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บทน า 
1.1 มาตรฐาน JFS-C 

เอกสารมาตรฐาน JFS-C นี ้(ต่อไปเรยีกว่า เอกสารมาตรฐานนี)้ 

เป็นเอกสารทีจ่ดัท าโดยสมาคมการจดัการความปลอดภยัของอาหาร และสามารถใชเ้พือ่วตัถุประสงคใ์หอ้งคก์ร 
(※1) ยกระดบัการสรา้ง การด าเนินงาน และการปรบัปรุงระบบการจดัการในการผลติอาหารทีป่ลอดภยั นอกจากนี ้

เอกสารมาตรฐานนีย้งัสามารถใชเ้พือ่ประเมนิระบบขององคก์รโดยหน่วยงานภายนอกรวมถงึหน่วยงานรบัรองได ้

อกีดว้ย 
ซึง่มาตรฐานนีถู้กออกแบบมาเพือ่ใหอ้งคก์รทีต่อ้งการด าเนินการตามระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร

ซึง่ใชไ้ดท้ั่วโลกสามารถน าไปใชไ้ด ้
(※1) “องคก์ร” หมายถงึ ผูป้ระกอบการ กลุ่ม หรอืบุคคลทีข่อ้ก าหนดของเอกสารมาตรฐานนีม้ผีลบงัคบัใช ้
 
 

1.2 ขอบเขตการใชง้าน 

เอกสารมาตรฐานนีค้รอบคลุม “ภาคส่วนการผลติอาหาร (CI~CIV)” และ “ภาคส่วนการผลติผลติภณัฑเ์คมี 

(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 ้ผลติภณัฑเ์คมแีละผลติภณัฑช์วีเคมีในทีนี่ ้หมายถงึ ผลติภณัฑเ์คม ี(รวมถงึผลติภณัฑช์วีเคม)ี 

ทีเ่กีย่วขอ้งกบัอาหาร 
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*เอกสารมาตรฐานนีค้รอบคลุมภาคส่วนตามทีต่กีรอบไว ้จากภาคส่วนทีจ่ าแนกโดย GFSI  

รหสั ภาคส่วน/ภาคส่วนย่อย รหสั ภาคส่วน/ภาคส่วนย่อย 
AI การเลีย้งสตัวเ์พือ่ผลติเนือ้ / นม / ไข ่/ น ้าผึง้ FI การคา้ปลกี / คา้ส่ง 
AII การเลีย้งปลาและสตัวน์ ้า FII การเป็นตวักลาง / การซือ้ขาย 

BI 
การจดัการดา้นเกษตรกรรม-พชืผล 
(ยกเวน้ธญัพชืและพชืตระกูลถัว่) 

G บรกิารขนส่งและเก็บรกัษา 

BII การจดัการดา้นเกษตรกรรม-
ธญัพชืและพชืตระกูลถัว่ 

H บรกิาร 

BIII การปฏบิตักิารกอ่นแปรรูปผลติภณัฑจ์าก

พชื 
I การผลติวสัดุบรรจภุณัฑ ์

C0 การปฏบิตักิารเบือ้งตน้ดา้นปศุสตัวแ์ละผลิ

ตภณัฑท์างน ้า JI 
การออกแบบสุขอนามยัของอาคารสถานทีป่ระกอ

บอาหารและอุปกรณแ์ปรรูป(ส าหรบัผูร้บัเหมากอ่ส
รา้งและผูผ้ลติเคร ือ่งจกัร อุปกรณ)์ CI การแปรรูปผลติภณัฑส์ตัวท์ีเ่น่าเสยีง่าย 

CII การแปรรูปผลติภณัฑพ์ชืทีเ่น่าเสยีง่าย 

JII 

การออกแบบดา้นสุขอนามยัของอาคารและเคร ือ่ง

จกัร  
อุปกรณแ์ปรรูปอาหาร  
(ส าหรบัผูใ้ชง้านเคร ือ่งจกัร อปุกรณแ์ละอาคาร) 

CIII การแปรรูปผลติภณัฑส์ตัวแ์ละพชืทีเ่น่าเสี

ยง่าย (ผลติภณัฑผ์สม) 

CIV การแปรรูปผลติภณัฑท์ีเ่ก็บรกัษาทีอุ่ณหภู

มหิอ้ง 
K 

ผลติภณัฑเ์คมแีละผลติภณัฑช์วีเคมี  
(การผลติผลติภณัฑเ์คมี(รวมถงึผลติภณัฑช์วีเคมี)
และเชือ้เพาะเลีย้งทีใ่ชเ้ป็นวตัถุดบิอาหารหรอืสาร

ชว่ยแปรรูปอาหาร) 
D การแปรรูปอาหารสตัวแ์ละอาหารสตัวเ์ลีย้ง 

E การจดัเลีย้ง / บรกิารดา้นอาหาร   

อา้งองิ:The GFSI Benchmarking Requirements version 2024 PART I 

  

1.3 โครงสรา้งเอกสารมาตรฐานนี ้
มาตรฐานนีป้ระกอบดว้ยองคป์ระกอบ 3 อย่าง ไดแ้ก ่ระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร (Food Safety 

Management - FSM) การควบคุมอนัตราย (HACCP) และหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารทีด่ใีนการผลติ (Good Manufacturing Practice 

ต่อไปจะเรยีกว่า “GMP”) 

ขอ้ก าหนดทีร่ะบใุนเอกสารมาตรฐานนีค้รอบคลุมเพยีงประเด็นพืน้ฐานทีใ่ชร้ว่มกนัในภาคการผลติ 

ไม่ไดค้รอบคลุมขอ้ก าหนดเฉพาะส าหรบัแต่ละผลติภณัฑ ์เชน่ ประเด็นดา้นสุขอนามยั ฯลฯ อย่างไรก็ตาม 

องคก์รตอ้งน าขอ้ก าหนดเฉพาะเหลา่น้ันไปปฏบิตั ิพรอ้มทัง้ตอ้งใชข้อ้มูลทีเ่หมาะสม (เชน่ 
กฎหมายดา้นความปลอดภยัของอาหาร แนวปฏบิตัทิีก่ าหนดโดยสมาคมอุตสาหกรรม 

“หลกัการทั่วไปดา้นสุขอนามยัอาหาร 2020” ของคณะกรรมาธกิาร CODEX (※2) หรอื แนวปฏบิตัเิฉพาะอืน่ๆ )  

เอกสารมาตรฐานนีส้อดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดเกณฑก์ารเทยีบเคยีง GFSI เวอรช์ ัน่ 2024 (※3 ต่อไปนีเ้รยีกว่า BR 2020.1) 

ทีเ่ผยแพรใ่นเดอืนธนัวาคม 2024 ในขณะเดยีวกนั เน่ืองจาก BR 2024 

ใชโ้ครงสรา้งขอบข่ายและการก าหนดเลขหมวดหมู่ตาม ISO 22000:2018 (※4) 

เอกสารมาตรฐานนีจ้งึมโีครงสรา้งทีส่อดคลอ้งกบัโครงสรา้งขอบข่ายและการก าหนดเลขหมวดหมู่ของทัง้สองมาต

รฐาน 

นอกจากนี ้เอกสารมาตรฐานนีใ้ชแ้นวทางกระบวนการ (Process Approach) ทีผ่นวกวงจร Plan-Do-Check-Act 

(ต่อไปนีเ้รยีกว่า PDCA) และแนวคดิทีอ่งิจากความเสีย่งตาม ISO 22000:2018 เป็นเกณฑม์าตรฐานเปรยีบเทยีบ 

เอกสารมาตรฐานนีน้ าแนวทางกระบวนการมาใชใ้นการสรา้ง ด าเนินการ 

และปรบัปรุงประสทิธผิลของระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 

เพือ่ใหม้ั่นใจวา่มกีารจดัหาอาหารและบรกิารทีป่ลอดภยัเป็นไปตามขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมด 
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แนวทางกระบวนการ หมายถงึ การจดัการแต่ละกระบวนการในการจดัหาอาหารและบรกิารโดยมองเป็นเชงิระบบ 

ในแนวทางกระบวนการนี ้

การก าหนดวตัถุประสงคข์องแต่ละกระบวนการอย่างชดัเจนและบรหิารจดัการโดยพจิารณาการมปีฏสิมัพนัธร์ะหว่

างกนัจะชว่ยใหอ้งคก์รบรรลุผลลพัธท์ีต่ ัง้ใจไวอ้ย่างมปีระสทิธภิาพและประสทิธผิล 

ความเสีย่ง (※5) ในมาตรฐานนี ้หมายถงึ 
ปัจจยัทัง้หมดทีอ่าจขดัขวางการบรรลุวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมายดา้นความปลอดภยัของอาหารขององคก์ร 

แนวคดิทีอ่งิจากความเสีย่งหมายถงึ “การระบุปัจจยัทีอ่าจเป็นอนัตรายต่อการบรรลุวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมาย 

ท าความเขา้ใจผลกระทบเหล่าน้ันใหช้ดัเจน และพจิารณามาตรการทีจ่ าเป็น” 

การตัง้สมมตฐิานบนพืน้ฐานของความเสีย่ง การด าเนินการ และการทวนสอบตามขอ้เท็จจรงิทีไ่ดร้บั 

จะชว่ยเพิม่โอกาสในการบรรลุวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมายขององคก์ร 

ในเอกสารมาตรฐานนี ้แนวทางกระบวนการไดน้ าแนวคดิวงจร PDCA (วางแผน-ปฏบิตั-ิตรวจสอบ-ปรบัปรุง) 
มาใชใ้นสองระดบัดงัแสดงในรูปที ่1 โดยระดบัแรกครอบคลุมกรอบการท 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 2024” 
(※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 าวา่ “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 ความมุ่งมั่นของผูบ้รหิารระดบัสูงและว ั

ฒนธรรมความปลอดภยัของอาหาร 
FSM 8 มาตรการป้องกนัการปลอมอาหาร 

FSM 4 การปฏบิตัติามกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งกั

บความปลอดภยัของอาหาร 
FSM 11 ขัน้ตอนการปฏบิตังิาน 

FSM 5 ระบบการจดัการความปลอดภยัของอ

าหารและขอ้ก าหนดทั่วไป 
FSM 14.1 การตรวจสอบยอ้นกลบั 

FSM 6 นโยบายและเป้าหมายดา้นความปลอ

ดภยัของอาหาร 
FSM 15 การพฒันาผลติภณัฑ ์

FSM 9.1 ขัน้ตอนการจดัท าเอกสาร FSM 16 การจดัการสารกอ่ภูมแิพ ้

FSM 9.2 การจดัการและการเก็บรกัษาขอ้มูลทีจ่ ั

ดท าเป็นเอกสาร 
FSM 17 การจดัการเคร ือ่งมอืวดัและอุปกรณต์รวจเฝ้าระว ั

ง 

FSM 10 การจดัการขอ้ก าหนดของสิง่ของทีซ่ ือ้

หรอืจดัหามา 
FSM 19.1 การวเิคราะหแ์ละการทดสอบ 

FSM 12 การจดัการทรพัยากร FSM 19.2 การตรวจเฝ้าระวงัสภาพแวดลอ้มการผลติอาหา

ร 

FSM 13.1 การจดัการการจดัซือ้ FSM 19.3 โปรแกรมท าความสะอาด 
การฆ่าเช ือ้และการก าจดัเช ือ้โรค 

FSM 13.2 การจดัการซพัพลายเออร ์ FSM 22.1 การจดัการอุบตักิารณร์า้ยแรง 
FSM 13.3 การจดัการการจา้งภายนอก FSM 23.2 การปล่อยผลติภณัฑ ์

FSM 18.1 การแสดงฉลากผลติภณัฑ ์
(ผลติภณัฑ ์B to C) 

FSM 24 การระบุสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดและการจดั

การผลติภณัฑท์ีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด 

FSM 18.2 
การแสดงฉลากผลติภณัฑ ์
(ผลติภณัฑ ์B to B, งานระหว่างผลติ, 
ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป) 

CHECK (FSM) ตรวจสอบ 

FSM 23.1 การจดัการขอ้ก าหนดของผลติภณัฑ ์ FSM 3 การทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร 
FSM 26 การจดัการการเปลีย่นแปลง FSM 14.2 การทวนสอบระบบการตรวจสอบยอ้นกลบั 

ACT 

(ความปลอดภยัของอาห

าร) 

CHECK 

(ความปลอดภยัของอาห

าร) 

DO 

(ความปลอดภยัของอาห

าร) 

วางแผ ปฏบิตั ิ ตรวจสอ ปรบัป
การวางแผนและการจดัการในการด าเนินการ 

โปรแกรมการจดัการสุขอนา

การตรวจสอบยอ้นกลบั 
การจดัการอุบตักิารณส์ าคั

การวเิคร
าะหอ์นัต
ราย 

การตรวจส
อบความถกู
ตอ้งของมา
ตรการควบ

คุม 

แผนการจดัการ
อนัตราย/แผน 

HACCP 
แผนการ
ทวนสอบ 

(ความปลอดภยัของอาหาร) 

การปรบัปรุงขอ้มูลเร ิม่ตน้และเ

อกสารทีร่ะบุโปรแกรมการจดัก

ารสุขอนามยัทั่วไปและแผน 
HACCP 

การด าเนินการตามแผน  
(ความปลอดภยัของอาหาร) 
การตรวจเฝ้าระวงัและ 
การควบคุมการวดัผล 

การจดัการผลติภณัฑ/์กระบวน
การทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด 

กจิกรรมการทวนสอบ 

การวเิคราะหผ์ลการทวนสอบ 

การวางแผนและการจ ั
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FSM 20 การตรวจประเมนิภายใน 
FSM 21 การตอบสนองต่อขอ้รอ้งเรยีน 

FSM 22.2 การทวนสอบขัน้ตอนการตอบสนองต่อเหตุการ

ณด์า้นอาหาร 
ACT (FSM) ปฏบิตั ิ
FSM 25 การด าเนินการแกไ้ข 

FSM 27 การใชป้ระโยชนจ์ากขอ้เสนอแนะของพนักงานเ

พือ่การปรบัปรุง 
 

รูปที ่1 แผนภาพแนวคดิของ 2 วงจร PDCA ในระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารของมาตรฐาน JFS-C 
 

ในตอนตน้ของบทนี ้ไดก้ล่าวถงึว่าเอกสารมาตรฐานนีป้ระกอบดว้ย 3 องคป์ระกอบ ไดแ้ก ่

ระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร (FSM) การควบคุมอนัตราย (HACCP) 

และหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารทีด่ใีนการผลติ (GMP) อย่างไรกต็าม องคป์ระกอบทัง้ 3 นีไ้ม่ไดท้ างานแยกจากกนั 

แต่มอีทิธพิลต่อกนัและกนั ในความสมัพนัธนี์ ้
แต่ละองคป์ระกอบท างานรว่มกนัและท าหนา้ทีส่่งเสรมิกนัในลกัษณะการพฒันาแบบกา้วหนา้ 
แนวคดินีแ้สดงในรูปที ่2 ส าหรบัองคก์รทีใ่ชเ้อกสารมาตรฐานนี ้

การท าความเขา้ใจแผนภาพแนวคดินีจ้ะมปีระสทิธผิลในการสรา้งและด าเนินการระบบการจดัการความปลอดภยั

ของอาหาร 
 

 
 

รูปที ่2 แนวคดิของการท างานรว่มกนัขององคป์ระกอบทัง้ 3 (FSM, HACCP, GMP) 
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1.4 เกีย่วกบัแนวทางเอกสารมาตรฐาน JFS-C 

แนวทางปฏบิตัฉิบบันีจ้ดัท าขึน้เพือ่แสดงแนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรมเกีย่วกบัสิง่ทีอ่งคก์รควรปฏบิตัสิ าหร ั

บมาตรฐาน JFS-C ทีอ่อกโดยสมาคมการจดัการความปลอดภยัของอาหารแห่งประเทศญีปุ่่ น (JFSM) 
ระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารทีผู่ป้ระกอบการอาหารสรา้งขึน้ในแต่ละองคก์รน้ันจะมคีวามแตกต่า

งกนัไปตามปัจจยัหลายประการ เชน่ ประเภทธรุกจิ รูปแบบการด าเนินงาน ผลติภณัฑ ์ขนาดของธรุกจิ 
และบรบิททางสงัคม 
แนวทางนีจ้งึมวีตัถุประสงคเ์พือ่ใชเ้ป็นขอ้มูลอา้งองิใหแ้ต่ละองคก์รสามารถสรา้งระบบการจดัการความปลอดภยัข

องอาหารทีเ่หมาะสมกบัตนเองได ้

 

รูปที ่3: ภาพรวมของเอกสารมาตรฐาน JFS และโปรแกรมการตรวจรบัรอง 

 

แนวทางปฏบิตัฉิบบันีค้รอบคลุมมาตรฐานระดบั C ในภาคส่วน (CI ถงึ CIV/K) (รูปที ่3) 

โดยตัง้อยู่บนสมมตฐิานทีว่่าผูป้ระกอบการมคีวามเขา้ใจพืน้ฐานเกีย่วกบัความปลอดภยัของอาหารอยู่แลว้ 

จงึไดล้ะเวน้การยกตวัอย่างโดยละเอยีด และมุ่งเนน้ไปทีก่ารอธบิายการตคีวามขอ้ก าหนดทีเ่ป็นรูปธรรมเป็นหลกั 
เนือ้หาในแนวทางปฏบิตัฉิบบันีป้ระกอบดว้ย “ขอ้ก าหนด” และ “แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม” 

แมว้่าจะมกีารแสดงการตคีวามและค าแนะน าไวเ้พือ่เป็นขอ้มูลอา้งองิ แต่สิง่เหล่านีเ้ป็นเพยีงแนวคดิหน่ึงเท่าน้ัน 
หากองคก์รสามารถอธบิายในเชงิเทคนิคและวทิยาศาสตรไ์ดว้่าการด าเนินการน้ันเป็นไปตามขอ้ก าหนดของมาตร

ฐาน JFS ก็สามารถเลอืกใชแ้นวคดิหรอืวธิกีารอืน่ไดเ้ชน่กนั นอกจากนี ้

การน าไปใชร้ว่มกบัขอ้มูลการวจิยัจากสถาบนัวจิยัหรอืสมาคมอุตสาหกรรมต่างๆ 
รวมถงึทฤษฎคีวามปลอดภยัของอาหารทีเ่คยเผยแพรไ่ว ้
จะชว่ยใหส้ามารถน าขอ้มูลทางเทคนิคและองคค์วามรูเ้ฉพาะของแต่ละอุตสาหกรรมมาใชใ้หเ้กดิประโยชนไ์ด ้
ในกรณีทีเ่ลอืกใชก้ารจดัการตามแนวคดิอืน่ 

มาตรฐานการจดัการน้ันจะตอ้งอยู่ในระดบัทีเ่ทยีบเท่ากบัแนวทางปฏบิตัฉิบบันี ้อย่างไรก็ตาม 

การจดัการสุขลั
กษณะโดยการป
ระยุกตใ์ช ้Codex 

HACCP 
อย่างยดืหยุ่น 

มาตรฐานทีป่ฏบิั
ตติามขอ้ก าหน
ด Codex HACCP 
อย่างครบถว้น 

โปรแกรมทีพ่ฒันา
ศกัยภาพตามมาต

รฐานสากล 

มาตรฐานระดบัส
ากลทีไ่ดร้บัการ
ยอมรบัจาก GFSI 
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หากมคีวามขดัแยง้กนัระหว่างขอ้ก าหนดของมาตรฐานและเนือ้หาในแนวทางปฏบิตัฉิบบันี ้

ใหถ้อืเอาขอ้ก าหนดของมาตรฐานเป็นส าคญั 

 หวงัเป็นอย่างยิง่วา่แนวทางปฏบิตัฉิบบันีจ้ะเป็นประโยชนใ์นการชว่ยใหเ้ขา้ใจมาตรฐาน JFS มากยิง่ขึน้ 

[แนวทางปฏบิตัขิองมาตรฐาน JFS-C] 

มาตรฐาน JFS-C (ภาคส่วน:CI,CII,CIII,CIV/K) 
 

 

FSM 1 ความรบัผดิชอบของผูบ้รหิารระดบัสูง 
●ขอ้ก ำหนด 

ผูบ้รหิารระดบัสูงตอ้งก าหนดโครงสรา้งองคก์รทีช่ดัเจนโดยระบุหนา้ทีแ่ละความรบัผดิชอบระบบค าสัง่-รายงาน 

และการแบ่งปันขอ้มูลของพนักงานซึง่รบัผดิชอบกจิกรรมทีส่่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร 

พรอ้มทัง้ด าเนินการใหเ้ป็นไปตามโครงสรา้งดงักล่าว นอกจากนี ้

ตอ้งเก็บหลกัฐานยนืยนัว่าไดส้ือ่สารใหพ้นักงานรบัทราบแลว้  

ผูบ้รหิารระดบัสูงตอ้งก าหนดผูร้บัผดิชอบในการจดัการความปลอดภยัของอาหารโดยเฉพาะ 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรปูธรรม 

1. เพือ่ใหโ้ครงสรา้งองคก์รมคีวามชดัเจน 

ตอ้งก าหนดบทบาทขององคก์รและแผนกทีเ่กีย่วขอ้งกบัระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 

และแจง้ใหพ้นักงานทราบ โดยใชแ้ผนผงัองคก์รทีร่วมถงึระบบการตดิต่อสือ่สารส าหรบัการสัง่การ 

การรายงาน และการปรกึษาหารอื 
2. การก าหนดกจิกรรมทีจ่ าเป็นต่อความปลอดภยัของอาหารผ่านการประชมุหรอืการประชมุเชา้เพือ่ใหก้าร

จดัการระบบการตดิต่อสือ่สาร (สัง่การ-รายงาน-ปรกึษา) มคีวามชดัเจน จะท าใหจ้ดัการไดง้่ายขึน้ 

ความหมายของการสัง่การ-รายงาน-ปรกึษามคี าจ ากดัความดงันี:้ 

1) การสัง่การ: การระบุงานและบทบาทอย่างชดัเจนจากหวัหนา้หรอืผูจ้ดัการ 

2) การรายงาน: การทีผู่ป้ฏบิตังิานแจง้ขอ้เท็จจรงิใหห้วัหนา้หรอืผูจ้ดัการทราบ 

3) การปรกึษา: การยนืยนัความเหมาะสมเมือ่ไม่สามารถตดัสนิใจไดว้่าการปฏบิตังิานน้ันถูกตอ้งหรอืไม่ 
หรอืเมือ่จะเร ิม่กจิกรรมใหม่ 

3. ในการจดัตัง้โครงสรา้งองคก์ร ควรพจิารณาประเด็นต่อไปนี ้

1) ครอบคลุมต าแหน่งและหนา้ทีท่ีก่ าหนดไวใ้นมาตรฐานฉบบันี ้

2) ผูร้บัผดิชอบดา้นความปลอดภยัของอาหารตอ้งไดร้บัค าสัง่โดยตรงจากผูบ้รหิารระดบัสูง 

3) แผนกประกนัคุณภาพ (QA) หรอืควบคุมคุณภาพ (QC) สามารถประเมนิแผนกทีจ่ดัการอาหาร เชน่ 

แผนกผลติ ฯลฯไดอ้ย่างเป็นกลาง 
4) ตอ้งไม่เป็นโครงสรา้งทีม่กีารสัง่การซ า้ซอ้นจาก 2 สายงานในเร ือ่งความปลอดภยัของอาหาร  

5) เป็นโครงสรา้งองคก์รทีเ่รยีบง่าย 

4. “การแบ่งปันขอ้มูล” 

รวมถงึการสือ่สารขอ้มูลทีอ่าจส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหารไปยงับุคคลหรอืแผนกทีต่อ้งการ

ขอ้มูลน้ัน โดยเฉพาะการเปลีย่นแปลงทีอ่าจตอ้งปรบัปรุงแผน HACCP เชน่ 

ผลติภณัฑใ์หม่หรอืการเปลีย่นสายการผลติฯลฯ ตอ้งมั่นใจว่าไดแ้จง้ใหท้มี HACCP ทราบอย่างแน่นอน 

I ระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร (FSM) 
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5. ตวัอย่างหลกัฐานการแจง้ใหพ้นักงานทราบส าหรบัเร ือ่งดงักล่าว เชน่ รายงานการประชมุ 

บนัทกึการประชมุเชา้ หรอืสมุดบนัทกึการตดิต่อสือ่สาร  ฯลฯ แต่ไม่จ ากดัเพยีงเท่านี ้

นอกจากนีย้งัสามารถตรวจสอบไดผ้่านการสือ่สารระหวา่งการตรวจประเมนิภายในและภายนอก ฯลฯ 

ไดอ้กีดว้ย 

6. การก าหนดผูร้บัผดิชอบดา้นความปลอดภยัของอาหารเป็น 

“ผูร้บัผดิชอบในการด าเนินงานระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร” 
ความสามารถทีผู่ร้บัผดิชอบดา้นความปลอดภยัของอาหารจ าเป็นตอ้งมคีอื ความสามารถในการสรา้ง 

น าไปปฏบิตั ิและรกัษาระบบมาตรฐาน JFS และระบบ HACCP ผูร้บัผดิชอบนีอ้าจเป็นหวัหนา้ทมี HACCP (※ ดู 

HACCP ขัน้ตอนที ่1) ก็ได ้แต่อาจเป็นคนละคนกนัก็ได ้โดยอาจมหีวัหนา้ทมี HACCP 

อยู่ภายใตก้ารบงัคบับญัชาของผูร้บัผดิชอบดา้นความปลอดภยัของอาหาร 

และสามารถมมีากกว่าหน่ึงคนได ้

1) ผูร้บัผดิชอบดา้นความปลอดภยัของอาหารควรมคีวามเขา้ใจนโยบายความปลอดภยัของอาหารขององ
คก์รเป็นอย่างด ีและมคีวามรู ้

ประสบการณท์ัง้ดา้นความปลอดภยัของอาหารและการปฏบิตังิานในสถานประกอบการ 

เพือ่ใหส้ามารถจดัตัง้ระบบทีม่ปีระสทิธภิาพ 

2) บทบาทของผูร้บัผดิชอบดา้นความปลอดภยัของอาหารมดีงัต่อไปนี ้

(1) ด าเนินการจดัการสุขลกัษณะ รวมถงึการตรวจเชค็ประจ าวนัอย่างเป็นระบบตามค าสัง่ของผูบ้รหิาร 

(2) ใหค้ าแนะน าทีจ่ าเป็นเกีย่วกบัการจดัการสุขลกัษณะเพือ่ป้องกนัอนัตรายดา้นสุขอนามยัอาหาร 
และเสนอความคดิเห็นต่อผูบ้รหิารเมือ่จ าเป็น   

(3) จดัท าเอกสารเกีย่วกบัการจดัการสุขลกัษณะของอาคารสถานทีแ่ละผลติภณัฑ ์

พรอ้มทัง้แจง้ใหผู้ป้ฏบิตังิานดา้นอาหารทราบและตรวจสอบการปฏบิตั ิ

7. ขอ้ก าหนดทางกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของอาหารทีค่วรอา้งองิ 

(ขอ้นีค้อืขอบเขตทีใ่ชภ้ายในประเทศญีปุ่่ น) 

1) การแต่งตัง้ผูจ้ดัการสุขลกัษณะอาหารหรอืผูร้บัผดิชอบดา้นสุขลกัษณะอาหารทีม่คุีณสมบตัทิีจ่ าเป็น 
(1) ผูจ้ดัการสุขลกัษณะอาหาร: แต่งตัง้ตามมาตรา 48 แห่งกฎหมายสุขลกัษณะอาหาร 

ส าหรบัผลติภณัฑเ์ป้าหมายคอื นมผงเต็มส่วน นมผงเตมิน ้าตาล นมผงดดัแปลง 

ผลติภณัฑเ์นือ้สตัว ์แฮมปลา ไสก้รอกปลา อาหารฉายรงัส ีน ้ามนัและไขมนับรโิภค มาการนี 

ชอรต์เทนน่ิงและวตัถุเจอืปนอาหาร 

(2) ผูร้บัผดิชอบดา้นสุขลกัษณะอาหาร: 

แต่งตัง้ตามขอ้ก าหนดในขอ้บงัคบัภายใตก้ฎหมายสุขลกัษณะอาหาร 
ยกเวน้กรณีทีม่กีารแต่งตัง้ผูจ้ดัการสุขลกัษณะอาหาร 

โดยตอ้งแต่งตัง้ในสถานประกอบการทีต่อ้งไดร้บัอนุญาตประกอบกจิการหรอืยืน่แจง้ประกอบกจิกา

ร 

2) ผูจ้ดัการสุขลกัษณะอาหารหรอืผูร้บัผดิชอบดา้นสุขลกัษณะอาหารตอ้งสัง่การจดัการสุขลกัษณะโดยเ

คารพความเห็นของผูร้บัผดิชอบดา้นความปลอดภยัของอาหาร 

3) ผูร้บัผดิชอบดา้นความปลอดภยัของอาหารสามารถควบต าแหน่งผูจ้ดัการสุขลกัษณะอาหารหรอืผูร้บั

ผดิชอบดา้นสุขลกัษณะอาหารได ้

หากผูจ้ดัการสุขลกัษณะอาหารหรอืผูร้บัผดิชอบดา้นสขุลกัษณะอาหารเป็นคนละคนกนั 

ตอ้งมกีารแบ่งปันขอ้มูลและประสานงานกนัอย่างใกลช้ดิ 

■ อา้งองิ: “ผูจ้ดัการสขุลกัษณะอาหาร” และ “ผูร้บัผดิชอบสุขลกัษณะอาหาร” 
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ผูจ้ดัการสุขลกัษณะอาหาร ผูร้บัผดิชอบสุขลกัษณะอา

หาร 

กฎหมาย

อา้งองิ 

มาตรา 48 แห่งกฎหมายสุขลกัษณะอาหาร  ก าหนดโดยจงัหวดัหรอืเมอืงให

ญ่ทีก่ าหนดตามมาตรา 66-2 

แห่งขอ้บงัคบัภายใตก้ฎหมายสุ

ขลกัษณะอาหาร 

ประเภทคุ

ณวุฒ ิ
คุณวุฒริะดบัชาต ิ คุณวุฒสิาธารณะ  

หน่วยงาน

ทีร่บัแจง้ 
ผูว้่าราชการจงัหวดั ศูนยอ์นามยั 

กลุ่มเป้าห

มาย 
สถานประกอบการทีไ่ดร้บัอนุญาตใหผ้ลติหรอืแปรรู

ปอาหารและวตัถุเจอืปนอาหารตามทีก่ าหนด 
สถานประกอบการทีต่อ้งไดร้บัใ

บอนุญาตประกอบกจิการ 

หรอืตอ้งยืน่แจง้การประกอบกจิ

การ 

การต่ออา

ยุคุณวุฒ ิ

โดยพืน้ฐานแลว้ไม่ม ี 

แต่แนะน าใหเ้ขา้รบัการอบรมเชงิปฏบิตัอิย่างสม ่าเส

มอ 

โดยพืน้ฐานแลว้ไม่ม ี 

แต่แนะน าใหเ้ขา้รบัการอบรมต

ามทีก่ าหนดอย่างสม ่าเสมอ 

  
FSM 2 ความมุ่งมั่นของผูบ้รหิารระดบัสูงและวฒันธรรมความปลอดภยัของอาหาร 
●ขอ้ก ำหนด 

ผูบ้รหิารระดบัสูงตอ้งแสดงหลกัฐานความมุ่งมั่น 

โดยก าหนดนโยบายเพือ่สรา้งวฒันธรรมความปลอดภยัของอาหาร 

สรา้งและปรบัปรุงระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารอย่างต่อเน่ือง รวมถงึจดัจา้งบุคลากร 

และจดัสรรทรพัยากรอย่างเพยีงพอ 

องคก์รตอ้งจดัท า น าไปปฏบิตั ิและรกัษาไวซ้ ึง่แผนการประเมนิวฒันธรรมความปลอดภยัของอาหาร 
เพือ่ระบุประเด็นทีค่วรปรบัปรงุเพือ่ส่งเสรมิพฤตกิรรมเชงิรุก 

แผนการประมนิดงักล่าวอย่างนอ้ยตอ้งประกอบดว้ยการสือ่สารกบัพนักงาน การตอบ 

สนองขอ้เสนอแนะของพนักงานเพือ่การปรบัปรุง การฝึกอบรมเพือ่ยกระดบัความปลอดภยัของอาหาร 

การประเมนิผลการด าเนินงานดา้นความปลอดภยัของอาหาร 

นอกจากนี ้

ผูบ้รหิารระดบัสูงตอ้งด าเนินการเพือ่ใหพ้นักงานทุกคนสามารถแสดงความมุ่งมั่นอย่างชดัเจนต่อการผลติและ

การจดัการอาหารทีป่ลอดภยั 

● แนวคดิและตวัอย่างอย่างเป็นรูปธรรม 
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1. ผูบ้รหิารระดบัสูงตอ้งรบัผดิชอบต่อการส่งเสรมิวฒันธรรมความปลอดภยัของอาหาร 

รวมถงึการสรา้งและการปรบัปรุงระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารอย่างต่อเน่ือง 

โดยแสดงความมุ่งมั่นใหช้ดัเจนในการจดัท านโยบาย จดัจา้งบุคลากร และจดัสรรทรพัยากรอย่างเพยีงพอ 

ผ่านการด าเนินการดงัต่อไปนี ้

1) จดัท านโยบายความปลอดภยัของอาหาร 

2) สือ่สารใหพ้นักงานทราบถงึความส าคญัของการปฏบิตัติามกฎหมาย มาตรฐาน บรรทดัฐานทางสงัคม 
และกฎระเบยีบ 

ก าหนดอย่างสม ่าเสมอ 

3) ทบทวนระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารอย่างสม ่าเสมอ 

4) จดัสรรทรพัยากรทีจ่ าเป็น รวมถงึทรพัยากรบุคคล อย่างสม ่าเสมอ 

5) ท าใหม้ั่นใจว่าพนักงานตระหนักถงึปัจจยัทีอ่าจส่งผลกระทบต่อความเสีย่งดา้นการปกป้องอาหารและการ

ปลอมอาหาร และเพือ่ใหบ้รรลุเป้าหมายนี ้
จงึตอ้งจดัตัง้และรกัษาระบบทีช่ว่ยใหอ้งคก์รไดร้บัขอ้มูลต่อไปนีอ้ย่างต่อเน่ือง  

● กฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมด 

● ความกา้วหนา้ทางวทิยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยี 

● แนวปฏบิตัขิองอุตสาหกรรม 

●ขอ้มูลอืน่ ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของอาหารและปัญหาดา้นคุณภาพผลติภณัฑ ์

6) ส่งเสรมิ ชีแ้นะ และสนับสนุนพนักงานใหม้สี่วนรว่มเพือ่ใหเ้กดิประสทิธผิลดา้นความปลอดภยัของอาหาร 
7) ก าหนดเป้าหมายทางธรุกจิทีส่นับสนุนความปลอดภยัของอาหาร 

8) จดัใหม้โีอกาสและชอ่งทางส าหรบัพนักงานทุกคนทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของอาหารในการเสนอป

ระเด็นปรบัปรุงดา้นความปลอดภยัของอาหารทีพ่บเจอต่อองคก์ร (สอดคลอ้งกบั FSM 27 

เร ือ่งการตอบสนองต่อขอ้เสนอแนะของพนักงานเร ือ่งการปรบัปรุงความปลอดภยัของอาหาร) 

9) เร ือ่งอืน่ ๆ ทีจ่ าเป็นต่อการจดัท า น าไปปฏบิตั ิและรกัษาไวซ้ ึง่ระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 
2. ในส่วนของวฒันธรรมความปลอดภยัของอาหารทีผ่นวกเขา้กบัความมุ่งมั่นของผูบ้รหิารระดบัสูงน้ัน 

เพือ่เป็นการส่งเสรมิการปรบัปรุงผ่านระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร องคก์รจะตอ้งจดัท า 
ด าเนินการ 
และบ ารุงรกัษาแผนการประเมนิผลเพือ่ใหส้ามารถก าหนดจดุทีต่อ้งปรบัปรุงเพือ่ส่งเสรมิพฤตกิรรมเชงิรุก 
ตวัอย่างองคป์ระกอบของแผน (หา้มติ)ิ มดีงัต่อไปนี:้ 

 
1) วสิยัทศันแ์ละพนัธกจิทีช่ดัเจน 

บูรณาการความปลอดภยัของอาหารไวใ้นกลยุทธธ์รุกจิหรอืไม่ 

(รวมถงึการสนับสนุนดา้นการจดัหาทรพัยากร) 

แสดงทศิทาง เป้าหมาย และความคาดหวงัต่อพนักงานอย่างชดัเจนหรอืไม่ 

ผูบ้รหิารแสดงภาวะผูน้ าและสือ่สารสารส าคญัไปยงัพนักงานหรอืไม่ 

 
2) การมสี่วนรว่มของบุคลากร 

ระบุผูม้สี่วนไดส้่วนเสยีทีจ่ าเป็นและโครงสรา้งธรรมาภบิาลอย่างชดัเจนหรอืไม่ 

มกีารสือ่สารกบัพนักงานหนา้งานอย่างเหมาะสม (เชน่ การประชมุ ฯลฯ) หรอืไม ่

มรีะบบสนับสนุนการเรยีนรูแ้ละการฝึกอบรมหรอืไม่ 

มรีะบบประเมนิผล (เชน่ รางวลั ค่าตอบแทน การประกาศเกยีรตคุิณ ฯลฯ) 

ส าหรบัพฤตกิรรมของพนักงานหรอืไม่ 
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3) มคีวามสอดคลอ้ง (ความสม ่าเสมอ) 

ผูบ้รหิารระดบัสูงปฏบิตัหินา้ทีใ่นฐานะผูร้บัผดิชอบสูงสุดอย่างจรงิจงัหรอืไม่ 

มกีารประเมนิผลการปฏบิตังิานของพนักงานอย่างเหมาะสมหรอืไม่ 

มกีารบนัทกึกระบวนการทัง้หมดเป็นลายลกัษณอ์กัษรหรอืไม่ 

 
4) ความสามารถในการปรบัตวั 
ไดส้ือ่สารความคาดหวงัดา้นความปลอดภยัของอาหารโดยค านึงถงึความแตกต่างส่วนบุคคลทางวฒั

นธรรมของ 
พนักงานแต่ละคนหรอืไม่ 
ใหข้อ้เสนอแนะต่อขอ้เสนอของพนักงานอย่างรวดเรว็หรอืไม่ 
ปรบัรูปแบบธรุกจิอย่างเหมาะสมเพือ่การบรหิารภาวะวกิฤตหรอืการแกไ้ขปัญหาหรอืไม่ 

 

5) การรบัรูถ้งึอนัตรายและความเสีย่ง 

ใหต้วามรูเ้กีย่วกบัการป้องกนัความเสีย่ง เชน่ ขอ้มูลอนัตรายพืน้ฐาน หรอืไม ่

ใหพ้นักงานมสี่วนรว่มในกจิกรรมป้องกนัเหตุการณท์ีเ่กอืบจะเกดิอุบตัเิหตุ (near miss) หรอืไม่ 

เมือ่เกดิอนัตราย มกีารทบทวนและสือ่สารความเสีย่งใหท้ราบทั่วกนัหรอืไม ่
 ※  ทัง้นี ้โครงการ Food Communication Project (FCP) ของกระทรวงเกษตร ป่าไม ้

และประมงญีปุ่่ นก็สามารถใชเ้ป็นขอ้มูลอา้งองิได ้(ดูในลงิกด์า้นล่าง) 

 ทีม่า: เว็บไซตก์ระทรวงเกษตร ป่าไม ้และประมงญีปุ่่ น (https://www.maff.go.jp/j/shokusan/fcp/index.html) 

3. พืน้ฐานส าคญัทีท่ าใหร้ะบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารท างานไดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพคอื 

การสรา้งและรกัษาวฒันธรรมความปลอดภยัของอาหารเชงิรุก 

โดยใหพ้นักงานทุกคนตระหนักถงึความส าคญัของบทบาทตนเองในการจดัหาอาหารทีป่ลอดภยัและเหมาะ

สม ดงัน้ัน 

ผูบ้รหิารระดบัสูงตอ้งด าเนินการเพือ่ใหพ้นักงานทุกคนแสดงความมุ่งมั่นอย่างชดัเจนต่อการผลติและการจั

ดการอาหารทีป่ลอดภยั ตวัอย่างเป็นดงัต่อไปนี ้

  ตวัอย่างแนวปฏบิตั ิ

  ・การประกาศเจตนารมณส์่วนบุคคล เชน่ 

จะด าเนินการตรวจสอบกระบวนการผลติดว้ยสายตาหลงัการลา้ง/ท าความสะอาด 
และกอ่นเร ิม่การผลติอย่างเครง่ครดั เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนสิง่แปลกปลอม 

  ・

การลงลายมอืชือ่ในบนัทกึหลงัการฝึกอบรมดา้นความปลอดภยัของอาหารเมือ่เร ิม่เขา้ท างานหรอืตอน

ประชมุเชา้ 

  ・การตรวจสอบความมุ่งมัน่ระหว่างการประเมนิผลการด าเนินกจิกรรมดา้นความปลอดภยัของอาหาร 

ฯลฯ 
  

 

FSM 3 การทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร 

●ขอ้ก ำหนด 

ผูบ้รหิารระดบัสูงตอ้งด าเนินการทบทวนโดยฝ่ายบรหิารเป็นระยะเพือ่ทบทวนองคป์ระกอบทัง้หมดของระบบกา

รจดัการความปลอดภยัของอาหารทัง้ระบบ รวมถงึแผน HACCP 

https://www.maff.go.jp/j/shokusan/fcp/index.html
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ทีใ่ชใ้นการควบคุมอนัตรายและความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหาร 

และตอ้งบนัทกึการทบทวนนีไ้วอ้ย่างเหมาะสม 

เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงทีส่่งผลต่อความปลอดภยัของอาหาร 

ตอ้งมั่นใจว่ารกัษาความเหมาะสมและประสทิธผิลของระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารไวไ้ดอ้ย่างต่อ

เน่ือง 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรปูธรรม 

1. การทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร 

“การทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร” หมายถงึ การทีผู่บ้รหิารระดบัสูงตดิตาม ประเมนิ 

และชีป้ระเด็นปรบัปรุงเกีย่วกบัความเหมาะสม ความถูกตอ้ง และประสทิธผิลของระบบ 
เพือ่ใหบ้รรลเุป้าหมายทีก่ าหนดไว ้

1) ผูร้บัผดิชอบดา้นความปลอดภยัของอาหารเป็นศูนยก์ลางในการรวบรวมและวเิคราะหข์อ้มูลทีท่ าใหผู้บ้

รหิารระดบัสูงสามารถประเมนิระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารขององคก์รตนได ้และรายงาน 

(input) ต่อผูบ้รหิารระดบัสูงอย่างสม ่าเสมอ 

2) ผูบ้รหิารระดบัสูงประเมนิระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารขององคก์รตน 

และออกค าสัง่เกีย่วกบัผลการประเมนิและการปรบัปรุงในฐานะผลลพัธข์องการทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร 
3) ขอ้มูลน าเขา้ส าหรบัการทบทวนโดยฝ่ายบรหิารควรรวมถงึขอ้มูลต่อไปนี ้

(1) ขอ้มูลเกีย่วกบัสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดและการด าเนินการแกไ้ข 

(2) ผลการเฝ้าระวงัและการวดักระบวนการ 

(3) ผลการตรวจตดิตามและการตรวจประเมนิ 

(4) ผลการควบคุมซพัพลายเออร ์

(5) สภาพแวดลอ้มทีเ่กีย่วขอ้งกบัองคก์ร 
(6) ผลการทวนสอบสถานะการด าเนินงานของ FSM, GMP และ HACCP 

(7) ผลการปรบัปรุงหรอือพัเดตระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 

4) ขอ้มูลอืน่ๆ แมไ้ม่ไดร้ะบุไวโ้ดยตรงในขอ้ก าหนด แต่แนะน าใหร้วมขอ้มูลต่อไปนีด้ว้ย 

(1) การตดิตามผลจากการทบทวนโดยฝ่ายบรหิารคร ัง้กอ่น 

(2) อุบตักิารณร์า้ยแรงและการเรยีกคนืสนิคา้ 

(3) การทบทวนกจิกรรมการสือ่สาร รวมถงึขอ้เสนอแนะจากลูกคา้ 
5) การทบทวนแผน HACCP อาจด าเนินการโดยทมี HACCP แต่ตอ้งรายงานผลใหผู้บ้รหิารระดบัสูงทราบ 

การทบทวนแผน HACCP หมายถงึ การปรบัปรุงแผน HACCP อย่างสม ่าเสมอตามขอ้มูล เชน่ 

เมือ่มผีลติภณัฑใ์หม่ การเปลีย่นแปลงสายการผลติ อุบตักิารณจ์ากบรษิทัอืน่ 

หรอืการแกไ้ขกฎหมายหรอืขอ้บงัคบั ฯลฯ ทัง้นีอ้าจก าหนดใหม้กีารทบทวนเป็นระยะดว้ย 

6) ผลของการทบทวนโดยฝ่ายบรหิารตอ้งสะทอ้นสู่การปรบัปรุงระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหา

ร โดยตอ้งรวมถงึการตดัสนิใจและการด าเนินการเกีย่วกบัเร ือ่งต่อไปนี ้
(1) การเปลีย่นแปลงใด ๆ ในระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 

รวมถงึความจ าเป็นดา้นทรพัยากร 

(2) การแกไ้ขนโยบายและเป้าหมายดา้นความปลอดภยัของอาหาร 

2. กจิกรรมการทวนสอบและการวเิคราะหเ์พือ่การทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร 

1) ตอ้งด าเนินการทวนสอบสถานะการด าเนินงานของ FSM, GMP และ HACCP 

โดยจดัท าแผนการทวนสอบทีร่วมถงึวตัถุประสงค ์วธิกีาร ความถี ่และความรบัผดิชอบ ฯลฯ 
ตามความส าคญัของเร ือ่งน้ัน ๆ เพือ่ยนืยนัว่าการด าเนินงานเป็นไปตามขอ้ก าหนด 

ตวัอย่างวธิกีารทวนสอบคอืวธิดีงัต่อไปนี ้
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(1) การตรวจสอบบนัทกึ (ยนืยนัว่าปฏบิตัติามขัน้ตอนและไม่มปัีญหา) 

(2) การตรวจสอบวา่มกีารปฏบิตังิานตามขัน้ตอน (เชน่ การสงัเกตการณท์ีห่นา้งาน, ฯลฯ) 

(3) การตรวจสอบวา่ผลลพัธจ์ากการปฏบิตัติามขัน้ตอนสามารถรบัรองความปลอดภยัของอาหารได ้

(เชน่ การตรวจสอบคุณภาพงานทีไ่ด ้ฯลฯ)  

(4) การตรวจสอบความปลอยภยัจากการทดสอบผลติภณัฑข์ัน้สุดทา้ย ฯลฯ 

(5) การตรวจสอบเคร ือ่งมอืทีใ่ชใ้นการเฝ้าระวงั (เชน่ การสอบเทยีบ, ฯลฯ) 
(6) การตรวจสอบวา่วธิน้ัีนสามารถบรรลุเป้าหมายไดจ้รงิกอ่นทีจ่ะน าขัน้ตอนใหม่มาใช ้

(การตรวจสอบความเหมาะสม) 

(7) ส าหรบัการทวนสอบระบบ HACCP ใหดู้ HACCP ขัน้ตอนที ่11 (หลกัการที ่6) 

2) การตรวจสอบเหลา่นีต้อ้งด าเนินการตามความเหมาะสม โดยค านึงถงึเหตุการณท์างสงัคม 

การเปลีย่นแปลงภายในองคก์ร การเปลีย่นแปลงผลติภณัฑห์รอืกระบวนการ 

และองคค์วามรูท้างวทิยาศาสตรใ์หม่ ๆฯลฯ ทีส่่งผลต่อความปลอดภยัของอาหาร 
3) หากพบปัญหาจากการทวนสอบ ควรด าเนินการตามกลไกของ FSM 24 และ FSM 25 

และหากมกีารส่งมอบผลติภณัฑไ์ปแลว้ อาจตอ้งด าเนินการตาม FSM 22.1 

4) ผลการทวนสอบตอ้งไดร้บัการวเิคราะหโ์ดยผูร้บัผดิชอบดา้นความปลอดภยัของอาหารหรอืผูท้ีม่คีวาม

รูเ้ฉพาะทาง 

โดยมวีตัถุประสงคข์องการวเิคราะหเ์พือ่ช ีใ้หเ้ห็นภาพรวมผลการด าเนินงานของระบบการจดัการความ

ปลอดภยัของอาหารอย่างชดัเจน และจดัเตรยีมขอ้มูลน าเขา้ส าหรบัผูบ้รหิารระดบัสูงเพือ่ทบทวนระบบ 
การวเิคราะหต์อ้งพจิารณาถงึขอ้มูลดงัต่อไปนี ้เชน่ 

(1) บนัทกึสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด ขอ้รอ้งเรยีนจากลูกคา้ อุบตักิารณร์า้ยแรง 

และมาตรการเพือ่การปรบัปรุง 

(2) ผลการตรวจตดิตามภายในและตรวจตดิตามภายนอก 

(3) ผลการทบทวนกลไกการผลติอาหารทีป่ลอดภยั (เชน่ แผน HACCP หรอืการควบคุม GMP ฯลฯ) 

5) ตอ้งบนัทกึผลการวเิคราะหใ์นรูปแบบทีเ่หมาะสม เพือ่ใหส้ามารถน าไปใชใ้นการทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร 
3. การปรบัปรุงระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารใหท้นัสมยั 

1) ผูบ้รหิารระดบัสูงตอ้งก าหนดทศิทางใหร้ะบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารไดร้บัการปรบัปรุงอย่

างต่อเน่ือง และท าใหม้ั่นใจวา่มกีารปรบัปรุงระบบดงักล่าวทัง้ตามรอบระยะเวลาและตามความจ าเป็น 

ซึง่ด าเนินการผ่านกระบวนการพจิารณาและตดัสนิใจโดยการทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร 

2) การปรบัปรุงระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารตอ้งพจิารณาปัจจยัต่อไปนี ้

(1) ผลการทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร 
(2) ผลการตรวจตดิตามภายใน (FSM 20) 

(3) ผลการวเิคราะหก์จิกรรมทวนสอบและผลลพัธน้ั์น 

(4) การเปลีย่นแปลงของสภาพแวดลอ้มภายในและภายนอกองคก์ร 

3) องคก์รตอ้งก าหนดวธิกีารทีเ่ป็นรูปธรรมในการปรบัปรุงระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 

ด าเนินการทัง้ตามรอบและตามความจ าเป็น บนัทกึผล และรายงานต่อผูบ้รหิารระดบัสูง 

 
 

FSM 4 การปฏบิตัติามกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของอาหาร 

●ขอ้ก ำหนด 

ในการสรา้งระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 
องคก์รตอ้งจดัท าขัน้ตอนโดยละเอยีดเพือ่ใหม้ั่นใจว่าทุกกระบวนการและการปฏบิตังิานทีส่่งผลต่อความปลอด
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ภยัของอาหารเป็นไปตามกฎหมายของประเทศทีผ่ลติและประเทศทีต่ ัง้ใจจะจ าหน่ายสนิคา้ 

และด าเนินการตามขัน้ตอนเหล่านีพ้รอ้มทัง้เก็บรกัษาบนัทกึการด าเนินงานดว้ย 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. องคก์รตอ้งระบุใหช้ดัเจนถงึกฎหมายและขอ้ก าหนดดา้นความปลอดภยัของอาหารทีจ่ าเป็นต่อองคก์รขอ

งตน และก าหนดวธิกีารควบคุม ตอ้งปฏบิตัติามไม่เพยีงแต่กฎหมายของประเทศผูผ้ลติเท่าน้ัน 

แต่รวมถงึกฎหมายดา้นความปลอดภยัของอาหารของประเทศปลายทางทีจ่ าหน่ายสนิคา้ดว้ย 

เมือ่มกีารแกไ้ขกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งหรอืมกีารออกกฎหมายใหม่ 

องคก์รตอ้งตดิตามขอ้มูลดงักล่าวอย่างทนัท่วงท ีสือ่สารใหท้ราบภายในองคก์ร 

และปรบัเปลีย่นวธิกีารควบคุมตามความจ าเป็น นอกจากนี ้
ตอ้งตดิตามขอ้ก าหนดและกฎระเบยีบของประเทศปลายทางทีจ่ าหน่ายสนิคา้เชน่กนั 

ตอ้งเก็บหลกัฐานทีแ่สดงผลของการด าเนินการตามวธิกีารควบคุมดงักล่าว 

ตวัอย่างของบนัทกึการด าเนินงาน เชน่ รายการกฎหมายและขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้ง 

บนัทกึการตรวจสอบและการปรบัปรุงขอ้มูลใหเ้ป็นปัจจบุนั เป็นตน้ 

 

2. ขอ้ก าหนดทางกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของอาหารทีค่วรอา้งองิ 
(ขอ้นีค้อืขอบเขตทีใ่ชภ้ายในประเทศญีปุ่่ น) 

ผูป้ระกอบกจิการผลติหรอืแปรรูปอาหารตอ้งแต่งตัง้ผูจ้ดัการสุขลกัษณะอาหารหรอืผูร้บัผดิชอบดา้นสุขลั

กษณะอาหารทีม่ ี

คุณสมบตัทิีจ่ าเป็น 

1) ผูจ้ดัการสุขลกัษณะอาหาร: แต่งตัง้ตามมาตรา 48 แห่งกฎหมายสุขลกัษณะอาหาร 

ส าหรบัผลติภณัฑเ์ป้าหมายคอื นมผงเต็มส่วน นมผงเตมิน ้าตาล นมผงดดัแปลง ผลติภณัฑเ์นือ้สตัว ์
แฮมปลา ไสก้รอกปลา อาหารฉายรงัส ีน ้ามนัและไขมนับรโิภค มาการนี ชอรต์เทนนิง 

และวตัถุเจอืปนอาหาร  

2) ผูร้บัผดิชอบดา้นสุขลกัษณะอาหาร: 

แต่งตัง้ตามขอ้ก าหนดในขอ้บงัคบัภายใตก้ฎหมายสุขลกัษณะอาหาร 

ยกเวน้กรณีทีม่กีารแต่งตัง้ผูจ้ดัการสุขลกัษณะอาหาร 

โดยตอ้งแต่งตัง้ในสถานประกอบการทีต่อ้งไดร้บัอนุญาตประกอบกจิการหรอืยืน่แจง้ประกอบกจิการ  
 

 

FSM 5 ระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารและขอ้ก าหนดทั่วไป 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งจดัท าเอกสารขององคป์ระกอบระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร และสรา้ง ด าเนินการ 

และรกัษาระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารทีเ่หมาะสมกบัขอบเขตผลติภณัฑท์ีค่รอบคลุมในกจิกรร

มทางธรุกจิ 

นอกจากนี ้

ตอ้งปรบัตวัใหเ้ขา้กบัการเปลีย่นแปลงของสภาพแวดลอ้มทางสงัคมและปรบัปรุงระบบการจดัการความปลอดภั

ยของอาหารอย่างต่อเน่ือง 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรปูธรรม 

1. ขอ้ก าหนดนีก้ าหนดใหอ้งคก์รตอ้งก าหนดกรอบภาพรวมของระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร

ใหช้ดัเจน มาตรฐาน JFS-C ใชแ้นวทางแบบกระบวนการ (Process Approach) โดยอา้งองิวงจร Plan-Do-Check-Act 

(PDCA) และแนวคดิการบรหิารบนพืน้ฐานความเสีย่งตาม ISO 22000:2018 เป็นเกณฑอ์า้งองิ 
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เอกสารมาตรฐานนีไ้ดน้ ารูปแบบการจดัการเชงิกระบวนการ มาใชใ้นการจดัท า น าไปปฏบิตั ิ

และปรบัปรุงประสทิธผิลของระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 

เพือ่ใหม้ั่นใจว่าสามารถจดัหาอาหารและบรกิารทีป่ลอดภยัได ้โดยยงัคงสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดต่าง ๆ 

ทีถู่กบงัคบัใช ้(โปรดอา้งองิเนือ้หาในส่วน “1.3 โครงสรา้งเอกสารมาตรฐานนี”้ 

จากเอกสารขอ้ก าหนดมาตรฐาน JFS-C Ver. 3.1 และสว่น “1.3 โครงสรา้งเอกสารมาตรฐาน JFS-C” 

ในเอกสารแนวทางปฏบิตัฉิบบันี)้ 
2. รูปแบบการจดัการเชงิกระบวนการนี ้สิง่ส าคญัคอืการพจิารณาปฏสิมัพนัธร์ะหว่างกระบวนการต่าง ๆ เชน่ 

การบรหิารจดัการ การควบคุม การเฝ้าระวงั และการสนับสนุน ฯลฯ ว่ามคีวามสมัพนัธก์นัอย่างไร 

กระบวนการไม่ควรถูกพจิารณาแบบแยกส่วน เพราะหากไม่ค านึงถงึความสมัพนัธร์ะหว่างกนั 

อาจท าใหก้ารด าเนินงานไม่มปีระสทิธผิล จงึตอ้งค านึงถงึล าดบักระบวนการ การไหลของขอ้มูล 

และการไหลของวตัถุ/ผลติภณัฑด์ว้ย 

3. ตอ้งด าเนินการตามวงจร PDCA (วางแผน–ปฏบิตั–ิตรวจสอบ–ปรบัปรุง) โดยเฉพาะการจดัท าเอกสาร 
การน าไปใช ้และการรกัษาไวอ้ย่างต่อเน่ือง 

อกีทัง้จากการเปลีย่นแปลงของสภาพแวดลอ้มทางสงัคมทีอ่าจส่งผลต่อมุมมองดา้นความปลอดภยัของอา

หารและปัจจยัอนัตราย ตอ้งมกีารรวบรวมและวเิคราะหข์อ้มูลอย่างสม ่าเสมอ 

และสะทอ้นผลสู่การปรบัปรุงระบบบรหิารจดัการ 

4. ในการจดัท าระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร ใหพ้จิารณาประเด็นต่อไปนี ้

1) ก าหนดขอบเขตการประยุกตใ์ชข้องระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารใหช้ดัเจน 
ขอบเขตการประยุกตใ์ชค้วรพจิารณาพืน้ทีก่ารผลติ สายการผลติ กระบวนการ ผลติภณัฑ ์

บุคลากรในองคก์ร และการจา้งภายนอก ฯลฯ 

ตวัอย่างเชน่ หากม ี2 สายการผลติ สามารถก าหนดใหใ้ชร้ะบบบรหิารจดัการกบัเพยีง 1 สายได ้

ถา้หากครอบคลุมกจิกรรมทัง้หมดตัง้แต่การออกแบบและพฒันาผลติภณัฑ ์การรบัวตัถุดบิ การแปรรูป 

การบรรจ ุการเก็บรกัษา การจดัส่ง และการกระจายสนิคา้แลว้ อย่างไรก็ตาม 

ไม่สามารถก าหนดขอบเขตใหค้รอบคลุมเฉพาะบางขัน้ตอน เชน่ เฉพาะการแปรรูปและการบรรจ ุ
โดยตดัขัน้ตอนอืน่ออก 

หากบางกจิกรรมอยู่นอกเหนือการควบคุมขององคก์ร เชน่ 

การผลติอาหารทีอ่อกแบบและพฒันาโดยบรษิทัอืน่ หรอืการขนส่งทีลู่กคา้เป็นผูจ้ดัการเอง 

สามารถยกเวน้กจิกรรมน้ันจากขอบเขตการประยุกตใ์ชไ้ด ้

(แมว้่าต าแหน่งสถานทีป่ระกอบการจะต่างกนั แต่หากยงัอยู่ในบรษิทัเดยีวกนั 

ก็ไม่สามารถยกเวน้จากขอบเขตการบงัคบัใชไ้ด)้ 
2) ระบุกระบวนการทีจ่ าเป็นต่อระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 

จดัระเบยีบและก าหนดกจิกรรมหรอืกลไกทีจ่ าเป็นส าหรบัการสรา้งระบบการจดัการความปลอดภยัของ

อาหารตามมาตรฐาน JFS-C ใหช้ดัเจนตามหน่วยหนา้ทีง่านน้ันๆ 

3) ก าหนดล าดบัและความสมัพนัธข์องกระบวนการ 

จดัท าเอกสารบนัทกึผลการก าหนดล าดบัและปฏสิมัพนัธข์องกจิกรรมหรอืกลไกต่าง ๆ ทีไ่ดร้ะบุไวใ้นขอ้ 

2) โดยเอกสารนีอ้าจอธบิายในรูปแบบของแผนภูม ิ(Diagram) หรอืตารางก็ได ้  
4) ก าหนดเกณฑแ์ละวธิกีารทีจ่ าเป็น เพือ่ใหม้ั่นใจว่ากระบวนการต่างๆ 

จะด าเนินไปและถูกจดัการไดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพ 

             

เกณฑแ์ละวธิกีารเหล่านีก้ าหนดตามความสามารถของบุคลากรทีป่ฏบิตังิานในองคก์รและความซบัซอ้นของง

าน 
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5) ประเมนิและวดัผล เฝ้าระวงั และวเิคราะหก์ระบวนการ 

พรอ้มทัง้ด าเนินมาตรการทีจ่ าเป็นเพือ่ใหบ้รรลุผลตามทีว่างแผนไวแ้ละเกดิการปรบัปรงุอย่างต่อเน่ือง 

สรา้งระบบเพือ่น าเนือ้หาของกจิกรรมทีไ่ดป้ฏบิตัจิรงิ รวมถงึขอ้มูลทีไ่ดร้บัจากการตรวจสอบ 

และการทวนสอบมาท าการวเิคราะห ์เพือ่ใชเ้ป็นขอ้มูลน าเขา้ (Input) 

ส าหรบัการวางแผนกจิกรรมในอนาคต 

6) จดัใหม้ขี ัน้ตอนการทวนสอบระบบ 
เพือ่ใหม้ั่นใจว่าระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารยงัคงมปีระสทิธผิลอย่างต่อเน่ือง 

ตรวจประเมนิภายใน อย่างสม ่าเสมอ ตรวจสอบสถานะการปฏบิตังิาน และยนืยนัประสทิธผิลของระบบ 

โปรดอา้งองิ FSM 3 และ FSM 20 ทัง้นี ้ส าหรบัการทวนสอบแผน HACCP โปรดดูที ่HACCP ขัน้ตอนที ่11 

(หลกัการที ่6) 

5. องคก์รตอ้งจดัท าเอกสารตามทีม่าตรฐานก าหนด และท าใหพ้นักงานทีจ่ าเป็นตอ้งใชส้ามารถเขา้ถงึได ้

ทัง้นี ้ตารางดา้นล่างคอืรายการขอ้มูลเอกสารทีม่าตรฐานระบุไวอ้ย่างชดัเจนวา่ตอ้งจดัท า ส าหรบัขอ้มูลอืน่ 
ๆ 

แต่ละองคก์รตอ้งพจิารณาเองว่าจ าเป็นตอ้งจดัท าเอกสารเพือ่แสดงความสอดคลอ้งกบัมาตรฐานนีห้รอืไม่ 

และจดัท าเมือ่เห็นว่าจ าเป็น “ระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร” คอื 

เอกสารทีแ่สดงกจิกรรมขององคก์รอย่างเป็นระบบ โดยขึน้อยู่กบัขนาดองคก์รและวธิกีารใชง้าน 

อาจไม่จ าเป็นตอ้งรวมรายละเอยีดทุกหวัขอ้ไวใ้นเอกสารระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 

แต่สามารถบรหิารจดัการในรูปแบบเอกสารอา้งองิแยกต่างหากได ้
 

  

 ●รายการขอ้มูลทีต่อ้งจดัท าเป็นเอกสารตามทีม่าตรฐานก าหนดไวอ้ย่างชดัเจน (อา้งองิ FSM 5) 

รายการ เนือ้หาขอ้มูลทีต่อ้งจดัท าเป็นเอกสาร 

FSM 1 บนัทกึการแจง้ใหพ้นักงานทราบเกีย่วกบัโครงสรา้งองคก์รทีผู่บ้รหิารระดบัสูงก าหนด 

(อย่างนอ้ยตอ้งระบุหนา้ทีแ่ละความรบัผดิชอบระบบค าสัง่-รายงาน 

และการแบ่งปันขอ้มูลของพนักงานซึง่รบัผดิชอบกจิกรรมทีส่่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของอา

หาร)  

FSM 3 การทบทวนโดยผูบ้รหิารระดบัสูง 

FSM 4 บนัทกึการด าเนินการตามขัน้ตอนการปฏบิตัติามกฎหมายอาหาร 

FSM 5 องคป์ระกอบของระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารทีอ่งคก์รพจิารณาว่าจ าเป็น 

FSM 6 นโยบายและเป้าหมายดา้นความปลอดภยัของอาหาร 

FSM 7 ● 
ขัน้ตอนการประเมนิเพือ่จดัล าดบัความส าคญัในการตอบสนองต่อภยัคุกคามดา้นการปกป้องอาห

าร 

● แผนการปกป้องอาหาร 

FSM 8 ● ขัน้ตอนการประเมนิเพือ่จดัล าดบัความส าคญัมาตรการลดการปลอมอาหาร 

● แผนป้องกนัการปลอมอาหาร 

FSM 9.1 ● ขัน้ตอนการจดัท าเอกสารขอ้มูล 

● บนัทกึทีก่ าหนดว่าจ าเป็นเพือ่รบัรองการด าเนินการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 

FSM 10 ขอ้ก าหนดของสิง่ของทีซ่ ือ้หรอืจดัหามา 

FSM 13.2 บนัทกึการประเมนิ อนุมตั ิและตรวจเฝ้าระวงัซพัพลายเออร ์ 

FSM 13.3 เอกสารเกีย่วกบัการควบคุมกระบวนการทีจ่า้งภายนอก 
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FSM 14.1 ● ขัน้ตอนทีจ่ดัท าเป็นเอกสารส าหรบัการด าเนินการและรกัษาการตรวจสอบยอ้นกลบัผลติภณัฑ ์

● บนัทกึทีจ่ าเป็นดงัต่อไปนีเ้พือ่ใหม้ั่นใจในการตรวจสอบยอ้นกลบั  

・การระบุวตัถุดบิ (รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ) ผลติภณัฑ ์

หรอืบรกิารทีจ่ดัซ ือ้จากภายนอกทัง้หมด 

• บนัทกึส าหรบัการระบุรุน่การผลติ ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รปู งานระหวา่งผลติ 

ผลติภณัฑท์ีน่ าไปใชใ้หม่ งานทีแ่กไ้ข ผลติภณัฑส์ุดทา้ย และบรรจภุณัฑ ์ตลอดกระบวนการผลติ 
• บนัทกึซพัพลายเออรแ์ละสถานทีจ่ดัส่งผลติภณัฑท์ัง้หมดทีจ่ดัหามา 

• บนัทกึการปรบัปรุงขัน้ตอน (ถา้ม)ี 

FSM 14.2 ผลการทวนสอบจากการทดสอบการตรวจสอบยอ้นกลบั 

FSM 16 แผนการจดัการสารกอ่ภูมแิพ ้

FSM 17 บนัทกึการด าเนินการเมือ่พบว่าเคร ือ่งมอืและอุปกรณม์คีวามคลาดเคลือ่น 

FSM 21 ระบบการจดัการการตอบสนองขอ้รอ้งเรยีนและการใชข้อ้มูลขอ้รอ้งเรยีน 

FSM 22.1 ● ขัน้ตอนการตอบสนองการจดัการอุบตักิารณร์า้ยแรง 

● บนัทกึอุบตักิารณท์ีเ่กดิขึน้ 

FSM 22.2 ผลการทวนสอบการเรยีกคนืผลติภณัฑ ์

FSM 23.1 ขอ้ก าหนดของผลติภณัฑ ์(วตัถุดบิ (รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ) ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป 

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  

ขัน้ตอนที ่

12 

(หลกัการ

ที ่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 ์
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GMP 10 ผลการตรวจตราและตรวจสอบสภาพสถานประกอบการ 

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

GMP 19 ระบบการบ ารุงรกัษาเคร ือ่งจกัรและอุปกรณท์ัง้หมดทีส่ าคญัต่อความปลอดภยัของผลติภณัฑอ์ย่าง

เป็นแบบแผน 
 

 

FSM 6 นโยบายและเป้าหมายดา้นความปลอดภยัของอาหาร 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งก าหนดนโยบายความปลอดภยัของอาหารทีจ่ดัท าเป็นเอกสารทีช่ดัเจนและเขา้ใจง่าย 
รวมถงึเป้าหมายทีป่ระเมนิผลได ้

ซึง่สะทอ้นถงึความมุ่งมั่นขององคก์รในการตอบสนองความตอ้งการดา้นความปลอดภยัของอาหาร 

ผูบ้รหิารระดบัสูงตอ้งมั่นใจวา่องคก์รก าหนดเป้าหมายทีส่อดคลอ้งกบันโยบายความปลอดภยัของอาหารและส

ามารถประเมนิผลได ้ตดิตามความคบืหนา้ในการบรรลุเป้าหมาย และปรบัปรุงตามความจ าเป็น 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรปูธรรม 

1. องคก์รตอ้งจดัท านโยบายความปลอดภยัของอาหารเป็นเอกสาร 
นโยบายนีเ้ป็นเอกสารทีแ่สดงทศิทางการด าเนินงานของทัง้องคก์รทีเ่กีย่วขอ้งกบัระบบการจดัการความปล

