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ISO 22000 :2005 

ขอ้ก ำหนดส ำหรับทุกองคก์รในห่วงโซ่อำหำร “Food Safety Management
Systems – Requirements for Any Organization in the Supply Chain” ไดถู้ก
ออกแบบมำกเพื่อก ำหนดกรอบมำตรฐำนสำกลท่ีครอบคลุมขอ้ก ำหนดทุกมำตรฐำนท่ี
เก่ียวขอ้งกบัคุณภำพดำ้นอำหำร ( BRC, IFS, HACCP, SQF, GMP, EU) และควำม
ปลอดภยัของอำหำรท่ีมีกำรบงัคบัใชใ้นทำงกำรคำ้สินคำ้อำหำรอยูใ่นปัจจุบนั ซ่ึงจะ
ท ำใหธุ้รกิจท่ีอยูใ่นห่วงโซ่อำหำรมีมำตรฐำนเดียวท่ีสอดคลอ้งกนั ไม่วำ่ท่ำนจะเป็น
ผูป้ระกอบกำรตั้งแต่วตัถุดิบจนถึงสินคำ้ส ำเร็จรูป และเป็นมำตรฐำนท่ีตรวจประเมิน
ได้ เป็นท่ียอมรับในระดบัสำกล ( Auditable standard ) รวมทั้งจะช่วยผลกัดนัให้
องคก์ร ใหค้วำมส ำคญัในกำรด ำเนินธุรกิจใหส้อดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนดของกฎหมำยท่ี
เก่ียวขอ้งกบัผลิตภณัฑ์ บริกำรดำ้นอำหำร
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ขอ้ก ำหนดส่วนมำกของมำตรฐำน ISO22000:2005 สำมำรถ
เทียบเคียงกบั ISO9001:2000 ท่ีซ่ึงมีกำรประยกุตใ์ชใ้นอุตสำหกรรม
อำหำร องคก์รท่ีไดรั้บกำรรับรองมำตรฐำน ISO9001:2000 สำมำรถ
ประยกุตใ์ชม้ำตรฐำน ISO22000:2005ไดโ้ดยสะดวก
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ตวัอยำ่งสญัลกัษณ์ต่ำง ๆ

ISO 9001 : 2000 ไดรั้บกำรรับรองจำก
SGS ซ่ึงแต่งตั้งโดย United 
Kingdom Accreditation Service 
(UKAS)

GMP ไดรั้บกำรรับรองจำก SGS ซ่ึง
แต่งตั้งโดย United Kingdom 
Accreditation Service ( UKAS)
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ตวัอยำ่งสญัลกัษณ์ต่ำง ๆ

HACCP ไดรั้บกำรรับรองจำก SGS ซ่ึง
แต่งตั้งโดย United Kingdom 
Accreditation Service(UKAS)

National Accreditation Council of Thailand
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วตัถุประสงค์ ISO 9001 : 2000

ลูกคำ้ขององคก์รนั้นสำมำรถมัน่ใจไดว้ำ่จะ
สำมำรถส่งมอบผลิตภณัฑ/์บริกำรท่ีซ่ึงสอดคลอ้ง
ต่อควำมตอ้งกำรและคำดหวงั รวมทั้งสอดคลอ้ง
กบัขอ้ก ำหนดทำงกฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้ง
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โครงสร้างพืน้ฐานของมาตรฐาน ISO 22000

ข้อก าหนดของมาตรฐาน ISO 22000:2005

1.ขอบข่าย 2.การอ้างอิง 3. นิยามศัพท์

4. ระบบการจัดการความปลอดภยัอาหาร

5. ความรับผิดชองของผู้บริหาร

6. การบริหารทรัพยากร

7. การวางแผนและการผลิตอาหารปลอดภยั

8. การทวนสอบ และการยนืยันความใช้ได้

และการปรับปรุงระบบการจัดการ
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1. International Standard

2. รวมข้อก าหนดด้านความปลอดภัยของอาหาร  และการจัดการ

3. สอดคล้องกฎหมาย และสนองความต้องการลูกค้า

4. ใช้ได้กบัองค์กรทุกขนาด

5. ครอบคลมุตลอดห่วงโซ่อาหาร

6. Food Safety Policy

7. Food Safety Objective

8. Internal and External Communication

9. Continual Improvement
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1. Scope

➢ Food Chain

➢ องคก์รทุกขนำด

2. Normative References

➢ ISO 9001:2000

➢ HACCP & GMP

➢ Regulation (ขอ้บงัคบั, กฏระเบียบ)



