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1． บทน า 

1.1 มาตรฐาน JFS-C 

เอกสารมาตรฐาน JFS-C นี ้(ต่อไปเรยีกว่า เอกสารมาตรฐานนี)้ 

เป็นเอกสารทีจ่ดัท าโดยสมาคมการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 

และสามารถใชเ้พือ่วตัถุประสงคใ์หอ้งคก์ร (※1) ยกระดบัการสรา้ง การด าเนินงาน 

และการปรบัปรุงระบบการจดัการในการผลติอาหารทีป่ลอดภยั นอกจากนี ้

เอกสารมาตรฐานนีย้งัสามารถใชเ้พือ่ประเมนิระบบขององคก์รโดยหน่วยงานภายนอกรวมถงึหน่ว

ยงานรบัรองไดอ้กีดว้ย 

ซึง่มาตรฐานนีถู้กออกแบบมาเพือ่ใหอ้งคก์รทีต่อ้งการด าเนินการตามระบบการจดัการความปลอด

ภยัของอาหารซึง่ใชไ้ดท้ัว่โลกสามารถน าไปใชไ้ด ้

(※1) “องคก์ร” หมายถงึ ผูป้ระกอบการ กลุ่ม 

หรอืบุคคลทีข่อ้ก าหนดของเอกสารมาตรฐานนีม้ผีลบงัคบัใช ้

1.2 ขอบเขตการใชง้าน 

เอกสารมาตรฐานนีค้รอบคลุม “ภาคส่วนการผลติอาหาร (CI~CIV)” และ 
“ภาคส่วนการผลติผลติภณัฑเ์คม ี(รวมถงึผลติภณัฑช์วีเคม)ี (K)” 
(ดูรายการภาคอุตสาหกรรมในเอกสารมาตรฐาน JFS หนา้ 5) 

※ อาหารสตัวเ์ลีย้งถอืเป็นส่วนหน่ึงของภาคส่วนการผลติอาหาร 
ภาคส่วนการผลติอาหาร (C) 

CI: การแปรรูปผลติภณัฑส์ตัวท์ีเ่น่าเสยีง่าย 
CII: การแปรรูปผลติภณัฑพ์ชืทีเ่น่าเสยีง่าย 
CIII: การแปรรูปผลติภณัฑส์ตัวแ์ละพชืทีเ่น่าเสยีง่าย (ผลติภณัฑผ์สม) 
CIV: การแปรรูปผลติภณัฑท์ีเ่ก็บรกัษาทีอุ่ณหภูมหิอ้ง 

ภาคส่วนการผลติผลติภณัฑเ์คมแีละผลติภณัฑช์วีเคม ี(K) 
K:  ผลติภณัฑเ์คมแีละผลติภณัฑช์วีเคม ี

(การผลติผลติภณัฑเ์คม ี(รวมถงึผลติภณัฑช์วีเคม)ี 
และเชือ้เพาะเลีย้งทีใ่ชเ้ป็นวตัถุดบิอาหารหรอืสารชว่ยแปรรูปในการผลติอาหาร) 

ทัง้นี ้ผลติภณัฑเ์คมแีละผลติภณัฑช์วีเคมใีนทีนี่ ้หมายถงึ ผลติภณัฑเ์คม ี
(รวมถงึผลติภณัฑช์วีเคม)ี ทีเ่กีย่วขอ้งกบัอาหาร 
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1.3 โครงสรา้งเอกสารมาตรฐานนี ้

มาตรฐานนีป้ระกอบดว้ยองคป์ระกอบ 3 อย่าง ไดแ้ก ่ระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 
(Food Safety Management - FSM) การควบคมุอนัตราย (HACCP) 
และหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารทีด่ใีนการผลติ (Good Manufacturing Practice ต่อไปจะเรยีกว่า “GMP”) 
ขอ้ก าหนดทีร่ะบุในเอกสารมาตรฐานนีค้รอบคลุมเพยีงประเด็นพืน้ฐานทีใ่ชร้ว่มกนัในภาคการ

ผลติ ไม่ไดค้รอบคลมุขอ้ก าหนดเฉพาะส าหรบัแต่ละผลติภณัฑ ์เชน่ ประเด็นดา้นสุขอนามยั ฯลฯ 
อย่างไรก็ตาม องคก์รตอ้งน าขอ้ก าหนดเฉพาะเหล่าน้ันไปปฏบิตั ิพรอ้มทัง้ตอ้งใชข้อ้มลูทีเ่หมาะสม 
(เชน่ กฎหมายดา้นความปลอดภยัของอาหาร แนวปฏบิตัทิีก่ าหนดโดยสมาคมอุตสาหกรรม 
“หลกัการทั่วไปดา้นสุขอนามยัอาหาร 2020” ของคณะกรรมาธกิาร CODEX (※2) หรอื 
แนวปฏบิตัเิฉพาะอืน่ๆ )  
เอกสารมาตรฐานนีส้อดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดเกณฑก์ารเทยีบเคยีง GFSI เวอรช์นั 2020.1 (※3 

ต่อไปนีเ้รยีกว่า BR 2020.1) ทีเ่ผยแพรใ่นเดอืนมถุินายน 2020 ในขณะเดยีวกนั เน่ืองจาก BR 2020.1 
ใชโ้ครงสรา้งขอบข่ายและการก าหนดเลขหมวดหมู่ตาม ISO 22000:2018 (※4) 
เอกสารมาตรฐานนีจ้งึมโีครงสรา้งทีส่อดคลอ้งกบัโครงสรา้งขอบข่ายและการก าหนดเลขหมวดหมู่

ของทัง้สองมาตรฐาน 
นอกจากนี ้เอกสารมาตรฐานนีใ้ชแ้นวทางกระบวนการ (Process Approach) ทีผ่นวกวงจร Plan-Do-

Check-Act (ต่อไปนีเ้รยีกว่า PDCA) และแนวคดิทีอ่งิจากความเสีย่งตาม ISO 22000:2018 
เป็นเกณฑม์าตรฐานเปรยีบเทยีบ เอกสารมาตรฐานนีน้ าแนวทางกระบวนการมาใชใ้นการสรา้ง 
ด าเนินการ และปรบัปรุงประสทิธผิลของระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 
เพือ่ใหม้ั่นใจว่ามกีารจดัหาอาหารและบรกิารทีป่ลอดภยัเป็นไปตามขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมด 
แนวทางกระบวนการ หมายถงึ 

การจดัการแต่ละกระบวนการในการจดัหาอาหารและบรกิารโดยมองเป็นเชงิระบบ 
ในแนวทางกระบวนการนี ้
การก าหนดวตัถุประสงคข์องแต่ละกระบวนการอย่างชดัเจนและบรหิารจดัการโดยพจิารณาการมี

ปฏสิมัพนัธร์ะหว่างกนัจะชว่ยใหอ้งคก์รบรรลุผลลพัธท์ีต่ ัง้ใจไวอ้ย่างมปีระสทิธภิาพและประสทิธผิล 
ความเสีย่ง (※5) ในมาตรฐานนี ้หมายถงึ 

ปัจจยัทัง้หมดทีอ่าจขดัขวางการบรรลุวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมายดา้นความปลอดภยัของอาหารขอ

งองคก์ร แนวคดิทีอ่งิจากความเสีย่งหมายถงึ 
“การระบุปัจจยัทีอ่าจเป็นอนัตรายต่อการบรรลุวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมาย 
ท าความเขา้ใจผลกระทบเหล่าน้ันใหช้ดัเจน และพจิารณามาตรการทีจ่ าเป็น” 
การตัง้สมมตฐิานบนพืน้ฐานของความเสีย่ง การด าเนินการ 
และการทวนสอบตามขอ้เท็จจรงิทีไ่ดร้บั 
จะชว่ยเพิม่โอกาสในการบรรลุวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมายขององคก์ร 
ในเอกสารมาตรฐานนี ้แนวทางกระบวนการไดน้ าแนวคดิวงจร PDCA (วางแผน-ปฏบิตั-ิ
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ตรวจสอบ-ปรบัปรุง) มาใชใ้นสองระดบัดงัแสดงในรูปที ่1 
โดยระดบัแรกครอบคลมุกรอบการท างานของ FSM 
และระดบัทีส่องครอบคลุมกระบวนการด าเนินการ (Do) 
ภายในระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร ดงัน้ัน 
การสือ่สารระหว่างทัง้สองระดบัจงึมคีวามส าคญัอย่างยิง่ 

 
(※2) คณะกรรมาธกิาร Codex “GENERAL PRINCIPLES OF FOOD HYGIENE” CXC1-1969(2020) 
(※3) GFSI “The GFSI Benchmarking Requirements version 2020.1” 
(※4) The International Organization for Standardization 

      “Food safety management systems – Requirements for any organization in the food chain” ISO 22000:2018 
(※5) ในเอกสารมาตรฐาน JFS-C ค าว่า “ความเสีย่ง” 

ถูกใชใ้นความหมายทีจ่ ากดัเฉพาะดา้นความปลอดภยัของอาหาร 
ซึง่แตกต่างจากความเสีย่งทีถู่กนิยามใน ISO 22000:2018 (ISO 22000:2018 3.39) 
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PLAN（FSM） วางแผน DO（FSM）ปฏบิตั ิ

FSM 1 ความรบัผดิชอบของผูบ้รหิารระดบัสูง FSM 7 การปกป้องอาหาร 

FSM 2 
ความมุ่งมั่นของผูบ้รหิารระดบัสูงและวฒันธรรมความปลอดภยั

ของอาหาร 
FSM 8 มาตรการป้องกนัการปลอมแปลงอาหาร 

FSM 4 
การปฏบิตัติามกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของอาหา

ร 
FSM 11 ขัน้ตอนการปฏบิตังิาน 

FSM 5 ระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารและขอ้ก าหนดทั่วไป FSM 14.1 การตรวจสอบยอ้นกลบั 

FSM 6 นโยบายและเป้าหมายดา้นความปลอดภยัของอาหาร FSM 15 การพฒันาผลิตภณัฑ ์

FSM 9.1 ขัน้ตอนการจดัท าเอกสาร FSM 16 การจดัการสารก่อภูมแิพ ้

FSM 9.2 การจดัการและการเก็บรกัษาขอ้มูลทีจ่ดัท าเป็นเอกสาร FSM 17 การจดัการเคร ือ่งมอืวดัและอุปกรณต์รวจเฝ้าระวงั 

FSM 10 การจดัการขอ้ก าหนดของสิง่ของทีซ่ ือ้หรอืไดร้บัมา FSM 19.1 การวเิคราะหแ์ละการทดสอบ 

FSM 12 การจดัการทรพัยากร FSM 19.2 การตรวจเฝ้าระวงัสภาพแวดลอ้มการผลิตอาหาร 

FSM 13.1 การจดัการการจดัซือ้ FSM 22.1 การจดัการอุบตักิารณร์า้ยแรง 

FSM 13.2 การจดัการซพัพลายเออร ์ FSM 23.2 การปล่อยผลิตภณัฑ ์

FSM 13.3 การจดัการการจา้งภายนอก FSM 24 
การระบุสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดและการจดัการผลิตภณัฑท์ีไ่ม่เป็นไป

ตามขอ้ก าหนด 

FSM 18.1 การแสดงฉลากผลติภณัฑ ์(ผลติภณัฑ ์B to C) CHECK（FSM）ตรวจสอบ 

FSM 18.2 
การแสดงฉลากผลติภณัฑ ์(ผลติภณัฑ ์B to B, งานระหว่างผลิต, 

ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป) 
FSM 3 การทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร 

FSM 23.1 การจดัการขอ้ก าหนดของผลติภณัฑ  ์ FSM 14.2 การทวนสอบระบบการตรวจสอบยอ้นกลบั 

FSM 26 การจดัการการเปลีย่นแปลง FSM 20 การตรวจประเมนิภายใน 

  

FSM 21 การตอบสนองต่อขอ้รอ้งเรยีน 

FSM 22.2 การทวนสอบขัน้ตอนการตอบสนองต่อเหตุการณด์า้นอาหาร 

ACT（FSM）ปฏบิตั ิ

FSM 25 การด าเนินการแกไ้ข 

FSM 27 การใชป้ระโยชนจ์ากขอ้เสนอแนะของพนักงานเพือ่การปรบัปรุง 

รูปที ่1  แผนภาพแนวคดิของ 2 วงจร PDCA 

ในระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารของมาตรฐาน JFS-C   

การวางแผนและการจดักา

รองคก์ร 

วางแผน ปฏบิตั ิ ตรวจส

อบ 

ปรบัปรงุ 

การวางแผนและการจดัการในการ

ด าเนินการ โปรแกรมการจดัการสุขอนา

มยัทั่วไป การตรวจสอบยอ้นกลบั 
การจดัการอุบตักิารณส์ าคั

ญ 

การวเิคร
าะหอ์นัต
ราย 

การตรวจสอ
บความถูกต ้
องของมาตร
การควบคุม 

แผนการจดัการอั
นตราย/แผน 

HACCP 
แผนการท
วนสอบ 

(ความปลอดภยัของอา

หาร) 

ACT 

(ความปลอดภยัของอาห

าร) 

CHECK 

(ความปลอดภยัของอาหา

ร) 

DO 

(ความปลอดภยัของอา

หาร) 

การปรบัปรุงขอ้มูลเร ิม่ตน้และเ

อกสารทีร่ะบุโปรแกรมการจดัก

ารสุขอนามยัทั่วไปและแผน 
HACCP 

การด าเนินการตามแผน  
(ความปลอดภยัของอาหาร) 
การตรวจเฝ้าระวงัและ 
การควบคุมการวดัผล 

การจดัการผลติภณัฑ/์กระบวน
การทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด 

กจิกรรมการทวนสอบ 

การวเิคราะหผ์ลการทวนสอบ 
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ในตอนตน้ของบทนี ้ไดก้ล่าวถงึว่าเอกสารมาตรฐานนีป้ระกอบดว้ย 3 องคป์ระกอบ ไดแ้ก ่

ระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร (FSM) การควบคุมอนัตราย (HACCP) 

และหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารทีด่ใีนการผลติ (GMP) อย่างไรก็ตาม องคป์ระกอบทัง้ 3 

นีไ้ม่ไดท้ างานแยกจากกนั แต่มอีทิธพิลต่อกนัและกนั ในความสมัพนัธนี์ ้
แต่ละองคป์ระกอบท างานรว่มกนัและท าหนา้ทีส่่งเสรมิกนัในลกัษณะการพฒันาแบบกา้วหนา้ 
แนวคดินีแ้สดงในรูปที ่2 ส าหรบัองคก์รทีใ่ชเ้อกสารมาตรฐานนี ้

การท าความเขา้ใจแผนภาพแนวคดินีจ้ะมปีระสทิธผิลในการสรา้งและด าเนินการระบบการจดัการ

ความปลอดภยัของอาหาร 

 

