
QAIC (Thailand) Co., Ltd. 
 

หนา้ 1 จาก 11 
 

ขอ้กาํหนดระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร ISO22000:2005 
ขอ้กาํหนดสาํหรบัองคก์รตา่งๆ ในลกูโซอ่าหาร 

1. ขอบเขต 
ขอ้กําหนดของระบบมาตรฐานนีใ้ชสํ้าหรับระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารสําหรับองคก์รตา่งๆ ในลกูโซ่

อาหาร ซึง่ตอ้งสามารถควบคมุอนัตรายทีเ่กดิขึน้ เพือ่ใหม้ั่นใจวา่อาหารมคีวามปลอดภัยตอ่การบรโิภคขอ้กําหนดนีส้ามารถ
ประยกุตไ์ดก้บัทกุองคก์ร โดยไมจํ่ากดัขนาดขององคก์ร ซึง่องคก์รนัน้ๆจะมคีวามเกีย่วขอ้งในลกูโซอ่าหาร และการนําไปใชเ้พือ่
การผลติผลติภัณฑท์ีป่ลอดภัยขอ้กําหนดในมาตรฐานนีส้ามารถดําเนนิการได ้ โดยสามารถใชท้รัพยากรทัง้ภายใน และ/หรอื
ภายนอก 
ขอ้กําหนดในมาตรฐานนี ้จัดตัง้ข ึน้เพือ่ใหอ้งคก์ร 

a. วางแผน, การนําไปใช,้ การปฏบิตั,ิ การดํารงไวแ้ละการทําใหทั้นสมัยอยูเ่สมอสําหรับระบบการจัดการความ
ปลอดภัยในอาหาร มุง่เนน้ในดา้นการผลติ ทีส่อดคลอ้งกับการใชแ้ละความปลอดภัยตอ่ผูบ้รโิภค 
b. แสดงใหถ้งึความสอดคลอ้งกับการประยกุตใ์ชก้ับกฎหมาย และขอ้กําหนดทางดา้นความปลอดภัยในอาหาร 
c. สามารถตคีวามหมายและประเมนิขอ้กําหนดของลกูคา้ และแสดงใหเ้ห็นความสอดคลอ้งทีเ่กีย่วกบัความปลอดภัย
ของอาหารได ้เพือ่ใหล้กูคา้พงึพอใจ 
d. สามารถสือ่สารในเรือ่งความปลอดภัยในอาหารใหก้ับผูจั้ดหา ลกูคา้และองคก์รทีเ่กีย่วขอ้งไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพ
ในลกูโซอ่าหาร 
e. มั่นใจไดว้า่องคก์รดําเนนิการเป็นไปตามนโยบายความปลอดภัยในอาหาร 
f. แสดงใหเ้ห็นถงึความสอดคลอ้งกบัองคก์รภายนอก และ 
g. ไดรั้บการรับรอง หรอืขึน้ทะเบยีนรับรองระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหารจากหน่วยงานภายนอก หรอืการ
ประเมนิดว้ยตวัเอง หรอืการประกาศแจง้ตามระบบมาตรฐานนี ้
ขอ้กําหนดทัง้หมดในระบบมาตรฐานสากลนีส้ามารถนําไปประยกุตไ์ดก้บัทกุองคก์รในลกูโซอ่าหาร ทีไ่มจํ่ากดัทัง้

ขนาดและความซบัซอ้นขององคก์ร ซึง่ขอ้กําหนดนีจ้ะมคีวามเกีย่วขอ้งทัง้ทางตรงและทางออ้มไดทั้ง้ 1 ขัน้ตอนหรอืมากกวา่ 1 
ขัน้ตอนในลกูโซอ่าหาร โดยองคก์รทีม่คีวามเกีย่วขอ้งในทางตรงจะรวมถงึผูผ้ลติอาหารสตัว,์ ผูเ้ก็บเกีย่ว, เกษตรกร, ผูผ้ลติ
สว่นผสมตา่งๆ,ผูผ้ลติอาหาร, ผูค้า้ขายปลกี, ผูใ้หบ้รกิารทางดา้นอาหาร, ผูข้ายอาหาร, องคก์รทีใ่หบ้รกิารทําความสะอาดและ
สขุอนามัย, การขนสง่, ผูใ้หบ้รกิารการจัดเก็บและการกระจาย สว่นองคก์รอืน่ทีม่คีวามเกีย่วขอ้งทางออ้ม จะรวมถงึผูข้าย
เครือ่งมอือปุกรณ์, สารเคมทํีาความสะอาดและฆา่เชือ้, วัสดบุรรจ,ุและวัสดสุมัผัสอาหารอืน่ๆขอ้กําหนดมาตรฐานนีย้นิยอมให ้
องคก์ร เชน่ องคก์รขนาดเล็ก และ/หรอื ทีม่กีารพัฒนาเพยีงเล็กนอ้ย (เชน่ ฟารม์เล็กๆ, ผูก้ระจายสนิคา้รายเล็ก, ผูค้า้ปลกีราย
เล็ก หรอื ผูใ้หบ้รกิารทางอาหารรายเล็ก) นําไปใชเ้ป็นมาตรการควบคมุภายนอกทีพั่ฒนาแลว้ 
2. เอกสารอา้งองิ 

เอกสารอา้งองิมคีวามจําเป็นสําหรับการประยกุตใ์นเอกสารนี ้ เอกสารอา้งองิทีม่วีันที ่ จะนํามาเฉพาะครัง้ทีพ่มิพ ์ สว่น
เอกสารทีไ่มม่กีารลงวันที ่จะนํามาใชเ้ฉพาะเอกสรฉบบัลา่สดุเทา่นัน้(รวมถงึฉบบัแกไ้ขดว้ย) 
3. ศพัทแ์ละนยิาม 

เพือ่ใหเ้ป็นไปตามเอกสารฉบบันี้ คําศพัทแ์ละนยิามใน ISO 9000 และอืน่ๆ สามารถนําไปใชเ้พือ่ความสะดวกของผูใ้ช ้
ตามมาตรฐานสากลฉบับนี ้คํานยิาม ISO 9000 สามารถนําไป 
ประยกุตใ์ชไ้ด ้
3.1 ความปลอดภยัของอาหาร (Food Safety) 

ความหมายโดยรวม คอื อาหารจะตอ้งไมเ่ป็นเหตใุหเ้กดิอนัตรายตอ่ผูบ้รโิภค เมือ่ทําการเตรยีมและ /หรอืรับประทาน
เขา้ไปแลว้ ตามวัตถปุระสงคก์ารนําไปใช ้
NOTE1. ปรับปรงุจาก reference [ll] 
NOTE2.ความปลอดภัยของอาหารจะเกีย่วขอ้งกบัการเกดิอนัตรายตอ่ความปลอดภัยของอาหาร(Food Safety Hazard ) (3.3) 
และไมร่วมถงึประเด็นดา้นสขุภาพของมนุษย ์เชน่ การขาดสารอาหาร 
3.2 ลกูโซอ่าหาร (Food Chain) 

ลําดบัขัน้ตอนทีเ่กีย่วขอ้งในการผลติ, กระบวนการ, การแจกจา่ย การจัดเก็บและการปฏบิตักิบัอาหารและสว่นผสมของ
อาหาร จากการผลติขัน้ตน้ไปจนถงึการบรโิภค 
3.3 อนัตรายตอ่ความปลอดภยัของอาหาร ( Food Safety Hazard ) 

ทางดา้นชวีภาพทางเคมแีละทางกายภาพในอาหาร หรอืสภาพของอาหาร ทีม่แีนวโนม้ทีจ่ะทําให ้
เกดิผลกระทบตอ่สขุภาพทีไ่มด่ ี
NOTE 1. ปรับปรงุจาก reference [ll] 
NOTE 2. คําวา่ “ อนัตราย” (hazard) จะไมเ่หมอืนกบัคําวา่ “ เสีย่ง ”(risk) ในความหมายของความปลอดภัยของอาหาร ซึง่ 
“อนัตราย” จะหมายถงึ สิง่ทีม่คีวามเป็นไปไดท้ีทํ่าใหเ้กดิผลเสยีตอ่สขุภาพ(เชน่ เป็นโรค) และผลกระทบทีม่รีะดบัความรนุแรง 
(ตาย, เขา้โรงพยาบาล, ป่วยในงาน และอืน่ๆ)เมือ่เกดิอนัตรายขึน้ สว่นความเสีย่ง (Risk) นยิามในISO/IEC Guide 51จะรวมถงึ
ความเป็นไปไดข้องการเกดิอนัตราย และความรนุแรงของอนัตราย 
NOTE 3. อนัตรายตอ่ความปลอดภัยของอาหาร จะรวมถงึการทําใหเ้กดิอาการแพด้ว้ย 
NOTE 4. ในสว่นของอาหารสตัวแ์ละสว่นผสม ซึง่อนัตรายตอ่ความปลอดภัยของอาหารอาจจะมใีนอาหารสตัวแ์ละ / หรอื
สว่นผสม ซึง่อาจมาจากการใหอ้าหารกบัสตัว ์แลว้สง่ผลทีอ่าจกอ่ใหเ้กดิผลเสยีตอ่สขุภาพได ้ ในสว่นของขัน้ตอนอืน่ๆ นอกจาก
การควบคมุการใหอ้าหารและตวัอาหาร (เชน่ ผูผ้ลติบรรจภัุณฑ,์ สารทําความสะอาด และอืน่ๆ) สามารถทีจ่ะเกีย่วขอ้งอนัตราย
ตอ่ความปลอดภัยของอาหารได ้ เนือ่งจากอนัตรายตา่ง ๆ จะถกูสง่ผา่นลงอาหารทัง้ทางตรงและทางออ้มเนือ่งมาจากการใชง้าน
เพือ่การผลติ และ/ หรอื การบรกิาร ดงันัน้จงึเป็นแนวโนม้ทีจ่ะทําใหเ้กดิอนัตราย จะสง่ผลเสยีตอ่สขุภาพได ้
3.4 นโยบายความปลอดภยัของอาหาร ( Food Safety Policy ) 

ความมุง่หมายโดยรวมและทศิทางขององคก์รจะเกีย่วขอ้งกบัความปลอดภัยของอาหาร (3.1) โดยมกีารกําหนดจาก
ผูบ้รหิารสงูสดุขององคก์ร 
3.5 ผลติภณัฑข์ ัน้สดุทา้ย (End Product) 

ผลติภัณฑท์ีจ่ะโพสก์ารนําไปดําเนนิการตอ่ หรอืเปลีย่นไปโดยองคก์รNote ผลติภัณฑท์ีนํ่าไปทําตอ่หรอืแปรรปูโดย
องคก์รอืน่ แลว้กลายเป็นผลภัิณฑข์ัน้สดุทา้ย ในสว่นขององคก์รแรก แตจ่ะเป็นวัตถดุบิหรอืสว่นผสมในสว่นขององคก์รทีส่อง 
3.6 แผนผงัการไหล (flow diagram) 
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การนําเสนอของลกัษณะทีเ่ป็นแผนหรอืลําดับขัน้ของขัน้ตอนตา่ง ๆ 
3.7 มาตรการควบคมุ (control measure) (ความปลอดภัยของอาหาร)  

การกระทําหรอืกจิกรรมทีใ่ชสํ้าหรับป้องกนัหรอืกําจัดอนัตรายตอ่ความปลอดภัยของอาหาร (3.5) หรอืลดลงในระดับที่
ยอมรับได ้
NOTE 1. ปรับปรงุจาก reference [ ll ] 
3.8 โปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐาน PRP : prerequisite programmc (ความปลอดภัยของอาหาร) 