10

3. Terms and Definitions

➢ Food Safety

➢ Food Chain

➢ Food Safety Hazard

➢ Food Safety Policy

➢ End Product

➢ Flow Diagram

➢ Control Measure

➢ Prerequisite Program (PRPs) = GMP

➢ Operational PRP (OPRPs) = Process Control
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➢ Critical Control Point (CCP)

➢ Critical Limit

➢ Monitoring

➢ Correction

➢ Corrective Action

➢ Validation

➢ Verification

➢ Updating

3. Terms and Definitions
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GAP(Good Agricultural Practice)

การปฏิบัติของผู้ผลติอาหารในขั้นต้น ที่จ าเป็น
ในการผลิตผลิตภัณฑ์อาหารที่มีคุณภาพเป็นไปตาม
กฎระเบียบข้อบังคับและกฎหมายอาหาร        ผู้ผลิต
อาหารในขั้นต้นจะเกีย่วข้องกบัการเลีย้งสัตว์ การปลูกพืช 
การเก็บเกี่ยว ซ่ึงจะน าไปใช้ในการผลิตอาหารหรือ
เป็นส่วนประกอบอาหารรวมถึงการประเมินความเส่ียง
ของวิธีปฏิบัติใหม่ ๆ  ในการให้อาหาร  สารเคมีแก่พืชและ
สัตว์ทีใ่ช้เป็นอาหารของผู้บริโภค

http://images.google.com/imgres?imgurl=http://www.childrenhospital.go.th/main/ph/IMAGES/MAIN.H6.gif&imgrefurl=http://www.childrenhospital.go.th/main/ph/PEOPLE/MILK/MAIN.HTM&h=261&w=321&sz=6&hl=th&start=237&um=1&tbnid=XvquP1y0gfIugM:&tbnh=96&tbnw=118&prev=/images%3Fq%3D%25E0%25B8%25AD%25E0%25B8%25B8%25E0%25B8%2588%25E0%25B8%2588%25E0%25B8%25B2%25E0%25B8%25A3%25E0%25B8%25B0%25E0%25B8%25A3%25E0%25B9%2588%25E0%25B8%25A7%25E0%25B8%2587%26start%3D220%26ndsp%3D20%26svnum%3D10%26um%3D1%26hl%3Dth%26rls%3DRNWE,RNWE:2006-40,RNWE:en%26sa%3DN
http://images.google.com/imgres?imgurl=http://203.157.145.5/images/content/images344.jpeg&imgrefurl=http://203.157.145.5/&h=55&w=78&sz=4&hl=th&start=38&um=1&tbnid=yQ3wbxJzcJlYiM:&tbnh=51&tbnw=73&prev=/images%3Fq%3DTB%2B%2B%25E0%25B9%2584%25E0%25B8%2597%25E0%25B8%25A2%2B%2B%25E0%25B9%2582%25E0%25B8%25A3%25E0%25B8%2584%2B%2B%25E0%25B9%2580%25E0%25B8%258A%25E0%25B8%25B5%25E0%25B8%25A2%25E0%25B8%2587%25E0%25B9%2583%25E0%25B8%25AB%25E0%25B8%25A1%25E0%25B9%2588%26start%3D20%26ndsp%3D20%26svnum%3D10%26um%3D1%26hl%3Dth%26lr%3D%26rls%3DRNWE,RNWE:2006-40,RNWE:en%26sa%3DN
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มาตรฐานฟาร์มเลีย้งสัตว์
1. องค์ประกอบของฟาร์ม
2. การจัดการฟาร์ม
3. การจดัการด้านสุขภาพสัตว์
4. การจัดการส่ิงแวดล้อม
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หลกัเกณฑ์วธีิการทีด่สี าหรับการผลติ (GMP) ไทย