รูปที ่2 แนวคดิของการท างานรว่มกนัขององคป์ระกอบทัง้ 3 (FSM, HACCP, GMP) 

 

นอกจากนี ้สมาคมของเรายงัไดจ้ดัท าแนวทางส าหรบัขอ้ก าหนดของเอกสารมาตรฐาน 

จงึแนะน าใหอ้า้งองิแนวทางดงักล่าว 
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1.4 ขอ้ยกเวน้ในการใชข้อ้ก าหนด 

โดยหลกัการแลว้ ขอ้ก าหนดทัง้หมดตอ้งน าไปใชป้ฏบิตั ิอย่างไรก็ตาม 
หากไม่สามารถน าไปปฏบิตัไิดเ้น่ืองจากเหตุผลทีเ่กีย่วขอ้งกบัขนาดกจิการหรอืประเภทธรุกจิ 
องคก์รตอ้งจดัท าเอกสารระบุรายการขอ้ก าหนดทีไ่ม่สามารถน าไปปฏบิตั ิ
และหลกัฐานทีแ่สดงว่าการไมป่ฏบิตัติามขอ้ก าหนดน้ันไม่ส่งผลกระทบต่อระบบการจดัการความป

ลอดภยัของอาหาร 
 
(อา้งองิ) การจ าแนกภาคส่วนเป็นไปตามตารางดา้นล่าง 

รายการภาคส่วนตาม GFSI 

เอกสารมาตรฐาน JFS นีใ้ชก้ารจ าแนกภาคส่วนดงัต่อไปนี ้

*เอกสารมาตรฐานนีค้รอบคลุมภาคส่วนตามทีต่กีรอบไว ้จากภาคส่วนทีจ่ าแนกโดย GFSI   

รหสั ภาคสว่น/ภาคส่วนย่อย รหสั ภาคสว่น/ภาคส่วนย่อย 

AI การเลีย้งสตัวเ์พือ่ผลติเนือ้ / นม / ไข่ / น ้าผึง้ FI การคา้ปลกี / คา้ส่ง 

AII การเลีย้งปลาและสตัวน์ า้ FII การเป็นตวักลาง / การซือ้ขาย 

BI 

การจดัการดา้นเกษตรกรรม-

พชืผล(ยกเวน้ธญัพชืและ 

พชืตระกูลถัว่) 

G บรกิารขนส่งและเก็บรกัษา 

BII 
การจดัการดา้นเกษตรกรรม-

ธญัพชืและพชืตระกูลถัว่ 
H บรกิาร 

BIII การปฏบิตักิารกอ่นแปรรูปผลติภณัฑจ์ากพชื I การผลติวสัดุบรรจภุณัฑ ์

C0 
การปฏบิตักิารเบือ้งตน้ดา้นปศสุตัวแ์ละผลติภั

ณฑท์างน า้ JI 

การออกแบบสุขอนามยัของอาคารสถานทีป่ระกอบอา

หารและอุปกรณแ์ปรรูป(ส าหรบัผูร้บัเหมากอ่สรา้งและผู ้

ผลติเครือ่งจกัร อุปกรณ)์ CI การแปรรูปผลติภณัฑส์ตัวท์ีเ่น่าเสยีง่าย 

CII การแปรรูปผลติภณัฑพ์ชืทีเ่น่าเสยีง่าย 

JII 

การออกแบบดา้นสุขอนามยัของอาคารและเครือ่งจกัร  
อุปกรณแ์ปรรูปอาหาร  
(ส าหรบัผูใ้ชง้านเครือ่งจกัร อุปกรณแ์ละอาคาร) CIII 

การแปรรูปผลติภณัฑส์ตัวแ์ละพชืทีเ่น่าเสยีง่า

ย (ผลติภณัฑผ์สม) 

CIV 
การแปรรูปผลติภณัฑท์ีเ่ก็บรกัษาทีอุ่ณหภูมหิ ้

อง 

K 

ผลติภณัฑเ์คมแีละผลติภณัฑช์วีเคม ี 

(การผลติผลติภณัฑเ์คม(ีรวมถงึผลติภณัฑช์วีเคม)ีและเ

ชือ้เพาะเลีย้งทีใ่ชเ้ป็นวตัถุดบิอาหารหรอืสารชว่ยแปรรู

ปอาหาร) 
D การแปรรูปอาหารสตัวแ์ละอาหารสตัวเ์ลีย้ง 

E การจดัเลีย้ง / บรกิารดา้นอาหาร   

อา้งองิ:The GFSI Benchmarking Requirements version 2020 PART I 



7 

 

２．ขอ้ก าหนดโดยละเอยีด (มาตรฐาน) 

2.1  ระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร (FSM) 

หมายเลข หวัขอ้ ขอ้ก าหนด 
FSM 1 ความรบัผดิชอบของผู ้

บรหิารระดบัสูง 

ผูบ้รหิารระดบัสูงตอ้งก าหนดโครงสรา้งองคก์รทีช่ดัเจนโดยระบุหนา้ทีแ่ละควา

มรบัผดิชอบระบบค าสัง่-รายงาน 

และการแบ่งปันขอ้มูลของพนักงานซึง่รบัผดิชอบกจิกรรมทีส่่งผลกระทบต่อ

ความปลอดภยัของอาหาร 

พรอ้มทัง้ด าเนินการใหเ้ป็นไปตามโครงสรา้งดงักล่าว นอกจากนี ้

ตอ้งเก็บหลกัฐานยนืยนัว่าไดส้ือ่สารใหพ้นักงานรบัทราบแลว้  

ผูบ้รหิารระดบัสูงตอ้งก าหนดผูร้บัผดิชอบในการจดัการความปลอดภยัของอ

าหารโดยเฉพาะ 

FSM 2 ความมุ่งมั่นของผูบ้รหิา

รระดบัสูงและวฒันธรร

มความปลอดภยัของอา

หาร 

ผูบ้รหิารระดบัสูงตอ้งแสดงหลกัฐานความมุ่งมั่นในการสรา้ง ด าเนินงาน คงไว ้

และปรบัปรุงระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารอย่างต่อเน่ือง  

ความมุ่งมั่นนีไ้ม่ไดม้เีพยีงองคป์ระกอบของวฒันธรรมความปลอดภยัของอา

หาร แต่อย่างนอ้ยตอ้งประกอบดว้ยการสือ่สารกบัพนักงาน 

การตอบสนองขอ้เสนอแนะของพนักงานเพือ่การปรบัปรุง 

การฝึกอบรมเพือ่ยกระดบัความปลอดภยัของอาหาร 

การประเมนิผลการด าเนินงานดา้นความปลอดภยัของอาหาร ทัง้นี ้

องคก์รตอ้งน าแนวทางเหล่านีไ้ปผนวกเขา้กบัระบบการจดัการความปลอดภั

ยของอาหารขององคก์ร และด าเนินการตามแนวทางนี ้

FSM 3 การทบทวนโดยฝ่ายบริ

หาร 

ผูบ้รหิารระดบัสูงตอ้งด าเนินการทบทวนโดยฝ่ายบรหิารเป็นระยะเพือ่ทบทวน

องคป์ระกอบทัง้หมดของระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารทัง้ระบบ 

รวมถงึแผน HACCP 

ทีใ่ชใ้นการควบคุมอนัตรายและความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหาร 

และตอ้งบนัทกึการทบทวนนีไ้วอ้ย่างเหมาะสม 

เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงทีส่่งผลต่อความปลอดภยัของอาหาร 

ตอ้งมั่นใจว่ารกัษาความเหมาะสมและประสทิธผิลของระบบการจดัการความ

ปลอดภยัของอาหารไวไ้ดอ้ย่างต่อเน่ือง 

FSM 4 การปฏบิตัติามกฎหมา

ยทีเ่กีย่วขอ้งกบัความป

ลอดภยัของอาหาร 

ในการสรา้งระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 

องคก์รตอ้งจดัท าขัน้ตอนโดยละเอยีดเพือ่ใหม้ั่นใจว่าทุกกระบวนการและการ

ปฏบิตังิานทีส่่งผลต่อความปลอดภยัของอาหารเป็นไปตามกฎหมายของประเ

ทศทีผ่ลติและประเทศทีต่ ัง้ใจจะจ าหน่ายสนิคา้ 

และด าเนินการตามขัน้ตอนเหล่านีพ้รอ้มทัง้เก็บรกัษาบนัทกึการด าเนินงานด ้

วย 
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หมายเลข หวัขอ้ ขอ้ก าหนด 
FSM 5 ระบบการจดัการความ

ปลอดภยัของอาหารแล

ะขอ้ก าหนดทั่วไป 

องคก์รตอ้งจดัท าเอกสารขององคป์ระกอบระบบการจดัการความปลอดภยัข

องอาหาร และสรา้ง ด าเนินการ 

และรกัษาระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารทีเ่หมาะสมกบัขอบเขต

ผลติภณัฑท์ีค่รอบคลุมในกจิกรรมทางธรุกจิ 

นอกจากนี ้

ตอ้งปรบัตวัใหเ้ขา้กบัการเปลีย่นแปลงของสภาพแวดลอ้มทางสงัคมและปรบั

ปรุงระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารอย่างต่อเน่ือง 

FSM 6 นโยบายและเป้าหมายด ้

านความปลอดภยัของ

อาหาร 

องคก์รตอ้งก าหนดนโยบายความปลอดภยัของอาหารทีจ่ดัท าเป็นเอกสารที่

ชดัเจนและเขา้ใจง่าย รวมถงึเป้าหมายทีป่ระเมนิผลได ้

ซึง่สะทอ้นถงึความมุ่งมั่นขององคก์รในการตอบสนองความตอ้งการดา้นควา

มปลอดภยัของอาหาร 

ผูบ้รหิารระดบัสูงตอ้งมั่นใจว่าองคก์รก าหนดเป้าหมายทีส่อดคลอ้งกบันโยบา

ยความปลอดภยัของอาหารและสามารถประเมนิผลได ้

ตดิตามความคบืหนา้ในการบรรลุเป้าหมาย และปรบัปรุงตามความจ าเป็น 

FSM 7 การปกป้องอาหาร องคก์รตอ้งระบุภยัคุกคามทัง้ทีม่แีนวโนม้และทีป่รากฏชดัต่อการปนเป้ือนอา

หารโดยเจตนาจากบุคคลภายในหรอืภายนอกองคก์ร 

รวมถงึตอ้งจดัท าเอกสาร ด าเนินการ 

และบนัทกึขัน้ตอนการประเมนิเพือ่จดัล าดบัความส าคญัของภยัคุกคามเหล่

านี ้  

องคก์รตอ้งจดัท าเอกสารและด าเนินการแผนปกป้องอาหารทีร่ะบุมาตรการอ

งคก์รจะด าเนินการเพือ่ลดหรอืขจดัภยัคุกคามต่อการปกป้องอาหารทีร่ะบุไว ้  

แผนนีต้อ้งรวม GMP 

และผนวกเขา้กบัระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร  

อกีทัง้ 

องคก์รตอ้งก าหนดมาตรการควบคุมการเขา้ถงึในบรเิวณทีพ่บว่ามชีอ่งโหว่ต่

อการปกป้องอาหาร 

และตอ้งก าหนดขัน้ตอนรบัมือเมือ่มคีวามเป็นไปไดท้ีผ่ลติภณัฑจ์ะถูกปนเป้ือ

นโดยเจตนา และด าเนินการตามขัน้ตอนน้ัน 
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หมายเลข หวัขอ้ ขอ้ก าหนด 
FSM 8 มาตรการป้องกนัการป

ลอมแปลงอาหาร 

องคก์รตอ้งจดัท าเอกสารขัน้ตอนการประเมนิเพือ่ระบุชอ่งโหว่ต่อการปลอมแ

ปลงผลติภณัฑท์ัง้ทีม่แีนวโนม้และทีป่รากฏชดัเจน เชน่ 

การแกไ้ขเอกสารหรอืฉลาก การเจอืจางโดยเจตนา ฯลฯ 

และก าหนดล าดบัความส าคญัของมาตรการลดการปลอมแปลงอาหาร 

และตอ้งด าเนินการตามขัน้ตอนนีแ้ละบนัทกึไว ้ 

องคก์รตอ้งจดัท าเอกสารและด าเนินการแผนลดการปลอมแปลงอาหารทีร่ะบุ

มาตรการซึง่องคก์รจะด าเนินการเพือ่ลดความเสีย่งความปลอดภยัของอาหา

รอนัเกดิจากชอ่งโหว่ต่อการปลอมแปลงอาหารทีร่ะบุ  

แผนดงักล่าวตอ้งรวมหลกัเกณฑ ์GMP 

และตอ้งผนวกเขา้กบัระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 

FSM 9.1 ขัน้ตอนการจดัท าเอกส

าร 

องคก์รตอ้งก าหนดขัน้ตอนการจดัท าขอ้มูลเป็นเอกสาร ด าเนินการ 

และรกัษาไวเ้พือ่จดัการขอ้มูลทีถู่กจดัท าเป็นเอกสาร (รวมถงึบนัทกึ) 

ทีจ่ าเป็นในการแสดงการด าเนินงานทีม่ปีระสทิธภิาพของระบบการจดัการคว

ามปลอดภยัของอาหาร และการควบคุมกระบวนการ  

นอกจากนี ้

องคก์รตอ้งท าบนัทกึทีจ่ าเป็นเพือ่รบัรองการด าเนินงานส าหรบัการจดัการคว

ามปลอดภยัของอาหาร 

พรอ้มทัง้ก าหนดระยะเวลาการจดัเก็บทีเ่หมาะสมและจดัเก็บตามระยะเวลาน้ัน 

FSM 9.2 การจดัการและการเก็บ

รกัษาขอ้มูลทีจ่ดัท าเป็น

เอกสาร 

องคก์รตอ้งเก็บรกัษาขอ้มูลทีถู่กจดัท าเป็นเอกสารทีจ่ าเป็นในการแสดงการ

ด าเนินงานทีม่ปีระสทิธภิาพของระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารแ

ละการควบคุมกระบวนการตามระยะเวลาทีลู่กคา้หรอืขอ้ก าหนดทางกฎหมา

ยและกฎระเบยีบก าหนด หรอืหากไม่มขีอ้ก าหนดดงักล่าว 

ใหเ้ก็บรกัษาอย่างนอ้ยเกนิกว่าอายุการเก็บรกัษาของอาหาร 

และตอ้งจดัการขอ้มูลทีถู่กจดัท าเป็นเอกสารอย่างมปีระสทิธภิาพเพือ่ใหส้าม

ารถเขา้ถงึไดทุ้กเมือ่ทีต่อ้งการ 
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หมายเลข หวัขอ้ ขอ้ก าหนด 
FSM 10 การจดัการขอ้ก าหนด

