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บทที่ 1
บทนำ
1.1 ISO 22000 คืออะไร

มาตรฐาน ISO22000 เป็นมาตรฐานระดับสากลที่เกี่ยวข้องกับระบบการบริหารจัดการด้านความปลอดภัยของอาหาร เป็นการกำหนดแนวทางการบริหารจัดการอาหารปลอดภัยทั่วทั้งห่วงโซ่ของการส่งมอบให้เป็นแนวทางเดียว และยกระดับความปลอดภัยของอาหาร และเพื่อให้มั่นใจว่าอาหารที่ผลิตมีความปลอดภัยกับผู้บริโภค สอดคล้องตามข้อกำหนดกฎหมายและได้คุณภาพตามที่ต้องการ นอกจากนี้ มาตรฐานนี้มีโครงสร้างการบริหารคล้ายคลึงกับ ISO9000 สามารถประยุกต์ใช้เป็นมาตรฐานเดี่ยวๆ หรือ   ใช้ร่วมกับมาตรฐานอื่นๆ ก็ได้เช่น ISO9000, BRC, IFS, HACCP, GMP เป็นต้น
1.2 ความเป็นมาและความสำคัญ
มาตรฐานระบบการจัดการด้านความปลอดภัยของอาหาร ISO 22000:2005 มีการกำหนดกรอบร่างของข้อกำหนดต่างๆ ที่สามารถนำไปใช้ได้ทั่วโลก ซึ่งมาตรฐานนี้ได้ถูกพัฒนาขึ้นโดยผู้เชี่ยวชาญจากอุตสาหกรรมอาหาร ตัวแทนขององค์กรระหว่างประเทศต่างๆ และจากการทำงานร่วมกันอย่างใกล้ชิดกับ The Codex Alimentations Commission ที่ถูกจัดตั้งขึ้นจากการร่วมมือกันระหว่าง The United Nations Food and Agriculture Organization (FAO) และ The World Health Organization (WHO) เพื่อที่จะพัฒนามาตรฐานสำหรับอุตสาหกรรมอาหาร 

ประโยชน์หลักที่จะได้รับจากมีระบบการจัดการด้านความปลอดภัยของอาหาร ISO 22000 คือเป็นเรื่องง่ายสำหรับองค์กรที่ทำระบบ HACCP: Hazard Analysis and Critical Control Point ให้ใช้มาตรฐานเดียวกันทั่วโลกโดยไม่มีความแตกต่างอันเนื่องมาจากประเทศซึ่ง เป็นแหล่งที่มาของผลิตภัณฑ์อาหาร การที่อาหารจะถึงมือผู้บริโภคนั้นต้องผ่านห่วงโซ่อาหาร "supply chains" ที่ซึ่งเป็นการติดต่อทำงานร่วมกันขององค์กรหลายประเภทตามลำดับ และโซ่อาหารนี้อาจจะยาวขึ้นในกรณีที่ผู้บริโภคอยู่ต่างประเทศ ถ้ามีปัญหาหรือจุดอ่อนหรือจุดวิกฤตในระหว่างโซ่อาหารอาจทำให้ผู้บริโภคได้ รับอาหารที่ไม่ปลอดภัยและเป็นอันตรายต่อสุขภาพและถ้าสิ่งนี้เกิดขึ้นและมี อันตรายกับผู้บริโภคถึงขั้นร้ายแรง องค์กรภายในโซ่อาหารอาจต้องจ่ายค่าเสียหายเป็นจำนวนมาก จากการที่อันตรายต่าง ๆ สามารถเข้าสู่อาหารได้ในทุกๆ ขั้นตอนของโซ่อาหาร การควบคุมที่พอเพียงตลอดทั้งโซ่อาหารจึงเป็นสิ่งที่สำคัญ ความปลอดภัยของอาหารจึงเป็นความรับผิดชอบร่วมกันระหว่างผู้ที่อยู่ในโซ่ อาหารและต้องอาศัยความร่วมมือกันขององค์กรต่างๆภายในโซ่อาหารด้วย
มาตรฐาน ISO 22000 ถูกพัฒนาขึ้นเพื่อให้องค์กรและบริษัททั้งหลายในโซ่อาหารได้จัดทำระบบการ จัดการด้านความปลอดภัยของอาหาร ซึ่งอาจจะเริ่มต้นจาก ผู้ผลิตอาหารสัตว์ (feed producers), ผู้ผลิตขั้นต้น (primary producers), ผู้ผลิตและแปรรูปอาหาร (food manufacturers), ผู้ที่ทำการขนส่งและจัดเก็บ (transport and storage operators) และผู้ขายอาหาร (food service outlets) ไปจนถึงบริษัทที่เกี่ยวข้องอื่นๆ เช่น ผู้ผลิตเครื่องจักรและอุปกรณ์ วัสดุบรรจุหีบห่อ สารเคมีสำหรับทำความสะอาด และส่วนประกอบอื่นๆ ทีใช้ในการผลิตและแปรรูปอาหารมาตรฐานเกี่ยวกับการจัดการด้านความปลอดภัยของอาหารจึงได้กลายเป็นเรื่อง จำเป็นเนื่องมาจากการเจ็บป่วยอันเนื่องมาจากอาหารเป็นพิษมีเพิ่มขึ้นอย่าง ชัดเจนทั้งในประเทศที่พัฒนาแล้วและประเทศกำลังพัฒนา นอกจากนั้นอันตรายต่อสุขภาพและ ความเจ็บป่วยที่เกิดมาจากการบริโภคอาหารที่ไม่สะอาดนำไปสู่การเพิ่มขึ้นของ รายจ่ายในการรักษา การขาดงาน การประกันสุขภาพ และเงินชดเชยทางกฎหมาย 

ประโยชน์อื่นที่จะได้รับจากการมีระบบ ISO 22000 ก็คือการขยายความสำเร็จของระบบการจัดการคุณภาพ ISO 9001:2000 ที่ซึ่งมีการใช้อย่างแพร่หลายในทุกอุตสาหกรรม แต่ไม่ได้เน้นไปที่ความปลอดภัยของอาหาร การพัฒนาระบบมาตรฐาน ISO 22000 ซึ่งตั้งอยู่บนสมมุติฐานที่ว่าระบบการจัดการด้านความปลอดภัยด้านอาหารที่มี ประสิทธิภาพสูงสุดควรจะถูกออกแบบและปรับปรุงอย่างต่อเนื่องภายในโครงร่างของ ระบบการจัดการและรวมเข้ากับกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับการจัดการทั้งหมดขององค์กร ในขณะที่มาตรฐาน ISO 22000 สามารถนำไปใช้ได้ตามลำพัง จากการที่มาตรฐานนี้ถูกออกแบบให้เข้ากันได้กับระบบจัดการด้านคุณภาพ ISO 9001:2000 ดังนั้นจึงเป็นการง่ายสำหรับบริษัทที่ผ่านการรับรองระบบการจัดการด้านคุณภาพ ISO 9001ที่จะขยายการรับรองมาตรฐานครอบคลุมการจัดการความปลอดภัยด้านอาหาร ISO 22000 เพื่อช่วยให้บริษัทจัดทำระบบดังที่กล่าวไว้แล้ว มาตรฐาน ISO 22000 มีตารางแสดงความสอดคล้องกันของข้อกำหนดเทียบกับระบบการจัดการคุณภาพ ISO 9001:2000 

