีว่นประกอบเป็นพลำสตกิแข็ง) 

ตอ้งเก็บรักษำไวซ้ ึง่ บนัทกึกำรแตกของแกว้

มำตรกำรควบคมุตอ้งมไีวเ้พือ่ป้องกนั ควบคมุ หรอื ตรวจจับสิง่ทีม่โีอกำสเกดิกำร
ปนเป้ือน โดยอยูบ่นพืน้ฐำนกำรประเมนิอนัตรำย

Note 1 : ตวัอยำ่ง มำตรกำรควบคมุ รวมถงึ : 

a) มกีำรปิดคลุมทีเ่หมำะสม เหนืออุปกรฑ  หรอืัำชนะบรรจุ ส ำหรับวัสดุ หรอื 
ผลติัฑั์ ทีม่กีำรเปิดแลว้
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11. การท าความสะอาดและการฆา่เชือ้โรค

11.1 ขอ้ก าหนดท ัว่ไป

โปรแกรมในกำรท ำควำมสะอำดและกำรฆ่ำเชือ้โรคตอ้งจัดท ำเพือ่ท ำใหม้ั่นใจว่ำ
อปุกรฑ และสัำพแวดลอ้มไดรั้บกำรบ ำรุงรักษำใหถู้กสขุลักษฑะ  โปรแกรมกำร
ท ำควำมสะอำดต้องมีกำรตรวจติดตำมอย่ำงต่อเนื่องและเหมำะสมและมี
ประสทิธิั ำพ
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11. การท าความสะอาดและการฆา่เชือ้โรค

11.2 การท าความสะอาดและสารฆา่เชือ้และเครือ่งมอื

สิง่อ ำนวยควำมสะดวกและอปุกรฑ ตอ้งถกูบ ำรุงรักษำใหอ้ยู่ในสัำพทีง่่ำยตอ่กำร
ท ำควำมสะอำดทัง้แบบแหง้หรอืแบบเปียก และ/หรอืตำมหลกัสขุำับิำล

สำรท ำควำมสะอำด และ สำรฆ่ำเชือ้โรค  และสำรเคม ีตอ้งถูกชีบ้่งอย่ำงชัดเจน 
เป็นเกรดที่ใชส้ ำหรับอำหำร แยกกำรจัดเก็บและใชต้ำมค ำแนะน ำของผูผ้ลติ
เทำ่นัน้

เครือ่งมอืและอุปกรฑ ตอ้งถูกออกแบบใหถู้กสขุลักษฑะ และ ท ำกำรบ ำรุงรักษำ
ใหอ้ยูใ่นสัำพทีไ่มม่แีนวโนม้วำ่เป็นแหลง่ของสิง่ทีไ่มพ่งึประสงค 
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11. การท าความสะอาดและการฆา่เชือ้โรค

11.3 โปรแกรมการท าความสะอาดและการฆา่เชือ้โรค

องค กรตอ้งจัดท ำและยนืยันควำมใชไ้ด ้ของโปรแกรมกำรท ำควำมสะอำดและกำร
ฆ่ำเชื้อโรค เพื่อท ำใหม่ั้นใจพื้นที่ทัง้หมดของสถำนประกอบกำรและอุปกรฑ 
ทัง้หมดไดม้กีำรท ำควำมสะอำดและฆ่ำเชือ้โรคตำมทีก่ ำหนดไวใ้นแผน  รวมถงึ
กำรท ำควำมสะอำดอปุกรฑ ทีใ่ชใ้นกำรท ำควำมสะอำด

โปรแกรมกำรท ำควำมสะอำดและ/หรอืกำรฆ่ำเชือ้โรคตอ้งถูกก ำหนดอย่ำงนอ้ย
ดงันี ้:

a) บรเิวฑ รำยกำรอปุกรฑ แลเครือ่งมอื ทีจ่ะท ำควำมสะอำดและ/หรอืฆำ่เชือ้โรค

b) ก ำหนดผูรั้บผดิชอบเฉพำะ

c) วธิที ำควำมสะอำด ฆำ่เชือ้โรค และควำมถีใ่นกำรท ำควำมสะอำด
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11. การท าความสะอาดและการฆา่เชือ้โรค

11.3 โปรแกรมการท าความสะอาดและการฆา่เชือ้โรค (ตอ่)

d) กำรเฝ้ำตรวจตดิตำมและกำรก ำหนดแผนทวนสอบ

e) กำรตรวจสอบหลงัท ำควำมสะอำด

f) กำรตรวจสอบกอ่นเริม่กระบวนกำรผลติ

11.4 การท าความสะอาดภายในระบบปิดทีไ่ม่สามารถถอด
ชิน้สว่นออกมาเพือ่ท าความสะอาดได ้(CIP)

ระบบกำรท ำควำมสะอำดแบบ CIP ตอ้งแยกออกจำกระบบไลน กำรผลติทีใ่ชอ้ยู่

ตัวแปรทีใ่ชก้ับระบบ CIP ตอ้งถูกระบุและตรวจตดิตำม ( รวมถงึ ชนดิ ควำม
เขม้ขน้ ระยะเวลำสัมผัสพืน้ผวิ และอฑุหัูมกิำรใชง้ำนของสำรเคมตี่ำงๆ ทีใ่ชใ้น
ระบบ)
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11. การท าความสะอาดและการฆา่เชือ้โรค

11.5 การเฝ้าตรวจตดิตามประสทิธภิาพของการสขุาภบิาล

โปรแกรมกำรท ำควำมสะอำดและกำรฆำ่เชือ้โรคตอ้งถกูตรวจตติตำมตำมควำมถีท่ี่
ก ำหนดโดยองค กรเพือ่ท ำใหม้ั่นใจวำ่โปรแกรมยังมคีวำมตอ่เนื่องเหมำะสมและมี
ประสทิธิั ำพ
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12. การควบคมุสตัวร์บกวน

12.1 ขอ้ก าหนดท ัว่ไป

ระเบยีบวธิกีำรปฏบิัตใินเรื่องของสุขลักษฑะ กำรท ำควำมสะอำด กำรตรวจรับ
วัตถุดบิ และ กำรตรวจตดิตำมตอ้งมีกำรปฏบิัต ิเพื่อหลีกเลี่ยง กำรท ำใหเ้กดิ
สิง่แวดลอ้มทีเ่หมำะสมตอ่กำรเขำ้มำของสตัว รบกวน

12. โปรแกรมการควบคมุสตัวร์บกวน

ตอ้งแต่งตัง้บุคคลเพื่อด ำเนินกำรควบคุมสัตว รบกวนและ/หรือประสำนงำนกับ
ผูรั้บเหมำซึง่เป็นผูเ้ชีย่วชำญทีไ่ดเ้ลอืกใชจ้ำกัำยนอก

ตอ้งมกีำรจัดท ำโปรแกรมกำรจัดกำรสตัว รบกวนเป็นเอกสำร และตอ้งระบกุลุม่ของ
สัตว รบกวนที่เป็นเป้ำหมำย  และแผนกำรที่ด ำเนินกำร  วิธีกำร ตำรำงกำร
ด ำเนนิกำร วธิกีำรปฏบิตัใินกำรควบคมุ และกำรฝึกอบรมในกรฑีจ ำเป็น