ของสิง่ของทีซ่ ือ้หรอืได ้

รบัมา 

องคก์รตอ้งจดัท าเอกสาร รกัษา 

และเก็บขอ้ก าหนดของสิง่ของทีซ่ ือ้หรอืไดร้บัมา (วตัถุดบิ 

(รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ)) เคร ือ่งมอืและอุปกรณ ์

สาธารณูปโภคและบรกิาร (เชน่ ไฟฟ้า น ้า การขนส่ง การบ ารุงรกัษา ฯลฯ) 

ซึง่ส่งผลต่อความปลอดภยัของผลติภณัฑส์ุดทา้ย  

องคก์รประเมนิความเสีย่งของสิง่ของทีซ่ ือ้หรอืไดร้บัมา 

และก าหนดเกณฑก์ารตรวจสอบในระหว่างการรบัสนิคา้ (เชน่ 

ตรวจสอบใบรบัรองคุณภาพ สภาพสนิคา้ อุณหภูม ิฉลาก ฯลฯ) 

นอกจากนี ้

องคก์รตอ้งก าหนดกระบวนการทบทวนรวมถงึการจดัการการเปลีย่นแปลงข ้

อก าหนด รวมถงึความถีใ่นการทบทวนขอ้มูลเป็นระยะ 

และด าเนินการตามกระบวนการดงักล่าว 

FSM 11 ขัน้ตอนปฏบิตังิาน องคก์รตอ้งจดัท าขัน้ตอนและค าแนะน าทีม่ปีระสทิธภิาพส าหรบัทุกกระบวนก

ารและการปฏบิตังิานทีส่่งผลต่อความปลอดภยัของอาหาร 

แลว้ด าเนินการและรกัษาขัน้ตอนดงักล่าว 

นอกจากนี ้

ตอ้งแสดงขัน้ตอนและค าแนะน าการท างานดงักล่าวใหก้บัพนักงานทีใ่ชภ้าษา

อืน่เขา้ใจไดอ้ย่างถูกตอ้ง 

FSM 12 การจดัการทรพัยากร ผูบ้รหิารระดบัสูงตอ้งก าหนดและจดัหาทรพัยากรการบรหิารทีจ่ าเป็นและสอ

ดคลอ้งกบัเกณฑ ์ส าหรบัการด าเนินงาน รกัษา 

และพฒันาระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารอย่างเหมาะสมและทนั

เวลา (เชน่ ทรพัยากรบุคคล สถานทีแ่ละสภาพแวดลอ้มการท างาน 

อุปกรณแ์ละเคร ือ่งมอื ระบบส าหรบัการด าเนินธรุกจิ (เทคโนโลยกีารสือ่สาร 

การขนส่ง ฯลฯ) เคร ือ่งมอืวดัและระบบตรวจสอบยอ้นกลบั 

การบรหิารจดัการทรพัยส์นิทางปัญญา ฯลฯ) 

FSM 13.1 การจดัการการจดัซือ้ องคก์รตอ้งจดัการขัน้ตอนการจดัซือ้เพือ่ใหม้ั่นใจว่าวตัถุดบิ 

วสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ บรกิาร  

เคร ือ่งจกัรและอุปกรณท์ีซ่ ือ้จากภายนอกซึง่ส่งผลต่อความปลอดภยัของอา

หาร 

เป็นไปตามขอ้ก าหนดทีร่ะบุและขอ้ก าหนดทางกฎหมายและกฎระเบยีบทีเ่กีย่

วขอ้งกบัความปลอดภยัของอาหารอยา่งเครง่ครดั  

นอกจากนี ้ขัน้ตอนการจดัซือ้นีต้อ้งใชก้บัวตัถุดบิ วสัดุบรรจภุณัฑ ์บรกิาร 

เคร ือ่งจกัรและอุปกรณท์ีซ่ ือ้จากบรษิทัในกลุ่มดว้ย 
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หมายเลข หวัขอ้ ขอ้ก าหนด 
FSM 13.2 การจดัการซพัพลายเอ

อร ์

องคก์รตอ้งจดัท าขัน้ตอนเป็นเอกสารส าหรบัการประเมนิ การอนุมตั ิ

และการตรวจเฝ้าระวงัซพัพลายเออรท์ีส่่งผลต่อความปลอดภยัของอาหารอย่

างต่อเน่ือง พรอ้มทัง้ด าเนินงานและรกัษาขัน้ตอนนี ้

การประเมนิซพัพลายเออรร์วมถงึความพยายามในการปกป้องอาหารและกา

รป้องกนัการปลอมแปลงอาหาร 

ในกรณีฉุกเฉิน (เชน่ ภยัธรรมชาต ิฯลฯ) ทีต่อ้งรบัวตัถุดบิ วสัดุบรรจภุณัฑ ์

หรอืบรกิารจากซพัพลายเออรท์ีย่งัไม่ไดร้บัการอนุมตั ิตอ้งประเมนิ ตรวจสอบ 

และตรวจเยีย่ม เพือ่ยนืยนัว่าผลติภณัฑเ์ป็นไปตามขอ้ก าหนดกอ่นใชง้าน 

ตอ้งเก็บบนัทกึขอ้มูลการตรวจสอบ การประเมนิ การอนุมตั ิ

และการตดิตามซพัพลายเออร ์

FSM 13.3 การจดัการการจา้งภาย

นอก 

หากมกีารจา้งภายนอกส าหรบักระบวนการทีอ่าจส่งผลต่อความปลอดภยัขอ

งอาหาร (รวมถงึผูผ้ลติตามสญัญา ผูใ้หบ้รกิารดา้นการด าเนินงาน 

ผูใ้หบ้รกิารอืน่ๆ) 

องคก์รตอ้งมั่นใจว่าผูร้บัจา้งปฏบิตัติามขอ้ก าหนดของลูกคา้โดยค านึงถงึขอ้

ก าหนดของมาตรฐาน JFS-C 

ทีจ่ าเป็นในการจดัการความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหาร  

การควบคุมกระบวนการทีจ่า้งภายนอกตอ้งระบุชดัเจนในระบบการจดัการคว

ามปลอดภยัของอาหาร และตอ้งจดัท าเอกสารและตรวจเฝ้าระวงั  

การเปลีย่นแปลงเนือ้หาสญัญาตอ้งไดร้บัการอนุมตัจิากทัง้สองฝ่ายและสือ่สา

รไปยงัผูเ้กีย่วขอ้ง 

FSM 14.1 การตรวจสอบยอ้นกลบั องคก์รตอ้งก าหนดขัน้ตอนส าหรบัด าเนินงานและรกัษาการตรวจสอบยอ้นก

ลบั ทีค่รอบคลุมทุกกระบวนการตัง้แต่จากซพัพลายเออร ์(อย่างนอ้ย 1 

ขัน้กอ่นหนา้) จนถงึผูร้บั (อย่างนอ้ย 1 ขัน้ถดัไป) 

เพือ่ใหแ้น่ใจว่าสามารถระบุผลติภณัฑไ์ดถู้กตอ้ง 

โดยในขัน้ตอนเหล่านีต้อ้งก าหนดขัน้ตอนส าหรบัการระบุผลติภณัฑต์ลอดก

ระบวนการผลติและการกระจายสนิคา้อย่างต่อเน่ือง (เชน่ ป้ายแสดง ฯลฯ) 

ตอ้งบนัทกึขอ้มูลต่อไปนีเ้ป็นอย่างนอ้ย เพือ่ใหต้รวจสอบยอ้นกลบัได ้  

● บนัทกึวตัถุดบิ (รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ) ผลติภณัฑ ์

หรอืบรกิารทีจ่ดัซ ือ้จากภายนอกทัง้หมด  

● บนัทกึส าหรบัการระบุรุน่การผลติ ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป 

งานระหว่างผลติ ผลติภณัฑท์ีน่ าไปใชใ้หม่ งานทีแ่กไ้ข ผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

และบรรจภุณัฑ ์ตลอดกระบวนการผลติ 

● บนัทกึซพัพลายเออรแ์ละผูร้บัของผลติภณัฑท์ัง้หมด 

● บนัทกึการปรบัปรุงขัน้ตอน (ถา้ม)ี  
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หมายเลข หวัขอ้ ขอ้ก าหนด 
FSM 14.2 การทวนสอบระบบการ

ตรวจสอบยอ้นกลบั 

องคก์รตอ้งทวนสอบขัน้ตอนส าหรบัด าเนินงานและรกัษาการตรวจสอบยอ้น

กลบั ดว้ยการทดสอบการตรวจสอบยอ้นกลบัอย่างนอ้ยปีละ 1 คร ัง้ 

เพือ่ยนืยนัว่าระบบท างานอย่างมปีระสทิธภิาพ 

และตอ้งบนัทกึผลการทวนสอบไว ้

FSM 15 การพฒันาผลติภณัฑ ์ องคก์รตอ้งสรา้ง ด าเนินงาน 

และรกัษาขัน้ตอนการออกแบบและพฒันาผลติภณัฑ ์

เพือ่ใหม้ั่นใจวา่ผลติภณัฑใ์หม่หรอืผลติภณัฑท์ีม่กีารเปลีย่นแปลงขอ้ก าหนด

หรอืกระบวนการผลติสามารถผลติไดอ้ย่างปลอดภยัและเป็นไปตามขอ้ก าหน

ดทางกฎหมายและกฎระเบยีบ 

ในขัน้ตอนการพฒันานี ้

ขอ้ก าหนดของผลติภณัฑแ์ละบรกิารทีน่ าเสนอตอ้งเป็นไปตามขอ้ก าหนดขอ

งลูกคา้ 

และหลงัจากทีไ่ดร้ะบุอนัตรายดา้นความปลอดภยัของอาหารทัง้หมดแลว้ 

ตอ้งด าเนินการทบทวนเพือ่ประเมนิและอนุมตัคิวามเหมาะสมในการรบัประกั

นความปลอดภยัของอาหารในขัน้ตอนการออกแบบและพฒันา 

FSM 16 การจดัการสารกอ่ภูมแิ

พ ้

องคก์รตอ้งจดัท าเอกสารแผนการจดัการสารกอ่ภูมแิพ ้

ด าเนินการและรกัษาใหเ้หมาะสม 

แผนการจดัการสารกอ่ภูมแิพต้อ้งประกอบดว้ยขัน้ตอนต่อไปนี ้ 

● ขัน้ตอนการควบคุมเพือ่ลดหรอืก าจดัความเสีย่งการปนเป้ือนขา้ม 

โดยอา้งองิจากการประเมนิความเสีย่งการปนเป้ือนขา้มของสารกอ่ภูมแิพอ้ย่

างถูกตอ้ง  

● ขัน้ตอนการจดัการวตัถุดบิ (รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ) 

ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป งานระหว่างผลติ งานทีแ่กไ้ข และผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนขา้มของสารกอ่ภูมแิพใ้นทุกขัน้ตอนตัง้แต่การผลติ

จนถงึการจดัส่ง  

● ขัน้ตอนการท าความสะอาด การลา้ง 

และการทวนสอบบรเิวณทีส่มัผสัอาหาร  

● 

ขัน้ตอนการระบุและตดิฉลากสารกอ่ภูมแิพท้ีต่อ้งควบคุมในทุกขัน้ตอนตัง้แต่

การผลติจนถงึการจดัส่ง  

นอกจากนี ้

ตอ้งมแีผนเพือ่รบัประกนัว่าผลติภณัฑท์ัง้หมดทีจ่ะจดัส่งและวางจ าหน่ายทีม่ี

หรอือาจมสีารกอ่ภูมแิพป้นเป้ือน 

จะตอ้งมกีารแสดงฉลากตามกฎหมายของประเทศปลายทางและขอ้ก าหนดข

องลูกคา้ทีเ่กีย่วขอ้ง 
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หมายเลข หวัขอ้ ขอ้ก าหนด 
FSM 17 การจดัการเคร ือ่งมอืวดั

และอุปกรณต์รวจเฝ้าระ

วงั 

องคก์รตอ้งระบุเคร ือ่งมอืและอุปกรณท์ีใ่ชใ้นการวดัพารามเิตอรท์ีจ่ าเป็นส าห

รบัการรบัประกนัความปลอดภยัของอาหาร  

นอกจากนี ้เคร ือ่งมอืและอุปกรณท์ีร่ะบุตอ้งไดร้บัการสอบเทยีบเป็นระยะ ทัง้นี ้

การสอบเทยีบเคร ือ่งมอืและอปุกรณเ์หล่านีต้อ้งด าเนินงานตามมาตรฐานทีเ่ป็

นทีย่อมรบัในประเทศน้ันหรอืระดบัสากล 

หรอืตามวธิกีารทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลบัไดท้ีไ่ดร้บัการยอมรบัโดยสมเห

ตุสมผล 

หากพบวา่เคร ือ่งมอืและอุปกรณม์คีวามคลาดเคลือ่น 

องคก์รตอ้งด าเนินการแกไ้ขอย่างเหมาะสมและบนัทกึการด าเนินการน้ันไว ้

FSM 18.1 การแสดงฉลากผลติภั

ณฑ ์(ผลติภณัฑ ์B to 

C) 

องคก์รตอ้งก าหนดและด าเนินการขัน้ตอนเพือ่ตดิหรอืแนบขอ้มูลบนผลติภั

ณฑท์ัง้หมด เพือ่ใหส้ามารถจดัการ จดัวาง เก็บรกัษา ปรงุ 

และใชผ้ลติภณัฑอ์ย่างปลอดภยัในห่วงโซอุ่ปทานอาหารหรอืเมือ่ถงึมอืผูบ้รโิ

ภค 

นอกจากนี ้

ผลติภณัฑส์ุดทา้ยตอ้งไดร้บัการตดิฉลากตามขอ้ก าหนดทางกฎหมายและก

ฎระเบยีบดา้นความปลอดภยัของอาหารของประเทศทีจ่ าหน่าย 

FSM 18.2 การแสดงฉลากผลติภั

ณฑ ์(ผลติภณัฑ ์B to 

B, งานระหว่างผลติ, 

ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป) 

องคก์รตอ้งก าหนดและด าเนินการตามขัน้ตอนในการใหข้อ้มูล 

เพือ่ใหลู้กคา้หรอืผูบ้รโิภคสามารถรบัรูข้อ้มูลความปลอดภยัของผลติภณัฑไ์

ด ้แมใ้นกรณีทีไ่ม่มกีารแสดงหรอืแนบขอ้มูลไวก้บัผลติภณัฑ ์เชน่ 

อาหารทีผ่า่นการแปรรูปขัน้ตน้ วตัถุดบิส าหรบัใชใ้นอุตสาหกรรม 

หรอืผลติภณัฑท์ีอ่ยู่ระหว่างกระบวนการแปรรูป ฯลฯ 

FSM 19.1 การวเิคราะหแ์ละการท

ดสอบ 

องคก์รตอ้งก าหนด ด าเนินการ และรกัษาขัน้ตอนในการทดสอบวตัถุดบิ 

ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป ผลติภณัฑ ์

และสภาพแวดลอ้มการผลติทีม่ผีลต่อความปลอดภยัของอาหาร  

การทดสอบดงักล่าวตอ้งด าเนินการโดยแผนกตรวจสอบหรอืหน่วยงานทดส

อบทีม่คีวามเชีย่วชาญ 

โดยใชว้ธิกีารสุ่มตวัอย่างและวธิกีารทดสอบทีเ่หมาะสม  

การทดสอบทีม่ผีลกระทบส าคญัต่อความปลอดภยัของอาหารตอ้งด าเนินกา

รตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025  

นอกจากนี ้

องคก์รตอ้งก าหนดและด าเนินการตามขัน้ตอนการวเิคราะหแ์ละตรวจสอบ 

(เชน่ วธิกีารและเกณฑท์ีใ่ช ้ฯลฯ) 