กรอบนโยบาย ที่ ISO 22000 ใช้เพื่อกำหนดวัตถุประสงค์ มีดังนี้

 
1. นโยบายความปลอดภัยในอาหารตามมาตรฐาน ISO22000 ต้องเหมาะสมกับบทบาทขององค์กรในห่วงโซ่อาหาร (Food Safety Policy is appropriate to the role of the organization in the food chain) (5.2 a)

2. นโยบายความปลอดภัยในอาหารตามมาตรฐาน ISO22000 ต้องเป็นไปตามข้อกำหนดและกฎระเบียบ และข้อตกลงกันในด้านความปลอดภัยในอาหารกับลูกค้า (5.2 b)
 
3. นโยบายความปลอดภัยในอาหารตามมาตรฐาน ISO22000 ต้องเป็นไปตามข้อตกลงกันในด้านความปลอดภัยในอาหารกับลูกค้า (5.2 b)


1.3 กลุ่มเป้าหมาย
องค์กรในห่วงโซ่อาหารทั้งที่เกี่ยวข้องโดยตรงและโดยอ้อม ที่เกี่ยวข้องโดยตรงได้แก่ ผู้ผลิตสินค้าทางด้านการเกษตร ฟาร์มปศุสัตว์ โรงงานผลิตอาหารสัตว์ ผู้ผลิตส่วนประกอบและส่วนผสมของอาหาร (Food additive & Food ingredient) โรงงานผลิตอาหารทุกประเภท ผู้ค้าส่ง ผู้ค้าปลีก food service ผู้ให้การบริการจัดเตรียมอาหาร (food catering) ส่วนที่เกี่ยวข้องโดยอ้อม ได้แก่ ผู้ผลิตปุ๋ย วัคซีนยาฆ่าแมลงและศัตรูพืชต่างๆ กระบวนการขนส่งและการจัดเก็บ ผู้ผลิตเครื่องมืออุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องกับการผลิตอาหาร ผู้ผลิตน้ำยาทำความสะอาดและน้ำยาฆ่าเชื่อที่ใช้ในโรงงานอาหาร ผู้ผลิตบรรจุภัณฑ์สำหรับอาหาร ผู้ที่ให้บริการต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับการผลิตอาหาร
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1.4 ประโยชน์ที่ได้จากการรับมาตรฐาน ISO 22000 

       
 1. ความพึงพอใจของลูกค้า จากการให้บริการผลิตภัณฑ์ ที่สนองความต้องการลูกค้าได้อย่างต่อเนื่อง ทั้งในเชิงคุณภาพ ความปลอดภัย และการปฏิบัติตามกฎหมาย 

2. ต้นทุนในการดำเนินการที่ลดลง ผ่านการปรับปรุงกระบวน การอย่างต่อเนื่องเป็นผลให้เกิดประสิทธิภาพในการปฏิบัติ งาน
3. ประสิทธิภาพในการดำเนินการโดยการดำเนินโครงการ HACCP (ของ PRP และ OPRP) ซึ่งเป็นข้อกำหนดล่วงหน้า พร้อมปรัชญาการทำงานแบบ Plan-Do-Check-Act ของ ISO 9001 เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพของระบบบริหารความ ปลอดภัยของอาหาร
4. สร้างเสริมความสัมพันธ์กับผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันได้แก่พนักงาน ลูกค้า Suppliers
5. การปฏิบัติตามกฎหมาย โดยการทำความเข้าใจว่ากฎข้อบังคับ ต่างๆ นั้นมีผลกระทบกับองค์กรและลูกค้าขององค์กรอย่างไร พร้อมทดสอบการปฏิบัติตามกฎหมายผ่านการ ตรวจสอบภายในและการทบทวนการบริหาร

6. การจัดการความเสี่ยงที่ได้รับการปรับปรุงให้ดียิ่งขึ้น ด้วยความเสมอต้นเสมอปลายและความสามารถในการ ติดตามผลิตภัณฑ์
7. เป็นการรับรองทางธุรกิจที่น่าเชื่อถือโดยการให้หน่วยงาน อิสระเป็นผู้ตรวจสอบรับรองกับมาตรฐานที่ผ่านการยอมรับ
8.โอกาสในการสร้างลูกค้ามากขึ้นโดยเฉพาะเมื่อลูกค้า ได้กำหนดเงื่อนไขในการจัดซื้อว่าจะต้องผ่านมาตรฐานใน ระดับหนึ่ง
บทที่ 2

ข้อกำหนด
2.1 ขอบเขต ของกําหนดใช้สําหรับระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารสําหรับ
องค์กร  เพื่อให้มั่นใจว่าอาหารมีความปลอดภัยต่อการบริโภค 
2.2 เอกสารอ้างอิง ในมาตรฐานนี้เอกสารอ้างอิงหลักได้แก่ ISO 9000 : 2000 Quality management system-Fundamental and vocabulary ซึ่งถือได้ว่าเป็นเอกสารที่ใช้เป็นแนวทางในการจัดทำร่างมาตรฐาน
2.3 ศัพท์และนิยาม ประกอบด้วยคำนิยามที่เกี่ยวข้องกับ Food safety food chain และบทนิยมที่เกี่ยวข้องกับการประเมินอันตรายและจุดวิกฤตที่ต้องควบคุม 
 
2.4 ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร ประกอบด้วยข้อกำหนดทั่วไปที่กำหนดให้องค์กรต้องระบุขอบข่ายของระบบการจัดการ ว่าครอบคลุมผลิตภัณฑ์อะไรบ้าง ตลอดจนกระบวนการผลิต นอกจากนี้ยังกำหนดการจัดทำเอกสาร การควบคุมเอกสารและบันทึกเพื่อแสดงให้เห็นว่า องค์กรปฏิบัติตามข้อกำหนดของมาตรฐาน 
2.4.1 ข้อกำหนดทั่วไป
• ต้องจัดตั้งทำเป็นเอกสาร นำไปใช้ ธำรงรักษา และทำให้ทันสมัย

• ต้องกำหนดขอบเขตตาม ประเภทผลิตภัณฑ์ กระบวนการ สถานที่ผลิต
• องค์กรต้อง   
 a) มั่นใจว่าอันตราย ถูกระบุ ประเมิน และควบคุม

 b) สื่อสารข้อมูลความปลอดภัย

 c) สื่อสารข้อมูลการพัฒนา นำไปใช้

 d) ประเมินและทำให้ทันสมัย
2.4.2 ข้อกําหนดด้านเอกสาร
2.4.2.1 ทั่วไป

• เอกสารต้องประกอบด้วย นโยบายและวัตถุประสงค์ ระเบียบปฏิบัติและบันทึก เอกสารอื่นๆที่จำเป็น

2.4.2.2 การควบคุมเอกสาร
• เอกสารตองมีการควบคุม

• มีการทบทวนการเปลี่ยนแปลง

• ทําเปนเอกสารขั้นตอนปฏิบัติ

2.4.2.3 การควบคุมบันทึก
• ต้องจัดทําและรักษาไว้ซึ่งบันทึก

• บันทึกต้องอ่านง่าย

• ต้องจัดทําเป็นเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติที่ระบุการจัดเก็บ ป้องกัน ค้นหา ระยะเวลาจัดเก็บและการทำลายบันทึก