สภาวะปกตแิละกจิกรรมทีจํ่าเป็นตอ่การดํารงรักษาสภาพสขุลกัษณะสิง่แวดลอ้มในลกูโซอ่าหาร (3.2) ใหม้คีวาม
เหมาะสมตอ่การผลติ การรักษาและการจัดหาผลติภัณฑข์ัน้สดุทา้ยทีม่คีวามปลอดภัย (3.5) และอาหารทีป่ลอดภัยสําหรับการ
บรโิภคNOTE โปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐานทีจั่ดทํา จะขึน้อยูก่บัแตล่ะสว่นของลกูโซอ่าหาร ทีอ่งคก์รดําเนนิการและชนดิของ
องคก์รดว้ย (ดภูาคผนวก) ตวัอยา่งเชน่ Good Agriculture Practice :GAP, Good Veterinary Practice :GVP, Good 
Manufacturing Practice : GMP, Good Hygienic Practice :GHP, Good Production Practice : GPP, Good Distribution 
Practice : GDP, และ Good Trading Practice : GTP 
3.9 โปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐานการปฏบิตั ิoperational PRP : operational prerequisite 
Programmc PRP (3.8) ทีถ่กูระบขุ ึน้โดยการวเิคราะหอ์นัตราย เพือ่ทําการควบคมุโอกาสทีจ่ะทําใหเ้กดิอนัตรายตอ่ความ
ปลอดภัยของอาหาร (3.3) และ / หรอื สูก่ารปนเป้ือน หรอืแพรก่ระจายลงในผลติภัณฑห์รอืลงในสภาพแวดลอ้มของ
กระบวนการ 
3.10 จดุวกิฤต critical control point, CCP (ความปลอดภัยของอาหาร)  

ขัน้ตอนในการควบคมุทีนํ่ามาประยกุตใ์ช ้ และมคีวามสําคญัตอ่การป้องกนั หรอืกําจัดอนัตรายตอ่ความปลอดภัยของ
อาหาร (3.3) หรอืลดลงใหอ้ยูใ่นระดบัทีย่อมรับได ้
3.11 คา่วกิฤต Critical limit 

คา่วกิฤตทีใ่ชใ้นการแยกการยอมรับจากการไมย่อมรับ 
NOTE 1. ปรับปรงุจาก reference [ ll ] 
NOTE 2. คา่วกิฤตทีจั่ดทําขึน้ เพือ่การทดสอบดวูา่จดุวกิฤตไดรั้บการควบคมุ ถา้คา่วกิฤตสงูเกนิไปแสดงวา่ผลติภัณฑจ์ะไมม่ี
ความปลอดภัย 
3.12 การเฝ้าตดิตาม monitoring 

จัดทําแผนการเฝ้าสงัเกต หรอืการวัดผล เพือ่ประเมนิเกณฑค์วบคมุทีจั่ดทําใหเ้ป็นไปตามทีกํ่าหนด 
3.13 การแกไ้ขใหถ้กูตอ้ง correction 

การกระทําเพือ่กําจัดสิง่ทีไ่มส่อดคลอ้งตามขอ้กําหนด 
[ISO 9000:2000 , นยิาม 3.6.6] 
NOTE 1 สําหรับจดุมุง่หมายของมาตรฐานสากลฉบบันี้ การแกไ้ขใหถ้กูตอ้ง จะเกีย่วขอ้งกบัการควบคมุผลติภัณฑท์ีไ่มป่ลอดภัย 
และการทํารว่มกับกจิกรรมการแกไ้ขดว้ย 
NOTE 2 การแกไ้ขใหถ้กูตอ้ง อาจหมายถงึ การทําซ้ํา , การทําเพิม่เตมิ และ/ หรอื การกําจัดผลเสยีของความไมส่อดคลอ้ง ( 
เชน่ การทิง้เพือ่นําไปใชอ้ยา่งอืน่ หรอื การชีบ้ง่อยา่งเฉพาะเจาะจง ) 
4. ระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 
4.1 ขอ้กาํหนดท ัว่ไป 

องคก์รตอ้งจัดตัง้ ทําเป็นเอกสาร นําไปปฏบิตัแิละธํารงรักษาไวซ้ ึง่ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารอยา่งมี
ประสทิธภิาพ และทําใหทั้นสมัยเพือ่ใหส้อดคลอ้งกบัมาตรฐานสากลฉบบันี้ 
องคก์รตอ้งแสดงขอบเขตของระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร ซึง่ขอบเขตตอ้งเฉพาะเจาะจงกบัผลติภัณฑ ์ หรอืชนดิ
ของผลติภัณฑ,์ กระบวนการ และพืน้ทีผ่ลติ โดยจะถกูระบใุนระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร 
องคก์รตอ้ง 

a) มั่นใจวา่อนัตรายทีม่ผีลตอ่ความปลอดภัยของอาหาร ไดถ้กูจัดทําขึน้มคีวามเกีย่วขอ้งกบัผลติภัณฑใ์นขอบเขตที่
องคก์รมกีารระบไุว ้ องคก์รตอ้งทําการประเมนิและควบคมุลกัษณะของผลติภัณฑ ์ เพือ่ไมใ่หเ้ป็นอนัตรายตอ่ผูบ้รโิภค
ทัง้ทางตรงและออ้ม 
b) สือ่สารขอ้มลูอยา่งเหมาะสม ในทกุขัน้ตอนของลกูโซอ่าหาร ทีม่คีวามเกีย่วขอ้งกบัความปลอดภัยของอาหาร 
c) สือ่สารขอ้มลูทีมุ่ง่เนน้ในการพัฒนา, นําไปปฏบิตัแิละทําใหร้ะบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารท่ัวทัง้องคก์ร 
มคีวามทันสมัย รวมทัง้ในสว่นทีจํ่าเป็นเพือ่ใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานฉบบันี ้
d) ประเมนิตามชว่งเวลา และทําใหทั้นสมัยเมือ่ถงึคราวทีจํ่าเป็น ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารทีจั่ดทําขึน้ 
องคก์รตอ้งมั่นใจวา่ระบบไดส้ะทอ้นถงึกจิกรรมขององคก์ร และรวมถงึขอ้มลูทีม่อีนัตรายตอ่ความปลอดภัยของอาหาร 
ซึง่จะตอ้งทําการควบคมุ 
องคก์รทีม่กีารเลอืกใชผู้รั้บจา้งชว่งในกระบวนการตา่งๆ ทีอ่าจมผีลตอ่ความสอดคลอ้งของผลติภัณฑ ์ องคก์รตอ้ง

มั่นใจวา่ควบคมุกระบวนการท่ัวทัง้องคก์ร การควบคมุกระบวนการผูรั้บจา้งชว่งตอ้งทําการชีบ้ง่ และทําเป็นลายลกัษณ์อกัษรไว ้
ภายในระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร 
4.2 ขอ้กาํหนดดา้นเอกสาร 
4.2.1 ท ัว่ไป 

เอกสารของระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร ตอ้งประกอบดว้ย 
a) นโยบายความปลอดภัยของอาหารและวัตถปุระสงคท์ีเ่กีย่วขอ้งในรปูเอกสาร (ดขูอ้ 5.2) 
b) ระเบยีบปฏบิตัทิีเ่ป็นเอกสารและบนัทกึตา่งๆ ตามทีม่าตรฐานฉบับนีกํ้าหนด 
c) เอกสารอืน่ๆ ทีจํ่าเป็นตอ่องคก์รเพือ่ใหม้ั่นใจวา่มกีารพัฒนาอยา่งมปีระสทิธผิล, การนําไป 
ปฏบิตั ิและการทําใหร้ะบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารทันสมัยอยูเ่สมอ 

4.2.2 การควบคมุเอกสาร 
เอกสารตา่งๆ ในระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารตอ้งมกีารควบคมุ ทัง้นีบ้นัทกึตา่งๆ จัดเป็นลกัษณะพเิศษ

อยา่งหนึง่ของเอกสารซึง่ตอ้งไดรั้บการควบคมุตามขอ้ 4.2.3การควบคมุตอ้งมั่นใจวา่ความเปลีย่นแปลงทีเ่กดิขึน้ไดม้กีาร
ทบทวน กอ่นทีจ่ะนําไปปฏบิตัเิพือ่กําหนดปัจจัยตา่งๆในความปลอดภัยของอาหาร และผลกระทบตอ่ระบบการจัดการความ
ปลอดภัยในอาหาร 
องคก์รตอ้งจัดทําระเบยีบปฏบิัตกิารควบคมุเอกสารไวเ้ป็นเอกสาร โดยที ่
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a) กําหนดการอนุมัตเิอกสารอยา่งเหมาะสมกอ่นการบงัคบัใช ้
b) กําหนดการทบทวนและปรับปรงุตามความจําเป็นและอนุมัตเิอกสารซ้ํา 
c) กําหนดการระบกุารเปลีย่นแปลงและสถานะลา่สดุของเอกสาร 
d) กําหนดใหม้เีอกสารซึง่อยูใ่นสถานะทีเ่หมาะสม ณ จดุใชง้าน 
e) กําหนดใหม้เีอกสารในรปูแบบทีอ่า่นไดแ้ละระบไุดโ้ดยไมย่าก 
f) กําหนดใหใ้ชเ้อกสารจากภายนอกซึง่สามารถระบไุดแ้ละควบคมุการแจกจา่ยเอกสารนัน้ 
g) กําหนดการป้องกนัการนําเอกสารฉบบัทีย่กเลกิการบงัคับแลว้ไปใชโ้ดยไมต่ัง้ใจ แตห่าก 
ตอ้งการเก็บไวเ้พือ่ใชป้ระโยชน ์ใหกํ้าหนดวธิกีารชีบ้ง่ไว ้

4.2.3 การควบคมุบนัทกึ 
องคก์รตอ้งจัดทําบนัทกึ และรักษาบนัทกึไวเ้พือ่แสดงหลกัฐานของความสอดคลอ้งตอ่ขอ้กําหนด และหลกัฐานของ

การดําเนนิงานทีม่ปีระสทิธผิลของระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร บนัทกึตอ้งรักษาไวใ้หง้า่ยตอ่การอา่น การชีบ้ง่และ
การคน้หา องคก์รตอ้งจัดทําเอกสารขัน้ตอนการปฏบิตัใินเรือ่งของการควบคมุบนัทกึ เพือ่กําหนดใหม้กีารชีบ้ง่ การจัดเก็บ การ
ป้องกนัการนํากลับมาใช ้การกําหนดระยะเวลาจัดเก็บและการทําลายบนัทกึ 

 
 

5. ความรบัผดิชอบของฝ่ายบรหิาร 
5.1 ความมุง่ม ัน่ของฝ่ายบรหิาร 

ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งมหีลกัฐานแสดงถงึความมุง่มัน่ในการพัฒนาและการนําระบบการจัดการความปลอดภัยของ
อาหารไปใช ้รวมทัง้การปรับปรงุประสทิธผิลอยา่งตอ่เนือ่ง โดยการ 

a) แสดงถงึความปลอดภัยของอาหารทีจ่ะไดม้าจากวัตถปุระสงคท์างธรุกจิขององคก์ร 
b) สือ่สารในองคก์รไดเ้ห็นถงึความสําคญัของการดําเนนิการตามมาตรฐานสากลฉบบันี,้ และขอ้กําหนดและ
กฎระเบยีบ เทา่ๆกบัขอ้กําหนดของลกูคา้ซึง่เกีย่วขอ้งกบัความปลอดภัยของอาหาร 
c) จัดตัง้นโยบายความปลอดภัยของอาหาร 
d) ดําเนนิการทบทวนฝ่ายบรหิาร 
e) ทําใหม้ั่นใจวา่มทีรัพยากรเพยีงพอ 

5.2 นโยบายความปลอดภยัของอาหาร 
ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งทําการกําหนด, ทําเป็นเอกสารและสือ่สารนโยบายความปลอดภัยของอาหาร 

ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งมั่นใจวา่ นโยบายความปลอดภัยของอาหาร 
a) เหมาะสมกบับทบาทขององคก์รในหว่งโซอ่าหาร 
b) เป็นไปตามขอ้กําหนดและกฎระเบยีบ และขอ้ตกลงกนัในดา้นความปลอดภัยของอาหาร 
กบัลกูคา้ 
c) ไดส้ือ่สาร, นําไปปฏบิัต ิและธํารงรักษาไวใ้นทกุระดบัขององคก์ร 
d) ทบทวนตามความเหมาะสมอยา่งตอ่เนือ่ง (ดขูอ้ 5.8) 
e) จัดใหม้กีารสือ่สารอยา่งท่ัวถงึ (ดขูอ้ 5.6) 
f) มวีัตถปุระสงคท์ีส่ามารถวัดได ้