อดภยัของอาหาร และตอ้งครอบคลุมเร ือ่งต่อไปนี ้

1) ท่าทหีรอืปรชัญาองคก์รในการมุ่งมั่นจดัหาอาหารทีป่ลอดภยั 

2) นโยบายการบรหิารขององคก์ร 

3) ตวัอย่างของขอ้ 1) – 2) มดีงัต่อไปนี ้

(1) องคก์รยดึผูบ้รโิภคเป็นศูนยก์ลาง และจดัหาอาหารทีป่ลอดภยัและไดร้บัความไวว้างใจจากผูบ้รโิภค 
(2) ปรบัตวัอย่างใหเ้หมาะสมต่อการเปลีย่นแปลงของสภาพแวดลอ้มทางสงัคม ปฏบิตัติามกฎหมาย 

กฎระเบยีบ กตกิาทีเ่ป็นธรรม และบรรทดัฐานของสงัคม 

พรอ้มด าเนินกจิกรรมองคก์รอย่างมจีรยิธรรมทางสงัคม 

(3) เปิดรบัขอ้เสนอแนะจากพนักงานเกีย่วกบัการปรบัปรุงความปลอดภยัของอาหาร 

และน าไปใชใ้หเ้กดิประโยชนอ์ย่างเหมาะสม 

เพือ่ยกระดบัจติส านึกดา้นความปลอดภยัของอาหารของทัง้องคก์ร (ดู FSM 2) 
2. ดว้ยเหตุนี ้สิง่ส าคญัคอืพนักงานทุกคนตอ้งเขา้ใจทศิทางการด าเนินงาน และตระหนักถงึบทบาทของตนเอง 

ดงัน้ัน 

นโยบายดา้นความปลอดภยัของอาหารและเป้าหมายทีเ่กีย่วขอ้งควรจดัท าในภาษาทีพ่นักงานทุกคนเขา้ใ

จได ้

3. ไม่เพยีงแค่ตอ้งจดัท าเอกสารเท่าน้ัน แต่ตอ้งท าใหพ้นักงานทุกคนรบัทราบ 

โดยตวัอย่างวธิกีารสือ่สารมดีงัต่อไปนี ้
1) สอนในระหว่างการฝึกอบรมพนักงานทุกคร ัง้ 

2) ตดิประกาศในสถานทีท่ีพ่นักงานมองเห็นเป็นประจ า 

3) สือ่สารในการประชมุเชา้ เป็นตน้ 

4. นโยบายความปลอดภยัของอาหารตอ้งจดัท าโดยผูบ้รหิารระดบัสูงเองหรอืมสี่วนรว่มในการจดัท า 

“ผูบ้รหิารระดบัสูง” หมายถงึ ผูร้บัผดิชอบสูงสุดขององคก์ร เชน่ ประธานบรษิทัหรอืผูจ้ดัการโรงงาน ฯลฯ 

อย่างไรก็ตาม หากบุคคลใดมอี านาจและความรบัผดิชอบโดยรวมดา้นความปลอดภยัของอาหาร 
ก็ไม่จ าเป็นตอ้งเป็นผูร้บัผดิชอบสูงสุดเสมอไป และอาจมผีูบ้รหิารมากกว่าหน่ึงคนก็ได ้

5. ผูบ้รหิารระดบัสูงตอ้งทบทวนนโยบายความปลอดภยัของอาหารเป็นระยะเพือ่ยนืยนัความเหมาะสม 
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และปรบัปรุงเมือ่มคีวามจ าเป็น 

6. เป้าหมายดา้นความปลอดภยัของอาหารตอ้งเป็นเป้าหมายทีส่ามารถประเมนิผลได ้

“เป้าหมายทีส่ามารถประเมนิผลได”้ ยกตวัอย่างเชน่ ก าหนดตวัเลขจ านวนทีช่ดัเจน เชน่ 

จ านวนขอ้รอ้งเรยีนดา้นความปลอดภยัของอาหาร ฯลฯ เพือ่ใหท้ราบไดว้า่บรรลุเป้าหมายหรอืไม่ 

หากไม่สามารถก าหนดเป็นตวัเลขได ้

ก็ควรก าหนดเป้าหมายในลกัษณะทีส่ามารถประเมนิว่าบรรลุผลหรอืไม่บรรลุผลได ้
7. นอกจากผูบ้รหิารระดบัสูงเป็นผูก้ าหนดเป้าหมายแลว้ 

อาจก าหนดกรอบใหผู้ร้บัผดิชอบดา้นความปลอดภยัของอาหาร (ดู FSM 1) เป็นผูจ้ดัท าเป้าหมายก็ได ้

โดยตอ้งมกีารตดิตามความกา้วหนา้ของเป้าหมายอยู่เสมอ และทบทวนกจิกรรมเมือ่จ าเป็น 

8. แนะน าใหถ่้ายทอดเป้าหมายระดบัองคก์รลงสู่เป้าหมายของแต่ละหน่วยงานและระดบับุคคล  

 
 

FSM 7 การปกป้องอาหาร 

●ขอ้ก ำหนด 
องคก์รตอ้งระบุภยัคุกคามทัง้ทีม่แีนวโนม้และทีป่รากฏชดัต่อการปนเป้ือนอาหารโดยเจตนาจา

กบุคคลภายในหรอืภายนอกองคก์ร รวมถงึตอ้งจดัท าเอกสาร ด าเนินการ 
และบนัทกึขัน้ตอนการประเมนิเพือ่จดัล าดบัความส าคญัของภยัคุกคามเหล่านี ้
ในการพฒันาและคงรกัษาแผนการประเมนิทีม่ปีระสทิธภิาพนี ้
จะตอ้งมกีารน าความรูแ้ละความสามารถเฉพาะทางทีเ่หมาะสมมาประยุกตใ์ช ้  
องคก์รตอ้งจดัท าเอกสาร ด าเนินการ ประเมนิ และคงรกัษาไวซ้ ึง่ 
แผนปกป้องอาหารทีร่ะบมุาตรการองคก์รจะด าเนินการเพือ่ลดหรอืขจดัภยัคุกคามต่อการปกป้

องอาหารทีร่ะบไุว ้  
นอกจากนี ้แผนนีต้อ้งไดร้บัการตรวจสอบตามชว่งเวลาทีอ่งคก์รก าหนดไวล่้วงหนา้ 
หรอืเมือ่มกีารตรวจพบภยัคุกคามใหม่ๆ  และหากผลการตรวจสอบชีว่้ามคีวามจ าเป็น 
จะตอ้งด าเนินการทบทวนแผนน้ันดว้ย 
อกีทัง้ 
องคก์รตอ้งก าหนดมาตรการควบคุมการเขา้ถงึในบรเิวณทีพ่บว่ามภียัคุกคามต่อการปกป้องอ

าหาร 
และตอ้งก าหนดขัน้ตอนรบัมอืเมือ่มคีวามเป็นไปไดท้ีผ่ลติภณัฑจ์ะถูกปนเป้ือนโดยเจตนา 
และด าเนินการตามขัน้ตอนน้ัน 
● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. การปกป้องอาหาร หมายถงึ มาตรการในการป้องกนั หลกีเลีย่ง 
และตอบสนองต่อการปนเป้ือนอาหารโดยเจตนาจากบุคคลภายในหรอืภายนอกองคก์ร 
ซึง่อาจกอ่ใหเ้กดิอนัตรายทางกายภาพ เคม ีหรอืชวีภาพ  

2. การประเมนิภยัคุกคามดา้นการปกป้องอาหาร (วเิคราะหภ์ยัคุกคามและระบุจดุอ่อน) 
ตอ้งระบุความเสีย่งจากการปนเป้ือนอาหารโดยเจตนาในขอ้ 1. ประเมนิระดบัความรุนแรง 
และจดัท ามาตรการป้องกนัเป็นแผนการปกป้องอาหาร 
ในการพฒันาและรกัษาแผนการประเมนิทีม่ปีระสทิธภิาพ 
จ าเป็นตอ้งใชค้วามรูแ้ละความสามารถเฉพาะทางทีเ่หมาะสมตามขอ้มูลขา้งตน้ 
ตวัอย่างการประยุกตใ์ชเ้ชน่ 
การศกึษากรณีเรยีกคนืสนิคา้ของบรษิทัอืน่จากเว็บไซตห์น่วยงานราชการ 
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กรณีศกึษาทีเ่คยเกดิขึน้ภายในองคก์ร การเขา้รบัการฝึกอบรมเฉพาะทางจากภายนอก 
หรอืการใหผู้เ้ช ีย่วชาญดา้นสุขอนามยัอาหารจากภายนอกเขา้มามสี่วนรว่มหรอืใหค้ าปรกึ

ษา เน่ืองจากการปนเป้ือนอาหารโดยเจตนาเป็นการกระท าของมนุษย ์
จงึป้องกนัอย่างสมบูรณไ์ดล้ าบาก 
ตอ้งพจิารณาเนือ้หาของภยัคุกคามทีร่ะบุไวเ้ทยีบกบัทรพัยากรขององคก์รทีห่าได ้
เพือ่จดัล าดบัความส าคญั พรอ้มทัง้จดัท าเป็นเอกสาร ด าเนินการ และบนัทกึผล 

3. ตอ้งจดัท าขัน้ตอนการประเมนิภยัคุกคามของสถานประกอบการเป็นเอกสารและน าไปปฏบิั

ต ิ
4. จากผลการประเมนิภยัคุกคามดา้นการปกป้องอาหารและสถานประกอบการ 

ตอ้งจดัท าแผนการปกป้องอาหารทีร่ะบุวธิกีารเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนอาหารโดยเจตนาแ

ละการกอ่กวน รวมถงึก าหนดอ านาจความรบัผดิชอบและเกณฑก์ารตดัสนิใจ 
พรอ้มทัง้ด าเนินการ ทวนสอบ และคงรกัษาไว ้
การประเมนิภยัคุกคามดา้นการปกป้องอาหารนีต้อ้งไดร้บัการตรวจสอบตามชว่งเวลาทีอ่ง

คก์รก าหนดไวล้่วงหนา้ และ/หรอืทุกคร ัง้ทีม่กีารเปลีย่นแปลงทีส่ าคญัเกดิขึน้ 
หากผลการตรวจสอบชีว่้ามคีวามจ าเป็น จะตอ้งด าเนินการทบทวนแผนน้ันดว้ย 
หากจ าเป็น แผนการปกป้องอาหารตอ้งไดร้บัการแกไ้ข/ปรบัปรุง ด าเนินการ ทวนสอบ 
และคงรกัษาไวอ้ย่างต่อเน่ือง 

5. แผนการปกป้องอาหารควรครอบคลุมองคป์ระกอบต่อไปนี ้
1) การแต่งตัง้ผูร้บัผดิชอบดา้นการปกป้องอาหารจากแต่ละฝ่ายทีเ่กีย่วขอ้ง 
2) มนีโยบายและขัน้ตอนในการบนัทกึและควบคุมการเขา้-ออกพืน้ทีข่องพนักงาน 

ผูร้บัจา้ง และผูเ้ยีย่มชม 
3) มขีัน้ตอนเพือ่รบัรองความปลอดภยัของวตัถุดบิ อุปกรณ ์วสัดุบรรจภุณัฑ ์สารเคม ี

และอาหาร ระหว่างการเก็บรกัษาและการขนส่ง 
4) มกีารรกัษาความปลอดภยัทางกายภาพ (การเฝ้ายาม) ของสถานที ่ 
5) ก าหนดและด าเนินการตามขัน้ตอนการรบัมอืเมือ่พบหรอืสงสยัว่าอาหาร บรรจภุณัฑ ์

หรอือปุกรณถู์กปนเป้ือนหรอืท าใหเ้สือ่มคุณภาพโดยเจตนา 
6) มโีปรแกรมเรยีกคนืสนิคา้ทีม่ปีระสทิธภิาพ (ดู FSM 22.1) 
7) จดัใหม้กีารใหค้วามรูแ้ละการฝึกอบรมทีจ่ าเป็นแกบุ่คลากรตามแผนการปกป้องอาหาร

ทีอ่งคก์รก าหนด 
6. การควบคุมการเขา้ถงึในจดุทีพ่บภยัคุกคามต่อการปกป้องอาหารตอ้งรวมอยู่ในแผนการป

กป้องอาหาร เชน่ การควบคุมโดยการใชเ้จา้หนา้ทีร่กัษาความปลอดภยัหรอืบตัรประจ าตวั 
ระบบทีใ่หเ้ฉพาะพนักงานทีไ่ดร้บัอนุญาตเท่าน้ันทีส่ามารถเขา้พืน้ทีไ่ด ้เชน่ 
การจ ากดัและบนัทกึขอ้มูลผูเ้ขา้-ออกพืน้ทีฯ่ลฯ 

7. ขอ้อา้งองิ 
1) ไม่เพยีงแค่กลอ้งวงจรปิดหรอืการล็อกประตู 

การสือ่สารทีด่รีะหว่างพนักงานก็เป็นกลไกป้องปรามส าหรบัการปกป้องอาหารเชน่กนั 
2) การพึง่พามาตรการทางกายภาพดา้นการปกป้องอาหารมากเกนิไปอาจกระทบความสั

มพนัธท์ีด่รีะหว่างพนักงานและผูบ้รหิาร ดว้ยเหตุนี ้
องคก์รสามารถอธบิายใหพ้นักงานเขา้ใจได ้เชน่ 
“การตดิตัง้กลอ้งวงจรปิดไม่ไดเ้กดิจากความสงสยัในตวัพนักงาน 
แต่เพือ่ใชเ้ป็นหลกัฐานยนืยนัความบรสุิทธิใ์นการปฏบิตังิานของพนักงานในกรณีทีม่ี



24 

อุบตักิารณท์างอาหารเกดิขึน้” 
3) การปกป้องอาหารไม่ใชเ่พยีงมาตรการทางกายภาพของอาคารสถานทีเ่ท่าน้ัน 

ตอ้งค านึงถงึการโจมตจีากผูม้สี่วนไดเ้สยีภายในดว้ย โดยเฉพาะอย่างยิง่ 
การตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าไม่มแีรงงานระยะสัน้หรอืพนักงานทีม่คีวามไม่พอใจหรอืควา

มคบัขอ้งใจต่อองคก์ร ถอืเป็นแนวทางทีม่ปีระสทิธภิาพอย่างยิง่ 
4) ควรมกีลไกในการพจิารณาแนวโนม้จากกรณีศกึษาในสงัคม 

กรณีศกึษาของบรษิทัอืน่ในอุตสาหกรรมเดยีวกนั 
ตวัอย่างการป้องกนัเหตุทีป่ระสบความส าเรจ็ และสญัญาณเตอืนต่าง ๆ 

8. ตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรมดา้นการปกป้องอาหารโปรดอา้งองิรายละเอยีดดา้นล่างนี ้(โดยขอ้ 1), 
2) และ 3 เป็นขอบเขตทีใ่ชภ้ายในประเทศญีปุ่่ น) 
1) “แนวทางมาตรการปกป้องอาหาร (ส าหรบัโรงงานผลติอาหาร)” 

กระทรวงสาธารณสุขและแรงงาน (ฉบบัปรบัปรุงปี 2019)  
2) “แนวทางมาตรการปกป้องอาหารส าหรบังานกจิกรรมขนาดใหญ่ (ฉบบัโรงงานผลติ)” 

กระทรวงสาธารณสุขและแรงงาน ฉบบัแกไ้ขคร ัง้ที ่2 ~ 
หลกัการพืน้ฐาน 5 ประการ~ (ฉบบัปรบัปรุงมกราคม 2016) 

 (หลกัการ 1) การก าหนดใหผู้บ้รโิภคเป็นศูนยก์ลางอย่างชดัเจน 
 (หลกัการ 2) การสรา้งจติส านึกดา้นการปฏบิตัติามกฎหมาย  
 (หลกัการ 3) พืน้ฐานการจดัการสุขลกัษณะและการควบคุมคุณภาพทีเ่หมาะสม 
 (หลกัการ 4) การจดัวางระบบเพือ่การจดัการสขุลกัษณะและการควบคุมคุณภาพ 
 (หลกัการ 5) การรวบรวม ถ่ายทอด และเปิดเผยขอ้มูล 

3) คู่มอืการจดัท า 
“แผนปฏบิตักิารโดยสมคัรใจเพือ่ยกระดบัความน่าเชือ่ถอืของอุตสาหกรรมอาหาร” 
กระทรวงเกษตร ป่าไม ้และประมง 

4) “ฐานขอ้มูลกลยุทธก์ารลดความเสีย่งส าหรบัการปกป้องอาหาร (Food Defense Mitigation 
Strategies Database: FDMSD)” FDA 
https://www.cfsanappsexternal.fda.gov/scripts/fooddefensemitigationstrategies/index.cfm 

 
 

FSM 8 มาตรการป้องกนัการปลอมอาหาร 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งจดัท าเอกสารขัน้ตอนการประเมนิเพือ่ระบุชอ่งโหว่ต่อการปลอมผลติภณัฑท์ัง้ทีม่แีนวโนม้และทีป่รา

กฏชดั เชน่ การแกไ้ขบนัทกึหรอืฉลากและการเจอืจางโดยเจตนา 
และก าหนดล าดบัความส าคญัของมาตรการลดการปลอมอาหาร 
และตอ้งด าเนินการตามขัน้ตอนนีแ้ละบนัทกึไว ้ในการพฒันาและรกัษาแผนการประเมนิทีม่ปีระสทิธภิาพนี ้
จะตอ้งมกีารน าความรูแ้ละความสามารถเฉพาะทางทีเ่หมาะสมมาประยุกตใ์ช ้  
องคก์รตอ้งจดัท าเอกสาร ด าเนินการ 
ประเมนิและคงรกัษาไวซ้ ึง่แผนลดการปลอมอาหารทีร่ะบมุาตรการซึง่องคก์รจะด าเนินการเพือ่ลดความเสีย่งคว

ามปลอดภยัของอาหารอนัเกดิจากชอ่งโหว่ต่อการปลอมแปลงอาหารทีร่ะบ ุ 
นอกจากนี ้แผนนีต้อ้งไดร้บัการตรวจสอบตามชว่งเวลาทีอ่งคก์รก าหนดไวล้่วงหนา้ 
หรอืเมือ่มกีารตรวจพบภยัชว่งโหว่ใหม่ๆ และหากผลการตรวจสอบชีว้่ามคีวามจ าเป็น 
จะตอ้งด าเนินการทบทวนแผนน้ันดว้ย 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 
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1. “กำรปลอมอำหำร” หมำยถงึ กำรกระท ำโดยเจตนำ ซึง่มสีำเหตุหลกัมำจำกเหตุผลทำงเศรษฐกจิ เชน่ 

กำรปลอมเพือ่ลดตน้ทุน หรอืกำรท ำใหผู้บ้รโิภคเกดิควำมเขำ้ใจผดิในคุณภำพทีสู่งกว่ำควำมเป็นจรงิ 
ตวัอย่ำง เชน่ กำรเจอืจำง กำรสลบัเปลีย่น กำรปกปิดขอ้มูล กำรตดิฉลำกทีไ่ม่ถูกตอ้ง 
กำรเพิม่ประสทิธภิำพดว้ยวธิกีำรทีไ่ม่ไดร้บัอนุญำต และกำรปลอมแปลง เป็นตน้ 
ขอ้ก ำหนดนีจ้ะมุ่งเนน้ไปทีก่ำรปลอมอำหำรทีส่่งผลกระทบต่อควำมปลอดภยัของอำหำรเป็นส ำคญั  
กรณีตวัอย่างของการปลอมอาหารทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของอาหาร มดีงัต่อไปนี ้

1) เหตุกำรณป์นเป้ือนสำรเมลำมนีในนมผงทีผ่ลติในประเทศจนี เมือ่ปี 2008 

2) ปัญหากำรปนเป้ือนเนือ้มำ้ในผลติภณัฑอ์ำหำรทีร่ะบุวำ่ใชเ้นือ้ววั ซึง่วำงจ ำหน่ำยในประเทศไอรแ์ลนด ์
เมือ่ปี 2013 (เกีย่วขอ้งกบักำรปนเป้ือนยำสตัว)์ 

2. วธิกีำรในกำร 
“ระบุการแกไ้ขบนัทกึหรอืฉลากและการเจอืจางโดยเจตนาทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภณัฑท์ัง้ทีม่แีนวโนม้และทีป่

รากฏชดั” มตีวัอย่างดงันี ้

1) อา้งองิจากกรณีศกึษาของการปลอมอาหารในห่วงโซอุ่ปทาน ทัง้ในอดตีหรอืทีก่ าลงัเกดิขึน้ในปัจจบุนั 
องคก์รควรจดัท ากระบวนการในการเขา้ถงึขอ้มูลกรณีการปลอมอาหารดงักล่าว 
โดยสามารถรบัขอ้มูลเหล่านีไ้ดจ้ากแหล่งขอ้มูลต่างๆ เชน่ 
● สมำคมอุตสำหกรรม 
● แหล่งขอ้มูลของหน่วยงำนภำครฐั 
● ศูนยข์อ้มูลภำคเอกชน 
● ระบบขอ้มูลทีอ่งคก์รสรำ้งขึน้ภำยใต ้FSM2 

2) กำรระบุสถำนกำรณท์ีอ่ำจเกดิกำรปลอมอำหำรขึน้ 
โดยกำรพจิำรณำควำมเป็นไปไดข้องการปลอมอาหารในแต่ละขัน้ตอนกำรผลติ 
ซึง่เป็นวธิทีีม่ปีระสทิธภิำพ ดงัต่อไปนี ้
(1) กำรปลอมในวตัถุดบิทีใ่ช ้
(2) กำรปลอมในระหว่ำงกำรผลติ 
(3) กำรปลอมในผลติภณัฑห์ลงักำรจดัส่ง 

(รวมถงึการน าของเสยีทีถู่กคดัทิง้กลบัมาจ าหน่ายต่อในฐานะอาหาร) 

3) ประเมนิระดบัควำมเกดิขึน้ไดง้่ำย (ชอ่งโหว่) ของกำรปลอม  

3. ห่วงโซอุ่ปทานไดข้ยายตวัไปยงัต่างประเทศและมคีวามซบัซอ้นมากขึน้ 
ส่งผลใหค้วามเสีย่งของการปลอมอาหารเพิม่สูงขึน้ “การประเมนิชอ่งโหว่” 

คอืการวเิคราะหว์า่ท่ามกลางสภาพแวดลอ้มทีเ่ปลีย่นแปลงไปนี ้
การปลอมอาหารในรูปแบบใดทีอ่าจเกดิขึน้ไดจ้ากปัจจยัภายนอกและภายใน 
และมโีอกาสในการเกดิมากนอ้ยเพยีงใด 
ผูร้บัผดิชอบการประเมนิชอ่งโหว่จ าเป็นตอ้งมคีวามเขา้ใจเกีย่วกบัความเสีย่งของการปลอมอาหารทีม่แีนว

โนม้เกดิขึน้ ซึง่รวมถงึความรูเ้กีย่วกบัวตัถุดบิทีใ่ชใ้นสถานประกอบการ 
และแนวคดิในการประเมนิชอ่งโหว่ตามทีก่ล่าวมาขา้งตน้ โดยการประเมนิชอ่งโหว่จะด าเนินการผ่าน 2 

มุมมองหลกั คอื ดา้นผลติภณัฑแ์ละดา้นซพัพลายเออร ์
ในการพฒันาและรกัษาแผนการประเมนิทีม่ปีระสทิธภิาพ 
จ าเป็นตอ้งใชค้วามรูแ้ละความสามารถเฉพาะทางทีเ่หมาะสมตามขอ้มูลขา้งตน้ 
ตวัอย่างการประยุกตใ์ชเ้ชน่ การศกึษากรณีเรยีกคนืสนิคา้ของบรษิทัอืน่จากเว็บไซตห์น่วยงานราชการ 
กรณีศกึษาทีเ่คยเกดิขึน้ภายในองคก์ร การเขา้รบัการฝึกอบรมเฉพาะทางจากภายนอก 
หรอืการใหผู้เ้ช ีย่วชาญดา้นสุขอนามยัอาหารจากภายนอกเขา้มามสี่วนรว่มหรอืใหค้ าปรกึษา 
ตวัอย่างขัน้ตอนของการประเมนิชอ่งโหว่ มดีงันี ้

1) ระบุวตัถุดบิและขอ้ก าหนดของวตัถุดบิทีเ่กีย่วขอ้งกบัอาหารทีด่ าเนินการใหช้ดัเจน 
2) ประเมนิเหตุการณท์ีอ่าจน าไปสู่การปลอม (พจิารณาว่าการปลอมรูปแบบใดทีอ่าจเกดิขึน้ไดบ้า้ง) 
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3) ประเมนิระดบัความเสีย่งของการปลอมทีอ่าจเกดิขึน้ 
4) ประเมนิระดบัผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหารทีเ่กดิจากการปลอมน้ัน 
5) จดัล าดบัความส าคญัของชอ่งโหว่ตามระดบัความเสีย่งและระดบัผลกระทบ 

4. น าผลการประเมนิชอ่งโหว่มาใชใ้นการประเมนิวธิกีารจดัการการปลอมอาหารทีม่อียู่ในปัจจบุนั 
และจดัท าแผนจดัการเพือ่ลดการปลอมอาหาร ทัง้นี ้แผนดงักล่าวตอ้งระบุล าดบัความส าคญัอย่างชดัเจน 
วธิกีารลดการปลอมอาหาร ประกอบดว้ยวธิกีารดงัต่อไปนี ้

1) ด ำเนินกำรเฝ้ำระวงัทีเ่หมำะสมและสอดคลอ้งกบัชอ่งโหว่ 
2) ตรวจสอบแหล่งทีม่ำและฉลำกสนิคำ้ 
3) กำรควบคุมขอ้ก ำหนดคุณลกัษณะ 
4) ด ำเนินกำรตรวจประเมนิซพัพลำยเออร ์
5) ด ำเนินกำรทดสอบวเิคราะหท์ำงหอ้งปฏบิตักิำร 
6) กำรใชเ้ทคโนโลยป้ีองกนักำรปลอม 
7) กำรรบัฟังเสยีงหรอืกำรแจง้เบำะแสจำกผูแ้จง้เบำะแสภำยในองคก์ร 

5. ตวัอย่ำงวธิกีำรทีเ่ป็นรูปธรรม มดีงันี ้
1) รวมเร ือ่งการปลอมอาหารเขา้เป็นส่วนหน่ึงของการตรวจประเมนิโดยบุคคลทีส่อง 
2) ขอความรว่มมอืใหซ้พัพลายเออรด์ าเนินการเฝ้าระวงัหว่งโซอุ่ปทาน 
3) เปลีย่นแหล่งทีม่าของวตัถุดบิหรอืซพัพลายเออรไ์ปยงัแหล่งทีไ่ม่เคยมปีระวตักิารปลอมอาหารมากอ่น 
4) เสรมิความเขม้งวดในการควบคุมสถานการณท์ีม่แีนวโนม้เกดิการปลอมสูง 

(ราคาของซพัพลายเออรท์ีใ่ชอ้ยู่ถูกกว่าราคาตลาดอย่างผดิปกต ิ

ราคาตลาดของวตัถุดบิพุ่งสูงขึน้อย่างรวดเรว็ การจดัหาวตัถุดบิเร ิม่ตงึตวั 
มกีารเรง่ก าหนดเวลาการจดัส่งบ่อยคร ัง้ ปรมิาณค าสัง่ซ ือ้เพิม่ขึน้อย่างฉับพลนั 
หรอืระบบการผลติอยู่ในภาวะขาดแคลนบุคลากร) 

5) การพจิารณาเลอืกความถีใ่นการวเิคราะหห์รอืทดสอบ โดยค านึงถงึชอ่งโหว่ของการปลอมอาหาร 
6) การตรวจสอบสถานะทางการเงนิของซพัพลายเออร ์ 

6. องคก์รจ าเป็นตอ้งก าหนดขอบเขตของแผนป้องกนัการปลอมอาหารขา้งตน้ใหช้ดัเจน 
และตอ้งบูรณาการเขา้กบัระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารเพือ่น าไปปฏบิตัใิชง้าน 

7. การประเมนิชอ่งโหว่ในการปลอมอาหารตอ้งไดร้บัการตรวจสอบตามชว่งเวลาทีอ่งคก์รก าหนดไวล้่วงหนา้ 
และ/หรอืทุกคร ัง้ทีม่ีการเปลีย่นแปลงทีส่ าคญัเกดิขึน้ หากผลการตรวจสอบชีว้า่มคีวามจ าเป็น 

จะตอ้งด าเนินการทบทวนแผนน้ันดว้ย หากจ าเป็น 
แผนการลดการปลอมอาหารตอ้งไดร้บัการแกไ้ข/ปรบัปรุง ด าเนินการ ทวนสอบ 

และคงรกัษาไวอ้ย่างต่อเน่ือง 
8. ส าหรบัแนวคดิเกีย่วกบัมาตรการป้องกนัการปลอมอาหาร สามารถอา้งองิขอ้มูลดงัต่อไปนี ้(โดยขอ้ 1) 

เป็นขอบเขตทีใ่ชภ้ายในประเทศญีปุ่่ น) 

1 โครงการ Food Communication Project (FCP) ซึง่จดัตัง้ขึน้โดยกระทรวงเกษตร ป่าไม ้

และประมงแห่งประเทศญีปุ่่ น ภายหลงัจากกรณีปัญหาการปลอมอาหาร ไดจ้ดัท าเอกสารหวัขอ้ 
“ประเด็นมุมมองเพือ่ความรว่มมอื” ซึง่สามารถใชเ้ป็นแนวทางอา้งองิได ้ในเอกสารดงักล่าว 

ไดร้ะบุถงึแนวทางการสือ่สารกบัคู่คา้ ไดแ้ก ่“การจดัใหม้รีะบบรองรบัเพือ่สรา้งความสมัพนัธท์ีย่ ั่งยนื” 

“การด าเนินธรุกรรมกบัคู่คา้อย่างเป็นธรรม” และ “การแบง่ปันขอ้มูลและการสรา้งความรว่มมอืกบัคู่คา้” 

ซึง่หวัขอ้เหลา่นีถู้กสรา้งขึน้เพือ่เป็นแนวทางในการยบัยัง้การเกดิการปลอมอาหาร 
https://www.maff.go.jp/j/shokusan/fcp/whats_fcp/kyoudou.html 

2 เอกสารแนวทางของ United States Pharmacopeia (USP) เร ือ่ง “แนวทางป้องกนัการปลอมอาหาร (Food Fraud 
Mitigation Guidance)” 

ซึง่ใหแ้นวทางเชงิปฏบิตัใินการประเมนิความเสีย่งและก าหนดมาตรการลดการปลอมอาหาร 
https://www.usp.org/sites/default/files/usp/document/our-work/Foods/food-fraud-mitigation-guidance.pdf 

https://www.maff.go.jp/j/shokusan/fcp/whats_fcp/kyoudou.html
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FSM 9.1 ขัน้ตอนการจดัท าเอกสาร 

FSM 9.2 การจดัการและการเก็บรกัษาขอ้มูลทีจ่ดัท าเป็นเอกสาร 

●ขอ้ก ำหนด 

【FSM 9.1】 

องคก์รตอ้งก าหนดขัน้ตอนการจดัท าขอ้มูลเป็นเอกสาร ด าเนินการ 

และรกัษาไวเ้พือ่จดัการขอ้มูลทีถู่กจดัท าเป็นเอกสาร (รวมถงึบนัทกึ) 

ทีจ่ าเป็นในการแสดงการด าเนินงานทีม่ปีระสทิธภิาพของระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 

และการควบคุมกระบวนการ  

นอกจากนี ้

องคก์รตอ้งท าบนัทกึทีจ่ าเป็นเพือ่รบัรองการด าเนินงานส าหรบัการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 

พรอ้มทัง้ก าหนดระยะเวลาการจดัเก็บทีเ่หมาะสมและจดัเก็บตามระยะเวลาน้ัน 

【FSM 9.2】 

องคก์รตอ้งเก็บรกัษาขอ้มูลทีถู่กจดัท าเป็นเอกสารทีจ่ าเป็นในการแสดงการด าเนินงานทีม่ปีระสทิธภิาพของระ

บบการจดัการความปลอดภยัของอาหารและการควบคุมกระบวนการตามระยะเวลาทีลู่กคา้หรอืขอ้ก าหนดทาง

กฎหมายและกฎระเบยีบก าหนด หรอืหากไม่มขีอ้ก าหนดดงักล่าว 
ใหเ้ก็บรกัษาอย่างนอ้ยเกนิกว่าอายุการเก็บรกัษาของอาหาร 

และตอ้งจดัการขอ้มูลทีถู่กจดัท าเป็นเอกสารอย่างมปีระสทิธภิาพเพือ่ใหส้ามารถเขา้ถงึไดทุ้กเมือ่ทีต่อ้งการ 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรปูธรรม 

1. ในขอ้ก าหนดของมาตรฐานฉบบันี ้สิง่ส าคญัคอืการรกัษามาตรฐานให ้

“มกีารรกัษาการก าหนดค่าทีจ่ าเป็นอย่างแน่นอนและสามารถอธบิายต่อบุคคลภายนอกได”้ รวมถงึ 

“การจดัเก็บบนัทกึอย่างครบถว้นและสามารถตรวจสอบยอ้นหลงัได”้ ดงัน้ันจงึตอ้งด าเนินการดงัต่อไปนี ้
1) คดัเลอืกเอกสารทีจ่ าเป็น (ดู FSM 5) 

2) เอกสารทีถู่กคดัเลอืกตอ้งจดัเก็บและใชง้านฉบบัล่าสุดเสมอ 

2. “ขอ้มูลทีจ่ดัท าเป็นลายลกัษณอ์กัษร” หมายรวมถงึ “เอกสาร” และ “บนัทกึ” โดยมรีายละเอยีดดงันี ้

1) เอกสาร 

เอกสารหมายถงึ ขอ้มูลและสือ่ทีบ่รรจขุอ้มูลน้ัน ไม่จ ากดัเฉพาะขอ้ความบนกระดาษ แต่รวมถงึรูปภาพ 

ภาพถ่าย แผนผงั เสยีง วดิโีอ และสือ่อเิล็กทรอนิกสท์ีเ่ก็บสิง่เหล่านี ้ตวัอย่างเชน่ ขอ้ก าหนด 
เอกสารทีร่ะบุขัน้ตอนการปฏบิตังิาน แบบแปลน รายงาน มาตรฐาน และวดิโีอสาธติวธิปีฏบิตังิาน เป็นตน้ 

2) บนัทกึ (Record) 

บนัทกึหมายถงึ เอกสารทีแ่สดงผลลพัธท์ีบ่รรลุ หรอืเป็นหลกัฐานของกจิกรรมทีไ่ดด้ าเนินการแลว้ 

(1) การจดัท าบนัทกึท าใหส้ามารถด าเนินการต่อไปนีไ้ด ้

① แสดงใหบุ้คคลภายนอกเห็นไดอ้ย่างชดัเจนว่ามรีะบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารทีเ่

หมาะสม 
② วเิคราะหแ์นวโนม้ของกจิกรรมในชว่งระยะเวลาหน่ึงได ้

③ แบ่งปันขอ้มูลภายในองคก์รได ้

(2) ประเภทของบนัทกึทีจ่ าเป็นจะแตกต่างกนัตามประเภทธรุกจิ รูปแบบการด าเนินงาน 

ขนาดของธรุกจิ และความซบัซอ้นของงานขององคก์รน้ัน 

(3) เพือ่ป้องกนัไม่ใหก้ารแกไ้ขขอ้มูลถูกสงสยัว่าเป็น “การปลอมแปลง” ควรก าหนด 

“กฎเกณฑเ์มือ่มกีารแกไ้ขบนัทกึ” เชน่ “ขดีทบัขอ้ความเดมิดว้ยเสน้คู่ ลงวนัทีแ่ละชือ่ผูแ้กไ้ข ณ 
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จดุทีแ่กไ้ข ฯลฯ” เพือ่ใหบุ้คคลภายนอกเขา้ใจไดอ้ย่างชดัเจน 

3. เอกสารถูกจดัท าขึน้เพือ่วตัถุประสงคด์งัต่อไปนี ้

1) ท าใหบุ้คคลอืน่นอกเหนือจากผูจ้ดัท า เขา้ใจสถานการณ ์การก าหนดค่า 

และขัน้ตอนขององคก์รไดอ้ย่างถูกตอ้ง 

2) ท าใหก้ารปฏบิตังิานเป็นมาตรฐาน 

ลดความคลาดเคลือ่นดา้นความตระหนักรูแ้ละความเขา้ใจระหว่างบุคคล 
3) การจดัท าบนัทกึสามารถใชเ้ป็นหลกัฐานส าหรบัการสบืยอ้นกลบั (Traceability) 

และการหาสาเหตุเมือ่เกดิปัญหา 

4) อธบิายต่อบุคคลภายนอกไดง้่ายและถูกตอ้ง และแสดงความชอบธรรมขององคก์รอย่างชดัเจน 

4. “ขอ้มูลทีจ่ดัท าเป็นลายลกัษณอ์กัษรซึง่จ าเป็นต่อการด าเนินงานระบบการจดัการความปลอดภยัของอาห

ารอย่างมปีระสทิธผิล” นอกจากเอกสารทีม่าตรฐานก าหนดไวอ้ย่างชดัเจนใน FSM 5 แลว้ 

(รายการขอ้มูลทีต่อ้งจดัท าเป็นเอกสารตามทีม่าตรฐาน FSM 5 ก าหนดไวอ้ย่างชดัเจน) 
องคก์รตอ้งก าหนดเพิม่เตมิเอง โดยพจิารณาจากประเภทธรุกจิ รูปแบบการด าเนินการ ขนาดของธรุกจิ 

และความซบัซอ้นของงาน 

5. “ขอ้มูลทีจ่ดัท าเป็นลายลกัษณอ์กัษรทีจ่ าเป็นเพือ่แสดงการควบคุมกระบวนการ” หมายถงึ 

เอกสารทีร่ะบุจดุส าคญัหรอืขอ้ควรระวงัในการควบคุมแต่ละขัน้ตอนการผลติอย่างชดัเจน 

ซึง่ชว่ยใหส้ามารถด าเนินงานไดอ้ย่างเหมาะสมและมปีระสทิธภิาพ 

และใชเ้ป็นหลกัฐานแสดงการควบคุมได ้
ตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรมเชน่ การควบคุมอุณหภูมใินการใหค้วามรอ้น/ท าความเย็น 

มาตรการป้องกนัการปนเป้ือน ความเรว็ของสายพานล าเลยีง เป็นตน้ 

6. เอกสารทีจ่ดัท าขึน้ตอ้งมกีารควบคุมเพือ่ใหส้ามารถอา้งองิและใชง้านฉบบัล่าสุดไดเ้สมอ ดว้ยเหตุนี ้

จงึควรก าหนดกฎเกณฑใ์นการแกไ้ขและจดัเก็บเอกสาร 

พรอ้มจดัท าขัน้ตอนการควบคุมเอกสารเพือ่ใหง้า่ยต่อการบรหิารจดัการ 

โดยขัน้ตอนดงักล่าวควรครอบคลุมเร ือ่งต่อไปนี ้
1) เอกสารตอ้งไดร้บัการอนุมตัโิดยผูม้อี านาจกอ่นประกาศใช ้

2) มกีารทบทวนเอกสารและปรบัปรุงเมือ่จ าเป็น 

3) ก าหนดเลขทีเ่อกสาร เลขทีย่กเลกิ 

เพือ่ใหส้ามารถจ าแนกจดุทีแ่กไ้ขและเอกสารฉบบัล่าสุดไดอ้ย่างชดัเจน 

4) แจกจา่ยเอกสารทีเ่หมาะสมใหแ้กผู่ท้ีจ่ าเป็นตอ้งใชเ้ขา้ถงึได ้

5) เอกสารตอ้งอ่านงา่ยและระบุประเภทไดช้ดัเจน 
6) ควบคุมเอกสารภายนอกทีจ่ าเป็น 

7) จดัท าบญัชรีายชือ่เอกสาร 

8) ระบุสถานทีจ่ดัเก็บเอกสาร 

9) เอกสารฉบบัเกา่ทีย่กเลกิแลว้ตอ้งถูกท าลายหรอืจดัเก็บในสถานทีเ่ฉพาะแยกต่างหาก 

เพือ่ป้องกนัการน าไปใชโ้ดยผดิพลาด 

7. ตอ้งก าหนดระยะเวลาเก็บรกัษาขอ้มูลทีจ่ดัท าเป็นลายลกัษณอ์กัษร ซึง่องคก์รเป็นผูก้ าหนดเอง 
โดยพจิารณาจากหวัขอ้ต่อไปนี ้

1) ระยะเวลาทีผ่ลติภณัฑอ์ยู่ในตลาด 

2) อายุการเก็บรกัษาของผลติภณัฑ ์

3) ระยะเวลาทีก่ าหนดตามขอ้ตกลงกบัลูกคา้ 

4) ระยะเวลาทีก่ฎหมายหรอืขอ้บงัคบัก าหนดไว ้
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5) โดยเฉพาะบนัทกึบางประเภทอาจจ าเป็นตอ้งเก็บระยะยาวเพือ่ใหส้ามารถสบืหาสาเหตุเมือ่เกดิปัญหา 

ดงัน้ันควรก าหนดระยะเวลาเก็บรกัษาอย่างเหมาะสมโดยพจิารณาอายุผลติภณัฑ ์

และตอ้งควบคุมไม่ใหถู้กท าลายโดยไม่ไดต้ัง้ใจในชว่งระยะเวลาดงักล่าว 

 
 

FSM 10 การจดัการขอ้ก าหนดของสิง่ของทีซ่ ือ้หรอืจดัหามา 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งจดัท าเอกสาร รกัษา และเก็บขอ้ก าหนดของสิง่ของทีซ่ ือ้หรอืจดัหามา (วตัถุดบิ 

(รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ)) เคร ือ่งมอืและอุปกรณ ์สาธารณูปโภคและบรกิาร (ไฟฟ้า น ้า การขนส่ง 

การบ ารุงรกัษา ฯลฯ) ซึง่ส่งผลต่อความปลอดภยัของผลติภณัฑส์ุดทา้ย ใหส้ามารถเรยีกใชไ้ดเ้มือ่จ าเป็น 
ขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้งกบัดา้นชวีภาพ กายภาพ เคม ีและสารกอ่ภูมแิพ ้

ตอ้งจดัท าบนพืน้ฐานของหลกัฐานทางวทิยาศาสตรท์ีเ่หมาะสม 

องคก์รประเมนิความเสีย่งของสิง่ของทีซ่ ือ้หรอืจดัหามา 

และก าหนดเกณฑก์ารตรวจสอบในระหว่างการรบัสนิคา้ (ตรวจสอบใบรบัรองคุณภาพ สภาพสนิคา้ อุณหภูม ิ

ฉลาก ฯลฯ) 

นอกจากนี ้องคก์รตอ้งก าหนดกระบวนการทบทวนรวมถงึการจดัการการเปลีย่นแปลงขอ้ก าหนด 
รวมถงึความถีใ่นการทบทวนขอ้มูลเป็นระยะ และด าเนินการตามกระบวนการดงักล่าว 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. องคก์รตอ้งจดัเก็บขอ้ก าหนด (Specification) ของสิง่ทีจ่ดัหาจากภายนอก รวมถงึเคร ือ่งจกัร/อุปกรณ ์

สาธารณูปโภค และบรกิาร ไวเ้ป็นเอกสาร ส าหรบัสนิคา้ทีจ่ดัซ ือ้ 

ขอ้ก าหนดทีอ่งคก์รก าหนดเองหรอืไดร้บัจากคู่คา้ ตอ้งไดร้บัการประเมนิความเหมาะสมภายในองคก์ร 
เพือ่ยนืยนัว่าเป็นไปตามเจตนาทีต่อ้งการ ขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้งกบัดา้นชวีภาพ กายภาพ เคม ี

และสารกอ่ภูมแิพ ้ตอ้งจดัท าบนพืน้ฐานของหลกัฐานทางวทิยาศาสตรท์ีเ่หมาะสม 

2. ขอ้ก าหนดทีจ่ดัเก็บเป็นเอกสารตอ้งไดร้บัการรกัษาและควบคุม เพือ่ใหส้ามารถน ามาใชไ้ดเ้มือ่จ าเป็น เชน่ 

ในการตรวจรบัสนิคา้ 

3. องคก์รตอ้งประเมนิความเสีย่งเฉพาะของสิง่ทีซ่ ือ้หรอืจดัหามา และก าหนดรายการตรวจสอบเมือ่รบัเขา้ 

(ตรวจสอบใบรบัรองคุณภาพ สภาพสนิคา้ อุณหภูม ิฉลาก เป็นตน้) พรอ้มทัง้จดัท าเป็นขัน้ตอนปฏบิตั ิ
4. ความเสีย่งเฉพาะสามารถยกตวัอย่างของอนัตรายไดด้งัต่อไปนี ้

1) เนือ้ววับดทีต่อ้งผ่านการใหค้วามรอ้นอย่างเพยีงพอ: ความเสีย่งจากเชือ้ E. coli 

สายพนัธุท์ีท่ าใหเ้กดิอาการทอ้งรว่ง O-157 

2) ปลาทะเลเนือ้แดงทีค่วบคุมอุณหภูมไิม่เหมาะสม: ความเสีย่งจากการสะสมของฮสิตามนี 

ขอ้ก าหนดนีมุ่้งเนน้ใหอ้งคก์รระมดัระวงัอนัตรายทีม่ากบัสิง่ทีซ่ ือ้ 

โดยพจิารณาจากคุณลกัษณะของผลติภณัฑท์ีอ่งคก์รจดัการ 
5. หากสิง่ทีจ่ดัหาจากภายนอก เคร ือ่งจกัร/อุปกรณ ์สาธารณูปโภค หรอืบรกิาร ไมเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนด 

ตอ้งก าหนดขัน้ตอนเพือ่ป้องกนัการน าไปใชผ้ดิพลาด 

โดยขัน้ตอนดงักล่าวควรจดัท าเป็นเอกสารตามความเหมาะสม 

6. ขอ้ก าหนดอาจครอบคลุมถงึหวัขอ้ต่อไปนีเ้พิม่เตมิจากขอ้ก าหนดโดยละเอยีดของสิง่ของ 

เคร ือ่งจกัร/อุปกรณ ์สาธารณูปโภค หรอืบรกิาร  

1) ขอ้ก าหนดเกีย่วกบัการปฏบิตัติามกฎหมาย 
2) ขอ้ก าหนดของลูกคา้ (ในมาตรฐานนีเ้นน้ทีด่า้นความปลอดภยัของอาหาร) 

3) วธิกีารจดัการเมือ่มกีารเปลีย่นแปลงขอ้ก าหนด 
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4) การทบทวนขอ้ก าหนด (เชน่ ความถีห่รอืชว่งเวลา ฯลฯ) 

5) การอนุญาตใหจ้า้งชว่งต่อไดห้รอืไม่ รวมถงึเงือ่นไขต่างๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง 

6) รายการตรวจสอบและใบรบัรองทีส่อดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด เชน่ ใบรบัรองคุณภาพ (Certificate of Quality) 

หรอืใบรบัรองผลการวเิคราะห ์(Certificate of Analysis) เป็นตน้ 

7. องคก์รตอ้งก าหนดและด าเนินกระบวนการทบทวนขอ้มูลเหล่านี ้

รวมถงึก าหนดความถีใ่นการทบทวนอย่างสม ่าเสมอ 
8. HACCP ขัน้ตอนที ่2 และ 3 ก าหนดใหม้ขีอ้มูลเกีย่วกบัความปลอดภยัของอาหารของผลติภณัฑ ์ดงัน้ัน 

แนะน าใหจ้ดัระเบยีบขอ้ก าหนดทีต่อ้งรกัษาและควบคุมตามขอ้ก าหนดนีใ้หเ้ช ือ่มโยงกบัขอ้มูลดงักล่าวอย่

างเป็นระบบ 

 
 

FSM 11 ขัน้ตอนปฏบิตังิาน 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งจดัท าขัน้ตอนและค าแนะน าทีม่ปีระสทิธภิาพส าหรบัทุกกระบวนการและการปฏบิตังิานทีส่่งผลต่อค

วามปลอดภยัของอาหาร แลว้ด าเนินการและรกัษาขัน้ตอนดงักล่าว 

นอกจากนี ้
ตอ้งแสดงขัน้ตอนและค าแนะน าการท างานดงักล่าวใหก้บัพนักงานทีใ่ชภ้าษาอืน่เขา้ใจไดอ้ย่างถูกตอ้ง 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. องคก์รตอ้งก าหนดบทบาทหนา้ทีข่องพนักงานแต่ละคน 

ส าหรบัทุกกระบวนการและการปฏบิตังิานทีม่ผีลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร 

และท าใหข้ัน้ตอนการปฏบิตังิานเป็นทีร่บัรูร้ว่มกนัภายในองคก์ร 
ในการพจิารณา “การปฏบิตังิานและกระบวนการทัง้หมดทีม่ผีลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร” 

ควรอา้งองิขอ้ก าหนดต่อไปนี ้เชน่ 

1) อนัตรายทีท่ราบว่ามคีวามเกีย่วขอ้งกบัอาหารน้ัน 

2) อนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้หรอืเพิม่จ านวนขึน้ระหว่างการผลติ การเก็บรกัษา และการกระจายสนิคา้ 

3) กฎหมายและกฎระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้ง 

4) ขอ้ก าหนดทีอ่งคก์รก าหนดขึน้ 
โดยพจิารณาจากปัญหาทีเ่คยเกดิขึน้กบัอาหารชนิดเดยีวกนัหรอืคลา้ยคลงึกนัในอดตี 

2. ในการท าใหเ้กดิการรบัรูร้ว่มกนั องคก์รควรใชเ้อกสารหรอืสือ่อืน่ ๆ ตามความจ าเป็น 

และจดัท าในรูปแบบทีพ่นักงานเขา้ใจไดง้่าย 

3. อย่างไรก็ตาม หากบุคลากรทีเ่กีย่วขอ้ง (เชน่ ผูป้ฏบิตังิาน ผูค้วบคุมดูแล ผูบ้รหิารทีเ่กีย่วขอ้ง 

หรอืผูต้รวจประเมนิภายใน ฯลฯ ทีต่รวจประเมนิขัน้ตอนดงักล่าว) 

มคีวามเขา้ใจขัน้ตอนและสามารถปฏบิตัติามไดอ้ย่างถูกตอ้ง 
ก็ไม่จ าเป็นตอ้งจดัท าเอกสารทุกเร ือ่งเสมอไป 

4. ประเด็นส าคญัในการก าหนดขัน้ตอนและค าสัง่งาน มดีงันี ้

1) ตอ้งครอบคลุมทุกกระบวนการทีม่ผีลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร 

2) ตอ้งมคีวามชดัเจน เขา้ใจงา่ย 

และสามารถใชใ้นการฝึกอบรมพนักงานใหม่หรอืการฝึกอบรมทบทวนได ้

3) ตอ้งระบุใหช้ดัเจนว่า “เมือ่ใด ทีไ่หน ใคร ท าอะไร และอย่างไร” 
5. นอกจากนี ้องคก์รควรจดัท าเอกสารใหส้อดคลอ้งกบัภาษาทีพ่นักงานใชใ้หม้ากทีสุ่ดเท่าทีเ่ป็นไปได ้

ตามความหลากหลายทางภาษาของพนักงาน 
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FSM 12 การจดัการทรพัยากร 

●ขอ้ก ำหนด 

ผู ้บร ิหารระดับสู งตอ้งก าหนดและจัดหาทร ัพยากรการบร ิหารที่จ า เ ป็นและสอดคลอ้งกับ เกณฑ  ์

ส าหรบัการด าเนินงาน รกัษา และพฒันาระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารอย่างเหมาะสมและทนัเวลา 

( เ ช่ น  ท ร ัพ ย า ก ร บุ ค ค ล  ส ถ า น ที่ แ ล ะ ส ภ า พ แ ว ด ล ้อ ม ก า ร ท า ง า น  อุ ป ก รณ์แ ล ะ เ ค ร ื่ อ ง มื อ 

ระบบส าหรบัการด าเนินธรุกจิ (เทคโนโลยกีารสือ่สาร การขนส่ง ฯลฯ) เคร ือ่งมอืวดัและระบบตรวจสอบยอ้นกลบั 

การบรหิารจดัการทรพัยส์นิทางปัญญา ฯลฯ) 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. ผูบ้รหิารระดบัสูง ตอ้งก าหนดทรพัยากรการบรหิารทีจ่ าเป็นส าหรบัการน าไปปฏบิตั ิการคงรกัษา 

และการปรบัปรุงระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร และตอ้งจดัสรรใหแ้กอ่งคก์รอย่างทนัท่วงท ี

ทรพัยากรการบรหิารทีจ่ าเป็นยกตวัอย่างเชน่ 

1) ทรพัยากรบุคคล 

(1) ก าหนดความสามารถ (Competency) ทีจ่ าเป็น และจดัใหม้กีารศกึษาและฝึกอบรมพนักงาน 
(2) ใชผู้เ้ช ีย่วชาญภายนอกตามความจ าเป็น 

2) โครงสรา้งพืน้ฐาน  

(1) อาคาร สถานที ่และสาธารณูปโภค (ไฟฟ้า กา๊ซ น ้า ฯลฯ) 

(2) เคร ือ่งจกัร อุปกรณ ์และเคร ือ่งมอื 

(3) ระบบทีจ่ าเป็นต่อการด าเนินงานของสถานประกอบการ 

① เทคโนโลยกีารสือ่สาร (โทรศพัท ์แฟกซ ์ ระบบเว็บ ฯลฯ) 
② การขนส่ง 

3) สภาพแวดลอ้มในการท างาน (ในขอ้ก าหนดนีห้มายถงึสภาพแวดลอ้มการปฏบิตังิานของพนักงาน) 

(1) ปัจจยัทางกายภาพ: ตอ้งค านึงถงึอุณหภูม ิความรอ้น ความชืน้ แสง การไหลเวยีนอากาศ และเสยีง 

เพือ่สรา้งสภาพแวดลอ้มการท างานทีด่แีกพ่นักงาน 

(2) ปัจจยัทางจติใจ: ตอ้งค านึงถงึการเลอืกปฏบิตั ิความขดัแยง้ระหว่างพนักงาน 

และความเครยีดทางจติใจ เพือ่สรา้งสภาพแวดลอ้มการท างานทีด่แีกพ่นักงาน 
4) การตรวจสอบยอ้นกลบัได ้(Traceability) ของอุปกรณว์ดัและเฝ้าระวงั 

ในกรณีทีจ่ าเป็นตอ้งมกีารวดัหรอืเฝ้าระวงัเพือ่ประกนัความปลอดภยัของอาหาร 

ตอ้งจดัใหม้วีธิกีารวดัทีเ่หมาะสม (ดู FSM 17) และตอ้งประกนัการตรวจสอบยอ้นกลบัไดข้องเคร ือ่งการวดั (ดู 

FSM 19.1) การประกนัการตรวจสอบยอ้นกลบัไดย้กตวัอย่างเชน่ 

(1) ด าเนินการสอบเทยีบ (Calibration) หรอืทวนสอบ (Verification) เคร ือ่งมอืวดัเป็นระยะ 

(2) การสอบเทยีบหรอืทวนสอบตอ้งสามารถตรวจสอบยอ้นกลบัไดต้ามมาตรฐานสากลหรอืมาตรฐานแห่

งชาต ิ

(3) หากไม่มมีาตรฐานดงักล่าว 

ตอ้งจดัเก็บขอ้มูลทีเ่ป็นเอกสารเกีย่วกบัหลกัฐานทีใ่ชใ้นการสอบเทยีบหรอืทวนสอบ 

5) ทรพัยากรทางปัญญา (Intellectual Resources) 

ทรพัยากรทางปัญญาทีจ่ าเป็นต่อการด าเนินระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 

ยกตวัอย่างไดด้งันี ้
(1) ทรพัยากรภายใน: ทรพัยส์นิทางปัญญา และองคค์วามรูส้ะสมขององคก์ร 

(2) ทรพัยากรภายนอก: ขอ้มูลจากหน่วยงานภาครฐั และจากลูกคา้ 
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2. เน่ืองจากทรพัยากรการบรหิารมจี ากดั ผูบ้รหิารระดบัสูงตอ้งก าหนดล าดบัความส าคญั 

ใชก้ารบรหิารจดัการเพือ่ใหเ้กดิประสทิธภิาพสูงสุด 

และด าเนินการประกนัความปลอดภยัของอาหารอย่างสมเหตุสมผล 

3. ผูบ้รหิารระดบัสูงตอ้งตรวจสอบว่า 

เป้าหมายหรอืแผนงานสอดคลอ้งกบัสภาพแวดลอ้มการผลติทีเ่ป็นอยู่จรงิหรอืไม่ 

และตอ้งตรวจสอบว่าการศกึษาและฝึกอบรมพนักงานไดร้บัการด าเนินการอย่างเพยีงพอและทั่วถงึ 
เพือ่ปรบัตวักบัการเปลีย่นแปลงของสภาพแวดลอ้มการผลติทีเ่กดิขึน้ 

 

 

FSM 13.1 การจดัการการจดัซือ้ 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งจดัการขัน้ตอนการจดัซือ้เพือ่ใหม้ั่นใจวา่วตัถุดบิ วสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ บรกิาร 
เคร ือ่งจกัรและอุปกรณท์ีซ่ ือ้จากภายนอกซึง่ส่งผลต่อความปลอดภยัของอาหาร 

เป็นไปตามขอ้ก าหนดทีร่ะบุและขอ้ก าหนดทางกฎหมายและกฎระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของอาห

ารอย่างเครง่ครดั 

นอกจากนี ้ขัน้ตอนการจดัซือ้นีต้อ้งใชก้บัวตัถุดบิ วสัดุบรรจภุณัฑ ์บรกิาร 

เคร ือ่งจกัรและอุปกรณท์ีซ่ ือ้จากบรษิทัในกลุ่มดว้ย 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. ขอ้ก าหนดของมาตรฐานนีก้ าหนดใหอ้งคก์รตอ้งจดัท าและด าเนินการตามวธิกีารตรวจสอบ 

สิง่ทีจ่ดัซ ือ้จากภายนอก 

โดยพจิารณาตามระดบัความเสีย่งทีส่่งผลต่อความปลอดภยัของอาหารของแต่ละองคก์ร 

2. วธิกีารตรวจสอบ หมายถงึ การพจิารณาวา่สิง่ทีจ่ดัซ ือ้จากภายนอกเป็นไปตามขอ้ก าหนด (Specification) 

ทีก่ าหนดไวใ้น FSM 10 หรอืไม ่ตวัอย่างเชน่ 
1) การตรวจสอบตวัอย่างทีเ่ป็นตวัแทนของล็อตของสิง่ทีซ่ ือ้ 

2) การตรวจรบัสิง่ทีซ่ ือ้ 

3) การตรวจสอบความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดจากใบรบัรองคุณภาพ (Certificate of Quality) 

หรอืใบรบัรองผลการวเิคราะห ์(Certificate of Analysis) 

3. ความรบัผดิชอบสูงสุดดา้นความปลอดภยัของอาหารในการจดัซือ้อยู่ทีอ่งคก์รผูจ้ดัซ ือ้ 

4. FSM 13.1 ก าหนดใหอ้งคก์รควบคุมสิง่ทีจ่ดัซ ือ้จากภายนอก (วตัถุดบิ วสัดุบรรจภุณัฑ ์บรกิาร 
เคร ือ่งจกัร/อุปกรณ)์ ขณะที ่FSM 13.2 ก าหนดใหค้วบคุมซพัพลายเออร ์ (ผูส้่งมอบ/ผูใ้หบ้รกิาร) 

5. FSM 13.2 กลา่วถงึกรณีฉุกเฉินทีอ่าจตอ้งรบัสนิคา้จากซพัพลายเออรท์ีย่งัไม่ไดร้บัการอนุมตั ิ

ซึง่เป็นเพยีงมาตรการในภาวะฉุกเฉินเท่าน้ัน โดยหลกัการตอ้งจดัซือ้วตัถุดบิ วสัดุบรรจภุณัฑ ์

และบรกิารจากซพัพลายเออรท์ีไ่ดร้บัการอนุมตัแิลว้ (ส าหรบับรกิาร ดู FSM 13.3) 

6. มบีางกรณีทีอ่าจยกเวน้ขัน้ตอนการจดัซือ้ส าหรบัการจดัซือ้ (หรอืรบั) จากบรษิทัในเครอืเดยีวกนั 

แต่ขอ้ก าหนดนีก้ าหนดใหต้อ้งใชข้ัน้ตอนการจดัซือ้เชน่เดยีวกบัการจดัซือ้จากภายนอก 
แมเ้ป็นบรษิทัในเครอืก็ตาม 

7. กฎหมายและกฎระเบยีบดา้นความปลอดภยัของอาหารทีค่วรอา้งองิ 

1) ขอ้ก าหนดเกีย่วกบัวตัถุดบิ 

(1) วสัดุบรรจภุณัฑต์อ้งสามารถป้องกนัการปนเป้ือนและความเสยีหายของผลติภณัฑไ์ดอ้ย่างเพยีงพ

อ และสามารถแสดงฉลากไดอ้ย่างเหมาะสม 

(2) ตอ้งจดัซือ้วตัถุดบิทีไ่ดร้บัการควบคุมอย่างเหมาะสม 
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(3) การควบคุมวตัถุดบิทีเ่ป็นผลติผลทางการเกษตร ปศุสตัว ์และประมง (ผลผลติขัน้ตน้) 

ตอ้งครอบคลุมเร ือ่งต่อไปนี ้

① ป้องกนัการปนเป้ือนจากฝุ่ น ดนิ หรอืน ้าเสยีในขัน้ตอนการผลติ 

② ควบคุมของเสยีและสารพษิในขัน้ตอนการผลติอย่างเหมาะสม 

③ ป้องกนัการปนเป้ือนจากสารก าจดัศตัรูพชื ยาสตัว ์อาหารสตัว ์สตัวพ์าหะ แมลง สิง่แปลกปลอม 

จลุนิทรยี ์และมูลสตัวใ์นขัน้ตอนการผลติ 
④ อาคารสถานทีใ่นขัน้ตอนการผลติไดร้บัการดูแลรกัษาใหส้ะอาดและอยู่ในสภาพทีเ่หมาะสม 

ผ่านการท าความสะอาดและการซอ่มบ ารุงอย่างเหมาะสม 

⑤ ป้องกนัการปนเป้ือนในขัน้ตอนเก็บเกีย่ว เก็บรกัษา และขนส่งจากสตัวพ์าหะ แมลง สารเคม ี

สิง่แปลกปลอม และจลุนิทรยี ์

⑥ คดัแยกสิง่ทีร่ะบุไดช้ดัเจนว่าไม่เหมาะสมส าหรบัการบรโิภคออก 

⑦ ควบคุมอุณหภูม ิความชืน้ และมาตรการอืน่ๆ 
เพือ่ป้องกนัการเน่าเสยีและการเสือ่มสภาพของอาหาร 

⑧ มกีารควบคุมสุขลกัษณะของผูป้ฏบิตังิาน 

(4) หากพบวา่วตัถุดบิมปีรสติ จลุนิทรยีก์อ่โรค สารก าจดัศตัรูพชื หรอืสิง่แปลกปลอม 

ปนเป้ือนอยู่อย่างชดัเจน 

และกระบวนการผลติหรอืแปรรูปตามปกตไิม่สามารถก าจดัหรอืท าใหเ้ช ือ้ตายจนอยู่ในระดบัทีย่อม

รบัได ้ตอ้งไม่รบัวตัถุดบิน้ัน 
2) ขอ้ก าหนดเกีย่วกบัวสัดุบรรจภุณัฑท์ีใ่ชก้บัอาหาร (ขอ้นีเ้ป็นขอบเขตทีใ่ชภ้ายในประเทศญีปุ่่ น) 

(1) “เลอืกใชส้ิง่ทีผ่ลติและแปรรูปตามกฎระเบยีบ เชน่ 

มาตรฐานขอ้ก าหนดส าหรบัอาหารและวตัถุเจอืปนอาหาร 

ฯลฯ (ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบบัที ่370 ปี 1959) 

ซึง่ไดร้บัการรบัประกนัความปลอดภยัและมกีารจดัการอย่างเหมาะสม   

(2) ในการคดัเลอืกวสัดุบรรจภุณัฑ ์จะตอ้งเลอืกวสัดุทีม่คุีณสมบตัเิหมาะสม 
ทัง้ในดา้นประสทิธภิาพการป้องกนัการซมึผ่านของกา๊ซ ความทนทานต่อแรงดงึและแรงเจาะทะลุ 

โดยพจิารณาจากคุณลกัษณะของผลติภณัฑ ์(เชน่ กลิน่แรง, 

ชว่งอุณหภูมใินการขนส่งและจดัจ าหน่าย), อายุการเก็บรกัษา (Shelf life) รวมถงึขนาดและปรมิาตร 

เป็นตน้   

(3) ตอ้งเลอืกวสัดุทีม่ลีกัษณะพืน้ผวิหรอืคุณสมบตัทิีท่นทาน 

เพือ่ป้องกนัไม่ใหฉ้ลากหลุดลอกหรอืหมกึพมิพล์บเลอืน 
เน่ืองจากการเสยีดสหีรอืการเกาะตวัของหยดน ้าทีเ่กดิจากความชืน้ 

ในระหว่างการขนส่งและจดัเก็บ 

(4) หากน าบรรจภุณัฑก์ลบัมาใชใ้หม่ ตอ้งจดัท าขัน้ตอนการใชซ้ า้เป็นลายลกัษณอ์กัษร 

และควบคุมไม่ใหเ้กดิการปนเป้ือนในผลติภณัฑ ์

หากช ารุดหรอืสกปรกมากตอ้งเลกิใชแ้ละก าจดัทิง้ 

(5) ภาชนะบรรจแุละกา๊ซทีใ่ชบ้รรจตุอ้งเลอืกใชส้ิง่ทีไ่ม่เป็นพษิ 
และไม่กระทบต่อความปลอดภยัหรอืความเหมาะสมของผลติภณัฑข์ณะจดัเก็บหรอืใชง้าน 

(6) บรรจภุณัฑแ์ละภาชนะบรรจทุีใ่ชซ้ า้ไดต้อ้งเลอืกใชส้ิง่ทีม่คีวามทนทาน ท าความสะอาดง่าย 

และสามารถฆ่าเช ือ้ได ้

(7) วตัถุดบิทีไ่ม่เป็นไปตามเกณฑก์ารรบัเขา้ 

ตอ้งด าเนินการตามขัน้ตอนทีจ่ดัท าเป็นเอกสารเพือ่ป้องกนัการใชโ้ดยผดิพลาด 
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(8) เพือ่ยกระดบัความปลอดภยัของอุปกรณแ์ละบรรจภุณัฑส์ าหรบัอาหารทีท่ าจากเรซนิสงัเคราะห ์

จงึมกีารน าระบบบญัชรีายการสารทีอ่นุญาต (Positive List System) มาใช ้

ตามการแกไ้ขกฎหมายสุขลกัษณะอาหารบางสว่นซึง่ประกาศเมือ่ 13 มถุินายน 2018 

ซึง่อนุญาตใหใ้ชเ้ฉพาะสารทีผ่่านการประเมนิความปลอดภยัแลว้ส าหรบัอุปกรณแ์ละบรรจภุณัฑ ์

ส าหรบัอาหาร (บงัคบัใชเ้มือ่ 1 มถุินายน 2020 โดยกระทรวงสาธารณสุข แรงงาน และสวสัดกิาร) 

 3) ขอ้ก าหนดเกีย่วกบัเคร ือ่งจกัรและอุปกรณท์ีใ่ชก้บัอาหาร 
  (1) ตอ้งตรวจสอบวา่ 

มคุีณสมบตัสิอดคลอ้งกบัวตัถุประสงคก์ารใชง้านและขอ้ก าหนดดา้นการออกแบบเชงิสุขลกัษณะทีเ่หม

าะสมกบัผลติภณัฑท์ีด่ าเนินการ 

 
 

FSM 13.2 การจดัการซพัพลายเออร ์

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งจดัท าขัน้ตอนเป็นเอกสารส าหรบัการประเมนิ การอนุมตั ิ

และการตรวจเฝ้าระวงัซพัพลายเออรท์ีส่่งผลต่อความปลอดภยัของอาหารอย่างต่อเน่ือง 

พรอ้มทัง้ด าเนินงานและรกัษาขัน้ตอนนี ้
การประเมนิซพัพลายเออรร์วมถงึความพยายามในการปกป้องอาหารและการป้องกนัการปลอมอาหาร 

ในกรณีฉุกเฉิน (เชน่ ภยัธรรมชาต ิฯลฯ) ทีต่อ้งรบัวตัถุดบิ วสัดุบรรจภุณัฑ ์

หรอืบรกิารจากซพัพลายเออรท์ีย่งัไม่ไดร้บัการอนุมตั ิตอ้งประเมนิ ตรวจสอบ และตรวจเยีย่ม 

เพือ่ยนืยนัว่าผลติภณัฑเ์ป็นไปตามขอ้ก าหนดกอ่นใชง้าน 

ตอ้งเก็บบนัทกึขอ้มูลการตรวจสอบ การประเมนิ การอนุมตั ิและการตดิตามซพัพลายเออร ์

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. ขอ้ก าหนดนีก้ าหนดใหอ้งคก์รตอ้งจดัท าเป็นลายลกัษณอ์กัษรและด าเนินการตามขัน้ตอนในการควบคุม

ซพัพลายเออร ์(ผูส้ง่มอบ/ผูใ้หบ้รกิาร) ของวตัถุดบิ วสัดุบรรจภุณัฑ ์และบรกิาร 

ทีม่ผีลต่อความปลอดภยัของอาหาร โดยพจิารณาจากการประเมนิความเสีย่ง 

2. หากมสีถานการณฉุ์กเฉิน สามารถรบัสนิคา้จากซพัพลายเออรท์ีย่งัไม่ไดร้บัการอนุมตัไิด ้