2.5 ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร กำหนดหน้าที่ความรับผิดชอบของผู้บริหารที่มีต่อการพัฒนา การนำระบบการจัดการไปใช้ และการพัฒนาให้มีประสิทธิภาพอย่างต่อเนื่อง
2.5.1 ความมุ่งมั่นของฝ่ายบริหาร
• ผู้บริหารระดับสูงต้องมุ่งมั่น, นําไปใช้ และปรับปรุงประสิทธิผลอย่างต่อเนื่อง โดยที่

a) วัตถุประสงค์ที่เกี่ยวของความปลอดภัยของอาหาร

b) สื่อสารใหทราบถึงความสําคัญของมาตรฐาน

c) ตั้งนโยบายความปลอดภัยของอาหาร

d) ดําเนินทบทวนฝายบริหาร

e) สนับสนุนทรัพยากรใหเพียงพอ
2.5.2 นโยบายความปลอดภัยของอาหาร 
• ผู้บริหารกําหนดนโยบาย ทำเป็นเอกสาร และสื่อสาร

• ต้องมั่นใจว่านโยบาย  

a) เหมาะสมกับองค์กร


b) ตามกฎระเบียบข้อกําหนดและความต้องการของลูกค้า


c) สื่อสารนําไปใช้และธํารงรักษาไว้ ในทุกระดับขององค์กร


d) ทบทวนอย่างเหมาะสม (ตามข้อ 5.8)


e) สื่อสารอย่างทั่วถึง (ตามข้อ 5.6)


f) มีวัตถุประสงค์ที่สามารถวัดได้

2.5.3 การวางแผนระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร

• ผู้บริหารต้องมั่นใจว่า

a) มีการวางแผนเพื่อให้บรรลุตามข้อกําหนด 4.1 และวัตถุประสงค์

b) ความสมบูรณ์ของระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร ยังคงรักษาไว้ได้ เมื่อการวางแผนและการดําเนินการเปลี่ยนแปลง
2.5.4 ความรับผิดชอบและอํานาจ
• ผู้บริหารระดับสูงต้องมั่นใจว่ามีการกําหนดความรับผิดชอบและอํานาจ และสื่อสารทั่วในองค์กร

• ทุกคนต้องรับผิดชอบในการรายงานปัญหาต่อบุคคลที่ได้รับการแต่งตั้ง

2.5.5 หัวหน้าาทีมงานความปลอดภัยของอาหาร
ผู้บริหารระดับสูงต้องแต่งตั้งหัวหน้าาทีมงานความปลอดภัยของอาหาร มีหน้าที่และอํานาจ ดังนี้

a) บริหารทีมงานและงาน


b) มั่นใจว่าทีมงานได้รับการฝึกอบรมและมีพื้นฐานที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัย


c) มั่นใจว่าระบบการจัดการความปลอดภัยถูกจัดตั้ง นําไปใช้ ธํารงรักษาไว้และ

มีความทันสมัย


d) รายงานผู้บริหารระดับสูงถึงความมีประสิทธิผลและความเหมาะสมของระบบ

2.5.6 การสื่อสาร
2.5.6.1 การสื่อสารภายนอก

• ข้อมูลความปลอดภัยต้องถูกสื่อสารไปอย่างทั่วถึงในห่วงโซ่อาหารกับ


a) ผู้ขายและผู้รับจ้างช่วง

b) ลูกค้าหรือผู้บริโภค เฉพาะที่เกี่ยวกับข้อมูลของผลิตภัณฑ์ (รวมถึงข้อแนะนําการใช้, การจัดเก็บที่เหมาะสม, อายุของผลิตภัณฑ์, แบบสอบถาม, สัญญาหรือคําสั่งซื้อ ที่รวมถึงการแก้ไข, และการตอบกลับของลูกค้าที่ รวมทั้งขอร้องเรียนของลูกค้าด้วย


c) ผู้มีอํานาจตามกฎหมายและข้อกําหนด


d) องค์กรอื่นที่มีผลกระทบ

2.5.6.2 การสื่อสารภายใน
• ต้องมีการสื่อสารต่อบุคลากรในเรื่องผลกระทบต่อความปลอดภัยของอาหาร

• ต้องมั่นใจว่าทีมงานความปลอดภัยของอาหารได้รับการแจ้งเมื่อมีการเปลี่ยนแปลง ในสิ่งเหล่านี้ 
a) ผลิตภัณฑ์หรือผลิตภัณฑ์ใหม่


 b) วัตถุดิบ, ส่วนผสมและการบริการ


 c) ระบบการผลิต และเครื่องมืออุปกรณ์

 d) สถานที่ผลิต, พื้นที่ตั้งเครื่องมืออุปกรณ์, สภาพแวดล้อม


 e) โปรแกรมการทําความสะอาดและสุขอนามัย


 f) การบรรจุ, การจัดเก็บและระบบแจกจ่าย


 g) คุณสมบัติของบุคลากร และ/หรือข้อกําหนดความรับผิดชอบและอํานาจ


 h) ข้อกําหนดทางกฎหมาย


 i) ความรู้ที่เกี่ยวกับอันตรายต่อความปลอดภัยของอาหาร


 j) ลูกค้า, สวนและข้อกําหนดอื่นๆ ที่องค์กรสังเกตได้

2.5.7 การเตรียมพร้อมและการตอบสนองต่อสภาวะฉุกเฉิน
• ผู้บริหารระดับสูงต้องจัดทํา นําไปใช้และธํารงรักษาไว้ซึ่งระเบียบปฏิบัติในการจัดกับ แนวโน้มการเกิดสภาวะฉุกเฉินและอุบัติเหตุซึ่งจะมีผลต่อความปลอดภัยของอาหาร

2.5.8 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร
2.5.8.1 ทั่วไป

• ผู้บริหารระดับสูงต้องทบทวน ตามช่วงเวลาที่กําหนด

• เหมาะสม เพียงพอและมีประสิทธิผล

• การทบทวนต้องรวมถึงการประเมินโอกาสในการปรับปรุง และความจำเป็น

ต่อการเปลี่ยนแปลงนโยบาย

• บันทึกของการทบทวนโดยฝ่ายบริหารต้องได้รับการเก็บรักษาไว้ (ดูข้อ 4.2.3)

2.5.8.2 ข้อมูลการทบทวน ต้องรวมถึง
a) การติดตามงานจากการทบทวนโดยฝ่ายบริหารครั้งที่ผ่านมา

b) การวิเคราะห์ผลของการทวนสอบ (ดูข้อ 8.4.3)

c) สถานการณที่เปลี่ยนแปลงไป ซึ่งมีผลต่อความปลอดภัยของอาหาร (ดูข้อ 5.6.2)

d) สภาวะฉุกเฉิน, อุบัติเหตุ (ดูข้อ 5.7) และการถอนคืน (ดูข้อ 7.10.4)

e) ผลการทบทวนของการทําระบบให้ทันสมัย (ดูข้อ 8.5.2)

f) การทบทวนกิจกรรมการสื่อสาร รวมทั้งความรูสึกของลูกค้า (ดูข้อ 5.6.1)

g) การตรวจประเมินภายนอก หรือการตรวจสอบ

2.5.8.3 ผลการทบทวน ต้องรวมถึงการตัดสินใจและกิจกรรม ที่เกี่ยวข้อง
a) การประกันความปลอดภัยของอาหาร (ดูข้อ 4.1)

b) การปรับปรุงประสิทธิผล (ดูข้อ 8.5)

c) ทรัพยากรที่ต้องการ (ดูข้อ 6.1)

d) การทบทวนนโยบายและวัตถุประสงค์ (ดูข้อ 5.2)