5.3 การวางแผนระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 
ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งมั่นใจวา่ 

a) มกีารวางแผนระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารเพือ่ใหบ้รรลขุอ้กําหนดทีร่ะบไุว ้
ในขอ้ 4.1 รวมทัง้บรรลวุัตถปุระสงคค์วามปลอดภัยของอาหาร 
b) ความสมบรูณ์ของระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารยังคงรักษาไวไ้ด ้เมือ่มกีาร 
วางแผนและดําเนนิการเพือ่การเปลีย่นแปลงของระบบการจัดการความปลอดภัยของ 
อาหาร 

5.4 หนา้ทีแ่ละอํานาจ 
ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งมั่นใจวา่มกีารกําหนดหนา้ทีแ่ละอํานาจของบคุลากรไว ้และสือ่สารกนัใหท้ราบภายในองคก์ร เพือ่

มั่นใจถงึความมปีระสทิธผิลของการดําเนนิการและธํารงรักษาระบบไว ้
บคุลากรทกุคนตอ้งรับผดิชอบในการรายงานปัญหาทีเ่กีย่วกบัความปลอดภัยของอาหารตอ่บคุคลทีแ่ตง่ตัง้ไว ้ ซึง่

บคุคลดงักลา่วมหีนา้ทีแ่ละอํานาจในการดําเนนิการและบนัทกึการปฏบิตังิานไว ้
5.5 หวัหนา้ทมีงานความปลอดภยัของอาหาร 

ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งแตง่ตัง้หวัหนา้ทมีงานความปลอดภัยของอาหารเพือ่ปฏบิตังิาน 
นอกเหนอืจากหนา้ทีป่ระจํา กําหนดใหม้อํีานาจและหนา้ทีด่งันี ้

a) บรหิารทมีงานความปลอดภัยของอาหาร และงานทีทํ่า 
b) ทําใหม้ั่นใจในการฝึกอบรมและการศกึษาของสมาชกิในทมีงานความปลอดภัยของอาหาร 
c) ทําใหม้ั่นใจไดว้า่ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารไดรั้บการจัดทํา นําไปปฏบิตั ิ
ธํารงรักษาไว ้และทําใหทั้นสมัยอยูเ่สมอ 
d) รายงานผูบ้รหิารระดบัสงูถงึความมปีระสทิธผิลและความเหมาะสมของระบบ 

5.6 การสือ่สาร 
5.6.1 การสือ่สารภายนอก 

เพือ่ใหม้ั่นใจวา่ขอ้มลูทีเ่กีย่วกบัความปลอดภัยของอาหารไดถ้กูสือ่สารไปอยา่งท่ัวถงึตลอด 
ในหว่งโซอ่าหาร องคก์รตอ้งจัดทํา นําไปปฏบิตั ิธํารงรักษาไวซ้ ึง่การสือ่สารอยา่งมปีระสทิธผิล กบั 

a) ผูจั้ดหาและผูรั้บเหมา 
b) ลกูคา้หรอืผูบ้รโิภค เฉพาะทีเ่กีย่วกบัขอ้มลูของผลติภัณฑ ์(รวมถงึขอ้แนะนําการใช,้ การ 
จัดเก็บทีเ่หมาะสม, อายขุองผลติภัณฑ)์, แบบสอบถาม, สญัญาหรอืคําสัง่ซือ้ ทีร่วมทัง้การ 
แกไ้ข, และการตอบกลับของลกูคา้ทีร่วมถงึขอ้รอ้งเรยีนของลกูคา้ดว้ย 
c) ผูม้อํีานาจตามขอ้กําหนดและกฎหมาย 
d) องคก์รอืน่ทีม่ผีลกระทบ หรอืไดรั้บผลกระทบ กบัความมปีระสทิธผิลและความทันสมัย 
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ของระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร 
การสือ่สารตอ้งใหข้อ้มลูดา้นความปลอดภัยของอาหารของผลติภัณฑ ์ ซึง่อาจเกีย่วขอ้งกบัองคก์รอืน่ในลกูโซอ่าหาร 

การดําเนนิการนีทํ้าใหรู้ถ้งึอนัตรายตอ่ความปลอดภัยของอาหารทีจ่ะตอ้งทําการควบคมุโดยองคก์รอืน่ในลกูโซอ่าหาร บนัทกึการ
สือ่สารตอ้งเก็บรักษาไวข้อ้กําหนดทางความปลอดภัยของอาหารทีม่าจากขอ้กําหนดกฎหมายและลกูคา้ ตอ้งนํามาปฏบิตัดิว้ย
บคุคลทีไ่ดรั้บการแตง่ตัง้มหีนา้ทีแ่ละอํานาจในการสือ่สารตอ่ภายนอกในเรือ่งความปลอดภัยของอาหาร ขอ้มลูทีทํ่าการสือ่สาร
ตอ้งนํามาเป็นขอ้มลูนําเขา้ทีทํ่าใหร้ะบบมคีวามทันสมัย (ดขูอ้ 8.5.2) และการทบทวนฝ่ายบรหิาร (ดขูอ้ 5.8.2) 
5.6.2 การสือ่สารภายใน 

องคก์รตอ้งจัดทํา นําไปปฏบิตั ิ และธํารงรักษาไว ้ ซึง่การสือ่สารตอ่บคุลากรในเรือ่งผลกระทบตอ่ความปลอดภัยของ
อาหารการธํารงรักษาไวซ้ ึง่ความมปีระสทิธผิลของระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร 
องคก์รตอ้งมั่นใจวา่ทมีงานความปลอดภัยของอาหารไดรั้บการแจง้ในชว่งเวลาทีม่กีารเปลีย่นแปลงรวมทัง้ 

a) ผลติภัณฑห์รอืผลติภัณฑใ์หม ่
b) วัตถดุบิ, สว่นผสมและการบรกิาร 
c) ระบบการผลติ และเครือ่งมอือปุกรณ์ 
d) สถานทีผ่ลติ, พืน้ทีต่ัง้เครือ่งมอือปุกรณ์, สภาพแวดลอ้ม 
e) โปรแกรมการทําความสะอาดและสขุอนามัย 
f) การบรรจ,ุ การจัดเก็บและระบบแจกจา่ย 
g) ระดับคณุสมบัตขิองบคุลากร และ/หรอืขอ้กําหนดความรับผดิชอบและอํานาจ 
h) ขอ้กําหนดทางกฎหมาย 
i) ความรูท้ีเ่กีย่วกบัอนัตรายตอ่ความปลอดภัยของอาหาร 
j) ลกูคา้, สว่นและขอ้กําหนดอืน่ๆ ทีอ่งคก์รสงัเกตได ้
k) แบบสอบถามทีเ่กีย่วขอ้งจากหน่วยงานภายนอก 
l) ขอ้รอ้งเรยีนทีเ่ป็นตวัชีใ้หเ้ห็นถงึอนัตรายตอ่ความปลอดภัยของอาหารในผลติภัณฑ ์
m) สภาพอืน่ๆทีม่ผีลตอ่ความปลอดภัยของอาหาร 
ทมีงานความปลอดภัยของอาหารตอ้งมั่นใจวา่ขอ้มลูเหลา่นีถ้กูรวมไวส้ําหรับการทําใหร้ะบบการจัดการความปลอดภัย

ของอาหารมคีวามทันสมัย(ดขูอ้ 8.5.2) ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งมั่นใจวา่ขอ้มลูเหลา่นีถ้กูนําเขา้สูก่ารทบทวนฝ่ายบรหิาร (ดขูอ้ 
5.8.2) 
5.7 การเตรยีมพรอ้มและการตอบสนองสภาวะฉุกเฉนิ 

ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งจัดทํา นําไปปฏบิตัแิละธํารงรักษาไวซ้ ึง่ระเบยีบปฏบิัตใินเรือ่งการจัดการแนวโนม้การเกดิสภาวะ
ฉุกเฉนิและอบุตัเิหต ุซึง่จะมผีลตอ่ความปลอดภัยของอาหาร และทีจ่ะเกีย่วขอ้งกบับทบาทขององคก์รในลกูโซอ่าหาร 
5.8 การทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร 
5.8.1 บทท ัว่ไป 

ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งทบทวนระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารขององคก์รในชว่งเวลาทีกํ่าหนด เพือ่ใหม้ั่นใจ
วา่ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารมคีวามเหมาะสมเพยีงพอและมปีระสทิธผิล การทบทวนตอ้งรวมถงึการประเมนิ
โอกาสในการปรับปรงุ และความจําเป็นตอ่การเปลีย่นแปลงระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร รวมทัง้นโยบายความ
ปลอดภัยของอาหาร บนัทกึของการทบทวนโดยฝ่ายบรหิารตอ้งไดรั้บการเก็บรักษาไว ้(ดขูอ้ 4.2.3) 
5.8.2 ขอ้มลูการทบทวน 

ขอ้มลูสําหรับการทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร ตอ้งรวมถงึ 
a) การตดิตามงานจากการทบทวนโดยฝ่ายบรหิารครัง้ทีผ่า่นมา 
b) การวเิคราะหผ์ลของการทวนสอบ (ดขูอ้ 8.4.3) 
c) สถานการณ์ทีเ่ปลีย่นแปลงไป ซึง่มผีลตอ่ความปลอดภัยของอาหาร (ดขูอ้ 5.6.2) 
d) สภาวะฉุกเฉนิ, อบุตัเิหต ุ(ดขูอ้ 5.7) และการถอดถอน (ดขูอ้ 7.10.4) 
e) ผลการทบทวนของการทําระบบใหทั้นสมัย 
f) การทบทวนกจิกรรมการสือ่สาร รวมทัง้ความรูส้กึของลกูคา้ (ดขูอ้ 5.6.1) 
g) การตรวจตดิตามภายนอก และการตรวจสอบ 
หมายเหต ุ คําวา่ “การถอดถอน (withdrawal)“ รวมถงึการเรยีกคนืดว้ยขอ้มลูตอ้งแสดงถงึคณุสมบตัทิีทํ่าใหผู้บ้รหิาร

ระดบัสงูสามารถแสดงความสมัพันธใ์นการกําหนดวัตถปุระสงคข์องระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารได ้
5.8.3 ผลการทบทวน 

ผลการทบทวนโดยฝ่ายบรหิารตอ้งแสดงถงึการตดัสนิใจและการดําเนนิการในเรือ่ง 
a) การรับประกนัความปลอดภัยของอาหาร (ดขูอ้ 4.1) 
b) การปรับปรงุความมปีระสทิธผิลของระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร (ดขูอ้ 8.5) 
c) ความตอ้งการทรัพยากร (ดขูอ้ 6.1) 
d) การทบทวนนโยบายความปลอดภัยของอาหารและวัตถปุระสงคท์ีเ่กีย่วขอ้ง (ดขูอ้ 5.2) 

6. การบรหิารทรพัยากร 
6.1 การจดัสรรทรพัยากร 

องคก์รตอ้งจัดสรรทรัพยากรอยา่งเพยีงพอสําหรับการจัดทํา, นําไปปฏบิตั,ิ ธํารงรักษาไว ้
และการทําใหร้ะบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารมคีวามทันสมัย 
6.2 ทรพัยากรบคุคล 
6.2.1 บทท ัว่ไป 

ทมีงานความปลอดภัยของอาหารและบคุคลทีป่ฏบิัตงิานซึง่มผีลตอ่ความปลอดภัยของอาหาร ตอ้งมคีวามสามารถ 
และตอ้งมกีารศกึษา, การฝึกอบรม, ความชํานาญและประสบการณ์ทีเ่หมาะสม 

ถา้มกีารใชผู้ชํ้านาญการจากภายนอกสําหรับการพัฒนา, การนําไปปฏบิตั,ิ การดําเนนิการหรอืการประเมนิระบบการ
จัดการความปลอดภัยของอาหาร บนัทกึขอ้ตกลงทีร่ะบคุวามรับผดิชอบและอํานาจของผูชํ้านาญการจากภายนอกตอ้งนํามาใช ้
ดว้ย 
6.2.2 ความสามารถ ความตระหนกั และการฝึกอบรม 