ซึง่อนุญาตใหเ้ฉพาะในกรณีฉุกเฉินเท่าน้ัน โดยหลกัการตอ้งจดัซือ้วตัถุดบิ วสัดุบรรจภุณัฑ ์
และบรกิารจากซพัพลายเออรท์ีไ่ดร้บัการอนุมตัแิลว้ (ส าหรบับรกิาร ดู FSM 13.3)  

3. การควบคุมทีอ่งคก์รตอ้งด าเนินการ หมายถงึ การก าหนดและปฏบิตัติามขัน้ตอนเกีย่วกบัการประเมนิ 

การอนุมตั ิและการเฝ้าระวงัผลซพัพลายเออร ์โดยรายละเอยีดมดีงันี ้

1) การประเมนิ (Evaluation) 

ตอ้งก าหนดผูร้บัผดิชอบการประเมนิ และรวบรวมขอ้มูลทีจ่ าเป็นเพือ่ประเมนิ 

โดยอา้งองิวธิกีารและเนือ้หาดงัต่อไปนี ้
(1) วธิกีารประเมนิ 

① การสมัภาษณด์ว้ยวาจา 

② การตรวจสอบเอกสารและบนัทกึ 

③ การเยีย่มสถานทีเ่พือ่ตรวจสอบหรอืการตรวจประเมนิ (Audit) 

(2) เนือ้หาการประเมนิ 

① ขอ้มูลเกีย่วกบัองคก์รของซพัพลายเออร:์ ความน่าเชือ่ถอืขององคก์ร 
ความสามารถในการจดัส่งสนิคา้ สภาพการด าเนินงานในสถานทีผ่ลติ ระบบประกนัคุณภาพ 

ผลการประเมนิของซพัพลายเออร ์
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(บนัทกึเกีย่วกบัการตรวจประเมนิโดยลูกคา้หรอืการรบัรองโดยหน่วยงานภายนอก) 

การปฏบิตัติามกฎหมาย และการตรวจสอบยอ้นกลบัได ้

② ขอ้มูลเกีย่วกบัวธิกีารส่งมอบ: ก าหนดส่ง สถานทีส่่งมอบ สภาพสนิคา้เมือ่ส่งมอบ (อุณหภูม ิ

ความชืน้ หรอืสภาพแวดลอ้มพเิศษ) ฯลฯ 

③ มปีระวตักิารปลอมอาหาร (Food Fraud) ทีเ่กีย่วขอ้งกบัวตัถุดบิหรอืแหล่งผลติน้ันหรอืไม่ 

④ มปัีจจยัเสีย่งทีเ่อือ้ต่อการปลอมอาหารหรอืไม่ 
ราคาของซพัพลายเออรท์ีใ่ชอ้ยู่ถูกกว่าราคาตลาดอย่างผดิปกต ิ

ราคาตลาดของวตัถุดบิพุ่งสูงขึน้อย่างรวดเรว็ การจดัหาวตัถุดบิเร ิม่ตงึตวั 

มกีารเรง่ก าหนดเวลาการจดัส่งบ่อยคร ัง้ ปรมิาณค าสัง่ซ ือ้เพิม่ขึน้อย่างฉับพลนั 

หรอืระบบการผลติอยู่ในภาวะขาดแคลนบุคลากร)  

(3) คุณสมบตัแิละความสามารถของผูป้ระเมนิ 

ผูป้ระเมนิซพัพลายเออรต์อ้งเป็นผูท้ีม่คีวามรูเ้กีย่วกบัขอ้ก าหนดในขอ้ก าหนดเฉพาะ (specification) 
และกฎหมายทีบ่งัคบัใช ้และผ่านการฝึกอบรมดา้นการตรวจประเมนิ 

2) การอนุมตั ิ(Approval) 

องคก์รตอ้งก าหนดผูม้อี านาจอนุมตัซิพัพลายเออรต์ามผลการประเมนิ 

พรอ้มทัง้ก าหนดกฎเกณฑแ์ละกระบวนการอนุมตัใินขณะทีผู่อ้นุมตัทิ าการอนุมตั ิ

และวธิกีารแบ่งปันขอ้มูลกบัทมี HACCP ไวเ้ป็นขัน้ตอนปฏบิตั ิ

3) การเฝ้าระวงั (Monitoring) 
 ตอ้งก าหนดกฎเกณฑใ์นการประเมนิซพัพลายเออรซ์ า้เป็นระยะ (วธิกีาร ความถี ่ชว่งเวลา ฯลฯ) 

ไวเ้ป็นขัน้ตอนปฏบิตั ิ

การเฝ้าระวงัตอ้งรวมถงึกจิกรรมตดิตามผล (Follow-up) ตามผลการประเมนิซพัพลายเออรโ์ดยรวม เชน่ 

การระงบัการท าธรุกจิกบัซพัพลายเออร ์หรอืการใหค้ าแนะน าแกซ่พัพลายเออร ์เมือ่พบปัญหา ฯลฯ 

4. แมข้อ้ก าหนดนีก้ล่าวถงึการปกป้องอาหารและการป้องกนัการปลอมอาหารของซพัพลายเออร ์

แต่ไม่ไดก้ าหนดใหซ้พัพลายเออรต์อ้งปฏบิตัติามมาตรฐานในระดบัทีส่อดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด FSM 7 และ 
FSM 8 ของมาตรฐานฉบบันี ้เพยีงแต่ยอมรบัใหซ้พัพลายเออรก์ าหนดขอบเขตทีป่ฏบิตัไิดด้ว้ยตนเอง 

และอยู่ในระดบัทีเ่ร ิม่ด าเนินมาตรการดา้นการปกป้องอาหารและการป้องกนัการปลอมอาหารแลว้ 

5. การตอบสนองต่อภาวะฉุกเฉิน (เชน่ ภยัธรรมชาต,ิ ฯลฯ) 

การประเมนิซพัพลายเออรท์ีย่งัไม่ไดร้บัการอนุมตัอิาจตอ้งด าเนินการอย่างเรง่ด่วน แมใ้นขอ้ก าหนดนี ้

ไม่ยอมรบัการละเวน้หวัขอ้การประเมนิทีส่ าคญัในภาวะปกตไิด ้

แต่อาจใชว้ธิกีารทีเ่ทยีบเทา่เพือ่ย่นระยะเวลาในการตรวจสอบใหส้ ัน้ลงได ้
6. นอกจากนี ้เมือ่มกีารปล่อย (release) ผลติภณัฑท์ีใ่ชว้ตัถุดบิ วสัดุบรรจภุณัฑ ์

หรอืบรกิารจากซพัพลายเออรท์ีย่งัไม่ไดร้บัการอนุมตั ิ

ตอ้งเก็บรกัษาหลกัฐานเชงิประจกัษท์ีแ่สดงว่าผลติภณัฑน้ั์นมคุีณภาพเทยีบเทา่กบัผลติภณัฑป์กตไิวด้ว้ย 

 
 

FSM 13.3 การจดัการการจดัจา้งภายนอก 

●ขอ้ก ำหนด 

หากมกีารจดัจา้งภายนอกส าหรบักระบวนการทีอ่าจส่งผลต่อความปลอดภยัของอาหาร 

(รวมถงึผูผ้ลติตามสญัญา ผูใ้หบ้รกิารดา้นการด าเนินงาน ผูใ้หบ้รกิารอืน่ๆ) 

องคก์รตอ้งมั่นใจว่าผูร้บัจา้งปฏบิตัติามขอ้ก าหนดของลูกคา้โดยค านึงถงึขอ้ก าหนดของมาตรฐาน JFS-C 
ทีจ่ าเป็นในการจดัการความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหาร  
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การควบคุมกระบวนการทีจ่า้งภายนอกตอ้งระบุชดัเจนในระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 

และตอ้งจดัท าเอกสารและตรวจเฝ้าระวงั  

การเปลีย่นแปลงเนือ้หาสญัญาตอ้งไดร้บัการอนุมตัจิากทัง้สองฝ่ายและสือ่สารไปยงัผูเ้กีย่วขอ้ง 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. การจดัจา้งภายนอก (Outsourcing) หมายถงึ 

การมอบหมายกระบวนการขององคก์รใหแ้กอ่งคก์รอืน่ด าเนินการ องคก์รตอ้งอนุมตัผิูร้บัจา้งภายนอก 

และด าเนินการเฝ้าระวงัและทวนสอบกระบวนการทีว่่าจา้งเป็นระยะ 

เพือ่ใหม้ั่นใจว่าผลลพัธข์องกระบวนการทีว่่าจา้งดงักล่าวไม่กอ่ใหเ้กดิปัญหาดา้นความปลอดภยัของอาห

ารต่อผลติภณัฑข์ององคก์ร โดยกระบวนการดงักล่าวตอ้งพจิารณาตามหลกัการความเสีย่ง (Risk-based) 
และพจิารณาปัจจยัต่อไปนี ้

● ความเสีย่งต่อความปลอดภยัและคุณภาพของผลติภณัฑ ์

● การปฏบิตัติามขอ้ก าหนดทางกฎหมายทีเ่ฉพาะเจาะจง 

● ความเสีย่งดา้นแฝงต่อความปลอดภยัของผลติภณัฑ ์(กล่าวอกีนัยหน่ึงคอื 

ชอ่งโหว่และความเสีย่งทีร่ะบจุากการประเมนิ การปกป้องอาหาร) 

2. การว่าจา้งนีไ้ม่เพยีงแต่รวมถงึการผลติโดยผูร้บัจา้งหรอืการใหบ้รกิารโดยการจดัส่งบุคลากร 
แต่รวมถงึการใหบ้รกิารประเภทต่าง ๆ ดว้ย ตวัอย่างบรกิารจากผูใ้หบ้รกิาร เชน่ การขนส่งและการจดัเก็บ 

(ดู GMP 15, 16) การก าจดัแมลงและสตัวพ์าหะและการใหค้ าปรกึษาดา้นสุขลกัษณะ 

การท าความสะอาดสถานประกอบการและอาคารสถานที ่การบ ารุงรกัษาเคร ือ่งจกัรและอุปกรณ ์

การซกัรดีชดุท างาน ตลอดจนการจดัหาอาหารส าหรบัพนักงาน เป็นตน้   

3. ความรบัผดิชอบสูงสุดเกีย่วกบัระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารในกรณีการจา้งภายนอกอยู่ทีผู่ ้

ว่าจา้ง (ทัง้นี ้ความรบัผดิทางกฎหมายใหเ้ป็นไปตามกฎหมายของแต่ละประเทศ) 
4. การเปลีย่นแปลงใด ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัเนือ้หาในสญัญา ตอ้งไดร้บัการอนุมตัจิากทัง้สองฝ่าย 

และตอ้งสือ่สารใหผู้ป้ฏบิตังิานทีเ่กีย่วขอ้งรบัทราบ 

5. ผูร้บัจา้งภายนอกทีอ่ยู่ในขอบเขตคอื ผูผ้ลติตามสญัญา และผูใ้หบ้รกิารตามสญัญา 

1) ผูผ้ลติตามสญัญา (Contract Manufacturer) 

ตอ้งตกลงและท าสญัญาครอบคลุมขอ้ก าหนดทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของอาหาร 

ขอ้ก าหนดของลูกคา้ การท าใหเ้ป็นสนิคา้ และการจดัส่ง 
ผูผ้ลติตามสญัญา ตอ้งจดัใหม้รีะบบองคก์รเพือ่ใหป้ฏบิตัติามสญัญาและด าเนินการตามน้ัน 

2) ผูใ้หบ้รกิารตามสญัญา (Contract Service Provider) 

ตอ้งจดัท าขอ้ก าหนดของบรกิารทีม่ผีลต่อความปลอดภยัของอาหารเป็นลายลกัษณอ์กัษรและท าสญั

ญา 

เนือ้หาสญัญาตอ้งระบุรายละเอยีดบรกิารอย่างชดัเจน 

และรวมถงึการฝึกอบรมผูป้ฏบิตังิานทีเ่กีย่วขอ้งกบัการใหบ้รกิาร 
6. การควบคุมตาม FSM 13.3 ตอ้งระบุไวใ้นแผนผงักระบวนการ (Flow Diagram) ตามทีก่ าหนดใน HACCP ขัน้ตอนที ่

4 ตามความจ าเป็น และก าหนดวธิกีารควบคุมผ่านการวเิคราะหอ์นัตรายตามทีก่ าหนดใน HACCP ขัน้ตอนที ่

6 (หลกัการที ่1) รวมทัง้ตอ้งด าเนินการประเมนิซพัพลายเออรต์าม FSM 13.2 

7. เพือ่ใหม้ั่นใจถงึความเหมาะสมของการจดัจา้งภายนอก ควรด าเนินการดงัต่อไปนีต้ามความจ าเป็น 

1) ตรวจสอบระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 

2) ตรวจสอบการควบคุมกระบวนการผลติ 
3) ตรวจสอบความแม่นย าและผลของการตรวจสอบระหวา่งกระบวนการ 

4) ทวนสอบผลติภณัฑส์ุดทา้ยเป็นระยะ 
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5) ประกนัความปลอดภยัของอาหารในดา้นกายภาพและเคม ี

6) ตรวจสอบความสามารถและระบบการฝึกอบรมของบุคลากร 

8. หากมกีารว่าจา้งภายนอกในกระบวนการทีเ่ป็น CCP (Critical Control Point) ภายใตร้ะบบ HACCP 

ตอ้งก าหนดใหผู้ร้บัจา้งมรีะบบการจดัการ การควบคุมกระบวนการ 

และการรบัรองความสอดคลอ้งของผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

ในระดบัทีเ่ทยีบเท่ากบัระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารทีอ่งคก์รผูว้่าจา้งสรา้งขึน้เอง 
 

 

FSM 14.1 การตรวจสอบยอ้นกลบั 

●ขอ้ก ำหนด  

องคก์รตอ้งก าหนดขัน้ตอนส าหรบัด าเนินงานและรกัษาการตรวจสอบยอ้นกลบั 

ทีค่รอบคลุมทุกกระบวนการตัง้แต่จากซพัพลายเออร ์ (อย่างนอ้ย 1 ขัน้กอ่นหนา้) จนถงึผูร้บั (อย่างนอ้ย 1 

ขัน้ถดัไป) เพือ่ใหแ้น่ใจว่าสามารถระบุผลติภณัฑไ์ดถู้กตอ้ง 

โดยในขัน้ตอนเหล่านีต้อ้งก าหนดขัน้ตอนส าหรบัการระบุผลติภณัฑต์ลอดกระบวนการผลติและการกระจายสิ

นคา้อย่างต่อเน่ือง (เชน่ ป้ายแสดง ฯลฯ) 

ตอ้งบนัทกึขอ้มูลต่อไปนีเ้ป็นอย่างนอ้ย เพือ่ใหต้รวจสอบยอ้นกลบัได ้  
● บนัทกึวตัถุดบิ (รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ) ผลติภณัฑ ์หรอืบรกิารทีจ่ดัซ ือ้จากภายนอกทัง้หมด  

● บนัทกึส าหรบัการระบุรุน่การผลติ ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รปู งานระหวา่งผลติ ผลติภณัฑท์ีน่ าไปใชใ้หม่ 

งานทีแ่กไ้ข ผลติภณัฑส์ุดทา้ย และบรรจภุณัฑ ์ตลอดกระบวนการผลติ 

● บนัทกึซพัพลายเออรแ์ละผูร้บัของผลติภณัฑท์ัง้หมด 

● บนัทกึการปรบัปรุงขัน้ตอน (ถา้ม)ี 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. บนัทกึทีเ่กีย่วขอ้งกบัการตรวจสอบยอ้นกลบัไดม้คีวามส าคญัอย่างยิง่ 

ในกรณีเกดิอุบตักิารณร์า้ยแรงของผลติภณัฑห์รอืเกดิการปลอมอาหาร 

เพือ่ใชต้รวจสอบกระบวนการผลติของผลติภณัฑท์ีเ่กีย่วขอ้ง และรบัประกนัความปลอดภยัของอาหารน้ัน 

2. ค าว่า “ผูร้บั” ในขอ้ก าหนดนี ้โดยหลกัหมายถงึผูซ้ ือ้ในล าดบัถดัไปหน่ึงขัน้ (One step forward) ในห่วงโซอ่าหาร 

ไม่จ าเป็นตอ้งรวมถงึผูบ้รโิภคปลายทางเสมอไป 
ผูร้บัอาจหมายถงึผูค้า้ส่งหรอืผูค้า้ปลกีทีจ่ดัการผลติภณัฑท์ีจ่ดัส่ง 

3. ผลติภณัฑท์ีจ่ดัส่งอาจไม่ไดส้่งตรงถงึผูซ้ ือ้ แต่อาจส่งไปยงัคลงัสนิคา้ทีผู่ซ้ ือ้ก าหนด ดงัน้ัน 

ขอ้ก าหนดนีจ้งึก าหนดใหอ้งคก์รตอ้งทราบทัง้เจา้ของผลติภณัฑแ์ละ “ผูร้บั” 

ทีผ่ลติภณัฑถู์กจดัเก็บอยู่จรงิๆ เพือ่ใหส้ามารถตอบสนองไดอ้ย่างรวดเรว็เมือ่เกดิปัญหา ส าหรบัวตัถุดบิ 

วสัดุบรรจภุณัฑ ์บรกิาร และกระบวนการทีจ่า้งภายนอก (รวมเรยีกว่า วตัถุดบิ ฯลฯ) ทีจ่ดัซ ือ้จากภายนอก 

โดยหลกัตอ้งสามารถตรวจสอบยอ้นกลบัไดอ้ย่างนอ้ยหน่ึงขัน้กอ่นหนา้ (One step back) 
4. แต่ละองคก์รตอ้งสามารถระบุซพัพลายเออร ์(อย่างนอ้ยหน่ึงขัน้กอ่นหนา้) และผูร้บั 

(อย่างนอ้ยหน่ึงขัน้ถดัไป) ไดอ้ย่างชดัเจน 

รวมถงึตอ้งสามารถระบุผลติภณัฑไ์ดอ้ย่างต่อเน่ืองตลอดกระบวนการผลติและการจดัส่ง (เชน่ 

การตดิฉลาก ฯลฯ) 

การเชือ่มโยงขอ้มูลของแต่ละองคก์รจะท าใหส้ามารถตรวจสอบยอ้นกลบัไดต้ลอดทัง้ห่วงโซอุ่ปทาน 

5. การจดัท าและการใหข้อ้มูลบนัทกึทีจ่ าเป็นส าหรบัการตรวจสอบยอ้นกลบั 
1) การจดัท าระบบตรวจสอบยอ้นกลบั 
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(1) จดัท าขัน้ตอนทีเ่กีย่วขอ้งกบัการตรวจสอบยอ้นกลบัเป็นลายลกัษณอ์กัษรตามลกัษณะผลติภณัฑ ์

(รวมถงึวตัถุดบิ วสัดุบรรจภุณัฑท์ีจ่ดัซ ือ้จากภายนอก และกระบวนการทีว่่าจา้งภายนอก 

โดยตอ้งสามารถระบุแต่ละรายการไดอ้ย่างชดัเจน) 

(2) ในทุกขัน้ตอนของผลติภณัฑ ์(รวมถงึผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป) ตอ้งสามารถระบุสถานะของวตัถุดบิ 

ฯลฯ ได ้(เมือ่ไหร ่จากไหน คอือะไร และปรมิาณเทา่ใด) 

(3) ก าหนดหน่วยของล็อตของผลติภณัฑแ์ละวตัถุดบิตามความจ าเป็น 
(4) ก าหนดขัน้ตอนการจดัท าการบนัทกึขอ้มูลการรบัเขา้–จา่ยออก 

และขัน้ตอนการเก็บรกัษาบนัทกึตาม (1)–(3) และน าไปปฏบิตั ิ

(5) ยนืยนัว่าระบบตรวจสอบยอ้นกลบัท างานอย่างมปีระสทิธภิาพ ครอบคลุมงานระหว่างผลติ 

ผลติภณัฑท์ีน่ าไปใชใ้หม่ งานทีแ่กไ้ข และผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

(6) เก็บตวัอย่างผลติภณัฑต์ามล็อตเมือ่จ าเป็น 

2) การใหข้อ้มูลบนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบั 
(1) ก าหนดขัน้ตอนการจดัท าและการเก็บรกัษาบนัทกึและน าไปปฏบิตั ิ(ดู FSM 9.2) 

(2) เมือ่หน่วยงานภาครฐัรอ้งขอ ตอ้งส่งมอบบนัทกึทีเ่กีย่วขอ้งกบัการตรวจสอบยอ้นกลบั 

 3)  ตวัอย่างบนัทกึทีเ่กีย่วขอ้งกบัการตรวจสอบยอ้นกลบั 
ตวัอย่างหลกัของบนัทกึทีจ่ าเป็นเพือ่ประกนัการตรวจสอบยอ้นกลบัได ้มดีงัต่อไปนี ้

 

● ตวัอย่างของกระบวนการและบนัทกึทีจ่ าเป็นส าหรบัตรวจสอบยอ้นกลบั 

 การรบัเขา้ การผลติ การจดัเก็บ การจดัส่ง 

ขอ้มูลผลติ

ภณัฑ ์
 ขอ้มูลวตัถุดบิ 
 ขอ้มูลความปลอ

ดภยัของอาหาร 

 บนัทกึการตรวจร ั

บ 

 รายงานการผลติประจ าวนั 
 บนัทกึการตรวจสอบ 

 บนัทกึกระบวนการผลติ 

 บนัทกึอุณหภูมผิลติภณัฑ ์
 บนัทกึสต็อกสนิคา้ 

 ขอ้มูลการจดั

ส่งผลติภณัฑ ์

 ขอ้มูลปลายท

าง (ลูกคา้) 

ขอ้มูลสภา

พแวดลอ้ม 

 บนัทกึอุณหภูมริ

ถขนส่ง 

 บนัทกึสุขลกัษณ

ะรถขนส่ง 

 บนัทกึทีเ่กีย่วขอ้งกบั GMP 

 ขอ้มูลผูร้บัผดิชอบ 

 บนัทกึอุณหภูมภิายในคลงัสิ

นคา้ 

 บนัทกึอุณหภู

มริถขนส่ง 

 บนัทกึสุขลกัษ

ณะรถขนส่ง 

ขอ้มูลการสุ่

มตวัอย่าง 

 บนัทกึตวัอย่างกอ่

นการผลติ 

 การตรวจรบัโดยฝ่ายควบคุม

คุณภาพ 

 ตวัอย่างผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รู

ป (ส าหรบัเก็บรกัษา) 

 บนัทกึการสอบเทยีบเคร ือ่งมื

อวดัและอุปกรณเ์ฝ้าระวงั 

 บนัทกึการสอบเทยีบเทอรโ์ม

มเิตอรค์วบคุมคุณภาพ 

 บนัทกึการสอบเทยีบเคร ือ่งมื

อวดัและอุปกรณเ์ฝ้าระวงั 

 ตวัอย่างผลติ

ภณัฑส์ุดทา้ย 

(ส าหรบัเก็บรกั

ษา) 

 
FSM 14.2 การทวนสอบระบบการตรวจสอบยอ้นกลบั 

●ขอ้ก ำหนด  

องคก์รตอ้งทวนสอบขัน้ตอนส าหรบัด าเนินงานและรกัษาการตรวจสอบยอ้นกลบั 

ดว้ยการทดสอบการตรวจสอบยอ้นกลบัอย่างนอ้ยปีละ 1 คร ัง้ เพือ่ยนืยนัว่าระบบท างานอย่างมปีระสทิธภิาพ 

และตอ้งบนัทกึผลการทวนสอบไว ้

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 
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องคก์รตอ้งจดัท าเป็นลายลกัษณอ์กัษรเกีย่วกบัขัน้ตอนการด าเนินการและการคงไวซ้ ึง่ระบบการตรวจสอบยอ้นกลบั 

และตอ้งทวนสอบอย่างน้อยปีละ  1 คร ัง้  เพื่อยืนยันว่าขั้นตอนดังกล่าวสามารถท างานไดอ้ย่างมีประสิทธิผล 

รวมทัง้ตอ้งปรบัปรุงแกไ้ขตามความจ าเป็น 

※ ตอ้งเก็บบนัทกึผลการทวนสอบไว ้(ดู FSM 9.2) 

 

 

FSM 15 การพฒันาผลติภณัฑ ์
●ขอ้ก ำหนด  

องคก์รตอ้งสรา้ง ด าเนินงาน และรกัษาขัน้ตอนการออกแบบและพฒันาผลติภณัฑ ์

เพือ่ใหม้ั่นใจว่าผลติภณัฑใ์หม่หรอืผลติภณัฑท์ีม่กีารเปลีย่นแปลงขอ้ก าหนดหรอืกระบวนการผลติสามารถผ

ลติไดอ้ย่างปลอดภยัและเป็นไปตามขอ้ก าหนดทางกฎหมายและกฎระเบยีบ 

ในขัน้ตอนการพฒันานี ้ขอ้ก าหนดของผลติภณัฑแ์ละบรกิารทีน่ าเสนอตอ้งเป็นไปตามขอ้ก าหนดของลูกคา้ 
และหลงัจากทีไ่ดร้ะบุอนัตรายดา้นความปลอดภยัของอาหารทัง้หมดแลว้ 

ตอ้งด าเนินการทบทวนเพือ่ประเมนิและอนุมตัคิวามเหมาะสมในการรบัประกนัความปลอดภยัของอาหารในขัน้

ตอนการออกแบบและพฒันา 

 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. ขอ้ก าหนดนีเ้กีย่วขอ้งกบัขัน้ตอนการออกแบบและพฒันาผลติภณัฑใ์หม่ 

หรอืผลติภณัฑท์ีม่กีารเปลีย่นแปลงขอ้ก าหนด (Specification) และกระบวนการผลติ 

โดยครอบคลุมขอ้ก าหนดดงัต่อไปนี ้

1) จดัท า น าไปปฏบิตั ิและคงรกัษาไวซ้ ึง่ขัน้ตอนการออกแบบและพฒันาผลติภณัฑ ์

2) ในขัน้ตอนดงักล่าว 

ตอ้งมกีารทบทวนเพือ่ประเมนิและอนุมตัคิวามเหมาะสมของการประกนัความปลอดภยัของอาหารในก

ระบวนการออกแบบและพฒันา 

 

1) เกีย่วกบัขัน้ตอนการออกแบบและพฒันาผลติภณัฑ ์

การออกแบบและพฒันา ไม่ไดห้มายถงึเฉพาะการพฒันาผลติภณัฑใ์หม่เท่าน้ัน 

แต่ยงัรวมถงึการเปลีย่นแปลงขอ้ก าหนดและกระบวนการผลติของผลติภณัฑเ์ดมิดว้ย 

โดยในการจดัท าขัน้ตอนดงักล่าว สามารถอา้งองิขอ้ 8.3 ของ ISO 9001:2015 
ในการพฒันาผลติภณัฑใ์หม่ หรอืผลติภณัฑท์ีม่กีารเปลีย่นแปลงกระบวนการผลติ 

อาจเกดิปัญหาทีไ่ม่คาดคดิได ้ผูพ้ฒันาผลติภณัฑต์อ้งพจิารณาอนัตราย (Hazards) 

และการปฏบิตัติามกฎหมายอย่างรอบคอบ ประเด็นส าคญัทีค่วรพจิารณาในการพฒันาผลติภณัฑม์ดีงันี ้ 

(1) ไดพ้จิารณาอนัตรายเฉพาะของผลติภณัฑอ์ย่างรอบคอบ 

และออกแบบเพือ่ลดความเสีย่งใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ดหรอืไม่ 

(2) ไดด้ าเนินการทดสอบอายุการเก็บรกัษาของผลติภณัฑล์่วงหนา้อย่างเพยีงพอ 
เพือ่รบัรองความปลอดภยัของผลติภณัฑห์รอืไม่ 

(3) ไดพ้จิารณาการไหลของผลติภณัฑ ์การจดัวางเคร ือ่งจกัร และคุณลกัษณะของเคร ือ่งจกัร ฯลฯ 

เพือ่ไม่ใหส้่งผลกระทบต่อผลติภณัฑห์รอืไม่ 

(4) ไดค้ านึงถงึการปนเป้ือนขา้ม (Cross-contamination) และการสมัผสัขา้มของสารกอ่ภูมแิพ ้(Allergen cross-

contact) หรอืไม่ 

(5) วตัถุดบิทีใ่ชม้ขีอ้จ ากดัทางกฎหมายหรอืไม่ และมขีอ้จ ากดัทางกฎหมายเกีย่วกบัฉลากหรอืไม่ 
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(6) ฉลากหรอืรูปแบบผลติภณัฑอ์าจกอ่ใหเ้กดิการใชผ้ดิวธิหีรอืไม่ 

(7) ผูท้ีอ่อกแบบและพฒันาไดร้บัการอบรมเกีย่วกบัอนัตรายและความปลอดภยัของอาหารหรอืไม ่

 

2) เกีย่วกบักระบวนการทบทวนเพือ่ประเมนิและอนุมตั ิ

(1) เพือ่แสดงใหเ้ห็นถงึความสอดคลอ้งตามขอ้ก าหนดของมาตรฐาน 

จ าเป็นตอ้งมกีระบวนการทีบ่คุคลหรอืหน่วยงานอืน่ทีไ่ม่ใชผู่พ้ฒันา 
ท าหนา้ทีป่ระเมนิและอนุมตัอิย่างเป็นกลางเกีย่วกบัความเหมาะสมของการประกนัความปลอดภยัข

องผลติภณัฑใ์หม่ หรอืผลติภณัฑท์ีม่กีารเปลีย่นแปลงกระบวนการผลติ ทัง้นี ้

กระบวนการประเมนิและอนุมตัดิงักล่าวอาจด าเนินการโดยทมี HACCP หรอืหลายหน่วยงานรว่มกนั 

(2) อย่างไรก็ตาม 

สิง่ส าคญัคอืผูพ้ฒันาหรอืหน่วยงานพฒันาเป็นผูท้ีม่คีวามรูค้วามเขา้ใจเกีย่วกบัการวเิคราะหอ์นัต

รายของผลติภณัฑน้ั์นมากทีสุ่ด 
แมว้่าจะมกีระบวนการประเมนิความเหมาะสมวา่ประกนัความปลอดภยัในระดบัใด 

แต่ความรบัผดิชอบหลกัในการวเิคราะหอ์นัตรายยงัคงอยู่ทีผู่พ้ฒันาหรอืหน่วยงานพฒันา 

(3) ผูร้บัผดิชอบ ต าแหน่งงาน 

หรอืหน่วยงานทีท่ าหนา้ทีด่ าเนินการทบทวนเพือ่ประเมนิและอนุมตัติามขอ้ก าหนดของมาตรฐาน 

ควรมกีารระบุไวอ้ย่างชดัเจนในระเบยีบขอ้บงัคบัเกีย่วกบัการแบ่งหนา้ทีค่วามรบัผดิชอบขององคก์

ร  
 

 

FSM 16 การจดัการสารกอ่ภูมแิพ ้

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งจดัท าเอกสารแผนการจดัการสารกอ่ภูมแิพ ้ด าเนินการและรกัษาใหเ้หมาะสม 

แผนการจดัการสารกอ่ภูมแิพต้อ้งประกอบดว้ยขัน้ตอนต่อไปนี ้ 
● ขัน้ตอนการควบคุมเพือ่ลดหรอืก าจดัความเสีย่งการปนเป้ือนขา้ม 

โดยอา้งองิจากการประเมนิความเสีย่งการปนเป้ือนขา้มของสารกอ่ภูมแิพอ้ย่างถูกตอ้ง  

● ขัน้ตอนการจดัการวตัถุดบิ (รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ) ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป งานระหว่างผลติ 

งานทีแ่กไ้ข และผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนขา้มของสารกอ่ภูมแิพใ้นทุกขัน้ตอนตัง้แต่การผลติจนถงึการจดัส่ง  

● ขัน้ตอนการท าความสะอาด การลา้ง และการทวนสอบบรเิวณทีส่มัผสัอาหาร  

● ขัน้ตอนการระบุและตดิฉลากสารกอ่ภูมแิพท้ีต่อ้งควบคุมในทุกขัน้ตอนตัง้แต่การผลติจนถงึการจดัส่ง  

นอกจากนี ้

ตอ้งมแีผนเพือ่รบัประกนัว่าผลติภณัฑท์ัง้หมดทีจ่ะจดัส่งและวางจ าหน่ายทีม่หีรอือาจมสีารกอ่ภูมแิพป้นเป้ือน 

จะตอ้งมกีารแสดงฉลากตามกฎหมายของประเทศปลายทางและขอ้ก าหนดของลูกคา้ทีเ่กีย่วขอ้ง 

 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. สารกอ่ภูมแิพท้ีต่อ้งควบคุม 

สารกอ่ภูมแิพค้อืสารทีท่ าใหเ้กดิปฏกิริยิาแพ ้ในระดบัสากล สารกอ่ภูมแิพห้ลกัม ี8 ประเภท ไดแ้ก ่

ธญัพชืทีม่กีลูเตน สตัวน์ ้ามเีปลอืก ไข ่ปลา นม ถัว่ลสิง ถัว่เหลอืง และถัว่เปลอืกแข็ง  

องคก์รตอ้งค านึงถงึอุบตักิารณท์ีอ่าจเกดิขึน้กบัผูบ้รโิภคจากสารกอ่ภูมแิพ ้

※ กรณีตวัอย่างอา้งองิในประเทศญีปุ่่ น (ทีม่า: เว็บไซตส์ านักงานคุม้ครองผูบ้รโิภค) 



41 

https://www.caa.go.jp/policies/policy/food_labeling/food_sanitation/allergy/ 

  (ตอ้งตรวจสอบขอ้มูลฉบบัล่าสุดจากเว็บไซตด์งักล่าว) 

2. องคก์รตอ้งควบคุมสารกอ่ภูมแิพจ้าก 3 มุมมอง ดงันี ้

1) ตอ้งป้องกนัหรอืลดโอกาสการสมัผสัขา้มของสารกอ่ภูมแิพ ้(Allergen cross-contact) ใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด 

2) ขอ้มูลทีใ่ชร้ะบุสารกอ่ภูมแิพท้ีม่อียู่ในอาหารตอ้งชดัเจนและถูกตอ้ง โดยเฉพาะวตัถุดบิทีจ่ดัซ ือ้ 

ตอ้งแจง้ใหซ้พัพลายเออรท์ราบเกีย่วกบัการควบคุมสารกอ่ภูมแิพอ้ย่างเหมาะสมและขอ้ก าหนดอืน่ๆ 
3) หลงัการจดัส่ง 

ตอ้งสามารถถ่ายทอดขอ้มูลสารกอ่ภูมแิพท้ีม่อียู่ในอาหารไปยงัทุกขัน้ตอนของกระบวนการโลจสิตกิ

สไ์ดอ้ย่างถูกตอ้ง 

3. ตอ้งระบุสารกอ่ภูมแิพท้ีต่อ้งควบคุมในทุกขัน้ตอนตัง้แต่การผลติจนถงึการจดัส่ง 

และตอ้งจดัท าแผนการควบคุมสารกอ่ภูมแิพเ้ป็นลายลกัษณอ์กัษร ด าเนินการ และคงรกัษาอย่างเหมาะสม 

1) ระบุสารกอ่ภูมแิพท้ีอ่าจมอียู่จากขอ้ก าหนดของวตัถุดบิทีใ่ช ้
2) แยกพืน้ทีร่บัเขา้และจดัเก็บตามชนิดของสารกอ่ภูมแิพ ้

3) ก าหนดสารกอ่ภูมแิพท้ีต่อ้งควบคุมตามแผนการผลติ 

และท าใหส้ามารถตรวจสอบไดใ้นแต่ละสายการผลติ 

4) แยกเคร ือ่งมอืและอุปกรณท์ีใ่ชใ้นหอ้งช ัง่ตวง 

5) ระบุจดุทีผ่งสารกอ่ภูมแิพอ้าจฟุ้ งกระจายในโรงงาน และด าเนินมาตรการป้องกนัการฟุ้ งกระจาย 

6) ก าหนดแนวทางการสลบัสายการผลติทีไ่ม่สามารถลา้งดว้ยน ้าได ้(เชน่ ผลติภณัฑช์นิดผง 
ผลติภณัฑไ์ขมนั (เชน่ ชอ็กโกแลตสเปรด ฯลฯ) 

7) ควบคุมการแสดงฉลากและการใชผ้ลติภณัฑท์ีน่ าไปใชใ้หม่และงานระหว่างผลติ  

8) ด าเนินมาตรการป้องกนัการตดิฉลากผดิ 

9) ส าหรบัการควบคุมสารกอ่ภมูแิพ ้ปฏบิตัติามกฎหมายของประเทศทีจ่ าหน่าย 

(ขอ้ก าหนดการแสดงฉลากสารกอ่ภูมแิพ)้ อย่างเครง่ครดั 

4. การจดัท าขัน้ตอนควบคุมเพือ่ลดหรอืก าจดัความเสีย่งจากการสมัผสัขา้ม ตวัอย่างมาตรการมดีงันี ้
1) แยกและระบุอุปกรณ/์ภาชนะทีใ่ชใ้นการผลติ (เชน่ ถุงพลาสตกิ พลัว่ตกั ฯลฯ) 

ตามชนิดของสารกอ่ภูมแิพ ้และหลกีเลีย่งการใชป้ะปน 

2) ก าหนดขัน้ตอนควบคุมเพือ่ป้องกนัการสมัผสัขา้มผ่านชดุท างาน ถุงมอื ฯลฯ 

3) ใชก้ารแบ่งพืน้ทีท่างกายภาพ เชน่ ผนัง ฉากกัน้ ม่าน ฯลฯ เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนขา้มจากผง 

รวมถงึตรวจสอบและท าความสะอาดแผ่นกรองของระบบปรบัอากาศและเคร ือ่งดูดฝุ่ นอย่างสม ่าเสมอ 

4) จดัท าขัน้ตอนการจดัการวตัถุดบิ (รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑ)์ ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป งานระหว่างผลติ 
งานแกไ้ข และผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

เพือ่ป้องกนัการสมัผสัขา้มในทุกขัน้ตอนตัง้แต่การผลติจนถงึการจดัส่ง 

5) ก าหนดขัน้ตอนการท าความสะอาด การลา้ง และวธิกีารทวนสอบ เพือ่ป้องการการสมัผสัขา้ม 

6) หากใชส้ายการผลติเดยีวกนัผลติหลายผลติภณัฑ ์

ควรวางแผนการผลติจากผลติภณัฑท์ีม่ชีนิดสารกอ่ภูมิแพน้อ้ยไปสู่ผลติภณัฑท์ีม่ชีนิดมากกว่า 

(หากเป็นไปได)้ 
5. เมือ่พฒันาผลติภณัฑท์ีม่สีารกอ่ภูมแิพ ้ตอ้งทดสอบสายการผลติ 

เพือ่ยนืยนัความเหมาะสมของการควบคุม 

6. ในการจดัท าฉลากผลติภณัฑ ์

ตอ้งแสดงขอ้มูลสารกอ่ภูมแิพต้ามกฎหมายของประเทศปลายทางการจ าหน่าย 

(กฎทีเ่กีย่วกบัฉลากสารกอ่ภูมแิพ)้ 
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7. หากจ าเป็นตอ้งมกีารทวนสอบ (เชน่ วเิคราะห ์ฯลฯ) ตอ้งก าหนดขัน้ตอน ด าเนินการ 

และบนัทกึผลการทวนสอบรวมทัง้เก็บรกัษาบนัทกึไว ้

8. ตอ้งจดัการฝึกอบรมเกีย่วกบัสารกอ่ภูมแิพแ้กพ่นักงานทุกคนทีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติอาหาร 

รวมถงึพนักงานช ัว่คราวและพนักงานซอ่มบ ารุง 

9. โปรดดูขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้งต่อไปนี ้FSM 4 

(การปฏบิตัติามกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของอาหาร), 13.1 (การจดัการการจดัซือ้), 13.2 
(การจดัการซพัพลายเออร)์, 13.3 (การจดัการการจดัจา้งภายนอก), 15 (การพฒันาผลติภณัฑ)์, 18.1 

(การแสดงฉลากผลติภณัฑ ์(ผลติภณัฑ ์B to C) และ 18.2 (การแสดงฉลากผลติภณัฑ ์(ผลติภณัฑ ์B to B, 

งานระหว่างผลติ, ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป), รวมถงึขอ้ก าหนด GMP 3, 4.2, 5, 6.1, 6.2, 7, 8, 9, 11, 13, 14, 15, 17 

(หวัขอ้ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการป้องกนัการปนเป้ือนในกระบวนการผลติ) 

10. รายละเอยีดเพิม่เตมิเกีย่วกบักรณีศกึษาใน “การควบคุมสารกอ่ภูมแิพ”้ โปรดดู CODEX Alimentarius, Code of 

practice on food allergen management for food business operators (CXC 80-2020) 
 

 

FSM 17 การจดัการเคร ือ่งมอืวดัและอุปกรณต์รวจเฝ้าระวงั 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งระบุเคร ือ่งมอืและอุปกรณท์ีใ่ชใ้นการวดัพารามเิตอรท์ีจ่ าเป็นส าหรบัการรบัประกนัความปลอดภยัข

องอาหาร  

นอกจากนี ้เคร ือ่งมอืและอุปกรณท์ีร่ะบุตอ้งไดร้บัการสอบเทยีบเป็นระยะ ทัง้นี ้

การสอบเทยีบเคร ือ่งมอืและอปุกรณเ์หล่านีต้อ้งด าเนินงานตามมาตรฐานทีเ่ป็นทีย่อมรบัในประเทศน้ันหรอืระดั

บสากล หรอืตามวธิกีารทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลบัไดท้ีไ่ดร้บัการยอมรบัโดยสมเหตุสมผล 

หากพบวา่เคร ือ่งมอืและอุปกรณม์คีวามคลาดเคลือ่น 
องคก์รตอ้งด าเนินการแกไ้ขอย่างเหมาะสมและบนัทกึการด าเนินการน้ันไว ้

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. ประการแรก 

ตอ้งระบุเคร ือ่งมอืและอุปกรณว์ดัทีใ่ชส้ าหรบัวดัค่าพารามเิตอรท์ีจ่ าเป็นซึง่มผีลต่อความปลอดภยัของอาห

าร รวมถงึ CCP ใหเ้ป็นขอบเขตทีต่อ้งควบคุม 
เคร ือ่งมอืและอุปกรณว์ดัดงักล่าวตอ้งสามารถวดัค่าพารามเิตอรท์ีจ่ าเป็นต่อการประกนัความปลอดภยัขอ

งอาหารได ้และตอ้งมชีว่งการวดั (Range) และความแม่นย า (Accuracy) ทีเ่หมาะสมกบัสิง่ทีว่ดั 

ตวัอย่างของเคร ือ่งมอืและอุปกรณว์ดัเชน่ เคร ือ่งตรวจจบัโลหะ เคร ือ่งเอกซเรยต์รวจสอบ เคร ือ่งช ัง่น ้าหนัก 

เทอรโ์มมเิตอร ์ เป็นตน้ 

2. ในบางกรณี การวดัพารามเิตอรเ์พือ่ประกนัความปลอดภยัของอาหาร อาจใชเ้คร ือ่งมอืหรอือุปกรณอ์ืน่วดั 

และก าหนดพารามเิตอรท์ดแทนในการวดั ตวัอย่างเชน่ ในกระบวนการตม้ อาจใชเ้คร ือ่งช ัง่น ้าหนัก 
ในการควบคุมน ้าหนักวตัถุดบิหรอืปรมิาณน ้าในหมอ้ตม้ 

เพือ่เป็นวธิทีดแทนหรอืใชร้ว่มกบัเทอรโ์มมเิตอรใ์นการควบคุมอุณหภูมแิกนกลางของอาหาร 

เคร ือ่งมอืหรอือุปกรณท์ีใ่ชใ้นลกัษณะนีอ้าจตอ้งอยู่ในขอบเขตการควบคุมดว้ยเชน่กนั 

การก าหนดพารามเิตอรท์ดแทนจ าเป็นตอ้งมกีารยนืยนัความเหมาะสมโดยมหีลกัฐานทางวทิยาศาสตร ์

(เชน่ เอกสารอา้งองิหรอืผลการทดลองฯลฯ) (ดู HACCP ขัน้ตอนที ่8 หลกัการที ่3) 

3. ประการทีส่อง ตอ้งก าหนดวธิกีารเฝ้าระวงั (Monitoring) 
ส าหรบัเคร ือ่งมอืและอุปกรณว์ดัทีอ่ยู่ในขอบเขตการควบคุม 
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4. ประการทีส่าม เคร ือ่งมอืและอุปกรณว์ดัทีอ่ยู่ในขอบเขตการควบคุมตอ้งไดร้บัการสอบเทยีบ (Calibration) 

“การสอบเทยีบ” เคร ือ่งมอืและอุปกรณว์ดัเป็นหน่ึงในวธิกีารทวนสอบ (Verification) เพือ่ยนืยนัความใชไ้ด ้

(Validity) ของค่าตวัเลขทีว่ดั โดยครอบคลุมทัง้การส่งสอบเทยีบภายนอกและการสอบเทยีบภายในองคก์ร 

5. การสอบเทยีบตอ้งด าเนินการและบนัทกึผลตามขอ้ก าหนดของกฎหมาย 

ตารางเวลาทีผู่ผ้ลติเคร ือ่งมอืแนะน า หรอืตารางเวลาทีอ่งคก์รก าหนดไว ้

6. การสอบเทยีบตอ้งด าเนินการตามมาตรฐานของประเทศหรอืมาตรฐานสากล 
หรอืวธิกีารทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลบัไดแ้ละเป็นทีย่อมรบัอย่างสมเหตุสมผล หากจ าเป็น 

ควรจดัหาเอกสารแผนผงัระบบการตรวจสอบยอ้นกลบั อย่างไรก็ตาม 

หากไม่มมีาตรฐานสากลหรอืวธิกีารดงักล่าว 

องคก์รสามารถใชว้ธิกีารทีส่มเหตุสมผลและทีไ่ดร้บัการยนืยนัความเหมาะสมและทวนสอบอย่างเป็นกลาง

โดยองคก์รเองหรอืโดยสมาคมอุตสาหกรรม หรอืหากมกีารรบัประกนัจากผูผ้ลติเคร ือ่งมอื 

ก็สามารถใชเ้ป็นหลกัฐานยนืยนัความเหมาะสมได ้
7. หากไม่มมีาตรฐานอา้งองิ 

ตอ้งจดัเก็บขอ้มูลทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรเกีย่วกบัเกณฑท์ีใ่ชใ้นการสอบเทยีบหรอืทวนสอบ 

8. เคร ือ่งมอืและอุปกรณท์ีผ่่านการสอบเทยีบแลว้ ซึง่ใชใ้นการวดั การเฝ้าระวงั การทดสอบ 

และการตรวจสอบ ตอ้งไดร้บัการควบคุมเพือ่ป้องกนัความเสยีหายหรอืการปรบัตัง้ค่าผดิพลาด 

9. หากพบวา่เคร ือ่งมอืหรอือปุกรณซ์ึง่ใชใ้นการวดั การเฝ้าระวงั การทดสอบ 

หรอืการทดสอบมคีวามคลาดเคลือ่น ตอ้งจดัท าบนัทกึ 
และพรอ้มทัง้ก าหนดและด าเนินขัน้ตอนการปฏบิตังิานส าหรบัการประเมนิและจดัการทีเ่หมาะสมกบัผลติภั

ณฑท์ีอ่าจไดร้บัผลกระทบ พรอ้มทัง้บนัทกึการด าเนินการดงักล่าวไว ้

 
 

FSM 18.1 การแสดงฉลากผลติภณัฑ ์(ผลติภณัฑ ์B to C) 
●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งก าหนดและด าเนินการขัน้ตอนเพือ่ตดิหรอืแนบขอ้มูลบนผลติภณัฑท์ัง้หมด เพือ่ใหส้ามารถจดัการ 

จดัวาง เก็บรกัษา ปรุง และใชผ้ลติภณัฑอ์ย่างปลอดภยัในห่วงโซอุ่ปทานอาหารหรอืเมือ่ถงึมอืผูบ้รโิภค 

นอกจากนี ้

ผลติภณัฑส์ุดทา้ยตอ้งไดร้บัการตดิฉลากตามขอ้ก าหนดทางกฎหมายและกฎระเบยีบดา้นความปลอดภยัของ

อาหารของประเทศทีจ่ าหน่าย 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. องคก์รตอ้งใหข้อ้มูลดา้นสุขลกัษณะอาหารอย่างเพยีงพอ 

เพือ่ใหผู้บ้รโิภคสามารถตระหนักถงึสิง่ต่อไปนีไ้ด ้

1) ตระหนักถงึความส าคญัของการอ่านและท าความเขา้ใจขอ้มูลบนฉลากหรอืสือ่อืน่ ๆ 
2) สามารถเลอืกผลติภณัฑท์ีเ่หมาะสมกบัตนเอง รวมถงึขอ้มูลเกีย่วกบัสารกอ่ภูมแิพ ้

3) สามารถป้องกนัการปนเป้ือนและการเพิม่จ านวนหรอืการคงอยู่ของเชือ้กอ่โรคในอาหาร 

โดยการเก็บรกัษา การปรุง และการใชอ้าหารอย่างถูกตอ้ง 

2. ส าหรบัผลติภณัฑแ์บบ B to C (ผลติภณัฑท์ีจ่ าหน่ายแกผู่บ้รโิภคทั่วไป) 

ตอ้งจดัหาขอ้มูลเกีย่วกบัการแสดงฉลากตามขอ้ก าหนดทางกฎหมายและกฎระเบยีบของประเทศผูผ้ลติแล

ะประเทศทีจ่ าหน่าย (เชน่ ขอ้มูลเกีย่วกบัสารกอ่ภูมแิพ ้วตัถุเจอืปนอาหาร ฯลฯ) 
และตอ้งแสดงฉลากอย่างถูกตอ้ง 

3. ประเด็นทีต่อ้งระบใุนการแสดงฉลากเพือ่แสดงความปลอดภยัของอาหารอย่างชดัเจน มดีงันี ้
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1) กลุ่มผูใ้ชห้รอืผูบ้รโิภคเป้าหมาย รวมถงึปลายทางการจ าหน่าย 

2) เงือ่นไขการบรโิภคเฉพาะของผลติภณัฑ ์เชน่ ส าหรบับรโิภคสด หรอืส าหรบัปรุงใหส้กุ ฯลฯ 

3) วตัถุประสงคก์ารใชว้ตัถุดบิหรอืเคร ือ่งปรุง 

4) หลกัเกณฑใ์นการก าหนดวนัหมดอายุ (Use-by date) หรอืวนัทีค่วรบรโิภคกอ่น (Best-before date) 

5) อุณหภูมแิละวธิกีารจดัเก็บรกัษา 

4. ขอ้มูลทีจ่ าเป็นของผลติภณัฑต์อ้งพมิพล์งบนวสัดุบรรจภุณัฑห์รอืแนบไปกบัสนิคา้ตามขอ้ก าหนดในเอก

สารขอ้ก าหนดผลติภณัฑ ์(Product specification) 

5. ตอ้งก าหนดขัน้ตอนในการตรวจสอบความถูกตอ้งของขอ้มูลทีแ่สดงบนฉลาก 

6. ตอ้งก าหนดขัน้ตอนเพือ่ป้องกนัการสลบักนัระหว่างผลติภณัฑก์บัวสัดุบรรจภุณัฑท์ีม่กีารแสดงฉลาก 

7. ขอ้มูลทีแ่สดงบนผลติภณัฑต์อ้งตรวจสอบใหส้อดคลอ้งกบัขอ้มูลทีจ่ดัท าเป็นลายลกัษณอ์กัษรตาม HACCP 

ขัน้ตอนที ่2 (การยนืยนัคุณลกัษณะของผลติภณัฑ)์ และ HACCP ขัน้ตอนที ่3 (การยนืยนัวตัถุประสงคก์ารใช ้

(วธิใีช)้ ผลติภณัฑ)์  
  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

■ การจดัการขอ้มูลวตัถุดบิทีอ่ยู่ในอาหารทีก่อ่ใหเ้กดิภูมแิพ ้(ตวัอย่าง) [①] 
● การท าขอ้มูลสารกอ่ภูมแิพท้ีม่อียู่ในวตัถุดบิ ● 

สามารถระบุสารกอ่ภูมแิพท้ีม่อียู่ในผลติภณัฑส์ุดทา้ยได ้  

ชือ่วตัถุดบิ ผูผ้ลติ ขอ้ก าหนด สารกอ่ภูมแืพ ้  ชือ่ 

ผลติภณัฑ ์

ประเภท วตัถุดบิ 

ทีใ่ช ้

สารกอ่ภูมแืพ ้

แป้งสาล ีไข่ นม ........ เจลาตนิ  แป้งสาล ี ไข่ นม ........ เจลาตนิ 

A   〇 △ ×  ×  

อุดง้ 

แกงกะหรี ่

แกงกะหรี ่

A 〇 △ ×  × 

ชือ่วตัถุดบิ ผูผ้ลติ ขอ้ก าหนด สารกอ่ภูมแืพ ้  B 〇 〇 ×  × 

แป้งสาล ีไข่ นม ........ เจลาตนิ ⇒ C      

B   〇 〇 ×  ×  
อุดง้ 

D      

ชือ่วตัถุดบิ ผูผ้ลติ ขอ้ก าหนด สารกอ่ภูมแืพ ้  E 〇 △ ×  × 

แป้งสาล ีไข่ นม ........ เจลาตนิ  สารกอ่ภูมแิพใ้นผลติภณัฑส์ุดทา้ย 〇 〇 ×  × 

E   〇 △ ×  ×          

ขอ้ควรระวงัในการแสดงฉลากผลติภณัฑ ์
(ตวัอย่าง) 
    ■ การตรวจสอบการแสดงวนัหมดอายุ 
    ● ควรตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่วนัทีถู่กตอ้ง   
     • การตรวจสอบควรท าโดยพนักงานหลายคน 
     • ตรวจสอบวนัทีโ่ดยเทยีบกบัใบสัง่งานหรอืปฏทินิ 
     • 
น าบรรจภุณัฑท์ีพ่มิพแ์ลว้มาตดิลงในแบบฟอรม์บนัทกึ 

    ● จดุทีต่อ้งตรวจสอบ 
     • วนัทีท่ีก่ าหนดไวม้คีวามผดิพลาดหรอืไม่ 
     • ต าแหน่งทีพ่มิพม์คีวามผดิพลาดหรอืไม่ 
     • ตวัอกัษรจาง แหวง่ เลอะ หรอืตกหล่นหรอืไม่ 
     • ระวงัเป็นพเิศษ! 
ในชว่งรอยต่อทีม่กีารเปลีย่นปีหรอืเปลีย่นเดอืน

ขอ้มูลทีป้่อนผดิบ่
อยๆ 

วนันีค้อืวนัที ่○○ เดอืน ○ ปี ○  
วนัหมดอายุคอืวนัที ่○○ เดอืน 

○ ปี ○ 

ตวัอกัษรจาง 

อา้งองิบางสว่นจาก “ค าอธบิายขอ้ก าหนดพืน้ฐานเพือ่การยกระดบัอย่างเขา้ใจง่าย” 
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อา้งองิบางสว่นจาก “ค าอธบิายขอ้ก าหนดพืน้ฐานเพือ่การยกระดบัอย่างเขา้ใจง่าย” 

โดยมูลนิธศิูนยอ์ุตสาหกรรมอาหาร 

 
 

FSM 18.2 การแสดงฉลากผลติภณัฑ ์(ผลติภณัฑ ์B to B, งานระหว่างผลติ, ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป) 

●ขอ้ก ำหนด 

อ ง ค ์ ก ร ต ้ อ ง ก า ห น ด แ ล ะ ด า เ นิ น ก า ร ต า ม ขั้ น ต อ น ใ น ก า ร ใ ห ้ ข ้ อ มู ล 

เ พื่ อ ใ ห ้ ลู ก ค ้ า ห ร ื อ ผู ้ บ ร ิ โ ภ ค ส า ม า ร ถ ร ับ รู ้ข ้ อ มู ล ค ว า ม ป ล อ ด ภั ย ข อ ง ผ ลิ ต ภั ณ ฑ ์ไ ด ้  

แม ้ในกรณีที่ไ ม่มีการแสดงหรือแนบขอ้มูลไวก้ ับผลิตภัณฑ  ์ เช่น  อาหารที่ผ่านการแปรรูปขั้นตน้ 

วตัถุดบิส าหรบัใชใ้นอุตสาหกรรม หรอืผลติภณัฑท์ีอ่ยู่ระหว่างกระบวนการแปรรูป ฯลฯ 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. องคก์รตอ้งใหข้อ้มูลดา้นสุขลกัษณะอาหารอย่างเพยีงพอ 

เพือ่ใหผู้บ้รโิภคสามารถตระหนักถงึสิง่ต่อไปนีไ้ด ้

1) ตระหนักถงึความส าคญัของการอ่านและท าความเขา้ใจขอ้มูลบนฉลากหรอืสือ่อืน่ ๆ 

2) สามารถเลอืกผลติภณัฑท์ีเ่หมาะสมกบัตนเอง รวมถงึขอ้มูลเกีย่วกบัสารกอ่ภูมแิพ ้

3) สามารถป้องกนัการปนเป้ือนและการเพิม่จ านวนหรอืการคงอยู่ของเชือ้กอ่โรคในอาหาร 
โดยการเก็บรกัษา การปรุง และการใชอ้าหารอย่างถูกตอ้ง 

2. ส าหรบัผลติภณัฑแ์บบ B to B งานระหว่างผลติ และผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป 

(ซึง่ไม่ใชผ่ลติภณัฑท์ีจ่ าหน่ายในรูปแบบส าหรบัผูบ้รโิภคทั่วไป) 

ตอ้งจดัหาขอ้มูลเกีย่วกบัการแสดงฉลากตามขอ้ก าหนดทางกฎหมายและกฎระเบยีบของประเทศผูผ้ลติแ

ละประเทศทีจ่ าหน่าย (เชน่ ขอ้มูลเกีย่วกบัสารกอ่ภูมแิพ ้วตัถุเจอืปนอาหารฯลฯ) 

และตอ้งแสดงฉลากอย่างถูกตอ้งตามวธิทีีส่อดคลอ้งกบักฎหมาย 
หรอืใหข้อ้มูลทีจ่ าเป็นแกคู่่คา้อย่างถูกตอ้ง  

3. ประเด็นทีต่อ้งระบุในการแสดงฉลากหรอืการใหข้อ้มูลเพือ่แสดงความปลอดภยัของอาหารอย่างชดัเจน 

มดีงันี ้

1) เงือ่นไขการบรโิภคเฉพาะของผลติภณัฑ ์เชน่ ส าหรบับรโิภคสด หรอืส าหรบัปรุงใหส้กุ ฯลฯ 

2) วตัถุประสงคก์ารใชว้ตัถุดบิหรอืเคร ือ่งปรุง 

3) หลกัเกณฑใ์นการก าหนดวนัหมดอายุหรอืวนัควรบรโิภคกอ่น  
4) อุณหภูมแิละวธิกีารจดัเก็บรกัษา 

4. ตอ้งก าหนดขัน้ตอนในการตรวจสอบความถูกตอ้งของขอ้มูลทีแ่สดงบนฉลากหรอืขอ้มูลทีใ่หแ้กคู่่คา้ 

5. ตอ้งก าหนดขัน้ตอนเพือ่ป้องกนัความไม่สอดคลอ้งกนัระหว่างผลติภณัฑก์บัขอ้มูลดา้นความปลอดภยัขอ

งผลติภณัฑ ์

6. ขอ้มูลดา้นความปลอดภยัของผลติภณัฑต์อ้งตรวจสอบใหส้อดคลอ้งกบัขอ้มูลทีจ่ดัท าเป็นลายลกัษณอ์กั

ษรตาม HACCP ขัน้ตอนที ่2 (การยนืยนัคุณลกัษณะของผลติภณัฑ)์ และ HACCP ขัน้ตอนที ่3 
(การยนืยนัวธิใีชผ้ลติภณัฑ)์ 

 
 

FSM 19.1 การวเิคราะหแ์ละการทดสอบ 
●ขอ้ก ำหนด 
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องคก์รตอ้งก าหนด ด าเนินการ และรกัษาขัน้ตอนในการทดสอบวตัถุดบิ ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รปู ผลติภณัฑ ์

และสภาพแวดลอ้มการผลติทีม่ผีลต่อความปลอดภยัของอาหาร  

การทดสอบดงักล่าวตอ้งด าเนินการโดยแผนกตรวจสอบหรอืหน่วยงานทดสอบทีม่คีวามเชีย่วชาญ 

โดยใชว้ธิกีารสุ่มตวัอย่างและวธิกีารทดสอบทีเ่หมาะสม  
การทดสอบทีม่ผีลกระทบส าคญัต่อความปลอดภยัของอาหารตอ้งด าเนินการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025  

นอกจากนี ้องคก์รตอ้งก าหนดและด าเนินการตามขัน้ตอนการวเิคราะหแ์ละตรวจสอบ (เชน่ 

วธิกีารและเกณฑท์ีใ่ช ้ฯลฯ) เพือ่ยนืยนัว่าผลติภณัฑเ์ป็นไปตามขอ้ก าหนดตลอดอายุการเก็บรกัษา 

และด าเนินการตามขัน้ตอนนี ้

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรปูธรรม 

1. ขอ้ก าหนดนีก้ าหนดใหอ้งคก์รตอ้งจดัท าและด าเนินการตามขัน้ตอนการทดสอบอย่างเป็นระบบ 

เพือ่ใหม้กีารทดสอบวตัถุดบิ ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป ผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

และสภาพแวดลอ้มการผลติทีม่ผีลต่อความปลอดภยัของอาหาร นอกจากนี ้

ตอ้งก าหนดขัน้ตอนการวเิคราะหแ์ละการทดสอบ (เชน่ วธิกีารและเกณฑก์ารตดัสนิฯลฯ) 

เพือ่ยนืยนัว่าผลติภณัฑเ์ป็นไปตามขอ้ก าหนดตลอดอายุการเก็บรกัษาของผลติภณัฑ ์

ขอบเขตและระดบัของเอกสารหรอืบนัทกึทีต่อ้งจดัท าใหเ้ป็นไปตาม FSM 9.1 และ FSM 9.2 

2. การทดสอบดงักล่าวตอ้ง “ด าเนินการโดยใชว้ธิกีารสุ่มตวัอย่างและวธิกีารวเิคราะหท์ีเ่หมาะสม” 

โดยองคก์รสามารถก าหนดวธิกีารเหลา่นีเ้องได ้โดยพจิารณาจากประเภทธรุกจิ รูปแบบการด าเนินการ 

ขนาดของธรุกจิ และความซบัซอ้นของงาน 

3. การทดสอบเหล่านีต้อ้งด าเนินการตามวธิกีารสุ่มตวัอย่างและวธิวีเิคราะหท์ีอ่งคก์รก าหนด ทัง้นี ้

สามารถด าเนินการโดยหน่วยงานตรวจสอบภายในหรอืโดยหน่วยงานวเิคราะหภ์ายนอกก็ได ้ 

4. “การทดสอบทีม่ผีลกระทบรา้ยแรงต่อความปลอดภยัของอาหาร” ยกตวัอย่างเชน่ การทวนสอบ CCP 
การทดสอบรบัเขา้วตัถุดบิทีจ่ดัซ ือ้ การทดสอบเพือ่พจิารณาการอนุมตัปิล่อยสนิคา้ 

ฯลฯโดยองคก์รเป็นผูก้ าหนดขอบเขตตามคุณลกัษณะของผลติภณัฑ ์

ทัง้นี ้การทดสอบดา้นคุณภาพไม่อยู่ในขอบเขตของขอ้ก าหนดนี ้

5. ส าหรบัผลการทดสอบ การตรวจสอบยอ้นกลบัไดเ้ชน่เดยีวกบัวตัถุดบิและผลติภณัฑ ์(ดู FSM 14.1) 

คอืสิง่ส าคญัต่อความปลอดภยัของอาหาร 

เพือ่ใหส้ามารถสบืหาสาเหตุไดอ้ย่างรวดเรว็เมือ่เกดิปัญหาทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของอาหาร 
6. ISO/IEC 17025 

เป็นมาตรฐานทีห่น่วยงานรบัรองใหก้ารรบัรองความสามารถของหอ้งปฏบิตักิารทดสอบและสอบเทยีบ 

ขอ้ก าหนดนีก้ าหนดใหก้ารทดสอบทัง้ภายในและภายนอกองคก์รตอ้งด าเนินการใหส้อดคลอ้งกบัแนวทาง

ของ ISO/IEC 17025 โดยมหีลกัการดงันี ้

1) หน่วยงานทดสอบหรอืหน่วยงานวเิคราะหภ์ายนอกตอ้งก าหนดความสามารถทีจ่ าเป็นของผูท้ดสอบ 

และใหผู้ท้ีไ่ดร้บัการศกึษา/ฝึกอบรมและมคีวามสามารถเป็นคนด าเนินการทดสอบ (อา้งองิ ISO/IEC 
17025 ขอ้ 6.2) 

2) หน่วยงานทดสอบตอ้งมสีภาพแวดลอ้มทีไ่ม่ส่งผลกระทบต่อความน่าเชือ่ถอืของผลการทดสอบ 

(อา้งองิ ISO/IEC 17025 ขอ้ 6.3) 

3) หน่วยงานทดสอบตอ้งมหีลกัฐานเชงิประจกัษว์า่อุปกรณท์ีใ่ชท้ดสอบท างานไดอ้ย่างเหมาะสม เชน่ 

บนัทกึการตรวจสอบ การสอบเทยีบ การปรบัตัง้ และการบ ารุงรกัษา ฯลฯ (อา้งองิ ISO/IEC 17025 ขอ้ 6.4) 

4) หน่วยงานทดสอบตอ้งระบุอุปกรณแ์ละสารทีจ่ าเป็น 
และจดัใหม้แีละรกัษาไวซ้ ึง่ระบบตรวจสอบยอ้นกลบัทางมาตรวทิยาส าหรบัผลทีว่ดัไดจ้ากสิง่เหลา่น้ัน 

ซึง่หมายถงึการด าเนินการสอบเทยีบโดยใชม้าตรฐานหรอืวสัดุอา้งองิมาตรฐาน (Standard Reference 



47 

Materials) ทีไ่ดร้บัการรบัรองวา่สามารถตรวจสอบยอ้นกลบัไปยงัระบบหน่วยวดัระหว่างประเทศ (SI) ได ้

เพือ่ใหม้ั่นใจไดว้่าจะไดผ้ลการวดัทีเ่หมอืนกนัแมจ้ะเปลีย่นสถานทีห่รอืผูป้ฏบิตังิานก็ตาม (อา้งองิ 

ISO/IEC 17025 ขอ้ 6.5)  

5) ในกรณีทีผ่ลติภณัฑแ์ละบรกิารทีไ่ดร้บัจากภายนอก 

ถูกน ามาเป็นส่วนหน่ึงในกจิกรรมของหน่วยงานทดสอบ ถูกส่งมอบใหแ้กลู่กคา้ในสภาพเดมิ 

หรอืส่งผลกระทบต่อการด าเนินงานดา้นการทดสอบ 
หน่วยงานทดสอบจะตอ้งสรา้งความมั่นใจว่ามกีารเลอืกใชเ้ฉพาะผลติภณัฑแ์ละบรกิารทีม่คีวามเหมา

ะสมเท่าน้ัน (อา้งองิ ISO/IEC 17025 ขอ้ 6.6)   

6) แผนกตรวจสอบขององคก์รตอ้งด าเนินการตรวจสอบความถูกตอ้งเพือ่ยนืยนัว่าวธิกีารและขัน้ตอนก

ารปฏบิตังิานทีใ่ช ้รวมถงึการเปลีย่นแปลงต่าง ๆ น้ันมคีวามเหมาะสมกบัวตัถุประสงคท์ีต่ ัง้ไว ้

ตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรมของการตรวจสอบความถูกตอ้ง เชน่ การตรวจสอบขดีจ ากดัการตรวจวดั 

ความสามารถในการท าซ า้ ความเป็นเสน้ตรงของกราฟมาตรฐาน 
และความเหมาะสมของการเตรยีมตวัอย่างทดสอบ เป็นตน้ 

โดยตอ้งด าเนินการตรวจสอบสิง่เหล่านีผ้า่นการวเิคราะห ์

และจดัเตรยีมหลกัฐานหรอืขอ้มูลอา้งองิทีเ่ป็นกลางไวด้ว้ย   

นอกจากนี ้

ในกรณีทีว่ธิกีารและขัน้ตอนการปฏบิตังิานทีใ่ชน้ั้นเป็นไปตามวธิมีาตรฐานสากลหรอืเป็นวธิทีีใ่ชง้าน

โดยทั่วไป องคก์รสามารถใชว้ธิมีาตรฐานหรอืเอกสารอา้งองิในอดตีเป็นฐานขอ้มูลอา้งองิ 
และใชว้ธิกีารเฝ้าระวงัภายใตก้จิกรรมการทวนสอบ 

เพือ่ยนืยนัว่าไดผ้ลการทดสอบทีเ่หมาะสมแทนได ้(อา้งองิ ISO/IEC 17025 ขอ้ 6.5 และ 7.2)  

7) แผนกตรวจสอบขององคก์รตอ้งมขีัน้ตอนเพือ่เฝ้าระวงัความใชไ้ดข้องผลการทดสอบ 

โดยมวีธิกีารทีเ่ป็นรูปธรรมยกตวัอย่างไดต้ามดา้นล่างนี ้นอกจากนี ้

โปรแกรมดงักล่าวไม่จ าเป็นตอ้งก าหนดความถีท่ีปี่ละ 1 คร ัง้เสมอไป 

หากองคก์รไดป้ระเมนิความส าคญัของการทดสอบตามความเสีย่งแลว้ ตามหลกัตอ้งท าปีละ 1 คร ัง้ 
แต่องคก์รสามารถก าหนดใหม้กีารตรวจสอบรายการทดสอบทัง้หมดในรอบวงจรทุก ๆ 3-4 ปี 