2.6 การบริหารทรัพยากร กำหนดให้องค์กรตั้งจัดหาทรัพยากรที่เพียงพอต่อการจัดทำระบบซึ่งประกอบด้วย ทรัพยากรบุคคล โครงสร้างพื้นฐาน และสภาพแวดล้อมในการทำงาน 

2.6.1 การจัดสรรทรัพยากร
• องค์กรต้องจัดสรรทรัพยากรอย่างเพียงพอสําหรับการจัดทํา, นําไปใช้, ธํารงรักษาไว้ และทําให้มีความทันสมัย
2.6.2
2.6.2.1 ทั่วไป
ทีมงานและบุคคลที่เกี่ยวข้อง ต้องมีความสามารถและการศึกษา, การฝึกอบรม, ความชํานาญและประสบการณ์ที่เหมาะสม ถ้ามีการใช้ผู้ชํานาญการ ต้องมีบันทึกข้อตกลงที่ระบุความรับผิดชอบและอํานาจของผู้ชํานาญการ


2.6.2.2 ความสามารถ การตระหนัก และการฝึกอบรมองค์กรต้อง

a) ระบุความสามารถที่จำเป็น



b) จัดการฝึกอบรม หรือกิจกรรมอื่นๆ

c) มั่นใจวาบุคลากรที่รับผิดชอบในการติดตาม, การแก้ไขและการป้องกันได้รับการฝึกอบรม



d) ประเมินการนําไปใช้และประสิทธิผลของข้อ a), b) และ c)
e) มั่นใจว่าบุคลากรตระหนักถึงความเกี่ยวข้องและความสําคัญในแต่ละกิจกรรมที่มีผลต่อความปลอดภัย

f) มั่นใจว่ามีการสื่อสารอย่างมีประสิทธิผล (ดูข้อ 5.6) เป็นที่เข้าใจกันทุกคนโดยกิจกรรมของคนเหล่านั้น มีผลกระทบต่อความปลอดภัยของอาหาร



g) บันทึกการฝึกอบรมและกิจกรรม ตามข้อ b) และ c)

2.6.3 โครงสร้างพื้นฐาน
• ต้องจัดหาทรัพยากรสําหรับการจัดตั้งและบํารุงรักษาโครงสร้างพื้นฐานตามมาตรฐานสากลฉบับนี้

2.6.4 สภาพแวดล้อมในการทำงาน
• ต้องจัดหาทรัพยากรสําหรับการจัดตั้ง, การจัดการ และการบํารุงรักษาสภาพแวดล้อมในการทำงานที่จำเป็นตามมาตรฐานสากลฉบับนี้ไปใช้
2.7 การวางแผนและการผลิตผลิตภัณฑ์ที่ปลอดภัย กำหนดให้องค์กรต้องการวางแผนและพัฒนากระบวนการที่ให้ความสำคัญกับผลิตภัณฑ์ที่ปลอดภัยประกอบด้วย กิจกรรมพื้นฐานที่จำเป็นสำหรับการควบคุมสุขลักษณะของสภาพแวดล้อม การผลิตที่มีความเหมาะสม การเคลื่อนย้ายที่มีผลต่อความปลอดภัยของอาหาร 
2.7.1 ข้อกําหนดทั่วไป
• ต้องมีการวางแผนและพัฒนากระบวนการที่จำเป็นต่อการผลิต

• ต้องนําไปใช้ ปฏิบัติและมั่นใจถึงประสิทธิผลของแผนดําเนินการ และการเปลี่ยนแปลงต่างๆ รวมถึงโปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน (PRPs) และโปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพื้นฐาน (operational PRPs) และ/หรือ HACCP plan ดวย

2.7.2 โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน ( PRPs)

2.7.2.1 ต้องจัดทํา นําไปใช้ และธํารงไว้ซึ่งโปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน (Prerequisite programmes) เพื่อการควบคุม



a) สภาพแวดล้อมการทำงานที่มีโอกาสเกิดอันตรายต่อความปลอดภัย



ของอาหาร



b) การปนเปื้อนทางชีวภาพ เคมี และกายภาพ รวมถึงการปนเปื้อน


c) ระดับอันตรายในผลิตภัณฑ์และสภาพแวดล้อมในการผลิต


2.7.2.2 PRPs ต้อง
a) เหมาะสมกับความต้องการขององค์กร

b) เหมาะสมกับขนาดและชนิดของกระบวนการ และธรรมชาติของการผลิตและ
หรือการดูแลรักษา

c) ดําเนินการนําไปใช้ในกระบวนการผลิต ทั้งแบบทั่วไปหรือเฉพาะสําหรับผลิตภัณฑ์หรือกระบวนการ

d)ได้รับการอนุมัติโดย ทีมงานความปลอดภัยของอาหาร
2.7.2.3 เมื่อมีการคัดเลือก และหรือ จัดทํา PRPs องค์กรจะต้องพิจารณาและใช้ข้อมูลที่เหมาะสม 
• เมื่อมีการจัดทําโปรแกรม ต้องพิจารณาจาก

a)โครงสร้างและแผนผังอาคาร พร้อมทั้งสาธารณูปโภค

b) แผนผังของสถานที่ พื้นที่ทํางาน และสิ่งอํานวยความสะดวก

c) อากาศ น้ำ พลังงาน และ สาธารณูปโภคอื่นๆ

d) การกําจัดของเสียและสิ่งปฏิกูล

e) เครื่องมืออุปกรณ์ที่ทําความสะอาดได้ การซ่อมบำรุงและการบํารุงรักษาเชิงป้องกัน

f) การจัดการเกี่ยวกับ การจัดซื้อวัตถุต่างๆ การจัดหาการกำจัด การรักษาผลิตภัณฑ์

g) การป้องกันการปนเปื้อน

h) การทําความสะอาดและสุขอนามัย

2.7.3 ขั้นตอนเริ่มต้นสําหรับการวิเคราะห์อันตราย
2.7.3.1 ทั่วไป ข้อมูลที่เกี่ยวข้องทั้งหมดจะถูกนำมาใช้ในการวิเคราะห์อันตรายจะต้องนำมาทําการรวบรวม, ธํารงรักษาไว้ ทําให้ทันสมัยทําเป็นเอกสาร และเก็บบันทึก
2.7.3.2 ทีมงานความปลอดภัยของอาหาร
• ต้องได้รับการแต่งตั้ง

• ต้องมีความรู้หลายๆระดับ และประสบการณ์ในการพัฒนาและการนําไปใช้

ซึ่งสิ่งนี้จะรวมถึงผลิตภัณฑ์ กระบวนการ เครื่องมืออุปกรณ์ และอันตรายต่อความปลอดภัยของอาหาร 