องคก์รตอ้ง 
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a) ระบคุวามสามารถทีจํ่าเป็นสําหรับบคุคล ทีต่อ้งปฏบิตังิานซึง่สง่ผลกระทบตอ่ความปลอดภัยของอาหาร 
b) จัดการฝึกอบรม หรอืกจิกรรมอืน่ๆ ทีทํ่าใหม้ั่นใจวา่บคุลากรมคีวามสามารถทีจํ่าเป็น 
c) มั่นใจวา่มบีคุลากรทีรั่บผดิชอบในการตดิตาม, การแกไ้ขและการปฏบิตัแิกไ้ขป้องกนัในระบบการจัดการความ
ปลอดภัยของอาหารไดรั้บการฝึกอบรม 
d) ประเมนิการนําไปใชแ้ละประสทิธผิลของขอ้ a), b) และ c) 
e) มั่นใจวา่บคุลากรตระหนักถงึความเกีย่วขอ้งและความสําคญัของกจิกรรมแตล่ะบคุคลทีม่ผีลตอ่ความปลอดภัยของ
อาหาร 
f) มั่นใจวา่ขอ้กําหนดของการสือ่สารทีม่ปีระสทิธผิล (ดขูอ้ 5.6) เป็นทีเ่ขา้ใจกนัทกุคน โดยกจิกรรมของคนเหลา่นัน้ มี
ผลตอ่ความปลอดภัยของอาหาร 
g) รักษาไวซ้ ึง่บนัทกึการฝึกอบรมอยา่งเหมาะสม และกจิกรรมทีร่ะบใุน ขอ้ b) และ c) 

6.3 โครงสรา้งพืน้ฐาน 
องคก์รตอ้งจัดหาทรัพยากรสําหรับการจัดตัง้และบํารงุรักษาโครงสรา้งพืน้ฐานทีจํ่าเป็นตอ่การนําขอ้กําหนดตาม

มาตรฐานสากลฉบบันีไ้ปใช ้
6.4 สภาพแวดลอ้มในการทาํงาน 

องคก์รตอ้งจัดหาทรัพยากรสําหรับการจัดตัง้, การจัดการ และการบํารงุรักษาสภาพแวดลอ้มในการทํางานทีจํ่าเป็นตอ่
การนําขอ้กําหนดตามมาตรฐานสากลฉบับนีไ้ปใช ้
7. การวางแผนและการผลติผลติภณัฑท์ีป่ลอดภยั 
7.1 ขอ้กาํหนดท ัว่ไป 

องคก์รตอ้งมกีารวางแผนและพัฒนากระบวนการทีจํ่าเป็นสําหรับการผลติผลติภัณฑท์ีป่ลอดภัย 
องคก์รตอ้งมกีารนําไปปฏบิตั,ิ ทําการปฏบิัตแิละมั่นใจถงึความมปีระสทิธผิลของแผนการดําเนนิการและการ

เปลีย่นแปลงตา่งๆตอ่แผนการดําเนนิการ รวมถงึโปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐานและโปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐานการปฏบิตั ิ และ/
หรอืHACCP plan ดว้ย 
7.2 โปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐาน (Prerequisite programmes : PRPs) 
7.2.1 องคก์รตอ้งจัดทํา นําไปใชแ้ละธํารงไวซ้ ึง่โปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐาน เพือ่ทีจ่ะชว่ยในการ 
ควบคมุ 

a) ความน่าจะเป็นของอนัตรายตอ่ความปลอดภัยในอาหารตอ่ผลติภัณฑจ์ากสภาพแวดลอ้มในการทํางาน 
b) การปนเป้ือนทางชวีภาพ เคม ีและกายภาพของผลติภัณฑ ์รวมถงึการปนเป้ือนขา้มระหวา่งผลติภัณฑ ์และ 
c) ระดบัของอนัตรายตอ่ความปลอดภัยของอาหารของผลติภัณฑแ์ละสภาพแวดลอ้มในกระบวนการผลติผลติภัณฑ ์

7.2.2 โปรแกรมจําเป็นพืน้ฐาน จะตอ้ง 
a) เหมาะสมกบัความตอ้งการขององคก์ร ซึง่เกีย่วกบัความปลอดภัยในอาหารดว้ย 
b) เหมาะสมกบัขนาดและประเภทของการดําเนนิการและธรรมชาตขิองผลติภัณฑท์ีผ่ลติ 
และ/หรอื ถกูควบคมุ 
c) ดําเนนิการใชใ้นกระบวนการผลติ ทัง้เป็นโปรแกรมท่ัวไปหรอืเป็นโปรแกรมเฉพาะ 
สําหรับผลติภัณฑห์รอืกระบวนการ และ 
d) ไดรั้บการอนุมัตโิดยทมีงานความปลอดภัยของอาหาร 
องคก์รจะตอ้งทําการชีบ้ง่กฎและขอ้บงัคบัทีเ่กีย่วขอ้งกบัทีก่ลา่วมาขา้งบน 

7.2.3 เมือ่มกีารคดัเลอืก และ/หรอื จัดทําโปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐาน องคก์รจะตอ้งพจิารณาและใชข้อ้มลูทีเ่หมาะสม (เชน่ 
กฎและขอ้บงัคบั, ความตอ้งการของลกูคา้, ขอ้แนะนําทีต่อ้งปฏบิตั,ิ ขอ้กําหนด ของ Codex Alimentarius Commission และ
ขอ้กําหนดของการปฏบิัต ิและมาตรฐานระดบัชาต ินานาชาตแิละหน่วยงาน) 
หมายเหต ุภาคผนวก c เป็นรายการทีเ่กีย่วขอ้งกบั Codex 
องคก์รตอ้งพจิารณาสิง่เหลา่นี ้เมือ่มกีารจัดทําโปรแกรม 

a) โครงสรา้งและแผนผังอาคาร พรอ้มทัง้สาธารณูปโภค 
b) แผนผังของสถานทีทํ่างาน พืน้ทีแ่ละสิง่อํานวยความสะดวกสําหรับพนักงาน 
c) การจัดการอากาศ น้ํา พลงังาน และ สาธารณูปโภคอืน่ๆ 
d) การใหก้ารบรกิาร รวมถงึการกําจัดของเสยีและสิง่ปฏกิลู 
e) ความเหมาะสมของเครือ่งมอือปุกรณ์และสามารถทีจ่ะทําความสะอาดได ้การซอ่มบํารงุ 
และการบํารงุรักษาเชงิป้องกนั 
f) การจัดการเกีย่วกบัการจัดซือ้วัตถตุา่งๆ (เชน่ วัตถดุบิ, สว่นผสม, สารเคม,ี และบรรจภัุณฑ)์ 
การจัดหา (เชน่ น้ํา, อากาศ, ไอน้ํา และน้ําแข็ง) การกําจัด (เชน่ ของเสยี และสิง่ปฏกิลู) การ 
รักษาผลติภัณฑ ์(เชน่ การเก็บรักษา และการขนสง่) 
g) มาตรการการป้องกนัการปนเป้ือนขา้ม 
h) การทําความสะอาดและทําใหถ้กูสขุอนามัย 
i) การควบคมุสตัวพ์าหะ 
j) สขุลกัษณะสว่นบคุคล 
k) ดา้นอืน่ๆ แลว้แตค่วามเหมาะสม 
การทวนสอบโปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐาน จะตอ้งถกูวางแผน (ดขูอ้ 7.8) และโปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐานตอ้งทําการ

ปรับปรงุไดต้ามความจําเป็น (ดขูอ้ 7.7) บนัทกึการทวนสอบและการปรับปรงุ ตอ้งไดรั้บการเก็บรักษาไว ้ เอกสารควรจําเพาะกบั
กจิกรรม รวมถงึโปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐานดว้ย ซึง่ควรไดรั้บการ 
จัดการ 
7.3 ข ัน้ตอนเริม่ตน้สาํหรบัการวเิคราะหอ์นัตราย 
7.3.1 บทท ัว่ไป 

ขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมดจะถกูนํามาใชใ้นการวเิคราะหอ์นัตราย จะตอ้งนํามาทําการรวบรวม, ธํารงรักษาไว,้ ทําให ้
ทันสมัย และจัดทําเป็นเอกสาร บนัทกึตอ้งเก็บรักษาไวด้ว้ย 
7.3.2 ทมีงานความปลอดภยัของอาหาร 
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ทมีงานความปลอดภัยของอาหาร ตอ้งไดรั้บการแตง่ตัง้ ทมีงานความปลอดภัยของอาหารตอ้งมกีารรวบรวมความรู ้
หลายๆระดับและประสบการณ์ สําหรับการพัฒนา และการนําไปใชข้องระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร ซึง่ส ิง่นีจ้ะ
รวมถงึผลติภัณฑ,์ กระบวนการ, เครือ่งมอือปุกรณ์ และอนัตรายตอ่ความปลอดภัยของอาหาร ไวใ้นขอบเขตของระบบการจัดการ
ความปลอดภัยของอาหาร บนัทกึตอ้งมกีารรักษาไว ้ ซึง่บนัทกึจะแสดงถงึทมีงานความปลอดภัยของอาหาร ทีจ่ะตอ้งมกีาร
กําหนดดา้นความรู ้และประสบการณ์ไว ้(ดขูอ้ 6.2.2 ) 
7.3.3 คณุลกัษณะของผลติภณัฑ ์
7.3.3.1 วตัถดุบิ, สว่นผสมและวสัดสุมัผสัอาหาร 
วัตถดุบิ, สว่นผสม และวัสดสุมัผัสอาหารทัง้หมดเหลา่นี ้จะตอ้งถกูระบเุป็นเอกสารทีจ่ะตอ้งนําไปทําการวเิคราะหอ์นัตราย (ดขูอ้ 
7.4) รวมถงึสิง่เหลา่นีด้ว้ย ตามความเหมาะสม 

a) คณุลกัษณะทางชวีะ, เคม ีและกายภาค 
b) องคป์ระกอบสตูรของสว่นผสม, วัตถเุจอืปนอาหาร และ 
c) แหลง่กําเนดิ 
d) วธิกีารผลติ 
e) บรรจภัุณฑแ์ละวธิกีารจัดสง่ 
f) สภาพการจัดเก็บและอายกุารเก็บ 
g) การเตรยีม และ/หรอื การจัดการกอ่นการใชห้รอืเขา้กระบวนการ 
h) เกณฑก์ารยอมรับทีเ่กีย่วกับความปลอดภัยของอาหาร หรอืคณุสมบตัขิองวัตถทุีจั่ดซือ้ และ 
สว่นผสมทีเ่หมาะสมกบัการใชอ้งคก์รตอ้งระบขุอ้บงัคบักฎหมายทีเ่กีย่วกบัความปลอดภัยของอาหาร ซึง่เกีย่วขอ้งกบั

ขา้งตน้ เมือ่ถงึคราวทีต่อ้งการ การดําเนนิการดงักลา่วตอ้งทําใหทั้นสมัย โดยสอดคลอ้งกบัขอ้ 7.7 
7.3.3.2 คณุลกัษณะของผลติภณัฑ ์

คณุลกัษณะของผลติภัณฑต์อ้งถกูระบเุป็นเอกสาร ซึง่จําเป็นตอ่การนําไปทําการวเิคราะห ์
อนัตราย (ดขูอ้ 7.4) รวมถงึขอ้มลูเหลา่นี ้ตามความเหมาะสม 

a) ชือ่หรอืการระบทุีค่ลา้ยกบัชือ่ 
b) องคป์ระกอบ 
c) คณุลกัษณะทางชวีะ, เคม ีและกายภาคทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภัยของอาหาร 
d) อายกุารเก็บทีกํ่าหนดไว ้และสภาพการจัดเก็บ 
e) บรรจภัุณฑ ์
f) การตดิฉลากทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภัยของอาหาร และ/หรอื ขอ้แนะนําของการรักษา, 
การเตรยีม และการใช ้
g) วธิกีารจัดจําหน่าย 
องคก์รตอ้งทําการระบกุฎหมายและขอ้บงัคบัทีเ่กีย่วกบัความปลอดภัยของอาหารซึง่มคีวามสมัพันธก์บัขา้งตน้ เมือ่ถงึ