ส าหรบัการทดสอบทีม่คีวามส าคญัในระดบัต ่าได ้(อา้งองิ ISO/IEC 17025 ขอ้ 7.7)  

(1) ส าหรบัแต่ละรายการทดสอบ 

องคก์รตอ้งจดัท าและด าเนินโปรแกรมเพือ่เฝ้าระวงัความสามารถในการทดสอบของตนเอง 

ซึง่รวมถงึการเปรยีบเทยีบผล (Cross-check) 

ระหว่างผลการทดสอบของตนเองกบัผลการทดสอบจากหน่วยงานทดสอบภายนอกอย่างนอ้ยหน่ึง

แห่งทีไ่ดร้บัการรบัรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 โดยใชต้วัอย่างเดยีวกนั   

(2) การเขา้รว่มโปรแกรมทดสอบความช านาญ (Proficiency Testing - PT) ทีไ่ดร้บัการรบัรองมาตรฐาน 

ISO/IEC 17043:2023 เร ือ่ง การประเมนิความสอดคลอ้ง – 

ขอ้ก าหนดทั่วไปว่าดว้ยความสามารถของผูใ้หบ้รกิารทดสอบความช านาญ (Conformity assessment -- 

General requirements for the competence of proficiency testing providers) 

(เมือ่มใีหใ้ชแ้ละเหมาะสมกบัวตัถุประสงคท์ีต่ ัง้ใจไว)้ 
 

 

FSM 19.2 การตรวจเฝ้าระวงัสภาพแวดลอ้มการผลติอาหาร 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งก าหนด ด าเนินการ และรกัษาโปรแกรมการตรวจเฝ้าระวงัสภาพแวดลอ้มทางจลุชวีวทิยา 
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เพือ่ลดความเสีย่งการปนเป้ือนในอาหาร  

โปรแกรมนีต้อ้งรวมถงึวธิกีารประเมนิทีส่อดคลอ้งกบัความเสีย่ง 

โดยพจิารณาความเสีย่งทางจลุชวีวทิยาทีเ่ฉพาะเจาะจงกบักระบวนการผลติและสภาพแวดลอ้มของสถานประ

กอบการ 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. การระบุความเสีย่งในกระบวนการผลติและวธิกีารควบคุมความเสีย่งน้ัน 

จะตอ้งเชือ่มโยงไปสู่ข ัน้ตอนทีต่ ัง้เป็น CCP ตาม HACCP ขัน้ตอนที ่6 (หลกัการที ่1) และขัน้ตอนที ่7 (หลกัการที ่

2) ในขณะเดยีวกนั ขอ้ก าหนดนีก้ าหนดใหอ้งคก์รตอ้งไม่เพยีงแต่พจิารณากระบวนการผลติเท่าน้ัน 

แต่ยงัตอ้งระบุความเสีย่งของการปนเป้ือนต่อผลติภณัฑใ์นสภาพแวดลอ้มการผลติอาหาร (หนา้งาน) 
และจดัท าโปรแกรมการเฝ้าระวงัสภาพแวดลอ้ม ซึง่รวมถงึวธิกีารทวนสอบดว้ย 

2. การเฝ้าระวงัสภาพแวดลอ้ม หมายถงึ 

การควบคุมจลุนิทรยีท์ีอ่าจเป็นอนัตรายทีเ่กดิขึน้จากการทีอ่าหารปรุงสุกตอ้งสมัผสักบัสภาพแวดลอ้มในร

ะหว่างขัน้ตอนการแปรรูป 

3. โดยเฉพาะอย่างยิง่ บรเิวณทีม่กีารจดัการผลติภณัฑห์ลงัผ่านความรอ้นแต่ยงัไม่ไดบ้รรจ ุ

หรอือาหารทีไ่ม่ตอ้งผ่านความรอ้นกอ่นบรโิภค (อาหาร Ready-To-Eat) ซึง่ถูกเปิดออกสมัผสักบัอากาศ 
เป็นจดุทีม่คีวามเสีย่งต่อการปนเป้ือนสูง จ าเป็นตอ้งใหค้วามใส่ใจอย่างละเอยีด ดงัน้ัน 

การจดัท าโปรแกรมการเฝ้าระวงัสภาพแวดลอ้มในบรเิวณดงักล่าวจงึมคีวามส าคญัอย่างยิง่ 

4. ตวัอย่างแนวทางในการจดัท าโปรแกรมการเฝ้าระวงัสภาพแวดลอ้ม มดีงันี ้

1) การระบุเช ือ้กอ่โรคอาหารเป็นพษิหรอืจลุนิทรยีอ์ืน่ ๆ ทีอ่าจเป็นอนัตราย 

ซึง่คาดว่าอาจปนเป้ือนจากสภาพแวดลอ้มการผลติ 

   ตวัอย่าง: การปนเป้ือนเชือ้ Listeria จากกระบวนการผลติในผลติภณัฑน์มและเนือ้สตัว ์การปนเป้ือนเชือ้ 
Listeria ในอาหารทีไ่ม่ตอ้งผ่านความรอ้นกอ่นบรโิภค (Ready-To-Eat) การปนเป้ือนเชือ้ Salmonella 

ในอาหารทีผ่่านกระบวนการผลติทีอุ่ณหภูมหิอ้ง 

2) การก าหนดวธิกีารและต าแหน่งในการเก็บตวัอย่าง 

   ตวัอย่าง: การตรวจเชด็พืน้ผวิ (swab test) จากวตัถุดบิกอ่นบรรจ ุผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป งานระหว่างผลติ 

งานแกไ้ข ผลติภณัฑร์ะหว่างกระบวนการ รวมถงึอุปกรณโ์ดยรอบทีผ่ลติภณัฑไ์หลผ่าน 

ตลอดจนการเก็บตวัอย่างเชือ้ทีต่กลง (settle plate) และเชือ้ในอากาศ 
3) การก าหนดความถีใ่นการเก็บตวัอย่างในแต่ละจดุ 

4) การก าหนดวธิกีารตรวจสอบการมอียู่ของจลุนิทรยีท์ีอ่าจเป็นอนัตราย 

5) การก าหนดระดบัแจง้เตอืน (Alert Level) และการจดัท าแผนปฏบิตักิารเมือ่พบความผดิปกต ิ

6) การด าเนินการเก็บตวัอย่าง พรอ้มทัง้บนัทกึและรายงานผลการตรวจสอบ 

 
 

 

FSM 19.3 โปรแกรมท าความสะอาดและการฆ่าเช ือ้ 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งจดัท า ด าเนินการ และคงรกัษาไวซ้ ึง่โปรแกรมการท าความสะอาดและการฆ่าเช ือ้ 

โดยโปรแกรมการท าความสะอาดและการฆ่าเช ือ้ดงักล่าวตอ้งรวมถงึมาตรการในการทวนสอบประสทิธผิลของ

โปรแกรมน้ันดว้ย 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 
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1. FSM 19.3 ก าหนดใหอ้งคก์รตอ้งจดัท า ด าเนินการ 

และคงรกัษาไวซ้ ึง่โปรแกรมการท าความสะอาดและการฆ่าเช ือ้ 

พรอ้มทัง้ทวนสอบประสทิธผิลของโปรแกรมดงักล่าว ในขณะที ่GMP 8 

ก าหนดรายละเอยีดเกีย่วกบัการจดัระเบยีบ ท าความสะอาด 

และการฆ่าเช ือ้ในทางปฏบิตัอิย่างเฉพาะเจาะจง 

2. ในโปรแกรมการท าความสะอาดและการฆ่าเช ือ้ตอ้งระบุใหช้ดัเจนถงึพืน้ทีท่ีเ่ป็นเป้าหมาย 
วธิกีารปฏบิตังิานและความถีใ่นการด าเนินการ สารท าความสะอาดทีใ่ช ้วธิกีารตรวจสอบประสทิธผิล 

และวธิกีารบนัทกึผลการด าเนินการ 

3. ส าหรบัรายละเอยีดของขัน้ตอนการปฏบิตั ิใหอ้า้งองิขอ้ก าหนดใน GMP 8 ตามความจ าเป็น 

 
 

FSM 20 การตรวจประเมนิภายใน 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งก าหนด ด าเนินการ และรกัษาขัน้ตอนการตรวจประเมนิภายในทีเ่ป็นเอกสาร 

ครอบคลุมระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารทัง้หมดทีน่ ามาใช ้(รวมถงึแผน HACCP แผนปกป้องอาหาร 

และแผนป้องกนัการปลอมอาหาร) 
ขัน้ตอนนีต้อ้งมรีายละเอยีดอย่างนอ้ยดงัต่อไปนี ้

a) ก าหนดชว่งเวลาในการตรวจประเมนิภายใน รวมถงึการด าเนินการอย่างนอ้ยปีละ 1 คร ัง้ 

b) การด าเนินการแกไ้ขส าหรบัสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด 

c) กฎระเบยีบทีร่บัประกนัความเป็นกลางและความเทีย่งธรรมของการตรวจประเมนิภายใน 

องคก์รตอ้งเก็บรกัษาบนัทกึการตรวจประเมนิภายในไวเ้ป็นหลกัฐาน  

องคก์รตอ้งก าหนดคุณสมบตัขิองผูต้รวจประเมนิภายในและจดัใหม้กีารฝึกอบรมใหก้บัผูต้รวจประเมนิภายใน 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. การตรวจประเมนิภายใน (Internal Audit) 

เป็นหน่ึงในกจิกรรมการทวนสอบของระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารทัง้หมด 

และผลการตรวจจะถูกใชเ้ป็นขอ้มูลน าเขา้ในการทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร 

การตรวจประเมนิภายในครอบคลุมระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารทัง้หมด (รวมทัง้ระบบ 
HACCP และ GMP ทัง้หมด) โดยด าเนินการตามชว่งเวลาทีก่ าหนดไวล้่วงหนา้ 

และอาจด าเนินการเป็นกรณีพเิศษเมือ่มคีวามจ าเป็น 

2. การตรวจประเมนิภายในมวีตัถุประสงคเ์พือ่ยนืยนัหวัขอ้ต่อไปนี ้

1) ระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารทีอ่งคก์รก าหนด 

สอดคลอ้งกบักฎหมายและกฎระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้ง 

2) กจิกรรมขององคก์รเป็นไปตามขัน้ตอนทีก่ าหนดไวใ้นระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารอย่

างเครง่ครดั 

3) ระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารไดร้บัการด าเนินการและคงรกัษาไวอ้ย่างมปีระสทิธผิล 

3. ขัน้ตอนการตรวจประเมนิภายใน นอกจากขอ้ก าหนด a) – c) ทีร่ะบุไวใ้นขอ้ก าหนดแลว้ 

ควรรวมถงึวธิกีารด าเนินการ ความรบัผดิชอบของผูต้รวจประเมนิ และเกณฑก์ารตรวจประเมนิดว้ย 

4. การตรวจประเมนิแต่ละคร ัง้ตอ้งจดัท าและด าเนินการแผนการตรวจประเมนิทีเ่ป็นรูปธรรมตามขัน้ตอนการ

ตรวจประเมนิทีก่ าหนดไว ้ตอ้งจดัท าแผนโดยพจิารณาเร ือ่งต่อไปนี ้
1) ความส าคญัของกระบวนการและพืน้ทีท่ีเ่ป็นเป้าหมายของการตรวจประเมนิ 

2) ผลการตรวจประเมนิคร ัง้กอ่น 
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3) การเปลีย่นแปลงของระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารหรอืสถานการณภ์ายในองคก์ร 

4) สถานการณภ์ายนอกองคก์รทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของอาหาร 

  ในการจดัท าแผนการตรวจประเมนิ ควรก าหนดเกณฑก์ารตรวจประเมนิ ขอบเขตการตรวจประเมนิ 

วตัถุประสงคป์ระเมนิ ก าหนดการ แต่งตัง้ผูต้รวจประเมนิ ก าหนดหนา้ทีร่บัผดิชอบ 

และพจิารณาวธิกีารตรวจประเมนิ เป็นตน้ 

5. การตรวจประเมนิภายในเป็นกจิกรรมส าคญัในการทบทวนและน าไปสู่การปรบัปรุงกจิกรรมองคก์ร 
การด าเนินการตรวจประเมนิทีม่คุีณภาพสูงจะชว่ยเพิม่คุณค่าของระบบการจดัการ 

โดยอาจพจิารณาแนวทางดงันีเ้พือ่การตรวจประเมนิทีด่ ี

1) เตรยีมความพรอ้มกอ่นการตรวจประเมนิ เชน่ 

ทบทวนขอบเขตการตรวจประเมนิของตนและจดัท ารายการตรวจสอบ  

2) วธิกีารตรวจประเมนิท าได ้2 แนวทาง คอื วธิตีรวจตามขอ้ก าหนดและระบบของมาตรฐาน 

และวธิตีรวจตามล าดบักระบวนการท างานขององคก์ร 
ซึง่การเปลีย่นวธิกีารอาจชว่ยใหค้น้พบปัญหาไดง้่ายขึน้ 

3) ทบทวนความสอดคลอ้งและประสทิธผิลของระบบรวมถงึกจิกรรมต่าง ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง 

โดยเปิดโอกาสใหส้ามารถปรบัปรุงระบบไดห้ากจ าเป็น 

(ไม่ควรมองว่าการเปลีย่นแปลงระบบเป็นขอ้หา้ม) 

4) ประเด็นปัญหาทีพ่บจากการตรวจประเมนิ 

ตอ้งอธบิายเหตุผลใหแ้ผนกทีถู่กตรวจเขา้ใจและยอมรบักอ่นรายงาน 
5) ผูต้รวจประเมนิควรรายงานทัง้จดุบกพรอ่งและจดุแข็งของแผนกทีถู่กตรวจซึง่หน่วยงานอืน่สามารถ

น าไปเป็นแบบอย่างได ้

6) ในการตรวจประเมนิ นอกเหนือจากการตรวจสอบกจิกรรมขององคก์รจากบนัทกึและเอกสารแลว้ 

สามารถลงไปดูการปฏบิตังิานจรงิทีห่นา้งานไดด้ว้ย 

7) เมือ่เสรจ็สิน้กจิกรรมการตรวจประเมนิตามแผนทัง้หมด ตอ้งสรุปผล 

รายงานต่อหน่วยงานทีถู่กตรวจและผูข้อใหต้รวจ (ผูบ้รหิารระดบัสูง) พรอ้มจดัท าบนัทกึผลการตรวจ 
โดยผลการตรวจตอ้งตอบวตัถุประสงคข์องการตรวจประเมนิ 

8) ประเด็นปัญหาทีพ่บจากการตรวจประเมนิ ตอ้งด าเนินการแกไ้ข ปรบัปรุง 

หรอืปรบัระบบส าหรบัสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดตามความจ าเป็น โดยสามารถใชก้ลไกตาม FSM 3, 

24, 25 เป็นตน้ 

9) ความรบัผดิชอบในการด าเนินการแกไ้ขอยู่ทีห่วัหนา้หน่วยงานทีถู่กตรวจ 

ผูร้บัผดิชอบการตรวจประเมนิภายในตอ้งด าเนินการตดิตามผล (Follow-up Audit) 
เพือ่ตรวจสอบว่ามกีารตอบสนองต่อผลการตรวจ (เชน่ การแกไ้ขต่าง ๆฯลฯ) อย่างเหมาะสม 

พรอ้มทัง้รายงานผลการตดิตามน้ัน 

10) ผูร้บัผดิชอบการตรวจประเมนิภายในควรตดิตามและทบทวนภาพรวมของกจิกรรมการตรวจประเมนิ 

และใหข้อ้เสนอแนะในการพฒันาการตรวจประเมนิภายในคร ัง้ต่อ ๆ ไปใหด้ยีิง่ขึน้ 

ซึง่ขอ้เสนอแนะนีอ้าจครอบคลุมถงึเนือ้หาในแผนการตรวจประเมนิ 

ขอ้ก าหนดดา้นความสามารถของตวัผูต้รวจประเมนิ และทรพัยากรทีจ่ าเป็นในการตรวจประเมนิ 
เป็นตน้  

6. ” ความสามารถของผูต้รวจประเมนิภายใน” แสดงถงึความรู ้ทกัษะ ประสบการณท์ างาน 

และประสบการณด์า้นการตรวจประเมนิ ทัง้นี ้ในเร ือ่งของความสามารถ 

ไม่มเีกณฑม์าตรฐานสากลทีต่ายตวั 

แต่ละองคก์รตอ้งจดัท าเกณฑท์ีพ่จิารณาแลว้วา่จ าเป็นต่อการตรวจประเมนิของตนเองขึน้มา 
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และด าเนินการฝึกอบรมบุคลากรเพือ่ใหม้คุีณสมบตับิรรลุตามเกณฑท์ีก่ าหนดไว ้ตวัอย่างเชน่ 

ทกัษะและความรูด้งัต่อไปนี ้ 

1) ทกัษะทีจ่ าเป็นในการตรวจประเมนิ 

(1) ทกัษะการสมัภาษณ ์(ทกัษะการสือ่สาร ทกัษะการใชภ้าษาทีเ่หมาะสมกบัแต่ละระดบั) 

(2) ทกัษะในการจดบนัทกึและจดัท ารายงาน 

(ทกัษะการจดัท ารายงานทีส่ามารถระบุขอ้บกพรอ่งไดช้ดัเจน) 
(3) ทกัษะการน าเสนอ 

(4) ทกัษะในการจดัท าแผนการตรวจประเมนิ 

(5) ทกัษะการบรหิารเวลา 

(6) ทกัษะการรวบรวมขอ้มูลและระบุความเสีย่ง (ทกัษะการระบุความเสีย่งจากการสมัภาษณ ์

การสงัเกตหนา้งาน และการทบทวนเอกสาร เพือ่รวบรวมหลกัฐานการตรวจประเมนิ) 

(7) ทกัษะการวเิคราะหแ์ละประเมนิความเสีย่ง 
(ทกัษะประเมนิความรุนแรงของความเสีย่งทีร่ะบุและประเมนิสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด) 

2) ความรูด้า้นระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 

(1) ความรูเ้กีย่วกบับรบิทองคก์ร (โครงสรา้งองคก์ร 

และประเด็นปัญหาขององคก์รจากมุมมองภายนอก) 

(2) ความรูเ้กีย่วกบัขอ้ก าหนดมาตรฐานนี ้

(3) ความรูด้า้น HACCP 
(4) ความรูด้า้น GMP 

ความรูเ้กีย่วกบัอนัตรายดา้นความปลอดภยัของอาหาร (ทางชวีภาพ ทางเคม ีและทางกายภาพ) 

และกฎหมายและกฎระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้ง 

(5) ความรูเ้กีย่วกบัผลติภณัฑแ์ละกระบวนการผลติ 

7. เพือ่ใหม้ั่นใจในความเป็นกลางและความเทีย่งธรรมของการตรวจประเมนิ 

หากไม่สามารถแต่งตัง้ผูต้รวจทีเ่ป็นอสิระจากพืน้ทีต่รวจได ้องคก์รควรจดัท าขอ้ก าหนด เชน่ 
การจดัตัง้ทมีตรวจประเมนิประเมนิรว่มกบับุคลากรจากแผนกอืน่ฯลฯ 

เพือ่หลกีเลีย่งไม่ใหบุ้คคลน้ันท าการตรวจประเมนิงานในหนา้ทีร่บัผดิชอบของตนเอง  

8. ผูต้รวจประเมนิภายใน (หรอืผูส้มคัร) ควรเขา้สงัเกตการณก์ารตรวจประเมนิจากหน่วยงานภายนอก (Third-

party Audit) เท่าทีจ่ะท าได ้เพือ่เรยีนรูว้ธิกีารด าเนินกระบวนการตรวจ มุมมองในการวเิคราะหร์ะบบ 

และน ามาใชเ้ป็นแนวทางอา้งองิในการด าเนินการตรวจประเมนิดว้ยตนเอง  

9. เพือ่ยกระดบัความสามารถของผูต้รวจประเมนิภายใน 
สามารถเขา้รบัการฝึกอบรมจากหน่วยงานภายนอกได ้โดยทาง JFSM 

แนะน าใหเ้ขา้รบัการอบรมผูต้รวจประเมนิภายใน JFS-C นอกจากนี ้การอา้งองิแนวทางจาก ISO 19011 

ก็เป็นวธิทีีม่ปีระสทิธภิาพในการก าหนดทศิทางของกจิกรรมการตรวจประเมนิภายใน  

 

 

FSM 21 การตอบสนองต่อขอ้รอ้งเรยีน 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งก าหนดระบบการจดัการเป็นเอกสารในการตอบสนองขอ้รอ้งเรยีนและใชข้อ้มูลขอ้รอ้งเรยีนเพือ่คน้

หา แกไ้ข และควบคุมขอ้บกพรอ่งและชอ่งโหว่ในการด าเนินงานดา้นความปลอดภยัของอาหาร  

ขัน้ตอนการจดัการตอ้งรวมถงึการวเิคราะหข์อ้รอ้งเรยีน 

และประเมนิระดบัผลกระทบทีอ่าจเป็นอนัตรายต่อความปลอดภยัของอาหาร 
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เพือ่น าไปสู่การด าเนินการแกไ้ขหากจ าเป็น 

นอกจากนี ้ตอ้งบนัทกึและเก็บรกัษาเนือ้หาของขอ้รอ้งเรยีน ผลการสอบสวน และการด าเนินการแกไ้ขไวด้ว้ย 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. ตอ้งจ าแนกขอ้รอ้งเรยีนทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของอาหารออกจากประเด็นอืน่ ๆ เชน่ เร ือ่งคุณภาพ 

ฯลฯโดยขอ้ก าหนดขอ้นีค้รอบคลุมเฉพาะเหตุการณท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของอาหาร 

อย่างไรก็ตาม ค าวา่ขอ้รอ้งเรยีนอาจมกีารใชค้ าทีแ่ตกต่างกนัในแต่ละองคก์ร (เชน่ เคลม ขอ้เสนอแนะ 

ขอ้ทกัทว้ง การสอบถาม ฯลฯ) เพือ่หลกีเลีย่งความสบัสนของค าศพัท ์มาตรฐานฉบบันีจ้งึใชค้ าว่า 

“ขอ้รอ้งเรยีน” เป็นค ากลางในการอธบิายศพัทต่์างๆ  

2. ในการสนองต่อขอ้รอ้งเรยีน 
เหตุการณท์ีดู่เหมอืนเล็กนอ้ยอาจน าไปสู่การคน้พบขอ้บกพรอ่งรา้ยแรงดา้นความปลอดภยัของอาหารได ้

ดงัน้ัน ในระยะเร ิม่ตน้ของการรบัขอ้รอ้งเรยีน การเก็บขอ้มูลอย่างกวา้งขวางจงึเป็นเร ือ่งส าคญั 

จากน้ันตอ้งวเิคราะหเ์นือ้หาขอ้รอ้งเรยีนและประเมนิผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร 

เพือ่ใหช้ดัเจนว่าเป็นเหตุการณท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของอาหารหรอืไม่ 

3. ส าหรบัขอ้รอ้งเรยีนจากคู่คา้และผูบ้รโิภค 

ควรจดัใหม้รีะบบทีส่ามารถรบัทราบขอ้มูลไดอ้ย่างเหมาะสมและตอบสนองอย่างรวดเรว็ 
ซึง่เป็นปัจจยัส าคญัในการแกไ้ขขอ้รอ้งเรยีนไดอ้ย่างรวดเรว็ 

4. ตอ้งก าหนดเป็นลายลกัษณอ์กัษรถงึระบบการจดัการขอ้รอ้งเรยีนในการตอบสนองต่อขอ้รอ้งเรยีนและใช ้

ประโยชนจ์ากขอ้มูลขอ้รอ้งเรยีน พรอ้มทัง้ด าเนินการตามทีก่ าหนด และทบทวนระบบดงักล่าว 

รวมถงึปรบัปรุงแกไ้ขตามความจ าเป็น องคป์ระกอบทีร่วมอยู่ในขัน้ตอนการตอบสนองต่อขอ้รอ้งเรยีน 

ยกตวัอย่างไดด้งัต่อไปนี ้

1) จดัท าคู่มอืและโครงสรา้งส าหรบัวธิกีารตอบสนองต่อขอ้รอ้งเรยีนจากคู่คา้และผูบ้รโิภค 
2) พนักงานตอ้งตระหนักถงึความรบัผดิชอบในการด าเนินการและสอบสวนขอ้รอ้งเรยีนจากคู่คา้และผูบ้ร ิ

โภค 

3) ส าหรบัขอ้รอ้งเรยีนจากคู่คา้และผูบ้รโิภค 

ตอ้งท าความเขา้ใจใหถู้กตอ้งทีสุ่ดว่าผูร้อ้งเรยีนตอ้งการอะไร หากผูร้อ้งเรยีนตอ้งการทราบสาเหตุ 

(รวมถงึสาเหตุทีค่าดการณ)์ แนวทางจดัการกบัผลติภณัฑท์ีถู่กรอ้งเรยีน 

และมาตรการป้องกนัการเกดิซ า้ ตอ้งแจง้วา่จะใหข้อ้มูลดงักล่าวอย่างเหมาะสม 
พรอ้มทัง้แจง้ก าหนดเวลาการตอบกลบัโดยประมาณตามความจ าเป็น 

(หากพบระหว่างการสอบสวนว่าสาเหตุไม่ไดเ้กดิจากองคก์ร 

ควรแจง้ใหผู้ร้อ้งเรยีนทราบถงึเร ือ่งนีโ้ดยเรว็ กรณีเป็นการรอ้งเรยีนทีไ่ม่มมูีลหรอืตอ้งการเงนิ 

ตอ้งพจิารณาวธิกีารรบัมอืแยกต่างหาก 

4) ส าหรบัขอ้รอ้งเรยีนจากคู่คา้และผูบ้รโิภค แจง้ผลการสอบสวนและการด าเนินการตามขอ้ 3) 

ใหผู้ร้อ้งเรยีนทราบ 
5) บนัทกึและเก็บรกัษาขอ้มูลขอ้รอ้งเรยีน ผลการสอบสวน และการด าเนินการแกไ้ข 

6) ส าหรบัขอ้รอ้งเรยีนทีไ่ดร้บั 

ใหส้่วนงานทีเ่กีย่วขอ้งด าเนินการจ าแนกประเภทระหว่างขอ้รอ้งเรยีนทีม่เีกีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัข

องอาหาร และขอ้รอ้งเรยีนในดา้นอืน่ ๆ  

7) ขอ้รอ้งเรยีนทีอ่าจเกีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของอาหาร ตอ้งใหท้มี HACCP เป็นแกนหลกั 

ประสานหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง เพือ่วเิคราะหค์วามเชือ่มโยงของสาเหตุการรอ้งเรยีนกบั GMP และระบบ 
HACCP และหาสาเหตุโดยเรง่ด่วน ส่วนขอ้รอ้งเรยีนทีไ่ม่เกีย่วขอ้ง 

ใหห้น่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งด าเนินการสอบสวนหาสาเหตุ 
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8) หากพบสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดจากขอ้รอ้งเรยีน ตอ้งด าเนินการแกไ้ข 

และหากจ าเป็นใหด้ าเนินมาตรการแกไ้ขตามขัน้ตอนใน FSM 24 และ 25 พรอ้มบนัทกึผลการแกไ้ข 

ตวัอย่างการด าเนินการมดีงัต่อไปนี ้

(การแกไ้ข) การเรยีกคนืสนิคา้/ (มาตรการแกไ้ข) การปรบัเปลีย่นขัน้ตอนการผลติหรอืการปรุง/ 

(ตามสถานการณ)์ การรายงานต่อหน่วยงานภาครฐัและการเผยแพรข่อ้มูลต่อสาธารณะ 

9) ก าหนดผูร้บัผดิชอบในการยนืยนัการปิดขอ้รอ้งเรยีน และด าเนินการตรวจสอบการปิดงาน 
10) วเิคราะหแ์นวโนม้ของขอ้รอ้งเรยีน และน าขอ้มูลเขา้เป็นขอ้มูลส าหรบัการทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร 

และทบทวนต่อไป 

11) เก็บรวบรวมและใชป้ระโยชนจ์ากขอ้มูลขอ้รอ้งเรยีน 

เพือ่สนับสนุนการปรบัปรุงระบบสุขลกัษณะและความปลอดภยัของอาหารอย่างต่อเน่ือง 

 
 

FSM 22.1 การจดัการอุบตักิารณร์า้ยแรง 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งก าหนดขัน้ตอนการจดัการอุบตักิารณด์า้นอาหารเป็นเอกสาร 

ด าเนินการตามขัน้ตอนเมือ่เกดิอุบตักิารณข์ึน้ และรกัษาขัน้ตอนใหม้ปีระสทิธผิลอยู่เสมอ 
เพือ่ใหส้ามารถตอบสนองต่ออุบตักิารณร์า้ยแรงไดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพ  

ขัน้ตอนนีต้อ้งระบุถงึวธิกีารถอนคนืหรอืเรยีกคนื (recall) ผลติภณัฑ ์

และตอ้งรวมถงึการทดสอบเพือ่ยนืยนัว่ากระบวนการเรยีกคนืผลติภณัฑส์ามารถด าเนินการไดอ้ย่างมปีระสทิธิ

ภาพ 

นอกจากนี ้ตอ้งรวมถงึระบบและขัน้ตอนส าหรบัการใหข้อ้มูลทีจ่ าเป็นแกลู่กคา้ ผูบ้รโิภค 

และหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง  
อุบตักิารณท์ีเ่กดิขึน้ตอ้งไดร้บัการบนัทกึและประเมนิผล 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรปูธรรม 

1. อุบตักิารณร์า้ยแรงหมายถงึ อุบตักิารณด์า้นอาหารทีอ่าจส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร 

และไม่รวมถงึเหตุการณท์ีไ่ม่กระทบต่อความปลอดภยัของอาหารแต่กระทบเพยีงดา้นคุณภาพ 

2. ในหลายกรณี ณ เวลาทีเ่กดิเหตุ อาจยงัไม่สามารถทราบไดว้่าเป็นเหตุรา้ยแรงหรอืไม่ ดงัน้ัน 
เมือ่เกดิอุบตัเิหตุ ควรด าเนินการโดยสมมตสิถานการณเ์ลวรา้ยทีสุ่ด (Worst Case) เป็นหลกั 

3. ขัน้ตอนการรบัมอือุบตักิารณร์า้ยแรง ควรรวมถงึสิง่ต่อไปนี ้แต่ไม่จ ากดัเพยีงเท่านี ้

1) ด าเนินการตามขัน้ตอนการควบคุมทีเ่กีย่วขอ้ง เชน่ การควบคุมสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด (FSM 24) 

และการตอบสนองต่อขอ้รอ้งเรยีน (FSM 21) 

2) ก าหนดผูม้อี านาจตดัสนิใจในฝ่ายบรหิาร และผูร้บัผดิชอบการปฏบิตังิานเกีย่วกบัอุบตักิารณร์า้ยแรง 

3) แต่งตัง้ทมีรบัมอืเหตุฉุกเฉิน และจดัการฝึกอบรม 
4) จดัท าและปรบัปรุงบญัชรีายชือ่ผูต้ดิต่อฉุกเฉิน (ลูกคา้ ผูบ้รโิภค หน่วยงานราชการ 

และผูเ้กีย่วขอ้งภายใน) ใหเ้ป็นปัจจบุนั 

5) จดัเตรยีมแหล่งขอ้มูลเพือ่รบัค าแนะน าดา้นกฎหมาย ขอ้ก าหนด และค าแนะน าเฉพาะทาง 

6) ก าหนดผูร้บัผดิชอบและวธิกีารสือ่สาร ส าหรบัการตดิต่อสือ่สารภายในองคก์ร 

รวมถงึการตดิต่อกบัหน่วยงานราชการหรอืองคก์รภายนอกทีเ่กีย่วขอ้ง 

7) ก าหนดผูร้บัผดิชอบและวธิกีารสือ่สารในการใหข้อ้มูลต่อ ลูกคา้ (คู่คา้) ผูบ้รโิภค และสือ่มวลชน 
4. เพือ่พสิูจนร์ะดบัความรา้ยแรงของอุบตักิารณแ์ละความเสีย่งต่อลูกคา้ 

ตอ้งมกีารบนัทกึและประเมนิอุบตักิารณ ์โดยบนัทกึตอ้งครอบคลุมเนือ้หาต่อไปนีเ้ป็นอย่างนอ้ย 
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1) ผลติภณัฑแ์ละสถานทีผ่ลติทีเ่กีย่วขอ้ง 

2) ปรมิาณผลติภณัฑท์ีไ่ดร้บัผลกระทบ 

3) ขอบเขตของผลติภณัฑท์ีไ่ดร้บัผลกระทบ (เชน่ ล็อต ชดุฯลฯ) 

4) บนัทกึการผลติ 

5) ปรมิาณและสถานทีท่ีไ่ดจ้ดัส่งไปแลว้ 

5. ตอ้งก าหนดเกณฑก์ารตดัสนิใจล่วงหนา้วา่จะด าเนินการว่าจะเรยีกคนืหรอืถอนคนืสนิคา้ 
สรุปความสมัพนัธร์ะหว่างการ “เรยีกคนืผลติภณัฑ”์ (Recall) และการ “ถอนคนืผลติภณัฑ ์' (Withdrawal) 

ตามขอ้ก าหนดนี ้

“การเรยีกคนื” หมายถงึ 

การน าผลติภณัฑท์ีจ่ าหน่ายแลว้หรอืก าลงัจ าหน่ายแกผู่บ้รโิภคคนสุดทา้ยและถูกพจิารณาวา่ไม่ปลอดภยั 

ออกจากห่วงโซอุ่ปทานโดยผูจ้ดัหา 

“การถอนคนื” หมายถงึ 
การน าผลติภณัฑท์ีย่งัไม่ถงึขัน้จ าหน่ายแกผู่บ้รโิภคคนสุดทา้ยและถูกพจิารณาว่าไม่ปลอดภยั 

ออกจากห่วงโซอุ่ปทานโดยผูจ้ดัหา 

ทัง้นี ้ค าว่าหว่งโซอ่ปุทาน (supply chain) ในขอ้ก าหนดนี ้

หมายถงึกระบวนการผลติและกระจายสนิคา้ตัง้แต่การผลติขัน้ตน้จนถงึผูบ้รโิภค 

ซึง่มคีวามหมายเดยีวกบัห่วงโซอ่าหาร (Food Chain) (อา้งองิภาคผนวกนิยามศพัทข์องเอกสารมาตรฐาน JFS-

C Version 3.1) 
ค าว่า “เรยีกคนื (Recall)” จะใชว้่า “เรยีกกลบัคนื” ส่วนค าว่า “ถอนคนื” จะใชค้ าว่า “การดงึสนิคา้กลบั” หรอื 

“การเรยีกคนืจากระบบกระจายสนิคา้” อย่างไรก็ตาม 

เน่ืองจากนิยามอาจแตกต่างกนัไปตามอุตสาหกรรมหรอืองคก์ร 

จงึขอใหผู้ใ้ชอ้า้งองิและตคีวามโดยอา้งองิจากภาคผนวก “นิยามศพัท”์ ของเอกสารมาตรฐาน (อา้งองิ: 

ภาคผนวกนิยามศพัท ์มาตรฐาน JFS-C Version 3.1)” 

6. หากพจิารณาแลว้วา่ผลติภณัฑท์ีไ่ดจ้ดัส่งไปแลว้ไม่ปลอดภยั 
ตอ้งก าหนดขัน้ตอนเพือ่เรยีกคนืหรอืถอนคนืผลติภณัฑล็์อตทีเ่กีย่วขอ้งโดยด่วน 

โดยด าเนินการหวัขอ้ต่อไปนี ้

1) ผูบ้รหิารสูงสุดแต่งตัง้พนักงานผูม้อี านาจสัง่การเรยีกคนืหรอืถอนคนืสนิคา้ 

และพนักงานผูด้ าเนินการเรยีกคนื 

2) องคก์รตอ้งก าหนดและจดัท าเป็นลายลกัษณอ์กัษรเกีย่วกบั 

(1) การแจง้ต่อผูม้สี่วนไดส้่วนเสยี (เชน่ หน่วยงานก ากบัดูแล, ลูกคา้หรอืผูบ้รโิภค, 
ชอ่งทางการกระจายสนิคา้) 

ขอ้มูลอา้งองิ (หวัขอ้นีเ้ป็นขอบเขตทีใ่ชภ้ายในประเทศญีปุ่่ น): 

ตามกฎหมายสุขลกัษณะอาหารและกฎหมายการแสดงฉลากอาหาร ฉบบัแกไ้ขเพิม่เตมิ 

เมือ่มกีารเรยีกคนือาหารเกดิขึน้ ผูป้ระกอบการมหีนา้ทีต่อ้งแจง้ต่อหน่วยงานภาครฐั 

(มผีลบงัคบัใชต้ัง้แต่วนัที ่1 มถุินายน 2021) 

อา้งองิการแกไ้ขกฎหมายสุขลกัษณะอาหารบางสว่น (ประกาศเมือ่ 13 มถุินายน 2018) 
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000197196.html 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/shokuhin/kigu/index_00011.html 

(2) การจดัการผลติภณัฑท์ีถู่กเรยีกคนืหรอืถอนคนื และผลติภณัฑท์ีย่งัไม่ไดจ้ดัส่ง 

(3) ชดุมาตรการทีต่อ้งด าเนินการ 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000197196.html
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(4) การระบุสาเหตุทีน่ าไปสู่การเรยีกคนืหรอืการถอนคนื และขอบเขตของการเรยีกคนืหรอืถอนคนื 

พรอ้มบนัทกึผลทัง้หมด 

3) เมือ่การเรยีกคนืหรอืถอนเสรจ็สิน้ ตอ้งมกีารทบทวน และน าผลเขา้สู่การทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร  

7. ผลติภณัฑท์ีถู่กเรยีกคนืหรอืถอนคนื ตอ้งมีการระบุและแยกกกัอย่างชดัเจน 

จนกว่าจะยนืยนัไดว้่าปลอดภยั 

8. เมือ่เกดิการเรยีกคนืผลติภณัฑ ์หลงัจากด าเนินการตอบสนองในเบือ้งตน้แลว้ 
องคก์รตอ้งตดิต่อสมาคมการจดัการความปลอดภยัของอาหารโดยเรว็ 

(อา้งองิเอกสารโปรแกรมการรบัรอง JFS-C Version 3.2 ขอ้ 5.2.5 การรบัทราบขอ้มูลเกีย่วกบัองคก์ร) 

9. ส าหรบัขัน้ตอนการเรยีกคนืทีเ่กีย่วขอ้งกบัสารกอ่ภูมแิพอ้าหาร ตอ้งรวมขัน้ตอนดงันี ้(ดู FSM 16) 

● ในกรณีเกดิเหตุการณส์ารกอ่ภูมแิพ ้(เชน่ การเกดิอาการแพจ้ากสารกอ่ภูมแิพท้ีไ่ม่ไดร้ะบุบนฉลาก) 

ตอ้งก าหนดและด าเนินขัน้ตอนและกระบวนการทีช่ว่ยใหส้ามารถตรวจสอบยอ้นกลบัไดง้่าย 

ครอบคลุมตัง้แต่ซพัพลายเออร ์(อย่างนอ้ย 1 ขัน้กอ่นหนา้องคก์ร) ไปจนถงึผูร้บั (อย่างนอ้ย 1 
ขัน้ถดัจากองคก์ร) ในห่วงโซอ่าหาร 

 
 

FSM 22.2 การทวนสอบขัน้ตอนการตอบสนองต่อเหตุการณด์า้นอาหาร 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งทวนสอบประสทิธผิลของขัน้ตอนการด าเนินการโดยท าการทดสอบอย่างนอ้ยปีละคร ัง้เพือ่ยนืยนัว่า

สามารถด าเนินการเรยีกคนืผลติภณัฑท์ีอ่งคก์รจ าหน่ายไดอ้ย่างมปีระสทิธผิลตามขัน้ตอนการจดัการอุบตัิกา

รณด์า้นอาหาร และตอ้งเก็บรกัษาบนัทกึการทวนสอบไว ้

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรปูธรรม 

1. ตอ้งด าเนินการทดสอบการเรยีกคนืจ าลอง (Mock Recall) 

และทวนสอบประสทิธผิลของโปรแกรมการเรยีกคนือย่างนอ้ยปีละ 1 คร ัง้ 

พรอ้มทัง้จดัท าบนัทกึผลการทดสอบ หากผลการทวนสอบพบว่ามคีวามจ าเป็น 

ใหด้ าเนินการทบทวนปรบัปรุงโปรแกรมการเรยีกคนืสนิคา้ 

รวมถงึทวนสอบและปรบัปรุงขัน้ตอนการปฏบิตังิานเพือ่ตอบสนองต่ออุบตักิารณด์า้นอาหารเกีย่วขอ้งตาม

ความจ าเป็นดว้ย 
1) การทดสอบนีต้อ้งด าเนินการภายใตส้มมตฐิานว่าผลติภณัฑไ์ดก้ระจายสู่ตลาดแลว้ อย่างไรก็ตาม 

ส าหรบัธรุกจิทีผ่ลติแบบรบัจา้งผลติ (OEM) หรอืธรุกจิทีท่ าการคา้ระหว่างองคก์ร (B to B) 

ซึง่โดยลกัษณะธรุกจิอาจไม่ใชผู่ร้บัผดิชอบหลกัในการเรยีกคนืจากตลาดโดยตรง 

การทดสอบในกรณีนีห้มายถงึการสมมตวิ่า 

ผลติภณัฑท์ีม่สี่วนประกอบของสนิคา้ของตนไดก้ระจายไปถงึผูบ้รโิภคแลว้ กล่าวคอื 

องคก์รตอ้งสมมุตสิถานการณท์ีผู่บ้รโิภคไดซ้ ือ้ผลติภณัฑด์งักล่าว 
และทวนสอบโดยการทดสอบว่าสามารถระบุขอ้มูลการตรวจสอบยอ้นกลบัของผลติภณัฑเ์ป้าหมายไ

ดห้รอืไม่ ตัง้แต่ซพัพลายเออรอ์ย่างนอ้ย 1 ขัน้กอ่นหนา้ (One Step Back) 

ไปจนถงึปลายทางการจดัส่งอย่างนอ้ย 1 ขัน้ถดัไป (One Step Forward) 

2) ในการทดสอบนี ้

การสมมุตกิรณีการปนเป้ือนของสารกอ่ภูมแิพจ้ะชว่ยใหก้ าหนดสถานการณจ์ าลองไดง้่ายและชดัเจ

น 
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FSM 23.1 การจดัการขอ้ก าหนดของผลติภณัฑ ์

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งจดัท าเอกสารและรกัษาขอ้ก าหนดของวตัถุดบิ (รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ) 

ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป งานระหว่างผลติ ผลติภณัฑท์ีน่ าไปใชใ้หม่ งานทีแ่กไ้ข และผลติภณัฑส์ุดทา้ย 
ตอ้งมรีะบบสือ่สารทัง้ภายในและภายนอกองคก์รส าหรบัการแจง้การเปลีย่นแปลงของขอ้ก าหนดผลติภณัฑ ์ 

และตอ้งก าหนดผูร้บัผดิชอบในการจดัการขอ้ก าหนดผลติภณัฑ ์

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรปูธรรม 

1. องคก์รตอ้งจดัเก็บขอ้ก าหนด (Specification) ของสิง่ของหรอืบรกิารทีจ่ดัหาจากภายนอก 

ส าหรบัสนิคา้ทีจ่ดัซ ือ้ ขอ้ก าหนดทีอ่งคก์รก าหนดเองหรอืไดร้บัจากคู่คา้ 
ตอ้งไดร้บัการประเมนิความเหมาะสมภายในองคก์ร เพือ่ยนืยนัว่าเป็นไปตามเจตนาทีต่อ้งการ  

2. ขอ้ก าหนดทีจ่ดัเก็บเป็นเอกสารตอ้งไดร้บัการรกัษาและควบคุม เพือ่ใหส้ามารถน ามาใชไ้ดเ้มือ่จ าเป็น เชน่ 

ในการตรวจรบัสนิคา้ฯลฯ 

3. องคก์รตอ้งประเมนิความเสีย่งเฉพาะของสิง่ทีซ่ ือ้หรอืจดัหามา และก าหนดรายการตรวจสอบเมือ่รบัเขา้ 

(ตรวจสอบใบรบัรองคุณภาพ สภาพสนิคา้ อุณหภูม ิฉลาก เป็นตน้) พรอ้มทัง้จดัท าเป็นขัน้ตอนปฏบิตั ิ

4. ความเสีย่งเฉพาะสามารถยกตวัอย่างของอนัตรายไดด้งัต่อไปนี ้
1)  เนือ้ววับดทีต่อ้งผ่านการใหค้วามรอ้นอย่างเพยีงพอ: ความเสีย่งจากเชือ้ E. coli 

สายพนัธุท์ีท่ าใหเ้กดิอาการทอ้งรว่ง O-157 

2) ปลาทะเลเนือ้แดงทีค่วบคุมอุณหภูมไิม่เหมาะสม: ความเสีย่งจากการสะสมของฮสิตามนี 

ขอ้ก าหนดนีมุ่้งเนน้ใหอ้งคก์รระมดัระวงัอนัตรายทีม่ากบัสิง่ทีซ่ ือ้ 

โดยพจิารณาจากคุณลกัษณะของผลติภณัฑท์ีอ่งคก์รจดัการ  

5. หากสิง่ของหรอืบรกิารทีจ่ดัหาจากภายนอกไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด 
ตอ้งก าหนดขัน้ตอนเพือ่ป้องกนัการน าไปใชโ้ดยผิดพลาด 

โดยขัน้ตอนดงักล่าวควรจดัท าเป็นเอกสารตามความเหมาะสม  

6. ในกรณีธรุกรรมระหว่างองคก์ร (B to B) หากมกีารจดัส่งขอ้ก าหนดใหคู่้คา้ 

ตอ้งมรีะบบทีส่ามารถใหข้อ้มูลล่าสุดไดเ้สมอ 

7. ขอ้ก าหนดอาจครอบคลุมถงึหวัขอ้ต่อไปนี ้เพิม่เตมิจากขอ้ก าหนดโดยละเอยีดของสิง่ของและบรกิาร   

1) ขอ้ก าหนดเกีย่วกบัการปฏบิตัติามกฎหมาย 
2) วธิกีารจดัการเมือ่มกีารเปลีย่นแปลงขอ้ก าหนด 

3) การทบทวนขอ้ก าหนด (เชน่ ความถีห่รอืชว่งเวลา ฯลฯ) 

4) การอนุญาตใหจ้า้งชว่งต่อไดห้รอืไม่ รวมถงึเงือ่นไขต่างๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง 

5) รายการตรวจสอบและใบรบัรองทีส่อดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด เชน่ ใบรบัรองคุณภาพ (Certificate of Quality) 

หรอืใบรบัรองผลการวเิคราะห ์(Certificate of Analysis) 

8. องคก์รตอ้งก าหนดและด าเนินกระบวนการทบทวนขอ้มูลเหล่านี ้
รวมถงึก าหนดความถีใ่นการทบทวนอย่างสม ่าเสมอ  นอกจากนี ้

ตอ้งมรีะบบแจง้การเปลีย่นแปลงขอ้ก าหนดผลติภณัฑ ์

ทัง้ภายในองคก์รและแกห่น่วยงานภายนอกทีจ่ าเป็นตอ้งใชข้อ้ก าหนดดงักล่าว 

ตอ้งก าหนดผูร้บัผดิชอบในการจดัการขอ้ก าหนดผลติภณัฑ ์

(ผูร้บัผดิชอบในการจดัการขอ้ก าหนดอาจรวมถงึผูม้อี านาจประเมนิและอนุมตักิารจดัการขอ้ก าหนดอืน่ๆ 

ดว้ย 
องคก์รควรพจิารณาก าหนดขอบเขตความรบัผดิชอบของผูร้บัผดิชอบใหส้อดคลอ้งกบัโครงสรา้งการจดั

การขององคก์ร / อา้งองิ: FSM15 1. 2) (3)) 
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9. HACCP ขัน้ตอนที ่2 และ 3 ก าหนดใหม้ขีอ้มูลเกีย่วกบัความปลอดภยัของอาหารของผลติภณัฑ ์ดงัน้ัน 

แนะน าใหจ้ดัระเบยีบขอ้ก าหนดทีต่อ้งรกัษาและควบคุมตามขอ้ก าหนดนีใ้หเ้ช ือ่มโยงกบัขอ้มูลดงักล่าวอย่

างเป็นระบบ 

 
 

 

FSM 23.2 การปล่อยผลติภณัฑ ์

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งก าหนดขัน้ตอนทีเ่หมาะสมส าหรบัการปล่อยผลติภณัฑเ์ป็นเอกสาร 

และด าเนินการและรกัษาขัน้ตอนนี ้

ขัน้ตอนการปล่อยผลติภณัฑต์อ้งรวมถงึขัน้ตอนการยนืยนัว่าผลติภณัฑส์ุดทา้ยเป็นไปตามขอ้ก าหนด 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. เกีย่วกบัการตดัสนิใจปล่อยผลติภณัฑ ์(การจดัส่ง) ตอ้งจดัท าเป็นเอกสาร ด าเนินการ 
และคงรกัษาไวซ้ ึง่ขัน้ตอนดงัต่อไปนี ้

1) การตรวจสอบวตัถุดบิ (รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑ)์ ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป งานระหว่างผลติ งานแกไ้ข 

และผลติภณัฑส์ุดทา้ยไดเ้สรจ็สิน้แลว้ 

และยนืยนัว่าผลติภณัฑเ์ป็นไปตามขอ้ก าหนดในเอกสารขอ้ก าหนดผลติภณัฑ  ์

2) ยนืยนัไม่เพยีงแต่ความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดผลติภณัฑเ์ท่าน้ัน 

แต่รวมถงึการควบคุมกระบวนการผลติทีไ่ดด้ าเนินการอย่างเหมาะสมดว้ย 
3) ผูท้ีไ่ดร้บัมอบอ านาจเป็นผูต้ดัสนิใจอนุมตัหิรอืไม่อนุมตั ิ

4) จดัเก็บบนัทกึการตดัสนิใจอนุมตักิารจดัส่งผลติภณัฑ  ์

2. กอ่นการจดัส่งผลติภณัฑ ์ตอ้งมกีารตรวจสอบเนือ้หาดงัต่อไปนีล้่วงหนา้ 

1) ขัน้ตอนการจดัส่งเป็นฉบบัล่าสุด และผูป้ฏบิตังิานสามารถเขา้ถงึและใชง้านได ้

2) ขอ้ก าหนดของวตัถุดบิ วสัดุ วตัถุเจอืปนอาหาร วสัดุบรรจภุณัฑ ์และผลติภณัฑส์ุดทา้ยมคีวามชดัเจน 

และมกีระบวนการทีช่ดัเจนในการยนืยนัว่าผลติภณัฑท์ีน่ าไปใชใ้หม่ หรอืงานแกไ้ข 
สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดของผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

3) มกีารก าหนดผูม้อี านาจตดัสนิใจในการอนุมตักิารจดัส่งอย่างชดัเจน 

4) มกีารด าเนินการตามขัน้ตอนเพือ่ยนืยนัว่าผลติภณัฑท์ีจ่ะจดัส่งเป็นไปตามขอ้ก าหนดผลติภณัฑ ์

และการควบคุมกระบวนการไดด้ าเนินการอย่างเหมาะสม 

 
 

FSM 24 การระบุสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดและการจดัการผลติภณัฑท์ีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งระบุสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดทีส่่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหารในวตัถุดบิ 
(รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ) ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป งานระหวา่งผลติ ผลติภณัฑท์ีน่ าไปใชใ้หม่ 

งานทีแ่กไ้ข และผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

เพือ่ป้องกนัการใชผ้ดิหรอืการจดัส่งผลติภณัฑท์ีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดซึง่ส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัข

องอาหาร พรอ้มกบัตอ้งก าหนดขัน้ตอนทีม่ปีระสทิธภิาพในการจ าแนกอย่างชดัเจน ควบคุม ก าจดั 

หรอืแกไ้ขผลติภณัฑท์ีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดอนัเน่ืองมาจากสาเหตุนี ้และด าเนินการและรกัษาขัน้ตอนนี ้

นอกจากนี ้ตอ้งก าหนดผูร้บัผดิชอบในการจดัการผลติภณัฑท์ีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด 
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● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. ขอ้ก าหนดนีม้บีทบาทในการก าหนดด่านตรวจในแต่ละขัน้ตอนจนถงึผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

เพือ่หยุดกระบวนการเมือ่พบสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด (Nonconformity) 

โดยตอ้งจดัท าขัน้ตอนไวเ้ป็นเอกสารล่วงหนา้ 

2. เมือ่เกดิสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดกบัวตัถุดบิ (รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑ)์ ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป 

งานระหว่างผลติ ผลติภณัฑท์ีน่ าไปใชใ้หม่ งานแกไ้ข และผลติภณัฑส์ุดทา้ย 
ตอ้งพจิารณาว่ามคีวามเสีย่งกระทบต่อความปลอดภยัของผลติภณัฑส์ุดทา้ยหรอืไม่ 

หากมคีวามเสีย่งต่อความปลอดภยั ตอ้งระบุขอบเขตของผลกระทบ 

และด าเนินการจดัการสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดตามขัน้ตอนทีจ่ดัท าไวล้่วงหนา้ 

องคก์รตอ้งก าหนดผูร้บัผดิชอบในการควบคุมผลติภณัฑท์ีไ่ม่สอดคลอ้ง และจดัการตามขัน้ตอน 

เพือ่ป้องกนัการน าสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดไปใชโ้ดยไม่ตัง้ใจหรอืการจดัส่งผดิพลาด 

3. สิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดอาจถูกพบไดไ้ม่เพยีงจากกจิกรรมการตรวจสอบเท่าน้ัน 
แต่อาจพบระหว่างการปฏบิตังิาน หรอืจากขอ้รอ้งเรยีนของลูกคา้ 

ทัง้นีอ้าจเป็นสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดในกระบวนการผลติ 

หรอืสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดตามขอ้ก าหนดของมาตรฐาน JFS ก็ได ้

4. ควรก าหนดขัน้ตอนการผลติและขัน้ตอนการตรวจสอบไวอ้ย่างชดัเจนล่วงหนา้ 

เพือ่ใหส้ามารถตรวจพบสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดในแต่ละขัน้ตอนอย่างมปีระสทิธภิาพ 

5. สิง่ส าคญัทีต่อ้งตระหนักคอืการสามารถตรวจพบสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดไดแ้สดงว่ากระบวนการถูก

ควบคุมอย่างเหมาะสม หากพนักงานเขา้ใจว่า 

การพบสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดเป็นเร ือ่งทีค่วรถูกต าหนิ อาจท าใหห้นา้งานไม่กลา้รายงานปัญหา 

6. ผลติภณัฑท์ีพ่บว่าไมเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนดตอ้งมีการระบุสถานะอย่างชดัเจน และแยกกกั 

เพือ่ป้องกนัการน าไปใชผ้ดิวตัถุประสงคห์รอืโดยไม่ไดต้ัง้ใจ ทัง้นี ้

ในการก าหนดขอบเขตของผลติภณัฑท์ีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด 

ตอ้งพจิารณาอย่างเหมาะสมเพือ่ป้องกนัไม่ใหม้ผีลติภณัฑท์ีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดปะปนอยู่ในผลติภณั

ฑท์ีเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนด 

7. ผลติภณัฑท์ีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดตอ้งถูกท าลายหรอืด าเนินการแกไ้ข 

และตอ้งมกีารระบุสถานะอย่างชดัเจนและสามารถตรวจสอบยอ้นกลบัได ้

งานแกไ้ขตอ้งระบุไวอ้ย่างชดัเจนในแผนผงักระบวนการของ HACCP (ดู GMP 9) 

8. หากจ าเป็นตอ้งด าเนินการป้องกนัการเกดิซ า้ของสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด ใหด้ าเนินการตาม FSM 25 

9. ส าหรบัผลติภณัฑท์ีไ่ดจ้ดัส่งไปแลว้ หากถูกตดัสนิว่าไม่ปลอดภยั 
องคก์รตอ้งด าเนินการเรยีกคนืหรอืถอนคนืจากตลาด (ดู FSM 22.1) 

10. เมือ่เกดิสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด จะตอ้งมกีารตรวจสอบเนือ้หาความบกพรอ่ง 

และยนืยนัว่าผลติภณัฑน้ั์นมีความปลอดภยัของอาหารทีเ่พยีงพอ 

(ไม่ว่าจะเป็นการแกไ้ขแลว้หรอืไม่ก็ตาม) กอ่นจะตดัสนิใจปล่อยผลติภณัฑ ์ทัง้นี ้

การตดัสนิใจดงักล่าวอาจตอ้งใชผู้ม้อี านาจทีแ่ตกต่างจากการอนุมตัปิล่อยผลติภณัฑต์ามปกต ิ

 
 

FSM 25 การด าเนินการแกไ้ข 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งจดัท าขัน้ตอนเป็นเอกสารส าหรบัก าหนดมาตรการแกไ้ขและการด าเนินการ 
เมือ่เกดิการไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดทีส่่ง 
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ผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร และด าเนินการตามขัน้ตอนนี ้

หากเกดิการเบีย่งเบนหรอืการละเมดิมาตรฐาน องคก์รตอ้งระบุสาเหตุทีแ่ทจ้รงิ 

ด าเนินมาตรการป้องกนัการเกดิซ า้ และตรวจสอบความมปีระสทิธภิาพของมาตรการทัง้หมด 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรปูธรรม 

1. องคก์รตอ้งจดัท า ก าหนดเป็นลายลกัษณอ์กัษร ด าเนินการ 

และคงรกัษาไวซ้ ึง่ขัน้ตอนในการก าจดัสาเหตุของสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดทีม่ผีลกระทบต่อความปล

อดภยัของอาหารโดยเรว็และอย่างแน่นอน รวมถงึป้องกนัการเกดิซ า้ 

2. ผูท้ีม่คีวามสามารถในการวเิคราะหส์าเหตุและจดัท ามาตรการแกไ้ขตอ้งเป็นผูจ้ดัท ามาตรการแกไ้ขและด า

เนินการแกไ้ข 
3. กระบวนการด าเนินการแกไ้ขใหเ้ป็นไปตามล าดบัดงัต่อไปนี ้

1) ท าความเขา้ใจขอ้เท็จจรงิของสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด (รวมถงึขอ้รอ้งเรยีนจากลูกคา้) 

2) ระบุสาเหตุของสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด 

3) ด าเนินมาตรการทีจ่ าเป็นเพือ่ป้องกนัไม่ใหส้ิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดเกดิซ า้ 

4) ทบทวนประสทิธผิลของมาตรการแกไ้ขทีไ่ดด้ าเนินการ 

5) จดัท าบนัทกึทุกขัน้ตอนการท างานทีเ่กีย่วขอ้งกบัมาตรการแกไ้ข 
 

 

FSM 26 การจดัการการเปลีย่นแปลง 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งก าหนดขัน้ตอนเป็นเอกสารส าหรบัการประเมนิผลกระทบล่วงหนา้ในระดบัทีจ่ าเป็น 

เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงในทุกกระบวนการและการปฏบิตังิาน (รวมถงึเคร ือ่งมอืและอุปกรณ)์ 

ทีม่ผีลต่อความปลอดภยัของผลติภณัฑส์ุดทา้ย และด าเนินการและรกัษาขัน้ตอนนี ้

นอกจากนี ้ตอ้งก าหนดผูร้บัผดิชอบในการจดัการการเปลีย่นแปลง 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. ในการด าเนินระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 

การจดัการการเปลีย่นแปลงในทุกกระบวนการและการปฏบิตังิาน (รวมถงึเคร ือ่งจกัรและอุปกรณ)์ 

ทีอ่าจส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของผลติภณัฑส์ุดทา้ย ถอืเป็นเร ือ่งส าคญั 

องคก์รตอ้งสรา้งกระบวนการควบคุมการเปลีย่นแปลงอย่างเป็นระบบและน าไปปฏบิตั ิดงัน้ัน 

เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงเกดิขึน้ 

ตอ้งก าหนดขัน้ตอนเป็นลายลกัษณอ์กัษรเพือ่ประเมนิผลกระทบล่วงหนา้ในระดบัทีเ่หมาะสม 
และตอ้งด าเนินการและคงรกัษาไวซ้ ึง่ขัน้ตอนดงักล่าว 

(การตอบสนองต่อการเปลีย่นแปลงทีเ่กดิขึน้เกีย่วขอ้งกบั FSM 3, 10, 15, 20, 23.1 และ HACCP ขัน้ตอนที ่11 

(หลกัการที ่6) โดย FSM 26 ครอบคลุมขัน้ตอนการตอบสนองเหล่านีด้ว้ย) 

2. ประเด็นส าคญัในการก าหนดและด าเนินการตามขัน้ตอนขา้งตน้ มดีงันี ้

1) องคก์รตอ้งก าหนด “นิยามของการเปลีย่นแปลง” 

ใหเ้หมาะสมกบัลกัษณะผลติภณัฑท์ีจ่ดัการและกจิกรรมทางธรุกจิของตนเอง พรอ้มระบุไวใ้นขัน้ตอน 
(อา้งองิตวัอย่างดา้นล่าง และก าหนดขอบเขตการเปลีย่นแปลงและการจดัการใหเ้หมาะสมกบัองคก์ร) 

หวัขอ้การจดัการ ตวัอย่างการเปลีย่นแปลง 

คน (Man) พนักงานใหม่ / การหมุนเวยีนหนา้ที ่/ พนักงานทีก่ลบัเขา้ท างานหลงัหยุดยาว 
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เคร ือ่งจกัร/อุปกรณ ์
(Machine) 

การน าเคร ือ่งใหม่มาใช ้/ การซอ่มแซมหรอืเปลีย่นขอ้ก าหนด / 
การกลบัมาเดนิเคร ือ่งทีเ่คยหยุดใชง้านนาน 

วตัถุดบิ (Material) การใชว้ตัถุดบิใหม่ / การเปลีย่นขอ้ก าหนด / 

การกลบัมาใชว้ตัถุดบิทีไ่ม่ไดใ้ชน้านแลว้ 

วธิกีาร (Method) การผลติ-ตรวจสอบ-ควบคุมคร ัง้แรก / การเปลีย่นวธิผีลติ-ตรวจสอบ-ควบคุม / 

การกลบัมาผลติ-ตรวจสอบ-ควบคุมสิง่ทีไ่ม่ไดท้ านานแลว้ 

สภาพแวดลอ้ม 

(Environment) 

การยา้ยโรงงาน / การเปลีย่นแปลงตามฤดูกาล / สภาพอากาศทีผ่ดิปกต ิ

2) การเปลีย่นแปลงอาจมทีัง้แบบวางแผนล่วงหนา้ และแบบฉุกเฉิน (เชน่ 

การตอบสนองต่อขอ้รอ้งเรยีนของลูกคา้ฯลฯ) 

ควรก าหนดนิยามและวธิกีารจดัการกบัการเปลีย่นแปลงฉุกเฉินไวใ้นขัน้ตอนใหค้รอบคลุมมากทีสุ่ด 
3) เพือ่ใหก้ารจดัการการเปลีย่นแปลงมปีระสทิธผิล ตอ้งก าหนด “ล าดบัขัน้ตอนของการเปลีย่นแปลง” 

ใหช้ดัเจน และระบุไวใ้นขัน้ตอนดว้ย โดย “ล าดบัขัน้ตอนของการเปลีย่นแปลง” 

มเีนือ้หาหลกัดงัต่อไปนี ้

● การยืน่ค าขอเปลีย่นแปลง ⇒ การประเมนิการเปลีย่นแปลงล่วงหนา้ ⇒ การทดลองใช ้⇒ 

การตดัสนิ/อนุมตั ิ⇒ การยนืยนัผล ⇒ เสรจ็สิน้ 

ควรจดัท าบนัทกึกระบวนการตัง้แต่การยืน่ค าขอจนถงึเสรจ็สิน้การเปลีย่นแปลงตามล าดบันีอ้ย่างครบ

ถว้น 

4) หากมกีารเปลีย่นแปลง อาจกอ่ใหเ้กดิความเสีย่งใหม่ (เชน่ 

การเปลีย่นหรอืดดัแปลงเคร ือ่งจกัรในกระบวนการหน่ึง 

อาจท าใหต้อ้งเปลีย่นหรอืดดัแปลงเคร ือ่งจกัรในกระบวนการอืน่ดว้ย) ดงัน้ัน ในขัน้ตอน 

“การประเมนิการเปลีย่นแปลงล่วงหนา้” 

ตอ้งพจิารณาความเสีย่งจากการเปลีย่นแปลงทีอ่าจเกดิขึน้จากหลายมติอิย่างรอบดา้น 
5) ในขัน้ตอน “การทดลองใช”้ ตอ้งจดัท าและด าเนินการตามแผนเพือ่การประเมนิผลการเปลีย่นแปลง 

รวมถงึก าหนดเกณฑท์ีจ่ าเป็นส าหรบัการ “ตดัสนิ/อนุมตั”ิ 

และก าหนดจ านวนตวัอย่างทีจ่ าเป็นไวล้ว่งหนา้ 

6) หลงัจากเสรจ็สิน้ “การตดัสนิ/อนุมตั”ิ และเร ิม่การผลติจรงิแลว้ ตอ้งด าเนินการ “การยนืยนัผล” 

ของการเปลีย่นแปลง โดยประเด็นหลกัในการยนืยนัมดีงัต่อไปนี ้

● สิง่ทีเ่ปลีย่นแปลงสามารถท างานไดอ้ย่างไม่มปัีญหาหรอืไม่? 
● ผลลพัธท์ีต่ ัง้ใจไวเ้กดิขึน้อย่างต่อเน่ืองหรอืไม่ เป็นตน้ 

7) ผูร้บัผดิชอบการจดัการการเปลีย่นแปลง ตอ้งตรวจสอบจนถงึขัน้ตอน “การยนืยนัผล” 

และตดัสนิผลสุดทา้ย หากผ่านการประเมนิถอืว่าเสรจ็สิน้กระบวนการ 
 

FSM 27 การใชป้ระโยชนจ์ากขอ้เสนอแนะของพนักงานเพือ่การปรบัปรุง 
●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งสรา้งและด าเนินการตามระบบทีเ่หมาะสมในการใชป้ระโยชนจ์ากขอ้เสนอแนะของพนักงานเกีย่วกั

บการปรบัปรุงความปลอดภยัของอาหาร 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. ขอ้ก าหนดนีก้ าหนดใหอ้งคก์รตอ้งจดัใหม้กีลไกส าหรบัด าเนินกจิกรรมการปรบัปรุงแบบ Bottom-up 

อย่างมปีระสทิธผิล และน าไปปฏบิตัจิรงิ 

โดยเป็นการบูรณาการแนวคดิกจิกรรมปรบัปรุงจากพนักงานซึง่ไดร้บัความส าคญัในประเทศญีปุ่่ นมาอย่า
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งยาวนาน เขา้สู่ระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 

ซึง่ถอืเป็นลกัษณะเด่นประการหน่ึงของมาตรฐานนี ้

2. ขอ้เสนอเพือ่การปรบัปรุงจากพนักงานไม่ควรถูกน ามาใชโ้ดยไม่มกีารตรวจสอบ 

เน่ืองจากบางขอ้เสนออาจมผีลกระทบดา้นลบต่อการด าเนินงานดา้นความปลอดภยัของอาหาร 

องคก์รจงึตอ้งทวนสอบเนือ้หาในขอ้เสนอแนะโดยผูเ้ช ีย่วชาญกอ่นจะน าไปปฏบิตัจิรงิ 

และควรแจง้ผลการประเมนิใหผู้เ้สนอรวมถงึพนักงานทัง้องคก์รทราบ 
3. สิง่ทีส่ าคญัทีสุ่ดในการด าเนินงานดา้นความปลอดภยัของอาหาร 

คอืการทีพ่นักงานหนา้งานปฏบิตัไิดอ้ย่างถูกตอ้งครบถว้น ดงัน้ัน เพือ่เสรมิสรา้งแรงจงูใจ 

ควรส่งเสรมิใหพ้นักงานหนา้งานมสี่วนรว่มในการคดิและเสนอแนวทางปรบัปรุงดว้ยตนเอง 

จะเป็นวธิทีีม่ปีระสทิธภิาพ 

4. ในหวัขอ้ GMP 7 “การอบรมและฝึกฝน” การส่งเสรมิใหพ้นักงานเสนอแนะแนวทางต่างๆ 

โดยผ่านการฝึกอบรมบุคลากรแต่ละคนว่าพวกเขาสามารถมสี่วนชว่ยสรา้งความปลอดภยัของอาหารไดอ้

ย่างไรบา้ง ถอืว่าเป็นส่วนหน่ึงของกลไก 

5. กจิกรรมนีต้อ้งด าเนินการใหเ้กดิผลจรงิเชน่เดยีวกบักจิกรรมอืน่ๆ 

และจ าเป็นตอ้งมกีารสือ่สารระหว่างผูบ้งัคบับญัชาและผูใ้ตบ้งัคบับญัชาอย่างสม ่าเสมอ 

6. ทัง้นี ้ใน FSM 2 

ไดก้ าหนดใหค้วามมุ่งมั่นของผูบ้รหิารระดบัสูงตอ้งครอบคลุมขอ้ก าหนดในหวัขอ้นีใ้นฐานะทีเ่ป็นส่วนหน่ึง

ขององคป์ระกอบดา้นวฒันธรรมความปลอดภยัของอาหาร 
จงึควรใหค้วามส าคญักบัความสอดคลอ้งกนัระหว่าง FSM 2 และ FSM 27 รว่มกนั 
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II การควบคุมอนัตราย (HACCP) 