• บันทึกต้องแสดงให้เห็นถึงความรู้ และประสบการณ์ (ดูข้อ 6.2.2)
2.7.3.3 คุณลักษณะของผลิตภัณฑ์
 2.7.3.3.1 วัตถุดิบ, สวนผสมและวัสดุสัมผัสอาหาร วัตถุดิบ, สวนผสม และวัสดุสัมผัสอาหารต้องถูกระบุ แล้วนำไปวิเคราะห์อันตราย (ดูข้อ 7.4) รวมถึงสิ่งเหล่านี้ ตามความเหมาะสม

a) คุณลักษณะทางชีวะ, เคมี และกายภาพ

b) องค์ประกอบสูตรของส่วนผสม, วัตถุเจือปนอาหาร

c) แหล่งกำเนิด

d) วิธีการผลิต

e) บรรจุภัณฑ์และวิธีการจัดส่ง

f) สภาพการจัดเก็บและอายุการเก็บ

g) การเตรียม และหรือ การจัดการก่อนใช้หรือนำเข้ากระบวนการ

h) เกณฑ์การยอมรับหรือคุณสมบัติของวัตถุที่จัดซื้อ และส่วนผสม

2.7.3.3.2 คุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ คุณลักษณะต้องถูกระบุเป็นเอกสาร แล้วนำไปทําการวิเคราะห์อันตราย (ดูข้อ 7.4) ซึ่งรวมถึงข้อมูลเหล่านี้ ตามความเหมาะสม
a) ชื่อหรือการระบุที่คล้ายกับชื่อ

b) ส่วนประกอบ

c) คุณลักษณะทางชีวะ, เคมี และกายภาพ ที่เกี่ยวกับความปลอดภัย

d) อายุการเก็บและสภาพการจัดเก็บ

e) บรรจุภัณฑ์

f) การติดฉลากความปลอดภัยของอาหาร และหรือ ข้อแนะนําของการรักษา, การเตรียม และการใช้

g) วิธีการกระจาย

2.7.3.4 วัตถุประสงค์การใช้
• ได้แก่ วิธีการจัดการกับผลิตภัณฑ์ และการใช้ที่ผิดวัตถุประสงค์จากวิธีการจัดการและการใช้ที่ผิด ต้องนำมาพิจารณาและทําเป็นเอกสาร

• กลุ่มผู้ใช้และกลุ่มผู้บริโภคต้องระบุบนผลิตภัณฑ์

• กลุ่มผู้บริโภคที่มีความอ่อนไหวต่อความปลอดภัยของอาหาร ต้องพิจารณาด้วย

• ต้องทําให้ทันสมัย โดยสอดคล้องกับข้อ 7.7


2.7.3.5 แผนภูมิการผลิต ขั้นตอนของกระบวนการ และมาตรการควบคุม
2.7.3.5.1 แผนภูมิการผลิต

• ต้องถูกจัดทําไว้สําหรับผลิตภัณฑ์และกระบวนการ 

• ต้องแสดงถึงข้อมูลหลักสําหรับการประเมินเหตุการณ์ที่เป็นไปได้ รวมถึงการเพิ่มขึ้น หรือการเกิดอันตราย

• ชัดเจน ถูกต้องและเพียงพอ
2.7.3.5.2 การบรรยายขั้นตอนการดําเนินการ และมาตรการควบคุม 
• มาตรการการควบคุม ตัวแปรกระบวนการหรือความรุนแรงที่เกิดขึ้น หรือขั้นตอนการปฏิบัติที่อาจมีผลต่อความปลอดภัย ต้องถูกบรรยายไว้เพื่อนำไปทําการวิเคราะห์อันตราย

• ข้อกําหนดจากภายนอก (เช่น จากองค์กรตามกฎหมาย หรือ ลูกค้า) ที่อาจมีผลกระทบต่อทางเลือก และความรุนแรงจากมาตรการควบคุม ต้องถูกบรรยายไว้

• ทันสมัย สอดคล้องกับ ข้อ 2.7.7

2.7.4 การวิเคราะห์อันตราย 
2.7.4.1 บททั่วไป ทีมงานความปลอดภัยของอาหารต้องดําเนินการวิเคราะห์อันตราย

กําหนดอันตรายที่ต้องทําการควบคุม ระดับของการควบคุมที่ทําเพื่อให้เกิดความมั่นใจในความปลอดภัย มาตรการควบคุมรวมถึง
2.7.4.2 การชี้บ่งอันตรายและการกําหนดระดับที่ยอมรับได้
2.7.4.2.1
• อันตรายทั้งหมด จะถูกกําหนดขึ้นโดยมีความสัมพันธ์กับชนิดของ

• ผลิตภัณฑ์, ชนิดของกระบวนการและสิ่งอํานวยความสะดวก

• การกําหนดนั้นต้องพิจารณาได้จาก
a) ข่าวสารและข้อมูลเบื้องต้น จากข้อ 2.7.3
b) ประสบการณ์

c) ข้อมูลภายนอก รวมถึงการแพร่ระบาดและข้อมูลที่ผ่านมา

d) ข่าวสารจากองค์กรในลูกโซ่อาหารในเรื่องอันตรายที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ขั้นสุดท้าย, ผลิตภัณฑ์ระหว่างกระบวนการ และอาหารที่บริโภค

2.7.4.2.2 

• เมื่อทําการชี้บ่งอันตราย ซึ่งจะต้องพิจารณา
a) ขั้นตอนก่อนหน้าและที่ตามมาในกระบวนการ

b) เครื่องมือในกระบวนการ, สาธารณูปโภคหรือการบริการ และสภาพแวดล้อม

c) ความเชื่อมโยงทั้งก่อนหน้าและที่ตามมาในห่วงโซ่อาหาร

2.7.4.2.3 
• ต้องมีการกําหนดอันตราย, ระดับการยอมรับได้ในผลิตภัณฑ์ขั้นสุดท้าย

• การกําหนดระดับต้องพิจารณาจากข้อบังคับทางกฎหมาย, ข้อกําหนดของ

ลูกค้า, วัตถุประสงค์การนําไปใช้
• การตัดสินใจ, และผลในการกําหนดนั้น ต้องทําเป็นบันทึก


2.7.4.3 การประเมินอันตราย
• การประเมินอันตรายที่ชี้บ่งไว้ (ดูข้อ 2.7.4.2)

• เพื่อการกําจัด

• การลดอันตรายลงสู่ระดับที่ยอมรับได้ซึ่งจำเป็นต่อการผลิตอาหารที่ปลอดภัย

• การควบคุมสามารถลดอยู่ในระดับที่ยอมรับได้

• อันตรายต้องถูกประเมินให้สอดคล้องกับผลกระทบต่อสุขภาพและโอกาสเกิด

• วิธีการจะต้องถูกบรรยายไว้

• การประเมินอันตรายต้องบันทึกผล
2.7.4.4 การคัดเลือกและประเมินมาตรการควบคุม
• ตามหลักการประเมินอันตราย ข้อ 2.7.4.3 ต้องเลือกมาตรการควบคุมอย่าง

เหมาะสม มาใช้เพื่อป้องกัน กำจัดหรือลดอันตรายลงสู่ในระดับที่ยอมรับได้
• มาตรการควบคุมที่ได้บรรยายไว้ใน ข้อ 2.7.3.5.2 ต้องทบทวนประสิทธิผลโดยเทียบกับอันตรายที่ทําการชี้บ่ง