2. เคร่ืองมือ เคร่ืองจักร
และอปุกรณ์การผลติ

3. การควบคุม
กระบวนการผลติ

4. การสุขาภบิาล 5. การบ ารุงรักษาและ
ท าความสะอาด 6. บุคลากร

1. สุขลกัษณะทีต่ั้ง
และอาคารผลติ
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โรงฆ่าสัตว์ที่ได้รับรองมาตรฐาน
มีองค์ประกอบ ดงัต่อไปนี้
๑. สถำนท่ีตั้ง
๒. โรงพกัสตัว์
๓. โครงสร้ำงอำคำรโรงฆ่ำสตัว์
๔. เคร่ืองมือ เคร่ืองจกัร และอุปกรณ์
๕. กำรจดักำรและกำรควบคุมสุขลกัษณะ

๖. ระบบบ ำบดัน ้ำเสีย
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ความเช่ือมโยงของโปรแกรมพืน้ฐาน Pre-requisite Program,  
GAP กบัระบบ HACCP

•กำรก ำหนดใหมี้กำรควบคุมสุขลกัษณะพ้ืนฐำนโดยจดัท ำวธีิปฏิบติัท่ีเป็น
มำตรฐำนและมีเอกสำรก ำกบั

•GMP ท่ีไดม้ำตรฐำนจะสำมำรถควบคุมอนัตรำยจำกสภำพแวดลอ้มท่ีอำจ
ปนเป้ือนมำสู่กระบวนกำรผลิต/ผลิตภณัฑไ์ด้

•ดงันั้นอำจกล่ำวไดว้ำ่หำกมี GMP ท่ีดีแลว้ อนัตรำยท่ีเกิดข้ึนกบัผลิตภณัฑ์
อำจมำจำกวตัถุดิบ หรือควำมผดิพลำดจำกกระบวนกำรผลิต

•GAP ท่ีไดม้ำตรฐำนจะสำมำรถควบคุมอนัตรำยจำกวตัถุดิบจำกภำคกำรเกษตร
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หลกัการ Codex Alimentarius

• Primary Production (กำรผลิตในขั้นตน้)

• Establishment: Design and Facilities (สถำนท่ี
ประกอบกำร)

• Control of Operation (กำรควบคุมกำรปฏิบติังำน)

• Establishment: Maintenance and Sanitation

(กำรบ ำรุงรักษำและกำรสุขำภิบำล)

• Establishment: Personal Hygiene (สุขลกัษณะส่วนบุคคล)

• Transportation (กำรขนส่ง)

• Product Information and Consumer Awareness

• Training (กำรฝึกอบรม)
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Primary Production

• มีกำรจดักำรใหแ้น่ใจวำ่อำหำรปลอดภยัและเหมำะสมต่อกำร
น ำไปใช้

• หลีกเล่ียงกำรใชบ้ริเวณท่ีมีสภาพแวดล้อมท่ีก่อใหเ้กิดควำม
เส่ียงต่อควำมปลอดภยัของอำหำร

• ผลิตอำหำรอยำ่งถูกสุขลกัษณะโดยมีกำรควบคุมการปนเป้ือน
จำก แมลงสตัวพ์ำหะน ำเช้ือ และโรคของสตัวแ์ละพืชต่ำง ๆ

• มีวธีิกำรปฏิบติัและมีมำตรกำรต่ำง ๆ ท่ีจะท ำใหแ้น่ใจวำ่อำหำร
ผลิตข้ึนภำยใตส้ภำวะท่ีเหมำะสม
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สถานที่ประกอบการ
• ตวัอำคำรสถำนท่ีผลิต เคร่ืองมือและส่ิงอ ำนวยควำมสะดวกต่ำง ๆ ควรมีท่ีตั้ง      
จดัวำง ออกแบบและสร้ำงข้ึนเพื่อใหแ้น่ใจวำ่มีกำรปนเป้ือนนอ้ยท่ีสุด

• ออกแบบและวำงผงัเอ้ืออ ำนวยต่อกำรบ ำรุงรักษำ กำรท ำควำมสะอำดและกำร     
ฆ่ำเช้ือ และลดกำรปนเป้ือนจำกอำกำศ

• พื้นผวิและวสัดุต่ำง ๆ โดยเฉพำะช้ินส่วนท่ีสมัผสักบัอำหำรเป็นวสัดุท่ีไม่เป็นพิษ
ทนทำนและง่ำยต่อกำรบ ำรุงรักษำ

•มี เคร่ืองมือควบคุมอุณหภูมิ ควำมช้ืน 

• มีกำรป้องกนั ไม่ใหส้ตัวพ์ำหะน ำเช้ือเขำ้มำและอยูอ่ำศยั
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การควบคุมการปฏบิัตงิาน (Control of Operation)