HACCP คอื เคร ือ่งมอืส าหรบัการจดัท าระบบการจดัการเชงิป้องกนัในกระบวนการผลติ 

โดยมวีตัถุประสงคเ์พือ่ความปลอดภยัของอาหาร ดว้ยการระบุปัจจยัอนัตรายเฉพาะ (Hazard) 

และมาตรการควบคุมทีเ่กีย่วขอ้ง แทนทีจ่ะพึง่พาเพยีงการทดสอบตรวจสอบผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

แต่เนน้การด าเนินมาตรการควบคุมทีเ่กีย่วขอ้ง 
ความส าเรจ็ของ HACCP จ าเป็นตอ้งอาศยัความรว่มมอือย่างเป็นหน่ึงเดยีวกนัระหว่างผูบ้รหิารและผูป้ฏบิตังิาน 

รวมทัง้ตอ้งมคีวามเชีย่วชาญทีห่ลากหลาย เชน่ การผลติขัน้ตน้ จลุชวีวทิยา 

และเทคโนโลยกีารผลติและการแปรรูป เป็นตน้ 

แผน HACCP (HACCP Plan) หมายถงึ เอกสารหรอืชดุเอกสารทีจ่ดัท าขึน้ตามหลกัการของ HACCP 

เพือ่ใหส้ามารถควบคุมอนัตรายทีส่ าคญัในธรุกจิอาหารไดอ้ย่างแน่นอน 

(อา้งองิจากหลกัการทั่วไปดา้นสุขอนามยัอาหารของคณะกรรมาธกิารมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศ (CODEX) ปี 
2020: ฉบบัแปลคร ัง้แรกโดยสมาคมสุขอนามยัอาหารแห่งญีปุ่่ น ปี 2021) 

ระบบ HACCP หมายถงึ การจดัท าแผน HACCP และการปฏบิตัติามขัน้ตอนทีก่ าหนดไวใ้นแผนน้ัน 

(อา้งองิจากหลกัการทั่วไปดา้นสุขอนามยัอาหารของคณะกรรมาธกิารมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศ (CODEX) ปี 

2020: ฉบบัแปลคร ัง้แรกโดยสมาคมสุขอนามยัอาหารแห่งญีปุ่่ น ปี 2021) 

 

HACCP ขัน้ตอนที ่1 การจดัตัง้ทมี HACCP และการระบุขอบเขตการใชง้าน 
●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งจดัตัง้ทมี HACCP โดยประกอบดว้ยบุคลากรทีม่ีความสามารถเหมาะสม และระบุขอบเขตของระบบ 

HACCP และ GMP ทีส่ามารถน าไปใชไ้ด ้

ขอบเขตการใชง้านตอ้งจดัท าเป็นเอกสารซึง่ก าหนดว่าผลติภณัฑแ์ละกระบวนการใดจะอยู่ภายใตแ้ผน HACCP 

ใด 
นอกจากนี ้การพฒันาระบบ HACCP ใหม้ปีระสทิธผิล จ าเป็นตอ้งอาศยัความรูแ้ละความเชีย่วชาญทีเ่หมาะสม 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. ทมี HACCP ควรประกอบดว้ยผูท้ีม่ทีกัษะความเชีย่วชาญหลากหลายเท่าทีจ่ะเป็นไปได ้เชน่ 

ผูร้บัผดิชอบจากฝ่ายผลติ/แปรรูป ฝ่ายประกนัคุณภาพ (QA) ฝ่ายควบคุมคุณภาพ (QC) 

และฝ่ายซอ่มบ ารุงทีดู่แลรกัษาอาคารและเคร ือ่งจกัรทีใ่ชใ้นการผลติ 
เพือ่ก าจดัจดุบอดในการวเิคราะหอ์นัตราย (Hazard Analysis) และท าใหก้ารสือ่สารภายในราบร ืน่ หวัหนา้ทมี 

HACCP (ผูร้บัผดิชอบดา้นความปลอดภยัของอาหาร) 

ควรเป็นผูท้ีม่คีวามรูเ้กีย่วกบัผลติภณัฑแ์ละทกัษะเฉพาะทาง 

และเป็นผูร้บัผดิชอบดา้นสุขลกัษณะอาหารหรอืผูจ้ดัการสุขลกัษณะอาหารทีม่คีวามเขา้ใจลกัษณะผลติภั

ณฑแ์ละกระบวนการ มทีกัษะการสือ่สารทีด่ ีและสามารถรวบรวมความคดิเห็นภายในองคก์รได ้

ในกรณีทีผู่ร้บัผดิชอบดา้นความปลอดภยัของอาหารและหวัหนา้ทมี HACCP เป็นคนละคนกนั 
ตอ้งมกีารประสานงานกนัอย่างใกลช้ดิ 

2. บ่อยคร ัง้ทีม่กีารควบต าแหน่งหลายหนา้ที ่ผูบ้รหิารอาจเป็นหวัหนา้ทมีเอง 

หรอืมบีุคคลเพยีงคนเดยีวอาจรบัผดิชอบงานดา้นความปลอดภยัของอาหารทัง้หมดขึน้อยู่กบัขนาดของธุ

รกจิ อย่างไรก็ตาม สิง่ส าคญัคอืตอ้งพยายามสรา้งระบบความรว่มมอืจากพนักงานในบรษิทัเท่าทีจ่ะท าได ้ 

3. หากมพีนักงานจ านวนนอ้ย ทมีไม่จ าเป็นตอ้งมหีลายคนเสมอไป 

และสามารถใชบุ้คลากรภายนอกเขา้มาชว่ยสนับสนุนได ้



63 

4. หากภายในองคก์รขาดความรูห้รอืความเชีย่วชาญ การเขา้รบัการอบรมภายนอก 

หรอืขอค าแนะน า/การมสี่วนรว่มจากผูเ้ช ีย่วชาญดา้นสุขลกัษณะอาหารภายนอก 

ก็เป็นวธิทีีม่ปีระสทิธภิาพ 

5. ทมี HACCP ตอ้งระบุขอบเขตการใชง้านของระบบ HACCP และ GMP ทีเ่หมาะสม (ใน ISO 22000 เรยีกว่า PRP) 

ตวัอย่างการจดัท าเอกสารผลติภณัฑห์รอืกระบวนการทีอ่ยู่ภายใตแ้ผน HACCP 

อาจรวมถงึการระบุไวใ้นเอกสารค าอธบิายผลติภณัฑ ์
6. บทบาทหลกัของทมี HACCP นอกเหนือจากขอ้ 5 มดีงัต่อไปนี ้

1) จดัท าแผน HACCP 

2) วางโครงสรา้งระบบ GMP 

3) จดัท าขัน้ตอนการปฏบิตังิานมาตรฐานดา้นสุขลกัษณะ 

4) ใหก้ารศกึษาและฝึกอบรมแกผู่ร้บัผดิชอบในการด าเนินการตามแผน HACCP 

5) ด าเนินการทวนสอบ (Verification) ระบบ HACCP และ GMP 
6) ทบทวนแผน HACCP ด าเนินการแกไ้ข หรอืปรบัเปลีย่นตามผลการทวนสอบ 

7) ตดิตามการเปลีย่นแปลงของวตัถุดบิ องคป์ระกอบผลติภณัฑ ์หรอืกระบวนการผลติ และทบทวนแผน 

HACCP ใหส้อดคลอ้งกบัการเปลีย่นแปลงน้ัน 

8) ทบทวน ปรบัปรุง หรอืเปลีย่นแปลงแผน HACCP 

ตามขอ้มูลใหม่ดา้นสุขลกัษณะอาหารตามความจ าเป็น 

9) รองรบัการตรวจประเมนิ (Audit) จากหน่วยงานภายนอก 
7. ทมี HACCP มหีนา้ทีร่บัผดิชอบในการจดัการการด าเนินงานดา้นความปลอดภยัของอาหารภายในองคก์ร  

 
 

HACCP ขัน้ตอนที ่2 การยนืยนัคุณลกัษณะผลติภณัฑ ์

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งจดัท าขอ้ก าหนดของผลติภณัฑเ์ป็นเอกสาร  

ซึง่ตอ้งระบุขอ้มูลผลติภณัฑท์ัง้หมดทีจ่ าเป็นส าหรบัการวเิคราะหอ์นัตราย (Hazard) ขอบเขตของระบบ HACCP 

ตอ้งก าหนดตามผลติภณัฑห์รอืกลุ่มผลติภณัฑ ์และสายการผลติหรอืสถานทีผ่ลติ 

ระบบนีต้อ้งมโีครงสรา้งทีเ่ป็นระบบและครอบคลุม 

และค านึงถงึขอ้ก าหนดทางกฎหมายและกฎระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของอาหาร 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. เพือ่ใหล้กัษณะของผลติภณัฑช์ดัเจน ใหร้ะบุรายละเอยีดและคุณลกัษณะของผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

โดยแบ่งตามรายการทีจ่ าเป็นดงันี:้ 

1) ขอ้มูลทีต่อ้งระบสุ าหรบัผลติภณัฑส์ุดทา้ยคอื ชือ่และประเภทของผลติภณัฑ ์

วตัถุประสงคก์ารใชง้านของผลติภณัฑ ์คุณลกัษณะของผลติภณัฑ ์ชือ่วตัถุดบิ 
ชือ่สารเจอืปนอาหารและเกณฑก์ารใชง้าน รูปแบบการบรรจ ุหน่วยและปรมิาณ วสัดุของภาชนะบรรจ ุ

วนัหมดอายุหรอืวนัควรบรโิภคกอ่นและวธิกีารเก็บรกัษา วธิกีารกระจายสนิคา้ 

รวมถงึเป้าหมายภายในบรษิทัเพือ่การควบคุมอนัตราย (Hazards) ในผลติภณัฑ ์

(ซึง่รวมถงึเกณฑม์าตรฐานทีผู่ซ้ ือ้ก าหนด 

และมาตรฐานส่วนประกอบทางจลุชวีวทิยาตามทีก่ฎหมายสุขลกัษณะอาหารก าหนด) 

2) ส าหรบัสถานประกอบการทีผ่ลติสนิคา้หลายชนิด 
การจดักลุ่มอาหารทีม่คุีณลกัษณะและขัน้ตอนการแปรรูปคลา้ยคลงึกนัเขา้ดว้ยกนั 

เพือ่วตัถุประสงคใ์นการจดัท าแผน HACCP จะชว่ยใหก้ารด าเนินงานมปีระสทิธภิาพมากขึน้ 
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3) หากผลติภณัฑม์สีารกอ่ภูมแิพ ้หรอืมคีวามเป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิการปนเป้ือนขา้ม (Cross-contact) 

ของสารกอ่ภูมแิพภ้ายในสถานประกอบการเดยีวกนั จะตอ้งระบุขอ้มูลดงักล่าวไวด้ว้ย 
 

HACCP ขัน้ตอนที ่3 การยนืยนัวธิใีชผ้ลติภณัฑ ์

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งระบุไวเ้ป็นลายลกัษณอ์กัษรถงึการใชง้านตามวตัถุประสงค ์(วธิกีารใช)้ ของผลติภณัฑ ์

และผูใ้ชง้าน/ผูบ้รโิภคเป้าหมายของผลติภณัฑอ์ย่างชดัเจน 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. การระบุวตัถุประสงคก์ารใช ้(วธิใีช)้ ผลติภณัฑ ์และกลุ่มผูใ้ชเ้ป้าหมาย(ผูบ้รโิภค) 
ใหจ้ดัท าขอ้มูลเป็นลายลกัษณอ์กัษรดงันี:้ 

1) ระบุใหช้ดัเจนว่าผลติภณัฑนี์ม้วีธิรีบัประทานอย่างไร และใครเป็นผูบ้รโิภค 

โดยเฉพาะกรณีของผูม้ภีูมคุิม้กนัต ่า ทารก/เด็กเล็ก หรอืผูสู้งอายุ 

ตอ้งใหค้วามส าคญักบัเนือ้หาในส่วนนีเ้ป็นพเิศษ 

2) หากผลติภณัฑม์วีธิกีารใชง้านทีจ่ าเป็นตอ้งน าไปผา่นการใหค้วามรอ้นกอ่นบรโิภค 

หรอืมขีอ้ควรระวงัหลงัจากเปิดบรรจภุณัฑแ์ลว้ จะตอ้งระบรุายละเอยีดทีจ่ าเป็นเหลา่น้ันไวด้ว้ย 
3) จะตอ้งระบุใหช้ดัเจนว่า หากผลติภณัฑไ์ม่ไดถู้กน าไปใชต้ามวตัถุประสงคท์ีก่ าหนดไว ้

หรอืมกีารใชง้านทีผ่ดิพลาด จะกอ่ใหเ้กดิความเสีย่งต่อความปลอดภยัของอาหารอย่างไรบา้ง 

2. ในกรณีทีเ่ป็นอาหารส าหรบักลุ่มผูท้ีม่คีวามอ่อนไหวเป็นพเิศษ 

เพือ่รบัประกนัว่าอาหารน้ันมคีวามปลอดภยัในระดบัสูง 

อาจจ าเป็นตอ้งมกีารเพิม่ความเขม้งวดในการควบคุมกระบวนการผลติ 

การเพิม่ความถีใ่นการตรวจเฝ้าระวงั ตรวจสอบผลติภณัฑเ์พือ่ยนืยนัประสทิธผิลของการควบคุม 
หรอืด าเนินกจิกรรมอืน่ๆ เพิม่เตมิ 

 
 

HACCP ขัน้ตอนที ่4 การจดัท าแผนภูมกิระบวน การผลติ (Flow Diagram) 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งจดัท ำแผนผงักำรไหล (Flow Diagram) (แผนผงักระบวนกำรผลติ 

ซึง่อธบิำยขัน้ตอนทัง้หมดของกระบวนกำร) 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. จดัท าแผนผงักำรไหลแสดงขัน้ตอนการผลติหรอืการแปรรูปทัง้หมดตัง้แต่การรบัวตัถุดบิจนถงึการจดัส่งผ

ลติภณัฑส์ุดทา้ย เพือ่ใหเ้ขา้ใจเนือ้หางานในแต่ละขัน้ตอนตามล าดบั 

รวมถงึตอ้งครอบคลุมขัน้ตอนการน าผลติภณัฑไ์ปใชใ้หม่ (งานแกไ้ข) ทัง้นี ้

กลุ่มผลติภณัฑท์ีผ่ลติโดยใชข้ัน้ตอนการแปรรูปทีค่ลา้ยคลงึกนัสามารถใชแ้ผนผงักระบวนการผลติเดยีว

กนัได ้

2. แผนผงักำรไหลจะถูกใชเ้ป็นพืน้ฐานในการวเิคราะหอ์นัตราย (Hazard Analysis) 

เพือ่ประเมนิโอกาสทีอ่นัตรายจะเกดิขึน้ เพิม่ขึน้ ลดลง คงอยู่ หรอืเกดิการปนเป้ือนเขา้สู่ระบบ 
3. แผนผงักำรไหลควรมคีวามถูกตอ้งและมรีายละเอยีดเพยีงพอส าหรบัการวเิคราะหอ์นัตรายทีม่ปีระสทิธภิา

พ 

 

【การจดัท าแผนผงักำรไหล】 
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4. จดัท าแผนผงักำรไหลตามล าดบัขัน้ตอนดงันี ้

1) ระบุทุกขัน้ตอนการท างานตัง้แต่รบัวตัถุดบิจนถงึการจดัส่งผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

รวมถงึขัน้ตอนการน าผลติภณัฑไ์ปใชใ้หม่ (งานแกไ้ข) อย่างกระชบั 

2) น าวตัถุดบิและขัน้ตอนทีร่ะบุมาลอ้มกรอบ เช ือ่มโยงดว้ยลูกศร และรนัหมายเลขตามล าดบัขัน้ตอน 

ส าหรบัวตัถุดบิ ใหร้ะบุวสัดุทีส่มัผสักบัอาหารทัง้หมด เชน่ สารเจอืปนอาหาร น ้าทีใ่ช ้บรรจภุณัฑ ์

และกา๊ซ (ถา้ม)ี 
โดยเขยีนลงในกรอบในแถวเดยีวกนัและลากเสน้ลูกศรเชือ่มไปยงัขัน้ตอนทีน่ าไปใชง้าน 

3) ระบุใหช้ดัเจนหากกระบวนการแปรรูปวตัถุดบิมขีองเสยีเกดิขึน้หรอืมกีารแยกวตัถุดบิไปใชผ้ลติผลติ

ภณัฑอ์ืน่ 

4) ระบุขัน้ตอนทีม่ีการตดัสนิใจ “ผ่าน/ไม่ผ่าน” (Pass/Fail) ขัน้ตอนการแปรรูปซ า้ (Reprocessing) 

การน ากลบัมาใชใ้หม่ หรอืขัน้ตอนการแกไ้ขงาน เพือ่ใหส้ามารถควบคุมไดอ้ย่างชดัเจน 

5) ระบุขัน้ตอนทีม่ีการจา้งงานจากภายนอก (Outsourcing) ใหช้ดัเจน 
5. การจดัท าภาพรวมของแต่ละขัน้ตอนควบคู่ไปกบัแบบแปลนสถานประกอบการทัง้ในแนวราบและแนวตัง้ 

จะชว่ยใหร้ะบุจดุส าคญัของกระบวนการและจดุทีเ่สีย่งต่อการปนเป้ือนขา้ม (Cross-contamination) ไดด้ยีิง่ขึน้ 

ซึง่จะเป็นประโยชนอ์ย่างมากต่อการวเิคราะหอ์นัตราย 
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HACCP ขัน้ตอนที ่5 การตรวจสอบแผนภูมกิระบวนการผลติในสถานทีผ่ลติ 
●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งตรวจสอบยนืยนัว่าแผนผงัการไหล (Flow Diagram) (แผนผงักระบวนการผลติ) 

สอดคลอ้งกบัสภาพการปฏบิตังิานจรงิในสถานทีป่ฏบิตังิาน (หนา้งาน) หรอืไม ่

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. เพือ่ใหส้ามารถวเิคราะหอ์นัตรายใน HACCP ขัน้ตอนที ่6 (หลกัการที ่1) ไดอ้ย่างครบถว้น 

ผูท้ีม่คีวามรูค้วามเขา้ใจในกระบวนการผลติอย่างเพยีงพอจะตอ้งท าการตรวจสอบหนา้งานจรงิว่าขัน้ตอน

ต่างๆ ถูกระบุไวใ้นผงัการไหลอย่างชดัเจน 

โดยตอ้งตรวจสอบหนา้งานควบคู่ไปกบัแผนผงัการจดัวางเคร ือ่งจกัรและพืน้ที ่ดงันี ้

1) ใหต้รวจสอบหนา้งานจรงิโดยเร ิม่ตัง้แต่ขัน้ตอนตน้น ้าเรยีงตามล าดบั 

เพือ่ยนืยนัว่าผงัการไหลแสดงขัน้ตอนไดอ้ย่างเหมาะสม 
รวมถงึจดุพกัของช ัว่คราวและการจดัการผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป 

2) หากพบวา่ขัน้ตอนหรอืกจิกรรมทีเ่กดิขึน้จรงิหนา้งานไม่ตรงกบัผงัการไหล 

ใหส้อบถามวธิคีวบคุมทีถู่กตอ้งจากผูร้บัผดิชอบและด าเนินการแกไ้ขเอกสารใหถู้กตอ้ง 

3) การตรวจสอบควรท าโดยการสงัเกตการณใ์นชว่งเวลาการท างานทีห่ลากหลาย 

เพือ่ยนืยนัว่าการปฏบิตังิานจรงิสอดคลอ้งกบัแผนผงักระบวนการผลติหรอืไม่ 

 

ตวัอย่างแผนผงัการ

ไหล 

 วตัถุดบิอืน่ๆ วตัถุดบิหลกั วตัถุเจอืปนอา

หาร 

น ้าทีใ่ช ้ วสัดุบรรจุภณั

ฑ ์

วตัถุเจอืปนอา

หาร 

3 รบัเขา้ 2 รบัเขา้ 1 รบัเขา้ 4 รบัเขา้ 5 รบัเขา้ 

24 รบัเขา้ 23 รบัเขา้ 

6 จดัเก็บ 7 จดัเก็บ 8 จดัเก็บ 9 จดัเก็บ 10 จดัเก็บ 

11 ช ัง่น ้าหนัก 

25 จดัเก็บ 

12 ช ัง่น ้าหนัก 13 ช ัง่น ้าหนัก 14 ช ัง่น ้าหนัก 

15 ผสม 

16 ขึน้รูป 

17 

ใหค้วามรอ้น 
18 

ท าความเย็น 
19 คดัเลอืก 

28 ทิง้ 

21 

บรรจุภณัฑข์นาดใ

หญ ่
22 จดัส่ง 

26 บรรจุภ ณฑ ์

27 

เคร ือ่งตรวจจบัโลห

ะ 
29 จดัเก็บ 

30 จดัส่ง 

กรณีจา้งภา

ยนอก 

งาน 

แก ้

ไข 

ใหม่ 
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HACCP ขัน้ตอนที ่6 (หลกัการที ่1) การวเิคราะหอ์นัตราย 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งระบุอนัตรำยทีอ่ำจเกดิขึน้ในแต่ละขัน้ตอนของกระบวนกำร 

ระบุอนัตรำยทีม่นัียส ำคญัจำกอนัตรำยเหล่ำน้ัน 

และพจิำรณำมำตรกำรทุกวถิทีำงเพือ่ควบคุมอนัตรำยดงักล่ำว 

อนัตรำยตอ้งรวมถงึสำรกอ่ภูมแิพด้ว้ยตำมควำมจ ำเป็น 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. การวเิคราะหอ์นัตราย (Hazard Analysis) คอื การระบุอนัตรายทีม่แีนวโนม้เกดิขึน้ซ ึง่ควรถูกควบคุมภายใตแ้ผน 

HACCP 

การก าหนดอนัตรายทีส่ าคญัและการระบุวธิกีารควบคุมส าหรบัอนัตรายทีส่ าคญัแต่ละรายการใหช้ดัเจน 

เพือ่การนี ้ตอ้งรวบรวมขอ้มูลเกีย่วกบัอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้และเงือ่นไขการเกดิในทุกกระบวนการ 
ตัง้แต่วตัถุดบิ กระบวนการผลติและแปรรูป การเก็บรกัษา การกระจายสนิคา้ จนถงึการบรโิภค 

พรอ้มทัง้ประเมนิ โอกาสการเกดิ และ ความรุนแรงของผลกระทบหากเกดิขึน้ 

1) อนัตรายตอ้งระบุอย่างเฉพาะเจาะจง และตอ้งอธบิายสาเหตุหรอืเหตุผลของการมอียู่ของอนัตรายน้ัน 

นอกจากนี ้

ตอ้งพจิารณาความเป็นไปไดข้องการใชผ้ลติภณัฑผ์ดิวตัถุประสงคโ์ดยผูบ้รโิภคซึง่อาจท าใหอ้าหารไ

ม่ปลอดภยั รวมถงึการใชง้านทีไ่ม่ไดต้ัง้ใจแต่สามารถคาดการณไ์ดจ้ากกรณีทีเ่คยเกดิขึน้ 
2) ควรระบุและพจิารณาอนัตรายใหเ้ฉพาะเจาะจงทีสุ่ดเทา่ทีจ่ะเป็นไปได ้เชน่ตวัอย่างดงัต่อไปนี ้

(กรณีมเีศษโลหะเป็นอนัตรายทางกายภาพ) 

● ชิน้ส่วน A ในกระบวนการผลติ แมม้กีารบ ารุงรกัษาประจ าวนั แต่เคยมปีระวตัหิลุดหาย 

จงึไม่สามารถปฏเิสธความเป็นไปไดท้ีจ่ะปนเป้ือนในผลติภณัฑแ์ละกอ่ใหเ้กดิอนัตรายต่อผูบ้รโิภคไ

ด ้ดงัน้ันจงึระบุเป็นอนัตรายทีส่ าคญั และตอ้งมมีาตรการควบคุม 

● ในทางกลบักนั ชิน้ส่วน B ในกระบวนการผลติ ไดร้บัการควบคุมดว้ยการบ ารุงรกัษาประจ าวนั 
และไม่เคยมปีระวตัหิลุดปนเป้ือนในผลติภณัฑ ์จงึถอืว่าควบคุมไดด้ว้ยการจดัการสุขลกัษณะทั่วไป 

และไม่ถูกระบุเป็นอนัตรายทีส่ าคญั 

2. การด าเนินการวเิคราะหอ์นัตรายจะชว่ยใหอ้งคก์รสามารถจดัท าระบบการควบคุมทีเ่หมาะสมกบัสถานประ

กอบการน้ัน ๆ 

โดยพจิารณาตามความถีข่องการเกดิและความรุนแรงของผลกระทบของอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้ 

3. ในทางปฏบิตั ิการวเิคราะหอ์นัตรายจะเร ิม่จากการพจิารณาผลติภณัฑส์ุดทา้ย 
ว่ามอีนัตรายใดทีอ่าจส่งผลเสยีต่อสุขภาพเมือ่บรโิภค 

โดยไล่พจิารณาไปตามรายชือ่วตัถุดบิและแต่ละขัน้ตอนการผลติ 

4. ใหร้ะบุวตัถุดบิและขัน้ตอนทีอ่าจน าไปสู่การเกดิอนัตราย โดยอา้งองิตามล าดบัในแผนผงัการไหล 

ตัง้แต่วตัถุดบิจนถงึผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

จากน้ันคดักรองอนัตรายทีส่ าคญัโดยพจิารณาจากความถีข่องการเกดิและความรุนแรงของผลกระทบใน

แต่ละขัน้ตอน พรอ้มทัง้จดัท าแบบฟอรม์การวเิคราะหอ์นัตราย (Hazard Analysis Sheet) 
ซึง่แสดงรายการสาเหตุของการเกดิ (เชน่ การปนเป้ือน การเพิม่จ านวน การคงอยู่ หรอืการปะปน ฯลฯ) 

และมาตรการควบคุมทีใ่ชค้วบคุมอนัตรายเหล่าน้ันอย่างเป็นระบบ 
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5. การจดัท าตอ้งอาศยัการระดมความรูเ้ฉพาะทางของสมาชกิทมี HACCP ทุกคน 

และรว่มกนัอภปิรายเพือ่สรุปผล 

 

<<ขัน้ตอนการจดัท าแบบฟอรม์การวเิคราะหอ์นัตราย>> 

6. ขัน้ตอนการจดัท าแบบฟอรม์การวเิคราะหอ์นัตรายสามารถอธบิายโดยอา้งองิ 

“ตวัอย่างแบบฟอรม์การวเิคราะหอ์นัตราย” 
ทีร่ะบุไวใ้นหลกัการทั่วไปดา้นสุขอนามยัอาหารของคณะกรรมาธกิารมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศ 

(CODEX)  CXC 1-1969, Rev. 2022  

ตวัอย่างแบบฟอรม์การวเิคราะหอ์นัตราย 

คอลมัน ์

(1) 

คอลมัน ์(2) คอลมัน ์(3) คอลมัน ์(4) คอลมัน ์(5) 

วตัถุดบิ / 

ขัน้ตอน

การท างา

น 

ระบุอนัตรายทีค่าดว่าจะเกดิ

ขึน้หรอือาจเพิม่ขึน้ในขัน้ตอ

นนี ้
 

 

B: ชวีภาพ 

C: เคม ี

P: กายภาพ 

อนัตรายทีม่โี

อกาสเกดิขึน้

นี ้
จ าเป็นตอ้งบ

รรจไุวใ้นแผ

น HACCP 

หรอืไม่? 

 

(◯ ใช ่/ ✕ 
ไม่ใช)่ 

เหตุผลประกอบการตดัสนิใจใ

นคอลมัน ์(3) 

 
 

 

(หากประเมนิว่า ◯: 

ใหร้ะบุเหตุผลในการตดัสนิใจ

และปัจจยัทีท่ าใหเ้กดิอนัตราย

น้ัน 
หากประเมนิว่า ✕: 

ใหร้ะบุเหตุผล) 

มาตรการใดบา้งทีส่ามา

รถน ามาใช ้เพือ่ป้องกนั 

ก าจดั 
หรอืลดอนัตรายใหอ้ยู่ใ

นระดบัทีย่อมรบัได?้ 

(ระบุมาตรการควบคุมอั

นตรายทีป่ระเมนิว่าส าคั

ญ (◯) ในคอลมัน ์(3) 

อย่างชดัเจน) 

 B:    

C:    

P:    

 B:    

C:    

P:    

 B:    

C:    

P:    

 

【ขัน้ตอนที ่1】(คอลมัน ์(1) ใน “ตวัอย่างแบบฟอรม์การวเิคราะหอ์นัตราย”) 

ใหร้ะบุวตัถุดบิและกระบวนการผลติและแปรรูปตามล าดบัในแผนผงัการไหล 

ส าหรบัวตัถุดบิหลกั วตัถุดบิรอง น ้าทีใ่ช ้และวสัดุบรรจภุณัฑท์ีส่มัผสักบัผลติภณัฑ ์

ใหใ้ส่หมายเลขของกระบวนการผลติและแปรรูปใหส้อดคลอ้งกบัหมายเลขในแผนผงัการไหล  
วธิกีารวเิคราะหอ์นัตรายของวตัถุดบิทุกชนิดทีใ่ชใ้นอาหาร ม ี2 วธิ ีไดแ้ก ่

1) วเิคราะหอ์นัตรายของวตัถุดบิในขัน้ตอนการรบัวตัถุดบิ 

2) วเิคราะหอ์นัตรายแยกกนัระหว่างวตัถุดบิและกระบวนการผลติ 

โดยแนวทางนีอ้ธบิายตามวธิทีี ่1)  
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【ขัน้ตอนที ่2】(คอลมัน ์(2) ใน “ตวัอย่างแบบฟอรม์การวเิคราะหอ์นัตราย”) 

ใหร้ะบุอนัตรายทีม่แีนวโนม้จะเกดิขึน้ (Potential Hazards) จากวตัถุดบิและกระบวนการผลติและแปรรูป 

ตอ้งระบุอนัตรายอย่างเฉพาะเจาะจง ตวัอย่างเชน่ ไม่ใชค้ าว่า “เช ือ้กอ่อาหารเป็นพษิ” แต่ควรระบใุหช้ดั เชน่ 

“Salmonella spp.” “เช ือ้ E. coli สายพนัธุท์ีท่ าใหเ้กดิอาการทอ้งรว่ง O-157” นอกจากนี ้ส าหรบัอนัตรายทางกายภาพ 

ไม่ควรระบุเพยีง “เศษโลหะ” แต่ควรระบใุหช้ดั เชน่ “เศษโลหะแปลกปลอมจากใบมดีบดทีแ่ตกหกั” 

“เศษใบมดีทีแ่ตกหกั” ฯลฯ ตอ้งระบุแหล่งทีม่าของการปนเป้ือนหรอืสาเหตุของอนัตรายน้ันดว้ย 
 

【ขัน้ตอนที ่3】(คอลมัน ์(3) ใน “ตวัอย่างแบบฟอรม์การวเิคราะหอ์นัตราย”) 

ใหป้ระเมนิอนัตรายทีร่ะบุไวโ้ดยพจิารณาจากความถีข่องการเกดิ (Likelihood) ความรุนแรงของผลกระทบ 

(Severity) 

เพือ่ประเมนิวา่อนัตรายน้ันเป็นอนัตรายทีส่ าคญัซึง่จ าเป็นตอ้งลดหรอืก าจดัออกจากอาหารเพือ่ประกนัความป

ลอดภยัของอาหารของผลติภณัฑส์ุดทา้ยหรอืไม่ 
ในการวเิคราะหอ์นัตรายเพือ่ก าหนดอนัตรายทีส่ าคญั ควรพจิารณาประเด็นต่อไปนีเ้ท่าทีเ่ป็นไปได ้

1) อนัตรายทีเ่กีย่วขอ้งกบัประเภทอาหารทีผ่ลติและแปรรูป ซึง่รวมถงึวตัถุดบิและขัน้ตอนการผลติ (เชน่ 

ขอ้มูลจากการส ารวจอนัตรายในห่วงโซอ่าหาร ผลการสุม่ตวัอย่างและการทดสอบ 

กรณีการเรยีกคนืสนิคา้ ขอ้มูลเอกสารทางวทิยาศาสตรห์รอืขอ้มูลทางระบาดวทิยา) 

2) โอกาสของการเกดิอนัตรายในกรณีทีไ่ม่มกีารควบคุมเพิม่เตมิ โดยพจิารณารว่มกบั GMP (ใน Codex 

ใชค้ าว่า PRP) 
3) ความถีข่องการเกดิและความรุนแรงของผลกระทบต่อสุขภาพจากอนัตรายในอาหาร 

หากไม่มกีารควบคุม 

4) ระดบัทีย่อมรบัไดข้องอนัตรายในอาหารทีร่ะบุไว ้(เชน่ ตามกฎหมาย วธิกีารใชท้ีต่ ัง้ใจไว ้

และขอ้มูลทางวทิยาศาสตร)์ 

5) ลกัษณะของสถานประกอบการและเคร ือ่งมอืและอุปกรณท์ีใ่ชผ้ลติ 

6) การคงอยู่หรอืการเพิม่จ านวนของจลุนิทรยีก์อ่โรค 
7) การเกดิหรอืความคงตวัของสารพษิ (เชน่ สารพษิจากเชือ้รา) สารเคม ี(เชน่ สารก าจดัศตัรูพชื ยาสตัว ์

สารกอ่ภูมแิพ)้ อนัตรายทางกายภาพ (เชน่ เศษแกว้ โลหะ) ในอาหาร 

8) ความเป็นไปไดท้ีอ่าหารจะไม่ปลอดภยัจากการใชต้ามวตัถุประสงคแ์ละ/หรอืจากการจดัการทีไ่ม่เหมาะส

มโดยผูบ้รโิภค 

9) เงือ่นไขทีน่ าไปสู่สถานการณข์า้งตน้ 

การประเมนิอนัตรายในขัน้ตอนที ่3 แนะน าใหใ้ชต้ารางเมทรกิซท์ีจ่บัคู่ระหว่าง “ความถีข่องการเกดิ” และ 
“ความรุนแรงของผลกระทบ” และบนัทกึผลเป็นตวัเลขในแบบฟอรม์การวเิคราะหอ์นัตราย 

รูปแบบของตารางเมทรกิซม์หีลายตวัอย่าง ควรเลอืกใชใ้หเ้หมาะสมกบัประเภทผลติภณัฑแ์ละกระบวนการผลติ 

อย่างไรก็ตาม หากสามารถประเมนิไดอ้ย่างชดัเจนในลกัษณะ “YES/NO” ก็สามารถใชว้ธิดีงักล่าวไดเ้ชน่กนั 

   

ตวัอย่างแนวคดิการประเมนิโอกาสเกดิและความรุนแรงของอนัตรายทีร่ะบุไว ้

(อา้งอิงจาก  “คู่มือการประเมินความเสี่ยง ” มิ ถุนายน  2011 ของกระทรวงเศรษฐกิจ  การคา้ 
และอุตสาหกรรมญีปุ่่ น) 

 ความรุนแรงของผลลพัธ ์

a b c d e 

ไม่ม ี มขีอ้รอ้งเรยี

น 

การเรยีกคื

น 

อาการสาหั

ส 

ถงึแกช่วีิ

ต 
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ผลกระท

บ 
สนิคา้ 

ความถีใ่นการเกิ

ด 

E เกดิขึน้บ่อยคร ัง้ 15 19 22 24 25 

D เกดิขึน้เป็นคร ัง้คราว 10 14 18 21 24 

C 
เคยเกดิขึน้ในบรษิทัอื่

น 

6 9 13 17 20 

B 
ไม่มขีอ้มูลแมแ้ต่ใน 

บรษิทัอืน่ 

3 5 8 12 16 

A เป็นไปไม่ได ้ 1 2 4 7 11 

  

วธิอีา่นตารางเมทรกิซ ์ 

20 - 25 ความเสีย่งสูงมาก บ่งชีว้า่อาจเป็นอนัตรายทีส่ าคญั 

มโีอกาสสูงทีจ่ะตอ้งควบคุมดว้ยมาตรการควบคุมซึง่เป็นจดุวกิฤต (CCP) ตาม 

HACCP ขัน้ตอนที ่7 หลกัการที ่2 

12 - 19 บ่งชีว้่ามาตรการควบคุมปัจจบุนัอาจไม่เพยีงพอ 

จ าเป็นตอ้งเสรมิความเขม้งวดของ GMP (โปรแกรมสุขลกัษณะทั่วไป) 
หรอืเพิม่มาตรการควบคุมบางอย่างเพือ่ใหก้ารจดัการมปีระสทิธภิาพมากขึน้ 

โดยมแีนวโนม้สูงทีจ่ะจดัการใน GMP4 

1 - 11 มาตรการควบคุมปัจจบุนัสามารถควบคุมได ้

 

【ขัน้ตอนที ่4】(คอลมัน ์(4) ใน “ตวัอย่างแบบฟอรม์การวเิคราะหอ์นัตราย”) 

 ในขัน้ตอนนี ้ส าหรบัอนัตรายทีส่ าคญัทีป่ระเมนิในขัน้ตอนที ่3 (คอลมัน ์(3) ใน 

“ตวัอย่างแบบฟอรม์การวเิคราะหอ์นัตราย”) แลว้ท าเคร ือ่งหมาย ○ (หรอื Yes) 

ตอ้งระบุปัจจยัของการเกดิอนัตรายน้ัน และบนัทกึเหตุผลประกอบการตดัสนิใจไวใ้นคอลมัน ์(4) นอกจากนี ้
ส าหรบัอนัตรายทีท่ าเคร ือ่งหมาย × หรอื No ในคอลมัน ์(3) ก็ตอ้งบนัทกึเหตุผลประกอบการตดัสนิใจไวเ้ชน่กนั  

 

【ขัน้ตอนที ่5】(คอลมัน ์(5) ใน “ตวัอย่างแบบฟอรม์การวเิคราะหอ์นัตราย”) 

ส าหรบัอนัตรายทีป่ระเมนิแลว้ว่าส าคญั ตอ้งระบุมาตรการควบคุม (Control Measures) 

ทีใ่ชป้ระกนัความปลอดภยัของอาหารของผลติภณัฑส์ุดทา้ย ตวัอย่างของการประเมนิอนัตราย (ขัน้ตอนที ่3) 

และแบบฟอรม์การวเิคราะหอ์นัตราย มดีงัต่อไปนี ้

ใหพ้จิารณาว่า ส าหรบัอนัตรายทีส่ าคญัแต่ละรายการ จะใชม้าตรการควบคุมใดบา้ง 

อนัตรายหน่ึงรายการอาจตอ้งใชห้ลายมาตรการควบคุมรว่มกนั ตวัอย่างเชน่ การควบคุม Listeria monocytogenes 

อาจตอ้งใชก้ารใหค้วามรอ้นเพือ่ฆ่าเช ือ้ในอาหาร 

และตอ้งมกีารท าความสะอาดและฆ่าเช ือ้สภาพแวดลอ้มหลงัการใหค้วามรอ้น 

เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนจากสภาพแวดลอ้มการแปรรูป  

ในบางกรณี มาตรการควบคุมเฉพาะหน่ึงอย่างอาจควบคุมอนัตรายไดห้ลายรายการ เชน่ หากม ีSalmonella spp. 
และเชือ้ E. coli O-157 ในอาหาร การใหค้วามรอ้นอย่างเดยีวสามารถควบคุมอนัตรายทัง้สองชนิดไดพ้รอ้มกนั 

※ ตวัอย่างอา้งองิของแบบฟอรม์การวเิคราะหอ์นัตรายมดีงัต่อไปนี ้(ทีม่า: เว็บไซตข์องกระทรวงสาธารณสุข 

แรงงาน และสวสัดกิาร ประเทศญีปุ่่ น)  

http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000098735.html 

 

http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000098735.html
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ตวัอย่างแบบฟอรม์การวเิคราะหอ์นัตราย 

ชือ่ผลติภณัฑ:์ ขา้วกล่องส าหรบัจดัส่ง 

(1) (2) (3) (4) (5) 

วัตถุ ดิ บ  / 

ขัน้ตอน 

อนัตรายทีค่าดว่าจะเกิ

ดขึน้ใน (1) คอือะไร? 

 

อนัตรายนีต้อ้งบรรจุไว ้

ในแผน HACCP หรอืไม่? 

(Yes/No) 

เหตุผลประกอบการตดัสนิใจในคอลมัน ์(3) 

 

มาตรการใดบา้งที่สามารถน าม

า ใ ช ้  เ พื่ อ ป้ อ ง กั น  ก า จั ด 

หรอืลดอนัตรายใหอ้ยู่ในระดบัที่

ยอมรบัได?้ 

การเก็บรกั

ษา 

แบบแช่เย็

น 

(ผกัตม้) 

ชี ว ภ า พ : 

การมีอยู่ของจุลินทรยี ์

กอ่โรค 

เช ือ้กอ่โรค 

Salmonella 

Pathogenic E. coli 

Staphylococcus 

แบคทเีรยีทนความรอ้

น 

Botulinum/Clostridium 

perfringens 

 

 

Bacillus cereus 

 

เคม:ี ไม่ม ี

ก า ย ภ า พ : 

มสีิง่แปลกปลอมโลหะ 

 

 

 

NO 

 

 

NO 

 

 

NO 

 

 

YES 

 

 

 

อาจมีการปนเป้ือนจากการจดัการทีไ่ม่ถูกสุขลกัษณะ

ร ะ ห ว่ า ง ก า ร ผ ลิ ต 

แต่สามารถควบคุมไดด้ว้ยขัน้ตอนการปฏบิตัดิา้นสุข

อนามยัของอาหาร 

อาจมีการปนเป้ือนจากการจดัการทีไ่ม่ถูกสุขลกัษณะ

ระหว่างการผลติ แต่เป็นแบคทีเรยีไม่ใชอ้อกซเิจน จงึ 

ไม่สามารถเพิม่จ านวนไดร้ะหว่างการเก็บรกัษา 

อาจมีการปนเป้ือนจากการจดัการทีไ่ม่ถูกสุขลกัษณะ

ร ะ ห ว่ า ง ก า ร ผ ลิ ต 

แต่สามารถควบคุมไดด้ว้ยขัน้ตอนการปฏบิตัดิา้นสุข

อนามยัของอาหาร 

อาจเกดิโลหะปนเป้ือนจากการจดัการทีไ่ม่เหมาะสมใ

นระหว่างการผลติ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ควบคุมดว้ยเครือ่งตรวจจบัโลหะ 

ชือ่ผลติภณัฑ:์ โซบะลวก (เสน้ลวก) 

(1) (2) (3) (4) (5) 

วัตถุ ดิ บ  / 

ขัน้ตอน 

อนัตรายทีค่าดว่าจะเกิ

ดขึน้ใน (1) คอือะไร? 

 

อนัตรายนีต้อ้งบรรจุไว ้

ในแผน HACCP หรอืไม่? 

(Yes/No) 

เหตุผลประกอบการตดัสนิใจในคอลมัน ์(3) 

 

มาตรการใดบา้งที่สามารถน าม

า ใ ช ้  เ พื่ อ ป้ อ ง กั น  ก า จั ด 

หรอืลดอนัตรายใหอ้ยู่ในระดบัที่

ยอมรบัได?้ 

แป้งโซบะ /  

การรบัวัต

ถุดบิ 

ชี ว ภ า พ : 

การมีอยู่ของจุลินทรยี ์

กอ่โรค 

เช ือ้กอ่โรค 

Salmonella 

Pathogenic E. coli 

แบคทเีรยีทนความรอ้

น 

Bacillus cereus 

Clostridium perfringens 

 

 

YES 

YES 

 

YES 

NO 

NO 

 

NO 

 

 

อาจปนเป้ือนจากดนิ 

อาจปนเป้ือนจากดนิ 

 

อาจปนเป้ือนจากดนิ 

ไม่ไดว้างในทีป่ราศจากออกซเิจนจงึแทบไม่เพิ่มจ านว

น 

ไม่ไดว้างในทีป่ราศจากออกซเิจนจงึแทบไม่เพิ่มจ านว

น 

 

 

ควบคุมในขัน้ตอนฆ่าเชือ้ (No.32) 

ควบคุมในขัน้ตอนฆ่าเชือ้ (No.32) 

 

ควบคุมดว้ยการท าใหเ้ย็น (No.33) 
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Botulinum 

 

เ ค มี : 

มีสารก าจดัศตัรูพืชต

กคา้ง 

ก า ย ภ า พ : 

มสีิง่แปลกปลอม 

สิง่แปลกปลอมของแข็

ง 

 

สิง่แปลกปลอมโลหะ 

 

NO 

 

NO 

 

รบัวตัถุดบิทีผ่่านการตรวจสอบ และตรวจสอบยนืยนั 

ปีละ 1 คร ัง้ผ่านใบรบัรองการตรวจสอบ 

สามารถก าจดัไดโ้ดยการตรวจสอบดว้ยสายตาในขัน้

ตอนช ัง่และรอ่น (No.14) 

สามารถก าจดัไดโ้ดยการตรวจสอบดว้ยสายตาในขัน้

ตอนช ัง่และรอ่น (No.14) 

 

 

HACCP ขัน้ตอนที ่7 (หลกัการที ่2) การก าหนดจดุควบคุมวกิฤต 
●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งก ำหนดจดุควบคุมวกิฤต (CCP: Critical Control Point) 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. จดุควบคุมวกิฤต (Critical Control Point: CCP) คอือะไร 
1) จดุควบคุมวกิฤต (ต่อไปเรยีกว่า CCP) คอื ขัน้ตอนทีจ่ าเป็นตอ้งควบคุมอย่างยิง่ในการผลติอาหาร 

เพือ่ใหส้ามารถลดหรอืก าจดัอนัตรายทีส่ าคญัในอาหารใหอ้ยู่ในระดบัทีย่อมรบัได ้

เป็นขัน้ตอนทีเ่มือ่เกดิการเบีย่งเบน (Deviation) อาจท าใหอ้าหารไม่ปลอดภยั 

จงึเป็นขัน้ตอนทีต่อ้งมีการควบคุมอย่างเขม้งวดเป็นพเิศษ 

2) จากผลการวเิคราะหอ์นัตราย หากระบุว่าเป็นอนัตรายทีส่ าคญั 

จะตอ้งก าหนดมาตรการควบคุมอย่างนอ้ยหน่ึงมาตรการทีส่ามารถควบคุมอนัตรายน้ันได ้
3) จากมาตรการควบคุมทีก่ าหนดไวส้ าหรบัอนัตรายทีส่ าคญัใน HACCP ขัน้ตอนที ่6 (หลกัการที ่1) 

ใหพ้จิารณาว่ามาตรการควบคุมใดควรก าหนดเป็น CCP  

4) ส าหรบั CCP ตอ้งมกีารก าหนดค่าวกิฤต (Critical Limit: CL) ทีย่อมรบัได ้ซึง่จะอธบิายภายหลงัจากนี ้

จากน้ันด าเนินการเฝ้าระวงั และเมือ่เกดิการเบีย่งเบนใหใ้ชม้าตรการแกไ้ข เชน่ 

ไม่อนุญาตใหป้ล่อยผลติภณัฑท์ีผ่ลติในชว่งทีเ่กดิการเบีย่งเบนออกไป เป็นตน้ 

5) การควบคุมอนัตรายหน่ึงรายการอาจตอ้งม ีCCP มากกว่าหน่ึงขัน้ตอน 
2. วธิกีารก าหนด CCP – ตวัอย่างการใช ้Decision Tree 

โปรดดูแผนผงัดา้นล่างส าหรบัขัน้ตอน โดยมปีระเด็นส าคญัดงันี ้

1) ขอ้ก าหนดของ CCP 

ตอ้งสามารถเฝ้าระวงัไดอ้ย่างต่อเน่ืองหรอืดว้ยความถีท่ีเ่หมาะสมตามวธิเีฝ้าระวงัทีก่ าหนดไวล้่วงหนา้ 

และหากค่าพารามเิตอรเ์บีย่งเบนจากค่าวกิฤต (Critical Limit: CL) ตอ้งสามารถหยุดการผลติไดท้นัท ี

แกไ้ขมาตรการควบคุมกระบวนการใหก้ลบัสู่สภาวะปกตไิดภ้ายในเวลาอนัสัน้ 
ระบุและแยกผลติภณัฑท์ีผ่ลติในชว่งทีเ่กดิการเบีย่งเบนได ้
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2) ในการวเิคราะหอ์นัตราย จะน า Decision Tree 

มาใชเ้ฉพาะในแต่ละขัน้ตอนทีม่กีารระบุว่ามอีนัตรายทีส่ าคญัเท่าน้ัน 

3) ตอ้งพจิารณาระดบัความส าคญัของอนัตราย (ความเป็นไปไดข้องการเกดิหากไม่มกีารควบคุม 

และความรุนแรงของผลกระทบ) รวมทัง้พจิารณาวา่สามารถควบคุมไดเ้พยีงพอดว้ย GMP หรอืไม่ ทัง้นี ้

GMP อาจเป็น GMP ทัว่ไป หรอือาจเป็น GMP ทีต่อ้งเพิม่ความเขม้งวดในการควบคุมอนัตราย (เชน่ 

การเฝ้าระวงัหรอืการบนัทกึขอ้มูลเพิม่เตมิ ฯลฯ) (บางคร ัง้เรยีกว่า GMP 4.2) (อา้งองิ*) 
4) หากพจิารณาค าถาม Q2–Q4 แลว้ยงัไม่สามารถระบุ CCP ได ้

ตอ้งทบทวนขัน้ตอนหรอืมาตรการควบคุมใหม ่และวเิคราะหอ์นัตรายอกีคร ัง้ (อา้งองิ**) 

5) ตอ้งพจิารณาดว้ยวา่ 

มาตรการควบคุมในขัน้ตอนหน่ึงซึง่มอีนัตรายทีส่ าคญัอย่างหน่ึงถูกใชร้ว่มกบัมาตรการควบคุมในอี

กขัน้ตอนหน่ึงเพือ่ควบคุมอนัตรายทีส่ าคญัเดยีวกนัหรอืไม่ หากใช ่ทัง้สองขัน้ตอนควรพจิารณาเป็น 

CCP  (อา้งองิ***) 
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6) หากไม่มมีาตรการควบคุมทีเ่ฉพาะเจาะจง ตอ้งทบทวนกระบวนการหรอืมาตรการควบคุมใหม ่

และวเิคราะหอ์นัตรายอกีคร ัง้  (อา้งองิ****) 

 

(แผนภาพขา้งตน้อา้งองิหลกัการทั่วไปดา้นสุขอนามยัอาหารของคณะกรรมาธกิารมาตรฐานอาหารร

ะหว่างประเทศ (CODEX)  CXC 1-1969, Rev. 2022)  

 

3. ตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรมของ CCP  
1) ตวัอย่างของ CCP ทีใ่ชเ้พือ่ป้องกนัการเกดิอนัตราย มดีงันี ้

(1) การรบัวตัถุดบิ: ป้องกนัสารตา้นจลุชพีตกคา้ง โดยการตรวจสอบใบรบัรองผลการวเิคราะห ์

(COA)ทีผู่จ้ดัส่งยืน่มา 

(2) การท าใหเ้ย็น: ป้องกนัการเพิม่จ านวนของเชือ้กอ่โรค โดยการควบคุมอุณหภูมอิย่างเหมาะสม 

ขัน้ตอนนีไ้ม่ใช ่CCP ใช่

ใช่

ช่

ใช่

ช่

Q1. ในขัน้ตอนนี ้

สามารถควบคุมอนัตรายทีส่ าคญัใ

หอ้ยู่ในระดบัทีย่อมรบัไดด้ว้ย GMP 

Q2. 

มมีาตรการควบคมุเฉพาะส าหรบัอั

นตรายส าคญัทีร่ะบุไวใ้นขัน้ตอนนี้

หรอืไม่

ขัน้ตอนนีไ้ม่ใช ่CCP 

จ าเป็นตอ้งประเมนิขัน้ตอนถดัไปว่า

เป็น CCP หรอืไม่** 

Q3. ในขัน้ตอนถดัไป 

สามารถป้องกนั ก าจดั 

หรอืท าใหอ้นัตรายส าคญัทีร่ะบุลด

ขัน้ตอนถดัไปจะตอ้งเป็น CCP 

ช่

ช่

ใช่

Q4. ในขัน้ตอนนี ้ สามารถป้องกนั 

ก าจดั 

หรอืท าใหอ้นัตรายส าคญัทีร่ะบุไวล้

ทบทวนขัน้ตอนกระบวนการหรอืม

าตรการควบคมุอกีคร ัง้ 

และท าการวเิคราะหอ์นัตรายใหม่**

ขัน้ตอนนีเ้ป็น CCP 
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(3) การเก็บรกัษาแบบแชเ่ย็น: ยบัยัง้การเพิม่จ านวนของเชือ้กอ่โรค 

โดยการควบคุมอุณหภูมอิย่างเหมาะสม 

(4) การช ัง่ตวงวดัวตัถุเจอืปนอาหาร: ป้องกนัการเตมิเกนิปรมิาณทีก่ าหนด 

2) ตวัอย่างของ CCP ทีใ่ชเ้พือ่ก าจดัอนัตราย มดีงันี ้

(1) กระบวนการใหค้วามรอ้นหรอืกระบวนการฆ่าเช ือ้ดว้ยสารเคม:ี การฆ่าเช ือ้กอ่โรค 

(2) การตรวจจบัโลหะ: การตรวจจบัดว้ยเคร ือ่งตรวจจบั และการคดัแยกเศษโลหะออก 
3) ตวัอย่างการใชห้ลาย CCP ในการควบคุมอนัตรายชนิดเดยีว มดีงันี ้

(1) เพือ่ก าจดัจลุนิทรยีก์อ่โรคชนิดไม่สรา้งสปอรใ์นแฮมเบอรเ์กอร ์

มกีารควบคุมความหนาของเนือ้บด (patty) และควบคุมเวลา/อุณหภูมใินการใหค้วามรอ้น 

(2) กระบวนการใหค้วามรอ้นเป็น CCP 

ส าหรบัการฆา่เชือ้จลุนิทรยีก์อ่โรคชนิดไม่สรา้งสปอรใ์นระยะเจรญิพนัธ ์

และกระบวนการท าใหเ้ย็นก็อาจเป็น CCP เพือ่ป้องกนัการงอกและการเพิม่จ านวนของสปอร ์ 
หากไม่มมีาตรการควบคุมส าหรบัอนัตรายทีส่ าคญัซึง่ไดร้ะบุไวใ้นขัน้ตอนใด ๆ 

ควรมกีารแกไ้ขผลติภณัฑห์รอืกระบวนการผลติใหเ้หมาะสม 
 

HACCP ขัน้ตอนที ่8 (หลกัการที ่3) การก าหนดค่าวกิฤต (Critical Limit) 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งก ำหนดค่าวกิฤต (Critical Limits) 

ทีผ่่ำนกำรยนืยนัควำมถูกตอ้ง/ควำมเหมำะสมแลว้ส ำหรบัจดุควบคุมวกิฤต (CCP) 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. ค่าวกิฤต (Critical Limit: CL) คอือะไร 

1) CL คอื 

เกณฑส์ าหรบัการเฝ้าระวงัทีใ่ชแ้ยกแยะว่าสถานะของมาตรการควบคุมอนัตรายน้ันอยู่ในระดบัทีย่อม

รบัไดห้รอืไม่ได ้โดยเป็นเกณฑท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัมาตรการควบคุมอนัตรายทีส่ าคญั (CCP) 

และเป็นค่าทีส่ามารถสงัเกตหรอืวดัได ้ซึง่ใชแ้บ่งความยอมรบัไดห้รอืไม่ไดใ้นอาหาร โดย CL 

อาจมพีารามเิตอรม์ากกวา่หน่ึงค่า 

2) หากก าหนด CL ผดิพลาด อาจน าไปสู่การเกดิอนัตรายได ้
ดงัน้ันตอ้งก าหนดโดยอาศยัขอ้มูลทางวทิยาศาสตรอ์ย่างเหมาะสม 

และตอ้งมกีารยนืยนัความถูกตอ้งเหมาะสม (Validation) 

3) หากมกีารเบีย่งเบนจาก CL จ าเป็นตอ้งด าเนินการแกไ้ข (Corrective action) 

4) CL ตอ้งเป็นไปตามเงือ่นไขดงัต่อไปนี ้

(1) เป็นพารามเิตอรท์ีเ่หมาะสมทีสุ่ดในการยนืยนัว่าอนัตรายไดร้บัการป้องกนั ก าจดั ควบคุม 

หรอืลดลงถงึระดบัทีย่อมรบัได ้และตอ้งเป็นค่าทีพ่สิูจนไ์ดด้ว้ยหลกัฐานทางวทิยาศาสตร ์ 
(2) เป็นเกณฑท์ีใ่ชพ้ารามเิตอรซ์ ึง่สามารถตดัสนิผลไดแ้บบเรยีลไทม ์

หากพบวา่สถานะการควบคุมไม่เหมาะสม ตอ้งด าเนินการแกไ้ขโดยด่วน 

ดงัน้ันจงึควรใชพ้ารามเิตอรท์ีส่ามารถประเมนิผลไดแ้บบเรยีลไทม ์

5) โดยปกต ิCL จะเป็นค่าต ่าสุดหรอืสูงสุดของพารามเิตอรท์ีส่ าคญัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมาตรการควบคุม 

เป็นค่าทีว่ดัได ้เชน่ อุณหภูม ิปรมิาณความชืน้ เวลา ความชืน้ pH, ค่ากจิกรรมของน ้า (Aw) 

ปรมิาณคลอรนีทีใ่ชไ้ด ้เวลาทีส่มัผสั ความเรว็สายพาน (อตัราเรว็) ความหนืด ค่าการน าไฟฟ้า 
อตัราการไหล ฯลฯ หรอืเป็นตวัชีว้ดัทางประสาทสมัผสั (เชน่ ส ีความเงา กลิน่ รส ความหนืด สมบตั ิ

ฟอง เสยีง ฯลฯ) หรอืการสงัเกตค่าการตัง้ค่าของปัม๊ 
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อาจก าหนดตวัชีว้ดัอืน่แทนพารามเิตอรห์ลกัทีแ่สดง CL ได ้

แต่ตวัชีว้ดัน้ันตอ้งมขีอ้มูลทางวทิยาศาสตรร์องรบัเชน่กนั 

ตวัอย่าง: หาก CL ของกระบวนการตม้ของผลติภณัฑห์น่ึงคอื “อุณหภูมแิกนกลางผลติภณัฑ ์63°C 

เป็นเวลา 30 นาท”ี แต่การวดัอุณหภูมแิกนกลางของผลติภณัฑท์ุกชิน้ท าไดย้ากในทางปฏบิตั ิ

จงึอาจก าหนด CL ทีไ่ม่ท าลายผลติภณัฑแ์ละมปีระสทิธภิาพเป็นตวัชีว้ดั โดยการวดั 
“อุณหภูมนิ ้าในหมอ้ตม้ ปรมิาณผลติภณัฑท์ีใ่ส่ในหมอ้ตม้ เวลาในการใหค้วามรอ้น” 

2. วธิกีารก าหนด CL  

1) CL ตอ้งไดร้บัการยนืยนัความถูกตอ้งทางวทิยาศาสตรโ์ดยมหีลกัฐานแสดงว่า 
หากปฏบิตัติามอย่างเหมาะสม จะสามารถควบคุมอนัตรายใหอ้ยู่ในระดบัทีย่อมรบัได ้

2) หากมกีฎหมายหรอืกฎระเบยีบก าหนดค่าไว ้ใหใ้ชค่้าทีส่ามารถควบคุมอนัตรายไดอ้ย่างแน่นอน 

ในกรณีอืน่ๆ ใหก้ าหนดโดยอา้งองิขอ้มูลจากเอกสารวชิาการหรอืผลการทดลอง 

3) แมจ้ะน าค่ามาตรฐานการผลติทีก่ าหนดไวม้าใชเ้ป็น CL 

การรวบรวมหลกัฐานยนืยนัว่าเหมาะสมกบัองคก์รน้ัน ๆ (เชน่ ผลติภณัฑ ์เคร ือ่งจกัร กระบวนการผลติ 

ฯลฯ) ก็เป็นการยนืยนัความถูกตอ้งเชน่กนั 
4) ในการควบคุมกระบวนการผลติตามปกต ิมกัไม่ไดค้วบคุมดว้ย CL เพยีงอย่างเดยีว 

โดยทั่วไปจะก าหนดเกณฑค์วบคุมกอ่นถงึจดุเบีย่งเบน (Operational Limit (OL)) 

ซึง่เป็นค่าเผือ่ความปลอดภยัไวต้ ่ากว่า CL  

 
 

HACCP ขัน้ตอนที ่9 (หลกัการที ่4) การก าหนดวธิกีารตรวจเฝ้าระวงั 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งก ำหนดวธิกีำรเฝ้ำระวงั (Monitoring) ส ำหรบัแต่ละจดุควบคุมวกิฤต (CCP) 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. การเฝ้าระวงั (Monitoring) คอือะไร 

1) การเฝ้าระวงั คอื การสงัเกต การวดั หรอืการทดสอบตามตารางทีก่ าหนดไวใ้นแผน HACCP 

เพือ่น าผลไปเปรยีบเทยีบกบัค่า CL โดยมวีตัถุประสงคเ์พือ่ยนืยนัว่า CCP 

อยู่ภายใตก้ารควบคุมอย่างถูกตอ้ง 

และจดัท าบนัทกึทีถู่กตอ้งแม่นย าส าหรบัใชใ้นการทวนสอบภายหลงั 

2) ในการควบคุมที ่CCP การเฝ้าตดิตามว่าไม่มกีารเบีย่งเบนจาก CL เรยีกวา่ “การเฝ้าระวงั (Monitoring)” 
3) หากมกีารเบีย่งเบนจาก CL จ าเป็นตอ้งด าเนินการแกไ้ข  

4) บนัทกึการเฝ้าระวงัจะถูกน าไปใชใ้นการทวนสอบแผน HACCP ดว้ย 

2. วธิกีารด าเนินการเฝ้าระวงั 

1) วธิกีารเฝ้าระวงัตอ้งมเีงือ่นไขดงันี ้

(1) ตอ้งท าอย่างต่อเน่ืองหรอืมคีวามถีท่ีเ่หมาะสม 

(2) ตอ้งเป็นวธิทีีใ่หผ้ลไดอ้ย่างรวดเรว็ (โดยทั่วไป 
การวดัทางกายภาพและทางเคมจีะถูกเลอืกใชม้ากกว่าการตรวจทางจลุชวีวทิยา) 

2) สิง่ส าคญัคอืการเฝ้าระวงัว่ามาตรการควบคุมอนัตรายตอ้งสอดคลอ้งกบัผลติภณัฑท์ุกชิน้ 

ตัง้แต่ชิน้แรกถงึชิน้สุดทา้ย หรอืทุกล็อตการผลติ 

ตอ้งด าเนินการอย่างต่อเน่ืองหรอืดว้ยความถีท่ีเ่หมาะสม 
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เพือ่เฝ้าตดิตามว่าผลติภณัฑท์ัง้หมดเป็นไปตาม CL 

และตอ้งใชว้ธิทีีช่ว่ยใหจ้ ากดัผลกระทบและแกไ้ขสถานการณไ์ดง้่ายทีสุ่ดเมือ่เกดิการเบีย่งเบนจาก CL 

3) หากเป็นไปได ้

ควรมกีารปรบักระบวนการกอ่นเมือ่ผลการเฝ้าระวงัแสดงแนวโนม้ว่าจะเกดิการเบีย่งเบนที ่CCP  

4) หลกั [5W1H] ในการก าหนดวธิเีฝ้าระวงั มดีงัต่อไปนี ้

(1) Why (ท าไม): มคีวามสมเหตุสมผลทางวทิยาศาสตรใ์นการเฝ้าระวงัการควบคุมจดุ CCP หรอืไม่ 
(2) What (อะไร): CCP อยู่ภายในขอบเขตของ CL หรอืไม่ (ไม่มกีารเบีย่งเบน) 

(3) Where (ขัน้ตอนไหน): ก าหนดกระบวนการ (ทีเ่ป็น CCP) อย่างชดัเจน 

(4) How (อย่างไร): ใชว้ธิสีงัเกต วดั หรอืทดสอบทางกายภาพ ทางเคม ี

หรอืทางประสาทสมัผสัทีร่วดเรว็และแม่นย าหรอืไม่ 

(5) When (เมือ่ไหร/่ความถีเ่ท่าใด): มคีวามถีข่องการไม่มองขา้มความเบีย่งเบนหรอืไม ่

ไม่ว่าจะเป็นแบบต่อเน่ืองหรอืไม่ต่อเน่ือง 
(6) Who (ใคร): ผูป้ฏบิตังิานทีไ่ดร้บัการฝึกอบรมเกีย่วกบัวธิกีารเฝ้าระวงั 

5) การบนัทกึค่าทีว่ดัไดอ้ย่างต่อเน่ืองเพยีงอย่างเดยีวไม่สามารถควบคุมอนัตรายได ้

ตอ้งมบีุคคลอืน่ทีไ่ม่ใชผู่เ้ฝ้าระวงัตรวจสอบขอ้มูลในความถีท่ีเ่หมาะสม 

6) ในการจดัท าแผน HACCP ตอ้งก าหนดผูร้บัผดิชอบการเฝ้าระวงัไวช้ดัเจน 

บุคคลนีต้อ้งสามารถด าเนินการแกไ้ขไดเ้องหรอืไดร้บัค าสัง่เกีย่วกบัมาตรการแกไ้ขทีต่อ้งปฏบิตัเิมือ่

พบความผดิปรกตจิากการเฝ้าระวงั 
ขอ้มูลจากการเฝ้าระวงัควรถูกประเมนิโดยผูท้ีม่ีความรูแ้ละอ านาจในการตดัสนิใจทีร่ะบุไว ้

เพือ่ด าเนินการแกไ้ขอย่างเหมาะสม 

7) การจดัท าบนัทกึและเอกสารทัง้หมดเกีย่วกบัการเฝ้าระวงั CCP 

ตอ้งมลีายเซน็หรอืชือ่ย่อของผูป้ฏบิตัเิฝ้าระวงั บนัทกึผลการตรวจ 

บนัทกึวนัทีแ่ละเวลาทีด่ าเนินการเฝ้าระวงั 
 

 

HACCP ขัน้ตอนที ่10 (หลกัการที ่5) การก าหนดมาตรการแกไ้ข 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งก ำหนดมาตรกำรแกไ้ข (Corrective Action) ส ำหรบักรณีทีเ่กดิกำรเบีย่งเบนจำกขดีจ ำกดัทีย่อมรบัได ้

(ไดแ้ก ่กำรแกไ้ข/กำรแกไ้ขทนัท ีกำรสบืหำสำเหตุ และกำรขจดัสำเหตุน้ัน) 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรปูธรรม 

1. มาตรการแกไ้ข (Corrective Action) คอือะไร 
1) มาตรการแกไ้ข คอื การด าเนินการทนัทเีมือ่ค่าพารามเิตอรท์ีเ่ฝ้าระวงัเบีย่งเบนจากค่า CL  

2) CCP ซึง่เป็นขัน้ตอนทีต่อ้งควบคุมอย่างเขม้งวดเป็นพเิศษเพือ่ป้องกนัการเกดิอนัตราย 

หากค่าพารามเิตอรท์ีเ่ฝ้าระวงัเบีย่งเบนจาก CL 

อาจกอ่ใหเ้กดิหรอืขยายความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารขึน้ได ้ดงัน้ัน 

จงึตอ้งก าหนดวธิกีารและขัน้ตอนของมาตรการแกไ้ขไวล้่วงหนา้ (ดู FSM 24, 25 และ GMP 9) 

3) ในแผน HACCP ตอ้งระบุมาตรการเพือ่ใหก้ารควบคุมกระบวนการกลบัเขา้สู่สภาวะปกต ิ
ขัน้ตอนการกลบัมาเดนิสายการผลติใหม่ 

รวมถงึวธิกีารกกัแยกผลติภณัฑท์ีไ่ดร้บัผลกระทบเพือ่ตดัสนิใจและด าเนินการจดัการต่อไป       

4) เพือ่ลดโอกาสเกดิการเบีย่งเบนซ า้ใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด หากเป็นไปไดค้วรมกีารวเิคราะหห์าสาเหตุ 

เพือ่ระบุเหตุผลของการเบีย่งเบนและท าการแกไ้ขทีต่น้เหตุ 



78 

นอกจากนีก้ารวเิคราะหส์าเหตุยงัชว่ยระบุสาเหตุของการเบีย่งเบน 

และจ ากดัปรมิาณผลติภณัฑท์ีไ่ดร้บัผลกระทบใหแ้คบลง 

2. สิง่ทีต่อ้งระบุในแผน HACCP เกีย่วกบัมาตรการแกไ้ข 

ในแผน HACCP ควรระบุรายละเอยีดของมาตรการแกไ้ขดงัต่อไปนี ้

1) มาตรการเพือ่ใหก้ารควบคุมกระบวนการกลบัสู่สภาวะปกต ิ

● เชน่ การซอ่มแซมเคร ือ่งจกัร การปรบัตัง้ หรอืการเปลีย่นเคร ือ่งจกัรฯลฯ 
เพือ่ใหก้ระบวนการกลบัสู่สภาพควบคุมปกต ิ

2) มาตรการจดัการผลติภณัฑท์ีผ่ลติในชว่งทีเ่กดิการเบีย่งเบน 

● ระบุและกกักนัผลติภณัฑท์ีเ่บีย่งเบนจาก CL เพือ่ประเมนิ 

● ตดัสนิใจว่าจะน าไปแปรรูปใหม่ (Reprocess) หรอืท าลาย (Discard) 