คราวทีต่อ้งการ การดําเนนิการดงักลา่วตอ้งทําใหทั้นสมัย โดยสอดคลอ้งกับขอ้ 7.7 
 

7.3.4 วตัถปุระสงคก์ารนําไปใช ้
วัตถปุระสงคก์ารนําไปใชบ้ง่บอกถงึวธิกีารจัดการกบัผลติภัณฑ ์และการใชท้ีผ่ดิวัตถปุระสงค ์จากวธิกีารจัดการและการ

ใชท้ีผ่ดิ ตอ้งถกูนํามาพจิารณาและบรรยายเป็นเอกสาร ซึง่จําเป็นตอ่การนําไปทําการวเิคราะหอ์นัตราย (ดขูอ้ 7.4)กลุม่ผูใ้ชต้าม
ความเหมาะสม และกลุม่ผูบ้รโิภคตอ้งถกูระบบุนแตล่ะผลติภัณฑ ์ และกลุม่ผูบ้รโิภคทีม่คีวามออ่นไหวจําเพาะตอ่อนัตรายตอ่
ความปลอดภัยของอาหารตอ้งนํามาพจิารณาดว้ย 
เมือ่ถงึคราวทีต่อ้งการ การดําเนนิการดงักลา่วตอ้งทําใหทั้นสมัย โดยสอดคลอ้งกบัขอ้ 7.7 
7.3.5 แผนภมูกิารผลติ, ข ัน้ตอนกระบวนการและมาตรการควบคมุ 
7.3.5.1 แผนภมูกิารผลติ 

แผนภมูกิารผลติตอ้งถกูเตรยีมไวส้ําหรับผลติภัณฑแ์ละกระบวนการ ซึง่ครอบคลมุโดยระบบการจัดการความปลอดภัย
ของอาหาร แผนภมูกิารผลติตอ้งแสดงถงึขอ้มลูหลกัสําหรับการประเมนิเหตกุารณ์ทีเ่ป็นไปได ้ รวมถงึอนัตรายตอ่ความปลอดภัย
ของอาหารแผนภมูกิารผลติจะตอ้งมคีวามชดัเจน รายละเอยีดถกูตอ้งและเพยีงพอ โดยตอ้งรวมถงึสิง่เหลา่นีต้ามความเหมาะสม 

a) ลําดบัและความสมัพันธข์องทกุขัน้ตอนในกระบวนการ 
b) กระบวนการของผูรั้บเหมาและผูรั้บจา้งชว่ง 
c) กระบวนการของการใชว้ัตถดุบิ, สว่นผสม และผลติภัณฑร์ะหวา่งกระบวนการ 
d) กระบวนการทีม่กีารทําใหมแ่ละนํากลบัมาใชใ้หม ่
e) กระบวนการทีผ่ลติภัณฑ,์ ผลติภัณฑร์ะหวา่งกระบวนการ, by-products และของเสยีถกูปลอ่ยออกมาหรอืกําจัด
ออก 
การสอดคลอ้งกับ ขอ้ 7.8 ทมีงานความปลอดภัยตอ้งทําการทวนสอบความถกูตอ้งของแผนภมูกิารผลติโดยการ

ตรวจสอบ ณ สถานทีป่ฏบิตังิาน การทวนสอบความถกูตอ้งของแผนภมูกิารผลติตอ้งทําการบนัทกึและเก็บรักษาไว ้
7.3.5.2 การบรรยายข ัน้ตอนของกระบวนการและมาตรการควบคมุ 

มาตรการการควบคมุ ตวัแปรกระบวนการและ/หรอืความรนุแรงทีเ่กดิขึน้ หรอืขัน้ตอนการปฏบิตัทิีอ่าจมผีลตอ่ความ
ปลอดภัยของอาหาร ตอ้งถกูบรรยายเพือ่จําเป็นตอ่การนําไปทําการวเิคราะหอ์นัตราย (ดขูอ้ 7.4) ขอ้กําหนดจากภายนอก (เชน่ 
จากองคก์รตามกฎหมาย หรอื ลกูคา้) ทีอ่าจมผีลกระทบตอ่ทางเลอืก และความรนุแรงจากมาตรการควบคมุ ตอ้งถกูนํามา
บรรยายดว้ยการดําเนนิการตอ้งมคีวามทันสมัยโดยสอดคลอ้งกบั ขอ้ 7.7 
7.4 การวเิคราะหอ์นัตราย 
7.4.1 บทท ัว่ไป 

ทมีงานความปลอดภัยของอาหารตอ้งดําเนนิการวเิคราะหอ์นัตราย เพือ่กําหนดอันตรายทีต่อ้งทําการควบคมุ ระดบั
ของการควบคมุทีทํ่าเพือ่ใหเ้กดิความมั่นใจในความปลอดภัยของอาหารและการรวมกนัของมาตรการควบคมุ 
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7.4.2.1 อนัตรายตอ่ความปลอดภัยของอาหารทัง้หมด จะถกูกําหนดขึน้โดยมคีวามสมัพันธก์บัชนดิของผลติภัณฑ,์ ชนดิของ
กระบวนการ และสิง่อํานวยความสะดวกในกระบวนการอยา่งเป็นเหตเุป็นผล ซึง่อนัตรายจะถกูทําการชีบ้ง่และบนัทกึ การชีบ้ง่นัน้
ตอ้งดําเนนิการตาม 

a) ขา่วสารและขอ้มลูเบือ้งตน้ทีทํ่าการเก็บ โดยสอดคลอ้งกับ ขอ้ 7.3 
b) ประสบการณ์ 
c) ขา่วสารภายนอก รวมถงึการแพรร่ะบาดและขอ้มลูทีผ่า่นมา 
d) ขา่วสารจากองคก์รในลกูโซอ่าหารในเรือ่งอนัตรายตอ่ความปลอดภัยของอาหารทีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภัยของ
ผลติภัณฑข์ัน้สดุทา้ย, ผลติภัณฑร์ะหวา่งกระบวนการ และอาหารทีบ่รโิภค 

ขัน้ตอนอืน่ๆ (จากวัตถดุบิ, กระบวนการและการแจกจา่ย) ทีอ่นัตรายตอ่ความปลอดภัยของ 
อาหารอาจเกดิได ้ตอ้งทําการชีบ้ง่ดว้ย 
7.4.2.2 เมือ่ทําการชีบ้ง่อนัตราย ซึง่จะตอ้งพจิารณาถงึ 

a) ขัน้ตอนกอ่นหนา้และทีต่ามมาในกระบวนการ 
b) เครือ่งมอืในกระบวนการ, สาธารณูปโภค/การบรกิาร และสภาพแวดลอ้ม 
c) ความเกีย่วขอ้งกนักอ่นหนา้และทีต่ามมาในลกูโซอ่าหาร 

7.4.2.3 อนัตรายตอ่ความปลอดภัยของอาหารแตล่ะตวั จะตอ้งมกีารกําหนดระดับการยอมรับไดข้องอนัตรายในผลติภัณฑข์ัน้
สดุทา้ย เมือ่มคีวามเป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิ การกําหนดระดบัตอ้งเกีย่วขอ้งกบัขอ้บงัคบัทางกฎหมาย, ขอ้กําหนดของลกูคา้ทีเ่กีย่วกบั
ความปลอดภัยของอาหาร, วัตถปุระสงคก์ารนําไปใชจ้ากลกูคา้และขอ้มลูอืน่ๆทีเ่กีย่วขอ้ง การตัดสนิใจ, และผล, และการ
กําหนดตา่งๆตอ้งทําเป็นบนัทกึ 
7.4.3 การประเมนิอนัตราย 

การประเมนิอนัตรายทําขึน้เพือ่ใชใ้นการกําหนด (สําหรับอนัตรายทีช่ ีบ้ง่ไว ้ (ดขูอ้ 7.4.2))วธิกีารกําจัด และการลด
อนัตรายลงสูร่ะดับทีย่อมรับไดซ้ ึง่จําเป็นตอ่การผลติอาหารทีป่ลอดภัย และวธิกีารควบคมุทีจ่ะทําใหส้ามารถอยูใ่นระดบัทีย่อมรับ
ไดอ้นัตรายแตล่ะชนดิตอ้งถกูประเมนิใหส้อดคลอ้งกบัความเป็นไปไดท้ีจ่ะเป็นผลกระทบกับสขุภาพ และสิง่ทีน่่าจะเกดิขึน้ 
วธิกีารใชจ้ะตอ้งถกูบรรยายไว ้และผลของการประเมนิอนัตรายตอ่ความปลอดภัยของอาหาร ตอ้งทําการบนัทกึดว้ย 
7.4.4 การคดัเลอืกและการประเมนิมาตรการควบคมุ 

ตามหลกัการประเมนิอนัตราย ขอ้ 7.4.3 มาตรการควบคมุทีใ่ชร้วมกนัอยา่งเหมาะสม ตอ้งถกูเลอืกมาใชเ้พือ่ป้องกนั, 
กําจัด หรอื ลดอันตรายตอ่ความปลอดภัยของอาหาร ลงสูใ่นระดับทีย่อมรับไดใ้นการคดัเลอืกมาตรการควบคมุทีไ่ดบ้รรยายไวใ้น 
ขอ้ 7.3.5.2 ตอ้งถกูทบทวนโดยดจูากความมปีระสทิธผิลของอนัตรายทีทํ่าการชีบ้ง่ไวม้าตรการควบคมุทีค่ดัเลอืกไวแ้ลว้ตอ้งถกู
นํามาจัดแยกวา่ตอ้งการควบคมุโดยโปรแกรมสขุลักษณะพืน้ฐานการปฏบิตังิานหรอืแผน HACCP 

การคดัเลอืกและการจัดแยกตอ้งทําใหส้มบรูณ์โดยการใชค้วามเป็นเหตเุป็นผล ซึง่จะ 
รวมถงึการประเมนิทีเ่กีย่วกบัสิง่เหลา่นีด้ว้ย 

a) ผลกระทบตอ่อนัตรายทีช่ ีบ้ง่ไวแ้ลว้ ซึง่มคีวามสมัพันธต์อ่การนําไปใชท้ีเ่ขม้งวด 
b) การตดิตามทีส่ามารถทําได ้(เชน่ ความสามารถทีจ่ะตดิตามในชว่งเวลาทีจ่ะแกไ้ขไดทั้นท)ี 
c) บรเิวณภายในระบบทีเ่กีย่วขอ้งกบัมาตรการควบคมุอืน่ๆ 
d) ความบกพรอ่งทีน่่าจะเกดิขึน้ในขัน้ตอนการใชม้าตรการควบคมุ หรอืกระบวนการที ่
เปลีย่นแปลงไปอยา่งมนัียสําคญั 
e) ความรนุแรงของผลทีต่ามมาในกรณีทีเ่กดิความบกพรอ่งในการใชง้าน 
f) มาตรการควบคมุทีจั่ดตัง้ข ึน้อยา่งเฉพาะเจาะจงเพือ่กําจัด หรอืลดระดบัของอนัตรายอยา่งม ี
นัยสําคญั 
g) ผลกระทบทีเ่กดิขึน้รวมกนั (คอื ปฏกิริยิากระทบทีเ่กดิขึน้จากผลรวมของมาตรการควบคมุ 
สองหรอืสามชนดิในผลกระทบทีม่ากกวา่ผลรวมแตล่ะผลกระทบ) 

มาตรการควบคมุทีจั่ดแยกตาม HACCP plan ตอ้งถกูนําไปใชโ้ดยสอดคลอ้งกบัขอ้ 7.6สว่นมาตรการควบคมุอืน่ทีค่วบคมุตาม
โปรแกรมสขุลักษณะพืน้ฐานการปฏบิตังิานตอ้งสอดคลอ้งกบัขอ้ 7.5วธิกีารและตวัแปรทีใ่ชใ้นการจัดแยกจะตอ้งบรรยายเป็น
เอกสาร และผลการประเมนิตอ้งบนัทกึไว ้
 