•วางข้อก าหนดในส่วนของวตัถุดบิ ส่วนประกอบ กระบวน
การแปรรูป การจัดจ าหน่าย และการใช้ของผู้บริโภค

•กำรออกแบบ ประยกุตใ์ช้ เฝ้ำระวงั และทบทวนประสิทธิภำพ
ของระบบกำรควบคุม

•กำรควบคุมอนัตรำยของอำหำร โดยระบบ HACCP ดว้ยกำร
ตรวจติดตำมกำรควบคุมเป็นระยะ ๆ

(มีต่อ)
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การควบคุมการปฏิบัตงิาน (ต่อ)

•ระบุจุดส ำคญัของระบบกำรควบคุมสุขลกัษณะของแต่ละ
กระบวนกำรแปรรูป เช่น อุณหภูมิ เวลำ

•มีขอ้ก ำหนดในกำรจดัหำและรับวสัดุ เช่น วิธีกำรรับ กำรตรวจสอบ

•มีกำรบรรจุหีบห่อ ท่ีเหมำะสมกบัขบวนกำรและชนิดผลิตภณัฑ์

•ใชน้ ้ ำท่ีผำ่นกำรจดัเตรียม  ควบคุมและตรวจสอบน ้ำใหเ้หมำะสมกบั
กำรใชง้ำน

•ตอ้งมีเอกสำรประกอบกำรท ำงำน และ มีกำรบนัทึกขอ้มูลท่ี
เก่ียวขอ้ง

•มีขั้นตอนการเรียกคืน เม่ือผลิตภณัฑมี์ปัญหำ
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สถานที่ประกอบการ : การบ ารุงรักษาและการสุขาภิบาล

(Establishment : Maintenance and Sanitation)

•มีกำรบ ำรุงรักษำ และท ำควำมสะอำดท่ีพอเพียง และเหมำะสม

•มีการดูแลซ่อมแซมรักษำสถำนท่ีประกอบกำร และเคร่ืองมือให้
เอ้ืออ ำนวยต่อกำรท ำงำนและป้องกนักำรปนเป้ือนต่ออำหำร

•มีโปรแกรมการท าความสะอาด และฆ่าเช้ือต่าง ๆ ใหแ้น่ใจวำ่ทุกพ้ืนท่ี
เคร่ืองมือ/อุปกรณ์ มีกำรท ำควำมสะอำดอยำ่งเพียงพอ

(มีต่อ)
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สถานที่ประกอบการ : การบ ารุงรักษา และการสุขาภิบาล (ต่อ)

•มีระบบกำรป้องกนัควบคุมก ำจดัสตัวพ์ำหนะน ำเช้ือ และมี
กำรตรวจสอบและกำรเฝ้ำระวงัอยูเ่สมอ

•มีวิธีกำรขนย้าย  ขจัดและเกบ็ของเสีย ในบริเวณกำร
ปฏิบติังำนและบริเวณโดยรอบอยำ่งเหมำะสม

•มีกำรติดตำม ตรวจสอบเฝ้ำระวงัประสิทธิผลของระบบกำร
สุขำภิบำลเป็น   ระยะ ๆ
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สถานที่ประกอบการ : สุขลกัษณะส่วนบุคคล

(Establishment : Personal Hygiene)

• รักษาความสะอาดส่วนบุคคลตามหลกั GMP

• ประพฤติและปฏิบัติงานตามหลกั GMP

• มกีารควบคุมสุขภาพ การเจ็บป่วยและบาดเจ็บ ความสะอาดส่วน
บุคคล อุปนิสัยส่วนบุคคล และครอบคลุมถงึผู้เยีย่มชม
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การขนส่ง (Transportation)

•ป้องกนัอำหำรจำกแหล่งท่ีปนเป้ือน

•ป้องกนัอำหำรจำกควำมเสียหำยท่ีอำจเกิดข้ึน อนัเป็นเหตุให้
อำหำรไม่ เหมำะสมส ำหรับกำรบริโภค

•มีการควบคุมการเจริญเตบิโตของเช้ือจุลนิทรีย์ทีท่ าให้เกดิ
โรค ท าให้อาหารเสียและผลติสารพษิในอาหาร
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ข้อมูลเกีย่วกบัผลติภัณฑ์และการสร้างความเข้าใจให้ผู้บริโภค
(Product Information and Consumer Awareness)