3. ผูร้บัผดิชอบการด าเนินมาตรการแกไ้ข 

ควรด าเนินการโดยผูท้ีม่คีวามรูเ้พยีงพอเกีย่วกบัการควบคุม CCP เขา้ใจกระบวนการเป็นอย่างด ี
และมอี านาจตดัสนิใจอย่างรวดเรว็ 

4. บนัทกึการด าเนินมาตรการแกไ้ข 

บนัทกึการด าเนินมาตรการแกไ้ขตอ้งมหีวัขอ้ดงัต่อไปนี ้

1) รายละเอยีดการเบีย่งเบน ขัน้ตอนการผลติหรอืสถานทีท่ีเ่กดิ วนัทีแ่ละเวลาทีเ่กดิเหตุ 

2) ชือ่ผลติภณัฑ ์หมายเลขล็อต ปรมิาณทีไ่ดร้บัผลกระทบ 

3) ผลการตรวจสอบสาเหตุของการเบีย่งเบน 
4) รายละเอยีดมาตรการทีใ่ชเ้พือ่ท าใหก้ระบวนการกลบัสู่สภาวะปกต ิ

5) รายละเอยีดการจดัการกบัผลติภณัฑท์ีผ่ลติในชว่งทีเ่กดิการเบีย่งเบน  

6) ลายเซน็ผูด้ าเนินการและผูบ้นัทกึขอ้มูลขา้งตน้ 

7) ลายเซน็ผูต้รวจสอบรายละเอยีดมาตรการแกไ้ข และวนัทีต่รวจสอบ 
 

 

HACCP ขัน้ตอนที่ 11 (หลกัการที่ 6) การยืนยนัความถูกตอ้งและการก าหนดขัน้ตอนการทวนสอบของแผน 

HACCP 
●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งยนืยนัความถูกตอ้งของแผน HACCP กอ่นน าไปปฏบิตั ิ 

และตอ้งก าหนดขัน้ตอน (ขัน้ตอนการทวนสอบ) เพือ่ตรวจสอบว่าไดป้ฏบิตัติามแผนทีก่ าหนด (แผน HACCP) 

หรอืไม่ และเพือ่ตดัสนิว่าจ าเป็นตอ้งปรบัปรุงการปฏบิตัทิีก่ าหนดหรอืไม่ 

การทวนสอบตอ้งด าเนินการเพือ่ใหส้อดคลอ้งกบัการออกแบบอุปกรณ ์การเปลีย่นแปลงวธิกีารแปรรูป 

และการพฒันาทางเทคโนโลยใีนกระบวนการผลติ 

ระบบ HACCP ตอ้งไดร้บัการทบทวนเป็นระยะ 

และหากมกีารเปลีย่นแปลงทีส่ าคญัซึง่อาจกอ่ใหเ้กดิอนัตรายใหม่หรอืมมีาตรการควบคุมใหม่ ๆ 

ตอ้งมกีารปรบัปรุงระบบ HACCP ใหเ้ป็นปัจจบุนั 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม  

ขัน้ตอนซึง่แสดงขอ้ก าหนดในหวัขอ้นีต้ามกจิกรรมจรงิตามล าดบัเวลา มดีงันี ้

1. การยนืยนัความถูกตอ้ง (Validation) 
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1) การยนืยนัความถูกตอ้งคอื การรบัประกนัว่าแผน HACCP 

มขีดีความสามารถในการควบคุมอนัตรายทีส่ าคญัไดจ้รงิ โดยจ าเป็นตอ้งท ากอ่นเร ิม่ใชแ้ผน HACCP 

หวัขอ้ทีต่อ้งยนืยนัความถูกตอ้งมดีงัต่อไปนี ้

⇒ การระบุอนัตราย, จดุ CCP, CL, มาตรการควบคุม, ความถีแ่ละประเภทของการเฝ้าระวงั, 

มาตรการแกไ้ข (มาตรการปรบัปรุง), ความถีแ่ละประเภทของการทวนสอบ, 

และประเภทของขอ้มูลทีต่อ้งบนัทกึ เป็นตน้ 
2) การยนืยนัความถูกตอ้งของมาตรการควบคุมและค่า CL ของจดุ CCP ตอ้งท าในระหวา่งการจดัท าแผน 

HACCP 

3) วธิกีารตอ้งทบทวนเอกสารทางวชิาการ, การใชแ้บบจ าลองคาดการณ,์ 

การท าวจิยัเพือ่ยนืยนัความถูกตอ้ง หรอืใชแ้นวทางจากแหล่งขอ้มูลทีน่่าเช ือ่ถอื (ตวัอย่างอา้งองิ: 

แนวทางการยนืยนัความถูกตอ้ง (Validation) ของมาตรการควบคุมความปลอดภยัของอาหาร CAC/GL 69-

2008)) 
4) ในชว่งแรกของการใชแ้ผน HACCP ภายใตส้ภาวะการผลติจรงิ 

ควรรวบรวมหลกัฐานเพือ่พสิูจนว์่าสามารถควบคุมอนัตรายไดอ้ย่างสม ่าเสมอ 

2. การน าแผน HACCP ไปปฏบิตั ิ

ด าเนินการกจิกรรมต่าง ๆ ตามแผน HACCP ทีก่ าหนดไว ้

3. การทวนสอบ (Verification) 

1) หลงัเร ิม่ใชแ้ผน HACCP ตอ้งประเมนิประสทิธผิลเพือ่ยนืยนัว่าระบบ HACCP ท างานไดอ้ย่างเหมาะสม 
โดยพืน้ฐานก าหนดใหท้วนสอบปีละ 1 คร ัง้หรอืเมือ่มคีวามจ าเป็น ทัง้นี ้

ส าหรบัการทวนสอบระบบบรหิารจดัการความปลอดภยัของอาหารในภาพรวม ใหดู้ที ่FSM5 

2) วเิคราะหจ์ดุอ่อนของระบบ HACCP ของตนจากลการทวนสอบอย่างสม ่าเสมอ 

เพือ่แกไ้ขและพฒันาแผน HACCP ใหด้ยีิง่ขึน้ 

3) การทวนสอบตอ้งด าเนินใหค้รอบคลุมทัง้แผน HACCP ส าหรบัแต่ละจดุ CCP และระบบ HACCP 

ในภาพรวม 
(1) แผน HACCP ส าหรบัแต่ละจดุ CCP 

① ด าเนินการทวนสอบแผน HACCP ส าหรบัแต่ละจดุ CCP 

โดยตวัอย่างกจิกรรมทีต่อ้งทวนสอบมดีงัต่อไปนี ้

i. การสอบเทยีบ (Calibration) เคร ือ่งมอืวดัทีใ่ชใ้นการเฝ้าระวงั 

ii. การทดสอบวเิคราะหว์ตัถุดบิ (รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑ)์ ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป 

งานระหว่างผลติ งานแกไ้ข และผลติภณัฑส์ุดทา้ย 
iii. การวดัสภาวะในการผลติและแปรรูป 

iv. การตรวจสอบบนัทกึการเฝ้าระวงัของจดุ CCP บนัทกึมาตรการแกไ้ข 

และบนัทกึการทวนสอบ 

v. ยนืยนัว่าพนักงานปฏบิตังิานตามแผน HACCP 

vi. การสงัเกตการณว์่ามาตรการควบคุมถูกน าไปใชง้านจรงิตามแผน HACCP 

② การทวนสอบการเฝ้าระวงัรวมถงึการใชเ้คร ือ่งมอืหรอืวธิอีืน่มาเชค็ซ า้วา่การเฝ้าระวงัมคีวาม

ถูกตอ้งหรอืไม่ เชน่ ใชเ้ทอรโ์มมเิตอรอ์กีตวัมา Cross-check 

หากมกีารเฝ้าระวงัอุณหภูมไิอน ้าของเคร ือ่งท าความรอ้นแทนการวดัอุณหภูมใิจกลางโดยต

รงใหท้ าการวดัอุณหภูมใิจกลางจรงิเพือ่เป็นการทวนสอบ 

หรอืการตรวจเชือ้จลุนิทรยีใ์นตวัอย่างหลงัผ่านขัน้ตอนการใหค้วามรอ้นในการทวนสอบ 

เพือ่ยนืยนัว่าไม่มเีช ือ้รอดชวีติ 
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<<สิง่ทีต่อ้งระบุในแผน HACCP เป็นแผนการทวนสอบภายใน>> 

③ สิง่ทีต่อ้งระบุในแผนทวนสอบมดีงัต่อไปนี ้

i. เนือ้หาทีจ่ะทวนสอบ 

ii. ความถี ่

iii. มาตรการทีต่อ้งท าตามผลการทวนสอบ 

iv. วธิกีารบนัทกึผลการทวนสอบ 
④ ผูท้วนสอบควรเป็นคนละคนกบัผูท้ีท่ าการเฝ้าระวงัและผูท้ีด่ าเนินมาตรการแกไ้ข 

(2) ระบบ HACCP ในภาพรวม 

① การทวนสอบระบบ HACCP ในภาพรวม 

ตอ้งด าเนินการเป็นระยะตามขัน้ตอนต่อไปนีต้ามความจ าเป็น 

i. วเิคราะหส์าเหตุของขอ้รอ้งเรยีนจากผูบ้รโิภคหรอืการเรยีกคนืสนิคา้ 

ii. ตรวจสอบหนา้งานว่าการเฝ้าระวงัเป็นไปตามขัน้ตอนทีก่ าหนดหรอืไม่ 
iii. การทดสอบผลติภณัฑเ์พือ่ยนืยนัความปลอดภยัของผลติภณัฑ ์

② ผลการทวนสอบตอ้งถูกบนัทกึ ตรวจสอบ และตอ้งปรบัปรุงระบบ HACCP ตามความจ าเป็น 

4. การยนืยนัความถูกตอ้งซ า้ของระบบ HACCP (Re-validation) 

นอกเหนือจากการยนืยนัความถูกตอ้งซ า้เมือ่เร ิม่จดัท าแผน HACCP แลว้ 

จ าเป็นตอ้งมกีารยนืยนัความถูกตอ้งซ า้ เมือ่เกดิเหตุการณด์งัต่อไปนี ้

1) มกีารเปลีย่นแปลงวตัถุดบิ 
2) มกีารเปลีย่นแปลงกระบวนการผลติหรอืระบบ (รวมถงึคอมพวิเตอรแ์ละซอฟตแ์วร)์ 

3) มกีารเปลีย่นแปลงบรรจภุณัฑ ์

4) มกีารเปลีย่นแปลงระบบการขนส่งผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

5) มกีารเปลีย่นแปลงขอ้ก าหนดของผลติภณัฑห์รอืกลุ่มผูบ้รโิภคเป้าหมายทีต่ ัง้ใจไว ้

6) ผลการทวนสอบบ่งชีว้่าแผน HACCP มขีอ้บกพรอ่งหรอือาจมขีอ้บกพรอ่ง 

7) พบอนัตรายใหม่ในอาหารชนิดเดยีวกนัหรอืกลุ่มอาหารเดยีวกนั 
8) ไดร้บัขอ้มูลใหม่ทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของผลติภณัฑ ์

 

※ ขอ้ก าหนดเกีย่วกบัวธิกีารทดสอบและตรวจสอบทีใ่ชใ้นการทวนสอบ มดีงันี ้

1. ตอ้งรวมถงึการประเมนิและยนืยนัว่าจดุ CCP และ CL ไดถู้กก าหนดและควบคุมอย่างเหมาะสม 

เพือ่รบัประกนัความปลอดภยัของอาหาร 

2. วธิกีารทดสอบและตรวจสอบเพือ่การทวนสอบตอ้งเป็นวธิทีีม่คีวามถูกตอ้งเหมาะสม (Validated method) 
ส าหรบัรายละเอยีดเพิม่เตมิใหดู้ที ่FSM 19.1 (ทัง้นี ้

วธิกีารทดสอบและตรวจสอบเพือ่การทวนสอบอาจรวมถงึการตรวจดว้ยสายตา) 

การประเมนิทางประสาทสมัผสั (Sensory evaluation) 
 

 

HACCP ขัน้ตอนที ่12 (หลกัการที ่7) การจดัท าเอกสารและการเก็บบนัทกึ 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งจดัท ำเอกสำรทีจ่ ำเป็น จดัท ำบนัทกึ และเก็บรกัษำไว ้

เอกสำรดงักล่ำวตอ้งรวมถงึเอกสำรทีเ่กีย่วขอ้งกบัระเบยีบปฏบิตังิำนมำตรฐำน (SOP: Standard Operating Procedure) 

และค ำแนะน ำกำรปฏบิตังิำน (WI: Work Instruction) ทีจ่ ำเป็นและใชบ้งัคบัไดภ้ำยในขอบเขตกำรรบัรองขององคก์ร 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม  
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เอกสารและบนัทกึทีจ่ าเป็นคอือะไร 

1. เอกสารและบนัทกึที ่HACCP ขัน้ตอนที ่12 ตอ้งจดัท า ยกตวัอย่างไดด้งันี ้

1) รายชือ่สมาชกิทมี HACCP และการแบ่งหนา้ทีค่วามรบัผดิชอบ 

2) ค าอธบิายผลติภณัฑ ์

3) ผงัการไหลของกระบวนการ (Flow Diagram) 

4) การวเิคราะหอ์นัตราย (Hazard Analysis) 
5) แผน HACCP 

6) การก าหนด CCP 

7) การก าหนดค่า CL และขอ้มูลทางวทิยาศาสตรท์ีส่นับสนุน CL 

8) การยนืยนัความถูกตอ้ง (Validation) ของมาตรการควบคุม 

9) บนัทกึการแกไ้ขและปรบัปรุงแผน HACCP เป็นตน้ 

2. บนัทกึการด าเนินงานตามแผน HACCP ยกตวัอย่างไดด้งันี ้
1) บนัทกึการเฝ้าระวงั (Monitoring records) 

2) บนัทกึมาตรการแกไ้ข (Corrective action records) 

3) บนัทกึการทวนสอบ (Verification records) 

4) บนัทกึการฝึกอบรมของผูร้บัผดิชอบ เป็นตน้ 

3. บนัทกึการด าเนินแผน HACCP 

นอกจากใชเ้พือ่เป็นหลกัฐานแสดงการควบคุม (เชน่ 
เอกสารทางวทิยาศาสตรท์ีใ่ชใ้นการยนืยนัความถูกตอ้งหรอืบนัทกึการประชมุทมี HACCP ฯลฯ) แลว้ 

ยงัมคีวามส าคญัเพือ่ใชใ้นการรบัมอืเมือ่เกดิการเบีย่งเบน 

บนัทกึสามารถจดัเก็บในรูปแบบอเิล็กทรอนิกสไ์ดต้ามความจ าเป็น 

4. องคก์รตอ้งจดัท าเอกสารระเบยีบปฏบิตังิำนมำตรฐำน (SOP) และ ค ำแนะน ำกำรปฏบิตังิำน (WI) 

ใหค้รอบคลุมขอบเขตทีข่อการรบัรอง 

5. ”ระเบยีบปฏบิตังิำนมำตรฐำน (Standard Operating Practices (SOP))” คอื 
เอกสารทีก่ าหนดขัน้ตอนเพือ่ใหป้ฏบิตังิานอย่างเป็นมาตรฐาน  

6. ”ค ำแนะน ำกำรปฏบิตังิำน (Work Instructions (WI))” คอื เอกสารทีใ่หค้ าแนะน าแกพ่นักงานว่า 

ตอ้งปฏบิตังิานอย่างไร 

 
 

 

III หลกัเกณฑแ์ละวธิกีารทีด่ใีนการผลติ (GMP) 

 

GMP 1 สภาพแวดลอ้มของสถานทีท่ีต่ ัง้ 
●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งก่อตัง้และดูแลรกัษาสถานประกอบการในพืน้ที่ที่สามารถป้องกนัการปนเป้ือน และสามารถรบั 

จดัเก็บ ผลติ และกระจายผลติภณัฑอ์ย่างปลอดภยั 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. ในกรณีทีส่รา้งสถานประกอบการใหม่ 

จ าเป็นตอ้งมกีารส ารวจสถานทีต่ ัง้เพือ่ใหม้ั่นใจว่าไม่มคีวามเสีย่งจากการปนเป้ือนทีจ่ะส่งผลกระทบต่อควา

มปลอดภยัของอาหารขององคก์ร 

ส าหรบัสถานประกอบการทีต่ ัง้อยู่เดมิแลว้และไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดนี ้
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ไม่จ าเป็นตอ้งยา้ยสถานทีเ่สมอไป 

2. การประเมนิความเสีย่งจากการปนเป้ือนรอบสถานประกอบการ 

ตอ้งพจิารณาควบคู่ไปกบัมาตรการรบัมอืความเสีย่งจากการปนเป้ือนทีอ่งคก์รน ามาใช ้

หากมกีารน ามาตรการรบัมอืทีเ่พยีงพอมาจดัการกบัความเสีย่งการปนเป้ือนทีม่อียู่ 

ก็จะถอืไดว้่าสถานประกอบการน้ัน "ตัง้อยู่ในสถานทีท่ีส่ามารถผลติผลติภณัฑท์ีป่ลอดภยัได"้ 

3. ในการด าเนินมาตรการรบัมอืความเสีย่งจากการปนเป้ือนรอบสถานประกอบการ 
ตอ้งสามารถอธบิายไดว้า่ สิง่ใดคอืความเสีย่งจากการปนเป้ือน 

ไดด้ าเนินการอย่างไรเพือ่เป็นมาตรการรบัมอื 

มาตรการเหล่าน้ันสามารถควบคุมความเสีย่งจากการปนเป้ือนไดจ้รงิ 

หากมคีวามเสีย่งจากการปนเป้ือนใหม่เกดิขึน้รอบสถานประกอบการในภายหลงั 

จะตอ้งด าเนินการประเมนิและก าหนดมาตรการรบัมอืใหม่อกีคร ัง้ 

4. ตวัอย่างสภาพแวดลอ้มรอบขา้งทีค่วรระวงั เชน่ สถานทีก่ าจดัขยะ ฟารม์ปศุสตัวห์รอืฟารม์เลีย้งไก ่
สถานทีท่ีเ่กีย่วขอ้งกบัการจดัการสารเคม ีเป็นตน้ 

 
 

GMP 2 การจดัการพืน้ที ่

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งก าหนดและรกัษามาตรฐานทีเ่หมาะสมส าหรบัพืน้ทีโ่ดยรอบและภายในสถานประกอบการ 

เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนและผลติผลติภณัฑท์ีป่ลอดภยั 

ซึง่มาตรฐานนีต้อ้งครอบคลุมถงึการจดัการของเสยีและสิง่ทีไ่ม่จ าเป็นภายในพืน้ที ่

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. แนวคดิใน GMP 2 

ใน GMP 2 สิง่ส าคญัคอื ตอ้งด าเนินการและคงไวซ้ ึง่มาตรการเพือ่ให ้

“ผลกระทบจากบรเิวณรอบสถานประกอบการและภายในสถานประกอบการไม่ส่งผลต่อความเสีย่งดา้นคว

ามปลอดภยัของอาหารของผลติภณัฑ”์ ดว้ยเหตุนี ้จงึก าหนดใหต้อ้งด าเนินการดงัต่อไปนี:้ 

1) ทราบวา่มสีิง่ใดอยู่รอบสถานประกอบการและภายในสถานประกอบการ 

2) ตรวจสอบวา่สิง่เหลา่น้ันเป็นความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารต่อผลติภณัฑข์องบรษิทัหรอืไ

ม่ 

3) พจิารณามาตรการและการรกัษาสภาพไว ้เพือ่ใหส้ามารถ 

“ป้องกนัความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารต่อผลติภณัฑ”์ ไดใ้นทีสุ่ด 

4) ขณะด าเนินมาตรการรกัษาสภาพ ตอ้งตรวจสอบเป็นระยะว่าไม่มกีารเปลีย่นแปลงของสภาพแวดลอ้ม 

2. การตรวจสอบขอบเขตพืน้ที ่

1) ก าหนดขอบเขตพืน้ทีใ่หช้ดัเจน และตรวจสอบว่าอยู่ในสภาพทีอ่ธบิายต าแหน่งทีต่ ัง้ไดอ้ย่างถูกตอ้ง 
2) แมส้ถานประกอบการตัง้อยู่ในนิคมอุตสาหกรรม ฯลฯ ก็ตอ้งก าหนดพืน้ทีข่ององคก์รตนเองใหช้ดัเจน 

3) เพือ่เป็นการรกัษาการก าหนดพืน้ทีท่ีไ่ดต้รวจสอบไวใ้หค้งอยู่อย่างชดัเจน แนะน าใหแ้สดงดว้ยแผนผงั 

ฯลฯ เท่าทีท่ าได ้

3. การตรวจสอบสภาพแวดลอ้มโดยรอบ 

ใหต้รวจสอบปัจจยัรอบสถานประกอบการทีอ่าจส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร 

โดยตวัอย่างมดีงันี ้
1) ปัจจยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัแมลงและนก 

● แม่น ้า รอ่งระบายน ้า เป็นตน้ 
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● ภูเขา ป่า สวนสาธารณะ พืน้ทีเ่กษตรกรรม ปศุสตัว ์เป็นตน้ 

● จดุทิง้ขยะ สถานทีก่ าจดัของเสยี เป็นตน้ 

2) ปัจจยัดา้นสิง่แปลกปลอม 

● ทิง้ขยะ สถานทีก่ าจดัของเสยี เป็นตน้ 

3) ปัจจยัอืน่ ๆ (ผลกระทบต่ออาคาร กลิน่ สารเคม ีเป็นตน้) 

● ผลกระทบเฉพาะพืน้ที ่เชน่ ไอเกลอื ลมแรง การเกดิน ้าแข็ง เป็นตน้ 
● พืน้ทีเ่กษตรกรรมทีม่กีารฉีดพ่นสารก าจดัศตัรูพชื หรอืธรุกจิปศุสตัว ์(เชน่ โรงเรอืนขนุสตัว,์ ฯลฯ) 

● ไอเสยี ควนัจากโรงงานอืน่ ๆ 

4. การตรวจสอบภายในพืน้ทีส่ถานประกอบการ 

ภายในสถานทีเ่องก็ตอ้งตรวจสอบปัจจยัทีอ่าจส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร 

โดยตวัอย่างมดีงันี ้

1) ปัจจยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัแมลงและนก 
●พืน้ทีส่เีขยีว เป็นตน้ 

●จดุทีเ่กดิน ้าขงั 

●ระบบระบายน ้า บ่อบ าบดัน ้าเสยี ถงัเก็บน ้าฝน เป็นตน้ 

● สิง่ของทีไ่ม่จ าเป็น หรอืจดุวางของเสยี เป็นตน้ 

2) ปัจจยัดา้นสิง่แปลกปลอม 

● จดุวางของเสยี พืน้ทีก่ าจดัของเสยี เป็นตน้ 
5. การจดัการต่อผลกระทบแต่ละประเภท 

ส าหรบัแต่ละรายการทีย่นืยนัแลว้ว่ามผีลกระทบ 

ตอ้งพจิารณาวธิกีารลดผลกระทบใหอ้ยู่ในระดบัทีส่ามารถควบคุมได ้ทวนสอบ 

และด าเนินการเป็นระยะอย่างสม ่าเสมอ โดยมาตรการทีพ่จิารณามดีงัต่อไปนี ้

1) ปัจจยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัแมลงและนก 

● การก าจดั แกไ้ข หรอืแยกกัน้พืน้ทีท่ีเ่ป็นปัญหา 
● การตรวจสอบพืน้ทีป่ลูกตน้ไมห้รอืจดุน ้าขงัเป็นประจ า รวมถงึการบ ารุงรกัษาและซอ่มแซม 

(กรณีพืน้ทีอ่ยู่ภายใตก้ฎหมายพืน้ทีส่เีขยีว ตอ้งปฏบิตัติามขอ้ก าหนด 

แต่ควรพจิารณาการจดัวางและการบรหิารจดัการอย่างเหมาะสม) 

● การบ ารงุรกัษาอาคารรวมถงึการซอ่มแซม (ความดนัอากาศบวก/ลบ ทางเขา้ออก 

จดุช ารุดหรอืชอ่งว่างทีอ่าจเป็นทางเขา้ของสตัวร์บกวน แหล่งก าเนิดแสง การร ัว่ไหลของกลิน่ เป็นตน้) 

● การเฝ้าระวงัเป็นประจ าโดยบรษิทัก าจดัแมลงหรอืโดยองคก์รเอง (บรเิวณรอบนอก ภายในอาคาร 
เป็นตน้) 

2) ปัจจยัดา้นสิง่แปลกปลอม 

● การก าจดั แกไ้ข หรอืแยกกัน้พืน้ทีท่ีเ่ป็นปัญหา 

● มาตรการป้องกนัสิง่แปลกปลอมปลวิเขา้มาในอาคาร 

หรอืการปนเป้ือนจากการตดิมากบัผูป้ฏบิตังิาน 

3) อืน่ ๆ 
● การท าขอ้ตกลงกบัผูท้ีเ่กีย่วขอ้งในสภาพแวดลอ้มโดยรอบ 

● มาตรการป้องกนัการเสือ่มสภาพโดยการบ ารุงรกัษาอาคารและอุปกรณเ์ป็นประจ า 

● การทวนสอบพืน้ทีก่ารผลติและผลติภณัฑอ์ย่างสม ่าเสมอ 
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GMP 3 การออกแบบ การกอ่สรา้ง การวางผงัสถานประกอบการ และเสน้ทางการท างานและผลติภณัฑ ์

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งออกแบบ กอ่สรา้ง และบ ารุงรกัษาอาคารโรงงานและอุปกรณ ์(เชน่ พืน้ทีร่บัเขา้วตัถุดบิ 

พืน้ทีจ่ดัการวตัถุดบิและผลติภณัฑ ์พืน้ทีเ่ตรยีมการ พืน้ทีบ่รรจแุละจดัเก็บ ฯลฯ) 
ทัง้ภายนอกและภายในสถานประกอบการ เพือ่ลดความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด  

นอกจากนี ้ตอ้งออกแบบผงัอุปกรณ ์(รวมถงึระบบระบายน ้าและแสงสว่าง) และเสน้ทางการเคลือ่นทีข่องคน 

สิง่ของ และการปฏบิตังิาน ตอ้งออกแบบใหเ้ป็นไปตามวตัถุประสงคท์ีต่ ัง้ไว ้

และเป็นไปตามหลกัการออกแบบดา้นสุขลกัษณะทีก่ าหนดไวใ้นกฎหมายหรอืขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้งกบัความ

ปลอดภยัของอาหาร เพือ่ลดความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด 

ระบบแสงสว่างตอ้งมคีวามเขม้แสงทีเ่หมาะสมซึง่จ าเป็นส าหรบัความปลอดภยัของอาหาร 
อกีทัง้ อาคารและอุปกรณท์ีส่มัผสัอาหารตอ้งมโีครงสรา้งและวสัดุทีส่ามารถบ ารุงรกัษา ท าความสะอาด 

และฆ่าเช ือ้ไดอ้ย่างเหมาะสม 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. ครึง่แรกของขอ้ก าหนดนี ้

ก าหนดใหส้่วนทีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติอาหารของอาคารโรงงานและสิง่อ านวยความสะดวกของสถานประ

กอบการตอ้งถูกออกแบบ ก่อสรา้ง 
และบ ารุงรกัษาลดความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด 

ซึง่ส่วนนีเ้ป็นการแสดงถงึมาตรการดา้นโครงสรา้ง (Hardware) เป็นหลกั 

ค าว่า “อาคารโรงงานและสิง่อ านวยความสะดวก” รวมถงึสิง่ปลูกสรา้งภายในสถานประกอบการ เชน่ 

ถนนภายในพืน้ที ่และร ัว้ เป็นตน้ 

ในทางกลบักนั ครึง่หลงัของขอ้ก าหนดนี ้ก าหนดใหก้ารจดัวางอุปกรณแ์ละเสน้ทางการเคลือ่นทีข่องคน 

สิง่ของ และการปฏบิตังิานตอ้งออกแบบเพือ่ลดความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด 
ซึง่ส่วนนีเ้ป็นมาตรการดา้นการบรหิารจดัการ (Software) เป็นหลกั การออกแบบเสน้ทางการเคลือ่นทีข่องคน 

สิง่ของ และการปฏบิตังิานดงักล่าวตอ้งสอดคลอ้งกบัวตัถุประสงคท์ีต่ ัง้ไว ้

และเป็นไปตามหลกัการพืน้ฐานของการออกแบบดา้นสุขลกัษณะตามทีร่ะบุไวใ้นกฎหมายของประเทศผูผ้

【ตวัอย่าง】บรเิวณรอบอาคาร 
          ใ ห ้ พิ จ า ร ณ า ผ ล ก ร ะ ท บ จ า ก สิ่ ง แ ว ด ล ้ อ ม ภ า ย น อ ก 

( น อ ก พื ้ น ที่ ส ถ า น ป ร ะ ก อ บ ก า ร ) 

นอกเหนือจากสิง่อ านวยความสะดวกภายในพืน้ทีโ่รงงาน 

พืน้ทีเ่คลือ่นยา้ยรถ 

ทางเขา้โรงงา

น 

ถนน 

ทีจ่อดรถ 
 

ทีว่างขยะ 
ถงับ าบดัน ้าเ

สยี 
ถงัเก็บน ้าฝ

น 

แ

ม่ 

น ้า 

พืน้ทีส่เี

ขยีว 

ทางเข ้

า 

ท่าเทยีบรบั-ส่งสนิคา้ 

โรงงา

น 

พืน้ทีส่เีขี

ยว 

ขา้งๆ: โรงงานเหล็ก 
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ลติอาหาร เอกสารวชิาการดา้นเทคนิคเกีย่วกบัอาคารและสิง่อ านวยความสะดวกของโรงงานอาหาร 

ความรูจ้ากผูผ้ลติอุปกรณอ์าหาร และองคค์วามรูภ้ายในองคก์รเกีย่วกบัการตดิตัง้อุปกรณ ์(ดู FSM 4) 

2. ประเด็นทีต่อ้งพจิารณาในการออกแบบ กอ่สรา้ง และจดัวางอาคารโรงงานและสิง่อ านวยความสะดวก 

มดีงันี ้

อาคารโรงงานและสิง่อ านวยความสะดวก 

1) ตัง้อยู่ในต าแหน่งทีเ่หมาะสมภายในพืน้ที ่มขีนาดและโครงสรา้งเหมาะสมกบัวตัถุประสงคก์ารใชง้าน 
2) มโีครงสรา้งทีเ่อือ้ต่อการบ ารงุรกัษา ท าความสะอาด และลา้งท าความสะอาดไดง้่าย 

3) เลอืกใชว้สัดุทีม่คีวามทนทาน รองรบัน ้าหนักอุปกรณ ์และทนต่อการสกึหรอ เป็นตน้ 

4) ใชว้สัดุทีส่ามารถทนต่อการท าความสะอาดและการลา้งได ้

5) ในการออกแบบสถานทีผ่ลติและแปรรูป ตอ้งอา้งองิขอ้มูลต่อไปนี ้

และประเมนิผลกระทบต่อการผลติและแปรรูปอย่างเพยีงพอ 

(1) แผนผงัการจดัวางพืน้ทีก่ารผลติและแปรรูป 
(2) แผนผงัแสดงกระบวนการผลติและแปรรูป 

(3) วธิกีารขนยา้ยอุปกรณ ์บุคลากร วตัถุดบิ และผลติภณัฑ ์รวมถงึก าลงัการผลติของกระบวนการ 

ฯลฯ 

(4) การแบ่งเขตการท างานทีส่อดคลอ้งกบักระบวนการผลติและแปรรูป 

(5) จดัใหม้อีุปกรณล์า้งท าความสะอาดทีเ่หมาะสมส าหรบัอุปกรณแ์ละเคร ือ่งจกัรใชท้ีส่มัผสัอาหารภ

ายในสถานที ่
6) โครงสรา้งภายในสถานทีผ่ลติอาหาร ตอ้งเป็นไปตามเงือ่นไขเฉพาะดงัต่อไปนีต้ามความจ าเป็น 

(1) พืน้ผวิของผนัง ฉากกัน้ และพืน้: ท าความสะอาดงา่ย ฆ่าเชือ้ไดต้ามความจ าเป็น 

และใชว้สัดุทีน่ ้าและสิง่สกปรกไม่สามารถซมึผ่านได ้

(2) ผนังและฉากกัน้: มพีืน้ผวิเรยีบ และมคีวามสูงเหมาะสมต่อการปฏบิตังิาน 

(3) เพดานและอุปกรณเ์หนือศรีษะ (รวมถงึแสงสวา่ง): 

ตอ้งกอ่สรา้งในลกัษณะทีป้่องกนัการแตกกระจายตามความจ าเป็น 
และลดการสะสมของสิง่สกปรก หยดน ้าคา้ง และการตกหล่นของอนุภาคใหน้อ้ยทีสุ่ด 

(4) หนา้ต่าง: ตดิตัง้ใหท้ าความสะอาดง่าย ลดการสะสมของสิง่สกปรก 

และตดิตัง้มุง้กนัแมลงทีส่ามารถถอดออกและท าความสะอาดไดต้ามความจ าเป็น 

(5) ประตู: มพีืน้ผวิเรยีบ ไม่ซมึผา่น ท าความสะอาดง่าย และสามารถฆ่าเช ือ้ไดต้ามความจ าเป็น 

7) ส าหรบัการจดัการอาหารทีม่สีารกอ่ภูมแิพ ้ใหด้ าเนินการดงัต่อไปนี ้(รายละเอยีดเพิม่เตมิ ดู FSM16) 

(1) ตวัอย่างเชน่ 
กรณีใชส้ายการผลติแยกกนัระหว่างอาหารทีไ่ม่มสีารกอ่ภูมแิพเ้ฉพาะกบัอาหารทีม่สีารกอ่ภูมแิ

พเ้ฉพาะ ตอ้งป้องกนัโอกาสการสมัผสัขา้มของสารกอ่ภมูแิพจ้ากสายหน่ึงไปยงัอกีสายหน่ึง 

หรอืท าใหล้ดลงจนไม่ส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร 

(2) เพือ่ป้องกนัการหกของอาหารจากสายการผลติหน่ึงไปยงัอกีสายหน่ึง ตอ้งก าจดัจดุตดักนั 

หรอืใชม้าตรการปิดกัน้หรอืป้องกนัอาหาร 

(3) เพือ่ป้องกนัหรอืลดการสมัผสัขา้มของสารกอ่ภูมแิพจ้ากผูป้ฏบิตังิาน 
ใหพ้จิารณาจดัวางอา่งลา้งมอืในต าแหน่งทีเ่หมาะสม 

และจดัใหม้สีถานทีส่ าหรบัใหผู้ป้ฏบิตังิานเปลีย่นชดุป้องกนัตามความเหมาะสม 

(4) อุปกรณ ์เคร ือ่งมอื ภาชนะ และเคร ือ่งครวัทีส่มัผสักบัอาหารทีม่สีารกอ่ภูมแิพ ้

ตอ้งออกแบบและกอ่สรา้งใหส้ามารถก าจดัสารกอ่ภูมแิพไ้ดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพ 
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แสงสว่าง 

1) จดัใหม้คีวามสว่างเพยีงพอเพือ่ใหผู้ป้ฏบิตังิานทีเ่กีย่วขอ้งกบัอาหารสามารถท างานไดอ้ย่างปลอดภยั

และถูกสุขลกัษณะ 

ระดบัความส่องสว่างและโทนสตีอ้งไม่กอ่ใหเ้กดิความผดิพลาดในการมองเห็นในพืน้ทีป่ฏบิตังิาน 

2) หากพืน้ทีท่ีท่ าการตรวจสอบลกัษณะภายนอกมีความสวา่งไม่เพยีงพอ เชน่ 

การตรวจสอบดว้ยสายตา ฯลฯ ใหจ้ดัหาแสงสว่างเสรมิ เชน่ โคมไฟตัง้โตะ๊ เป็นตน้ 
3) กรณีมกีารตรวจสอบโทนส ีตอ้งพจิารณาทัง้ระดบัความส่องสว่างและโทนสขีองหลอดไฟ 

4) อุปกรณแ์สงสว่างตอ้งมคุีณสมบตัทิีบ่ ารุงรกัษาและท าความสะอาดไดง้่าย และมคีวามเสือ่มสภาพต ่า 

5) หากมกีารตดิตัง้รางเดนิสายไฟฟ้า ฯลฯ ตอ้งมโีครงสรา้งทีไ่ม่ท าใหฝุ้่ นหรอืซากแมลงสะสมอยู่ดา้นบน 

ตดิตัง้ในต าแหน่งทีท่ าความสะอาดไดง้่าย และเมือ่ถอดออกตอ้งออกแบบใหด้งึลงในแนวดิง่ 

ไม่ใชแ่นวราบ เพือ่ป้องกนัฝุ่ นตกหล่น 

6) เพือ่ป้องกนัอนัตรายทางกายภาพจากเศษวสัดุกรณีอุปกรณแ์สงสว่างแตกเสยีหายไม่ใหม้ผีลกระทบ

ต่อผลติภณัฑห์รอืสายการผลติและแปรรูป ตอ้งมมีาตรการป้องกนัการกระจายของเศษทีแ่ตก เชน่ 

ตดิตัง้ฝาครอบป้องกนั (ชนิดทีไ่ม่สะสมฝุ่ น) หรอืตดิฟิลม์ป้องกนัการแตกกระจาย เป็นตน้ 

7) หนา้ต่างรบัแสงธรรมชาต ิหากเป็นวสัดุเรซนิ ใหเ้ลอืกชนิดทีเ่สือ่มสภาพและแตกกระจายไดย้าก 

หากเป็นกระจก ใหเ้ลอืกชนิดทีเ่กดิการควบแน่นไดย้าก 

และตอ้งมมีาตรการป้องกนัการกระจายของเศษ ทีแ่ตกเชน่ ตดิฟิลม์ป้องกนัการแตกกระจาย เป็นตน้ 

8) เกณฑค์วามสว่างในสภาพแวดลอ้มการท างาน (หวัขอ้นีเ้ป็นขอบเขตทีใ่ชภ้ายในประเทศญีปุ่่ น) 
 

 

 

    

(อา้งองิ: 

กฎระเบยีบมาตรฐานสุขอนามยัในส านักงาน มาตรา 10 วรรค 1 มผีลบงัคบัใช ้1 ธนัวาคม 

2022) 

เกณฑค์วามสว่างในสภาพแวดลอ้มการท างาน 
    

ประเภทการท างาน เกณฑ ์

งานธรุการทั่วไป 300 ลกัซข์ึน้ไป 

งานธรุการสนับสนุน 150 ลกัซข์ึน้ไป 

 

 

ระบบระบายน ้า 

1) เสน้ทางระบายน ้าตอ้งออกแบบและควบคุมเพือ่ลดโอกาสการปนเป้ือนของอาหารใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด 

2) พืน้และรางระบายน ้าตอ้งมคีวามลาดเอยีงเพือ่ไม่ใหเ้กดิน ้าขงั และออกแบบใหท้ าความสะอาดไดง้่าย 

 
การควบคุมอุณหภูม ิ

ขึน้อยู่กบัคุณลกัษณะของอาหาร หากจ าเป็น 

ตอ้งจดัใหม้อีุปกรณท์ีเ่หมาะสมส าหรบัควบคุมอุณหภูมสิภาพแวดลอ้มรอบบรเิวณทีม่กีารจดัการอาหาร  

 

ประเภทการท างาน ความสว่าง (ลกัซ)์ 

งานละเอยีด 300 ลกัซข์ึน้ไป 

งานทั่วไป 150 ลกัซข์ึน้ไป 

งานหยาบ 70 ลกัซข์ึน้ไป 
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อากาศในสภาพแวดลอ้มการผลติ (ระบบปรบัอากาศ/การระบายอากาศ) 

1) จดัใหม้วีธิกีารระบายอากาศตามธรรมชาตหิรอืการระบายอากาศเชงิกลไกทีเ่หมาะสม 

โดยมวีตัถุประสงคห์ลกัดงัต่อไปนี ้

● ลดการปนเป้ือนในอากาศต่ออาหารจากละอองลอย (Aerosol) 

หรอืหยดน ้าควบแน่นใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด 

● ชว่ยในการควบคุมอุณหภูมโิดยรอบ 
● ควบคุมกลิน่ทีอ่าจส่งผลต่อความเหมาะสมของอาหาร 

● ควบคุมความชืน้เพือ่ประกนัความปลอดภยัและความเป็นไปตามขอ้ก าหนดของอาหาร (เชน่ 

เพือ่ป้องกนัการเพิม่ความชืน้ในอาหารแหง้ 

ซึง่อาจท าใหจ้ลุนิทรยีเ์จรญิเตบิโตและสรา้งสารพษิจากกระบวนการเมแทบอลซิมึ) 

2) ระบบระบายอากาศตอ้งออกแบบและกอ่สรา้งไม่ใหอ้ากาศไหลจากพืน้ทีป่นเป้ือนไปยงัพืน้ทีส่ะอาด 

และตอ้งสามารถบ ารุงรกัษาและท าความสะอาดไดง้่าย 
 

3. ในมาตรฐานนี ้ค าว่า “เสน้ทางการเคลือ่นทีข่องคน สิง่ของ และการปฏบิตังิาน” หมายถงึ 

การมองภาพรวมของกระบวนการทัง้หมดไหลไปพรอ้มกนั ไม่ใชแ่ยกพจิารณาบุคลากร วสัดุอุปกรณ ์

และการปฏบิตัเิป็นรายส่วน ซึง่อธบิายวา่เป็นการออกแบบกระบวนการ (Process Design) 

แนวทางในการท าใหเ้สน้ทางการเคลือ่นทีข่องคน สิง่ของ 

และการปฏบิตังิานลดความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารใหน้อ้ยทีสุ่ด ตอ้งรวมถงึประเด็นดงัต่อไปนี ้
1) จดัท าผงัพืน้ทีก่ารผลติและแปรรูป โดยระบุเสน้ทางการผลติ เสน้ทางการเคลือ่นทีข่องบุคลากร 

เป็นตน้ และวเิคราะหค์วามเสีย่งต่อความปลอดภยัของอาหารจากเสน้ทางเหลา่นี ้

2) เสน้ทางควรถูกแยกออกจากกนัใหม้ากทีสุ่ดเท่าทีเ่ป็นไปไดเ้พือ่ไม่ใหเ้กดิการตดักนั 

โดยเสน้ทางมตีวัอย่างดงันี ้ซึง่ในจ านวนนี ้“สิง่ของ” และ “คน” มคีวามส าคญัมาก 

และตอ้งบรหิารจดัการเพือ่หลกีเลีย่งการปนเป้ือนขา้มระหว่าง “สิง่ของ” และ “คน” 

(1) สิง่ของ: เสน้ทางตัง้แต่การรบัวตัถุดบิจนถงึการจดัส่งผลติภณัฑส์ุดทา้ย 
(2) คน: เสน้ทางเขา้–ออกพืน้ทีป่ฏบิตังิานของพนักงาน เสน้ทางการเคลือ่นทีร่ะหวา่งพืน้ทีท่ างาน 

เสน้ทางเขา้–ออกของผูป้ฏบิตังิานภายนอก 

(3) การปฏบิตังิาน: เสน้ทางการส่งต่องานระหว่างแต่ละกระบวนการ 

(4) ของเสยี: เสน้ทางขนยา้ยเศษเหลอืหรอืสิง่ไม่จ าเป็นจากพืน้ทีป่ฏบิตังิานออกสู่ภายนอก 

(5) น ้าทิง้: เสน้ทางการระบายน ้าจากพืน้ทีป่ฏบิตังิาน 

(6) สาธารณูปโภค: เสน้ทางของสาธารณูปโภค เชน่ ไอน ้า ลมอดั กา๊ซคารบ์อนไดออกไซด ์
ไนโตรเจน และกา๊ซอืน่ ๆ ระบบปรบัอากาศและระบายอากาศ แสงสว่าง น ้า เป็นตน้ 

ทีใ่ชโ้ดยตรงหรอืโดยออ้มในการผลติและแปรรูป 

3) ในกรณีทีม่พีืน้ทีท่ีใ่ชก้ารควบคุมสุขลกัษณะต่างระดบักนั (เชน่ พืน้ทีว่ตัถุดบิ 

และพืน้ทีผ่ลติภณัฑส์ าเรจ็รปู) ตอ้งลดการปนเป้ือนขา้มใหน้อ้ยทีสุ่ด โดยใชว้ธิกีาร เชน่ 

การแยกทางกายภาพ (เชน่ ผนัง ฉากกัน้) และ/หรอืการแยกสถานที ่(เชน่ ระยะห่าง) 

การควบคุมทศิทางการไหลของ “สิง่ของ” และ “คน” (เชน่ การไหลทางเดยีวของกระบวนการผลติ) 
การควบคุมทศิทางการไหลของอากาศ การแยกตามชว่งเวลา และระหวา่งการใชง้านแต่ละคร ัง้ 

ตอ้งด าเนินการท าความสะอาดและฆ่าเช ือ้อย่างเหมาะสม  
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GMP 4.1 การปนเป้ือนขา้ม (รวมถงึการปนเป้ือนขา้มของสารกอ่ภูมแิพ)้ และการแยกพืน้ที ่

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งก าหนดมาตรการควบคุมทีจ่ าเป็น รวมถงึการแยกพืน้ที ่

ซึง่ครอบคลุมทุกแง่มุมของความปลอดภยัของอาหาร เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนทางกายภาพ เคม ี

(รวมถงึสารกอ่ภูมแิพ)้ และชวีภาพ ตลอดจนการปนเป้ือนขา้ม (รวมถงึการปนเป้ือนขา้มของสารกอ่ภูมแิพ)้ 

ของวตัถุดบิ (รวมวสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ) ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป งานระหวา่งผลติ งานทีแ่กไ้ข 

และผลติภณัฑส์ุดทา้ย ซึง่มาตรการเหล่านีต้อ้งจดัท าเป็นเอกสาร และทบทวนอย่างสม ่าเสมอ 

เพือ่ใหม้ปีระสทิธผิลอย่างต่อเน่ือง 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. ขอ้ก าหนดของมาตรฐานฉบบันี ้มคีวามเกีย่วขอ้งกบัการปฏบิตังิานจรงิใน HACCP ขัน้ตอนที ่4 

และขัน้ตอนที ่5  

2. แหล่งปนเป้ือน ครอบคลุมทุกดา้นของความปลอดภยัของอาหาร เชน่ สิง่แปลกปลอม จลุนิทรยี ์สารเคม ี
สารกอ่ภูมแิพ ้เป็นตน้ 

3. วธิทีีม่ปีระสทิธภิาพในการป้องกนัการปนเป้ือนขา้ม (รวมถงึการสมัผสัขา้มของสารกอ่ภูมแิพ)้ คอื 

การแยกวตัถุดบิ (รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑ)์ ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป งานระหว่างผลติ งานแกไ้ข 

และผลติภณัฑส์ุดทา้ยออกจากแหล่งปนเป้ือนทีร่ะบุในขอ้ 2 

หรอืจากสิง่ทีอ่าจมแีหล่งปนเป้ือนดงักล่าวในกระบวนการผลติ โดยทั่วไป 

ระดบัการปนเป้ือนของผลติภณัฑจ์ะลดลงตามเมือ่ผ่านกระบวนการแปรรูปทีม่ากขึน้ อย่างไรก็ตาม 
ในกรณีของจลุนิทรยีก์อ่โรค 

มลีกัษณะทีส่ามารถแพรก่ระจายจากจดุทีม่กีารปนเป้ือนสูงไปยงัพืน้ทีห่รอืสิง่ของทีม่กีารปนเป้ือนต ่าได ้

ดงัน้ัน การแยกจงึเป็นมาตรการทีม่ปีระสทิธภิาพในการป้องกนัการปนเป้ือนดงักล่าว 

กรณีมกีารจดัเก็บสิง่ทีต่อ้งการแยกดงักล่าว ควรก าหนดพืน้ทีจ่ดัเก็บเฉพาะตามประเภท เชน่ หอ้งเก็บของ 

แมลงหรื

อหนูสาม

ารถเขา้

มาได ้

เกดิเช ือ้

ราและแ

มลง 

มดื 

ท าใหต้รว

จสอบสนิค ้

าไดย้าก 

ท าความ

สะอาดอุ

ปกรณไ์

ดย้าก 

การออกแบบทีค่ านึงถึงการปฏิบตัิงานที่

ถู กสุ ขลักษณะ  สินค ้า แล ะ วัต ถุดิบ 

ผูป้ฏบิตังิาน และสภาพแวดลอ้ม 
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หอ้งเย็น เป็นตน้ และใชภ้าชนะเฉพาะ เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนขา้ม 

(รวมถงึการสมัผสัขา้มของสารกอ่ภูมแิพ)้ 

4. ส าหรบัการปนเป้ือนทีเ่กดิจากการเคลือ่นทีข่องคนและสิง่ของ รวมถงึการปนเป้ือนขา้ม 

(รวมถงึการสมัผสัขา้มของสารกอ่ภูมแิพ)้ การระบุพืน้ทีท่ีอ่าจเกดิการปนเป้ือน 

และก าหนดมาตรการป้องกนัไวล้่วงหนา้ เป็นแนวทางทีม่ปีระสทิธภิาพ 

【การก าหนดโซน (Zoning) และการปรบัปรุงเสน้ทางการเคลือ่นทีเ่พือ่ป้องกนัการปนเป้ือนขา้ม 
(รวมถงึการสมัผสัขา้มของสารกอ่ภูมแิพ)้】 

1) ในการประเมนิและก าหนดมาตรการ หากจดัท าผงักระบวนการผลติและแปรรูป 

แผนระบบจา่ยและระบายอากาศ แผนการรบัเขา้และขนส่งผลติภณัฑแ์ละวตัถุดบิ 

จะเห็นจดุควบคุมแหล่งปนเป้ือนไดช้ดัเจนขึน้ 

2) การก าหนดโซนและการปรบัปรุงเสน้ทางการเคลือ่นทีเ่พือ่ป้องกนัการปนเป้ือนขา้ม 

(รวมถงึการสมัผสัขา้มของสารกอ่ภูมแิพ)้ มดีงันี ้
(1) ระบุการเคลือ่นทีข่องคนและสิง่ของใหช้ดัเจน และจดัท าแผนผงัเสน้ทางการเคลือ่นที ่

(2) ประเมนิความเป็นไปไดข้องการปนเป้ือนขา้ม (รวมถงึการสมัผสัขา้มของสารกอ่ภูมแิพ)้ 

ทีอ่าจเกดิจากการเคลือ่นทีข่องคนและวตัถุ 

โดยค านึงถงึคุณลกัษณะของผลติภณัฑแ์ละโอกาสการปนเป้ือน 

(3) จากผลการประเมนิ ใหก้ าหนดมาตรการควบคุมเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนขา้ม 

(รวมถงึการป้องกนัการสมัผสัขา้มของสารกอ่ภูมแิพ)้ 
 

 

GMP 4.2 การควบคุมอนัตรายทีต่อ้งเพิม่ความเขม้งวด 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งก าหนดมาตรการควบคุมส าหรบัอนัตรายทีต่อ้งควบคุมอย่างเขม้งวดเป็นพิเศษนอกเหนือจาก CCP 

และจดัท าเป็นเอกสารตามความจ าเป็น รวมถงึทบทวนอย่างสม ่าเสมอเพือ่ใหม้ปีระสทิธผิลอย่างต่อเน่ือง 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. การควบคุมตาม GMP 4.2 

1) ขอ้ก าหนดของมาตรฐานนี ้

ก าหนดใหส้ าหรบัอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้ซ ึง่ถูกระบุจากการวเิคราะหอ์นัตรายตาม HACCP  ขัน้ตอนที ่6 

(หลกัการที ่1) โดยมลีกัษณะดงันี ้

① ในหวัขอ้อนัตรายทีไ่ม่มกีารก าหนดจดุควบคุมวกิฤต (CCP) ไว ้

② หากเป็นอนัตรายทีจ่ าเป็นตอ้งควบคุมเขม้งวดเป็นพเิศษ 
ตอ้งจดัใหม้มีาตรการควบคุมทีจ่ าเป็น จดัท าเป็นเอกสารขัน้ตอนปฏบิตัติามความจ าเป็น 

และทบทวนอย่างสม ่าเสมอ เพือ่ใหส้ามารถคงประสทิธผิลไวไ้ดอ้ย่างต่อเน่ือง 

2) ขอ้ 1) ขา้งตน้ มคีวามหมายเดยีวกบั “GHP ทีต่อ้งใหค้วามระมดัระวงัมากขึน้” 

อา้งองิจากหลกัการทั่วไปดา้นสุขอนามยัอาหารของคณะกรรมาธกิารมาตรฐานอาหารระหว่างประเท

ศ (CODEX) CXC 1-1969, Rev. 2022  

※ ส าหรบัอนัตรายทีถู่กระบุจากการวเิคราะหอ์นัตรายใน HACCP ขัน้ตอนที ่6 (หลกัการที ่1) 
และหากเกดิความผดิพลาดในการปฏบิตัติามขอ้ก าหนดการควบคุมดว้ย GMP แลว้ 

อนัตรายทีอ่าจกอ่ใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงต่อความปลอดภยัของอาหาร จะถูกจดัการภายใต ้“GHP 

ทีต่อ้งใหค้วามระมดัระวงัมากขึน้” และผลลพัธค์อือยู่ภายใตก้ารควบคุมตาม GMP 4.2 

2. ขอ้ควรระวงัในการควบคุมตาม GMP 4.2 
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1) อนัตรายทีต่อ้งควบคุมภายใต ้GMP 4.2 จะแตกต่างกนัไปตามประเภทของผลติภณัฑ ์กระบวนการผลติ 

ผลการวเิคราะหอ์นัตราย ความถีแ่ละความรุนแรงของอนัตราย ดงัน้ัน 

ตอ้งพจิารณาปัจจยัเหล่านีใ้นการระบุอนัตรายทีเ่กีย่วขอ้ง โดยสามารถอา้งองิเมทรกิซจ์าก HACCP 

ขัน้ตอนที ่6 (หลกัการที ่1) ได ้

2) ขัน้ตอนการควบคุมตาม GMP 4.2 อาจเกีย่วขอ้งไม่เพยีงแต่ขอ้ก าหนดของ GMP เท่าน้ัน 

แต่ยงัอาจเกีย่วขอ้งกบัขอ้ก าหนดของ FSM ดว้ย ทัง้นีข้ึน้อยู่กบัประเภทธรุกจิและผลติภณัฑข์ององคก์ร 
ตวัอย่างขอ้ก าหนดทีอ่าจเกีย่วขอ้ง มดีงันี ้

FSM 13.1, 13.2, 13.3 การจดัการการจดัซือ้ ซพัพลายเออร ์ และการจา้งงานภายนอก 

FSM 16 การจดัการสารกอ่ภูมแิพ ้

FSM 19.2 การตรวจเฝ้าระวงัสภาพแวดลอ้มการผลติอาหาร 

GMP 3 การออกแบบ การกอ่สรา้ง การวางผงัสถานประกอบการ และเสน้ทางการท างานและผลติภณัฑ ์

GMP 6.1, 6.2, 6.3 มาตรฐานสุขอนามยัส่วนบุคคล ชดุปฏบิตังิาน การจดัการสุขภาพพนักงาน 
GMP 8 การจดัระเบยีบ ท าความสะอาด การฆ่าเช ือ้และการก าจดัเช ือ้โรค 

GMP 11 การควบคุมอากาศและน ้า 

GMP 13 การควบคุมสตัวพ์าหะ 

GMP 18 เคร ือ่งมอืและอุปกรณ ์

GMP 19 การบ ารุงรกัษา 

3) ในการด าเนินการตามขา้งตน้ ควรก าหนดความถีข่องการเฝ้าระวงั มาตรการแกไ้ข 
และการบนัทกึการทวนสอบ ใหเ้หมาะสมกบัคุณลกัษณะของผลติภณัฑแ์ละขนาดขององคก์ร 

● การก าหนดวธิกีารเฝ้าระวงั (รวมถงึผูร้บัผดิชอบ ความถี ่

และระบบการสุ่มตวัอย่างในกรณีทีเ่กีย่วขอ้ง) 

● การเฝ้าตดิตามบนัทกึทีต่อ้งจดัเก็บ 

3. ตวัอย่างอนัตรายทีค่วบคุมตาม GMP 4.2 

1) การจดัการสารกอ่ภูมแิพ:้ 
การท าความสะอาดสายการผลติหลงัจากผลติผลติภณัฑท์ีม่สีารกอ่ภูมแิพอ้าจเป็นมาตรการควบคุม

ทีต่อ้งบรหิารจดัการตาม GMP 4.2 หากการลา้งท าความสะอาดไม่สามารถก าจดัสารกอ่ภูมแิพไ้ด ้

อาจเกดิเหตุการณท์ีผ่ลติภณัฑท์ีไ่ม่ควรมสีารกอ่ภูมแิพใ้นรอบการผลติถดัไปปนเป้ือนสารกอ่ภูมแิพโ้

ดยไม่ไดต้ัง้ใจ นอกจากนี ้หากมหีลายสายการผลติอยู่ในพืน้ทีเ่ดยีวกนั 

การผลติผลติภณัฑท์ีม่สีารกอ่ภูมแิพพ้รอ้มกนั 

อาจกอ่ใหเ้กดิการสมัผสัขา้มของสารกอ่ภูมแิพไ้ปยงัผลติภณัฑข์องสายการผลติอืน่ได ้
2) การควบคุมเชือ้ Listeria: 

หากอาหารRTE (อาหารปรุงสกุทีไ่ม่ตอ้งอุ่นกอ่นรบัประทาน) 

หลงัผ่านการฆ่าเช ือ้ดว้ยความรอ้นแลว้ปนเป้ือนเชือ้ Listeria จากสายการผลติ อุปกรณ ์

หรอืสภาพแวดลอ้ม เช ือ้สามารถเจรญิเตบิโตไดแ้มอ้ยูใ่นอุณหภูมไิม่เกนิ 10°C 

และหากมกีารเก็บรกัษาเป็นเวลานาน อาจท าใหเ้กดิอาหารเป็นพษิได ้ดงัน้ัน 

สายการผลติและอุปกรณท์ีส่มัผสัโดยตรงกบัอาหาร RTE 
ตอ้งไดร้บัการเฝ้าระวงัดา้นสภาพแวดลอ้มอย่างเขม้งวดเป็นพเิศษ นอกจากนี ้

ตัง้ค่าสายการผลติอาหาร RTE และสายการผลติทีส่มัผสักบัอาหาร RTE ใหร้กัษาอุณหภูมติ ่า 

(ถา้เป็นไปได ้ไม่เกนิ 4°C) อยู่เสมอ  

4. มาตรการควบคุมทีจ่ าเป็น 

1) ใหอ้า้งองิ HACCP ขัน้ตอนที ่5, 6 และ 11 
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2) อย่างไรก็ตาม ตอ้งค านึงถงึอนัตรายทีอ่ยู่ภายใตก้ารควบคุมตาม GMP 4.2 ซึง่ระบุในขอ้ “1. 

การควบคุมตาม GMP 4.2” และด าเนินการวเิคราะห/์พจิารณาเชงิลกึเพิม่เตมิ 

3) ตอ้งจดัเก็บบนัทกึผลการด าเนินงานตามขัน้ตอนทีก่ าหนดไวต้ามความจ าเป็น 

  
 

GMP 5 สิง่อ านวยความสะดวกส าหรบัพนักงาน 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งออกแบบ ตดิตัง้ 

และจดัการสิง่อ านวยความสะดวกส าหรบัพนักงานซึง่ประกอบดว้ยหอ้งเปลีย่นเสือ้ผา้ จดุลา้งมอื และหอ้งน ้า 

รวมถงึพืน้ทีส่่วนกลางทีเ่กีย่วขอ้งเพือ่ลดความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารรวมถงึสารกอ่ภูมแิพใ้หเ้หลื

อนอ้ยทีสุ่ด 

หอ้งน ้าและพืน้ทีร่บัประทานอาหารหรอืจดัเก็บอาหาร เชน่ โรงอาหารและพืน้ทีพ่กัผ่อน 

ตอ้งแยกออกจากพืน้ทีผ่ลติ บรรจ ุและจดัเก็บผลติภณัฑ ์ฯลฯ 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. สิง่อ านวยความสะดวกส าหรบัพนักงานประกอบดว้ยรายการดงัต่อไปนี ้และตอ้งรกัษาความสะอาดอยู่เสมอ 
เพือ่ไม่ใหน้ าแหล่งปนเป้ือนหรอืสิง่แปลกปลอมเขา้สู่พืน้ทีผ่ลติและแปรรูป  

1) ช ัน้วางรองเทา้หรอืล็อกเกอรร์องเทา้ 

(ส าหรบัเปลีย่นจากรองเทา้ทีใ่ส่มาจากบา้นเป็นรองเทา้ทีใ่ชภ้ายในพืน้ที)่ 

2) หอ้งเปลีย่นเสือ้ผา้ 

3) หอ้งน ้า และอุปกรณล์า้งมอื 

4) โรงอาหาร พืน้ทีพ่กัผ่อน และพืน้ทีสู่บบุหร ี ่
2. หอ้งเปลีย่นเสือ้ผา้ 

1) ตอ้งจดัใหม้ล็ีอกเกอรใ์นจ านวนทีเ่พยีงพอ ภายในล็อกเกอรห์รอืหอ้งเปลีย่นเสือ้ผา้ 

ตอ้งมกีารควบคุมเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนขา้มระหว่างชดุปฏบิตังิานทีส่ะอาดซึง่ใชใ้นพืน้ทีผ่ลติ 

กบัเสือ้ผา้สว่นตวัหรอืชดุท างานทีใ่ชแ้ลว้ 

2) ตอ้งจดัวางหอ้งเปลีย่นเสือ้ผา้ในต าแหน่งทีท่ าใหช้ดุปฏบิตังิานไม่ปนเป้ือนกอ่นทีผู่ป้ฏบิตังิานเกีย่วกบัอ

าหารจะเขา้สู่พืน้ทีป่ฏบิตังิาน 
3) หอ้งเปลีย่นเสือ้ผา้ควรมสีิง่อ านวยความสะดวกส าหรบัเปลีย่นเสือ้ผา้ทีเ่หมาะสมกบัลกัษณะงานของพนั

กงานตามความจ าเป็น 

3. อุปกรณล์า้งมอื 

1) ตอ้งเป็นอุปกรณท์ีส่ามารถลา้งและท าใหม้อืแหง้ไดอ้ย่างถูกสุขลกัษณะ 

2) ตอ้งตดิตัง้ในต าแหน่งทีเ่หมาะสมและมจี านวนเพยีงพอส าหรบัผูป้ฏบิตังิานเกีย่วกบัอาหาร 

และสิง่ส าคญัคอืมอีุปกรณส์ าหรบัลา้ง ท าใหแ้หง้ ฆ่าเชือ้ และน ้าอุ่นตามความจ าเป็น 
3) ตอ้งบ ารุงรกัษาใหส้ามารถจดัหาน ้าประปาหรอืน ้าส าหรบัการผลติอาหารไดอ้ย่างเพยีงพอ 

พรอ้มทัง้จดัเตรยีมสบู่ กระดาษเชด็มอื น ้ายาฆา่เชือ้ ฯลฯ ทีเ่หมาะสมส าหรบัการลา้งมอื 

ใหอ้ยู่ในสภาพสะอาดและพรอ้มใชง้านเสมอ ทัง้นี ้

น ้ายาฆ่าเช ือ้ส าหรบัมอืไม่สามารถใชแ้ทนการลา้งมอืได ้และตอ้งใชห้ลงัการลา้งมอืเทา่น้ัน 

4) หลงัลา้งมอื ตอ้งมโีครงสรา้งกอ๊กน ้าทีส่ามารถเปิด–ปิดไดโ้ดยไม่ตอ้งใชม้อืสมัผสั 

เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนซ า้บนมอืทีล่า้งแลว้ 
5) ตอ้งตดิป้ายแสดงขัน้ตอนการลา้งมอืและการฆ่าเช ือ้อย่างเขา้ใจง่าย 

6) อุปกรณล์า้งมอืหา้มน าไปใชล้า้งอาหารหรอืเคร ือ่งจกัรอุปกรณ ์
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4. หอ้งน ้า 

1) ตอ้งเป็นหอ้งน ้าทีม่โีครงสรา้งถูกสุขลกัษณะ 

2) ตอ้งมจี านวนเพยีงพอต่อจ านวนพนักงาน 

3) ตอ้งตดิตัง้แยกจากพืน้ทีผ่ลติ บรรจ ุหรอืจดัเก็บอาหารอย่างเพยีงพอ ทัง้นี ้หากแยกไดอ้ย่างเหมาะสม 

ไม่จ าเป็นตอ้งจดัท าโซน เชน่ หอ้งแยก ฯลฯ 

4) ตอ้งมอีุปกรณล์า้งมอื อุปกรณฆ์่าเช ือ้ และอุปกรณท์ าใหม้อืแหง้ 
พรอ้มก าหนดและตดิป้ายแสดงขัน้ตอนการลา้งมอืและการฆ่าเช ือ้ 

5) ตอ้งรกัษาความสะอาดอยู่เสมอ และท าความสะอาดรวมถงึฆ่าเช ือ้เป็นประจ า 

5. โรงอาหาร พืน้ทีพ่กัผ่อน และพืน้ทีสู่บบุหร ี ่

1) โรงอาหาร พืน้ทีพ่กัผ่อน รวมถงึสถานทีเ่ก็บหรอืบรโิภคอาหารและเคร ือ่งดืม่ 

ตอ้งจดัใหแ้ยกจากพืน้ทีผ่ลติ บรรจ ุหรอืจดัเก็บอาหารอย่างเพยีงพอ 

เพือ่ลดความเสีย่งของการปนเป้ือนขา้มใหอ้ยู่ในระดบัต ่าทีสุ่ด 
(ระวงัเป็นพเิศษเร ือ่งการน าสิง่แปลกปลอมประเภทของแข็งและสารกอ่ภูมแิพเ้ขา้สู่พืน้ทีผ่ลติ) ทัง้นี ้

หากแยกไดอ้ย่างเหมาะสม ไม่จ าเป็นตอ้งจดัท าโซนหรอืหอ้งแยกเพิม่เตมิ  

2) โรงอาหาร พืน้ทีพ่กัผ่อน รวมถงึสถานทีเ่ก็บหรอืบรโิภคอาหารและเคร ือ่งดืม่ ตอ้งรกัษาความสะอาด 

และควบคุมไม่ใหม้กีารวางทิง้อาหาร เคร ือ่งดืม่ หรอืของเสยี 

เพือ่ป้องกนัการเป็นแหล่งเพาะพนัธุส์ตัวพ์าหะ 

3) พืน้ทีสู่บบุหร ีต่อ้งจดัตัง้และควบคุมดูแลในลกัษณะทีไ่ม่ก่อใหเ้กดิการปนเป้ือนขา้มกบัชดุปฏบิตังิานหรื

อพืน้ทีผ่ลติ  
 

GMP 6.1 มาตรฐานสุขอนามยัส่วนบุคคลของพนักงาน 

GMP 6.2 ชดุปฏบิตังิานของพนักงาน 

GMP 6.3 การจดัการสุขภาพพนักงาน 
GMP 6.4 การใชห้ลกัเกณฑก์บัพนักงานภายนอกและผูเ้ยีย่มชม 

●ขอ้ก ำหนด 

【GMP 6.1】 

องคก์รตอ้งด าเนินการตามมาตรฐานสุขอนามยัทีเ่หมาะสมส าหรบัพนักงาน 

โดยการปฏบิตัติามกฎหมายและขอ้บงัคบัของประเทศทีพ่นักงานปฏบิตังิาน 
ดว้ยการน าเอกสารมาตรฐานดา้นสุขอนามยัทีจ่ดัท าหลงัการประเมนิความเสีย่งเฉพาะของผลติภณัฑ ์

มาท าการก าหนด, น าไปใช ้และรกัษาใหค้งไวไ้ดอ้ย่างต่อเน่ือง 

เพือ่ลดความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด 

มาตรฐานนีต้อ้งประกอบดว้ย การจดัเตรยีมจดุลา้งมอืและหอ้งน ้า วธิแีละความถีใ่นการลา้งมอื 

ขัน้ตอนตรวจสุขภาพทีอ่าจส่งผลต่อความปลอดภยัของอาหาร การจดัเตรยีมชดุปฏบิตังิานทีเ่หมาะสม 

กฎเกณฑเ์กีย่วกบัชดุปฏบิตังิานและรองเทา้ วธิเีขา้ออกโรงงาน 
วธิจีดัการอาหารและมาตรการป้องกนัสิง่แปลกปลอมปนเป้ือน 

ขัน้ตอนการรบัมอืและระบบรายงานกรณีมผีูต้ดิเช ือ้ทีอ่าจเสีย่งต่อความปลอดภยัของอาหาร 

นอกจากนี ้ตอ้งแสดงมาตรฐานสุขอนามยัดงักล่าวใหก้บัพนักงานทีใ่ชภ้าษาอืน่เขา้ใจไดอ้ย่างถูกตอ้ง 

【GMP 6.2】  

องคก์รตอ้งจดัหาชดุปฏบิตังิานและรองเทา้ปฏบิตังิานทีเ่หมาะสม โดยประเมนิความเสีย่งเฉพาะของผลติภณัฑ ์

เพือ่ลดความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด 
【GMP 6.3】  
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องคก์รตอ้งน าเอกสารขัน้ตอนการจดัการสุขภาพทีจ่ดัท าหลงัการประเมนิความเสีย่งเฉพาะของผลติภณัฑ ์

มาท าการก าหนด, น าไปใช ้และรกัษาใหค้งไวไ้ดอ้ย่างต่อเน่ือง 

เพือ่ลดความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด 

ขัน้ตอนนีต้อ้งรวมถงึวธิกีารใหพ้นักงานทีม่อีาการน่าสงสยัว่าป่วยตอ้งรายงานอาการหรอืโรคต่อผูบ้งัคบับญัช