เพือ่ยนืยนัว่าผลติภณัฑเ์ป็นไปตามขอ้ก าหนดตลอดอายุการเก็บรกัษา 

และด าเนินการตามขัน้ตอนนี ้
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หมายเลข หวัขอ้ ขอ้ก าหนด 
FSM 19.2 การตรวจเฝ้าระวงัสภา

พแวดลอ้มการผลติอา

หาร 

องคก์รตอ้งก าหนด ด าเนินการ 

และรกัษาโปรแกรมการตรวจเฝ้าระวงัสภาพแวดลอ้มทางจลุชวีวทิยา 

เพือ่ลดความเสีย่งการปนเป้ือนในอาหาร  

โปรแกรมนีต้อ้งรวมถงึวธิกีารประเมนิทีส่อดคลอ้งกบัความเสีย่ง 

โดยพจิารณาความเสีย่งทางจลุชวีวทิยาทีเ่ฉพาะเจาะจงกบักระบวนการผลติ

และสภาพแวดลอ้มของสถานประกอบการ 

FSM 20 การตรวจประเมนิภายใ

น 

องคก์รตอ้งก าหนด ด าเนินการ 

และรกัษาขัน้ตอนการตรวจประเมนิภายในทีเ่ป็นเอกสาร 

ครอบคลุมระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารทัง้หมดทีน่ ามาใช ้

(รวมถงึแผน HACCP แผนปกป้องอาหาร 

และแผนป้องกนัการปลอมแปลงอาหาร) 

ขัน้ตอนนีต้อ้งมรีายละเอยีดอย่างนอ้ยดงัต่อไปนี ้

a) ก าหนดชว่งเวลาในการตรวจประเมนิภายใน 

รวมถงึการด าเนินการอย่างนอ้ยปีละ 1 คร ัง้ 

b) การด าเนินการแกไ้ขส าหรบัสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด 

c) 

กฎระเบยีบทีร่บัประกนัความเป็นกลางและความเทีย่งธรรมของการตรวจประเ

มนิภายใน 

องคก์รตอ้งเก็บรกัษาบนัทกึการตรวจประเมนิภายในไวเ้ป็นหลกัฐาน  

องคก์รตอ้งก าหนดคุณสมบตัขิองผูต้รวจประเมนิภายในและจดัใหม้กีารฝึกอ

บรมใหก้บัผูต้รวจประเมนิภายใน 

FSM 21 การตอบสนองต่อขอ้รอ้

งเรยีน 

องคก์รตอ้งก าหนดระบบการจดัการเป็นเอกสารในการตอบสนองขอ้รอ้งเรยี

นและใชข้อ้มูลขอ้รอ้งเรยีนเพือ่คน้หา แกไ้ข 

และควบคุมขอ้บกพรอ่งและชอ่งโหว่ในการด าเนินงานดา้นความปลอดภยัขอ

งอาหาร  

ขัน้ตอนการจดัการตอ้งรวมถงึการวเิคราะหข์อ้รอ้งเรยีน 

และประเมนิระดบัผลกระทบทีอ่าจเป็นอนัตรายต่อความปลอดภยัของอาหาร 

เพือ่น าไปสู่การด าเนินการแกไ้ขหากจ าเป็น 

นอกจากนี ้ตอ้งบนัทกึและเก็บรกัษาเนือ้หาของขอ้รอ้งเรยีน ผลการสอบสวน 

และการด าเนินการแกไ้ขไวด้ว้ย 
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หมายเลข หวัขอ้ ขอ้ก าหนด 
FSM 22.1 การจดัการอุบตักิารณร์ ้

ายแรง 

องคก์รตอ้งก าหนดขัน้ตอนการจดัการอุบตักิารณด์า้นอาหารเป็นเอกสาร 

ด าเนินการตามขัน้ตอนเมือ่เกดิอุบตักิารณข์ึน้ 

และรกัษาขัน้ตอนใหม้ปีระสทิธผิลอยู่เสมอ 

เพือ่ใหส้ามารถตอบสนองต่ออุบตักิารณร์า้ยแรงไดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพ  

ขัน้ตอนนีต้อ้งระบุถงึวธิกีารถอนหรอืเรยีกคนื (recall) ผลติภณัฑ ์

และตอ้งรวมถงึการทดสอบเพือ่ยนืยนัว่ากระบวนการเรยีกคนืผลติภณัฑส์าม

ารถด าเนินการไดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพ 

นอกจากนี ้

ตอ้งรวมถงึระบบและขัน้ตอนส าหรบัการใหข้อ้มูลทีจ่ าเป็นแกลู่กคา้ ผูบ้รโิภค 

และหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง  

อุบตักิารณท์ีเ่กดิขึน้ตอ้งไดร้บัการบนัทกึและประเมนิผล 

FSM 22.2 การทวนสอบขัน้ตอนก

ารตอบสนองต่อเหตุกา

รณด์า้นอาหาร 

องคก์รตอ้งทวนสอบประสทิธผิลของขัน้ตอนการด าเนินการโดยท าการทดส

อบอย่างนอ้ยปีละคร ัง้เพือ่ยนืยนัว่าสามารถด าเนินการเรยีกคนืผลติภณัฑท์ีอ่

งคก์รจ าหน่ายไดอ้ย่างมปีระสทิธผิลตามขัน้ตอนการจดัการอุบตักิารณด์า้น

อาหาร และตอ้งเก็บรกัษาบนัทกึการทวนสอบไว ้

FSM 23.1 การจดัการขอ้ก าหนด

ของผลติภณัฑ ์

องคก์รตอ้งจดัท าเอกสารและรกัษาขอ้ก าหนดของวตัถุดบิ 

(รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ) ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป งานระหว่างผลติ 

ผลติภณัฑท์ีน่ าไปใชใ้หม่ งานทีแ่กไ้ข และผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

ตอ้งมรีะบบสือ่สารทัง้ภายในและภายนอกองคก์รส าหรบัการแจง้การเปลีย่นแ

ปลงของขอ้ก าหนดผลติภณัฑ ์ 

และตอ้งก าหนดผูร้บัผดิชอบในการจดัการขอ้ก าหนดผลติภณัฑ ์

FSM 23.2 การปล่อยผลติภณัฑ ์ องคก์รตอ้งก าหนดขัน้ตอนทีเ่หมาะสมส าหรบัการปล่อยผลติภณัฑเ์ป็นเอกส

าร และด าเนินการและรกัษาขัน้ตอนนี ้

ขัน้ตอนการปล่อยผลติภณัฑต์อ้งรวมถงึขัน้ตอนการยนืยนัว่าผลติภณัฑส์ุด

ทา้ยเป็นไปตามขอ้ก าหนด 
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หมายเลข หวัขอ้ ขอ้ก าหนด 
FSM 24 การระบุสิง่ทีไ่ม่เป็นไปต

ามขอ้ก าหนดและการจั

ดการผลติภณัฑท์ีไ่ม่เป็

นไปตามขอ้ก าหนด 

องคก์รตอ้งระบุสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดทีส่่งผลกระทบต่อความปลอดภั

ยของอาหารในวตัถุดบิ (รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ) 

ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป งานระหว่างผลติ ผลติภณัฑท์ีน่ าไปใชใ้หม่ 

งานทีแ่กไ้ข และผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

เพือ่ป้องกนัการใชผ้ดิหรอืการจดัส่งผลติภณัฑท์ีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดซึง่

ส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร 

พรอ้มกบัตอ้งก าหนดขัน้ตอนทีม่ปีระสทิธภิาพในการจ าแนกอย่างชดัเจน 

ควบคุม ก าจดั 

หรอืแกไ้ขผลติภณัฑท์ีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดอนัเน่ืองมาจากสาเหตุนี ้

และด าเนินการและรกัษาขัน้ตอนนี ้

นอกจากนี ้

ตอ้งก าหนดผูร้บัผดิชอบในการจดัการผลติภณัฑท์ีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด 

FSM 25 การด าเนินการแกไ้ข องคก์รตอ้งจดัท าขัน้ตอนเป็นเอกสารส าหรบัก าหนดมาตรการแกไ้ขและการ

ด าเนินการ 

เมือ่เกดิการไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดทีส่่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของอา

หาร และด าเนินการตามขัน้ตอนนี ้

หากเกดิการเบีย่งเบนหรอืการละเมดิมาตรฐาน 

องคก์รตอ้งระบุสาเหตุทีแ่ทจ้รงิ ด าเนินมาตรการป้องกนัการเกดิซ า้ 

และตรวจสอบความมปีระสทิธภิาพของมาตรการทัง้หมด 

FSM 26 การจดัการการเปลีย่นแ

ปลง 

องคก์รตอ้งก าหนดขัน้ตอนเป็นเอกสารส าหรบัการประเมนิผลกระทบล่วงหน้

าในระดบัทีจ่ าเป็น 

เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงในทุกกระบวนการและการปฏบิตังิาน 

(รวมถงึเคร ือ่งมอืและอุปกรณ)์ 

ทีม่ผีลต่อความปลอดภยัของผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

และด าเนินการและรกัษาขัน้ตอนนี ้

นอกจากนี ้ตอ้งก าหนดผูร้บัผดิชอบในการจดัการการเปลีย่นแปลง  

FSM 27 

 
การใชป้ระโยชนจ์ากขอ้

เสนอแนะของพนักงานเ

พือ่การปรบัปรุง 

องคก์รตอ้งสรา้งและด าเนินการตามระบบทีเ่หมาะสมในการใชป้ระโยชนจ์าก

ขอ้เสนอแนะของพนักงานเกีย่วกบัการปรบัปรุงความปลอดภยัของอาหาร 
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2.2 การควบคมุอนัตราย (HACCP) 

 หวัขอ้ ขอ้ก าหนด 
HACCP  

ขัน้ตอน 1 

การจดัตัง้ทมี HACCP 

และการระบุขอบเขตก

ารใชง้าน 

ตอ้งจดัตัง้ทมี HACCP โดยประกอบดว้ยบุคลากรทีม่คีวามสามารถเหมาะสม 

และระบุขอบเขตของระบบ HACCP และ GMP ทีส่ามารถน าไปใชไ้ด ้

ขอบเขตการใชง้านตอ้งจดัท าเป็นเอกสารซึง่ก าหนดว่าผลติภณัฑแ์ละกระบว

นการใดจะอยู่ภายใตแ้ผน HACCP ใด 

HACCP  

ขัน้ตอน 2 

การยนืยนัลกัษณะผลิ

ตภณัฑ ์

ตอ้งจดัท าขอ้ก าหนดของผลติภณัฑเ์ป็นเอกสาร  

ซึง่ตอ้งระบุขอ้มูลผลติภณัฑท์ัง้หมดทีจ่ าเป็นส าหรบัการวเิคราะหอ์นัตราย 

(Hazard)  

ขอบเขตของระบบ HACCP ตอ้งก าหนดตามผลติภณัฑห์รอืกลุ่มผลติภณัฑ ์

และสายการผลติหรอืสถานทีผ่ลติ 

ระบบนีต้อ้งมโีครงสรา้งทีเ่ป็นระบบและครอบคลุม 

และค านึงถงึขอ้ก าหนดทางกฎหมายและกฎระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอ

ดภยัของอาหาร 

HACCP  

ขัน้ตอน 3 

การยนืยนัวธิใีชผ้ลติภั

ณฑ ์

ตอ้งระบุวตัถุประสงคก์ารใชผ้ลติภณัฑ ์(วธิใีช)้ และกลุ่มผูใ้ชเ้ป้าหมาย 

(ผูบ้รโิภค) เป็นเอกสารอย่างชดัเจน 

HACCP  

ขัน้ตอน 4 

การจดัท าแผนภูมกิระ

บวน 

การผลติ (Flow 

Diagram) 

ตอ้งจดัท าแผนภูมกิระบวนการผลติ 

(แผนภาพทีร่ะบุทุกขัน้ตอนของกระบวนการ) 

HACCP  

ขัน้ตอน 5 

การตรวจสอบแผนภูมิ

กระบวนการผลติในส

ถานทีผ่ลติ 

ตอ้งตรวจสอบว่าแผนภูมกิระบวนการผลติ (Flow Diagram) 

ตรงกบักระบวนการทีด่ าเนินการจรงิในสถานทีผ่ลติหรอืไม่ 

HACCP  

ขัน้ตอน 6 

(หลกัการ 

1) 

การวเิคราะหอ์นัตราย ตอ้งตรวจหาอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้ในแต่ละขัน้ตอน 

และระบุอนัตรายทีม่นัียส าคญั 

รวมถงึพจิารณาทุกวธิกีารเพือ่ควบคุมอนัตรายเหล่าน้ัน 

อนัตรายในทีนี่ ้ควรรวมถงึสารกอ่ภูมแิพต้ามความเหมาะสม 

HACCP   

ขัน้ตอน 7 

 (หลกัการ 

2) 

การก าหนดจดุควบคุม

วกิฤต 

ตอ้งก าหนดจดุควบคุมวกิฤต (CCP) 

HACCP 

ขัน้ตอน 8 

(หลกัการ 

3) 

การก าหนดค่าวกิฤต 

 (Critical Limit) 

ตอ้งก าหนดค่าวกิฤตทีผ่่านการยนืยนัความถูกตอ้งส าหรบัแต่ละจดุควบคุมวิ

กฤต 
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 หวัขอ้ ขอ้ก าหนด 
HACCP  

ขัน้ตอน 9 

(หลกัการ 

4) 

การก าหนดวธิกีารตรว

จเฝ้าระวงั 

ตอ้งก าหนดวธิกีารตรวจเฝ้าระวงั (ตรวจตดิตาม) 

ส าหรบัแต่ละจดุควบคุมวกิฤต 

HACCP  

ขัน้ตอน 10 

(หลกัการ 

5) 

การก าหนดการด าเนิน

การแกไ้ข 

ตอ้งก าหนดวธิกีารด าเนินการแกไ้ข (การแกไ้ข การคน้หาสาเหตุทีเ่กดิขึน้ 

และการก าจดัสาเหตุน้ัน) ส าหรบักรณีทีม่กีารเบีย่งเบนเกนิค่าวกิฤต 

HACCP  

ขัน้ตอน 11 

(หลกัการ 

6) 