•มข้ีอมูลเพยีงพอ และเข้าใจง่าย เพ่ือให้การแปรรูปและการจดัเกบ็ท า
ได้อย่างถูกต้องและ ปลอดภัย

•สามารถบ่งช้ีรุ่นหรือชุดผลติภณัฑ์ได้ง่าย ในกรณทีีม่ีการเรียกคืน
สินค้า



27

ผู้บริโภค: ความรู้เกีย่วกบัสุขลกัษณะอาหาร

•เข้าใจความส าคญัของข้อมูลผลติภณัฑ์

•เลือกผลติภณัฑ์ให้เหมาะกบัผู้บริโภค

•ป้องกนัการปนเป้ือนและการเตบิโต หรืออยู่รอดของเช้ือจุลนิทรีย์ทีท่ าให้
เกดิโรคในอาหาร โดยการเกบ็รักษาและจดัเตรียมทีถู่กต้อง
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การฝึกอบรม

•จดัโปรแกรมกำรฝึกอบรม และ/หรือแนะน ำในเร่ืองสุขลกัษณะ
อำหำรในระดบัท่ีเหมำะสมต่องำนท่ีปฏิบติัต่อผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบักำร
ผลิตอำหำร ท่ีมีกำรสมัผสัอำหำรโดยตรงหรือทำงออ้ม 

•มีกำรประเมินประสิทธิผล

•มีกำรทบทวนเพ่ือฟ้ืนฟูควำมรู้
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ระบบ HACCP

ระบบประกนัคุณภำพ ท่ีมีกำรวเิครำะห์อนัตรำย
3 ประเภท ไดแ้ก่ อนัตรำยทำงกำยภำพ เคมี และชีวภำพใน
ทุกขั้นตอนกำรผลิต เพ่ือใหท้รำบวำ่จุดใดเป็นจุดวกิฤติในกำร
ผลิต แลว้จึงวำงแผนงำนเพ่ือควบคุมจุดวกิฤตินั้น ๆ อยำ่ง
เขม้งวด เพ่ือป้องกนัไม่ใหอ้นัตรำยหลุดไปถึงผูบ้ริโภคได้
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HACCP มีผลต่อ

คุณภำพของผลิตภณัฑ์
อำยกุำรเกบ็ผลิตภณัฑ์
ผลผลิต
ลดกำรใชพ้ลงังำน
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อนัตรายจากการบริโภคเน้ือสัตว์
อันตราย หมายถึง ส่ิงที่มีคุณลักษณะทางชีวภาพ เคมี หรือ ฟิสิกส์ที่มี

อยู่ในอาหาร หรือสภาวะของอาหารที่มีศักยภาพในการก่อให้เกิด
ปัญหาต่อสุขภาพ แบ่งออกเป็น 3 กลุ่มใหญ่ ๆ คือ

อันตรายทางชีวภาพ(จากส่ิงมีชีวิต) ได้แก่ เช้ือจุลินทรีย์ พยาธิ 
ไวรัส 

อันตรายทางเคมี ได้แก่ ยาฆ่าแมลง ยาปฏิชีวนะที่ตกค้างในอาหาร 
หรือสารเคมีที่ก่อให้เกิดอาหารเจ็บป่วย และสารพิษจากพืช สัตว์ 
จุลนิทรีย์

อันตรายทางกายภาพ(จากเศษวัสดุ) ได้แก่ เศษแก้ว เศษโลหะ เศษ
ไม้ เศษพลาสติกแขง็ เป็นต้น
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อนัตรายทางชีวภาพ 
(อนัตรายที่เกดิจากส่ิงมีชีวติ)

เกดิจาก วตัถุดบิ การปรุงอาหาร การเกบ็ กระบวนการผลติ 
ผู้ปฏบิัตงิาน

http://images.google.co.th/imgres?imgurl=http://www.ipst.ac.th/biology/Teacher_Act/E-learning-virus/image/flu.jpg&imgrefurl=http://www.ipst.ac.th/biology/Teacher_Act/E-learning-virus/e-learning1-content2.html&h=231&w=114&sz=10&hl=en&start=77&um=1&tbnid=fRgZZ9JKYHbVQM:&tbnh=108&tbnw=53&prev=/images%3Fq%3D%25E0%25B9%2584%25E0%25B8%25A7%25E0%25B8%25A3%25E0%25B8%25B1%25E0%25B8%25AA%26start%3D60%26ndsp%3D20%26svnum%3D10%26um%3D1%26hl%3Den%26sa%3DN
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อนัตรายชีวภาพ (Biological  Hazards)