าโดยเรว็ ตามกฎหมายและกฎระเบยีบของประเทศน้ัน 

นอกจากนี ้ตอ้งก าหนดผูร้บัผดิชอบในการจดัการกบับุคคลทีม่ปัีญหาสุขภาพ 

【GMP 6.4】  

องคก์รตอ้งสือ่สาร GMP 6.1, 6.2 และ 6.3 

ใหก้บัพนักงานทีม่ผีลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหารใหท้ราบดว้ยทั่วกนั 

และบงัคบัใชก้บัผูร้บัจา้งและผูเ้ยีย่มชมโดยไม่มีขอ้ยกเวน้ 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. มาตรฐานสุขลกัษณะส่วนบุคคลของพนักงาน 

การควบคุมสุขลกัษณะของผูป้ฏบิตังิานตอ้งด าเนินการอย่างต่อเน่ืองและตอ้งระมดัระวงัไม่ใหก้ลายเป็นปัจ

จยักอ่ใหเ้กดิการปนเป้ือน 

มาตรฐานสุขลกัษณะส่วนบุคคลของพนักงานตอ้งจดัท าเป็นเอกสารและน าไปปฏบิตัิ 
โดยพจิารณาคุณลกัษณะของผลติภณัฑท์ีจ่ดัการ 

และปฏบิตัติามกฎหมายและขอ้ก าหนดของประเทศทีพ่นักงานปฏบิตังิาน 

และตอ้งค านึงถงึรายการดา้นล่าง รวมถงึชดุปฏบิตังิานและการจดัการดา้นสุขภาพ 

และเพือ่ใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานดงักล่าว ตอ้งจดัใหม้กีารฝึกอบรมพนักงาน 

มาตรฐานสุขลกัษณะส่วนบุคคลตอ้งครอบคลุมถงึขัน้ตอนการรบัมอืและระบบการรายงาน 

กรณีพบผูต้ดิเช ือ้ทีอ่าจกอ่ใหเ้กดิความเสีย่งต่อความปลอดภยัของอาหาร นอกจากนี ้
เพือ่ใหส้ือ่สารมาตรฐานสุขลกัษณะส่วนบุคคลไดร้บัการแกพ่นักงานทุกคนอย่างถูกตอ้ง 

หากมพีนักงานทีใ่ชภ้าษาต่างกนั ตอ้งจดัท าเอกสารหลายภาษาตามความจ าเป็น 

ปัจจยัทีต่อ้งพจิารณาในการก าหนดขอบเขตการฝึกอบรมทีจ่ าเป็นมดีงัต่อไปนี ้

● ลกัษณะของอนัตรายทีเ่กีย่วขอ้งกบัอาหาร เชน่ 

คุณสมบตักิารเจรญิเตบิโตของจลุนิทรยีก์อ่โรคหรอืจลุนิทรยีท์ีท่ าใหอ้าหารเน่าเสยี 

การมอียู่ของสิง่ปนเป้ือนทางกายภาพทีอ่าจเกดิขึน้หรอืสารกอ่ภูมแิพท้ีท่ราบอยู่แลว้ 
● วธิกีารผลติ แปรรปู การจดัการ และการบรรจอุาหาร รวมถงึความเป็นไปไดข้องการปนเป้ือน 

● ระดบัของการเตรยีมหรอืการปรุงอาหารกอ่นการบรโิภค 

● สภาวะการเก็บรกัษาอาหาร 

● ระยะเวลาทีค่าดวา่จะเก็บอาหารกอ่นการบรโิภค 

● เคร ือ่งจกัรและอุปกรณท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัอาหาร รวมถงึวธิกีารใชง้านและการบ ารุงรกัษา 

1) แต่ละองคก์รตอ้งก าหนดในเร ือ่ง 
“กฎพืน้ฐานดา้นพฤตกิรรมสุขลกัษณะในการท างานตัง้แต่เร ิม่งานจนสิน้สุดการท างาน” 

ตามคุณลกัษณะของผลติภณัฑท์ีก่ าลงัด าเนินการอยู่ และจดัท าเป็นเอกสาร พรอ้มทัง้อธบิาย ฯลฯ 

ใหพ้นักงานทราบ เชน่ เมือ่เร ิม่เขา้ท างาน, ฯลฯ 

เพือ่ใหร้ะดบัสุขลกัษณะส่วนบุคคลของพนักงานมีความเหมาะสม และรกัษาใหค้งไวไ้ดอ้ย่างต่อเน่ือง 

2) มาตรฐานสุขลกัษณะทีจ่ดัท าเป็นเอกสารตอ้งระบุขอ้ก าหนดและพฤตกิรรมทีพ่นักงานตอ้งปฏบิตัใิน

พืน้ทีแ่ปรรูป บรรจ ุและจดัเก็บ 
3) ตอ้งก าหนดรายการสิง่ของทีอ่นุญาตใหน้ าเขา้ไปในพืน้ทีผ่ลติและแปรรูป (Positive List) 

และตดิประกาศใหช้ดัเจน พรอ้มทัง้จดัการอบรมใหค้วามรูต้ามความเหมาะสม  
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4) “ตวัอย่างพฤตกิรรมดา้นสุขลกัษณะของพนักงาน” มดีงัต่อไปนี ้โดยองคก์รตอ้งคดัเลอืก 

หรอืปรบัปรุงแต่ละรายการเพือ่ใหเ้หมาะสมกบับรบิทของตนเอง 

① ลา้งมอืและฆ่าเช ือ้ทีม่อืในชว่งเวลาทีก่ าหนด ตวัอย่างชว่งเวลาทีก่ าหนด มดีงัต่อไปนี ้

● เมือ่เร ิม่ปฏบิตังิานเกีย่วกบัอาหาร 

● เมือ่กลบัเขา้ท างานหลงัพกั 

● ทนัทหีลงัใชห้อ้งน ้า 
● หลงัจากจดัการสิง่ปนเป้ือนซึง่อาจกอ่ใหเ้กดิการปนเป้ือนต่ออาหารอืน่ เชน่ 

ของเสยีหรอือาหารทีย่งัไม่ผา่นการแปรรูป เป็นตน้ 

● หลงัจากจดัการอาหารทีม่โีปรไฟลส์ารกอ่ภูมแิพแ้ตกต่างกนั หรอือาหารทีอ่าจมสีารกอ่ภูมแิพ ้

② หลกีเลีย่งพฤตกิรรมทีไ่ม่ถูกสุขลกัษณะกบัสิง่ทีอ่าจสมัผสัผลติภณัฑ ์(เชน่ มอื ถุงมอื อุปกรณ,์ 

ฯลฯ) 

③ ในพืน้ทีป่ฏบิตังิานตอ้งหลกีเลีย่งการจามหรอืไอ 
โดยเฉพาะอย่างยิง่และตอ้งพยายามป้องกนัไม่ใหล้ะอองฝอยกระเด็นไปยงับรเิวณทีเ่กีย่วขอ้งกบั

ผลติภณัฑ ์

④ สวมหนา้กากใหถู้กตอ้งตามทีก่ าหนด โดยตอ้งปิดทัง้จมูกและปาก 

⑤ เพือ่ป้องกนัการน าสิง่แปลกปลอมเขา้สู่พืน้ทีผ่ลติ ตอ้งสวมชดุปฏบิตังิานทีก่ าหนดอย่างถูกตอ้ง 

และป้องกนัการปนเป้ือนของเสน้ผมหรอืขนตามรา่งกาย รวมถงึปฏบิตัติามขัน้ตอนทีก่ าหนด 

เชน่ การผ่านหอ้งเป่าลม (Air Shower) หรอืใชลู้กกลิง้กาวตามชว่งเวลาทีก่ าหนด เป็นตน้ 
⑥ อย่าท าพฤตกิรรมทีอ่าจกอ่ใหเ้กดิความเสีย่งต่อการปนเป้ือน เชน่ 

หา้มออกนอกพืน้ทีผ่ลติโดยไม่จ าเป็นขณะสวมชดุหรอืรองเทา้ปฏบิตังิาน เป็นตน้ 

⑦ สวมใส่ไดเ้ฉพาะอุปกรณท์ีไ่ดร้บัอนุญาต (เชน่ แว่นตา เคร ือ่งชว่ยฟัง, ฯลฯ) 

และหา้มสวมเคร ือ่งประดบั เพือ่ป้องกนัการหลุดรว่งจนปนเป้ือนในผลติภณัฑ ์

⑧ ตดัเล็บใหส้ ัน้และสะอาดอย่างเหมาะสม หา้มทาเล็บ หา้มตดิเล็บปลอมหรอืขนตาปลอม 

⑨ หา้มแต่งหนา้ทีอ่าจหลุดรว่งและกอ่ใหเ้กดิการปนเป้ือนผลติภณัฑ ์(เชน่ ผงกลติเตอร ์, ฯลฯ) 
⑩ หา้มใชน้ ้าหอม 

⑪ หา้มน า เก็บ หรอืบรโิภคอาหารและเคร ือ่งดืม่ในพืน้ทีป่ฏบิตังิาน 

(โดยเฉพาะบรเิวณทีม่ผีลติภณัฑ ์วตัถุดบิ หรอืบรรจภุณัฑป์ฐมภูมเิปิดอยู่) 

ตอ้งปฏบิตัติามกฎในพืน้ทีท่ีก่ าหนด ทัง้นี ้แผนการจดัการสารกอ่ภูมแิพใ้หดู้ FSM 16 

⑫ หากตอ้งเก็บชดุปฏบิตังิานรวมกบัเสือ้ผา้ส่วนตวัหรอืสิง่ของส่วนบุคคลในล็อกเกอรเ์ดยีวกนั 

ตอ้งจดัการไม่ใหช้ดุปฏบิตังิานปนเป้ือน และหา้มเก็บสิง่ของทีไ่ม่ถูกสุขลกัษณะ 
(รวมถงึอาหารทีไ่ม่ไดปิ้ดมดิชดิ) หรอือุปกรณแ์ละเคร ือ่งจกัรทีส่มัผสัผลติภณัฑ ์

ฯลฯไวใ้นล็อกเกอร ์

⑬ หา้มน าสิง่ของทีไ่ม่จ าเป็นเขา้สู่พืน้ทีป่ฏบิตังิาน หากมคีวามจ าเป็น เชน่ ยาประจ าตวั ฯลฯ 

ตอ้งปรกึษาผูร้บัผดิชอบ และด าเนินมาตรการป้องกนัการปนเป้ือนสู่ผลติภณัฑอ์ย่างเครง่ครดั 

⑭ สระผมและอาบน ้าเป็นประจ า เพือ่รกัษาสุขลกัษณะส่วนบุคคลใหอ้ยู่ในสภาพเหมาะสม 

⑮ หากพบความผดิปกตขิองสิง่ทีส่วมใส่อยู่ ตอ้งรายงานต่อหวัหนา้งานโดยทนัท ี
⑯ หา้มกระท าพฤตกิรรมทีไ่ม่เหมาะสมซึง่อาจท าใหอ้าหารปนเป้ือน ตวัอย่างมดีงันี ้

● การสูบบุหร ีห่รอืบุหร ีไ่ฟฟ้า 

● การถ่มน ้าลาย 

● การเคีย้ว (เชน่ หมากฝร ัง่, ฯลฯ) การรบัประทาน หรอืการดืม่ 

● การสมัผสัปาก จมูก หรอืบรเิวณอืน่ทีอ่าจกอ่ใหเ้กดิการปนเป้ือน 



95 

● การจามหรอืไอเหนืออาหารทีไ่ม่มกีารป้องกนั 

● การใชม้อืหรอือุปกรณท์ีใ่ชจ้ดัการผลติภณัฑไ์ปสมัผสัเสน้ผม จมูก ปาก หรอืห ู

5) ทัง้นี ้ส าหรบักรณีภายในประเทศญีปุ่่ น นอกจากกฎหมายสุขลกัษณะอาหารแลว้ 

ใหพ้จิารณาอา้งองิแนวทางทีก่ าหนดโดยหน่วยงานรฐัดงัต่อไปนีด้ว้ย 

(1) แนวทางเกีย่วกบัมาตรฐานการบรหิารจดัการทีผู่ป้ระกอบการดา้นอาหารควรปฏบิตั ิ

(2) คู่มอืการจดัการสุขลกัษณะส าหรบัสถานประกอบการปรงุอาหารปรมิาณมาก 
(3) หลกัเกณฑด์า้นสุขลกัษณะต่าง ๆ ทีจ่ดัท าโดยกระทรวงสาธารณสุข แรงงาน และสวสัดกิาร 

 

2. ชดุปฏบิตังิานของพนักงาน 

ผูป้ฏบิตังิานดา้นอาหารตอ้งรกัษาความสะอาดส่วนบุคคลในระดบัสูง และตอ้งเปลีย่นสวมชดุปฏบิตังิาน 

รวมถงึอุปกรณค์ลุมศรีษะหรอืเครา และรองเทา้ทีส่ะอาดและอยู่ในสภาพดแีละเหมาะสมกบัวตัถุประสงค ์

ตามความจ าเป็น 
1) เกีย่วกบัรูปแบบของชดุปฏบิตังิานและรองเทา้ 

ตอ้งพจิารณาอย่างเหมาะสมเพือ่ป้องกนัเสน้ผมหรอืขนตามรา่งกายหลุดรว่งปนเป้ือนลงในผลติภณัฑ ์

รวมถงึเลอืกใชว้สัดุทีเ่หมาะสมกบัสภาพแวดลอ้มการใชง้าน 

2) ตอ้งก าหนดกฎระเบยีบเกีย่วกบัการซกัและการเปลีย่นชดุปฏบิตังิานและรองเทา้ 

เพือ่ใหพ้นักงานสามารถสวมใส่ชดุและรองเทา้ทีส่ะอาดและอยู่ในสภาพดตีามความจ าเป็นของงาน 

และตอ้งด าเนินการอย่างเครง่ครดั เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนและสิง่แปลกปลอม 
3) หา้มสวมใส่ชดุปฏบิตังิานส าหรบัการจดัการอาหารนอกเหนือจากเวลาปฏบิตังิานภายในสถานประกอ

บการ 

4) อุปกรณ ์เชน่ ตาข่ายคลุมผมและหนา้กาก ฯลฯ 

ทีผู่ป้ฏบิตังิานดา้นอาหารใชเ้พือ่รกัษาสุขลกัษณะของอาหาร 

ตอ้งรกัษาใหอ้ยู่ในสภาพทีถู่กสุขลกัษณะทีส่ามารถป้องกนัการปนเป้ือนสู่ผลติภณัฑ ์

5) หา้มเขา้สู่พืน้ทีป่นเป้ือนรวมถงึหอ้งน ้า ขณะสวมชดุ หมวก หรอืหนา้กากทีส่ะอาด 
หรอืขณะสวมรองเทา้ส าหรบัใชเ้ฉพาะภายในพืน้ทีป่ฏบิตังิาน 

6) หมวกตอ้งมลีกัษณะทีส่ามารถคลุมเสน้ผมทัง้หมด (รวมถงึจอนผม) ไดอ้ย่างมดิชดิ 

7) กรณีใชถุ้งมอื ตอ้งเลอืกวสัดุใหเ้หมาะสมกบัวตัถุประสงค ์ก าหนดวธิกีารใชง้านและการเก็บรกัษา 

และดูแลใหอ้ยู่ในสภาพสะอาดและดอียู่เสมอ เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนทุตยิภูมิ 

8) กรณีใชถุ้งมอืแบบใชค้ร ัง้เดยีว ตอ้งตรวจสอบวสัดุและความแข็งแรงใหเ้หมาะสมกบังาน 

ก าหนดความถีใ่นการเปลีย่นอย่างเหมาะสม และระมดัระวงัไม่ใหเ้กดิการช ารุด 
รวมทัง้ก าหนดและปฏบิตัติามกฎการลา้งมอืกอ่นสวมถุงมอื  

 

3. การจดัการสุขภาพของพนักงาน 

ใหจ้ดัท าขัน้ตอนการจดัการสุขภาพโดยพจิารณาความเสีย่งเฉพาะของผลติภณัฑ ์

และค านึงถงึรายการดงัต่อไปนี ้

1) ก าหนดผูจ้ดัการทีร่บัผดิชอบการไวล้่วงหนา้ ในกรณีทีพ่นักงานเกดิปัญหาดา้นสุขภาพ 
2) ผูจ้ดัการตอ้งอธบิายเกีย่วกบัสภาวะสุขภาพของพนักงานและความเสีย่งต่อความปลอดภยัของอาหาร

ตัง้แต่เร ิม่เขา้ท างาน รวมถงึท าความเขา้ใจเกีย่วกบัโรคประจ าตวัทีจ่ าเป็นตอ้งทราบ 

การปฏบิตัเิมือ่มอีาการเจ็บป่วย และการรบัมอืกรณีอาหารเป็นพษิ 

ตลอดจนส่งเสรมิใหพ้นักงานรกัษาความรูแ้ละความตระหนักดา้นความปลอดภยัของอาหารอย่างเหมา

ะสม 
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3) ผูจ้ดัการตอ้งรบัทราบขอ้มูลโรคประจ าตวัของพนักงานตามความจ าเป็นดา้นความปลอดภยัของอาหา

ร 

4) จดัใหม้กีารตรวจสุขภาพเป็นระยะ 

5) ตรวจอุจจาระเป็นระยะ และยนืยนัว่าไม่มคีวามผดิปกติ 

6) ตรวจสอบสภาพสุขภาพกอ่นเร ิม่งานและบนัทกึผลไว ้หากพบอาการผดิปกต ิ

ตอ้งอบรมและแจง้ใหพ้นักงานรายงานต่อหวัหนา้งานทนัท ี
หากมกีารรายงานอาการผดิปกตจิากพนักงาน 

เวน้แต่จะชดัเจนว่าไม่มผีลต่อความปลอดภยัของอาหาร (เชน่ ฟันผุเล็กนอ้ย ฯลฯ) 

จะไม่อนุญาตใหป้ฏบิตังิานทีเ่กีย่วขอ้งกบัการจดัการผลติภณัฑ ์

ตวัอย่างอาการทีต่อ้งแจง้หวัหนา้งานมดีงัต่อไปนี ้

● ดซีา่น ทอ้งเสยี อาเจยีน มไีข ้เจ็บคอรว่มกบัมไีข ้รอยโรคทางผวิหนังทีต่ดิเช ือ้และมองเห็นได ้(เชน่ ฝี 

บาดแผล ฯลฯ) มสีารคดัหลัง่จากหู ตา หรอืจมูก 
7) หากพบปัญหาดา้นสุขภาพ เชน่ หากสงสยัว่ามโีรคตดิเชือ้หรอือาหารเป็นพษิทีม่ไีข ้ทอ้งเสยี 

หรอือาเจยีน ฯลฯ รวมถงึบาดแผลทีอ่าจตดิเชือ้ (เชน่ แผลน ้ารอ้นลวก บาดแผล ฯลฯ) 

ตอ้งรายงานต่อผูบ้รหิาร ผูร้บัผดิชอบดา้นความปลอดภยัของอาหาร หรอืผูจ้ดัการฝ่ายผลติ 

และงดการปฏบิตังิานทีเ่กีย่วขอ้งกบัการจดัการผลติภณัฑ ์พรอ้มทัง้เขา้รบัการวนิิจฉยัจากแพทย ์ทัง้นี ้

อาจตอ้งด าเนินการฆ่าเช ือ้ภายในสถานทีแ่ละอุปกรณ ์ตรวจสอบผูท้ีเ่กีย่วขอ้งทีอ่าจสมัผสั 

(รวมถงึผูม้าตดิต่อจากภายนอก) และด าเนินการกบัผลติภณัฑท์ีผ่ลติหรอืจดัส่งไปกอ่นหนา้ 
ตามความจ าเป็น 

8) ควรจดัท าขัน้ตอนการรบัมอืกรณีพนักงานแสดงอาการเจ็บป่วยระหว่างปฏบิตังิาน 

และอาจมคีวามเสีย่งต่อการตดิเชือ้หรอือาหารเป็นพษิ 

โดยขัน้ตอนควรรวมถงึการท าความสะอาดภายในสถานที ่และการแจง้พนักงานอืน่ ผูร้บัจา้ง 

หรอืผูม้าตดิต่อทีต่ามความจ าเป็น 

9) แมอ้าการจะหายแลว้ อาจมบีางโรคทีย่งัไม่เหมาะสมใหเ้ขา้พืน้ทีป่ฏบิตังิาน ในกรณีดงักล่าว 
ควรขอใบรบัรองแพทยต์ามความจ าเป็น 

10) ผูท้ีม่บีาดแผลหรอืแผลเปิด ตอ้งจดัใหท้ างานในพืน้ทีท่ีไ่ม่สมัผสัอาหารโดยตรงตามความเหมาะสม 

หากอนุญาตใหพ้นักงานท างานต่อได ้ตอ้งปิดบาดแผลดว้ยพลาสเตอรก์นัน ้าทีเ่หมาะสม 

และสวมถุงมอืเมือ่จ าเป็น 

พรอ้มด าเนินมาตรการทีเ่หมาะสมเพือ่ป้องกนัไม่ใหพ้ลาสเตอรก์ลายเป็นแหล่งปนเป้ือน (เชน่ 

ใชส้ทีีม่องเห็นชดัหรอืวสัดุทีต่รวจจบัไดด้ว้ยเคร ือ่งตรวจจบัโลหะ) 
11) ส าหรบัผูร้บัจา้งภายนอกและผูม้าตดิต่อตอ้งขอขอ้มูลตดิต่อไวล้่วงหนา้ 

เพือ่รองรบักรณีฉุกเฉินตามทีก่ล่าวขา้งตน้ 

12) หา้มจดัส่งอาหารทีอ่าจถูกสมัผสัโดยพนักงานทีม่ปัีญหาสุขภาพ 

จนกว่าจะยนืยนัไดว้่าไม่มปัีญหาดา้นความปลอดภยั ทัง้นีใ้หดู้ FSM 24 

และหากไดจ้ดัส่งไปแลว้กอ่นยนืยนัความปลอดภยั ตอ้งด าเนินการตามขัน้ตอน FSM 22.1  

 
4. การบงัคบัใชก้บัพนักงานจากภายนอกและผูม้าตดิต่อ 

ส าหรบัผูม้าตดิต่อจากภายนอกทัง้หมด เชน่ ผูร้บัจา้ง ผูร้บัจา้งจากภายนอก ผูส้่งมอบสนิคา้ 

ผูร้บัเหมากอ่สรา้ง ฯลฯ ตอ้งบงัคบัใชข้อ้ก าหนดดา้นสุขลกัษณะส่วนบุคคล ชดุปฏบิตังิาน 

และการจดัการสุขภาพ เชน่เดยีวกบัพนักงานประจ าโดยไม่มขีอ้ยกเวน้ 

โดยเฉพาะกรณีทีต่อ้งเขา้พืน้ทีผ่ลติ (เชน่ งานตดิตัง้อุปกรณ ์งานตรวจสอบ งานทีป่รกึษา เป็นตน้) 
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ตอ้งด าเนินการตรวจสอบระยะเวลาทีอ่ยู่ในพืน้ที ่ตรวจสอบสภาพสุขภาพ และยนืยนัขอ้มูลการตดิต่อ 

เพือ่ใหส้ามารถตดิต่อและตรวจสอบไดท้นัทใีนกรณีทีเ่กดิเหตุผดิปกตขิึน้ 
 

GMP 7 การศกึษาและฝึกอบรม 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งมรีะบบทีช่ว่ยใหพ้นักงานทุกคน (รวมถงึพนักงานใหม่และพนักงานช ัว่คราว) 

ไดร้บัการศกึษาและฝึกอบรมเกีย่วกบัความปลอดภยัของอาหาร (รวมถงึการจดัการ วฒันธรรม HACCP และGMP) 

ตามลกัษณะงานน้ันๆ ในภาษาทีเ่หมาะสม เพือ่ใหพ้นักงานแต่ละคนสามารถท าความเขา้ใจ ปฏบิตั ิ

และรกัษามาตรฐานเหล่านีไ้ดต้ามหนา้ทีค่วามรบัผดิชอบของตน 

องคก์รตอ้งบนัทกึการศกึษาและฝึกอบรม และตอ้งก าหนดแนวทางอบรมซ า้ตามความจ าเป็นเป็นเอกสาร 
และด าเนินการตามแนวทางนี ้ 

การศกึษาและฝึกอบรมตอ้งชว่ยใหพ้นักงานตระหนักถงึบทบาทและความส าคญัของตนในการความปลอดภยั

ของอาหาร 

นอกจากนี ้

ยงัตอ้งมรีะบบเพือ่เพิม่ความเขา้ใจโดยการด าเนินการประเมนิความสามารถและจดัการอบรมและฝึกฝนซ า้ตา

มความจ าเป็น 
เป้าหมายของการศกึษาและฝึกอบรมรวมถงึพนักงานทีเ่กีย่วขอ้งกบัผูร้บัจา้งชว่ง 

โดยตอ้งด าเนินการจดัการตาม FSM 13.3 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. ขอ้ก าหนดนีก้ าหนดใหอ้งคก์รตอ้งจดัใหพ้นักงานทุกคน (รวมถงึพนักงานใหม่และพนักงานช ัว่คราว) 

ไดร้บัการศกึษาและฝึกอบรมดา้นความปลอดภยัของอาหาร 
2. องคก์รตอ้งก าหนดโปรแกรมการฝึกอบรมตามบทบาทหนา้ทีข่องพนักงานแต่ละคน (เชน่ เนือ้หา 

ระยะเวลาด าเนินการ วธิกีาร ความถี ่(รวมถงึการฝึกอบรมซ า้ ฯลฯ) 

และด าเนินการตามแผนพรอ้มบนัทกึผล 

สิง่ส าคญัคอืโปรแกรมการฝึกอบรมตอ้งไดร้บัการทบทวนเป็นระยะและปรบัปรุงเมือ่จ าเป็น 

เพือ่ใหผู้ท้ีเ่กีย่วขอ้งกบัธรุกจิอาหาร  เชน่ ผูป้ฏบิตังิานดา้นอาหารและชา่งซอ่มบ ารุง ฯลฯ 

ตระหนักและปฏบิตัติามขัน้ตอนทีจ่ าเป็นทัง้หมดในการรกัษาความปลอดภยัและความเหมาะสมของอาหา

รอย่างต่อเน่ือง (ดู FSM 2) 

3. กฎระเบยีบและขัน้ตอนปัจจบุนัตอ้งสามารถทบทวนไดต้ลอดเวลา 

โดยรบัฟังความคดิเห็นจากผูป้ฏบิตังิานดา้นอาหารในพืน้ทีป่ฏบิตังิาน 

4. เน่ืองจากพนักงานเทีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติอาหารมคีวามหลากหลายดา้นภาษาเพิม่ขึน้ 

องคก์รตอ้งจดัใหม้กีารฝึกอบรมและสือ่การสอนในภาษาทีเ่หมาะสมกบัพนักงานใหม้ากทีสุ่ดเท่าทีเ่ป็นไปไ

ดใ้หอ้ยู่ในสภาพพรอ้มใชเ้สมอ 
5. การศกึษาและฝึกอบรมนีไ้ม่ใชก่จิกรรมทีท่ าเพยีงคร ัง้เดยีวแลว้จบไป 

แต่ตอ้งเป็นระบบทีส่รา้งความเขา้ใจทีล่กึซ ึง้ขึน้ผ่านการท าซ า้โดยอา้งองิจากการประเมนิความสามารถตา

มบทบาทหนา้ทีข่องพนักงานแต่ละบุคคล   

6. ภายใตร้ะบบดงักล่าว 

พนักงานตอ้งพฒันาความเขา้ใจจนสามารถปฏบิตัติามขัน้ตอนดา้นความปลอดภยัของอาหารไดอ้ย่างถู

กตอ้งตามทีก่ าหนดในงานของตน 
7. แนวคดิส าคญัไม่ใชก่ารคดัพนักงานทีข่าดความสามารถออกจากหนา้ทีก่ารงาน 

แต่คอืการพฒันาและเสรมิสรา้งความสามารถผ่านระบบการศกึษาและฝึกอบรมนี ้
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8. นอกจากนี ้การศกึษาและฝึกอบรมไม่เพยีงเชือ่มโยงกบัการปกป้องอาหาร (FSM 7) เท่าน้ัน 

แต่ยงัสามารถน าไปใชใ้นการประเมนิผลการปฏบิตังิานรายบุคคล 

ซึง่เป็นส่วนหน่ึงขององคป์ระกอบดา้นวฒันธรรมความปลอดภยัของอาหาร (FSM 2) 

รวมถงึชว่ยส่งเสรมิการสือ่สารกบัพนักงานและการประเมนิผลการด าเนินกจิกรรมดา้นความปลอดภยัของ

อาหาร จงึมคีวามส าคญัอย่างยิง่ต่อการสรา้งวฒันธรรมความปลอดภยัของอาหารภายในองคก์ร 

9. ในโปรแกรมการฝึกอบรม องคก์รควรด าเนินการอย่างเป็นรูปธรรมดงัต่อไปนี ้
1) เช ือ่มโยงขัน้ตอนการปฏบิตังิานของพนักงานแต่ละคนกบันโยบายและเป้าหมายดา้นความปลอดภยัขอ

งอาหาร (FSM 6) 

2) แสดงใหเ้ห็นว่าการปฏบิตัติามขัน้ตอนการท างานจะน าไปสู่การรบัรองความปลอดภยัของอาหาร 

3) ชีแ้จงว่า “การเบีย่งเบน” หรอื “สิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด” 

ทีเ่กดิขึน้ระหว่างการปฏบิตังิานไม่ใชเ่ร ือ่งผดิ แต่ตอ้งระบุใหช้ดัเจนว่า “ลกัษณะแบบไหน” หรอื 

“สภาพแบบไหน” คอืการเบีย่งเบนและความไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด 
และเมือ่เกดิขึน้แลว้ตอ้งด าเนินการหรอืปฏบิตัอิย่างไร (การรายงาน การตดิต่อ การปรกึษาหารอื) 

4) ก าหนดขัน้ตอนทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของอาหารในแต่ละงาน 

และฝึกอบรมจนกว่าสามารถปฏบิตัไิดจ้รงิ 

5) อย่างนอ้ยสมาชกิทมี HACCP ตอ้งไดร้บัการฝึกอบรมจนถงึระดบัทีส่ามารถจดัท าแผน HACCP 

ขององคก์รได ้

6) พนักงานทีท่ าหนา้ทีเ่ฝ้าระวงั CCP 
ตอ้งไดร้บัการศกึษาและฝึกอบรมจนสามารถเขา้ใจและด าเนินการแกไ้ขหรอืมาตรการแกไ้ขเมือ่ค่า CL 

เบีย่งเบนได ้

7) นอกเหนือจากขา้งตน้ โปรแกรมการฝึกอบรมตอ้งครอบคลุมหวัขอ้ต่อไปนีเ้ป็นอย่างนอ้ย 

● ความน่าเชือ่ถอืของผลติภณัฑร์วมถงึการปลอมอาหาร (Food Fraud) 

● คุณลกัษณะของผลติภณัฑ ์

● การป้องกนัอาหาร (Food Defense) 
● ขอ้ก าหนดทางกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งกบัอาหาร 

● การเปลีย่นแปลงของผลติภณัฑ/์กระบวนการ 

● ขอ้เสนอแนะจากโปรแกรมการฝึกอบรมหรอืการสอนทีม่กีารจดัท าเป็นเอกสารไวก้อ่นหนา้ 

8) ก าหนดและด าเนินการโปรแกรมการศกึษาเพือ่ใหบุ้คลากรทุกคนรวมถงึพนักงานใหม่ 

ไดร้บัความรูแ้ละทกัษะทีจ่ าเป็นตามบทบาทหนา้ทีใ่นการจดัการอาหาร 

9) เปิดโอกาสใหพ้นักงานเสนอความคดิเห็นต่อกฎระเบยีบหรอืขัน้ตอนปัจจบุนัในแต่ละงาน 
เพือ่น าไปสู่การทบทวนและปรบัปรุงได ้(ดู FSM 27) 

10) บนัทกึทีจ่ดัท าจากการศกึษาและฝึกอบรมสามารถน าไปใชใ้นการประเมนิผลบุคคลได ้(ดู FSM 2) 

11) ด าเนินการศกึษาและฝึกอบรมซ า้ตามความจ าเป็นโดยอา้งองิจากการประเมนิความสามารถของพนักงา

น โดยตอ้งก าหนดและปฏบิตัติามระบบการฝึกอบรมซ า้นีเ้ป็นลายลกัษณอ์กัษร 

12) ขอบเขตของการศกึษาและฝึกอบรมดงักล่าวตอ้งครอบคลุมถงึพนักงานของผูร้บัจา้งชว่งทีเ่กีย่วขอ้งกบั

กระบวนการทีอ่าจส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร (รวมถงึผูผ้ลติตามสญัญา ผูใ้หบ้รกิารงาน 
และผูใ้หบ้รกิารต่าง ๆ) โดยการจดัการตอ้งด าเนินการตาม FSM 13.3 

 
 

GMP 8 การจดัระเบยีบ ท าความสะอาด สุขอนามยั และการฆ่าเช ือ้ 

●ขอ้ก ำหนด 
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องคก์รตอ้งก าหนดขัน้ตอนทีเ่ป็นเอกสารเกีย่วกบัการจดัระเบยีบ การท าความสะอาด การฆ่าเช ือ้เป็นเอกสาร 

โดยระบุความเสีย่งเฉพาะของผลติภณัฑผ์่านการวเิคราะหอ์นัตรายตลอดทุกขัน้ตอนการผลติ 

และด าเนินการและรกัษาขัน้ตอนนี ้นอกจากนี ้

ขัน้ตอนดงักล่าวตอ้งรวมถงึขัน้ตอนทวนสอบว่าสามารถลดความเสีย่งเฉพาะของผลติภณัฑใ์หเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด

ไดห้รอืไม่ 

นอกจากนี ้เคร ือ่งมอืท าความสะอาด สารท าความสะอาด 

และสารฆ่าเช ือ้ตอ้งถูกเลอืกใชใ้หเ้หมาะสมกบัวตัถุประสงคก์ารใชง้าน มกีารระบุอย่างชดัเจน 

และจดัเก็บในพืน้ทีแ่ยกจากบรเิวณผลติ บรรจ ุและจดัเก็บอาหาร 

ส าหรบัสารเคมทีีอ่าจกอ่ใหเ้กดิอนัตราย 

องคก์รตอ้งรวบรวมและตรวจสอบขอ้มูลดา้นความปลอดภยัของอาหาร 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. การก าหนดขัน้ตอนตามการวเิคราะหอ์นัตราย 

1) ตอ้งก าหนดและจดัท าเป็นเอกสารเกีย่วกบัขัน้ตอนการจดัระเบยีบ การท าความสะอาด และการฆ่าเช ือ้ 

โดยพจิารณาความเสีย่งเฉพาะของผลติภณัฑต์ลอดทุกกระบวนการและทุกขัน้ตอน 

เพือ่ใหเ้ป็นขัน้ตอนทีม่ปีระสทิธผิล การท าความสะอาดตอ้งสามารถก าจดัเศษอาหารตกคา้ง 
(รวมถงึสารกอ่ภูมแิพ)้ ได ้ดงัน้ันขัน้ตอนนีต้อ้งครอบคลุมอุปกรณ ์เคร ือ่งมอื พืน้ทีใ่นสถานประกอบการ 

อุปกรณท์ าความสะอาด สารท าความสะอาด วธิกีาร การถอดแยกชิน้ส่วน การเฝ้าระวงั 

และมาตรการต่ออาหารเมือ่เกดิการเบีย่งเบนจากขัน้ตอน ตามขอบเขตของธรุกจิอาหาร นอกจากนี ้

ขัน้ตอนนีต้อ้งมวีธิกีารทวนสอบว่าความเสีย่งเฉพาะของผลติภณัฑไ์ดร้บัการลดใหน้อ้ยทีสุ่ดแลว้ 

ขัน้ตอนดงักล่าวตอ้งมกีารทบทวนเป็นระยะเพือ่สะทอ้นการเปลีย่นแปลงของสถานการณ ์

และปรบัปรุงเมือ่จ าเป็น 
2) ตอ้งประเมนิความเสีย่งกอ่นเลอืกใชอุ้ปกรณท์ าความสะอาด สารท าความสะอาด และสารฆ่าเช ือ้ 

ว่าสิง่เหล่านีไ้ม่กอ่ใหเ้กดิอนัตราย (Hazard) เอง วสัดุเหลา่นีต้อ้งมกีารระบุแยกอย่างชดัเจน 

และเก็บรกัษาในสถานทีท่ีแ่ยกออกจากพืน้ทีผ่ลติ บรรจ ุและจดัเก็บอาหาร ทัง้นี ้

หากแยกไดอ้ย่างเหมาะสม ไม่จ าเป็นตอ้งจดัท าโซน เชน่ หอ้งแยก ฯลฯ 

3) ในการก าหนดขัน้ตอน ตอ้งระบุความถีข่องการจดัระเบยีบ การท าความสะอาด และการฆ่าเช ือ้ 

ตามความเหมาะสมของสภาพแวดลอ้มการผลติและลกัษณะของผลติภณัฑ ์
4) การท าความสะอาดตอ้งก าจดัเศษอาหารและสิง่สกปรกทีอ่าจเป็นแหล่งปนเป้ือนรวมถงึสารกอ่ภูมแิพ ้

ภาชนะทีส่มัผสักบัสารกอ่ภมูแิพต้อ้งท าความสะอาดทนัทเีมือ่ใชง้านเสรจ็ 

วธิกีารท าความสะอาดและวสัดุทีจ่ าเป็นขึน้อยู่กบัลกัษณะของธรุกจิอาหาร ประเภทของอาหาร 

และพืน้ผวิทีต่อ้งท าความสะอาด โดยเฉพาะพืน้ผวิทีส่มัผสัอาหาร 

อาจจ าเป็นตอ้งมกีารฆ่าเช ือ้หลงัการท าความสะอาด 

5) ระหว่างการท าความสะอาดและการบ ารุงรกัษา 
ตอ้งใส่ใจดา้นสุขอนามยัเพือ่ไม่ใหก้ระทบต่อความปลอดภยัและความเหมาะสมของอาหาร 

ในพืน้ทีเ่ตรยีมและจดัเก็บอาหาร ตอ้งใชส้ารท าความสะอาดทีเ่หมาะสมกบัพืน้ผวิทีส่มัผสัอาหาร 

6) สารเคมทีีใ่ชใ้นการท าความสะอาดและฆ่าเช ือ้ตอ้งจดัการอย่างระมดัระวงั 

และใชต้ามค าแนะน าของผูผ้ลติ เชน่ ใชใ้นอตัราการเจอืจางและระยะเวลาสมัผสัทีเ่หมาะสม 

และเมือ่จ าเป็นตอ้งเก็บในภาชนะทีม่กีารระบุชดัเจน แยกออกจากอาหาร 

เพือ่หลกีเลีย่งการปนเป้ือนสู่อาหาร 
7) ตอ้งระมดัระวงัไม่ใหข้ัน้ตอนการท าความสะอาดกอ่ใหเ้กดิการปนเป้ือนอาหาร เชน่ 

การฉีดลา้งแรงดนัสูงอาจท าใหส้ิง่ปนเป้ือนจากพืน้ทีส่กปรกอย่างพืน้หรอืท่อระบายน ้า ฯลฯ 
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กระจายไปเป็นบรเิวณกวา้ง หรอือาจปนเป้ือนพืน้ผวิทีส่มัผสัอาหารหรอือาหารทีเ่ปิดอยู่ 

8) ในกรณีทีผ่ลติภณัฑเ์ป็นอาหารทีม่คีวามชืน้ต ่าและผลติภายใตส้ภาวะแหง้ 

ซึง่การใชน้ ้าอาจเพิม่ความเสีย่งของการปนเป้ือนจลุนิทรยีใ์นบางกระบวนการและ/หรอืบางพืน้ทีแ่ปรรูป 

สามารถลดความเสีย่งดา้นจลุนิทรยีไ์ดด้ว้ยการควบคุมปรมิาณน ้าทีใ่ชใ้นการท าความสะอาด (เชน่ 

ใชว้ธิที าความสะอาดแบบแหง้เพือ่ก าจดัและรวบรวมเศษตกคา้งและกาก)  

2. การฝึกอบรมและการปฏบิตั ิ
1) ใหก้ารฝึกอบรมวธิกีารทีไ่ดม้าตรฐานแกผู่ป้ฏบิตังิานดา้นอาหาร 

การสาธติขณะปฏบิตักิารท าความสะอาดจรงิหรอืการแสดงขัน้ตอนดว้ยภาพถ่ายและภาพประกอบถอืว่

ามปีระสทิธภิาพ ผูท้ีผ่า่นการฝึกอบรมแลว้ตอ้งเป็นผูด้ าเนินการท าความสะอาด การลา้ง และการฆ่าเช ือ้ 

ส าหรบัผูท้ีต่อ้งจดัการกบัสารท าความสะอาดหรอืสารเคมอีืน่ ๆ ทีอ่าจมคีวามเสีย่ง 

ตอ้งไดร้บัการฝึกอบรมเกีย่วกบัวธิกีารจดัการสารดงักล่าวดว้ย 

2) ตอ้งมกีารเฝ้าระวงัวา่การท าความสะอาดและฆ่าเช ือ้ไดด้ าเนินการตามกฎระเบยีบหรอืไม่ เชน่ 
การตรวจสอบดว้ยสายตา 

และตอ้งทวนสอบประสทิธผิลโดยใชก้ารตรวจผลติภณัฑห์รอืการทดสอบการตรวจเชด็พืน้ผวิ (swab test) 

เป็นตน้ วธิกีารเฝ้าตดิตามขึน้อยู่กบัลกัษณะของขัน้ตอน แต่อาจรวมถงึค่า pH อุณหภมูนิ ้า 

ค่าการน าไฟฟ้า ความเขม้ขน้ของสารท าความสะอาด ความเขม้ขน้ของน ้ายาฆ่าเช ือ้ 

และพารามเิตอรอ์ืน่ ๆ 

ทีส่ าคญัเพือ่รบัประกนัว่าโปรแกรมการท าความสะอาดและฆ่าเช ือ้ด าเนินการตามแผนและมปีระสทิธผิล 
3) ด าเนินการฝึกอบรมโดยพจิารณาจากผลการฝึกอบรมพืน้ฐานและผลการตรวจดา้นสุขอนามยั ฯลฯ 

4) เพือ่ด าเนินการลา้งท าความสะอาดสถานประกอบการอย่างเป็นระบบ 

ใหจ้ดัท าแผนและขัน้ตอนดงัต่อไปนี ้

(1) แผนการลา้งท าความสะอาดสถานประกอบการ 

① แผนรวมถงึจดุทีส่ิง่สกปรกมกัถูกมองขา้ม เชน่ ดา้นหลงัหรอืดา้นล่างของเคร ือ่งจกัร อุปกรณ ์

และเคร ือ่งมอื ฯลฯ) 
② ระบุความถีข่องการลา้งท าความสะอาด วนัทีด่ าเนินการ ผูด้ าเนินการ และวธิกีารบนัทกึ เป็นตน้ 

(2) คู่มอืขัน้ตอนการลา้งท าความสะอาดสถานประกอบการ 

① ระบุผูร้บัผดิชอบการลา้งท าความสะอาด ขอบเขต วธิกีาร ความถี ่

ขัน้ตอนการเฝ้าระวงัและทวนสอบ การก าหนดอุปกรณท์ีใ่ช ้ขัน้ตอนการตรวจสอบหลงัปฏบิตังิาน 

และขัน้ตอนการตรวจสอบกอ่นเร ิม่การผลติ ฯลฯ 

3. การคดัเลอืกและการบ ารุงรกัษาสารเคมทีีใ่ชใ้นการท าความสะอาดและฆ่าเช ือ้ 
1) ในการคดัเลอืกสารเคมสี าหรบัการท าความสะอาดและการฆ่าเช ือ้ 

ไม่เพยีงตอ้งประเมนิความเหมาะสมต่อวตัถุประสงคก์ารใชง้านเท่าน้ัน 

แต่ยงัตอ้งประเมนิผลกระทบต่อผลติภณัฑแ์ละความปลอดภยัของพนักงานเมือ่ใชง้านดว้ย 

และควรจดัหาเอกสารขอ้มูลความปลอดภยั (SDS) ตามความจ าเป็น 

ตรวจสอบรายละเอยีดกอ่นตดัสนิใจอนุญาตใหใ้ชง้าน 

2) ในการจดัการสารท าความสะอาดและสารเคมทีีใ่ชใ้นการท าความสะอาดและฆ่าเช ือ้ 
ใหด้ าเนินการดงัต่อไปนี ้

(1) แต่งตัง้ผูร้บัผดิชอบการควบคุมดูแล 

(2) ควบคุมสต็อกสารเคม ี(การรบัเขา้ การเบกิจา่ย ปรมิาณการใช ้จ านวนคงเหลอื ผูใ้ช ้

และระบบเขา้กอ่นออกกอ่น (FIFO)) 

(3) ล็อกตูเ้ก็บสารเคมแีละควบคุมกุญแจ 
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(4) จดัท าขัน้ตอนการผสมน ้ายาหรอืสารเคมจีากสารเขม้ขน้ 

(5) ใหก้ารฝึกอบรมผูป้ฏบิตังิานดา้นอาหารเกีย่วกบัการจดัการสารเคม ี

(รวมถงึการเจอืจางทีเ่หมาะสมและระยะเวลาสมัผสั ฯลฯ) 

(6) ป้องกนัการปะปนของอาหารจากน ้ายาหรอืสารเคม ี(เชน่ ตดิฉลากชือ่สารบนภาชนะอย่างชดัเจน 

ฯลฯ) 

4. การจดัการอุปกรณท์ าความสะอาดและอุปกรณล์า้งท าความสะอาด 
1) การคดัเลอืก การตรวจสอบ และการบ ารุงรกัษา 

(1) ส าหรบัอุปกรณ ์เคร ือ่งจกัร และเคร ือ่งมอืทีใ่ชใ้นการท าความสะอาด การลา้ง และการฆ่าเช ือ้ 

หากมสีิง่แปลกปลอมหรอืจลุนิทรยีเ์กาะตดิ 

อาจกอ่ใหเ้กดิการปนเป้ือนสิง่แปลกปลอมหรอืจลุนิทรยีใ์นผลติภณัฑไ์ด ้

ควรใชอุ้ปกรณแ์ละเคร ือ่งมอืท าความสะอาดทีอ่อกแบบใหเ้หมาะสมกบัวตัถุประสงค ์

เพือ่แยกใชต้ามโซน (พืน้ที)่ สุขลกัษณะทีแ่ตกต่างกนั เชน่ 
ส าหรบัพืน้ผวิทีส่มัผสัอาหารและไม่สมัผสัอาหาร ทัง้นี ้

อุปกรณท์ าความสะอาดละอปุกรณล์า้งท าความสะอาดทีป่นเป้ือนอาจท าใหก้ารปนเป้ือนแพรก่ร

ะจายได ้

(2) ตรวจสอบการท างานและสภาพการเสือ่มสภาพของอุปกรณก์อ่นและหลงัใชง้าน 

หากพบความผดิปกตใิหซ้อ่มแซมหรอืเปลีย่นทนัท ี

(3) เน่ืองจากดา้นหลงัหรอืดา้นลา่งของอุปกรณ ์เคร ือ่งจกัร และเคร ือ่งมอือาจมสีิง่สกปรกตกคา้ง 
ควรถอดแยกชิน้ส่วนเพือ่ตรวจสอบ อุปกรณท์ าความสะอาดตอ้งรกัษาความสะอาด บ ารุงรกัษา 

และเปลีย่นตามระยะเวลา เพือ่ไม่ใหเ้ป็นแหล่งปนเป้ือนขา้มสู่พืน้ผวิสมัผสัอาหารหรอืสูอ่าหาร 

(4) ควรจดัใหม้สีถานทีแ่ยกต่างหากส าหรบัลา้งอุปกรณท์ีใ่ชใ้นพืน้ทีป่นเป้ือนสูง เชน่ หอ้งน ้า 

ระบบบ าบดัน ้าเสยี หรอืพืน้ทีท่ิง้ของเสยี ฯลฯ และหากจ าเป็นควรด าเนินการดงันี ้

● แยกอุปกรณล์า้งอาหารออกจากอุปกรณล์า้งภาชนะประกอบอาหาร 

● แยกอ่างลา้งมอืออกจากอา่งลา้งอาหาร 
2) การจดัเก็บ 

(1) เลอืกสถานทีจ่ดัเก็บทีเ่หมาะสมและไม่มคีวามเสีย่งต่อการปนเป้ือนสู่ผลติภณัฑห์รอืสูส่ภาพแวด

ลอ้มการผลติ 

(2) จดัเก็บอุปกรณท์ าความสะอาดอย่างเหมาะสม เชน่ แขวนไม่ใหส้มัผสัพืน้ 

เพือ่ป้องกนัไม่ใหอุ้ปกรณเ์องเกดิการปนเป้ือน ฯลฯ 

(3) ก าหนดสถานทีจ่ดัเก็บใหช้ดัเจน เพือ่ใหผู้ป้ฏบิตังิานดา้นอาหารสามารถหยบิใชไ้ดส้ะดวก 
และรกัษาความสะอาดของพืน้ทีจ่ดัเก็บ 

(4) ตดิป้ายแสดงสถานทีจ่ดัเก็บอย่างชดัเจน 

3) การระบุแยกประเภท 

(1) ควรมมีาตรการเพือ่ป้องกนัการน าอุปกรณล์า้งท าความสะอาดทีใ่ชใ้นพืน้ทีป่นเป้ือนไปใชผ้ดิใน

พืน้ทีส่ะอาด สิง่ส าคญัคอืการแยกสตีามการใชง้าน เชน่ ส าหรบัพืน้ใช ้“สแีดง” 

ส าหรบัอุปกรณป์ระกอบอาหารใช ้“สนี ้าเงนิ” หรอืแยกสถานทีจ่ดัเก็บใหต่้างกนั 
(2) อุปกรณท์ าความสะอาดส าหรบัสารกอ่ภูมแิพ ้(เชน่ ฟองน า้ ผา้ สารท าความสะอาด ฯลฯ) 

ตอ้งก าหนดใหใ้ชเ้ฉพาะส าหรบังานทีเ่กีย่วขอ้งกบัสารกอ่ภูมแิพเ้ท่าน้ัน 

※ FSM 19.3 ก าหนดใหต้อ้งจดัท า ด าเนินการ และคงรกัษาไวซ้ ึง่โปรแกรมท าความสะอาดและฆ่าเช ือ้ 

รวมถงึการทวนสอบประสทิธผิล ขณะที ่GMP 8 ก าหนดรายละเอยีดการปฏบิตัจิรงิดา้นการจดัระเบยีบ 

ท าความสะอาด และการฆา่เชือ้   
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GMP 9 งานแกไ้ข 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งจดัการกบัการแกไ้ขผลติภณัฑโ์ดยควบคุมความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารใหเ้หลอืนอ้ย

ทีสุ่ด และสามารถตรวจสอบยอ้นกลบัได ้

การแกไ้ขตอ้งประเมนิความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหาร และระบุในแผนภูมกิระบวนการผลติของ 

HACCP อย่างครบถว้นและถูกตอ้ง อกีทัง้ ตอ้งเก็บบนัทกึเป็นหลกัฐานการจดัการ 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. การแกไ้ขอาจเกดิขึน้เมือ่พบสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดในวตัถุดบิ (รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑ)์ 

ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป งานระหว่างผลติ งานแกไ้ข และผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

ในมาตรฐานฉบบันี ้ค าว่า “การแกไ้ข” ครอบคลุมความหมายถงึ “การแกไ้ขผลติภณัฑ”์ ในขอ้ก าหนดนี ้

“การก าจดัสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด” (ดู HACCP ขัน้ตอนที ่10 (หลกัการที ่5)) 

และหมายความรวมถงึการแกไ้ขบนัทกึขอ้มูล 
เพือ่หลกีเลีย่งความสบัสนในมาตรฐานฉบบันี ้ในกรณีทีห่มายถงึ “การแกไ้ขผลติภณัฑ”์ จะใชค้ าว่า 

“การแกไ้ขผลติภณัฑ/์งานแกไ้ข” โดยเฉพาะ 

2. ตอ้งจดัท าขัน้ตอนการแกไ้ขผลติภณัฑต์ามขอ้ก าหนดของ FSM 24 

และควบคุมเพือ่ไม่ใหส้่งผลกระทบต่อขอ้ก าหนดทางกฎหมายและขอ้บงัคบัและไม่กระทบต่อความปลอดภั

ยของอาหารในผลติภณัฑส์ุดทา้ย นอกจากนี ้ตอ้งจดัท าและเก็บรกัษาบนัทกึการแกไ้ขผลติภณัฑ ์

เพือ่ใหส้ามารถตรวจสอบยอ้นกลบัผลติภณัฑท์ีผ่่านการแกไ้ขได ้
3. ส าหรบัความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการแกไ้ขผลติภณัฑ ์

ตอ้งไดร้บัการประเมนิตาม GMP 4.1 และ 4.2 ตอ้งระบุขัน้ตอนการแกไ้ขไวใ้นผงัการไหลของแผน HACCP 

และก าหนดวธิกีารควบคุม และน าไปปฏบิตั ิกอ่นการปล่อยผลติภณัฑท์ีผ่่านการแกไ้ข 

ตอ้งมั่นใจว่าไม่มผีลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร 

4. ประเด็นทีต่อ้งพจิารณาในการควบคุมการแกไ้ขผลติภณัฑม์ดีงัต่อไปนี ้

1) ความสามารถของบุคลากรทีเ่กีย่วขอ้งกบัการแกไ้ข 
2) วธิกีารระบุแยกผลติภณัฑท์ีผ่่านการแกไ้ข (โดยเฉพาะผลติภณัฑท์ีผ่่านการแกไ้ขทีม่ีสารกอ่ภูมแิพ ้

ตอ้งแสดงขอ้มูลสารกอ่ภูมแิพอ้ย่างเหมาะสม ตอ้งป้องกนัการปะปนกบัผลติภณัฑท์ีไ่ม่ถูกตอ้ง 

หรอืควบคุมใหอ้ยู่ในระดบัทีไ่ม่ส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร) 

3) เกณฑแ์ละขัน้ตอนการตรวจสอบผลติภณัฑก์อ่นการปล่อยผลติภณัฑท์ีผ่่านการแกไ้ข 

และการตดัสนิใจปล่อยผลติภณัฑ ์

5. บนัทกึการควบคุมการแกไ้ขผลติภณัฑค์วรมหีวัขอ้ดงันี ้
1) รายละเอยีดการด าเนินการ (เมือ่ใด ทีไ่หน อะไร อย่างไร) 

2) ปรมิาณทีไ่ดร้บัการแกไ้ขจนเป็นผลติภณัฑท์ีเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนด 

3) บุคลากรทีเ่กีย่วขอ้ง 

4) ผลการตรวจสอบ 

 
 

GMP 10 การตรวจตราและตรวจสอบสภาพสถานประกอบการ 

●ขอ้ก ำหนด 
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องคก์รตอ้งก าหนดแผนการตรวจตรา และด าเนินการตรวจสอบสภาพแวดลอ้ม อปุกรณ ์

และการออกแบบกระบวนการ (เสน้ทางการเคลือ่นทีข่องบุคลากร วสัดุอุปกรณ ์และการปฏบิตังิาน) 

ของสถานประกอบการอย่างสม ่าเสมอ และตอ้งเก็บบนัทกึเป็นหลกัฐานการตรวจสอบสภาพ 

แผนการตรวจตราตอ้งชว่ยใหม้ั่นใจว่าสถานประกอบการอยู่ในสภาพทีเ่หมาะสมต่อกจิกรรมการผลติและควา

มปลอดภยัของอาหาร 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. ขอ้ก าหนดนีก้ าหนดใหต้อ้งจดัท าแผนการตรวจตรา (inspection) ตามความถีท่ีก่ าหนด 

ว่าสถานประกอบการอยู่ในสภาพทีเ่หมาะสมส าหรบัการผลติอาหารอย่างปลอดภยั 

และตอ้งด าเนินการเดนิตรวจพืน้ทีจ่รงิ ขอบเขตของการตรวจครอบคลุม สภาพแวดลอ้ม 
เคร ือ่งจกัรและอุปกรณ ์การออกแบบกระบวนการ (คน สิง่ของ และเสน้ทางการท างาน) 

2. นอกจากนี ้

ขอ้ก าหนดนีม้วีตัถุประสงคเ์พือ่คน้หาปัญหาดา้นความปลอดภยัของอาหารผา่นการเดนิตรวจและเชือ่มโย

งไปสู่การปรบัปรุง (FSM 27) การเดนิตรวจไม่ควรเป็นเพยีงการสงัเกตสภาพเทา่น้ัน 

แต่สิง่ส าคญัคอืควรมกีารสือ่สารกบัพนักงาน 

เพือ่รวบรวมขอ้มูลเกีย่วกบัปัญหาทีเ่กดิขึน้จรงิหรอืขอ้กงัวลต่าง ๆ ภายในสถานประกอบการ 
3. ผลลพัธจ์ากการด าเนินการดงักล่าวจะชว่ยเพิม่ความตระหนักดา้นความปลอดภยัของอาหารของพนักงา

น สรา้งสภาพแวดลอ้มทีพ่นักงานด าเนินการเชงิรุกเมือ่พบปัญหาดา้นความปลอดภยัของอาหาร 

เอือ้ใหฝ่้ายบรหิารสามารถรวบรวมและจดัการขอ้มูลไดง้่ายขึน้ ดงัน้ัน 

ขอ้ก าหนดนีจ้งึมคีวามเกีย่วขอ้งอย่างใกลช้ดิกบัการสรา้งวฒันธรรมความปลอดภยัของอาหาร 

4. วธิกีารด าเนินการเดนิตรวจและตรวจตรา ยกตวัอย่างไดด้งันี ้

1) ใชก้จิกรรมกลุ่มย่อย เชน่ วงจร QC ในการรายงานปัญหาไปยงัฝ่ายบรหิารขององคก์ร 
2) จดักจิกรรมเดนิตรวจรว่มกนัระหว่างแผนกต่าง ๆ 

เพือ่สรา้งระบบแบ่งปันขอ้มูลในแนวนอนภายในองคก์ร 

5. ประเด็นทีค่วรพจิารณาในการเดนิตรวจและตรวจตรา ยกตวัอย่างไดด้งันี ้

1) การจดัการเสน้ทางการไหลภายในสถานประกอบการ 

และการควบคุมความเสีย่งของการปนเป้ือนขา้ม (GMP 3, GMP 4.1, GMP 12) 

2) สถานะการจดัการสุขลกัษณะส่วนบุคคลของพนักงาน (GMP 5, GMP 6.1, GMP 6.2, GMP 6.3) 
3) สถานะการด าเนินกจิกรรม 5ส ของพนักงานและพืน้ทีป่ฏบิตังิาน (GMP 8, GMP 12, GMP 16) 

4) สถานะการเฝ้าระวงัสตัวพ์าหะ (GMP 13) 

5) สถานะการควบคุมและบ ารุงรกัษาเคร ือ่งจกัรและอุปกรณ ์(GMP 11, GMP 18, GMP 19) 

 
 

GMP 11 การควบคุมอากาศและน ้า 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งจดัท าขัน้ตอนการตรวจเฝ้าระวงัอย่างสม ่าเสมอ 

โดยก าหนดเกณฑท์ีต่อ้งการตามวตัถุประสงคก์ารใชง้าน ส าหรบัอากาศ กา๊ซความดนัสูง น ้า 

(รวมน ้าแข็งและไอน ้า) ทีใ่ชใ้นการผลติอาหาร เพือ่ลดผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหารใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด 
และเก็บบนัทกึผลการตรวจเฝ้าระวงั 

หากมกีารใชน้ ้าทีไ่ม่ไดม้วีตัถุประสงคเ์พือ่การผลติอาหาร หรอืน ้าทีใ่ชแ้ลว้แต่สามารถสมัผสักบัอาหารได ้

ตอ้งมกีารควบคุมเพือ่ไม่ใหป้นเป้ือนกบัน ้าทีใ่ชใ้นการผลติอาหาร 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 
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1. อากาศ กา๊ซแรงดนัสูง และน ้า (รวมถงึน ้าแข็งและไอน ้า) ทีใ่ชใ้นการผลติอาหาร 

อาจเป็นสาเหตุของการปนเป้ือนทางกายภาพ ทางเคม ีหรอืทางชวีภาพต่ออาหาร ขึน้อยู่กบัลกัษณะการใชง้าน 

เพือ่ลดผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหารใหน้อ้ยทีสุ่ด 

จ าเป็นตอ้งก าหนดเกณฑม์าตรฐานตามวตัถุประสงคก์ารใชง้านแต่ละประเภท 

จดัท าขัน้ตอนการเฝ้าระวงัเป็นระยะ จดัเก็บบนัทกึผลการเฝ้าระวงั 

2. ในการผลติอาหาร สามารถแยกประเภทการใชน้ ้าตามวตัถุประสงคไ์ด ้
และตอ้งก าหนดมาตรฐานทีเ่หมาะสมกบัการใชง้านแต่ละประเภท 

3. น ้าทีใ่ชต้อ้งผ่านการตรวจสอบคุณภาพ เชน่ การตรวจวเิคราะหคุ์ณภาพน ้า ฯลฯ และหากจ าเป็น 

ตอ้งผ่านกระบวนการกรองหรอืฆ่าเช ือ้กอ่นน าไปใช ้

4. เมือ่จ าเป็น 

ตอ้งปฏบิตัติามมาตรฐานจลุชวีวทิยาและมาตรฐานคุณภาพของน ้าดืม่ทีไ่ดร้บัการยอมรบัโดยหน่วยงานทอ้งถิน่ 

ระดบัประเทศ หรอืมาตรฐานสากล 
5. ในประเทศญีปุ่่ น 

น ้าทีส่มัผสัอาหารโดยหลกัการตอ้งใชน้ ้าส าหรบัการผลติอาหารหรอืน ้าทีเ่หมาะส าหรบัการบรโิภค 

น ้าส าหรบัการผลติอาหาร หมายถงึ น ้าทีเ่ป็นไปตามกฎหมายและขอ้บงัคบัทีเ่กีย่วขอ้ง 

6. รายการกฎหมายและขอ้บงัคบัทีค่วรอา้งองิในประเทศญีปุ่่ น  

1) มาตรฐานคุณภาพน ้าตามกฎหมายประปา (51 รายการ):  กฎกระทรวงว่าดว้ยมาตรฐานคุณภาพน ้า 

(ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ แรงงาน และสวสัดกิาร ฉบบัที ่101 ลงวนัที ่30 พฤษภาคม 2003) 
2) น ้าส าหรบัการผลติอาหาร: มาตรฐานและขอ้ก าหนดส าหรบัอาหาร วตัถุเจอืปนอาหาร ฯลฯ (26 รายการ) 

(ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัที ่370 ปี 1959) 

3) น ้าทีเ่หมาะส าหรบัการบรโิภค: ก าหนดไวใ้นกฎบงัคบัใชต้ามกฎหมายสุขลกัษณะอาหารฉบบัแกไ้ข 

(มผีลบงัคบัใช ้1 มถุินายน 2020) (อา้งองิภาคผนวกที ่17 ของกฎบงัคบัใชต้ามกฎหมายสุขลกัษณะอาหาร  (14 

กรกฎาคม 2020)) 

7. เพือ่ประหยดัตน้ทุนของน ้า อาจมกีารใชน้ ้าทีไ่ม่ใชน่ ้าส าหรบัการผลติอาหารในบางกระบวนการผลติ (เชน่ 
การลา้งอาหารขัน้ตน้ การใหค้วามรอ้นหรอืการท าความเย็น ฯลฯ) ในกรณีดงักล่าว 

ตอ้งควบคุมไม่ใหน้ ้าประเภทนีป้ะปนกบัน ้าส าหรบัการผลติอาหาร ตวัอย่างมดีงัต่อไปนี ้

1) น ้าบาดาลทีสู่บขึน้มาโดยยงัไม่ไดผ้่านการบ าบดั 

2) น ้าทีไ่ม่ไดผ้่านการฆ่าเช ือ้ดว้ยโซเดยีมไฮโปคลอไรตห์รอืคลอรนี 

8. ในบางอุตสาหกรรมอาหาร 

อาจมกีารน าน ้าทีใ่ชแ้ลว้แต่ยงัสามารถสมัผสัอาหารไดก้ลบัมาใชใ้หม่ในกระบวนการผลติ 
เพือ่การใชท้รพัยากรน ้าอย่างมปีระสทิธภิาพ น ้าประเภทนีต้อ้งไดร้บัการควบคุมเชน่เดยีวกบัขอ้ 6 

เพือ่ไม่ใหป้ะปนกบัน ้าส าหรบัการผลติอาหาร ตวัอย่างมดีงัต่อไปนี ้

1) น ้าทีใ่ชใ้นการฆ่าเช ือ้อุปกรณด์ว้ยความรอ้น 

2) น ้าทีใ่ชใ้นการใหค้วามรอ้นหรอืท าความเย็นอาหารทีบ่รรจแุลว้ 

3) น ้าลา้งคร ัง้ทีส่องของผกัตดัแต่ง (น ้าทีใ่ชใ้นขัน้ตอนสุดทา้ยของกระบวนการลา้ง) 

4) น ้าทีไ่ดจ้ากการควบแน่นของไอน ้าทีน่ ากลบัมาใชใ้หม่ 
5) น ้าทีส่มัผสักบัสารกอ่ภูมแิพห้รอือาหารทีม่สีารกอ่ภูมแิพ ้

9. นอกจากน ้าแลว้ น ้าแข็ง ไอน า้ อากาศ และกา๊ซแรงดนัสูงทีใ่ชใ้นการผลติอาหาร 

ก็จ าเป็นตอ้งมมีาตรการเพือ่ลดผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหารใหน้อ้ยทีสุ่ด โดยมตีวัอย่างดงันี ้

1) น ้าแข็งและไอน ้า 
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(1) ผลติและจดัการน ้าแข็งและไอน ้าโดยป้องกนัการปนเป้ือน 

โดยเฉพาะสารท าความสะอาดเคร ือ่งท าน ้าแข็ง และสารเคมป้ีองกนัตะกรนั (สารเคม)ี 

ทีใ่ชใ้นหมอ้ตม้ทีเ่กดิไอน ้า ตอ้งใชช้นิดทีอ่นุญาตใหใ้ชใ้นงานดา้นอาหาร 

และตอ้งป้องกนัไม่ใหป้ะปนสู่น ้าแข็งหรอืไอน ้า 

(2) ตดิตัง้อุปกรณก์รอง (ฟิลเตอร)์ ทีจ่ดุจา่ยน ้าเขา้เคร ือ่งท าน า้แข็ง และบรเิวณใกลป้ลายท่อไอน ้า 

(3) ตรวจสอบวา่น ้าแข็งและไอน ้าทีส่มัผสัอาหาร ฯลฯ โดยตรง ไม่ส่งผลกระทบในทางลบต่ออาหารฯลฯ 
(เชน่ กลิน่ ส,ี ฯลฯ) 

2) อากาศอดั กา๊ซคารบ์อนไดออกไซด ์ไนโตรเจน และกา๊ซอืน่ ๆ 

(1) อุปกรณท์ีใ่ชจ้า่ยกา๊ซในกระบวนการผลติและการบรรจ ุตอ้งออกแบบใหไ้ม่เกดิการปนเป้ือนอาหาร 

และไดร้บัการบ ารุงรกัษาอย่างเหมาะสม 

(2) กา๊ซทีส่มัผสัอาหารตอ้งใชช้นิดทีไ่ดร้บัอนุญาตใหใ้ชเ้ป็นวตัถุเจอืปนอาหารส าหรบัอาหารทั่วไป 

(3) ตรวจสอบวา่อากาศและกา๊ซทีส่มัผสัอาหาร มกีารก าจดัฝุ่ น น ้ามนั และความชืน้ออกไปแลว้ 
(4) ควรกรองกา๊ซใหใ้กลก้บัจดุใชง้านมากทีสุ่ดเท่าทีเ่ป็นไปได ้

(5) หากมกีารผลติกา๊ซดว้ยเคร ือ่งจกัรและอุปกรณภ์ายในสถานประกอบการ 

ตอ้งก าหนดเกณฑค์วบคุมและเฝ้าระวงัเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือน 

(6) ท่อส่งกา๊ซทีใ่ชต้อ้งมกีารตดิป้ายหรอืท าเคร ือ่งหมายเพือ่การระบุแยกประเภทอย่างชดัเจน 

10. ระบบปรบัอากาศและการระบายอากาศ 

1) เพือ่ป้องกนัฝุ่ น ขยะ และแมลงไม่ใหป้นเป้ือนในอากาศ 
ควรพจิารณาประเด็นต่อไปนีใ้นการออกแบบระบบปรบัอากาศและระบายอากาศ 

(1) ระบบปรบัอากาศและการระบายอากาศตอ้งออกแบบใหส้ะดวกต่อการท าความสะอาด ลา้ง 

และเปลีย่นแผ่นกรอง 

(2) ตอ้งพจิารณาสมดุลอากาศทีดู่ดเขา้และระบายออกภายในสถานประกอบการ 

(3) ตอ้งป้องกนัการไหลเขา้ของอากาศภายนอกจากหนา้ต่าง ประตู หรอืชอ่งว่างต่าง ๆ 

(4) ออกแบบใหส้ามารถระบายเขม่าควนัและไอน ้าไดง้่าย 
(เพือ่ป้องกนัการเกดิหยดน ้าควบแน่นและเชือ้รา) 

(5) เมือ่จ าเป็น ตอ้งรกัษาความแตกต่างของความดนัอากาศ (Differential Pressure) 