การยนืยนัความถูกตอ้

งและการก าหนดขัน้ต

อนการทวนสอบของแ

ผน HACCP 

ตอ้งยนืยนัความถูกตอ้งของแผน HACCP กอ่นน าไปปฏบิตั ิ

และตอ้งก าหนดขัน้ตอน (ขัน้ตอนการทวนสอบ) 

เพือ่ตรวจสอบว่าไดป้ฏบิตัติามแผนทีก่ าหนด (แผน HACCP) หรอืไม่ 

และเพือ่ตดัสนิว่าจ าเป็นตอ้งปรบัปรุงการปฏบิตัทิีก่ าหนดหรอืไม่ 

การทวนสอบตอ้งด าเนินการเพือ่ใหส้อดคลอ้งกบัการออกแบบอุปกรณ ์

การเปลีย่นแปลงวธิกีารแปรรูป 

และการพฒันาทางเทคโนโลยใีนกระบวนการผลติ 

HACCP  

ขัน้ตอน 12 

(หลกัการ 

7) 

การจดัท าเอกสารและ

การเก็บบนัทกึ 

ตอ้งจดัท าเอกสารทีจ่ าเป็น บนัทกึ และเก็บรกัษาไว ้

เอกสารนีต้อ้งประกอบดว้ยเอกสารวธิปีฏบิตังิานมาตรฐาน (SOP) 

และค าแนะน าการปฏบิตังิาน (WI) ทีจ่ าเป็น 

ซึง่น าไปใชก้บัขอบเขตการรบัรองความสอดคลอ้งขององคก์ร 
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2.3 หลกัเกณฑแ์ละวธิกีารทีด่ใีนการผลติ (GMP) 

หมายเลข หวัขอ้ ขอ้ก าหนด 
GMP 1 สภาพแวดลอ้มข

องสถานทีท่ีต่ ัง้ 

องคก์รตอ้งกอ่ตัง้และดูแลรกัษาสถานประกอบการในพืน้ทีท่ีส่ามารถป้องกนัการ

ปนเป้ือน และสามารถรบั จดัเก็บ ผลติ และกระจายผลติภณัฑอ์ย่างปลอดภยั 

GMP 2 การจดัการพืน้ที ่ องคก์รตอ้งก าหนดและรกัษามาตรฐานทีเ่หมาะสมส าหรบัพืน้ทีโ่ดยรอบและภายใ

นสถานประกอบการ เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนและผลติผลติภณัฑท์ีป่ลอดภยั 

ซึง่มาตรฐานนีต้อ้งครอบคลุมถงึการจดัการของเสยีและสิง่ทีไ่ม่จ าเป็นภายในพืน้

ที ่

GMP 3 การออกแบบ 

การกอ่สรา้ง 

การวางผงัสถาน

ประกอบ 

การ 

และเสน้ทางการ

ท างานและผลติ

ภณัฑ ์

องคก์รตอ้งออกแบบ กอ่สรา้ง และบ ารุงรกัษาอาคารโรงงานและอุปกรณ ์(เชน่ 

พืน้ทีร่บัเขา้วตัถุดบิ พืน้ทีจ่ดัการวตัถุดบิและผลติภณัฑ ์พืน้ทีเ่ตรยีมการ 

พืน้ทีบ่รรจแุละจดัเก็บ) ทัง้ภายนอกและภายในสถานประกอบการ 

เพือ่ลดความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด  

นอกจากนี ้ตอ้งออกแบบผงัอุปกรณ ์(รวมถงึระบบระบายน ้าและแสงสว่าง) 

และเสน้ทางการเคลือ่นยา้ยของบุคลากร วสัดุอุปกรณ ์และการปฏบิตังิาน 

เพือ่ใหเ้ป็นไปตามวตัถุประสงคแ์ละลดความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารใ

หเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด 

ระบบแสงสว่างตอ้งมคีวามเขม้แสงทีเ่หมาะสมซึง่จ าเป็นส าหรบัความปลอดภยัข

องอาหาร 

อกีทัง้ 

อาคารและอุปกรณท์ีส่มัผสัอาหารตอ้งมโีครงสรา้งและวสัดุทีส่ามารถบ ารุงรกัษา 

ท าความสะอาด และฆ่าเช ือ้ไดอ้ย่างเหมาะสม 

GMP 4.1 การปนเป้ือนขา้

ม 

(รวมถงึการปนเ

ป้ือนขา้มของสา

รกอ่ภูมแิพ)้ 

และการแยกพืน้

ที ่

องคก์รตอ้งก าหนดมาตรการควบคุมทีจ่ าเป็น รวมถงึการแยกพืน้ที ่

ซึง่ครอบคลุมทุกแง่มุมของความปลอดภยัของอาหาร 

เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนทางกายภาพ เคม ี(รวมถงึสารกอ่ภูมแิพ)้ และชวีภาพ 

ตลอดจนการปนเป้ือนขา้ม (รวมถงึการปนเป้ือนขา้มของสารกอ่ภูมแิพ)้ 

ของวตัถุดบิ (รวมวสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ) ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป 

งานระหว่างผลติ งานทีแ่กไ้ข และผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

ซึง่มาตรการเหลา่นีต้อ้งจดัท าเป็นเอกสาร และทบทวนอย่างสม ่าเสมอ 

เพือ่ใหม้ปีระสทิธผิลอย่างต่อเน่ือง 

GMP 4.2 การควบคุมอนัต

รายทีต่อ้งเพิม่คว

ามเขม้งวด 

องคก์รตอ้งก าหนดมาตรการควบคุมส าหรบัอนัตรายทีต่อ้งควบคุมอย่างเขม้งวด

เป็นพเิศษนอกเหนือจาก CCP และจดัท าเป็นเอกสารตามความจ าเป็น 

รวมถงึทบทวนอย่างสม ่าเสมอเพือ่ใหม้ปีระสทิธผิลอย่างต่อเน่ือง 
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หมายเลข หวัขอ้ ขอ้ก าหนด 
GMP 5 สิง่อ านวยความส

ะดวกส าหรบัพนั

กงาน 

องคก์รตอ้งออกแบบ ตดิตัง้ 

และจดัการสิง่อ านวยความสะดวกส าหรบัพนักงานซึง่ประกอบดว้ยหอ้งเปลีย่นเสื ้

อผา้ จดุลา้งมอื และหอ้งน ้า 

รวมถงึพืน้ทีส่่วนกลางทีเ่กีย่วขอ้งเพือ่ลดความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาห

ารรวมถงึสารกอ่ภูมแิพใ้หเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด 

หอ้งน ้าและพืน้ทีร่บัประทานอาหารหรอืจดัเก็บอาหาร เชน่ 

โรงอาหารและพืน้ทีพ่กัผ่อน ตอ้งแยกออกจากพืน้ทีผ่ลติ บรรจ ุ

และจดัเก็บผลติภณัฑ ์ฯลฯ 

GMP 6.1 มาตรฐานสุขอน

ามยัส่วนบุคคลข

องพนักงาน 

องคก์รตอ้งก าหนด ด าเนินการ 

และรกัษามาตรฐานสุขอนามยัทีเ่หมาะสมส าหรบัพนักงาน 

เพือ่ลดความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด 

โดยปฏบิตัติามกฎหมายของประเทศทีพ่นักงานปฏบิตังิาน 

และประเมนิความเสีย่งเฉพาะของผลติภณัฑ ์และจดัท าเป็นเอกสาร 

มาตรฐานนีต้อ้งประกอบดว้ย การจดัเตรยีมจดุลา้งมอืและหอ้งน ้า 

วธิแีละความถีใ่นการลา้งมอื 

ขัน้ตอนตรวจสุขภาพทีอ่าจส่งผลต่อความปลอดภยัของอาหาร 

การจดัเตรยีมชดุปฏบิตังิานทีเ่หมาะสม 

กฎเกณฑเ์กีย่วกบัชดุปฏบิตังิานและรองเทา้ วธิเีขา้ออกโรงงาน 

วธิจีดัการอาหารและมาตรการป้องกนัสิง่แปลกปลอมปนเป้ือน 

ขัน้ตอนการรบัมอืและระบบรายงานกรณีมผีูต้ดิเช ือ้ทีอ่าจเสีย่งต่อความปลอดภยั

ของอาหาร 

นอกจากนี ้

ตอ้งแสดงมาตรฐานสุขอนามยัดงักล่าวใหก้บัพนักงานทีใ่ชภ้าษาอืน่เขา้ใจไดอ้ย่า

งถูกตอ้ง 

GMP 6.2 ชดุปฏบิตังิานขอ

งพนักงาน 

องคก์รตอ้งจดัหาชดุปฏบิตังิานทีเ่หมาะสม 

โดยประเมนิความเสีย่งเฉพาะของผลติภณัฑ ์

เพือ่ลดความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด 

GMP 6.3 การจดัการสุขภ

าพพนักงาน 

องคก์รตอ้งก าหนด ด าเนินการ 

และรกัษาขัน้ตอนจดัการสุขภาพพนักงานเพือ่ลดความเสีย่งดา้นความปลอดภยั

ของอาหารใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ดโดยประเมนิความเสีย่งเฉพาะของผลติภณัฑ ์

และประเมนิความเสีย่งเฉพาะของผลติภณัฑ ์และจดัท าเป็นเอกสาร 

ขัน้ตอนนีต้อ้งรวมถงึวธิกีารใหพ้นักงานทีม่อีาการน่าสงสยัว่าป่วยตอ้งรายงานอา

การหรอืโรคต่อผูบ้งัคบับญัชาโดยเรว็ 

ตามกฎหมายและกฎระเบยีบของประเทศน้ัน 

นอกจากนี ้ตอ้งก าหนดผูร้บัผดิชอบในการจดัการกบับุคคลทีม่ปัีญหาสุขภาพ 
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หมายเลข หวัขอ้ ขอ้ก าหนด 
GMP 6.4 การใชห้ลกัเกณ

ฑก์บัพนักงานภ

ายนอกและผูเ้ยีย่

มชม 

องคก์รตอ้งสือ่สาร GMP 6.1, 6.2 และ 6.3 

ใหก้บัพนักงานทีม่ผีลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหารใหท้ราบโดยทั่วกนั 

และบงัคบัใชก้บัผูร้บัเหมาและผูเ้ยีย่มชมโดยไม่มีขอ้ยกเวน้ 

GMP 7 การอบรมและฝึก

ฝน 

องคก์รตอ้งมรีะบบทีช่ว่ยใหพ้นักงานทุกคน รวมถงึพนักงานใหม่ 

ไดร้บัการอบรมและฝึกฝนเกีย่วกบัความปลอดภยัของอาหาร 

(รวมถงึการจดัการ วฒันธรรม HACCP และGMP) ในภาษาทีเ่หมาะสม 

เพือ่ใหพ้นักงานแต่ละคนสามารถท าความเขา้ใจ ปฏบิตั ิ

และรกัษามาตรฐานเหล่านีไ้ดต้ามหนา้ทีค่วามรบัผดิชอบของตน 

องคก์รตอ้งบนัทกึการอบรมและการฝึกฝน 

และตอ้งก าหนดแนวทางอบรมซ า้ตามความจ าเป็นเป็นเอกสาร 

และด าเนินการตามแนวทางนี ้ 

การศกึษาและฝึกอบรมตอ้งชว่ยใหพ้นักงานตระหนักถงึบทบาทและความส าคญั

ของตนในความปลอดภยัของอาหาร 

นอกจากนี ้

ยงัตอ้งมรีะบบเพือ่เพิม่ความเขา้ใจโดยการด าเนินการประเมนิความสามารถและ

จดัการอบรมและฝึกฝนซ า้ตามความจ าเป็น 

GMP 8 การจดัระเบยีบ 

ท าความสะอาด 

สุขอนามยั 

และการฆ่าเช ือ้ 

องคก์รตอ้งก าหนดขัน้ตอนทีเ่ป็นเอกสารเกีย่วกบัการจดัระเบยีบ 

การท าความสะอาด การฆ่าเช ือ้เป็นเอกสาร 

โดยระบุความเสีย่งเฉพาะของผลติภณัฑผ์่านการวเิคราะหอ์นัตรายตลอดทุกขัน้

ตอนการผลติ และด าเนินการและรกัษาขัน้ตอนนี ้นอกจากนี ้

ขัน้ตอนดงักล่าวตอ้งรวมถงึขัน้ตอนทวนสอบว่าสามารถลดความเสีย่งเฉพาะขอ

งผลติภณัฑใ์หเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ดไดห้รอืไม่ 

นอกจากนี ้เคร ือ่งมอืท าความสะอาด สารท าความสะอาด 

และสารฆ่าเช ือ้ตอ้งถูกเลอืกใชใ้หเ้หมาะสมกบัวตัถุประสงคก์ารใชง้าน 

มกีารระบุอย่างชดัเจน และจดัเก็บในพืน้ทีแ่ยกจากบรเิวณผลติ บรรจ ุ

และจดัเก็บอาหาร 

ส าหรบัสารเคมทีีอ่าจกอ่ใหเ้กดิอนัตราย 

องคก์รตอ้งรวบรวมและตรวจสอบขอ้มูลดา้นความปลอดภยัของอาหาร 

GMP 9 การแกไ้ข องคก์รตอ้งจดัการกบัการแกไ้ขผลติภณัฑโ์ดยควบคุมความเสีย่งดา้นความปลอ

ดภยัของอาหารใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด และสามารถตรวจสอบยอ้นกลบัได ้

การแกไ้ขตอ้งประเมนิความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหาร 

และระบใุนแผนภูมกิระบวนการผลติของ HACCP อย่างครบถว้นและถูกตอ้ง 

อกีทัง้ ตอ้งเก็บบนัทกึเป็นหลกัฐานการจดัการ 
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หมายเลข หวัขอ้ ขอ้ก าหนด 
GMP 10 การตรวจตราแล

ะตรวจสอบสภา

พสถานประกอบ

การ 

องคก์รตอ้งก าหนดแผนการตรวจตรา และด าเนินการตรวจสอบสภาพแวดลอ้ม 

อุปกรณ ์และการออกแบบกระบวนการ (เสน้ทางการเคลือ่นยา้ยของบุคลากร 

วสัดุอุปกรณ ์และการปฏบิตังิาน) ของสถานประกอบการอย่างสม ่าเสมอ 

และตอ้งเก็บบนัทกึเป็นหลกัฐานการตรวจสอบสภาพ 

แผนการตรวจตราตอ้งชว่ยใหม้ั่นใจว่าสถานประกอบการอยู่ในสภาพทีเ่หมาะสม

ต่อกจิกรรมการผลติและความปลอดภยัของอาหาร 

GMP 11 การควบคุมอาก

าศและน ้า 

องคก์รตอ้งจดัท าขัน้ตอนการตรวจเฝ้าระวงัอย่างสม ่าเสมอ 

โดยก าหนดเกณฑท์ีต่อ้งการตามวตัถุประสงคก์ารใชง้าน ส าหรบัอากาศ 

กา๊ซความดนัสูง น ้า (รวมน ้าแข็งและไอน ้า) ทีใ่ชใ้นการผลติอาหาร 

เพือ่ลดผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหารใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด 