โปรแกรมตอ้งรวมถงึรำยกำรสำรเคมทีีใ่ช ้ซึง่ตอ้งไดรั้บกำรอนุมัตเิพือ่น ำมำใชใ้น
พืน้ทีเ่ฉพำะทีไ่ดถ้กูก ำหนดไว ้
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12. การควบคมุสตัวร์บกวน

12.3 การป้องกนัการเขา้มาของสตัวร์บกวน

ตัวอำคำรตอ้งไดรั้บกำรบ ำรุงรักษำใหอ้ยู่ในสัำพด ีช่อง ท่อระบำยน ้ำ หรือจุด
ทำงเขำ้อืน่ๆทีส่ตัว รบกวนมโีอกำสเขำ้มำไดต้อ้งปิดสนทิ

ประตูทำงออกดำ้นนอก หนำ้ต่ำง หรอื ชอ่งเปิดระบำยอำกำศ  ตอ้งถูกออกแบบ
เพือ่ลดโอกำสทีส่ตัว รบกวนจะเขำ้มำัำยใน
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12. การควบคมุสตัวร์บกวน

12.4 ทีพ่กัและการเขา้อยูอ่าศยั

กำรจัดเก็บตอ้งออกแบบเพือ่เป็นกำรลดกำรใหอ้ำหำรและน ้ำแกส่ตัว รบกวน

วัสดุทีพ่บวำ่ถูกรบกวนจำกสัตว รบกวนตอ้งมกีำรด ำเนนิกำร เชน่ วธิทีีป้่องกันกำร
ปนเป้ือนสูว่สัดอุืน่ ผลติัฑั์  หรอื สถำนที่

แหลง่ทีพ่บวำ่มโีอกำสพบสตัว รบกวนเขำ้มำอำศัยอยู ่(โพรง พุม่ไม ้บรเิวฑทีม่กีำร
จัดเก็บสิง่ของ) ตอ้งถกูก ำจัด

กรฑีที่มีพื้นที่ดำ้นนอกที่ใชเ้พื่อกำรจัดเก็บ  สิ่งที่จัดเก็บตอ้งถูกป้องกันกำร
เสยีหำยทีเ่กดิจำกสัำพอำกำศ หรอืสตัว รบกวน (เชน่ ขีน้ก)
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12. การควบคมุสตัวร์บกวน

12.5 การตรวจตดิตามและการตรวจจบั

โปรแกรมกำรตรวจตดิตำมตอ้งรวมถงึกำรวำงเครื่องส ำหรับดักจับและกับดักใน
ต ำแหน่งทีส่ ำคัญเพือ่ตรวจสอบสตัว รบกวน แผนผังต ำแหน่งกำรวำงเครือ่งส ำหรับ
ดักจับและกับดักตอ้งมกีำรเก็บรักษำไว ้เครือ่งดักจับและกับดักตอ้งถูกออกแบบ
และจัดตัง้ไวโ้ดยป้องกนักำรปนเป้ือนสูว่ัสด ุผลติััฑ์ หรอืสิง่อ ำนวยควำมสะดวก
ตำ่งๆ 

เครือ่งส ำหรับดักจับและกับดักตอ้งมคีวำมแข็งแรง  ทนทำน  สำมำรถล่อ/จูงใจ
สตัว รบกวน  และตอ้งเหมำะสมกบัสตัว รบกวนทีเ่ป็นเป้ำหมำยในกำรก ำจัด

เครือ่งส ำหรับดกัจับและกบัดกัตอ้งท ำกำรตรวจสอบตำมควำมถีท่ีไ่ดก้ ำหนดไวเ้พือ่
สำมำรถตรวจสอบสัตว รบกวนใหมไ่ด ้ ผลกำรตรวจสอบตอ้งน ำมำท ำกำรวเิครำะห 
เพือ่พจิำรฑำถงึแนวโนม้
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12. การควบคมุสตัวร์บกวน

12.6 การก าจดั

ตอ้งมมีำตรกำรจัดกำรกบัสตัว รบกวนทันทหีลังจำกทีม่กีำรรำยงำนถงึหลักฐำนวำ่มี
กำรพบสตัว พำหะเขำ้มำัำยใน

ยำฆำ่แมลงทีใ่ชแ้ละกำรใชง้ำนตอ้งจ ำกัดเฉพำะผูป้ฏบิัตงิำนทีไ่ดรั้บกำรฝึกอบรม
แลว้ และต้องควบคุมเพื่อหลีกเลี่ยงอันตรำยทำงดำ้นควำมปลอดััยของ
ผลติัฑั์ 

บันทกึของยำฆ่ำแมลงทีใ่ชต้อ้งถูกเก็บรักษำไว ้เพือ่แสดงถงึชนดิ ปริมำฑ และ
ควำมเขม้ขน้ในกำรใช ้ว่ำใชท้ีไ่หน เมือ่ไหร่ และใชอ้ย่ำงไร และเป้ำหมำยสัตว 
รบกวนทีต่อ้งกำรก ำจัด
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13. สขุลกัษณะสวนบคุคลและสิง่อ านวยความ
สะดวกของพนกังาน

13.1 ขอ้ก าหนดท ัว่ไป

ขอ้ก ำหนดส ำหรับสขุลกัษฑะสว่นบคุคลและพฤตกิรรมทีอ่ำจท ำใหเ้กดิอันตรำยตอ่
ผลติััฑ์   หรือในบรเิวฑผลติ  ตอ้งถูกจัดท ำเป็นเอกสำร  พนักงำนทุกคน ผู ้
เยีย่มชม และผูรั้บเหมำจ ำเป็นตอ้งปฏบิตัติำมขอ้ก ำหนดในเอกสำรนัน้

13.2 สิง่อ านวยสขุลกัษณะสว่นบคุคลและหอ้งน า้

องค กรตอ้งจัดหำสิง่อ ำนวยควำมสะดวกทำงดำ้นสขุลักษฑะสว่นบคุคลเพือ่ท ำให ้
เกดิควำมม่ันใจวำ่จะสำมำรถรักษำระดับของสขุลักษฑะสว่นบคุคลไวไ้ดต้ำมควำม
จ ำเป็น  สิง่อ ำนวยควำมสะดวกตอ้งถูกจัดวำงใกลก้ับจุดทีต่อ้งกำรใชเ้พือ่รักษำ
สขุอนำมัยและตอ้งมกีำรก ำหนดไวช้ดัเจน
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13. สขุลกัษณะสวนบคุคลและสิง่อ านวยความ
สะดวกของพนกังาน

13.2 สิง่อ านวยสขุลกัษณะสว่นบคุคลและหอ้งน า้ (ตอ่)