• มาตรการควบคุมที่คัดเลือกไว้แล้วต้องมาจัดแยกว่าควบคุมโดย operational PRPs หรือแผน HACCP

2.7.5 การจัดตั้งโปรแกรมการปฏิบัติสุขลักษณะพื้นฐาน
• Operation PRPs ต้องทําเป็นเอกสาร และต้องรวมถึงข้อมูลเหล่านี้สําหรับแต่ละโปรแกรม

a) อันตรายต่อความปลอดภัยของอาหาร (ดูข้อ 2.7.4.4)

b) มาตรการควบคุม (ดูข้อ 2.7.4.4)

c) ขั้นตอนการปฏิบัติการติดตามที่แสดงถึง Operation PRPs
d) การแก้ไขให้ถูกต้องและการแก้ไขป้องกันที่ถูกจัดตั้งขึ้น ถ้าการติดตาม

โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐานการปฏิบัติงานแสดงให้เห็นว่าไม่ถูกควบคุม

(ดูข้อ 2.7.10.1 และ 2.7.10.2)

e) ความรับผิดชอบและอํานาจ

f) บันทึกการเฝ้าติดตาม
2.7.6 การจัดทํา HACCP PLAN 
2.7.6.1 HACCP PLAN ต้องถูกจัดทําเป็นเอกสาร และต้องมีข้อมูลเหล่านี้ในแต่ละ CCP
a) อันตรายที่ต้องควบคุม ณ จุดวิกฤต (ดูข้อ 2.7.4.4)

b) มาตรการควบคุม (ดูข้อ 2.7.4.4)

c) ค่าวิกฤต (ดูข้อ 2.7.6.3)

d) ขั้นตอนการปฏิบัติการติดตาม (ดูข้อ 2.7.6.4)

e) การแก้ไขและการแก้ไขป้องกันที่เกิดขึ้น (ดูข้อ 2.7.6.5)

f) ความรับผิดชอบและอํานาจ

g) บันทึกการติดตาม


2.7.6.2 การชี้บ่งจุดวิกฤตที่ต้องควบคุม การควบคุมอันตรายแต่ละตัวด้วย แผน HACCP ซึ่งจุดวิกฤติที่ต้องควบคุมต้องถูกชี้บ่งไว้สําหรับมาตรการควบคุม (ดูข้อ 2.7.4.4)
2.7.6.3 การกำหนดค่าวิกฤติสําหรับจุดวิกฤติที่ต้องควบคุมค่าวิกฤติต้องถูกกําหนดไว้สําหรับการติดตามในแต่ละจุดวิกฤต ค่าวิกฤติต้องถูกกําหนดขึ้นเพื่อให้มั่นใจว่าระดับของอันตรายในผลิตภัณฑ์สุดท้ายไม่เกินค่าที่ยอมรับได้

2.7.6.4 ระบบการติดตามจุดวิกฤติ ระบบการติดตามในแต่ละจุดวิกฤติต้องจัดทําขึ้นเพื่อแสดงว่าจุดวิกฤติมีการควบคุม รวมถึงการตรวจวัดตามตารางเวลา 

2.7.6.5 การปฏิบัติเมื่อผลการติดตามสูงเกินค่าวิกฤติ แผนการแก้ไขและการแก้ไขป้องกันที่วางไว้ จะนำมาใช้เมื่อค่าวิกฤติสูงเกินไป 
2.7.7 การปรับปรุงข้อมูลพื้นฐานและเอกสารโปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน (PRPs) และแผน HACCP ให้มีความทันสมัยจากการตั้ง PRPs และ/หรือ HACCP plan องค์กรต้องทําให้ข้อมูลเหล่านี้ ทันสมัย

a) คุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ (ดูข้อ 2.7.3.3)

b) วัตถุประสงค์การนําไปใช้ (ดูข้อ 2.7.3.4)

c) แผนภูมิการผลิต (ดูข้อ 2.7.3.5.1)

d) ขั้นตอนกระบวนการ (ดูข้อ 2.7.3.5.2)

e) มาตรการควบคุม (ดูข้อ 2.7.3.5.2)
• แผน HACCP และขั้นตอนการปฏิบัติที่จำเพาะกับ PRPs ต้องแก้ไขได้
2.7.8 แผนการทวนสอบ 
• แผนทวนสอบต้องระบุจุดมุ่งหมาย วิธีการ ความถี่และความรับผิดชอบ

• ต้องยืนยันสิ่งเหล่านี้

a)โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน (ดูข้อ 2.7.2)

b) ข้อมูลที่นำไปวิเคราะห์อันตราย (ดูข้อ 2.7.3)

c) Operational PRPs (ดูข้อ 2.7.5) และข้อมูลในแผน HACCP (ดูข้อ 2.7.6.1)

d) อันตรายที่ทําการระบุในระดับที่ยอมรับได้ (ดูข้อ 2.7.4.2)

e) ขั้นตอนการปฏิบัติอื่นๆ

• บันทึกผลการทวนสอบ

• ผลการทวนสอบต้องนำมาไปใช้วิเคราะห์กิจกรรมการทวนสอบ (ดูข้อ 2.8.4.3)
2.7.9 การสอบกลับ 
• ต้องจัดทํา เพื่อให้สามารถระบุ lot ของผลิตภัณฑ์ ที่บ่งบอกถึงชนิดของวัตถุดิบ, กระบวนการและการจัดส่ง

• ต้องสามารถระบุวัตถุดิบรับเข้าจากผู้ขาย และเส้นทางแรกของการกระจายผลิตภัณฑ์

• บันทึกผลต้องรักษาไว้ เพื่อให้สามารถจัดการกับผลิตภัณฑ์ และในกรณีการถอนคืน

• บันทึกต้องสอดคล้องกับข้อกําหนดกฎหมายและความต้องการของลูกค้า

2.7.10 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไมเป็นไปตามข้อกําหนด
2.7.10.1 การแก้ไข

• ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับผลกระทบจะถูกระบุ

• ถูกควบคุมในการใช้และการปล่อยผลิตภัณฑ์

• เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติ ต้องจัดทําและรักษาไว


a) การระบุและประเมินผลิตภัณฑ์ที่ได้รับผลกระทบ เพื่อจะได้กำหนดการ
จัดการที่เหมาะสม (ดูข้อ 2.7.10.3)


b) การทบทวนการแก้ไขที่ทําสำเร็จไปแล้ว

• ต้องได้รับการอนุมัติจากผู้มีอํานาจ

• ต้องได้รับการบันทึกพร้อมด้วยข้อมูลของ NC สาเหตุและผลรวมไปถึงข้อมูลที่จำเป็น
2.7.10.2 การแก้ไขป้องกัน
• ค่าวิกฤติเกินกว่าค่าที่กําหนด (ดูข้อ 2.7.6.5)
• เมื่อไม่สอดคล้องตาม operational PRPs
• ระบุและกำจัดสาเหตุ, ป้องกันการเกิดซ้ำ, และการทําให้กระบวนการและ