เพือ่ป้องกนัการไหลของอากาศเขา้สู่พืน้ทีส่ะอาด 

2) ตรวจสอบชอ่งรบัอากาศภายนอกเป็นระยะว่าไม่มคีวามเสยีหาย 

ไม่มกีารอุดตนัของแผ่นกรองจากการฝุ่ นหรอืแมลง ไม่มกีารเสือ่มสภาพจากสนิมหรอืการผกุรอ่น 

3) ควรมชีอ่งเปิดส าหรบัการตรวจตราเพือ่ท าความสะอาด ลา้ง และเปลีย่นแผ่นกรอง 
ทัง้ในส่วนอากาศเขา้และอากาศออก  

4) ส าหรบัอากาศในพืน้ทีท่ีผ่ลติผลติภณัฑซ์ ึง่เอือ้ต่อการเจรญิเตบิโตหรอืการคงอยู่ของจลุนิทรยี ์

ตอ้งด าเนินการตามขัน้ตอนการเฝ้าระวงัและควบคุมระดบัความสะอาดทีก่ าหนด 

 
 

GMP 12 การจดัการของเสยี 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งก าหนด ด าเนินการ และคงรกัษาไวซ้ ึง่ขัน้ตอนทีเ่หมาะสมส าหรบัการแยก เก็บรวบรวม 

และก าจดัของเสยี (รวมถงึน ้าเสยี) เพือ่ไม่ใหเ้กดิอนัตรายดา้นความปลอดภยัต่ออาหาร  

เสน้ทางการเคลือ่นทีข่องของเสยีตอ้งออกแบบเพือ่ไม่ใหเ้กดิการปนเป้ือนขา้มสู่อาหาร 
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สถานทีแ่ละภาชนะบรรจเุก็บของเสยีตอ้งจดัการเพือ่ป้องกนัการดงึดูดสตัวพ์าหะ 

รวมถงึการเกดิสตัวพ์าหะและจลุนิทรยี ์โดยภาชนะเก็บของเสยี 

(รวมถงึผลพลอยไดท้ีไ่ม่เหมาะส าหรบัการบรโิภค) ตอ้งแยกอย่างชดัเจนจากภาชนะอืน่ 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. ของเสยีทีเ่กดิจากการผลติหรอืแปรรูปอาหาร (รวมถงึผลพลอยไดท้ีไ่ม่เหมาะส าหรบัการบรโิภค) 

อาจเป็นแหล่งเพาะพนัธุข์องจลุนิทรยี ์สตัวพ์าหะ และแมลงศตัรูพชื ฯลฯ 

ซึง่อาจน าไปสู่การปนเป้ือนในสภาพแวดลอ้มการผลติและแปรรูป 

ดงัน้ันจงึตอ้งมกีารจดัการอย่างเหมาะสม ตวัอย่างเชน่ 

มวีตัถุประสงคค์อืเพือ่ป้องกนัล่วงหนา้ไม่ใหเ้กดิการปนเป้ือนของสภาพแวดลอ้มโดยรอบหรอืการดงึดูดสตั

วพ์าหะอนัเน่ืองมาจากของเสยี (รวมถงึผลพลอยไดท้ีไ่ม่เหมาะส าหรบัการบรโิภค) 

ลน้ออกจากภาชนะใส่ของเสยีภายในโรงงาน หรอืพืน้ทีเ่ก็บของเสยีภายนอกอาคาร 

รวมทัง้ป้องกนัการเกดิแมลงทีเ่ป็นปัญหาสุขลกัษณะหรอืจลุนิทรยีจ์ากการเก็บรกัษาเป็นเวลานาน 

2. ตอ้งหลกีเลีย่งการสมัผสักนัระหว่างของเสยีกบัวตัถุดบิ วสัดุ อาหาร หรอือุปกรณก์ารผลติและแปรรูป 

โดยสถานทีท่ิง้ของเสยีควรตัง้อยู่ห่างจากสถานทีผ่ลติอาหาร 

3. ก าหนดผูร้บัผดิชอบในการจดัการของเสยี ฯลฯ อย่างต่อเน่ือง (การระบุ การรวบรวม การแยก 
การเก็บรกัษา การเคลือ่นยา้ย และการก าจดั) จดัท าขัน้ตอนการปฏบิตังิานส าหรบัการจดัการดงักล่าว 

และด าเนินการฝึกอบรม จากน้ันตรวจสอบเป็นระยะว่าการปฏบิตังิานเป็นไปตามขัน้ตอนทีก่ าหนดหรอืไม่ 

รวมถงึตรวจสอบสถานการณจ์ดัการของเสยี ฯลฯ และตอ้งเก็บรกัษาบนัทกึการก าจดัไว ้

4. ตวัอย่างเชน่ ตอ้งตรวจสอบวา่มกีารด าเนินการก าจดัอย่างรวดเรว็ตามล าดบัดงัต่อไปนี:้ 

ของเสยี ฯลฯ ทีเ่กดิขึน้ในสายการผลติและแปรรูป → ภาชนะใส่ของเสยี ฯลฯ → พืน้ทีเ่ก็บช ัว่คราว → 

จดุรวบรวมของเสยี ฯลฯ ภายในและภายนอกอาคาร → การรบัไปก าจดัโดยผูร้บัจา้งทีก่ าหนด → 
การออกและเก็บรกัษาเอกสารก ากบัการก าจดั (ตามทีก่ฎหมายก าหนด) 

5. ตอ้งจดัการและเก็บรกัษาของเสยี ฯลฯ ในลกัษณะทีไ่ม่ส่งผลกระทบต่อผลติภณัฑ ์วตัถุดบิ 

และวสัดุหรอือุปกรณท์ีส่มัผสักบัผลติภณัฑ ์

6. เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนขา้มระหว่างของเสยี ฯลฯ กบัผลติภณัฑ ์โดยหลกัการแลว้ไม่ควรเก็บของเสยี 

ฯลฯไวใ้นพืน้ทีท่ีจ่ดัการอาหารหรอืพืน้ทีเ่ก็บรกัษา (ยกเวน้การเก็บช ัว่คราว ฯลฯ ระหวา่งการผลติ 

อย่างไรก็ตาม แมใ้นกรณีน้ันก็ตอ้งระมดัระวงัการปนเป้ือนขา้มกบัผลติภณัฑ)์ 
7. ภาชนะส าหรบัเก็บของเสยี (เชน่ ถงัขยะ กล่องคอนเทนเนอร ์ ฯลฯ) 

ตอ้งสามารถแยกแยะไดช้ดัเจนจากภาชนะอืน่ และเลอืกใชว้สัดุทีเ่หมาะสมกบัการใชง้านดา้นของเสยี 

หากจ าเป็น ควรเป็นชนิดทบึแสง ส าหรบัภาชนะทีใ่ชเ้ก็บสารอนัตรายกอ่นการก าจดั 

ตอ้งเก็บไวใ้นภาชนะเฉพาะและควรมกีารควบคุมดว้ยการล็อกเมือ่จ าเป็นเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนโดยเจต

นาหรอืโดยไม่ตัง้ใจลงสู่อาหาร นอกจากนี ้อุปกรณท์ีใ่ชเ้ก็บและจดัการของเสยีทีม่สีารกอ่ภูมแิพ ้

ควรเป็นถงัขยะทีม่ฝีาปิด อุปกรณข์นยา้ย 
หรอืภาชนะทีจ่ดัการดว้ยวธิทีีส่ามารถป้องกนัหรอืลดความเป็นไปไดข้องการสมัผสัขา้มของสารกอ่ภูมแิพ ้

ใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด 

8. ออกแบบและกอ่สรา้งระบบระบายน ้าและระบบน ้าเสยีใหไ้ม่ส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร 

1) น ้าทิง้ (Drainage): น ้าทัง้หมดทีถู่กปล่อยออกจากสถานประกอบการอาหาร 

2) น ้าเสยี (Wastewater): น ้าทีป่ล่อยออกจากกระบวนการผลติ ซึง่มสีารอนิทรยี ์สารท าความสะอาด สารเคม ี

ฯลฯ และตอ้งผ่านการบ าบดั 
3) ส าหรบัท่อทีใ่ชง้าน ตอ้งมมีาตรการเพือ่ป้องกนัการไหลยอ้นกลบัของน ้าทิง้และน ้าเสยี 

(รวมถงึการไหลยอ้นกลบัของกา๊ซจากท่อระบายน ้า) และป้องกนัการปนเป้ือนขา้ม 
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4) ตอ้งป้องกนัไม่ใหน้ ้าทิง้ไหลจากพืน้ทีท่ีม่กีารปนเป้ือนสูง (เชน่ หอ้งน ้า หรอืพืน้ทีก่ารผลติ ฯลฯ) 

ไปยงับรเิวณทีม่กีารวางผลติภณัฑส์ าเรจ็รปู 

 
 

GMP 13 การควบคุมสตัวพ์าหะ 
●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งจดัท า ด าเนินการ 

และรกัษาขัน้ตอนเพือ่ควบคุมหรอืก าจดัความเสีย่งต่อความปลอดภยัของอาหารจากสตัวพ์าหะ 

(สตัวแ์ละแมลงรบกวน) ในพืน้ทีแ่ละสถานประกอบการ 

ขัน้ตอนนีต้อ้งด าเนินการตามวงจรดงัต่อไปนี ้
1. ส ารวจและจดัท าแผนการตรวจเฝ้าระวงัสถานการณก์ารเกดิสตัวพ์าหะ 

2. ด าเนินการป้องกนัและก าจดัสตัวพ์าหะ 

3. ตรวจเฝ้าระวงัสตัวพ์าหะและแจง้ผลใหพ้นักงานทราบ 

องคก์รตอ้งก าหนดขัน้ตอนการก าจดัสตัวแ์ละแมลงพาหะตามความจ าเป็น 

หากใชส้ารเคม ีตอ้งก าหนดขัน้ตอนการใชเ้พือ่ไม่ใหส้่งผลกระทบต่ออาหาร 

การควบคุมสตัวพ์าหะตอ้งด าเนินการโดยผูม้คีวามสามารถทีเ่หมาะสม 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรปูธรรม 

ขัน้ตอนในการควบคุมหรอืก าจดัความเสีย่งต่อความปลอดภยัของอาหารจากสตัวพ์าหะ 

ตอ้งด าเนินการใหบ้รรลุตามรอบการด าเนินงานทีร่ะบุไวใ้นขอ้ก าหนด โดยมรีายละเอยีดดงัต่อไปนี ้

 

1. การประเมนิสถานการณก์ารเกดิสตัวพ์าหะและการจดัท าแผนการเฝ้าระวงั 
ขัน้ตอนนีร้วมถงึการด าเนินการดงัต่อไปนี ้

1) รวบรวมและประเมนิขอ้มูลเกีย่วกบัสถานการณก์ารเกดิสตัวพ์าหะในสถานประกอบการ (เชน่ ชนิด 

จ านวน สถานทีเ่กดิของสตัวฟั์นแทะ (หนู) แมลง ฯลฯ) 

2) ระบุชนิดสตัวพ์าหะเป้าหมาย โดยพจิารณาจากประวตักิารเกดิในอดตีภายในสถานประกอบการ 

หลกัฐานทางชวีวทิยา และลกัษณะของผลติภณัฑท์ีจ่ดัการ จากน้ันจดัท าแผนการเฝ้าระวงั 

3) การส ารวจสตัวพ์าหะและการจดัการทีร่วมถงึแผนการเฝ้าระวงั 
จ าเป็นตอ้งด าเนินการอย่างเหมาะสมและในความถีท่ีเ่หมาะสม โดยผูท้ีม่คีวามรูค้วามสามารถทีจ่ าเป็น 

การขอความรว่มมอืจากบรษิทัภายนอกทีม่คีวามเชีย่วชาญดา้นการควบคุมสตัวพ์าหะก็เป็นแนวทางที่

มปีระสทิธภิาพ 

 

2. การด าเนินการควบคุมและป้องกนัการบุกรุกเขา้สู่สถานประกอบการของสตัวพ์าหะ 

ขัน้ตอนนีร้วมถงึการด าเนินการดงัต่อไปนี:้ 
1) การควบคุม (Control) 

(1) ก าจดัแหล่งก าเนิดสตัวพ์าหะภายในสถานประกอบการ (เชน่ คราบเมอืกบรเิวณพืน้ทีใ่ชน้ ้า 

การท าความสะอาดบรเิวณเก็บรองเทา้ท างาน ฯลฯ) 

(2) ออกแบบและจดัวางสถานทีใ่หท้ าความสะอาดไดง้่าย ตวัอย่างเชน่ 

● ท าพืน้ใหม้คีวามลาดเอยีงเพือ่การระบายน ้า ตดิตัง้บวัผนังโคง้บรเิวณรอยต่อผนังกบัพืน้ เป็นตน้ 

● ซอ่มแซมรอยแตก ชอ่งเปิด หรอืหลุมบนพืน้และผนังโดยเรว็ 
เน่ืองจากเป็นจดุทีส่ตัวพ์าหะสามารถบุกรุกเขา้ไปหรอืเป็นแหล่งเพาะพนัธุใ์นสถานประกอบการไดง้่

าย 
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● ไม่วางอุปกรณห์รอืสิง่ของชดิผนังอาคาร เพือ่ใหต้รวจตราและท าความสะอาดไดส้ะดวก 

(3) พชืปลูกภายในพืน้ทีค่วรหลกีเลีย่งชนิดทีม่ีดอกหรอืผลซึง่ดงึดูดสตัวพ์าหะ 

และตอ้งมกีารก าจดัวชัพชืและตดัแต่งกิง่เป็นประจ า 

(4) แอ่งน ้าขงัอาจเป็นแหล่งเพาะพนัธุข์องแมลง เชน่ ร ิน้น ้าจดื, ฯลฯ จงึควรมมีาตรการป้องกนัการเกดิ 

เชน่ เตมิกรวดในลานจอดรถทีไ่ม่ไดปู้พืน้ เป็นตน้ 

(5) จดัการไม่ใหก้ลิน่จากของเสยีหรอืน ้าเสยีฟุ้ งกระจาย 
(6) ในพืน้ทีภ่ายนอกใกลอ้าคาร เชน่ บรเิวณจดุส่งสนิคา้ รวมถงึทางเขา้และทางเดนิ, ฯลฯ 

ควรใชห้ลอดไฟสเีหลอืงหรอืสเีขยีวทีไ่ม่ดงึดูดแมลงหรอืใชม้่านพลาสตกิกนัแมลง เป็นตน้ 

(7) ระวงัไม่ใหน้กท ารงับรเิวณชายคาอาคารหรอืรอบระบบดูดอากาศ 

และควรตรวจสอบตะแกรงหรอืแผ่นกรองเป็นประจ า 

2) การป้องกนัการบุกรุก (Prevention of Entry) 

(1) เพือ่หลกีเลีย่งการบุกรุกของแมลง ฯลฯ 
ควรควบคุมไม่ใหส้ถานประกอบการมสีภาวะความดนัอากาศเป็นลบ  

(2) ควรตดิตัง้ตะแกรงหรอืระบบดกัน ้าทีป่ลายชอ่งรบั-ระบายอากาศและรางระบายน ้า ฯลฯ รอบโรงงาน 

เพือ่ป้องกนัสตัวพ์าหะเขา้สู่ชอ่งเปิดของอาคาร 

(3) บรเิวณชอ่งเปิดของหนา้ต่างหรอืประตูมว้นของอาคาร 

ควรป้องกนัไม่ใหแ้สงไฟเล็ดรอดออกสู่ภายนอก 

การตดิฟิลม์กนัแสงหรอืแผ่นกนัแมลงทีห่นา้ต่างเป็นวธิทีีม่ปีระสทิธภิาพ 
ประตูมว้นควรปิดสนิทแนบกบัพืน้ 

(4) หนา้ต่างทีไ่ม่เปิดใชง้านควรอุดชอ่งว่าง หรอืพจิารณารือ้ถอนตามความจ าเป็น ควรปิดทางเขา้-

ออกของพนักงานหรอืสนิคา้เมือ่ไม่จ าเป็น และตดิตัง้มุง้ลวดทีห่นา้ต่างหรอืประตูทีเ่ปิดปิดได ้ฯลฯ 

เพือ่ลดความเสีย่งการบุกรุกของสตัวข์นาดเล็กทีเ่ป็นอนัตราย 

(5) เพือ่ป้องกนัฝุ่ นฟุ้ งกระจายหรอืแมลง ฯลฯ บุกรุกจากแรงลมขณะเปิด-ปิดประตู ควรปรบัปรุง เชน่ 

ตดิตัง้มุง้ลวดทีช่อ่งหนา้ต่างของประตูแบบสวงิ 
(6) เคร ือ่งดกัแมลงบรเิวณทางเขา้พืน้ทีป่ฏบิตังิาน 

ควรตดิตัง้ในอาคารในต าแหน่งทีไ่ม่สามารถมองเห็นแสงจากภายนอกอาคารได ้

 

3. การเฝ้าระวงัสตัวพ์าหะและการแจง้ผลใหพ้นักงานทราบ 

ขัน้ตอนนีร้วมถงึการด าเนินการดงัต่อไปนี ้

1) เฝ้าระวงัวา่สตัวพ์าหะตามแผนในขอ้ 1 เป็นระยะว่ากจิกรรมการควบคุมทีด่ าเนินการในขอ้ 2 
มปีระสทิธผิลหรอืไม่ และจดัท าบนัทกึ 

2) แจง้ผลการเฝ้าระวงัใหพ้นักงานทราบ 

เพือ่ใหพ้นักงานแต่ละคนมสี่วนรว่มในกจิกรรมการควบคุมสตัวพ์าหะ 

3) วเิคราะหผ์ลการเฝ้าระวงั และปรบัปรุงแผนการเฝ้าระวงัใหเ้หมาะสมยิง่ขึน้ 

 

4. หากไม่สามารถบรรลุผลตามทีต่ ัง้ใจไวจ้ากวงจรขอ้ 1–3 ใหด้ าเนินการก าจดัสตัวพ์าหะ ในการก าจดั 
ตอ้งจดัท าแผนการปฏบิตังิานทีไ่ม่ส่งผลกระทบต่ออาหารและไม่รบกวนการด าเนินงานของสถานประกอบ

การ และตอ้งด าเนินการโดยผูท้ีม่คีวามสามารถเหมาะสม ในการก าจดั ใหค้ านึงถงึประเด็นดงัต่อไปนี ้

1) ก าหนดขัน้ตอนการจดัการสารเคม ีขัน้ตอนการฉีดพ่น 

และขัน้ตอนกอ่นเร ิม่การผลติและแปรรูปหลงัการฉีดพ่นเอาไวล้ว่งหนา้ 

2) จ ากดัการใชส้ารเคมเีฉพาะผูร้บัผดิชอบทีผ่่านการฝึกอบรมอย่างเพยีงพอ 
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3) ควบคุมปรมิาณรบัเขา้-จา่ยออกของสารเคม ี

และเก็บรกัษาในสถานทีท่ีแ่ยกจากพืน้ทีผ่ลติและแปรรูปพรอ้มทัง้ล็อกกุญแจ 

4) บนัทกึชนิดของสารเคมทีีใ่ช ้ปรมิาณและความเขม้ขน้ (อตัราการเจอืจาง) วนัทีแ่ละเวลาทีฉี่ดพ่น 

และสถานทีท่ีฉี่ดพ่น 

5) สามารถวา่จา้งผูเ้ช ีย่วชาญภายนอกใหด้ าเนินการควบคุมสตัวพ์าหะทัง้หมดได ้(เชน่ 

เพือ่เพิม่ประสทิธภิาพ หรอืเพือ่ลดภาระการจดัการสารเคม ีฯลฯ) 
6) ตรวจตราจดุทีส่ตัวพ์าหะอาจบุกรุกหรอือาจเป็นแหล่งก าเนิดภายในเป็นประจ าขึน้อยู่กบัฤดูกาล ฯลฯ 

เชน่ สปัดาหล์ะคร ัง้ หรอืเดอืนละคร ัง้ เป็นตน้ 

7) โดยหลกัการแลว้ หา้มใชเ้หยือ่พษิภายในพืน้ทีก่ารผลติ 

※ หากจ าเป็นตอ้งใช ้ตอ้งใชภ้าชนะเฉพาะทีม่ดิชดิไม่สามารถหยบิเหยือ่ออกไดง้่าย 

เพือ่ไม่ใหเ้กดิความเสีย่งต่อความปลอดภยัของอาหาร 

8) หา้มใชส้ารกอ่ภูมแิพ ้(เชน่ เนยถัว่ ชสี) เป็นเหยือ่ในกบัดกั 
หากว่าจา้งบรษิทัใหบ้รกิารควบคุมสตัวพ์าหะ 

ตอ้งท าใหบ้รษิทัดงักล่าวตระหนักถงึความเสีย่งของการสมัผสัขา้มของสารกอ่ภูมแิพ ้

และหา้มใชส้ารกอ่ภูมแิพ ้

    

5. กจิกรรมการควบคุมและก าจดัสตัวพ์าหะอาจตอ้งใชค้วามรูแ้ละทกัษะเฉพาะทาง 

องคก์รสามารถว่าจา้งผูใ้หบ้รกิารภายนอกบางส่วนหรอืทัง้หมดได ้อย่างไรก็ตาม 
ขอ้ก าหนดนีไ้ม่อนุญาตใหม้อบความรบัผดิชอบในการควบคุมและก าจดัสตัวพ์าหะทัง้หมดแกผู่ร้บัจา้ง 

โดยองคก์รผูว้่าจา้งยงัคงเป็นผูร้บัผดิชอบหลกัในการควบคุมสตัวพ์าหะ 

องคก์รผูว้่าจา้งและผูร้บัจา้งภายนอกตอ้งรว่มกนัจดัท าและแบ่งปันโปรแกรมการจดัการสตัวพ์าหะ 

ซึง่ครอบคลุมกจิกรรมในขอ้ 1–4 ขา้งตน้และเนือ้หาต่อไปนี ้

โดยองคก์รผูว้่าจา้งเป็นผูป้ระเมนิผลการปฏบิตังิานของผูร้บัจา้ง (ดู FSM 13.3) 

1) ระบุวธิกีารและความรบัผดิชอบในการพฒันา ด าเนินการ และคงรกัษาโปรแกรมควบคุมสตัวพ์าหะ 
2) บนัทกึขอ้มูลการพบเห็นสตัวพ์าหะเพือ่วตัถุประสงคใ์นการใชส้ารเคม ี(สารฆา่แมลง/ฆ่าหนู) 

และแสดงแนวโนม้ความถีข่องกจิกรรมควบคุมสตัวพ์าหะ 

3) สรุปภาพรวมของวธิกีารทีใ่ชเ้พือ่ป้องกนัสตัวพ์าหะ 

4) สรุปภาพรวมของวธิกีารก าจดัสตัวพ์าหะ 

5) ระบุความถีใ่นการตรวจสอบสถานะของสตัวพ์าหะ 

6) ระบุชนิด หมายเลข และแผนผงัการตดิตัง้สารเคมทีีใ่ช ้(สารฆ่าแมลง/ฆ่าหนู) 
7) ระบุและเก็บรกัษาขอ้มูลสารเคมทีีใ่ชใ้หช้ดัเจนตามเอกสารขอ้มูลความปลอดภยั (SDS) 

8) ก าหนดขัน้ตอนการจดัการสารก าจดั (การใชง้าน การควบคุมการเบกิจา่ย การเก็บรกัษา ฯลฯ) 

และวธิกีารปฏบิตัเิมือ่มกีารสมัผสัสารดงักล่าว พรอ้มทัง้ฝึกอบรมพนักงาน 

9) สรุปภาพรวมของการใหค้วามรูพ้นักงานและการฝึกอบรมเกีย่วกบัการใชส้ารเคมทีีใ่ชใ้นการควบคุม

สตัวพ์าหะและสารก าจดัสตัวพ์าหะ 

10) วดัผลประสทิธภิาพของโปรแกรม และประเมนิประสทิธผิลในการก าจดัสตัวพ์าหะเป้าหมาย 
 

 

GMP 14 การรบัวตัถุดบิ 

●ขอ้ก ำหนด 
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องคก์รตอ้งก าหนด ด าเนินการ และรกัษาขัน้ตอนการรบัวตัถุดบิ วสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ 

และบรกิารจากภายนอกทีม่ผีลกระทบต่อความปลอดภยัของอาหาร 

ตอ้งด าเนินการตรวจสอบวตัถุดบิและวสัดุบรรจภุณัฑ ์

เพือ่ใหม้ั่นใจว่าความปลอดภยัของผลติภณัฑส์ุดทา้ยไม่ไดร้บัผลกระทบ 
และวสัดุมคีวามเหมาะสมตามวตัถุประสงค ์

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

องคก์รตอ้งมั่นใจว่าวตัถุดบิและวสัดุบรรจภุณัฑไ์ม่มคีวามผดิปกตกิอ่นน าไปใช ้

และตอ้งพยายามป้องกนัความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารต่อผลติภณัฑ ์

1. องคก์รตอ้งจดัท าเอกสารขอ้ก าหนดเฉพาะ (Specification) (ดู FSM 10) ของวตัถุดบิ  วสัดุบรรจภุณัฑ ์
และบรกิารทัง้หมดรวมถงึวตัถุดบิ วตัถุเจอืปนอาหาร ฯลฯ (แต่ไม่จ ากดัเพยีงเท่านี)้ ทีจ่ดัซ ือ้จากภายนอก 

ซึง่อาจส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของผลติภณัฑส์ุดทา้ย และตอ้งปรบัปรุงใหเ้ป็นปัจจบุนัอยู่เสมอ  

2. วตัถุดบิ วสัดุบรรจภุณัฑ ์

และส่วนประกอบของวตัถุดบิทัง้หมดตอ้งเป็นไปตามกฎหมายและขอ้บงัคบัทีเ่กีย่วขอ้งของประเทศผูผ้ลติแ

ละประเทศทีจ่ าหน่าย 

3. ตอ้งด าเนินการทวนสอบวตัถุดบิ วสัดุบรรจภุณัฑ ์และส่วนประกอบของวตัถุดบิ 
เพือ่ใหม้ั่นใจว่าความปลอดภยัของผลติภณัฑส์ุดทา้ยไม่ถูกกระทบ 

และวสัดุมคีวามเหมาะสมต่อวตัถุประสงคก์ารใชง้าน 

1) สิง่ทีใ่ชใ้นการผลติผลติภณัฑต์อ้งอยู่ในสภาพปกตกิอ่นใชง้าน 

หากซือ้และใชใ้นสภาพทีบ่รรจสุ าเรจ็รปู 

ตอ้งตรวจสอบขอ้ก าหนดของวตัถุดบิและบรรจภุณัฑแ์ต่ละรายการ 

และควรอนุญาตเฉพาะกรณีทีส่ามารถขนส่งดว้ยเงือ่นไขทั่วไป เชน่ การควบคุมอุณหภูมแิบบแชเ่ย็น 
แชแ่ข็ง หรอือุณหภูมหิอ้ง ฯลฯ โดยไม่จ าเป็นตอ้งใชร้ถเฉพาะทาง และไม่กอ่ใหเ้กดิปัญหา  

2) หากพบความผดิปกตขิณะรบัสนิคา้ เชน่ อุณหภูมไิม่เหมาะสม ความเสยีหาย หรอืการปนเป้ือน ฯลฯ 

ตอ้งไม่ใช ้และด าเนินการตรวจสอบทีจ่ าเป็นและส่งคนื 

3) กรณีรบัสนิคา้กึง่ส าเรจ็รูปหรอืสนิคา้ระหว่างกระบวนการจากคู่คา้เพือ่น ามาใชเ้ป็นวตัถุดบิ 

หากคู่คา้ใชร้ถเฉพาะทาง ตอ้งตรวจสอบเงือ่นไขการขนส่ง ก าหนดรายการตรวจสอบขณะรบัสนิคา้ 

และหากพบความผดิปกต ิตอ้งสามารถด าเนินการส่งคนืได ้
ตวัอย่างรายการตรวจสอบ: ลกัษณะภายนอก (มคีวามเสยีหายหรอืไม่ สภาพการปิดผนึก ฯลฯ) 

ชว่งอุณหภูมริะหวา่งขนส่ง ประเภทพาเลตทีใ่ช ้เป็นตน้ 

4. การทวนสอบตอ้งรวมถงึเอกสารรบัรองความสอดคลอ้ง (Certificate of Conformity) ใบรายงานผลการวเิคราะห ์

(Certificate of Analysis) และการสุม่ตวัอย่างตรวจสอบ 

5. วสัดุบรรจภุณัฑท์ัง้หมดทีส่มัผสัอาหารโดยตรง ตอ้งมกีารตรวจสอบดงัต่อไปนี:้ 

1) จดัเก็บและปรบัปรุงขอ้ก าหนดและขอ้มูลฉลากของวตัถุดบิและวสัดุบรรจภุณัฑใ์หเ้ป็นปัจจบุนัเสมอ 
2) จดัหาเอกสารรบัรองวา่เป็นไปตามกฎหมายหรอืมาตรฐานการรบัรองทีเ่กีย่วขอ้งกบัอาหาร 

3) หากไม่มเีอกสารรบัรองความสอดคลอ้ง ใบวเิคราะห ์หรอืใบรบัประกนั 

ตอ้งด าเนินการทดสอบหรอืวเิคราะหเ์พือ่ยนืยนัว่าไม่มคีวามเป็นไปไดท้ีส่ารเคมจีะเคลือ่นยา้ยจากบรร

จภุณัฑส์ู่อาหาร และตอ้งเก็บบนัทกึไว ้ 

4) ส าหรบัขอ้ 2) และ 3) 

เพือ่ยกระดบัความปลอดภยัของอุปกรณแ์ละบรรจภุณัฑส์ าหรบัอาหารทีท่ าจากเรซนิสงัเคราะห ์
จงึมกีารน าระบบบญัชรีายการสารทีอ่นุญาต (Positive List System) มาใช ้

ตามการแกไ้ขกฎหมายสุขลกัษณะอาหารบางสว่นซึง่ประกาศเมือ่ 13 มถุินายน 2018 
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ซึง่อนุญาตใหใ้ชเ้ฉพาะสารทีผ่่านการประเมนิความปลอดภยัแลว้ส าหรบัอุปกรณแ์ละบรรจภุณัฑส์ าหร ั

บอาหาร (บงัคบัใชเ้มือ่ 1 มถุินายน 2020 โดยกระทรวงสาธารณสุข แรงงาน และสวสัดกิาร) 

(หวัขอ้นีเ้ป็นขอบเขตทีใ่ชภ้ายในประเทศญีปุ่่ น)  

6. ผูผ้ลติตามสญัญาและผูใ้หบ้รกิารตามสญัญา ตอ้งยนืยนัว่ามกีารปฏบิตัติามขอ้ก าหนดในสญัญา 

ผ่านการจดัการผลการด าเนินงานของผูจ้ดัซ ือ้/ผูส้่งมอบ (ดู FSM 13.2 และ 13.3)  

 

 

GMP 15 การขนส่ง 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งจดัท าระบบส าหรบัภาชนะและยานพาหนะส าหรบัขนส่งวตัถุดบิ (รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ) 

ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป งานระหว่างผลติ ผลติภณัฑท์ีน่ าไปใชใ้หม่ งานทีแ่กไ้ข และผลติภณัฑส์ุดทา้ย 

(รวมถงึสนิคา้สดทีบ่รรจแุละแพ็กแลว้) มคีวามเหมาะสมกบัวตัถุประสงคก์ารใช ้ไดร้บัการบ ารุงรกัษา 

รกัษาความสะอาด และมกีารป้องกนัการปนเป้ือน และรบัประกนัการขนส่งในชว่งอุณหภูมติามทีก่ าหนด 

ซึง่รวมถงึกรณีใชย้านพาหนะของบุคคลภายนอกดว้ย 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

องคก์รตอ้งรบัประกนัว่า ผลติภณัฑ ์(รวมถงึในระหว่างกระบวนการผลติ) 

สามารถส่งมอบใหลู้กคา้หรอืส่งต่อไปยงักระบวนการถดัไปไดโ้ดยไม่มีความผดิปกติ  

1. กรณีขนส่งวตัถุดบิ ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป งานระหว่างผลติ ผลติภณัฑท์ีน่ าไปใชใ้หม่ งานแกไ้ข 

และผลติภณัฑส์ุดทา้ย  

1) กรณีจดัส่งไปยงัคู่คา้ ตอ้งตรวจสอบขอ้ก าหนดผลติภณัฑ ์
และพจิารณาเงือ่นไขทีจ่ าเป็นเพือ่ใหส้ามารถจดัส่งไดโ้ดยไม่เกดิความผดิปกต ิ

ตวัอย่าง: การตัง้ค่าอุณหภูมแิละความชืน้ วธิกีารเรยีงซอ้นและการบรรทุก 

ขอ้ก าหนดเกีย่วกบัพาเลตทีใ่ช ้ภาชนะส าหรบัขนส่ง เงือ่นไขเฉพาะอืน่ ๆ  

2) ตอ้งยนืยนัว่ารถขนส่งสามารถรองรบัเงือ่นไขทีก่ าหนดไดโ้ดยไม่เกดิปัญหา 

และอยู่ในสภาพแวดลอ้มทีส่ามารถขนส่งโดยไม่ท าใหผ้ลติภณัฑเ์สยีหายหรอืปนเป้ือน  

(1) สามารถตัง้ค่าอุณหภูมแิละความชืน้ตามทีก่ าหนดไดห้รอืไม่ และแมใ้นกรณีบรรทุกเต็มพกิดั 
ยงัสามารถรกัษาชว่งอุณหภมูิและความชืน้น้ันไดห้รอืไม่ หากไม่สามารถรกัษาได ้

ตอ้งพจิารณาปรบัปรมิาณการบรรทุกสูงสุด  

(2) มกีารบนัทกึอุณหภูมแิละความชืน้ตามความถีท่ีจ่ าเป็นหรอืไม่ 

และสามารถยนืยนัไดว้่าเคร ือ่งวดัอุณหภูมแิละความชืน้ท างานปกตอิยู่เสมอ 

(3) หากภาชนะทีส่มัผสัผลติภณัฑโ์ดยตรง รถแทงก ์(รวมถงึอุปกรณป์ระกอบ เชน่ ท่อ สายลม 

แผ่นกรองอากาศเขา้ ปัม๊ของรถ ฯลฯ) ตูค้อนเทนเนอร ์ หรอืพาเลต ไม่ใชข่องบรษิทัเอง 
ตอ้งตรวจสอบความถีใ่นการท าความสะอาด ฆ่าเชือ้ และเปลีย่นทดแทน 

① ส าหรบัรถแทงก ์

ควรสามารถทวนสอบไดว้า่มกีารด าเนินโปรแกรมท าความสะอาดทีผ่่านการยนืยนัความถูก

ตอ้งแลว้ (รวมถงึตวัรถแทงกแ์ละอุปกรณป์ระกอบทัง้หมด)   

(4) สภาพความสะอาดภายในรถขนส่งไดร้บัการดูแลอย่างเหมาะสมหรอืไม่ 

(5) อนุญาตใหบ้รรทุกสนิคา้รว่มกบัสนิคา้อืน่หรอืไม่ หากอนุญาต 
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ตอ้งตรวจสอบปรมิาณการบรรทุก และประเภทสนิคา้ทีส่ามารถบรรทุกดว้ยกนัได ้

(6) เพือ่ป้องกนัการแทรกแซงจากบุคคลภายนอกทีไ่ม่เกีย่วขอ้งกบัการขนส่ง 

ควรใชซ้ลีหรอือุปกรณห์รอืระบบอืน่ทีต่กลงรว่มกนัไว ้เพือ่ป้องกนัการกระท าทีไ่ม่เหมาะสม  

2. องคก์รควรด าเนินการตรวจสอบดว้ยตนเองตามความจ าเป็น 

เพือ่ใหม้ั่นใจว่าสภาพแวดลอ้มในการขนส่งไดร้บัการรกัษาอย่างเหมาะสม หากพบความผดิปกต ิ

ตอ้งรอ้งขอใหม้กีารปรบัปรุงแกไ้ขอย่างเหมาะสม 
3. ขอ้ควรพจิารณาเกีย่วกบัอุปกรณข์นส่ง ยกตวัอย่างไดด้งันี ้

1) ยานพาหนะขนส่ง 

(1) รถขนส่งและตูค้อนเทนเนอรท์ีใ่ชข้นส่งผลติภณัฑ ์ตอ้งสะอาด 

และมโีครงสรา้งทีส่ามารถป้องกนัการปนเป้ือนจากภายนอกได ้

รถเข็นหรอือุปกรณล์ าเลยีงทีใ่ชภ้ายในสถานประกอบการ ไม่ถอืเป็นยานพาหนะตามขอ้นี ้

โดยการจดัการใหเ้ป็นไปตาม GMP 18 
(2) ตอ้งควบคุมอุณหภูมแิละความชืน้ตามคุณลกัษณะของผลติภณัฑท์ีข่นส่ง และหากจ าเป็น 

ตอ้งมรีะบบท าความเย็น แชแ่ข็ง หรอืระบบลดความชืน้  

(3) ในกรณีขนส่งแบบแชเ่ย็นหรอืแชแ่ข็ง 

ตอ้งตรวจสอบและบนัทกึค่าเคร ือ่งวดัอุณหภูมภิายในตูบ้รรทุกเป็นระยะ  

(4) ตอ้งใชร้ถทีม่คีวามจเุพยีงพอเหมาะสมกบัประเภทและปรมิาณอาหารทีข่นส่ง 

และสามารถแยกจดัเก็บภายในตูไ้ดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพ 
(5) เคร ือ่งวดัอุณหภูมคิวรมกีารตรวจสอบเป็นระยะ เชน่ การท า Cross Check 

(ตดิตัง้เคร ือ่งวดัอุณหภูมสิองชนิดทีแ่ตกต่างกนัและตรวจสอบว่าไม่มค่ีาคลาดเคลือ่น ฯลฯ) 

เพือ่ใหม้ั่นใจว่าสามารถรกัษาอุณหภูมไิดอ้ย่างถูกตอ้ง 

(6) พืน้ทีบ่รรทุกสนิคา้ ตอ้งไม่อนุญาตใหบุ้คคลภายนอกเขา้โดยไม่จ าเป็น 

และไม่ควรวางสิง่ของทีไ่ม่เกีย่วขอ้งกบังาน 

(7) พาเลตทีใ่ชส้ าหรบัการขนส่งหรอืการจดัเก็บ ควรหลกีเลีย่งการใชพ้าเลตไม ้
เน่ืองจากมคีวามเสีย่งต่อการเกดิและปนเป้ือนของสตัวพ์าหะ รวมถงึความเสยีหาย 

(8) หากว่าจา้งภายนอกในการขนส่ง ใหดู้แนวทางตาม FSM 13.3 (การจดัการการจดัจา้งภายนอก)  

① ส าหรบัรถแทงก ์

ควรท าสญัญาทีค่รอบคลุมการจดัท าเอกสารเกีย่วกบัความถีแ่ละวธิกีารท าความสะอาด 

บนัทกึการท าความสะอาด และก าหนดการบ ารุงรกัษา ฯลฯ 

2) ภาชนะส าหรบัการขนส่ง 
(1) ภาชนะทีใ่ชข้นส่งอาหาร ตอ้งก าหนดและแสดงชดัเจนว่าใชส้ าหรบัอาหาร 

และตอ้งใชเ้พือ่วตัถุประสงคด์งักล่าวเท่าน้ัน 

(2) เพือ่รกัษาความสะอาด ตอ้งท าจากวสัดุทีส่ามารถท าความสะอาดได ้

และตอ้งมกีารท าความสะอาดและฆ่าเช ือ้เป็นประจ า หากพบคราบสกปรกหรอืกลิน่ผดิปกต ิ

ตอ้งท าความสะอาดทนัท ี

(3) หากใชภ้าชนะเดยีวกนัทัง้ส าหรบัการขนส่งและการจดัเก็บ 
ตอ้งตรวจสอบความเสยีหายทีอ่าจเกดิขึน้ระหว่างการขนส่ง 

และหากพบการร ัว่ซมึหรอืความผดิปกตอิืน่ ๆ ตอ้งด าเนินการแกไ้ขอย่างเหมาะสม 

 
 

GMP 16 การจดัเก็บ 
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●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งจดัเก็บอาหาร (วตัถุดบิ ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป งานระหวา่งผลติ งานทีแ่กไ้ข และผลติภณัฑส์ุดทา้ย) 

ในสถานทีท่ีก่ าหนด 

และจดัการภายใตเ้งือ่นไขทีเ่หมาะสมเพือ่ลดความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

เพือ่จดัเก็บอาหาร (วตัถุดบิ ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป งานระหว่างผลติ ผลติภณัฑน์ ากลบัไปใชใ้หม่ งานแกไ้ข 

และผลติภณัฑส์ุดทา้ย) อย่างปลอดภยัและถูกสุขลกัษณะ ตอ้งออกแบบ กอ่สรา้ง 

และด าเนินงานสถานทีจ่ดัเก็บอย่างเหมาะสม 

1. การออกแบบและกอ่สรา้งสถานทีจ่ดัเก็บอาหาร ตอ้งค านึงถงึประเด็นดงัต่อไปนี ้
1) ป้องกนัการบุกรุกและการอาศยัของแมลง 

2) ออกแบบใหส้ามารถปกป้องอาหารไดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพ และป้องกนัการปนเป้ือน 

(การปนเป้ือนรวมถงึการสมัผสัขา้มของสารกอ่ภูมแิพ)้ 

3) จดัใหม้สีภาพแวดลอ้มทีส่ามารถลดการเสือ่มคุณภาพของอาหารจากอุณหภูมแิละความชืน้ใหน้อ้ยทีสุ่ด 

4) สารเคมทีีไ่ม่ใชอ่าหาร (รวมถงึสารท าความสะอาด สารหลอ่ลืน่ เช ือ้เพลงิ ฯลฯ) 

ตอ้งเก็บในสถานทีท่ีป่ลอดภยัและแยกจากอาหารโดยเด็ดขาด 
2. การด าเนินงานสถานทีจ่ดัเก็บอาหาร ตอ้งค านึงถงึประเด็นดงัต่อไปนี ้

1) จดัการโดยพจิารณาสถานะกอ่นการฆ่าเช ือ้ หลงัการฆ่าเช ือ้ อุณหภูมกิารกระจายสนิคา้ (อุณหภูมหิอ้ง 

แชเ่ย็น แชแ่ข็ง) รวมถงึวนัหมดอายุและวนัควรบรโิภคกอ่น 

2) ก าหนดขัน้ตอนเพือ่ไม่ใหส้นิคา้ทดสอบปะปนกบัผลติภณัฑ ์

3) แยกเก็บอาหารดบิและอาหารปรุงสุกออกจากกนั 

4) แยกเก็บอาหารทีม่สีารกอ่ภมูแิพแ้ละอาหารทีไ่ม่มสีารกอ่ภูมแิพอ้อกจากกนั 
 

 

GMP 17 การจดัการสนิคา้คงคลงั 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งจดัท า ด าเนินการ และรกัษาระบบเพือ่ใหว้ตัถุดบิ (รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑแ์ละภาชนะ) 

ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป งานระหว่างผลติ ผลติภณัฑท์ีน่ าไปใชใ้หม่ งานทีแ่กไ้ข 

และผลติภณัฑส์ุดทา้ยถูกใชต้ามล าดบัและภายในอายุการเก็บรกัษา 

และจดัเก็บในสภาพทีไ่ม่เกดิการปนเป้ือนและเสือ่มสภาพ 

และตอ้งถูกจดัเก็บตามเงือ่นไขการเก็บรกัษาทีไ่ม่เกดิการปนเป้ือนและการเสือ่มสภาพ 

สถานทีแ่ละอุปกรณจ์ดัเก็บตอ้งออกแบบเพือ่จดัเก็บอาหารตามเงือ่นไขการเก็บรกัษาทีเ่หมาะสม 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. ระยะเวลาการจดัเก็บ 

1) วตัถุดบิ (รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑ)์ ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รปู งานระหว่างผลติ ผลติภณัฑน์ าไปใชใ้หม่ 

งานแกไ้ข และผลติภณัฑส์ุดทา้ย ตอ้งก าหนดระยะเวลาการเก็บรกัษาทีเ่หมาะสม 

และน าหลกัการเขา้กอ่นออกกอ่น (FIFO) มาใช ้เพือ่ใหน้ าไปใชภ้ายในระยะเวลาทีก่ าหนด 
2) ระหว่างการจดัเก็บ ตอ้งควบคุมใหว้ตัถุดบิ (รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑ)์ ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รูป 

งานระหว่างผลติ ผลติภณัฑน์ าไปใชใ้หม่ งานแกไ้ข 

และผลติภณัฑส์ุดทา้ยสามารถเชือ่มโยงขอ้มูลการตรวจสอบยอ้นกลบั (ดู FSM 14.1) 

กบับนัทกึทีเ่กีย่วขอ้งได ้

2. สถานทีจ่ดัเก็บ 
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สถานทีแ่ละอุปกรณท์ีใ่ชใ้นการจดัเก็บอาหาร 

ตอ้งไดร้บัการออกแบบใหส้ามารถเก็บรกัษาไดภ้ายใตเ้งือ่นไขทีเ่หมาะสมตามขอ้ก าหนดเฉพาะของอาหา

รน้ัน 

1) วตัถุดบิ (รวมถงึวสัดุบรรจภุณัฑ)์ ผลติภณัฑก์ึง่ส าเรจ็รปู งานระหว่างผลติ ผลติภณัฑน์ าไปใชใ้หม่ 

งานแกไ้ข และผลติภณัฑส์ุดทา้ย  ตอ้งจดัเก็บในสถานทีท่ีไ่ม่เกดิการปนเป้ือน 

และไม่ท าใหเ้สือ่มคุณภาพจากอุณหภูม ิความชืน้ ฯลฯ (เกีย่วขอ้งกบั GMP 4.1 และ 4.2) 
2) เงือ่นไขการจดัเก็บทีไ่ม่ท าใหเ้สือ่มคุณภาพ หมายถงึ การเก็บรกัษาภายใตเ้งือ่นไขทีเ่หมาะสม 

ซึง่สามารถคงไวซ้ ึง่คุณสมบตัติามขอ้ก าหนดทีก่ าหนดไว ้

3. การจดัเก็บวสัดุบรรจภุณัฑ ์

ตอ้งค านึงถงึประเด็นดงัต่อไปนีน้อกจากเงือ่นไขการจดัเก็บเชน่เดยีวกบัอาหาร 

1) วสัดุบรรจภุณัฑท์ีเ่หมาะสมกบัการใชง้านและสามารถระบผุูผ้ลติไดช้ดัเจน 

ตอ้งสามารถระบุขอ้ก าหนดเฉพาะและประวตักิารผลติได ้เชน่ 
ผูผ้ลติตอ้งไม่ใชว้ตัถุดบิทีอ่าจไม่ถูกสุขลกัษณะ เพือ่ประกนัความปลอดภยัของอาหาร 

2) สถานทีแ่ละการควบคุมทีเ่หมาะสมส าหรบัการจดัเก็บวสัดุบรรจภุณัฑ ์

(1) เมือ่ไม่ใชง้าน ตอ้งป้องกนัเพือ่หลกีเลีย่งฝุ่ นและสิง่สกปรก เชน่ การคลุม, ฯลฯ 

(2) ก าหนดขัน้ตอนการจดัการวสัดุบรรจภุณัฑป์ลอดเชือ้และภาชนะแกว้ 

(รวมถงึกรณีทีภ่าชนะแกว้แตกเสยีหาย) 

(3) ส าหรบัวสัดุบรรจภุณัฑท์ีจ่ดัเก็บเป็นเวลานาน 
ตอ้งก าหนดขัน้ตอนเพือ่ตรวจสอบว่าเป็นไปตามขอ้ก าหนดเฉพาะ  

(4) ก าหนดสถานทีจ่ดัเก็บและการควบคุมทีเ่หมาะสมส าหรบัวสัดุบรรจภุณัฑแ์ละผลติภณัฑ ์

(5) ระหว่างการจดัเก็บ ตอ้งยกใหพ้น้จากพืน้ และเวน้ระยะห่างระหว่างพาเลตแต่ละชดุ 

เพือ่ใหส้ามารถตรวจสอบและท าความสะอาดได ้

(6) หลกีเลีย่งสถานทีท่ีอ่าจเกดิการควบแน่นของไอน ้า 

(7) ภาชนะหมุนเวยีนทีใ่ชร้ะหว่างการจดัเก็บ ตอ้งท าความสะอาดและป้องกนัการปนเป้ือน 
(8) ตอ้งระมดัระวงัการปนเป้ือนจากการก าจดัแมลง หนู หรอืการรมควนั 

(9) ตอ้งแยกออกจากสถานทีจ่ดัเก็บสารเคม ีเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือน 

(10) ระหว่างการจดัเก็บ ตอ้งตรวจสอบกฎหมายและขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้งกบับรรจภุณัฑ ์

(โดยเฉพาะบรรจภุณัฑท์ีท่ าจากเรซนิสงัเคราะห)์ 

 
 

GMP 18 เคร ือ่งมอืและอุปกรณ ์

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งออกแบบและเลอืกเคร ือ่งมอืและอุปกรณใ์หเ้หมาะสมกบัวตัถุประสงคก์ารใชง้าน รวมถงึใช ้

รกัษาและจดัเก็บในลกัษณะทีล่ดความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารใหเ้หลอืนอ้ยทีสุ่ด 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. แนวคดิเกีย่วกบัอุปกรณแ์ละเคร ือ่งมอื 

1) องคก์รตอ้งป้องกนัความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหารทีเ่กดิจากอุปกรณแ์ละเคร ือ่งมอื 

ตวัอย่างต่อไปนีถ้อืเป็นอนัตราย (Hazard) 

● ทางชวีภาพ: การปนเป้ือนจากเศษอาหารทีต่กคา้ง  
● ทางเคม:ี 

เช ือ้ราหรอืสารกอ่ภูมแิพท้ีต่กคา้งเน่ืองจากการท าความสะอาดหรอืการท าใหแ้หง้ไม่เพยีงพอ 
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ฯลฯรวมถงึอนัตรายจากสารเคมี เชน่ สารท าความสะอาดตกคา้ง, ฯลฯ 

● ทางกายภาพ: สิง่แปลกปลอมทีเ่กดิจากการแตกหกั การเสือ่มสภาพ 

หรอืการหลุดรว่งของชิน้ส่วน ฯลฯ 

ตอ้งมกีารพจิารณาเพือ่ใหส้ามารถด าเนินกจิกรรมการผลติได ้

โดยตอ้งป้องกนัอนัตรายดงักล่าวอย่างเพยีงพอ 

2) ค าว่า “เหมาะสมกบัวตัถุประสงคก์ารใชง้าน” หมายถงึ 
การมคุีณลกัษณะทีส่ามารถรบัรองและรกัษาความปลอดภยัของอาหารได ้

(การตัง้ค่าอุณหภูมขิองอุปกรณใ์หค้วามรอ้น/ท าความเย็น หรอืโครงสรา้งทีท่ าความสะอาดไดง้่าย 

เป็นตน้) 

2. การออกแบบ การคดัเลอืก การตดิตัง้ และการใชง้านอุปกรณแ์ละเคร ือ่งมอื 

อุปกรณ ์(เคร ือ่งจกัร) 

และเคร ือ่งมอืทีใ่ชใ้นการผลติและแปรรูปตอ้งไดร้บัการออกแบบและคดัเลอืกใหส้ามารถควบคุมอนัตรายข

องผลติภณัฑ ์(ทางชวีภาพ ทางเคม ีและทางกายภาพ) ได ้โดยค านึงถงึประเด็นดงัต่อไปนี ้นอกจากนี ้

ตอ้งมจี านวนและประสทิธภิาพทีเ่พยีงพอตามปรมิาณการผลติและแปรรูป 

และตอ้งตดิตัง้และใชง้านอย่างเหมาะสม โดยพจิารณาวธิกีารใชง้านและเสน้ทางการท างาน (flow) ฯลฯ 

1) การออกแบบและการคดัเลอืก 

(1) ตอ้งท าความสะอาด ลา้ง ฆ่าเชือ้ และบ ารุงรกัษาไดง้่าย และหากใชน้ ้า 

ตอ้งมโีครงสรา้งทีส่ามารถระบายน ้าไดด้เีท่าทีเ่ป็นไปได ้
(2) เลอืกอุปกรณท์ีไ่ม่เป็นสาเหตุของการปนเป้ือนของสิง่แปลกปลอม (เชน่ สเีคลอืบ, ฯลฯ) 

(3) หากจ าเป็น ควรใชอุ้ปกรณท์ีส่ามารถถอดแยกชิน้ส่วนได ้เพือ่การบ ารุงรกัษา ท าความสะอาด ลา้ง 

ฆ่าเชือ้ และการเฝ้าระวงั 

(4) พืน้ผวิทีส่มัผสักบัอาหารตอ้งมคีวามทนทาน และตอ้งสามารถบ ารุงรกัษา ท าความสะอาด 

ตรวจสอบ เปลีย่น ลา้ง ฆ่าเชือ้ และเฝ้าระวงัไดง้่าย 

รวมถงึตอ้งพจิารณาว่าเมือ่ใดทีก่ารเสือ่มสภาพควรไดร้บัการแกไ้ข 
และความถีข่องการด าเนินการตอ้งสามารถปฏบิตัไิดจ้รงิ 

(5) พืน้ผวิทีส่มัผสักบัอาหารตอ้งท าจากวสัดุทีไ่ม่เกดิการละลายเน่ืองจากปฏกิริยิากบัอาหาร 

และไม่ไดร้บัผลกระทบจากการท าความสะอาดหรอืลา้ง 

ตอ้งยนืยนัว่าเป็นวสัดุทีเ่หมาะสมส าหรบัอาหาร และสามารถแสดงหลกัฐานยนืยนัได ้

(6) พืน้ผวิทีส่มัผสักบัอาหารควรเป็นวสัดุทีไ่ม่ซมึผ่านเทา่ทีจ่ะเป็นไปได ้

และหากเป็นโลหะควรเป็นวสัดุทีเ่กดิสนิมหรอืการกดักรอ่นไดย้าก 
และตอ้งมกีารเฝ้าระวงัการเกดิสนิมหรอืการกดักรอ่นตามความจ าเป็น 

(7) วสัดุของอุปกรณแ์ละเคร ือ่งมอืตอ้งไม่ส่งผลกระทบในทางลบต่อผลติภณัฑ ์

(8) ตอ้งยนืยนัว่าชิน้ส่วนต่าง ๆ ทีต่ดิตัง้กบัอุปกรณแ์ละเคร ือ่งมอื 

ไม่ส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัของผลติภณัฑ ์

(9) สิง่ทีม่คีวามเสีย่งต่อการหลุดรว่งเหนือจดุทีม่อีาหาร (เชน่ สกร ูฉลาก, ฯลฯ) 

ควรหลกีเลีย่งใหม้ากทีสุ่ด และมกีารเฝ้าระวงัหากจ าเป็น 
(10) กอ่นการใชง้านคร ัง้แรก 

ตอ้งตรวจสอบอย่างละเอยีดเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนจากเศษสหีรอืเศษโลหะ ฯลฯ 

(11) อุปกรณท์ีใ่ชใ้นการปรุงอาหาร ใหค้วามรอ้น ท าความเย็น เก็บรกัษา หรอืแชแ่ข็งอาหาร 

ตอ้งไดร้บัการออกแบบใหส้ามารถท าใหอ้าหารถงึอุณหภมูทิีต่อ้งการไดอ้ย่างรวดเรว็ 

และสามารถรกัษาอุณหภูมอิาหารไดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพ 
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รวมถงึตอ้งสามารถเฝ้าระวงัและควบคุมอุณหภูมไิดต้ามความจ าเป็น 

อุปกรณต์รวจวดัอุณหภูมทิีใ่ชใ้นการเฝ้าระวงั ตอ้งมกีารสอบเทยีบตามความจ าเป็น 

เพือ่ประกนัว่าอุณหภูมขิองอาหารในกระบวนการมคีวามถูกตอ้ง 

(12) เคร ือ่งมอืทีใ่ชเ้ฝ้าระวงัสภาพการควบคุมอาหาร 

ควรมวีธิกีารทีม่ปีระสทิธภิาพในการควบคุมและตดิตามเฝ้าระวงั เชน่ ความชืน้ 

การไหลเวยีนของอากาศ และคุณลกัษณะอืน่ ๆ 
ทีอ่าจส่งผลต่อความปลอดภยัของอาหารหรอืการเป็นไปตามขอ้ก าหนดของผลติภณัฑต์ามความ

จ าเป็น 

2) การตดิตัง้ 

(1) ในกรณีทีท่ าความสะอาดท่อ (ท่อและท่อลม) ตอ้งตรวจสอบว่าสามารถระบายน ้าไดด้ ี

และไม่มสี่วนทีท่ าความสะอาดไดย้าก หรอืไม่มที่อแขนงทีไ่ม่ไดใ้ชง้านคงคา้งอยู่ 

(2) ควรออกแบบให ้“สามารถลา้งท าความสะอาดทัง้ช ิน้ในหอ้งลา้ง ฯลฯ” และ 
“ท าใหแ้หง้สนิทในหอ้งอบแหง้ ฯลฯ” เทา่ทีจ่ะเป็นได ้ส าหรบัอุปกรณท์ีจ่ าเป็นตอ้งตดิตัง้ยดึกบัพืน้ 

ฯลฯ ควรพจิารณาใหม้โีครงสรา้งทีส่ามารถถอดแยกส่วนทีต่อ้งท าความสะอาดได ้ฯลฯ 

เพือ่ใหส้ามารถท าความสะอาดไดโ้ดยไม่ยุ่งยาก 

(3) โดยค านึงถงึการใชง้านจรงิ ตอ้งจดัเตรยีมความสามารถและจ านวนอุปกรณใ์หเ้พยีงพอ 

เพือ่ใหม้เีวลาส าหรบัการท าความสะอาดและการท าใหแ้หง้อย่างเพยีงพอ 

(4) ตอ้งตรวจสอบว่าสามารถด าเนินการท าความสะอาดตามระยะเวลาและตรวจสอบน ้าหรอืเศษตกคา้ง

ในท่อหรอืท่อลม, ฯลฯ ไดห้รอืไม่ 

3) การใชง้าน 

(1) ตอ้งก าหนดขัน้ตอนในการท าความสะอาด การท าใหแ้หง้ และการฆ่าเช ือ้ ตามความจ าเป็น 

① วธิกีารท าความสะอาด : อปุกรณท์ีใ่ชท้ าความสะอาด อุณหภูมนิ ้าระหว่างการลา้ง 

มกีารใชส้ารท าความสะอาด หรอืไม่ เป็นตน้ 

② วธิกีารท าใหแ้หง้ : อุณหภูมทิีต่ ัง้ไวข้องหอ้งอบแหง้ อุณหภมูขิองลมรอ้นในกรณีทีใ่ชล้มรอ้น 
ระยะเวลาทีจ่ าเป็นส าหรบัการท าใหแ้หง้ เป็นตน้ 

③ อืน่ ๆ : เชน่ การพ่นแอลกอฮอล ์เป็นตน้ 

(2) ควรมกีารทวนสอบวา่ หากปฏบิตัติามขัน้ตอนทีก่ าหนดแลว้ 

จะสามารถจ ากดัอนัตรายตามทีต่ ัง้ใจป้องกนัไวไ้ดจ้รงิ ตวัอย่างเชน่ 

หลงัจากท าความสะอาดและท าใหแ้หง้ตามขัน้ตอนจรงิแลว้ 

อาจตรวจสอบการตกคา้งของจลุนิทรยีด์ว้ยการทดสอบเชือ้จากตวัอย่างเชด็พืน้ผวิ (swab test)  
หรอืการตรวจสารกอ่ภูมแิพด้ว้ยวธิ ีELISA เป็นตน้  

(3) ส าหรบัขัน้ตอนทีก่ าหนด โดยเฉพาะในกรณีทีต่อ้งมกีารแจง้ใหผู้ป้ฏบิตังิานทราบหรอืฝึกอบรม 

ควรมคู่ีมอืการปฏบิตังิานหรอืสือ่อธบิายแบบภาพ นอกจากนี ้การบนัทกึขอ้มูล เชน่ 

จดุทีม่กัเกดิการท าความสะอาดไม่เพยีงพอ หรอืการยนืยนัว่าท าใหแ้หง้สนิทแลว้ 

จะชว่ยเพิม่ความน่าเชือ่ถอื 

(4) ส าหรบัจดุทีอ่าจมคีวามเสีย่งต่อความปลอดภยัของอาหาร เชน่ การแตกหกั การเสือ่มสภาพ 
ควรมกีารเฝ้าระวงัตามความถีท่ีเ่หมาะสม และควรมกีารบนัทกึขอ้มูลเมือ่มกีารเฝ้าระวงั 

(5) หากพบความผดิปกต ิเชน่ การแตกหกั ชิน้ส่วนหลุด หรอืเสยีงผดิปกต ิฯลฯ 

ตอ้งแจง้ใหผู้ป้ฏบิตังิานรบีรายงานทนัท ี
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(6) รถเข็นหรอือุปกรณข์นยา้ย ฯลฯ ตอ้งรกัษาความสะอาดระหว่างการใชง้านแต่ละคร ัง้ 

เพือ่ไม่ใหเ้กดิการปนเป้ือนต่ออาหารหรอือุปกรณท์ีใ่ชภ้ายหลงั 

และเพือ่ป้องกนัการสมัผสัขา้มของสารกอ่ภูมแิพ ้ 

 
 

GMP 19 การบ ารุงรกัษา 

●ขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งก าหนดระบบเป็นเอกสารส าหรบัการบ ารุงรกัษาเคร ือ่งจกัรและอุปกรณท์ัง้หมดทีส่ าคญัต่อความปล

อดภยัของผลติภณัฑอ์ย่างเป็นแบบแผน และด าเนินการตามน้ัน 

ซึง่การบ ารุงรกัษาตอ้งไม่กอ่ใหเ้กดิความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหาร 

ระบบนีร้วมขัน้ตอนการฟ้ืนฟูสภาพหลงัการบ ารุงรกัษาเพือ่ใหก้ลบัมาเร ิม่กระบวนการผลติได ้(เชน่ 

ขัน้ตอนท าความสะอาด ลา้ง ฆ่าเชือ้ ฯลฯ)  

การบ ารุงรกัษาตอ้งด าเนินการโดยไม่กอ่ใหเ้กดิความเสีย่งดา้นความปลอดภยัของอาหาร 
วสัดุทีใ่ชใ้นการบ ารุงรกัษาตอ้งเหมาะสมกบัวตัถุประสงคใ์นการใชง้านทัง้หมด 

● แนวคดิและตวัอย่างทีเ่ป็นรูปธรรม 

1. การบ ารุงรกัษาเคร ือ่งจกัรและอุปกรณ ์

1) กจิกรรมการบ ารุงรกัษาตอ้งท าในลกัษณะทีไ่ม่เกดิความเสีย่งต่อความปลอดภยัของอาหาร ดงัน้ัน 

องคก์รตอ้งจดัท าขัน้ตอนการบ ารุงรกัษาเคร ือ่งจกัรและอุปกรณท์ุกชนิดทีม่คีวามส าคญัต่อความปลอ

ดภยัของผลติภณัฑเ์ป็นลายลกัษณอ์กัษร และน าไปปฏบิตั ิ
โดยขัน้ตอนดงักล่าวควรรวมถงึแนวคดิต่อไปนี ้

(1) การบ ารุงรกัษาหลงัเกดิความเสยีหาย (Corrective Maintenance): 

เป็นวธิกีารจดัการทีท่ าการซอ่มบ ารุงหลงัจากอุปกรณเ์กดิการขดัขอ้ง หยุดท างาน 

หรอืประสทิธภิาพลดลงแลว้ 

กจิกรรมเพือ่รกัษาความสะอาดของเคร ือ่งจกัร อุปกรณ ์

และเคร ือ่งมอืทีใ่ชใ้นการประกอบอาหาร 

วสัดุและโครงสรา้งทีส่ามารถ 
ถอดแยกชิน้ส่วน 
ลา้งท าความสะอาด 
และฆ่าเชือ้ไดง่้าย 

ตารางบนัทกึการลา้งและฆ่า

เช ือ้ 

ประกอบ 

ถอดแยกชิน้ส่ว

น 

ใชง้าน 

ลา้งท าความสะ

อาด 
ฆ่าเชือ้ 

ตรวจสอบ กจิกรรมทวนสอบ (swab test) 
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(2) การบ ารุงรกัษาเชงิป้องกนั (Preventive Maintenance): เป็นวธิกีารจดัการทีเ่นน้การป้องกนั เชน่ 

การตรวจสอบอุปกรณ ์หรอืการเปลีย่นชิน้ส่วนตามระยะเวลา เป็นตน้ 

(3) การบ ารุงรกัษาเพือ่การปรบัปรุง (Improvement Maintenance): 

เป็นวธิกีารจดัการทีเ่นน้การปรบัปรุงและเสรมิความแข็งแรง เพือ่ป้องกนัไม่ใหเ้กดิความเสยีหายซ า้ 

2) ขัน้ตอนการบ ารุงรกัษาเคร ือ่งจกัรและอุปกรณต์อ้งประกอบดว้ยรายการต่อไปนี ้

(1) การจดัท าแผนการบ ารุงรกัษาและการตรวจสอบ 
(2) ผูร้บัผดิชอบการบ ารุงรกัษาและการตรวจสอบ 

(3) การระบุเคร ือ่งจกัรและอุปกรณท์ีต่อ้งท าการบ ารุงรกัษาและตรวจสอบ 

(4) ความถีข่องการบ ารุงรกัษาและการตรวจสอบ 

(5) ขัน้ตอนการด าเนินการบ ารุงรกัษาและตรวจสอบ (รวมถงึสารเคมทีีใ่ช)้ 

(6) วธิกีารยนืยนัการด าเนินการบ ารุงรกัษาและการตรวจสอบ และการบนัทกึขอ้มูล 

(7) ขัน้ตอนในการท าใหอุ้ปกรณก์ลบัสู่สภาพทีส่ามารถผลติอาหารไดห้ลงัการบ ารุงรกัษา 
(รวมถงึการท าความสะอาด การลา้ง และการฆา่เชือ้ ฯลฯ) 

2. ขอ้ควรระวงัในการบ ารุงรกัษา 

1) ตอ้งซอ่มบ ารุงโดยไม่กอ่ใหเ้กดิการปนเป้ือนต่ออาหาร 

2) วสัดุทีใ่ชใ้นการบ ารุงรกัษาทัง้หมดตอ้งเป็นวสัดุทีเ่หมาะสมกบัวตัถุประสงคก์ารใชง้าน 

และไม่เกดิความเสีย่งต่อความปลอดภยัของอาหาร 

3) ตอ้งตรวจสอบว่าเคร ือ่งจกัร (อุปกรณ)์ และเคร ือ่งมอืไม่มกีารแตกหกั หรอืมชี ิน้ส่วน เชน่ น็อต, ฯลฯ 
หลุดออกมา  

4) ตอ้งด าเนินการการบ ารุงรกัษาเชงิป้องกนัอย่างเป็นระบบ 

ไม่ใชเ่พยีงการบ ารุงรกัษาหลงัเกดิความเสยีหายเท่าน้ัน 

5) แผนการบ ารุงรกัษาเชงิป้องกนัควรรวมถงึอุปกรณท์ีใ่ชใ้นการเฝ้าระวงัและควบคุมความปลอดภยัของ

อาหารดว้ย (ตวัอย่างเชน่ ตะแกรงรอ่น, ไสก้รองระบบปรบัอากาศ, กบัดกัแม่เหล็ก, เคร ือ่งตรวจจบัโลหะ 

เป็นตน้) 
6) หากเกดิความเสยีหายหรอืการช ารุด 

ตอ้งด าเนินการซอ่มแซมและท าใหอุ้ปกรณก์ลบัสู่สภาพปกตโิดยเรว็ 

7) ในระหว่างการบ ารงุรกัษา 

ตอ้งป้องกนัไม่ใหส้ายการผลติและแปรรูปหรอือุปกรณร์อบขา้งเกดิการปนเป้ือน 

8) สารหล่อลืน่หรอืสารถ่ายเทความรอ้นทีอ่าจมโีอกาสสมัผสักบัอาหารโดยตรงหรอืโดยออ้ม 

ตอ้งเลอืกชนิดทีแ่มจ้ะสมัผสักบัอาหารก็ไม่มผีลทีเ่ป็นลบต่อความปลอดภยัของอาหาร  
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เผยแพรเ่มือ่ 27 พฤษภาคม 2025  

จดัท าและเผยแพรโ่ดยสมาคมการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 
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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: เอกสำรแปลนีจ้ดัท ำขึน้เพือ่วตัถุประสงคใ์นกำรใหข้อ้มูลเท่ำน้ัน 

ในกรณีทีม่กีารตคีวามแตกต่างกนัหรอืเกดิขอ้พพิาท 
เอกสารฉบบัภาษาญีปุ่่ นตน้ฉบบัถอืเป็นเอกสารทีม่ผีลผกูพนั 

ลขิสทิธิข์องแนวทางปฏบิตัฉิบบันีเ้ป็นของสมาคมการจดัการความป

ลอดภยัของอาหารหรอืบุคคลทีส่ามทีม่สีทิธิโ์ดยชอบธรรม 
หากตอ้งการน าเนือ้หาในแนวทางฉบบันีไ้ปใช ้
 กรุณาตดิต่อองคก์รตามทีอ่ยู่ดา้นล่างล่วงหนา้ 

 

Room No. 605 THE HUB Ginza OCT, 

8-17-5 Ginza, Chuo-ku, Tokyo 104-0061, Japan 

สมาคมการจดัการความปลอดภยัอาหาร 

(Japan Food Safety Management Association - JFSM) 

Tel: 03-6268-9691 Email: info@jfsm.or.jp 

 

หา้มมใิหค้ดัลอกหรอืใชง้านแนวปฏบิตัฉิบบันีโ้ดยไม่ไดร้บัอนุญาต 
เวน้แต่จะเป็นไปตามขอ้ยกเวน้ของกฎหมายลขิสทิธิ ์