สถำนทีป่ระกอบกำรตอ้ง :

a) อำ่งลำ้งมอื  อปุกรฑ ส ำหรับท ำใหม้อืแหง้  และสิง่ทีจ่ ำเป็นคอื กำรฆำ่เชือ้ที่
มอื (รวมถงึอำ่งลำ้งมอื,  กำรจัดหำน ้ำรอ้นและน ้ำเย็น หรอืกำรควบคมุอุฑหัมูขิอง
น ้ำ,  และสบู่ และ/ หรือ สำรเคมีส ำหรับฆ่ำเชื้อโรค) ตอ้งมีกำรจัดเตรียมให ้
เพยีงพอตำมทัง้จ ำนวนและต ำแหน่งทีต่ดิตัง้

b) มกีำรก ำหนดเพือ่แยกอำ่งลำ้งมอืออกจำกอำ่งส ำหรับใชใ้นอำหำรและจุดท ำ
ควำมสะอำดอปุกรฑ 

Note : กอ๊กส ำหรับลำ้งมอืไมค่วรใชม้อืในกำรเปิด

c) ตอ้งมกีำรจัดหำหอ้งน ้ำใหม้เีพยีงพอและมกีำรออกแบบทีถู่กสขุลักษฑะ  
โดยมทีีล่ำ้งมอื ท ำใหม้อืแหง้ และ สำรฆำ่เชือ้ตำมควำมจ ำเป็น
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13. สขุลกัษณะสวนบคุคลและสิง่อ านวยความ
สะดวกของพนกังาน

13.2 สิง่อ านวยสขุลกัษณะสว่นบคุคลและหอ้งน า้ (ตอ่)

d) สิง่อ ำนวยควำมสะดวกดำ้นสขุอนำมัยของพนักงำนไมเ่ปิดโดยตรงสูบ่รเิวฑที่
มีก่ำรผลติ กำรบรรจ ุหรอืกำรเก็บรักษำ

e) มสี ิง่อ ำนวยควำมสะดวกในกำรเปลีย่นเครือ่งแต่งกำยใหเ้พยีงพอส ำหรับ
พนักงำน

f) มสีถำนทีเ่ปลีย่นเครือ่งแตง่กำยเพือ่ใหผู้ป้ฏบิัตงิำนทำงดำ้นอำหำรสำมำรถ
เขำ้ไปในบรเิวฑผลติ ซึง่จะลดควำมเสีย่งดำ้นควำมสะอำดของชดุท ำงำน
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13. สขุลกัษณะสวนบคุคลและสิง่อ านวยความ
สะดวกของพนกังาน

13.3 โรงอาหารส าหรบัพนกังานและการก าหนดบริเวณ
รบัประทานอาหาร

โรงอำหำรส ำหรับพนักงำนและกำรก ำหนดพืน้ทีส่ ำหรับกำรจัดเก็บอำหำร และกำร
รับประทำนอำหำรตอ้งตัง้อยู่ในที่ที่ลดโอกำสเกดิกำรปนเป้ือนขำ้มไปสู่บรเิวฑ
บรเิวฑผลติ

โรงอำหำรส ำหรับพนักงำนตอ้งมีกำรจัดกำรเพื่อท ำใหม้ั่นใจว่ำมีกำรจัดเก็บ
ส่วนผสมอำหำรและกำรจัดเตรี่ยม  กำรจัดเก็บและกำรเสริฟอำหำร ที่ถูก
สขุลกัษฑะ

สัำวะกำรจัดเก็บ  และกำรเก็บรักษำ กำรปรุงอำหำร และกำรรักษำอฑุหัมู ิและ
กำรจ ำกดัระยะเวลำจะตอ้งถกูก ำหนดใหช้ดัเจน

อำหำรของพนักงำนตอ้งถกูจัดเก็บและรับประทำนในบรเิวฑทีก่ ำหนดเทำ่นัน้
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13. สขุลกัษณะสวนบคุคลและสิง่อ านวยความ
สะดวกของพนกังาน

13.4 ชุดท างานและเสือ้คลมุ

พนักงำนทีป่ฏบิัตงิำนในพืน้ที ่หรอืเขำ้ไปในพืน้ที ่ทีม่กีำรปฏบิัตงิำนทีเ่กีย่วขอ้งกบั
ผลติััฑ์ และ/หรือ วัตถุดบิ ตอ้งสวมชุดท ำงำนใหเ้หมำะสมกับกำรปฏบิัตงิำน 
สะอำดและอยูใ่นสัำพด ี(เชน่ไมม่รีอยตดั ฉีกขำด  หรอืหลดุลุย่)

ชดุแตง่กำยทีจั่ดไวเ้พือ่กำรป้องกันในกำรผลติอำหำรหรอืเพือ่สขุลักษฑะทีด่ตีอ้ง
ไมถ่กูน ำไปใชเ้พือ่วตัถปุระสงค อืน่

ชดุท ำงำนตอ้งไมม่กีระดมุ ไมม่กีระเป๋ำดำ้นนอกทีอ่ยูเ่หนอืระดบัเอว

Note : ซปิ  หรอืกระดมุแป๊ะ  หรอืแบบเชอืกผกู  สำมำรถใชไ้ด ้

ชุดท ำงำนต้องถูกซักรีดใหไ้ดม้ำตรฐำนและตำมระยะเวลำเหมำะสมกับ
วตัถปุระสงค กำรใชง้ำนของชดุท ำงำนนัน้
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13. สขุลกัษณะสวนบคุคลและสิง่อ านวยความ
สะดวกของพนกังาน

13.4 ชุดท างานและเสือ้คลมุ (ตอ่)

ชดุท ำงำนตอ้งเตรยีมใหเ้หมำะสมเพือ่ท ำใหม้ั่นใจว่ำสำมำรถคลุมผม เหงื่อ ฯลฯ 
เพือ่ไมใ่หป้นเป้ือนสูผ่ลติัฑั์ ได ้

เสน้ผม หนวดและเครำต้อง ป้องกัน ( เช่น ปิดใหม้ิดชิด)โดยผูกเอำไว ้ 
นอกเหนอืจำกอนัตรำยอืน่ๆ ทีไ่ดว้เิครำะห และก ำหนดไว ้

ในทีม่ใีชถ้งุมอืสมัผัสอำหำร ถงุมอืตอ้งสะอำดและอยูใ่นสัำพทีด่ี

Note : ถำ้เป็นไปไดค้วรหลกีเลีย่งกำรใชถ้งุมอืยำง (latex glove)

รองเทำ้ทีใ่ชใ้นบรเิวฑผลติตอ้งปิดมดิชดิและท ำจำกวสัดทุีไ่มด่ดูซบัน ้ำ

อุปกรฑ ป้องกันส่วนบุคคลในพื้นที่ที่จ ำเป็น ตอ้งถูกออกแบบเพื่อป้องกันกำร
ปนเป้ือนสูผ่ลติัฑั์  และรักษำใหอ้ยูใ่นสัำพทีถ่กูสขุลกัษฑะทีด่ี
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13. สขุลกัษณะสวนบคุคลและสิง่อ านวยความ
สะดวกของพนกังาน