ระบบกลับเข้ามาสู่การควบคุม

• กิจกรรมต่างๆ รวมถึง

a) การทบทวนสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกําหนด (รวมข้อร้องเรียนของลูกค้า)

b) การทบทวนแนวโน้มในผลการติดตามที่อาจสูญเสียการควบคุม

c) การพิจารณาสาเหตุ

d) มั่นใจว่าไม่เกิดขึ้นซ้ำอีก

e) พิจารณาและการดําเนินการแก้ไขที่จำเป็น

f) บันทึกผลของการปฏิบัติการแก้ไข

g) ทบทวนการปฏิบัติการแก้ไข

2.7.10.3 การดําเนินการกับผลิตภัณฑ์ที่อาจไม่ปลอดภัย
2.7.10.3.1 บททั่วไป

• ต้องจัดการกับ NC เพื่อป้องกันไม่ให้เข้าสู่ลูกโซ่อาหาร จนกว่าจะมั่นใจ

  

 a) อันตรายที่มีอยู่ถูกทําให้ลดลงสู่ในระดับที่ยอมรับได้
   
 b) อันตรายต่อความปลอดภัยของอาหารจะถูกทําให้ลดลงสู่ระดับที่ระบุไว้ 
(ดูข้อ 2.7.4.2) ก่อนที่จะนำเข้าสู่ในลูกโซ่อาหาร

   

 c) ผลิตภัณฑ์ที่ยังอยู่ในระดับยอมรับ แม้ว่าจะมีสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกําหนด

• ต้องจัดการผลิตภัณฑ์ในทุกๆ lot ที่อาจได้รับผลกระทบภายใต้การควบคุมจนกว่าจะมีการประเมิน

• ถ้าองค์กรไม่สามารถควบคุมผลิตภัณฑ์ ต้องมีการแจ้งต่อผู้ที่เกี่ยวข้องและดําเนินการถอนคืน (ดูข้อ 2.7.10.4)

• การควบคุม หน้าที่และอํานาจในการจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่อาจไม่ปลอดภัย

ต้องทําเป็นเอกสาร

2.7.10.3.2 การประเมินเพื่อการปล่อยผลิตภัณฑ์
• ต้องปล่อยผลิตภัณฑ์เมื่อปลอดภัยเท่านั้น โดยพิจารณาสิ่งนี้

a) หลักฐานอื่นๆที่แสดงไว้ว่ามาตรการควบคุมมีประสิทธิผล

b) หลักฐานที่แสดงว่ามาตรการควบคุมรวมต่างๆ ซึ่งสอดคล้องกับวัตถุประสงค์สมรรถนะ (เช่น ระดับยอมรับได้ที่ระบุไว้สอดคล้องกับข้อ 2.7.4.2)

c) ผลการสุ่มตัวอย่าง, การวิเคราะห์ และหรือกิจกรรมการทวนสอบอื่นๆสอดคล้องกับระดับที่ยอมรับได้

2.7.10.3.3 การกำจัดผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกําหนด
• เมื่อทําการประเมินแล้ว พบว่าไม่สามารถปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ได้องค์กรต้อง

a) Reprocess หรือ กระบวนการอื่นๆที่อยู่ภายใน หรือภายนอกซึ่งจะต้องมั่นใจว่ามีการกำจัดหรือทําให้อันตรายลดลงสู่ระดับที่ยอมรับได้

b) ทำลาย หรือ กำจัดเป็นของเสีย

2.7.10.4 การถอนคืน
• เพื่อให้สามารถถอนคืนได้และตามช่วงเวลา สําหรับผลิตภัณฑ์ที่ชี้บ่งว่าไม่ปลอดภัย

a) ผู้บริหารระดับสูงต้องแต่งตั้งบุคคลที่มีอํานาจในการดําเนินการถอนคืนและรับผิดชอบต่อการทําให้การถอนคืนสำเร็จ

b) เอกสารขั้นตอนปฏิบัติ ที่มี

1) การแจ้งต่อผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่เกี่ยวข้อง 
2) การจัดการผลิตภัณฑ์ที่ถอนคืน รวมถึง lot ของผลิตภัณฑ์ที่มีการ  ปนเปื้อนในคลัง

3) ผลการดําเนินการที่ตามมา
2.8 การรับรอง, การทวนสอบ และการปรับปรุงระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร 
กำหนดให้กลุ่มคนที่รับผิดชอบในการจัดทำระบบต้องวางแผนและพัฒนากระบวนการที่ต้องใช้ในการยืนยันจุดควบคุมการดูแลและการวัด การทวนสอบระบบด้วยการ Internal audit การประเมินผลการตรวจสอบ และการวิเคราะห์ผลของกิจกรรมการทวนสอบ นอกจากนี้ยังกำหนดให้องค์กรต้องมีการพัฒนาอย่างต่ำเนื่อง การปรับปรุงระบบการจัดการให้มีความทันสมัยอยู่เสมอ 
2.8.1 บททั่วไป
• ทีมงานความปลอดภัยของอาหารต้องวางแผนและนําไปใช้ สําหรับกระบวนการที่ต้องการการรับรองมาตรการควบคุม และหรือมาตรการควบคุมรวม และเพื่อทวนสอบและปรับปรุง
2.8.2 การรับรองมาตรการควบคุมรวม
• ก่อนที่จะดําเนินการใช้มาตรการควบคุม ที่มี operational PRPs และแผน HACCP
• หลังจากมีการเปลี่ยนแปลง (ดูข้อ 2.8.5.2)

• องค์กรต้องทําการรับรองในสิ่งเหล่านี้

a) การคัดเลือกมาตรการควบคุมที่สามารถควบคุมอันตรายที่ได้ออกแบบไว้แล้ว

b) มาตรการควบคุมมีประสิทธิผล และมั่นใจได้ว่าควบคุมอันตรายที่กําหนดไว้ในผลิตภัณฑ์ขั้นสุดท้าย

2.8.3 การควบคุมการเฝ้าติดตามและตรวจวัด
• ต้องจัดทําหลักฐานที่แสดงให้เห็นว่าวิธีการติดตามและวัด มีความเฉพาะเจาะจง และเครื่องมืออุปกรณ์ต่างๆ ซึ่งเพียงพอต่อการให้ความมั่นใจในกระบวนการติดตามและการวัด

• เครื่องมือวัดและวิธีการใช้

  
a) ต้องทําการสอบเทียบ หรือทวนสอบในช่วงเวลาที่กําหนด, หรือก่อน

การนําไปใช้, โดยอ้างอิงมาตรฐานการวัดที่เป็นสากล

 
 b) ต้องทําการปรับแต่ง หรือปรับแต่งซ้ำตามความจำเป็น

 
 c) ต้องถูกชี้บ่งในทราบถึงสถานการณ์สอบเทียบ

  
d) ต้องป้องกันไม่ให้ทําการปรับแต่ง ซึ่งจะทําให้ผลการวัดคลาดเคลื่อน

 
 e) ต้องถูกป้องกันความเสียหายหรือคลาดเคลื่อน
2.8.4 การทวนสอบระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร
2.8.4.1 การตรวจติดตามภายใน

• ต้องตรวจตามแผนที่กําหนด

• เพื่อตรวจความสอดคล้องกับแผน, องค์กร, มาตรฐาน และการนําไปใช้

• ต้องกําหนดกฎเกณฑ์ในการตรวจประเมิน, ขอบเขต, ความถี่และวิธีการตรวจ ทั้งนี้มีการคัดเลือกผู้ตรวจประเมิน