 
7.5 การจดัต ัง้โปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐานการปฏบิตังิาน 
โปรแกรมสขุลักษณะพืน้ฐานการปฏบิตังิาน ตอ้งทําเป็นเอกสาร และตอ้งรวมถงึขอ้มลูเหลา่นีส้ําหรับแตล่ะโปรแกรม 

a) อนัตรายตอ่ความปลอดภัยของอาหารทีค่วบคมุโดยโปรแกรม (ดขูอ้ 7.4.4) 
b) มาตรการควบคมุ (ดขูอ้ 7.4.4) 
c) ขัน้ตอนการปฏบิตักิารตดิตามทีแ่สดงถงึโปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐานการปฏบิตังิาน 
d) การแกไ้ขใหถ้กูตอ้งและการแกไ้ขป้องกนัทีถ่กูจัดตัง้ข ึน้ ถา้การตดิตามโปรแกรม 
สขุลกัษณะพืน้ฐานการปฏบิตังิานแสดงใหเ้ห็นวา่ไมถ่กูควบคมุ (ดขูอ้ 7.10.1 และ 7.10.2 
ตามลําดบั) 
e) ความรับผดิชอบและอํานาจ 
f) บนัทกึการตดิตาม 

7.6 การจดัต ัง้แผน HACCP 
7.6.1 แผน HACCP 
แผน HACCP ตอ้งถกูจัดทําเป็นเอกสาร และตอ้งมขีอ้มลูเหลา่นีใ้นแตล่ะจดุวกิฤตทีต่อ้งควบคมุ (CCP) 

a) อนัตรายทีต่อ้งควบคมุ ณ จดุวกิฤต (ดขูอ้ 7.4.4) 
b) มาตรการควบคมุ (ดขูอ้ 7.4.4) 
c) คา่วกิฤต (ดขูอ้ 7.6.3) 
d) ขัน้ตอนการปฏบิตักิารตดิตาม (ดขูอ้ 7.6.4) 
e) การแกไ้ขและการแกไ้ขป้องกนัทีเ่กดิขึน้ ถา้เกนิจากคา่วกิฤต ิ(ดขูอ้ 7.6.5) 
f) ความรับผดิชอบและอํานาจ 
g) บนัทกึการตดิตาม 
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7.6.2 การชีบ้ง่จดุวกิฤตทีต่อ้งควบคมุ 
การควบคมุอนัตรายแตล่ะตวัดว้ย แผน HACCP ซึง่จดุวกิฤตทิีต่อ้งควบคมุตอ้งถกูชีบ้ง่ไว ้

สําหรับมาตรการควบคมุ (ดขูอ้ 7.4.4) 
7.6.3 การกาํหนดคา่วกิฤตสิาํหรบัจดุวกิฤตทิีต่อ้งควบคมุ 

คา่วกิฤตติอ้งถกูกําหนดไวส้ําหรับการตดิตามในแตล่ะจดุวกิฤตคิา่วกิฤตติอ้งถกูกําหนดขึน้เพือ่ใหม้ั่นใจวา่ระดบัของ
อนัตรายในผลติภัณฑส์ดุทา้ยไมเ่กนิคา่ทีย่อมรับไดค้า่วกิฤตติอ้งสามารถวัดได ้
เหตผุลของการตัง้คา่วกิฤตติอ้งทําเป็นเอกสารคา่วกิฤตทิีไ่ดม้าจากการตัง้เอง (เชน่ การตรวจสอบผลติภัณฑ,์ กระบวนการ, การ
รักษา และอืน่ๆ ดว้ยสายตา) ตอ้งมกีารสนับสนุนจากคูม่อืตา่งๆ, คณุลกัษณะ และ/หรอื การศกึษาและการฝึกอบรม 
 
 
 
7.6.4 ระบบการตดิตามจดุวกิฤต ิ

ระบบการตดิตามในแตล่ะจดุวกิฤตติอ้งจัดทําขึน้เพือ่แสดงวา่จดุวกิฤตมิกีารควบคมุ ระบบนีต้อ้งรวมถงึการตรวจวัดตาม
ตารางเวลา หรอืการสงัเกตทีส่มัพันธก์บัคา่วกิฤตริะบบการตดิตามตอ้งประกอบดว้ยขัน้ตอนการปฏบิัต,ิ คูม่อื และบนัทกึ ซึง่
ทัง้หมดจะตอ้งครอบคลมุในสิง่เหลา่นีด้ว้ย 

a) การตรวจวัดหรอืการสงัเกต ซึง่จะใหผ้ลในชว่งเวลาทีเ่พยีงพอ 
b) การใชเ้ครือ่งมอืในการตดิตาม 
c) วธิกีารสอบเทยีบ (ดขูอ้ 8.3) 
d) ความถีข่องการตดิตาม 
e) ความรับผดิชอบและอํานาจทีเ่กีย่วกบัการตดิตามและผลการประเมนิระบบการตดิตาม 
f) ขอ้กําหนดดา้นบนัทกึและวธิกีาร 
วธิกีารและความถีข่องการตดิตามตอ้งสามารถนํามาใชใ้นการตดัสนิใจแยกผลติภัณฑอ์อกมา เมือ่คา่วกิฤตสิงูเกนิคา่ที่

ยอมรับได ้กอ่นทีจ่ะนําไปใชห้รอืบรโิภค 
7.6.5 การปฏบิตัเิมือ่ผลการตดิตามสงูเกนิคา่วกิฤต ิ

แผนการแกไ้ขและการแกไ้ขป้องกนัทีว่างไว ้จะนํามาใชเ้มือ่คา่วกิฤตสิงูเกนิไป ตอ้งถกูระบใุนแผน HACCP การปฏบิตั ิ
ทีเ่กดิขึน้ตอ้งมั่นใจวา่สาเหตขุองสิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดไดถ้กูระบไุวแ้ลว้, ตวัแปรในการควบคมุ ณ จดุวกิฤต ิ อยูภ่ายใต ้
การควบคมุ, และมกีารป้องกนัการเกดิซ้ํา (ดขูอ้ 7.10.2) องคก์รตอ้งจัดทําขัน้ตอนการปฏบิัตเิป็นเอกสารและธํารงรักษาไวซ้ ึง่
การจัดการอยา่งเหมาะสมกบัผลติภัณฑท์ีไ่มป่ลอดภัย เพือ่มั่นใจวา่ผลติภัณฑทั์ง้หลายไมถ่กูปลอ่ยจนกวา่จะไดม้กีารประเมนิ
แลว้ 
7.7 การปรบัปรงุขอ้มลูพืน้ฐานและเอกสารทีร่ะบถุงึโปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐาน (PRPs) และ 
แผน HACCP ใหม้คีวามทนัสมยั 

จากการทีม่กีารจัดทําการปฏบิตังิาน (ดขูอ้ 7.5) และ/หรอื แผน HACCP (ดขูอ้ 7.6), องคก์ร 
ตอ้งทําการปรับปรงุขอ้มลูเหลา่นีใ้หม้คีวามทันสมัย เมือ่ถงึคราวทีจํ่าเป็น 

a) คณุลกัษณะของผลติภัณฑ ์(ดขูอ้ 7.3.3) 
b) วัตถปุระสงคก์ารนําไปใช ้(ดขูอ้ 7.3.4) 
c) แผนภมูกิารผลติ (ดขูอ้ 7.3.5.1) 
d) ขัน้ตอนกระบวนการ (ดขูอ้ 7.3.5.2) 
e) มาตรการควบคมุ (ดขูอ้ 7.3.5.2) 
แผน HACCP (ดขูอ้ 7.6.1) และขัน้ตอนและคูม่อืทีร่ะบถุงึโปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐาน(ดขูอ้ 7.2) ตอ้งไดรั้บการแกไ้ข
เมือ่ถงึคราวทีจํ่าเป็น 

7.8 การวางการทวนสอบ 
การวางแผนการทวนสอบตอ้งระบจุดุมุง่หมาย, วธิกีาร, ความถีแ่ละความรับผดิชอบสําหรับการทวนสอบ ซึง่กจิกรรม

การทวนสอบตอ้งยนืยันไดว้า่ 
a) โปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐานทีนํ่าไปใช ้(ดขูอ้ 7.2) 
b) ขอ้มลูทีนํ่าไปวเิคราะหอ์นัตราย (ดขูอ้ 7.3) มคีวามทันสมยัอยูเ่สมอ 
c) โปรแกรมสขุลักษณะพืน้ฐานการปฏบิัตงิาน (ดขูอ้ 7.5) และขอ้มลูในแผน HACCP (ดขูอ้ 
7.6.1) ไดนํ้ามาใชอ้ยา่งมปีระสทิธผิล 
d) อนัตรายทีทํ่าการระบใุนระดับทีย่อมรับได ้(ดขูอ้ 7.4.2) 
e) ขัน้ตอนการปฏบิตัอิืน่ๆทีอ่งคก์รจัดทําขึน้เพือ่นําไปใชอ้ยา่งมปีระสทิธผิล 
ผลของการวางแผนการทวนสอบตอ้งทําในรปูแบบทีเ่หมาะสมกับวธิกีารปฏบิตัขิององคก์รผลการทวนสอบตอ้งมกีาร

บนัทกึไว ้ และตอ้งมกีารสือ่สารไปยังทมีงานความปลอดภัยของอาหาร ผลการทวนสอบตอ้งสามารถนําไปวเิคราะหก์จิกรรมการ
ทวนสอบได ้ (ดขูอ้ 8.4.3) ถา้การทวนสอบระบบดําเนนิการตามหลกัของการทดสอบตวัอยา่งผลติภัณฑส์ดุทา้ย โดยตวัอยา่งจะ
แสดงใหเ้ห็นถงึสิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด พรอ้มกบัอนัตรายในระดบัทีย่อมรับได ้ (ดขูอ้ 7.4.2) ซึง่ผลติภัณฑท์ีไ่ดรั้บ
ผลกระทบ ตอ้งทําการจัดการเป็นอยา่งดแีละสอดคลอ้งตาม ขอ้7.10.3 
7.9 ระบบการสอบกลบั 

องคก์รตอ้งจัดทําและประยกุตใ์ชร้ะบบการสอบกลับเพือ่ใหส้ามารถระบ ุ lot ของผลติภัณฑแ์ละชนดิของวัตถดุบิ, 
กระบวนการและบนัทกึการจัดสง่ไดร้ะบบการสอบกลบัตอ้งสามารถระบวุัตถทุีรั่บเขา้ไดจ้ากผูผ้ลติและจากเสน้ทางการจัด
จําหน่ายของผลติภัณฑข์ัน้สดุทา้ยบนัทกึการสอบกลบัตอ้งเก็บรักษาไวส้ําหรับการประเมนิระบบ เพือ่ใหส้ามารถจัดการกบั
ผลติภัณฑท์ีไ่มป่ลอดภัยไดแ้ละสถานการณ์ทีม่กีารเรยีกคนืผลติภัณฑ ์ บันทกึตอ้งสอดคลอ้งกบัขอ้กําหนดกฎหมายและ
ขอ้กําหนดของลกูคา้ และอาจจะเป็นไปตามหลกัของการระบ ุlot ของผลติภัณฑส์ดุทา้ย 
7.10 การควบคมุผลติภณัฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนด 
7.10.1 การแกไ้ข 