13.5 สขุภาพ

พนักงำนตอ้งผำ่นกำรตรวจสขุัำพกอ่นกำรจำ้งเขำ้มำปฏบิตังิำนทีส่มัผัสอำหำร 

(รวมถงึ พืน้ทีข่ำยอำหำร) นอกเหนือจำกอันตรำยที่ก ำหนดไวใ้นเอกสำร  หรือ  
กำรประเมนิทำงกำรแพทย อืน่ๆ ทีไ่ดก้ ำหนดไว ้

กำรตรวจสขุัำพตอ้งด ำเนนิกำรตำมระยะเวลำทีอ่งค กรก ำหนด และตำมขอ้จ ำกัด
ทำงกฎหมำยในประเทศ
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13. สขุลกัษณะสวนบคุคลและสิง่อ านวยความ
สะดวกของพนกังาน

13.6 การเจ็บปวดและการบาดเจ็บ

ทีซ่ ึง่ไดรั้บอนุญำตตำมกฎหมำย  พนักงำนจ ำเป็นตอ้งรำยงำนอำกำรทีก่ล่ำวถงึ
ต่อไปนี้ใหก้ับทำงผูบ้ริหำรทรำบเพื่อแยกผูท้ี่มีอำกำรเจ็บป่วยออกจำกพื้นที่
ปฏบิัตกิำรทำงดำ้นอำหำร เชน่ โรคดซีำ่น ทอ้งร่วง อำเจยีน ไขห้วัด  เจ็บคอจำก
กำรเป็นไขห้วัด กำรตดิเชือ้ทำงผวิหนังจำกแผลฟกช ้ำ (แผลไหม ้มดีบำด หรือ
แผลช ้ำ) และมนี ้ำไหลออกจำกห,ู ตำ  หรอืจมกู

พนักงำนทีม่อีำกำรหรอืสงสยัวำ่จะเกดิตดิเชือ้ หรอืก ำลงับำดเจ็บหรอืเจ็บป่วย ซึง่มี
โอกำสทีจ่ะแพร่ไปในอำหำรไดต้อ้งป้องกันโดยไม่ใหป้ฏบิัตงิำนทำงดำ้นอำหำร 
หรอืวสัดทุีส่มัผัสอำหำร

ในบรเิวฑปฏบิัตงิำนดำ้นอำหำร พนักงำนทีไ่ดรั้บบำดเจ็บหรอืมแีผลพพุองตอ้งใช ้

ผำ้พันแผลตำมทีไ่ดก้ ำหนดไว ้ถำ้ผำ้พันแผลหำยไปตอ้งรำยงำนตอ่ผูบ้ังคับบัญชำ
ทันที
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13. สขุลกัษณะสวนบคุคลและสิง่อ านวยความ
สะดวกของพนกังาน

13.6 การเจ็บปวดและการบาดเจ็บ (ตอ่)

Note: ผำ้พันแผลควรตอ้งมีสสีดใสและสำมำรถตรวจจับโลหะไดต้ำมควำม
เหมำะสม

13.7 การท าความสะอาดสว่นบคุคล

พนักงำนทีอ่ยู่ในบรเิวฑผลติอำหำรจ ำเป็นตอ้งลำ้งมอืและฆ่ำเชือ้ทีม่อืตำมควำม
จ ำเป็น ดงันี้

a) กอ่นเริม่ปฏบิตังิำนทำงดำ้นอำหำร

b) ทันทหีลงัจำกเขำ้หอ้งน ้ำ หรอื สัง่น ้ำมกู

c) ทันทหีลงัจำกมกีำรปฏบิตัใิดๆ กบัวสัดทุีม่โีอกำสปนเป้ือนจำกสิง่สกปรก
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13. สขุลกัษณะสวนบคุคลและสิง่อ านวยความ
สะดวกของพนกังาน

13.7 การท าความสะอาดสว่นบคุคล (ตอ่)

พนักงำนจ ำเป็นตอ้งตอ้งงดเวน้กำรจำมหรอืไอเหนือวัสดุหรอืผลติััฑ์  หำ้มถ่ม
น ้ำลำย (เสมหะ)

เล็บตอ้งสะอำดและตดัใหส้ัน้

13.8 พฤตกิรรมสว่นบคุคล

นโยบำยตอ้งถูกจัดท ำเป็นเอกสำรและตอ้งอธบิำยถงึพฤตกิรรมของพนักงำนที่
จ ำเป็นตอ้งปฏบิัตใินพืน้ทีก่ระบวนกำรผลติ,  กำรบรรจุ  และกำรเก็บรักษำ อย่ำง
นอ้ยนโยบำยตอ้งครอบคลมุรำยละเอยีด ดงันี้

a) อนุญำตใหส้บูบหุรี ่รับประทำนอำหำร และเคีย้วหมำกฝร่ังเฉพำะในสถำนทีท่ี่
ไวก้ ำหนดเทำ่นัน้
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13. สขุลกัษณะสวนบคุคลและสิง่อ านวยความ
สะดวกของพนกังาน

13.8 พฤตกิรรมสว่นบคุคล (ตอ่)

b) มำตรกำรควบคมุเพือ่ลดกำรเกดิอนัตรำยดว้ยสวมเครือ่งประดบัตำมทีอ่นุญำต

Note : เครือ่งประดับทีอ่นุญำตใหใ้สร่วมถงึ  ชนดิของเครือ่งประดับทีก่ ำหนดให ้
สวมใสใ่นพื้นที่กระบวนกำรผลติและสถำนที่จัดเก็บ โดยค ำนึงถงึหลักทำงดำ้น
ศำสนำ จรยิธรรม ทำงกำรแพทย  และ วฒันธรรมทีจ่ ำเป็น

c) กำรอนุญำตบคุคลในบำงกรฑี เชน่ กำรสบูบหุรี ่และทำนยำในพืน้ทีก่ ำหนดไว ้
เทำ่นัน้

d) หำ้มทำเล็บ ใสเ่ล็บปลอม และ ใสข่นตำปลอม

e) หำ้มใสตุ่ม้หู

f) บ ำรงุรักษำลอคเกอร สว่นตวัไมใ่หม้ขียะและเสือ้ผำ้ทีเ่ปรอะเป้ือนดนิ

g) หำ้มไมใ่หเ้ก็บเครือ่งมอืหรอือปุกรฑ ทีส่มัผัสผลติัฑั์ ไวใ้นลอคเกอร สว่นตวั
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14. การท าซ า้

14.1 ขอ้ก าหนดทวัไป

ผลติััฑ์ ทีน่ ำกลับไปผลติซ ้ำตอ้งถูกจัดเก็บ จัดกำร และใช ้ ดว้ยวธิกีำรทีท่ ำให ้
ผลติัฑั์ ปลอดัยั  มคีฑุัำพ  มรีะบบสบืยอ้นกลบัได ้และถกูตอ้งตำมกฎหมำย
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14. การท าซ า้