และเก็บบนัทกึผลการตรวจเฝ้าระวงั 

หากมกีารใชน้ ้าทีไ่ม่ไดม้วีตัถุประสงคเ์พือ่การผลติอาหาร 

หรอืน ้าทีใ่ชแ้ลว้แต่สามารถสมัผสักบัอาหารได ้

ตอ้งมกีารควบคุมเพือ่ไม่ใหป้นเป้ือนกบัน ้าทีใ่ชใ้นการผลติอาหาร 

GMP 12 การจดัการของเ

สยี 

องคก์รตอ้งก าหนดขัน้ตอนทีเ่หมาะสมส าหรบัการแยก เก็บรวบรวม 

และก าจดัของเสยี (รวมถงึน ้าเสยี) 

เสน้ทางการเคลือ่นยา้ยของเสยีตอ้งออกแบบเพือ่ไม่ใหเ้กดิการปนเป้ือนขา้มสู่อา

หาร 

สถานทีแ่ละภาชนะบรรจเุก็บของเสยีตอ้งจดัการเพือ่ป้องกนัการดงึดูดสตัวพ์าหะ 

รวมถงึการเกดิสตัวพ์าหะและจลุนิทรยี ์โดยภาชนะเก็บของเสยี 

(รวมผลพลอยไดท้ีไ่ม่เหมาะส าหรบัการบรโิภค) 

ตอ้งแยกอย่างชดัเจนจากภาชนะอืน่ 

GMP 13 การควบคุมสตัว ์

พาหะ 

องคก์รตอ้งจดัท า ด าเนินการ 

และรกัษาขัน้ตอนเพือ่ควบคุมหรอืก าจดัความเสีย่งต่อความปลอดภยัของอาหาร

จากสตัวพ์าหะ (สตัวแ์ละแมลงรบกวน) ในพืน้ทีแ่ละสถานประกอบการ 

ขัน้ตอนนีต้อ้งด าเนินการตามวงจรดงัต่อไปนี ้

1. ส ารวจและจดัท าแผนการตรวจเฝ้าระวงัสถานการณก์ารเกดิสตัวพ์าหะ 

2. ด าเนินการป้องกนัและก าจดัสตัวพ์าหะ 

3. ตรวจเฝ้าระวงัสตัวพ์าหะและแจง้ผลใหพ้นักงานทราบ 

องคก์รตอ้งก าหนดขัน้ตอนการก าจดัสตัวแ์ละแมลงพาหะตามความจ าเป็น 

หากใชส้ารเคม ีตอ้งก าหนดขัน้ตอนการใชเ้พือ่ไม่ใหส้่งผลกระทบต่ออาหาร 

การควบคุมสตัวพ์าหะตอ้งด าเนินการโดยผูม้คีวามสามารถทีเ่หมาะสม 
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หมายเลข หวัขอ้ ขอ้ก าหนด 
GMP 14 การรบัวตัถุดบิ องคก์รตอ้งก าหนด ด าเนินการ และรกัษาขัน้ตอนการรบัวตัถุดบิ 

วสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ 

และบรกิารจากภายนอกทีม่ผีลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร 

ตอ้งด าเนินการตรวจสอบวตัถุดบิและวสัดุบรรจภุณัฑ ์

เพือ่ใหม้ั่นใจวา่ความปลอดภยัของผลติภณัฑส์ุดทา้ยไม่ไดร้บัผลกระทบ 

และวสัดุมคีวามเหมาะสมตามวตัถุประสงค ์

GMP 15 การขนส่ง องคก์รตอ้งจดัท าระบบส าหรบัภาชนะและยานพาหนะส าหรบัขนส่งวตัถุดบิ 

(รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ) ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป งานระหว่างผลติ 

ผลติภณัฑท์ีน่ าไปใชใ้หม่ งานทีแ่กไ้ข และผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

(รวมถงึสนิคา้สดทีบ่รรจแุละแพ็กแลว้) มคีวามเหมาะสมกบัวตัถุประสงคก์ารใช ้

ไดร้บัการบ ารุงรกัษา รกัษาความสะอาด และมกีารป้องกนัการปนเป้ือน 

และรบัประกนัการขนส่งในชว่งอุณหภูมติามทีก่ าหนด 

ซึง่รวมถงึกรณีใชย้านพาหนะของบุคคลภายนอกดว้ย 

GMP 16 การจดัเก็บ องคก์รตอ้งจดัเก็บอาหาร (วตัถุดบิ ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รปู งานระหว่างผลติ 

งานทีแ่กไ้ข และผลติภณัฑส์ุดทา้ย) ในสถานทีท่ีก่ าหนด 

และจดัการภายใตเ้งือ่นไขทีเ่หมาะสมเพือ่ลดความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอ

าหารใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด 

GMP 17 การจดัการสนิค ้

าคงคลงั 

องคก์รตอ้งจดัท า ด าเนินการ และรกัษาระบบเพือ่ใหว้ตัถุดบิ 

(รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ) ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป งานระหว่างผลติ 

ผลติภณัฑท์ีน่ าไปใชใ้หม่ งานทีแ่กไ้ข 

และผลติภณัฑส์ุดทา้ยถูกใชต้ามล าดบัและภายในอายุการเก็บรกัษา 

และจดัเก็บในสภาพทีไ่ม่เกดิการปนเป้ือนและเสือ่มสภาพ 

และตอ้งถูกจดัเก็บตามเงือ่นไขการเก็บรกัษาทีไ่ม่เกดิการปนเป้ือนและการเสือ่มส

ภาพ 

สถานทีแ่ละอุปกรณจ์ดัเก็บตอ้งออกแบบเพือ่จดัเก็บอาหารตามเงือ่นไขการเก็บร ั

กษาทีเ่หมาะสม 

GMP 18 เคร ือ่งมอืและอุป

กรณ ์

องคก์รตอ้งออกแบบและเลอืกเคร ือ่งมอืและอุปกรณใ์หเ้หมาะสมกบัวตัถุประสงค ์

การใชง้าน รวมถงึใช ้

รกัษาและจดัเก็บในลกัษณะทีล่ดความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารใหเ้หลื

อนอ้ยทีสุ่ด 
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หมายเลข หวัขอ้ ขอ้ก าหนด 
GMP 19 การบ ารุงรกัษา องคก์รตอ้งก าหนดระบบเป็นเอกสารส าหรบัการบ ารุงรกัษาเคร ือ่งจกัรและอุปกร

ณท์ัง้หมดทีส่ าคญัต่อความปลอดภยัของผลติภณัฑอ์ย่างเป็นแบบแผน 

และด าเนินการตามน้ัน 

ซึง่การบ ารุงรกัษาตอ้งไม่กอ่ใหเ้กดิความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหาร 

ระบบนีร้วมขัน้ตอนการฟ้ืนฟูสภาพหลงัการบ ารุงรกัษาเพือ่ใหก้ลบัมาเร ิม่กระบว

นการผลติได ้(เชน่ ขัน้ตอนท าความสะอาด ลา้ง ฆ่าเชือ้ ฯลฯ)  

การบ ารุงรกัษาตอ้งด าเนินการโดยไม่กอ่ใหเ้กดิความเสีย่งดา้นความปลอดภยัขอ

งอาหาร 

วสัดุทีใ่ชใ้นการบ ารุงรกัษาตอ้งเหมาะสมกบัวตัถุประสงคใ์นการใชง้านทัง้หมด 
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ภาคผนวก 1 

● รายการขอ้มูลทีต่อ้งจดัท าเป็นเอกสารตามทีม่าตรฐานก าหนดไวอ้ย่างชดัเจน (อา้งองิ FSM 5) 
   

รายการ เนือ้หาขอ้มูลทีต่อ้งจดัท าเป็นเอกสาร 

FSM 1 บนัทกึการแจง้ใหพ้นักงานทราบเกีย่วกบัโครงสรา้งองคก์รทีผู่บ้รหิารระดบัสูงก าหนด 

(อย่างนอ้ยตอ้งระบุหนา้ทีแ่ละความรบัผดิชอบระบบค าสัง่-รายงาน 

และการแบ่งปันขอ้มูลของพนักงานซึง่รบัผดิชอบกจิกรรมทีส่่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหา

ร)  

FSM 3 การทบทวนโดยผูบ้รหิารระดบัสูง 

FSM 4 บนัทกึการด าเนินการตามขัน้ตอนการปฏบิตัติามกฎหมายอาหาร 

FSM 5 องคป์ระกอบของระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารทีอ่งคก์รพจิารณาว่าจ าเป็น 

FSM 6 นโยบายและเป้าหมายดา้นความปลอดภยัของอาหาร 

FSM 7 ● 

ขัน้ตอนการประเมนิเพือ่จดัล าดบัความส าคญัในการตอบสนองต่อภยัคุกคามดา้นการปกป้องอาหาร 

● แผนการปกป้องอาหาร 

FSM 8 ● ขัน้ตอนการประเมนิเพือ่จดัล าดบัความส าคญัมาตรการลดการปลอมแปลงอาหาร 

● แผนป้องกนัการปลอมแปลงอาหาร 

FSM 9.1 ● ขัน้ตอนการจดัท าเอกสารขอ้มูล 

●บนัทกึทีก่ าหนดว่าจ าเป็นเพือ่รบัรองการด าเนินการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 

FSM 10 ขอ้ก าหนดของสิง่ของทีซ่ ือ้หรอืไดร้บัมา 

FSM 

13.2 
บนัทกึการประเมนิ อนุมตั ิและตรวจเฝ้าระวงัซพัพลายเออร ์

FSM 

13.3 
เอกสารเกีย่วกบัการควบคุมกระบวนการทีจ่า้งภายนอก 

FSM 

14.1 
● ขัน้ตอนทีจ่ดัท าเป็นเอกสารส าหรบัการด าเนินการและรกัษาการตรวจสอบยอ้นกลบัผลติภณัฑ ์

● บนัทกึทีจ่ าเป็นดงัต่อไปนีเ้พือ่ใหม้ั่นใจในการตรวจสอบยอ้นกลบั  

・การระบุวตัถุดบิ (รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ) ผลติภณัฑ ์

หรอืบรกิารทีจ่ดัซ ือ้จากภายนอกทัง้หมด 

• บนัทกึส าหรบัการระบุรุน่การผลติ ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป งานระหว่างผลติ 

ผลติภณัฑท์ีน่ าไปใชใ้หม่ งานทีแ่กไ้ข ผลติภณัฑส์ุดทา้ย และบรรจภุณัฑ ์ตลอดกระบวนการผลติ 

• บนัทกึซพัพลายเออรแ์ละสถานทีจ่ดัส่งผลติภณัฑท์ัง้หมดทีจ่ดัหามา 

• บนัทกึการปรบัปรุงขัน้ตอน (ถา้ม)ี 

FSM 

14.2 
ผลการทวนสอบจากการทดสอบการตรวจสอบยอ้นกลบั 

FSM 16 แผนการจดัการสารกอ่ภูมแิพ ้

FSM 17 บนัทกึการด าเนินการเมือ่พบว่าเคร ือ่งมอืและอุปกรณม์คีวามคลาดเคลือ่น 

FSM 21 ระบบการจดัการการตอบสนองขอ้รอ้งเรยีนและการใชข้อ้มูลขอ้รอ้งเรยีน 



26 

 

FSM 

22.1 
● ขัน้ตอนการตอบสนองการจดัการอุบตักิารณร์า้ยแรง 

● บนัทกึอุบตักิารณท์ีเ่กดิขึน้ 

FSM 

22.2 
ผลการทวนสอบการเรยีกคนืผลติภณัฑ ์

FSM 

23.1 
ขอ้ก าหนดของผลติภณัฑ ์ (วตัถุดบิ (รวมถงึวสัดุบรรจุภณัฑแ์ละภาชนะ) ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รปู 

งานระหว่างผลติ ผลติภณัฑท์ีน่ าไปใชใ้หม่ งานทีแ่กไ้ข ผลติภณัฑส์ุดทา้ย) 

FSM 

23.2 
ขัน้ตอนการปล่อยผลติภณัฑ ์

FSM 24 ขัน้ตอนการระบุสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดทซึง่ส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร 

และจ าแนกอย่างชดัเจน ควบคุม ก าจดั 

หรอืแกไ้ขผลติภณัฑท์ีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดอนัเน่ืองมาจากสาเหตุนี ้ 

FSM 25  ขัน้ตอนส าหรบัก าหนดมาตรการแกไ้ขและการด าเนินการ 

เมือ่เกดิการไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดทีส่่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร  

FSM 26 ขัน้ตอนส าหรบัการประเมนิผลกระทบล่วงหนา้ในระดบัทีจ่ าเป็น 

เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงทีอ่าจส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร 

HACCP  

ขัน้ตอน 

12 

(หลกักา

ร 7) 

เอกสารและบนัทกึทีจ่ าเป็นส าหรบัแผน HACCP  

(ขัน้ตอนที ่12 นีก้ าหนดใหม้กีารจดัท าเอกสารและบนัทกึทัง้หมดทีจ่ าเป็นส าหรบัแผน HACCP) 

GMP 4.1 มาตรการควบคุม/ขัน้ตอนของวธิกีารทีจ่ าเป็น รวมถงึการแยกพืน้ที ่

เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนและการปนเป้ือนขา้ม (รวมถงึการปนเป้ือนขา้ม) 

GMP 4.2 มาตรการควบคุม/ขัน้ตอนของวธิกีารส าหรบัอนัตรายทีต่อ้งควบคุมอย่างเขม้งวดเป็นพเิศษ 

(ตามความจ าเป็น) 

GMP 6.1 มาตรฐานสุขอนามยัส่วนบุคคลของพนักงาน 

GMP 6.3 ขัน้ตอนการจดัการสุขภาพพนักงาน 

GMP 6.4 เอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบั GMP 6.1, 6.2 และ 6.3 ซึง่บงัคบัใชก้บัผูร้บัเหมาและผูเ้ยีย่มชม 

GMP 7 ● บนัทกึการด าเนินการอบรมและฝึกฝน 

● ระบบการฝึกอบรมซ า้ (ตามความจ าเป็น)  