องคก์รตอ้งมั่นใจวา่เมือ่คา่วกิฤตในจดุ CCP สงูเกนิทีกํ่าหนด (ดขูอ้ 7.6.5) หรอืการไมส่ามารถควบคมุโปรแกรม
สขุลกัษณะพืน้ฐานการปฏบิตั ิ ซึง่ผลติภัณฑท์ีไ่ดรั้บผลกระทบจะถกูระบแุละควบคมุในการใชแ้ละการปลอ่ยผลติภัณฑข์ัน้ตอน
การปฏบิตัทิีเ่ป็นเอกสารตอ้งถกูจัดทําขึน้และธํารงรักษาไวซ้ ึง่ 
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a) การระบแุละประเมนิผลติภัณฑท์ีไ่ดรั้บผลกระทบ เพือ่จะไดกํ้าหนดการจัดการทีเ่หมาะสม (ดขูอ้ 7.10.3) 
b) การทบทวนการแกไ้ขทีทํ่าไปแลว้การผลติทีอ่ยูภ่ายใตส้ภาวะทีค่า่วกิฤตสิงูเกนิกวา่ทีกํ่าหนด ซึง่ผลติภัณฑจ์ะเป็น
ผลติภัณฑท์ีไ่มป่ลอดภัย องคก์รตอ้งจัดการใหเ้ป็นไปตาม ขอ้ 7.10.3 ผลติภัณฑท์ีผ่ลติขึน้ภายใตส้ภาวะทีไ่มส่ามารถ
ดําเนนิการดว้ยโปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐานการปฏบิตัทิีไ่ดจ้ากการวเิคราะหต์ามสาเหตเุกดิของผลติภัณฑท์ีไ่มเ่ป็นไป
ตามขอ้กําหนด และตามผลทีต่ามมาในดา้นความปลอดภัยของอาหาร ซึง่ตอ้งถกูจัดการใหเ้ป็นไปตาม ขอ้ 7.10.3 
การประเมนิตอ้งทําการบนัทกึไวก้ารแกไ้ขในทกุเรือ่งตอ้งไดรั้บการอนุมัตจิากผูม้อํีานาจ และตอ้งไดรั้บการบนัทกึ
พรอ้มดว้ยขอ้มลูของผลติภัณฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด สาเหตแุละผลทีต่ามมา รวมไปถงึขอ้มลูทีจํ่าเป็นสําหรับ
การสอบกลับทีเ่กีย่วขอ้ง lot ผลติภัณฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด 

7.10.2 การปฏบิตักิารแกไ้ข 
ขอ้มลูทีไ่ดม้าจากการตดิตามโปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐานการปฏบิัตแิละจดุวกิฤต ิตอ้ง 

ไดรั้บการประเมนิโดยผูท้ีถ่กูกําหนดไวซ้ ึง่มคีวามรูอ้ยา่งเพยีงพอ (ดขูอ้ 6.2) และอํานาจ (ดขูอ้ 5.4) 
ในการดําเนนิการปฏบิตักิารแกไ้ข 

การปฏบิตักิารแกไ้ขตอ้งดําเนนิการเมือ่คา่วกิฤตเิกนิกวา่คา่ทีกํ่าหนด (ดขูอ้ 7.6.5) หรอืเมือ่ 
ไมม่สี ิง่ทีเ่ป็นไปตามโปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐานการปฏบิตั ิ

องคก์รตอ้งจัดทําและธํารงรักษาไวซ้ ึง่ขัน้ตอนการปฏบิตัทิีเ่ป็นเอกสาร ทีจ่ะเป็นกจิกรรม 
เฉพาะสําหรับการระบแุละกําจัดสาเหตขุองสิง่ทีไ่มเ่ป็นตามขอ้กําหนด, ป้องกนัการเกดิซ้ํา, และการ 
ทําใหก้ระบวนการและระบบกลับเขา้มาสูก่ารควบคมุภายหลงัทีไ่ดพ้บสิง่ทีไ่มเ่ป็นตามขอ้กําหนด 
ซึง่ขัน้ตอนตอ้งรวมสิง่เหลา่นีด้ว้ย 

a) การทบทวนสิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้งกําหนด (รวมถงึขอ้รอ้งเรยีนของลกูคา้) 
b) การทบทวนแนวโนม้ในผลการตดิตามทีอ่าจชีใ้หเ้ห็นการพัฒนาในเรือ่งสญูเสยีการควบคมุ 
c) การพจิารณาสาเหตขุองสิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด 
d) การประเมนิความจําเป็นในการดําเนนิการเพือ่ใหม้ั่นใจวา่สิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดจะ 
ไมเ่กดิขึน้ซ้ําอกี 
e) การพจิารณาและการดําเนนิการแกไ้ขทีจํ่าเป็น 
f) การบนัทกึผลของการปฏบิตักิารแกไ้ข 
g) ทบทวนการปฏบิตักิารแกไ้ข เพือ่ใหม้ั่นใจวา่มปีระสทิธผิล 
การปฏบิตักิารแกไ้ขตอ้งไดรั้บการบนัทกึไว ้

7.10.3 การจดัการผลติภณัฑท์ีม่โีอกาสไมป่ลอดภยั 
7.10.3.1 บทท ัว่ไป 
องคก์รตอ้งจัดการกบัผลติภัณฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดโดยทําการป้องกนัไมใ่หเ้ขา้สู ่
ลกูโซอ่าหาร จนกวา่จะมั่นใจวา่ 

a) อนัตรายตอ่ความปลอดภัยของอาหารทีม่อียูถ่กูทําใหล้ดลงสูใ่นระดบัทีย่อมรับได ้
b) อนัตรายตอ่ความปลอดภัยของอาหารจะถกูทําใหล้ดลงสูร่ะดบัทีม่กีารระบไุว ้(ดขูอ้ 7.4.2) 
กอ่นทีจ่ะนําเขา้สูใ่นลกูโซอ่าหาร 
c) ผลติภัณฑท์ีผ่ลติ โดยมอีนัตรายอยูใ่นระดบัยอมรับได ้แมว้า่จะพบสิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด 
ผลติภัณฑใ์นทกุๆ lot ทีอ่าจไดรั้บผลกระทบจากสภาวะทีม่สี ิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดตอ้งไดรั้บการจัดการภายใต ้

การควบคมุขององคก์รจนกวา่จะมกีารประเมนิถา้ผลติภัณฑอ์ยูน่อกเหนอืการควบคมุขององคก์ร และผลทีต่ามมากําหนดวา่เป็น
ผลติภัณฑท์ีไ่มป่ลอดภัย องคก์รตอ้งมกีารแจง้ตอ่ผูท้ีเ่กีย่วขอ้ง และดําเนนิการถอดถอน (ดขูอ้ 7.10.4) 
Note การถอดถอน (withdrawal) จะรวมถงึ การเรยีกคนื (recall) ดว้ยการควบคมุและการตอบสนอง และอํานาจในการจัดการ
กบัผลติภัณฑท์ีม่โีอกาสไมป่ลอดภัย ตอ้งจัดทําเป็นเอกสาร 
7.10.3.2 การประเมนิสาํหรบัการปลอ่ย 

ในแตล่ะ lot ของผลติภัณฑท์ีไ่ดรั้บผลกระทบจากสิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด ตอ้งปลอ่ย 
ผลติภัณฑเ์มือ่มคีวามปลอดภัยเทา่นัน้ โดยมกีารนําสิง่เหลา่นีม้าพจิารณา 

a) หลกัฐานอืน่ๆทีม่ากกวา่ทีร่ะบบการตดิตามไดแ้สดงไวว้า่ มาตรการควบคมุมปีระสทิธผิล 
b) หลักฐานทีแ่สดงวา่ มาตรการควบคมุตา่งๆ สําหรับผลติภัณฑ ์ ซึง่สอดคลอ้งกับแนวโนม้ของการปฏบิัตกิาร (เชน่ 
ระดบัยอมรับไดท้ีร่ะบไุว ้สอดคลอ้งกบั ขอ้ 7.4.2) 
c) ผลการสุม่ตวัอยา่ง, การวเิคราะห ์และ/ หรอื กจิกรรมการทวนสอบอืน่ๆ ทีแ่สดงใหเ้ห็นวา่lot ของผลติภัณฑท์ีไ่ดรั้บ
กระทบ ไดผ้ลสอดคลอ้งกับระดบัของอนัตรายทีกํ่าหนดไวอ้ยูใ่นระดับทีย่อมรับได ้

7.10.3.3 การกาํจดัผลติภณัฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนด 
เมือ่ทําการประเมนิ ถา้ผลติภัณฑใ์น lot นัน้ไมไ่ดทํ้าการปลอ่ย ตอ้งดําเนนิการอยา่งใดอยา่ง 

หนึง่ตามนี ้
a) Reprocess หรอื กระบวนการอืน่ๆทีอ่ยูภ่ายใน หรอืภายนอก ซึง่จะตอ้งมั่นใจวา่มกีารกําจัด 
หรอืทําใหอ้นัตรายลดลงสูร่ะดบัทีย่อมรับได ้
b) ทําลาย และ/หรอื กําจัดเป็นของเสยี 

7.10.4 การถอดถอน 
เพือ่ใหส้ามารถและทําใหก้ารถอดถอนของผลติภัณฑท์ีไ่มป่ลอดภัยงา่ยขึน้ตามชว่งเวลาและมคีวามสมบรูณ์ 
a) ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งแตง่ตัง้บคุคลทีม่อํีานาจในการดําเนนิการถอดถอนและรับผดิชอบตอ่ 
การทําใหก้ารถอดถอนสําเร็จ 
b) องคก์รตอ้งจัดทําและธํารงรักษาไวซ้ ึง่ขัน้ตอนการปฏบิตัทิีเ่ป็นเอกสาร สําหรับ 

1) การแจง้ตอ่ผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทีเ่กีย่วขอ้ง (เชน่ หน่วยงานทีม่อํีานาจตามกฎหมาย,ลกูคา้ และ / หรอื 
ผูบ้รโิภค) 
2) การจัดการผลติภัณฑท์ีถ่อดถอนใหไ้ดด้เีทา่กบั lot ของผลติภัณฑท์ีม่กีารปนเป้ือนในคลงั 
3) การกระทําทีต่ามมา 
ผลติภัณฑท์ีถ่อดถอนตอ้งถกูเก็บรักษาและจัดการภายใตก้ารควบคมุดแูล จนกวา่จะถกูทําลาย, ใชเ้พือ่
จดุประสงคอ์ืน่นอกเหนอืจากการนําไปใชแ้บบปกต,ิ กําหนดวา่ปลอดภัยสําหรับการนําไปใชแ้บบเดมิ (หรอื
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อืน่ๆ), นํากลบัเขา้มาในกระบวนการใหมเ่พือ่มั่นใจวา่ปลอดภัยสาเหต,ุ ขอบเขตและผลของการถอดถอน
ตอ้งทําการบนัทกึและรายงานตอ่ผูบ้รหิารระดับสงู เสมอืนขอ้มลูการนําเขา้ในการทบทวนฝ่ายบรหิาร (ดขูอ้ 
5.8.2) 

องคก์รตอ้งทําการทวนสอบและบันทกึความประสทิธผิลของระบบการถอดถอน โดยใชเ้ทคนคิทีเ่หมาะสม (เชน่ การ
จําลองการถอดถอน หรอื การซอ้มการถอดถอน) 

 
8 การรบัรอง, การทวนสอบ และการปรบัปรงุระบบการจดัการความปลอดภยัในอาหาร 
8.1 บทท ัว่ไป 

ทมีงานความปลอดภัยของอาหารตอ้งวางแผนและนําไปปฏบิตัใินกระบวนการทีต่อ้งการการรับรองมาตรการควบคมุ 
และ / หรอื มาตรการตา่งๆ และทวนสอบและปรับปรงุระบบการ 
จัดการความปลอดภัยของอาหาร 
8.2 การรบัรองมาตรการควบคมุตา่งๆ 

กอ่นทีจ่ะดําเนนิการใชม้าตรการควบคมุ ทีม่อียูใ่นโปรแกรมสขุลักษณะพืน้ฐานการปฏบิตัแิละ แผน HACCP และ
หลงัจากมกีารเปลีย่นแปลง (ดขูอ้ 8.5.2) , องคก์รตอ้งทําการรับรองในสิง่เหลา่นี ้

a) มาตรการควบคมุทีทํ่าการเลอืกไว ้ตอ้งสามารถควบคมุอนัตรายทีไ่ดกํ้าหนดไวแ้ลว้ 
b) มาตรการควบคมุทีม่ปีระสทิธผิล และสามารถมั่นใจไดว้า่ควบคมุอนัตรายทีกํ่าหนดไวใ้น 
ผลติภัณฑข์ัน้สดุทา้ย ใหไ้ดต้ามระดบัทีย่อมรับได ้
ถา้ผลการรับรองแสดงใหเ้ห็นวา่หนึง่ หรอืทัง้สองขอ้ไมส่ามารถใหก้ารรับรองได,้ 
มาตรการควบคมุ และ / หรอืมาตรการตา่งๆ จะตอ้งนํามาทําการดดัแปลงและประเมนิใหม ่(ดขูอ้ 
7.4.4) 
การดดัแปลงอาจรวมถงึการทําการเปลีย่นในมาตรการควบคมุ (เชน่ พารามเิตอรข์องกระบวนการ, ความรนุแรง และ / 