14.2 การเก็บรกัษา การชีบ้ง่ และ การสบืยอ้นกลบั

กำรเก็บรักษำผลติััฑ์ ทีน่ ำกลับไปผลติซ ้ำตอ้งท ำกำรป้องกันจำกกำรปนเป้ือน
ทำงดำ้นจลุชวีวทิยำ ทำงดำ้นสำรเคม ีหรอื กำรปนเป้ือนอืน่ๆจำกัำยนอก

มกีำรแบ่งแยกพื้นทีส่ ำหรับผลติััฑ์ ทีน่ ำกลับไปผลติซ ้ำ (เช่น สำรก่อัูมแิพ)้ 
ตอ้งจัดท ำเป็นเอกสำรและตรงกบักำรปฏบิตังิำนจรงิ

ผลติััฑ์ ทีน่ ำกลับไปผลติซ ้ำตอ้งถกูชีบ้ง่และ/หรอืตดิป้ำยอย่ำงชดัเจน เพือ่ง่ำย
ในกำรสบืยอ้นกลับ  บันทกึกำรสบืยอ้นกลับส ำหรับกำรน ำไปผลติซ ้ำตอ้งเก็บ
รักษำไว ้

กำรแบ่งประเัทของผลติััฑ์ ทีน่ ำกลับไปผลติซ ้ำและเหตผุลในกำรด ำเนนิกำร
ตอ้งถกูบนัทกึไว ้(เชน่ ชือ่ผลติัฑั์  วนัทีผ่ลติ กะ แหลง่ก ำเนดิ อำยกุำรจัดเก็บ)
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14. การท าซ า้

14.3 การใชผ้ลติภณัฑท์ีน่ ามาผลติซ า้

กรฑีที่มีกำรน ำผลติััฑ์ ที่น ำมำผลติซ ้ำมำใชใ้นผลติััฑ์   โดยน ำมำใชใ้น
ขัน้ตอนทีอ่ยู่ระหว่ำงกระบวนกำร ปรมิำฑทีส่ำมำรถยอมรับได ้ ชนดิ และ สัำพ
ของผลติััฑ์ ทีน่ ำมำผลติซ ้ำตอ้งถกูก ำหนดไวอ้ยำ่งชดัเจน  ในขัน้ตอนกำรผลติ
และวธิกีำรที่มีกำรใชเ้พิม่เตมิรวมถงึควำมจ ำเป็นในขัน้ตอนกำรเตรียมกำรก่อน
น ำไปสูก่ระบวนกำรผลติตอ้งถกูก ำหนดไว ้

กรฑีที่มีกำรน ำผลติััฑ์ ที่น ำมำใชใ้นกำรปฏบิัตงิำนที่เกีย่วขอ้งกับกำรก ำจัด
ผลติััฑ์ ออกจำกกำรบรรจุหรือกำรห่อหุม้ดว้ยบรรจุััฑ์  ตอ้งท ำกำรควบคุม
เพือ่ท ำใหเ้กดิควำมมั่นใจวำ่ไดท้ ำกำรก ำจัดและกำรแบง่แยกชนดิบรรจุััฑ์ เพือ่
หลกีเลีย่งกำรปนเป้ือนสูผ่ลติัฑั์ จำกสิง่แปลกปลอมจำกัำยนอก
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15. ข ัน้ตอนการเรยีกคนืผลติภณัฑ์

15.1 ขอ้ก าหนดท ัว่ไป

ตอ้งมรีะบบทีท่ ำใหม้ั่นใจว่ำผลติััฑ์ ทีไ่ม่เป็นไปตำมขอ้ก ำหนดที่เกีย่วขอ้งกับ
มำตรฐำนควำมปลอดััยทำงดำ้นอำหำรสำมำรถถูกชีบ้ง่  ต ำแหน่งกำรจัดวำงและ
ก ำจัดออกจำกจดุทีส่ ำคญัทัง้หมดของหว่งโซอปุทำน

15.2 ขอ้ก าหนดในการเรยีกคนืผลติภณัฑ์

ตอ้งมกีำรเก็บรักษำรำยชือ่ของบคุคลส ำคัญทีต่อ้งตดิตอ่กรฑีเกดิเหตกุำรฑ เรยีก
คนื

กรฑีทีม่ผีลติััฑ์ ถูกถอนคนืเนื่องจำกมอีันตรำยต่อสุั ำพเกดิขึน้อย่ำงกะทันหัน  
ตอ้งท ำกำรประเมนิควำมปลอดััยของผลติััฑ์ อืน่ทีอ่ยู่ในสัำพเดยีวกันดว้ย  
ตอ้งพจิำรฑำถงึควำมจ ำเป็นกำรแจง้เตอืนตอ่สำธำรฑชน
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16. โกดงัเก็บสนิคา้

16.1 ขอ้ก าหนดท ัว่ไป

วตัถดุบิและผลติัฑั์ ตอ้งจัดเก็บในสถำนทีท่ีส่ะอำด  แหง้  มรีะบบระบำยอำกำศ
ทีด่ ีมกีำรป้องกันกำรปนเป้ือนจำกฝุ่ น กำรเกดิหยดน ้ำ ควัน กลิน่หรอื จำกแหล่ง
ปนเป้ือนอืน่ๆ

16.2 ขอ้ก าหนดส าหรบัโกดงัเก็บสนิคา้

กำรควบคุมคลังสนิคำ้อย่ำงมีประสทิธิั ำพในส่วนของ อุฑหัูม ิควำมชืน้ และ
สัำพแวดลอ้มอืน่ๆ ตอ้งมกีำรควบคุมตำมมำตรฐำนทีไ่ดก้ ำหนดของผลติััฑ์  
หรอื มำตรฐำนกำรเก็บรักษำ  ตำมควำมจ ำเป็น

Note : สิง่ทีแ่นะน ำคอื ทีซ่ ึง่มกีำรจัดเก็บผลติััฑ์ ทีม่กีำรเรยีงซอ้นกัน  ตอ้ง
พจิำรฑำมำตรกำรทีจ่ ำเป็นเพือ่ป้องกนัผลติัฑั์ ทีอ่ยูช่ัน้ดำ้นลำ่ง
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16. โกดงัเก็บสนิคา้

16.2 ขอ้ก าหนดส าหรบัโกดงัเก็บสนิคา้ (ตอ่)

วัสดทุีเ่ป็นขยะและสำรเคม ี(ผลติััฑ์ ท ำควำมสะอำด น ้ำมันหลอ่ลืน่ และ ยำฆำ่
แมลง) ตอ้งแยกสถำนทีจั่ดเก็บ

วัสดทุีไ่มเ่ป็นไปตำมขอ้ก ำหนดตอ้งถูกชีบ้ง่และตอ้งมกีำรแยกบรเิวฑจัดเก็บ หรอื
วธิกีำรอืน่ๆ เพือ่ชีบ้ง่

กำรก ำหนดระบบกำรหมนุเวยีนสต็อค (FIFO / FEFO) ตอ้งถกูก ำหนดไว ้

รถโฟล คลิฟท ที่ใชน้ ้ ำ มันหรือน ้ ำมันดีเซลต้องไม่น ำมำใชใ้นพื้นที่จัดเก็บ
สว่นประกอบของอำหำร หรอื จัดเก็บผลติัฑั์ อำหำร
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16. โกดงัเก็บสนิคา้