GMP 8 ขัน้ตอนทีเ่ป็นเอกสารเกีย่วกบัการจดัระเบยีบ การท าความสะอาด การฆ่าเช ือ้ 

GMP 9 บนัทกึการแกไ้ขผลติภณัฑ ์

GMP 10 ผลการตรวจตราและตรวจสอบสภาพสถานประกอบการ 

GMP 11 บนัทกึการตรวจเฝ้าระวงัอากาศ กา๊ซความดนัสูง น ้า (รวมน ้าแข็งและไอน ้า) ทีใ่ชใ้นการผลติอาหาร 

GMP 19 ระบบการบ ารุงรกัษาเคร ือ่งจกัรและอุปกรณท์ัง้หมดทีส่ าคญัต่อความปลอดภยัของผลติภณัฑอ์ย่างเป็

นแบบแผน 
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ภาคผนวก 2  

● นิยามศพัท ์

 ค าศพัท ์ นิยาม 

1.  การปนเป้ือนขา้มของสารก่

อภูมแิพ ้(Allergen Cross-

Contact) 

การปนเป้ือนโดยไม่เจตนาของอาหารหรอืส่วนประกอบทีม่สีารกอ่ภูมแิพล้ง

ในอาหารทีไ่ม่ไดม้เีจตนาจะใหม้สีารกอ่ภูมแิพ ้(อาหารทีท่ าใหเ้กดิการแพ)้ 

หรอืส่วนประกอบดงักล่าว  

(อา้งองิจากหลกัการทัว่ไปดา้นสุขอนามยัอาหารของคณะกรรมาธกิารมา

ตรฐานอาหารระหว่างประเทศ (CODEX) ปี 2020 : 

ฉบบัแปลคร ัง้แรกโดยสมาคมสุขอนามยัอาหารแห่งญีปุ่่ น ปี 2021) 

2.  การใชง้านตามวตัถุประสง

ค ์(Intended Use) 

วธิกีารใชง้านหรอืการบรโิภคทีก่ าหนดไวใ้นขัน้ตอนการวางแผนและการอ

อกแบบ ส าหรบัผลติภณัฑ ์อาคาร และอุปกรณ ์

3.  กระบวนการจา้งภายนอก 

(Outsourced Processes) 

การจา้งภายนอกหมายถงึการจา้งหน่วยงานภายนอกใหด้ าเนินกระบวนกา

รขององคก์ร  

ซึง่รวมทัง้การด าเนินงานและการใหบ้รกิารโดยผูร้บัจา้งตามสญัญา 

บรกิารจากผูร้บัจา้งอาจรวมถงึการจดัหาอาหารส าหรบัพนักงาน 

การท าความสะอาดชดุปฏบิตังิาน 

ทีป่รกึษาดา้นการควบคุมแมลงและหนูและดา้นสุขอนามยั 

การสุขาภบิาลสถานประกอบการ 

และการบ ารุงรกัษาอุปกรณแ์ละเคร ือ่งจกัร เป็นตน้ 

4.  มาตรการควบคุม  

(Control Measure) 

การกระท าหรอืกจิกรรมทีส่ามารถใชป้้องกนั ขจดั 

หรอืลดอนัตรายทีส่่งผลต่อความปลอดภยัของอาหารใหอ้ยู่ในระดบัทีย่อมร ั

บได ้ 

(อา้งองิจากคณะกรรมาธกิาร CODEX ภาคผนวก CAC/RCP 1-1969: 

Hazard analysis and critical control point (HACCP) system and guideline for 

its application)  

“คู่มอืเบือ้งตน้ HACCP ในการผลติอาหาร” 

ของกระทรวงสาธารณสุขญีปุ่่ น ยงันิยามค านีว้่า “มาตรการการจดัการ” 

อกีดว้ย 

5.  อนัตราย  

(Hazard) 

ปัจจยัทางชวีภาพ เคม ี

หรอืกายภาพทีม่อียู่ในอาหารซึง่อาจกอ่ใหเ้กดิผลเสยีต่อสุขภาพ 

(อา้งองิจากหลกัการทัว่ไปดา้นสุขอนามยัอาหารของคณะกรรมาธกิารมา

ตรฐานอาหารระหว่างประเทศ (CODEX) ปี 2020 : 

ฉบบัแปลคร ัง้แรกโดยสมาคมสุขอนามยัอาหารแห่งญีปุ่่ น ปี 2021) 
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6.  ค่าวกิฤต (เกณฑค์วบคุม)  

(Critical Limit) 

เกณฑท์ีส่ามารถสงัเกตหรอืวดัได ้

ซึง่ใชใ้นการแบ่งแยกระหว่างอาหารทีย่อมรบัไดแ้ละยอมรบัไม่ได ้

ทีเ่กีย่วขอ้งกบัมาตรการควบคุมของ CCP  

(อา้งองิจากหลกัการทัว่ไปดา้นสุขอนามยัอาหารของคณะกรรมาธกิารมา

ตรฐานอาหารระหว่างประเทศ (CODEX) ปี 2020 : 

ฉบบัแปลคร ัง้แรกโดยสมาคมสุขอนามยัอาหารแห่งญีปุ่่ น ปี 2021) 

7.  บนัทกึ  

(Record) 

เอกสารทีแ่สดงผลลพัธท์ีไ่ดร้บัหรอืหลกัฐานของกจิกรรมทีด่ าเนินการ 

หมายเหตุ 1: บนัทกึอาจใชเ้พือ่สิง่ต่อไปนี ้

- ท าใหก้ารตรวจสอบยอ้นกลบัมคีวามเป็นทางการ 

- ใชเ้ป็นหลกัฐานของการทวนสอบ การด าเนินการป้องกนั 

และการด าเนินการแกไ้ข 

หมายเหตุ 2: โดยปกตแิลว้ ไม่จ าเป็นตอ้งควบคุมการแกไ้ขบนัทกึ 

(อา้งองิจากค านิยาม ISO 9000:2015) 

8.  การทวนสอบ  

(Verification) 

การใชว้ธิกีาร ขัน้ตอน การตรวจสอบ และการประเมนิอืน่ๆ 

เพิม่เตมิจากการตรวจเฝ้าระวงั 

เพือ่ตดัสนิว่ามาตรการควบคุมมปีระสทิธภิาพตามทีต่ ัง้ใจไวห้รอืไม่  

(อา้งองิจากหลกัการทัว่ไปดา้นสุขอนามยัอาหารของคณะกรรมาธกิารมา

ตรฐานอาหารระหว่างประเทศ (CODEX) ปี 2020 : 

ฉบบัแปลคร ัง้แรกโดยสมาคมสุขอนามยัอาหารแห่งญีปุ่่ น ปี 2021) 

9.  การปนเป้ือนขา้ม  

(Cross-contamination) 

การทีค่นหรอืสิง่ของ (วตัถุดบิ, บรรจภุณัฑ,์ ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รปู, 

ผลติภณัฑ,์ รถเข็น ฯลฯ) เคลือ่นยา้ยระหว่างพืน้ทีสุ่ขาภบิาลต่างกนั 

และน าเช ือ้จลุนิทรยีเ์ขา้มา ซึง่เป็นสาเหตุของการปนเป้ือนในอาหาร 

10.  วตัถุดบิ  

(Raw Materials and 

Ingredients) 

วตัถุดบิโดยทั่วไปหมายถงึสิง่ทีใ่ชเ้ป็นส่วนหน่ึงของผลติภณัฑ ์ทัง้นี ้

วตัถุดบิยงัรวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ และน ้าดว้ย 

11.  การปรบัปรุงใหท้นัสมยั 

(Updating) 

กจิกรรมทีท่ าทนัทแีละ/หรอืท าตามแผนเพือ่ใหม้ั่นใจว่ามกีารใชข้อ้มูลล่าสุ

ด  

(อา้งองิจากค านิยาม ISO 22000:2018) 

12.  จดุควบคุมวกิฤต  

(Critical Control Point) 

ขัน้ตอนทีต่อ้งมกีารน ามาตรการควบคุมหน่ึงหรอืหลายมาตรการทีจ่ าเป็นม

าใชเ้พือ่ควบคุมอนัตรายทีส่ าคญัในระบบ HACCP  

(อา้งองิจากหลกัการทัว่ไปดา้นสุขอนามยัอาหารของคณะกรรมาธกิารมา

ตรฐานอาหารระหว่างประเทศ (CODEX) ปี 2020 : 

ฉบบัแปลคร ัง้แรกโดยสมาคมสุขอนามยัอาหารแห่งญีปุ่่ น ปี 2021) 
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13.  พนักงาน  

(Employee, Personnel) 

บุคลากรทัง้หมดทีท่ างานในองคก์รทีเ่กีย่วขอ้งกบังานความปลอดภยัของอ

าหาร รวมถงึพนักงานไม่ประจ า พนักงานสญัญาจา้ง 

และพนักงานทีถู่กส่งมาจากหน่วยงานอืน่ 

14.  การแกไ้ข  

(Correction) 

มาตรการเพือ่ก าจดัสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดทีต่รวจพบ  

หมายเหตุ 1: การแกไ้ขอาจเกดิขึน้กอ่น พรอ้ม 

หรอืหลงัการด าเนินการแกไ้ข  

หมายเหตุ 2: ตวัอย่างของการแกไ้ข เชน่ 

การปรบัปรุงหรอืการจดัประเภทใหม่ ฯลฯ 

(อา้งองิจากนิยามของ ISO 22000:2018 3.9) 

15.  อุบตักิารณร์า้ยแรง  

(Serious Incident) 

อุบตักิารณท์างอาหารทีอ่าจส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร 

โดยไม่รวมอุบตักิารณท์ีไ่ม่ส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหารแต่อ

าจส่งผลต่อคุณภาพ 

16.  การฆ่าเช ือ้  

(Disinfection) 

การลดจ านวนจลุนิทรยีท์ีม่ชีวีติบนพืน้ผวิ ในน ้า หรอืในอากาศ 

ใหอ้ยู่ในระดบัทีไ่ม่ส่งผลต่อความปลอดภยัและ/หรอืความสอดคลอ้งกบัขอ้

ก าหนดของอาหาร โดยใชส้ารชวีภาพหรอืสารเคม ี

และ/หรอืวธิทีางกายภาพ  

(อา้งองิจากคณะกรรมาธกิารมาตรฐานอาหารระหวา่งประเทศ (CODEX) 

หลกัการทั่วไปดา้นสุขอนามยัอาหาร CXC 1-1969, Rev. 2022) 

17.  อาหาร Food) สารทุกชนิดทีผ่่านการแปรรูป กึง่แปรรูป หรอืยงัอยู่ในรูปวตัถุดบิ 

ทีม่วีตัถุประสงคส์ าหรบัการบรโิภคของมนุษย ์ 

หมายเหตุ: รวมถงึเคร ือ่งดืม่ หมากฝร ัง่ และสารทัง้หมดทีใ่ชใ้นการผลติ 

เตรยีม และแปรรูปในอาหาร แต่ไม่รวมเคร ือ่งส าอาง ยาสบู 

และสารทีใ่ชเ้ฉพาะในยา  

(อา้งองิจากค านิยาม ISO 22000:2018 3.18) 

18.  นโยบายความปลอดภยัขอ

งอาหาร  

(Food safety policy) 

เจตนารมณแ์ละทศิทางโดยรวมขององคก์รทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัข

องอาหาร ซึง่ประกาศอย่างเป็นทางการโดยผูบ้รหิารระดบัสูง  

(อา้งองิจาก ISO 22000:2018) 

19.  วฒันธรรมความปลอดภยัข

องอาหาร  

(Food safety policy) 

การแบ่งปันค่านิยม ความเชือ่ 

และบรรทดัฐานทีส่่งผลต่อแนวคดิและพฤตกิรรมดา้นความปลอดภยัของอ

าหารทัว่ทัง้องคก์ร  

(อา้งองิจาก A POSITION PAPER FROM THE GLOBAL FOOD SAFETY 

INITIATIVE (GFSI) 4/11/18 V1.0) 
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20.  ระบบการจดัการความปลอ

ดภยัของอาหาร  

(Food Safety Management 

System) 

ระบบทีก่ าหนดนโยบายและเป้าหมาย 

และด าเนินการใหบ้รรลุเป้าหมายเพือ่ใหแ้น่ใจว่าอาหารจะไม่ส่งผลเสยีต่อสุ

ขภาพของผูบ้รโิภคเมือ่มกีารปรุงและ/หรอืบรโิภคตามวตัถุประสงคท์ีต่ ัง้ใจไ

ว ้ 

(อา้งองิจาก ISO 9000:2015, ISO 22000:2018) 

21.  การปลอมแปลงอาหาร  

(Food Fraud) 

ค ารวมทีห่มายถงึการจงใจทดแทน เตมิแต่ง ปลอมแปลง 

หรอืแสดงฉลากผดิ 

เน่ืองมาจากเจตนาในการใหข้อ้มูลเท็จหรอืท าใหเ้ขา้ใจผดิเกีย่วกบัอาหาร 

ส่วนประกอบอาหาร อาหารสตัว ์บรรจภุณัฑอ์าหาร ฉลากอาหาร 

ขอ้มูลการผลติ และผลติภณัฑ ์เพือ่ผลประโยชนท์างเศรษฐกจิ 

ซึง่อาจส่งผลต่อสุขภาพของผูบ้รโิภค  

(อา้งองิจาก GFSI BENCHMARKING REQUIREMENTS VERSION 2020.1 

/ PART IV GLOSSARY OF TERMS) 

22.  แผนลดความเสีย่งการปลอ

มแปลงอาหาร  

(Food Fraud Mitigation 

Plan) 

กระบวนการทีก่ าหนดขอ้ก าหนดเกีย่วกบัเวลา สถานที ่

และวธิกีารในการลดการปลอมแปลง 

ซึง่ระบุไดจ้ากการประเมนิชอ่งโหว่ในการปลอมแปลงอาหาร 

แผนทีจ่ดัท าขึน้จะก าหนดมาตรการและการตรวจสอบทีจ่ าเป็นเพือ่ลดควา

มเสีย่งทีร่ะบุไวอ้ย่างมปีระสทิธภิาพ 

23.  ขัน้ตอนการจดัการอุบตักิา

รณด์า้นอาหาร  

(Food Incident Management 

Procedure) 

ขัน้ตอนส าหรบัการตอบสนองและการจดัการทีเ่หมาะสมเพือ่ป้องกนัไม่ให ้

ปัญหาลุกลามในกรณีทีเ่กดิปัญหาดา้นความปลอดภยัของอาหาร 

24.  ขอบข่าย  

(Scope) 

ขอบเขตการรบัรองทีก่ าหนดโดย GFSI 

มกีารก าหนดรหสัการจ าแนกประเภทเฉพาะส าหรบัอุตสาหกรรมอาหาร 

อาหารสตัว ์และบรกิารทีเ่กีย่วขอ้งกบัอาหาร 

ซึง่แสดงรายละเอยีดของรูปแบบธรุกจิในแต่ละการจ าแนกประเภท 

25.  การควบคุม  

(Control) 