หรอืรวมๆกนั) และ/ หรอืการเปลีย่นแปลงในวัตถดุบิ, เทคโนโลยกีารผลติ, คณุลักษณะผลติภัณฑ,์ วธิกีารกระจาย และ/ หรอื
วัตถปุระสงคก์ารนําไปใชข้องผลติภัณฑ ์
8.3 การควบคมุการตดิตามและการวดั 

องคก์รตอ้งจัดทําหลกัฐานทีแ่สดงใหเ้ห็นวา่วธิกีารตดิตามและวัด มคีวามเฉพาะเจาะจงและเครือ่งมอือปุกรณ์ตา่งๆ ซึง่
เพยีงพอตอ่การใหค้วามมั่นใจในกระบวนการตดิตามและการวดัเมือ่มคีวามจําเป็นทีต่อ้งยนืยันในผลของการรับรอง เครือ่งมอืที่
ใชว้ัดและวธิกีารทีใ่ชจ้ะตอ้ง 

a) ตอ้งทําการสอบเทยีบ หรอืทวนสอบในชว่งเวลาทีกํ่าหนด, หรอืกอ่นการนําไปใช,้ โดย 
อา้งองิมาตรฐานการวัด ซึง่สามารถสอบกลับไดถ้งึระดบัสากล หรอืมาตรฐานการวัด 
แหง่ชาต ิแตห่ากไมม่มีาตรฐานใดๆกําหนดไว ้ซึง่วธิกีารสอบเทยีบหรอืการทวนสอบตอ้ง 
จัดทําเป็นเอกสาร 
b) ตอ้งทําการปรับแตง่ หรอืปรับแตง่ซ้ําตามความจําเป็น 
c) ตอ้งถกูชีบ้ง่ในทราบถงึสถานะการสอบเทยีบ 
d) ตอ้งป้องกนัไมใ่หทํ้าการปรับแตง่ ซึง่จะทําใหผ้ลการวัดคลาดเคลือ่น 
e) ตอ้งถกูป้องกันความเสยีหายหรอืคลาดเคลือ่น 
องคก์รตอ้งประเมนิและบนัทกึผลของการวัดกอ่นหนา้ซึง่ยนืยันผลได ้ เมือ่พบวา่เครือ่งมอืและกระบวนการไมเ่ป็นไป

ตามขอ้กําหนด ถา้เครือ่งมอืวัดมคีวามบกพรอ่ง องคก์รตอ้งมกีารดําเนนิการทีเ่หมาะสมกบัเครือ่งมอื และผลติภัณฑ ์ สําหรับ
เครือ่งมอืและผลติภัณฑท์ีไ่ดรั้บผลกระทบ องคก์รตอ้งเก็บรักษาบนัทกึผลของการประเมนิและผลของกจิกรรมตา่งๆ 
หากนํา computer software มาใชใ้นการตดิตามและการวัดใหเ้ป็นไปตามขอ้กําหนด ตอ้งยนืยันความสามารถวา่บรรลถุงึการใช ้
งานทีต่อ้งการ โดยการดําเนนิการนีต้อ้งทํากอ่นการนําไปใชห้รอืยนืยันซ้ําตามความจําเป็น 
8.4 การทวนสอบระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร 
8.4.1 การตรวจตดิตามคณุภาพภายใน 

องคก์รตอ้งตรวจประเมนิภายในตามเวลาทีกํ่าหนดไวเ้พือ่พจิารณาวา่ ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร 
a) สอดคลอ้งกับแผนทีกํ่าหนด, สอดคลอ้งกับมาตรฐานสากลฉบบันี้, และสอดคลอ้งกับขอ้กําหนดของระบบการ
จัดการความปลอดภัยของอาหารทีอ่งคก์รจัดทําขึน้ 
b) มกีารนําไปใชแ้ละรักษาไวอ้ยา่งมปีระสทิธผิล 
องคก์รตอ้งมแีผนการตรวจประเมนิซึง่พจิารณาจากสถานะและความสําคญัของกระบวนการ พืน้ทีท่ีรั่บการตรวจ รวมทัง้

ผลของการตรวจประเมนิทีผ่า่นมา (ดขูอ้ 8.5.2 และ 5.8.2)องคก์รตอ้งกําหนดกฎเกณฑใ์นการตรวจประเมนิ, ขอบเขต, ความถี่
และวธิกีารตรวจ ทัง้นีก้ารคดัเลอืกผูต้รวจประเมนิ และการดําเนนิการตรวจตอ้งไมใ่ชค้วามคดิเห็นสว่นตวัและมกีระบวนการทีเ่ป็น
ธรรม ผูต้รวจประเมนิตอ้งไมต่รวจงานของตวัเององคก์รตอ้งจัดทําเอกสารขัน้ตอนการปฏบิัตใินเรือ่งของความรับผดิชอบ และ
ขอ้กําหนดสําหรับการวางแผนแลการดําเนนิการตรวจประเมนิภายใน รวมทัง้การรายงานผลและการจัดเก็บบนัทกึ 

ผูบ้รหิารทีรั่บผดิชอบในหน่วยงานทีไ่ดรั้บการตรวจประเมนิ ตอ้งมั่นใจวา่มกีารดําเนนิการเพือ่กําจัดความบกพรอ่งและ
สาเหตขุองขอ้บกพรอ่งนัน้ภายในเวลาทีกํ่าหนดโดยไมล่า่ชา้ การตดิตามผลตอ้งรวมถงึการทวนสอบการดําเนนิการและการ
รายงานผลการดําเนนิการนัน้ 
8.4.2 การประเมนิผลการทวนสอบในแตล่ะคร ัง้ 

ทมีงานความปลอดภัยของอาหารตอ้งทําการประเมนิผลการทวนสอบทีกํ่าหนดไวใ้นแตล่ะครัง้อยา่งเป็นระบบ (ดขูอ้ 
7.8) 

ถา้ผลการทวนสอบไมไ่ดแ้สดงใหเ้ห็นวา่เป็นไปตามทีกํ่าหนดไว,้ องคก์รตอ้งมกีารดําเนนิการเพือ่ใหไ้ดต้ามขอ้กําหนด 
ซึง่การปฏบิตัติอ้งรวมถงึการทบทวน 

a) ขัน้ ตอนการปฏบิตัทิีม่อียู ่และชอ่งทางการสือ่สาร (ดขูอ้ 5.6 และ 7.7) 
b) ผลสรปุของการวเิคราะหอ์นัตราย (ดขูอ้ 7.4), โปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐานการปฏบิตั ิ (ดขูอ้ 7.5) และแผน 
HACCP (ดขูอ้ 7.6.1) 
c) โปรแกรมสขุลักษณะพืน้ฐาน (ดขูอ้ 7.2) 
d) ประสทิธผิลของการบรหิารทรัพยากรบคุคลและการฝึกอบรม (ดขูอ้ 6.2) 

8.4.3 การวเิคราะหผ์ลของกจิกรรมการทวนสอบ 
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ทมีงานความปลอดภัยของอาหารตอ้งทําการวเิคราะหผ์ลของกจิกรรมการทวนสอบ รวมถงึผลการตรวจตดิตามคณุภาพภายใน 
(ดขูอ้ 8.4.1) และการตรวจประเมนิจากภายนอก ซึง่การวเิคราะหท์ีไ่ดดํ้าเนนิการเพือ่ 

a) ยนืยันภาพรวมการดําเนนิการของระบบทีอ่งคก์รจัดทําขึน้ วา่เป็นไปตามแผนทีกํ่าหนดและตามขอ้กําหนดของระบบ
การจัดการความปลอดภัยของอาหาร 
b) ระบคุวามจําเป็นในการทําใหทั้นสมัยและปรับปรงุระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร 
c) ระบแุนวโนม้ทีช่ ีใ้หเ้ห็นถงึเหตกุารณ์ทีส่ามารถทําใหเ้กดิผลติภัณฑท์ีไ่มป่ลอดภัยd) จัดทําขอ้มลูสําหรับการ
วางแผนโปรแกรมการตรวจตดิตามคณุภาพภายใน ทีมุ่ง่ไปทีส่ถานะและความสําคญัของพืน้ทีท่ีถ่กูตรวจประเมนิ 
e) จัดใหม้หีลกัฐานสําหรับการแกไ้ข และการปฏบิตักิารแกไ้ขอยา่งมปีระสทิธผิลผลการวเิคราะหแ์ละผลของกจิกรรม
ตอ้งไดรั้บการบนัทกึและถกูรายงานเป็นขอ้มลูนําเขา้ในการทบทวนโดยฝ่ายบรหิารตอ่ผูบ้รหิารระดับสงูในรปูแบบที่
เหมาะสม (ดขูอ้ 5.8.2) ซึง่ผลทีไ่ดนั้น้ตอ้งนํามาเป็นขอ้มลูสําหรับการทําใหร้ะบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร
มคีวามทันสมัย (ดขูอ้ 8.5.2) 

8.5 การปรบัปรงุ 
8.5.1 การปรบัปรงุอยา่งตอ่เนือ่ง 

ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งมั่นใจวา่องคก์รมกีารพัฒนาประสทิธผิลของระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารอยา่ง
ตอ่เนือ่ง ผา่นทางการใชก้ารสือ่สาร (ดขูอ้ 5.6), การทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร (ดขูอ้ 5.8), การตรวจตดิตามคณุภาพภายใน (ดขูอ้ 
8.4.1), การประเมนิผลการทวนสอบในแตล่ะครัง้ (ดขูอ้ 8.4.2), การวเิคราะหผ์ลของกจิกรรมการทวนสอบ (ดขูอ้ 8.4.3), การ
รับรองมาตรการควบคมุตา่งๆ (ดขูอ้ 8.2), การปฏบิตักิารแกไ้ข (ดขูอ้ 7.10.2), และการทําใหร้ะบบมคีวามทันสมัย (ดขูอ้ 8.5.2) 
8.5.2 การทาํใหร้ะบบการจดัการความปลอดภยัของอาหารมคีวามทนัสมยั 

ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งมั่นใจวา่ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารไดรั้บการทําใหทั้นสมัยอยา่งตอ่เนือ่ง 
ทมีงานความปลอดภัยของอาหารตอ้งทําการประเมนิระบบตามชว่งเวลาทีกํ่าหนด เพือ่ใหร้ะบบมคีวามทันสมัย ทมีงาน

ตอ้งพจิารณาถงึความจําเป็นในการทบทวนการวเิคราะหอ์นัตราย (ดขูอ้ 7.4), โปรแกรมสขุลกัษณะพืน้ฐานการปฏบิตั ิ (ดขูอ้ 
7.5) และแผน HACCP (ดขูอ้ 7.6.1) กจิกรรมการประเมนิและการทําใหทั้นสมัยตอ้งใช ้

a) ขอ้มลูนําเขา้จากการสือ่สาร, ทัง้จากภายนอกและภายใน, ตามทีร่ะบใุนขอ้ 5.6 
b) ขอ้มลูนําเขา้จากขา่วสารอืน่ๆ ทีบ่อกถงึความเหมาะสม, ความเพยีงพอและประสทิธผิลของ 
ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร 
c) ผลทีไ่ดจ้ากการวเิคราะหผ์ลของกจิกรรมการทวนสอบ (ดขูอ้ 8.4.3) 
d) ผลทีไ่ดจ้ากการทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร (ดขูอ้ 5.8.3) 
ผลการวเิคราะหแ์ละผลของกจิกรรมตอ้งไดรั้บการบันทกึและถกูรายงานเป็นขอ้มลูนําเขา้ในการทบทวนโดยฝ่าย

บรหิารตอ่ผูบ้รหิารระดับสงูในรปูแบบทีเ่หมาะสม (ดขูอ้ 5.8.2) 