16.3 พาหนะ, การขนสง่  และตูค้อนเทนเนอร์

ตอ้งบ ำรุงรักษำรวมถงึกำรซ่อมแซม,  กำรท ำควำมสะอำด  และสัำพพำหนะ,  
กำรขนสง่  และตูค้อนเทนเนอร   ใหเ้ป็นตำมมำตรฐำนและขอ้ก ำหนดทีเ่กีย่วขอ้ง

ตอ้งป้องกันพำหนะ, กำรขนสง่  และตูค้อนเทนเนอร  จำกกำรถูกท ำลำยหรอืกำร
ปนเป้ือนของผลติััฑ์   ตอ้งมกีำรกำรควบคุมอุฑหัูมแิละควำมชืน้และองค กร
จ ำเป็นตอ้งท ำกำรบนัทกึอฑุหัมูแิละควำมชืน้ไว ้

ถำ้มกีำรใชพ้ำหนะ,  กำรขนส่ง  และตูค้อนเทนเนอร   ร่วมกันระหว่ำงผลติััฑ์ 
อำหำรและผลติััฑ์ ที่ไม่ใช่อำหำร  ตอ้งมีกำรท ำควำมสะอำดในระหว่ำงกำร
ด ำเนนิกำร
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17.การใหข้อ้มลูผลติภณัฑ์

17.การใหข้อ้มลูผลติภณัฑ์

ขอ้มลูผลติััฑ์ ตอ้งแสดงใหผู้บ้รโิัคทรำบในวธิกีำรทีส่ำมำรถท ำใหม้ั่นใจไดว้ำ่
ผูบ้รโิัคเขำ้ใจในควำมส ำคญัและเป็นกำรแจง้ใหเ้ป็นทำงเลอืก

Note : ขอ้มลูผลติััฑ์ อำจใชฉ้ลำก หรอืวธิอีืน่ๆ เชน่ website ของบรษัิท และ 
กำรโฆษฑำ และ รวมถงึขอ้มลูกำรเก็บรักษำ กำรจัดเตรยีม ขอ้แนะน ำในกำรเสรฟิ
ผลติัฑั์ 

17.2 ฉลากส าหรบัอาหารกอ่นการบรรจุ

ตอ้งมจัีดท ำขัน้ตอนกำรท ำงำนเพือ่ท ำใหม้ั่นใจว่ำผลติััฑ์ มกีำรใชฉ้ลำกอย่ำง
ถกูตอ้ง
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18. การปกป้องอาหาร การระมดัระวงัทางดา้น
ชวีภาพ การกอ่การรา้ยทางชวีภาพ

18.1 ขอ้ก าหนดท ัว่ไป

สถำนประกอบกำรตอ้งท ำกำรประเมนิอันตรำยที่จะเกดิขึน้กับผลติััฑ์ ที่ถูก
ก ำหนดจำกแนวโนม้กำรเกิดของกำรก่อวินำศกรรม,  ควำมป่ำเถื่อน  และ
ผูก้อ่กำรรำ้ย  และตอ้งน ำมำใชเ้พือ่เป็นสว่นหนึง่ของมำตรกำรป้องกนั

Note  ส ำหรับขอ้มูลเพิม่เตมิและค ำแนะน ำเพือ่กำรป้องกันธรุกจิทำงดำ้นอำหำร
จำกอนัตรำยทกุรปูแบบ ดใูน PAS 96
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18. การปกป้องอาหาร การระมดัระวงัทางดา้น
ชวีภาพ การกอ่การรา้ยทางชวีภาพ

18.2 การควบคมุการเขา้ออกพืน้ที่

บรเิวฑทีม่คีวำมส ำคัญหรอืควำมเสีย่งในสถำนประกอบกำรตอ้งถกูชีบ้ง่ จัดท ำเป็น
แผนผัง และ ควบคมุกำรเขำ้ออกพืน้ที่

Note : ในทีท่ีเ่ป็นไปได ้ ทำงเขำ้ควรถกูกัน้ทำงกำยัำพอย่ำงเขม้งวด โดยใช ้
กญุแจล็อค บตัรอเิล็กทรอนคิ หรอื ระบบอืน่ๆ 



FSSC 22000 Additional requirements
VERSION 5 : MAY 2019

(FSSC CLAUSE 2.5) 



2.5 Additional Requirements

2.5.1 Management of services /การจัดการด้านการบริการ

2.5.2 Product Labelling /การแสดงฉลากผลิตภณัฑ์

2.5.3 Food Defense /การป้องกันอาหาร

2.5.4 Food Fraud Mitigation /การป้องกันการฉ้อโกงทางด้านอาหาร

2.5.5 Logo Use /กฎการใช้โลโก้

2.5.6 Management of Allergens / การจัดการสารก่อภมูแิพ ้(CAT C,E,FI,G,I 
and K เทา่น้ัน)

2.5.7 Emvironment Monitoring /การเฝ้าระวังด้านสภาวะแวดล้อม (CAT C,I 
and K เทา่น้ัน)

2.5.8 Formulation of Products /การจัดการสูตรส่วนผสมของผลิตภณัฑ ์(CAT D 
เทา่น้ัน)

2.5.9 Transportation and Delivery /การจัดการด้านทรัพยากรธรรมชาต ิ(CAT  
FI เทา่น้ัน)



2.5.1. Management of services
(การจดัการงานบรกิาร)

In addition to clause 7.1.6 of ISO 22000:2018, the organization shall 
ensure that in case external laboratory analysis services are used for the 
verification and/or validation of food safety, these shall be conducted by a 
competent laboratory that has the capability to produce precise and 
repeatable test results using validated test methods and best practices 
(e.g. successful participation in proficiency testing programs, regulatory 
approved programs or accreditation to international standards such as ISO 
17025). 

นอกจำกขอ้ก ำหนด 7.1.6 ของ ISO22000:2018 แลว้ องค กรตอ้งมั่นใจวำ่ในกรฑีทีม่กีำร

ใชบ้รกิำรตรวจวเิครำะห จำกหอ้งปฏบิัตกิำรัำยนอกส ำหรับกำรทดสอบ และ/หรอื      
กำร Validate คำ่ควำมปลอดััยของอำหำร จะตอ้งด ำเนนิกำรโดยหอ้งปฏบิัตกิำรทีม่ี

ควำมสำมำรถ  ผลลพัธ กำรทดสอบทีแ่มน่ย ำ และสำมำรถตรวจสอบท ำซ ้ำได ้โดยใช ้
วธิกีำรทดสอบทีผ่ำ่นกำร validate และ แนวทำงกำรปฏบิตัทิีด่ ี(เชน่ กำรมสีว่นรว่มใน
โปรแกรมกำรทดสอบควำมช ำนำญ, โปรแกรมทีผ่ำ่นกำรรับรองทำงกฏหมำย หรอื    
ไดรั้บกำรรับรองมำตรฐำนหอ้งปฏบิัตกิำรสำกล เชน่ ISO17025)



2.5.2 Product Labelling
(การตดิฉลากผลติภณัฑ)์

In addition to clause 8.5.1.3 of ISO 22000:2018, the organization 
shall ensure that finished products are labelled according to all 
applicable food safety (including allergens) statutory and 
regulatory requirements in the country of intended sale. 