• เอกสารขั้นตอนปฏิบัติ รายงานและบันทึก

• ผู้ที่รับผิดชอบในหน่วยงานที่ได้รับการตรวจประเมิน ต้องมั่นใจว่ามีการดําเนินการเพื่อกำจัดความบกพร่องและสาเหตุของข้อบกพร่องนั้นภายในเวลาที่กําหนดโดยไม่ล่าช้า

• กิจกรรมการติดตามต้องรวมถึงการทวนสอบ

2.8.4.2 การประเมินผลการทวนสอบแต่ละตัว
• ต้องประเมินเป็นระบบ ตามข้อ 7.8

• ถ้าผลการทวนสอบไม่ได้แสดงให้เห็นว่าเป็นไปตามที่กําหนดไว้, องค์กรต้องมีการดําเนินการเพื่อให้ได้ตามข้อกําหนด ซึ่งการปฏิบัติต้องรวมถึงการทบทวน

 
 a) ขั้นตอนการปฏิบัติที่มีอยู่ และช่องทางการสื่อสาร (ดูข้อ 2.5.6 และ 2.7.7)

  b) ผลสรุปของการวิเคราะห์อันตราย (ดูข้อ 2.7.4), operational PRPs (ดูข้อ 2.7.5) และแผน HACCP (ดูข้อ 2.7.6.1)

c) โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน (ดูข้อ 2.7.2)

d) ประสิทธิผลของการบริหารทรัพยากรบุคคลและการฝึกอบรม (ดูข้อ 2.6.2)

2.8.4.3 การวิเคราะห์ผลการทวนสอบ
• ต้องวิเคราะห์ผลการทวนสอบ รวมผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (ดูข้อ 2.8.4.1) และการตรวจประเมินจากภายนอก

• ดําเนินการ เพื่อ

a) ยืนยันภาพรวมการดําเนินการของระบบ

b) ระบุความจำเป็นในการทําให้ทันสมัยและปรับปรุง

c) ระบุแนวโน้ม

d) ข้อมูลสําหรับการวางแผนโปรแกรมการตรวจติดตามคุณภาพภายในที่ดูสถานะและความสําคัญ

e) เป็นหลักฐานสําหรับการแก้ไขและการปฏิบัติการแก้ไขที่มีประสิทธิผล

2.8.5 การปรับปรุง
2.8.5.1 การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง

• พัฒนาประสิทธิผลของระบบ จาก

a) การใช้การสื่อสาร (ดูข้อ 2.5.6)

b) การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร (ดูข้อ 2.5.8)

c) การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (ดูข้อ 2.8.4.1)

d) การประเมินผลการทวนสอบแต่ละตัว (ดูข้อ 2.8.4.2)

e) การวิเคราะห์ผลของกิจกรรมการทวนสอบ (ดูข้อ 2.8.4.3)

f) การรับรองมาตรการควบคุมรวม (ดูข้อ 2.8.2)

g) การปฏิบัติการแก้ไข (ดูข้อ 2.7.10.2)

 h) การทําให้ระบบมีความทันสมัย (ดูข้อ 2.8.5.2)

2.8.5.2 การปรับปรุงระบบให้ทันสมัย
• กิจกรรมการประเมินและการทําให้ทันสมัย ต้องพิจารณา

• Top ต้องมั่นใจว่า fsms มีการ update อย่างต่อเนื่อง

• ต้องทําการประเมินระบบตามช่วงเวลาที่กําหนด

• ทีมงานต้องพิจารณาความจำเป็นในการทบทวนการวิเคราะห์อันตราย (ดูข้อ2.7.4), operational PRPs (ดูข้อ 2.7.5) และแผน HACCP (ดูข้อ 2.7.6.1)

• บันทึกและรายงานเป็นข้อมูลนำเข้าในการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร

a) ข้อมูลจากการสื่อสาร, ทั้งจากภายนอกและภายใน

b) ข้อมูลนำเข้าจากข่าวสารอื่นๆ ที่บอกถึงความเหมาะสม, ความเพียงพอและประสิทธิผลของระบบ

c) ผลที่ได้จากการวิเคราะห์ผลของกิจกรรมการทวนสอบ

d) ผลที่ได้จากการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร (ดูข้อ 2.5.8.3)
บทที่ 3

การขอรับการรับรองและการประยุกต์ใช้
3.1 วิธีรับการรับรอง ISO 22000
กระบวนการการจดทะเบียนประกอบด้วยขั้นตอนสามขั้นต่อไปนี้:
1. ขอสมัครจดทะเบียนโดยตอบแบบสอบถามเกี่ยวกับ FSMS
2. NQA จะทำการประเมิน ISO 22000 ผ่านขั้นตอนสอง ขั้นตอนที่เรียกว่าการตรวจสอบรับรองเบื้องต้น
3. NQA มอบสิทธิ์ในการจดทะเบียนเพื่อให้องค์กรเป็นผู้ควบคุม มาตรฐานต่อไป การรักษามาตรฐานนั้นทำได้โดยการเยี่ยม ชมประจำปีและทำการตรวจสอบรับรองมาตรฐานใหม่ ทุกๆ สามปี
3.2 การประยุกต์ใช้ในการพัฒนาระบบบริหารคุณภาพและความปลอดภัยในอาหาร
แนวทางการพัฒนาระบบคุณภาพและความปลอดภัยของอาหารโดยองค์รวม
รูปแบบในการพัฒนาระบบบริหารคุณภาพและความปลอดภัยของอาหารประกอบด้วย GMP หลักการ HACCP และระบบบริหารจัดการคุณภาพ ซึ่งจำเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องมีโครงสร้างพื้นฐานขององค์กรที่ดี หลังจากนั้นพัฒนาให้เกิดกิจกรรม 5ส และจัดทําระบบ GMP ระบบ ISO 9000:2000 และระบบ TQM ตามลำดับ ดังรูปข้างล่างนี้


[image: image2]
รูปแสดง แนวทางในการพัฒนาระบบบริหารคุณภาพและความปลอดภัยในอาหาร
เอกสารอ้างอิง
http://library.tisi.go.th/multim/bulletin/2548/359May05.pdf
http://www.nqa.com/th/atozservices/article.asp?SECTION=261&ARTICLE=2   21
http://www.th.sgs.com/th/iso-22000-training-th
http://www.tuv.com/th/_iso_22000_.html
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< Producers o pestieides, fortzes, and

=

Crop producers (inuasns)

b3

Feed producers (§nAnavnsdad)

b3

primary food producers
)

b3

Food manufacturers (§afosns)

b3

Secondary food manufactures
(ffosrnmangh)

b3

Wholesalers (§#s)

b3

Rtallrs, food service operators and
caterers ({éiin wnzfliainmenng)

b3

Consumers (§ulnn)

veternary drugs
(Gboerinunes, J uncdnd)

Food chain for the production of
Ingradients and additves.
(haaldmnmdiundasaunaenos)

Tansport and stoage oparaters
[ErnnT——

Producrs of sauipment
(fndmedoske)

Producars of cleaning and
Sanitizing agents
(uBammhammgzan wnzasshde)

Producers of packaging materials

[ ey

Servcs providers
(§lihtnn)