สภาวะทีม่กีารปฏบิตัติามขัน้ตอนทีถู่กตอ้งและเป็นไปตามเกณฑท์ีก่ าหนด  

(อา้งองิจากคณะกรรมาธกิาร CODEX ภาคผนวก CAC/RCP 1-1969: 

Hazard analysis and critical control point (HACCP) system and guideline for 

its application) 
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26.  ผลติภณัฑ ์ 

(Product) 
 

ผลลพัธข์ององคก์รทีส่ามารถผลติไดโ้ดยไม่ตอ้งมกีารด าเนินการหรอืปฏสิ ั

มพนัธร์ะหว่างองคก์รกบัลูกคา้  

หมายเหตุ 1: 

การผลติผลติภณัฑส์ามารถท าไดโ้ดยไม่ตอ้งมกีารด าเนินการหรอืปฏสิมัพั

นธร์ะหว่างผูใ้หบ้รกิารและลกูคา้ 

แต่การส่งมอบใหลู้กคา้มกัมีองคป์ระกอบดา้นบรกิารรว่มดว้ย 

ซึง่เป็นการด าเนินการหรอืปฏสิมัพนัธร์ะหว่างผูใ้หบ้รกิารและลูกคา้ 

หมายเหตุ 2: องคป์ระกอบหลกัของผลติภณัฑค์อืมกัเป็นสิง่ทีจ่บัตอ้งได ้  

หมายเหตุ 3: ฮารด์แวรเ์ป็นสิง่ทีจ่บัตอ้งไดแ้ละสามารถนับจ านวนได ้(เชน่ 

ยางรถยนต ์ฯลฯ) ผลติภณัฑว์สัดุเป็นสิง่ทีจ่บัตอ้งไดแ้ละมลีกัษณะต่อเน่ือง 

(เชน่ เช ือ้เพลงิ เคร ือ่งดืม่ทีไ่ม่มแีอลกอฮอล ์ฯลฯ) 

ฮารด์แวรแ์ละผลติภณัฑว์สัดุมกัเรยีกว่าสนิคา้ 

ซอฟตแ์วรป์ระกอบดว้ยขอ้มูลโดยไม่ขึน้กบัสือ่บนัทกึ (เชน่ 

โปรแกรมคอมพวิเตอร ์แอปพลเิคชนัมอืถอื คู่มอืการใชง้าน 

เนือ้หาในพจนานุกรม ลขิสทิธิก์ารแต่งเพลง ใบขบัขี ่ฯลฯ)  

(อา้งองิจากค านิยาม ISO 9000:2015) 

27.  ภาคส่วนและภาคส่วนย่อย 

(Sector, Sub-sector) 

ขอบเขตของการรบัรองความสอดคลอ้ง 

28.  การด าเนินการแกไ้ข  

(Corrective Action) 

การด าเนินการทัง้หมดเพือ่ฟ้ืนฟูการควบคุมเมือ่เกดิการเบีย่งเบน 

แยกและก าจดัผลติภณัฑท์ีไ่ดร้บัผลกระทบ (หากม)ี 

และป้องกนัหรอืลดโอกาสการเกดิการเบีย่งเบนซ า้ 

(อา้งองิจากหลกัการทั่วไปดา้นสุขอนามยัอาหารของคณะกรรมาธกิารมาต

รฐานอาหารระหวา่งประเทศ (CODEX) ปี 2020: 

ฉบบัแปลคร ัง้แรกโดยสมาคมสุขอนามยัอาหารแห่งญีปุ่่ น ปี 2021) 

29.  การถอนผลติภณัฑ ์ 

(Product Withdrawal) 

การทีผู่จ้ าหน่ายน าผลติภณัฑท์ีถู่กพจิารณาวา่ไม่ปลอดภยัซึง่ยงัไม่ไดจ้ าห

น่ายใหผู้บ้รโิภคคนสุดทา้ยออกจากห่วงโซอุ่ปทาน  

(อา้งองิจากค านิยาม GFSI Benchmarking Requirement ver2020.1) 
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30.  การแกไ้ขงาน/งานทีแ่กไ้ข 

(Rework) 

[กรณีหมายถงึการกระท า]  

หมายถงึ 

การด าเนินการเพือ่น าผลติภณัฑท์ีเ่บีย่งเบนจากกระบวนการผลติปกตกิลั

บเขา้สู่สายการผลติเพือ่ใหเ้ป็นผลติภณัฑท์ีส่อดคลอ้งตามขอ้ก าหนด 

ทัง้ในขัน้ตอนผลติภณัฑส์ุดทา้ย ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป งานระหว่างผลติ 

หรอืวตัถุดบิ  

โดยการแกไ้ขรวมถงึการน าผลติภณัฑจ์ากกระบวนการปกตกิลบัไปแปรรู

ปใหม่ในขัน้ตอนกอ่นหนา้ 

และการน ากลบัเขา้สู่กระบวนการโดยไม่ตอ้งผ่านการแปรรูปใหม่ 

[กรณีหมายถงึผลติภณัฑ]์  

หมายถงึ 

อาหารทีส่ะอาดและปราศจากสิง่ปนเป้ือนซึง่เหมาะส าหรบัใชเ้ป็นอาหารหร ื

อส่วนประกอบอาหาร 

ซึง่ถูกน าออกจากกระบวนการผลติในจดุใดจดุหน่ึงกอ่นการบรรจขุัน้สุดท ้

ายดว้ยเหตุผลทีไ่ม่เกีย่วขอ้งกบัสุขอนามยั 

หรอืไดร้บัการปรบัปรุงใหเ้หมาะสมผ่านการแปรรูปใหม่ (อา้งองิจาก 

คณะกรรมาธกิาร CODEX CXC 80-2020 (Adopted in 2020) CODE OF 

PRACTICE ON FOOD ALLERGEN MANAGEMENT FOR FOOD 

BUSINESS OPERATORS) 

31.  ผูบ้รหิารระดบัสูง  

(Top Management) 

บุคคลหรอืกลุ่มบุคคลทีม่อี านาจสูงสุดในการก ากบัและบรหิารองคก์ร 

หมายเหตุ 1: 

ผูบ้รหิารระดบัสูงมอี านาจในการมอบหมายอ านาจและจดัสรรทรพัยากรภา

ยในองคก์ร 

หมายเหตุ 2: หากระบบการจดัการครอบคลุมเพยีงบางส่วนขององคก์ร 

ผูบ้รหิารระดบัสูงหมายถงึผูท้ีก่ ากบัและบรหิารองคก์รในส่วนน้ัน 

(อา้งองิจากค านิยาม ISO 22000:2018 3.41) 

32.  แผน HACCP  

(HACCP Plan) 

เอกสารหรอืชดุเอกสารทีจ่ดัท าขึน้ตามหลกัการ HACCP 

เพือ่ยนืยนัว่ามกีารควบคุมอนัตรายทีส่ าคญัในธรุกจิอาหาร  

(อา้งองิจากหลกัการทัว่ไปดา้นสุขอนามยัอาหารของคณะกรรมาธกิารมา

ตรฐานอาหารระหว่างประเทศ (CODEX) ปี 2020 : 

ฉบบัแปลคร ัง้แรกโดยสมาคมสุขอนามยัอาหารแห่งญีปุ่่ น ปี 2021) 
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33.  ห่วงโซอ่าหาร  

(Food chain) 

ล าดบัขัน้ตอนต่างๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติ การแปรรูป การขนส่ง 

การเก็บรกัษา และการจดัการอาหารและวตัถุดบิ 

ตัง้แต่การผลติขัน้ตน้จนถงึการบรโิภค  

หมายเหตุ 1: รวมถงึการผลติอาหารสตัวแ์ละอาหารส าหรบัสตัว ์  

หมายเหตุ 2: 

ห่วงโซอ่าหารรวมถงึการผลติวสัดุทีม่จีดุประสงคเ์พือ่สมัผสักบัอาหารหรอืว ั

ตถุดบิ  

หมายเหตุ 3: ห่วงโซอ่าหารรวมถงึผูใ้หบ้รกิารดว้ย  

(อา้งองิจากค านิยามของ ISO 22000:2018) 

34.  แผนภูมกิระบวนการผลติ  

(Flow Diagram) 

แผนผงัทีแ่สดงล าดบัขัน้ตอนทีใ่ชใ้นการผลติหรอืการแปรรูปอาหารอย่างเ

ป็นระบบ  

(อา้งองิจากหลกัการทัว่ไปดา้นสุขอนามยัอาหารของคณะกรรมาธกิารมา

ตรฐานอาหารระหว่างประเทศ (CODEX) ปี 2020 : 

ฉบบัแปลคร ัง้แรกโดยสมาคมสุขอนามยัอาหารแห่งญีปุ่่ น ปี 2021) 

35.  เอกสาร (Document) ขอ้มูลและสือ่ทีบ่รรจขุอ้มูลน้ัน เชน่ บนัทกึ ขอ้ก าหนด 

เอกสารขัน้ตอนการปฏบิตังิาน แผนผงั รายงาน, มาตรฐาน  

หมายเหตุ: สือ่อาจเป็นกระดาษ แม่เหล็ก 

คอมพวิเตอรด์สิกแ์บบอเิล็กทรอนิกสห์รอืแบบออปตคิอล 

ภาพถ่ายหรอืตวัอย่างตน้แบบ หรอืการผสมผสานของสิง่เหล่านี ้ 

(อา้งองิจากค านิยาม ISO 22000:2018 3.13) 

36.  สิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหน

ด (Nonconformities) 

การทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด  

(อา้งองิจากค านิยาม ISO 22000:2018 3.28) 

37.  การจดัการ  

(Management) 

กจิกรรมทีป่ระสานงานเพือ่ก ากบัและบรหิารองคก์ร  

หมายเหตุ: การจดัการอาจรวมถงึการก าหนดนโยบายและเป้าหมาย 

และกระบวนการเพือ่ใหบ้รรลเุป้าหมายเหล่าน้ัน 

38.  ระบบการจดัการ  

(Management System) 

ชดุขององคป์ระกอบทีม่คีวามสมัพนัธห์รอืมปีฏสิมัพนัธก์นัในองคก์ร 

เพือ่ก าหนดนโยบาย เป้าหมาย 

และกระบวนการเพือ่ใหบ้รรลเุป้าหมายเหล่าน้ัน  

(อา้งองิจากค านิยาม ISO 22000:2018 3.25) 
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39.  การตรวจเฝ้าระวงั 

(Monitoring) 

นิยามส าหรบั CCP:  

การด าเนินการตามขัน้ตอนการสงัเกตทีว่างแผนไว ้

หรอืการวดัพารามเิตอรค์วบคุม เพือ่ประเมนิว่า CCP 

อยู่ภายใตก้ารควบคุมหรอืไม่  

(อา้งองิจากคณะกรรมาธกิาร CODEX ภาคผนวก CAC/RCP 1-1969: 

Hazard analysis and critical control point (HACCP) system and guideline for 

its application) 

 

นิยามทั่วไปทีไ่ม่ใช ่CCP:  

การยนืยนัสถานะของระบบ กระบวนการ หรอืกจิกรรม  

หมายเหตุ 1: การยนืยนัสถานะอาจตอ้งการการตรวจสอบ การก ากบัดูแล 

หรอืการสงัเกตอย่างระมดัระวงั  

หมายเหตุ 2: ในดา้นความปลอดภยัของอาหาร 

การตรวจเฝ้าระวงัคอืการด าเนินการสงัเกตหรอืการวดัชดุหน่ึงตามแผนเพื่

อประเมนิว่ากระบวนการด าเนินไปตามทีต่ ัง้ใจไวห้รอืไม่  

หมายเหตุ 3: ใน ISO 22000:2018 

มกีารแยกความแตกต่างระหว่างการตรวจสอบความถูกตอ้ง 

การตรวจเฝ้าระวงั และการทวนสอบ 

- การตรวจสอบความถูกตอ้ง จะด าเนินการกอ่นเร ิม่กจิกรรม 

และใหข้อ้มูลว่ากระบวนการสามารถใหผ้ลลพัธต์ามทีต่อ้งการได ้

- การตรวจเฝ้าระวงั จะด าเนินการระหว่างกจิกรรม 

และใหข้อ้มูลเกีย่วกบัการด าเนินการในชว่งเวลาทีก่ าหนด 

- การทวนสอบ จะด าเนินการหลงักจิกรรม 

และใหข้อ้มูลในการยนืยนัความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด (อา้งองิจาก ISO 

22000:2018) 

40.  วสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ 

(Packaging Materials) 

วสัดุทีใ่ชใ้นการบรรจอุาหาร เชน่ กระดาษ พลาสตกิ ลงัไม ้กระดาษลูกฟูก 

ขวด PET กระป๋อง เป็นตน้ 

41.  ความสามารถ  

(Competence) 

ความสามารถในการประยุกตใ์ชค้วามรูแ้ละทกัษะเพือ่บรรลุผลลพัธท์ีต่อ้งก

าร  

หมายเหตุ: ความสามารถทีพ่สิูจนไ์ดอ้าจเรยีกอกีอย่างวา่ความเหมาะสม  

(อา้งองิจากนิยาม ISO 9000:2015 หมายเหตุ 2: 

ไม่รวมอยู่ในค านิยามของเอกสารนี)้ 

42.  การเรยีกคนื  

(Recall) 

การทีผู่จ้ าหน่ายน าผลติภณัฑท์ีถู่กพจิารณาวา่ไม่ปลอดภยัซึง่ขายแลว้หร ื

อก าลงัขายใหผู้บ้รโิภคคนสุดทา้ยออกจากห่วงโซอุ่ปทาน  

(อา้งองิจากค านิยาม GFSI Benchmarking Requirement ver2020.1) 
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43.  การทบทวน  

(Review) 

การยนืยนัความเหมาะสม ความถูกตอ้ง 

หรอืประสทิธผิลของสิง่ทีก่ าหนดเพือ่ใหบ้รรลุเป้าหมายทีต่ ัง้ไว ้  

ตวัอย่าง: การทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร การทบทวนการออกแบบและพฒันา 

การทบทวนขอ้ก าหนดของลูกคา้ การทบทวนการด าเนินการแกไ้ข 

การทบทวนความเทา่เทยีม  

หมายเหตุ: การทบทวนอาจรวมถงึการยนืยนัประสทิธภิาพดว้ย  

(อา้งองิจากค านิยามของ ISO 9000:2015) 

 

 

Disclaimer：This translated document is provided for information purposes only. In the event of a difference of 

interpretation or a dispute, the original Japanese version of this document is binding. 

 

ขอ้จ ำกดัควำมรบัผดิชอบ:เอกสารแปลนีจ้ดัท าขึน้เพือ่วตัถุประสงคใ์นการใหข้อ้มูลเท่าน้ัน 

ในกรณีทีม่คีวามแตกต่างในการตคีวามหรอืขอ้พพิาท เวอรช์นัตน้ฉบบัภาษา ญีปุ่่นของเอกสารนีจ้ะมีผลผูกพนั 

 