นอกจากข้อก าหนด 8.5.1.3 ของ ISO22000:2018 องคก์รต้องท าให้ม่ันใจ
ว่า ผลติภัณฑสุ์ดท้ายมกีารได้รับการตดิฉลากถูกต้องตามกฏหมายอาหาร 
(รวมถงึ สารก่อภูมแิพ้) ทีบั่งคับใช้ในประเทศทีผ่ลติภัณฑถู์กส่งออกไปจ าหน่าย



2.5.3. Food Defense
(การกอ่การรา้ยทางอาหาร)

2.5.3.1 THREAT ASSESSMENT(การประเมินภยัคุกคาม)
The organization shall have a documented procedure in 
place to: องคก์รต้องมเีอกสารขั้นตอนการปฏบัิตกิารประเมนิภัยคุกคาม

a) Conduct a threat assessment to identify and 
assess potential threats; ด าเนินการประเมนิภัยคุกคามเพือ่ระบุ และ
ประเมนิภัยคุกคามทีม่แีนวโน้มเกดิขึน้

b) Develop and implement mitigation measures 
for significant threats.พัฒนาและใช้มาตรการเพือ่ลดผลกระทบส าหรับ
ภัยคุกคามทีม่นัียส าคัญ



2.5.3.2  PLAN (แผนงาน)

a) The organization shall have a documented food defense plan 
specifying the mitigation measures covering the processes and 
products within the FSMS scope of the organization. องคก์รตอ้งมี
เอกสารแผนงานป้องกนัการก่อการรา้ยทางอาหาร ทีร่ะบุมาตรการ
ควบคมุทีเ่ฉพาะเจาะจง ครอบคลมุกระบวนการและผลติภณัฑต์า่งๆที่
ระบภุายใตข้อบเขตของระบบ FSMS ขององคก์ร

b) The food defense plan shall be supported by the organization’s 
FSMS. แผนงานป้องกนัภยัจากการกอ่การรา้ยทางอาหารตอ้งไดร้บั
การสนบัสนนุ จาก FSMS ขององคก์ร

c) The plan shall comply with applicable legislation and be kept up-to-
date. แผนงานจะตอ้งปฏบิตัติามกฏหมายทีเ่กีย่วขอ้ง และไดร้บัการ
ปรบัปรงุใหท้นัสมยัอยูเ่สมอ

2.5.3. Food Defense
(การกอ่การรา้ยทางอาหาร)



Guidance Document Food Defense May, 2019

To help implementing the clause of FSSC 22000, the following way of 
working is recommended: เพือ่ช่วยในการน าข้อก าหนด FSSC 22000 ไป
ประยุกตใ์ช้ มแีนวทางทีแ่นะน าดังนี ้: 

 Establish a food defense team / จัดตัง้ทมีงานป้องกันการก่อการร้ายทางอาหาร

 Conduct a threat assessment, identify and evaluate potential 
threats and vulnerabilities / ด าเนินการประเมินภยัคุกคาม, ระบุและประเมนิ
โอกาสเกิด และความเปราะบาง อ่อนไหว

 Identify and select proportionate control measures / ท าการระบุและ
คัดเลือก มาตรการควบคุมทีเ่หมาะสม



Guidance Document Food Defense May, 2019

 Document the threat assessment, control measures, 
verification and incident management procedures in a food 
defense plan supported by the food safety management 
system / เอกสารประเมนิภยัคกุคาม, มาตรการควบคมุ, การทวน
สอบ และข ัน้ตอนการจดัการอบุตักิารณต์ามแผนงานภยัการกอ่การ
รา้ยทีไ่ดร้บัการสนบัสนนุโดย FSMS

 Develop an effective training and communication strategy 
implement the food defense plan / พฒันาการฝึกอบรมและกล
ยทุธก์ารสือ่สารทีม่ปีระสทิธภิาพ รวมถงึการน าแผนงานภยัการกอ่
การรา้ยไปใชง้าน



2.5.4 Food Fraud Mitigation
(การลดผลกระทบอาหารปลอม)

2.5.4.1 VULNERABILITY ASSESSMENT  (การประเมนิความอ่อนไหว)

The organization shall have a documented procedure in place to: 
องคก์รต้องมเีอกสารขั้นตอนการปฏบิตักิารประเมนิความอ่อนไหว:

a) Conduct a food fraud vulnerability assessment to identify and 
assess potential vulnerabilities; / ด าเนินการประเมนิความอ่อนไหวเพือ่ระบุ 
และ ประเมนิความอ่อนไหวทีม่แีนวโน้มจะเกดิขึน้

b) Develop and implement mitigation measures for significant 
vulnerabilities. / พฒันาและใช้มาตรการเพือ่ลดผลกระทบส าหรับความอ่อนไหวทีม่ี
นัยส าคัญ



2.5.4.2  PLAN (แผนงาน)

a) The organization shall have a documented food fraud mitigation plan 
specifying the mitigation measures covering the processes and products 
within the FSMS scope of the organization. / องคก์รตอ้งมเีอกสารแผนงานการ
ลดผลกระทบอาหารปลอม ทีร่ะบมุาตรการลดผลกระทบทีเ่ฉพาะเจาะจง 
ครอบคลมุกระบวนการ และผลติภณัฑต์า่งๆ ทีร่ะบภุายใตข้อบเขตของระบบ
FSMS ขององคก์ร

b) The food fraud mitigation plan shall be supported by the organization’s 
FSMS. / แผนงานลดผลกระทบอาหารปลอม ตอ้งไดร้บัการสนบัสนุนจาก FSMS
ขององคก์ร

c) The plan shall comply with the applicable legislation and be kept up-to-date. 
/ แผนงานจะตอ้งปฏบิตัติามกฎหมายทีเ่ก ีย่วขอ้ง และไดร้บัการปรบัปรงุให้
ทนัสมยัอยูเ่สมอ

2.5.4 Food Fraud Mitigation
(การลดผลกระทบอาหารปลอม)





SOURCE OF USEFUL INFORMATION

• European Commission Food Fraud Database

• GFSI Library

• European Commission Agri-food fraud

• Elliott Review into the Integrity and Assurance of 
Food Supply Networks

• FoodSHIELD

• Food Authenticity Network

https://ec.europa.eu/knowledge4policy/online-resource/food-fraud-database_en
https://www.mygfsi.com/news-resources/resources/gfsi-library.html
https://ec.europa.eu/food/safety/food-fraud_en
https://st1.ning.com/topology/rest/1.0/file/get/1030798?profile=original
https://www.foodshield.org/
http://www.foodauthenticity.uk/


Guidance Document Food Fraud Mitigation   
May, 2019

To help implementing the clause of FSSC 22000, the following way of 
working is recommended: เพือ่ช่วยในการน าข้อก าหนด FSSC 22000 ไปประยุกตใ์ช้ มี
แนวทางทีแ่นะน าดังนี ้: 

 Establish a food fraud mitigation team / จัดตัง้ทมีงานเพือ่ลดผลกระทบอาหารปลอม

 Conduct a food fraud vulnerability assessment(FFVA), ด าเนินการประเมินความ
อ่อนไหวของอาหารปลอม

 Define the significant vulnerabilities / ระบุความอ่อนไหวทีม่ีนัยส าคัญ

 Identify and select proportionate control measures / ท าการระบุและคัดเลือก 
มาตรการควบคุมทีเ่หมาะสม



Guidance Document Food Fraud Mitigation     
May, 2019

 Document the vulnerability assessment, control measures, 
verification and incident management procedures in a food 
fraud prevention plan supported by the food safety 
management system / เอกสารประเมนิความออ่นไหว, มาตรการ
ควบคมุ, การทวนสอบ และข ัน้ตอนการจดัการอบุตักิารณต์าม
แผนงานการป้องกนัอาหารปลอมทีไ่ดร้บัการสนบัสนนุโดย FSMS

 Develop an effective training and communication strategy 
implement the food fraud prevention plan / พฒันาการ
ฝึกอบรม และกลยทุธ ์การสือ่สารทีม่ปีระสทิธภิาพ รวมถงึการน า
แผนงานป้องกนัอาหารปลอมไปใชง้าน



2.5.5. Logo Use
(การใชโ้ลโก)้

a) Certified organizations, Certification Bodies and Training 
Organizations shall use the FSSC 22000 logo only for marketing 
activities such as organization's printed matter, website and 
another promotional material./ องคก์รทีไ่ดร้บัการรบัรอง  CB และ
องคก์รฝึกอบรม สามารถใชโ้ลโก ้FSSC 22000 สามารถใชโ้ลโก ้FSSC 22000 
ส าหรบักจิกรรมทางการตลาด เชน่ ในสิง่พมิพข์ององคก์ร เว็บไซต ์และสือ่
สง่เสรมิการขายอืน่ ๆ 

b) In case of using the logo the organization shall comply with the 
following specifications. / ในกรณีทีม่กีารใชโ้ลโกอ้งคก์รตอ้งปฏบิตั ิ
ตามภายใตข้อ้ก าหนดดงัตอ่ไปนี:้



2.5.5. Logo Use
(การใชโ้ลโก)้

Use of the logo in black and white is permitted when all other text 
and images are in black and white. / อนุญาตให้ใช้เคร่ืองหมายเป็นขาว
ด าได้ในกรณีทีอั่กษรและรูปเป็นขาวด าทัง้หมด

Color PMS CMYK RGB #

Green 348 U 82/25/76/7 33/132/85 218455

Grey 60% black 0/0/0/60 135/136/138 87888a



c) The certified organization is not allowed to use the FSSC 22000 logo, any 
statement or make reference to its certified status on: / องคก์รทีไ่ดร้บัการ
รบัรองไมอ่นุญาตใหใ้ชเ้ครือ่งหมายFSSC 22000 ขอ้ความ หรอื การกลา่วอา้งใดๆ
เกีย่วขอ้งกบัสถานการณ์รบัรอง ดงัตอ่ไปนี้

i. a product; / บนผลติภณัฑ์

ii. its labelling; / บนฉลากของสนิคา้

iii. its packaging (primary, secondary or any other form); / บนบรรจภุณัฑข์อง
สนิคา้

iv. in any other manner that implies FSSC 22000 approves a product, process 
or service / บนสือ่อืน่ใด ท า่ไปสูก่ารตคีวามวา่ผลติภณัฑ ์กระบวนการ หรอื
บรกิารน ัน้ๆไดร้บัการรบัรอง FSSC 22000

2.5.5. Logo Use
(การใชโ้ลโก)้



2.5.6 Management of Allergens
(การบรหิารจดัการสารกอ่ภมูแิพ้ (เฉพาะประเภท C,E,FI, I และ K เทา่น ัน้))

The organization shall have a documented allergen management 
plan that includes: องคก์รต้องมเีอกสารแผนงาน การบริหารจัดการสารก่อภมูแิพ้
รวมถงึ

a) Risk assessment covering all potential sources of allergen 
cross-contamination and; การประเมนิความเสี่ยงทีค่รอบคลุม แหล่งของการ
ปนเป้ือนข้ามของสารก่อภมูแิพ ้ทีม่แีนวโน้มเกดิขึน้ทัง้หมด

b) Control measures to reduce or eliminate the risk of cross-
contamination.มาตรการควบคุมเพือ่ลด หรือขจัด ความเสี่ยงของการปนเป้ือน
ข้าม



2.5.7 Environmental monitoring
การเฝ้าระวงัสภาพแวดลอ้ม (ส าหรบัประเภท C, I และ K เทา่น ัน้)

The organization shall have in place: องคก์รต้องมี

a) Risk-based environmental monitoring program; โปรแกรมเฝ้าระวัง
สภาพแวดล้อมตามพืน้ฐานความเสี่ยง

b) Documented procedure for the evaluation of the effectiveness of all 
controls on preventing contamination from the manufacturing 
environment and this shall include, at a minimum, the evaluation of 
microbiological and allergen controls present; เอกสารขั้นตอนการปฏบิตัิ
ส าหรับการประเมนิประสิทธิผลของการควบคุมทัง้หมดในการป้องกันการปนเป้ือน
จากสภาพแวดล้อมการผลิต และรวมถงึอย่างน้อยทีสุ่ดมกีารประเมนิการควบคุม
ทางจุลชีวิทยา และสารก่อภมูแิพ้

c) Data of the monitoring activities including regular trend analysis./ 
ข้อมูลกจิกรรมการตรวจสอบรวมถงึการวิเคราะหแ์นวโน้มอย่างสม ่าเสมอ



2.5.8 Formulation of Products
การจดัการสตูรของผลติภณัฑ ์ 

(ส าหรบัประเภท D, อาหารสตัวเ์ลีย้งส าหรบัสนุขั และแมวเทา่น ัน้)

The organization shall have in place procedures to 
manage the use of ingredients that contain nutrients 
that can have adverse animal health impact. องคก์รต้อง
มขัี้นตอนในการจัดการการใช้ส่วนผสมทีม่สีารอาหารทีอ่าจส่งผลกระทบ
ต่อสุขภาพสัตว์
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2.5.9 Transportation and Delivery 
การขนสง่และการจดัสง่ (ส าหรบัประเภท FI เทา่น ัน้)

The organization shall ensure that product is 
transported and delivered under conditions which 
minimize the potential for contamination. องคก์รต้องม่ันใจ
ว่าผลิตภัณฑไ์ด้รับการขนส่งและส่งมอบภายใต้เงื่อนไขที่ลดโอกาสในการ
ปนเป้ือน
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ขอบพระคุณครับ