มอียู่ (Exist)

เจริญ (Growth)

ปนเป้ือน (Contamination)

เหลือรอด (Survival)
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อนัตรายทางเคมี
ก. สารเคมีที่เกดิขึน้ตามธรรมชาติ เช่น มาจากพืช สัตว์ และ

จุลนิทรีย์บางชนิด

ข. สารเคมีที่เติมลงไปโดยเจตนา เช่น สีผสมอาหาร สารเร่งเน้ือแดง

****ใส่ในอาหารได้แต่ต้องไม่เกนิค่ามาตรฐาน

ค. สารเคมีที่อาจปนเป้ือนมาโดยไม่เจตนา เช่น ยาฆ่าแมลง 

ง. สารเคมีที่ใช้เป็นประจ าในร้านอาหาร หรือโรงงานอาหาร เช่น
สารหล่อล่ืน น า้ยาฆ่าเช้ือ สีทีใ่ช้ทาเคร่ืองจักร
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อนัตรายทางกายภาพ (อนัตรายที่สามารถสัมผสัได้)

จะก่อให้เกดิการบาดเจ็บ ขณะรับประทาน ได้แก่ เศษแก้ว เศษโลหะ 
เศษไม้ เศษหิน เป็นต้น

http://www.thai-language.com/id/image/D5464.jpg
http://images.google.co.th/imgres?imgurl=http://area.obec.go.th/patthalung1/lungebook/tungyangpre1/images/03-1.jpeg&imgrefurl=http://area.obec.go.th/patthalung1/lungebook/tungyangpre1/content/conntent3.htm&h=268&w=309&sz=10&hl=th&start=54&um=1&tbnid=APqU00rbk0pOuM:&tbnh=101&tbnw=117&prev=/images%3Fq%3D%25E0%25B8%25AB%25E0%25B8%25B4%25E0%25B8%2599%2B%25E0%25B8%2581%25E0%25B8%25A3%25E0%25B8%25A7%25E0%25B8%2594%26start%3D40%26ndsp%3D20%26svnum%3D10%26um%3D1%26hl%3Dth%26sa%3DN
http://www.ws.ac.th/Product/image/broom6.jpg
http://images.google.co.th/imgres?imgurl=http://img.alibaba.com/photo/51068101/Concrete_Nail.jpg&imgrefurl=http://www.sudipan.net/phpBB2/viewtopic.php%3Ft%3D14655&h=358&w=400&sz=25&hl=en&start=2&um=1&tbnid=9cSoAmCV3Iji2M:&tbnh=111&tbnw=124&prev=/images%3Fq%3D%25E0%25B8%2595%25E0%25B8%25B0%25E0%25B8%259B%25E0%25B8%25B9%26svnum%3D10%26um%3D1%26hl%3Den%26sa%3DN
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ขั้นตอนการท างานของ ระบบ HACCP
5 ขั้นตอนพืน้ฐาน+7หลกัการตามข้อก าหนด

5 ขั้นตอนพืน้ฐาน ได้แก่

1.  นโยบายฝ่ายบริหาร

2.  การจัดตั้งทีมงาน HACCP

3.  การก าหนดรายละเอยีดผลติภัณฑ์

4. การจดัท าแผนภูมกิารผลติ

5. การทวนสอบแผนภูมกิารผลติ
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7 หลกักำรตำมขอ้ก ำหนด ไดแ้ก่

1.  กำรวเิครำะห์อนัตรำย

2.  กำรหำจุดวกิฤตท่ีตอ้งควบคุม

3.  กำรก ำหนดค่ำจ ำกดัวกิฤต

4.  กำรก ำหนดแผนกำรเฝ้ำระวงัติดตำม

5. กำรก ำหนดมำตรกำรแกไ้ขเม่ือเกิดกำรเบ่ียงเบน

6.  กำรจดัท ำระบบเอกสำร

7.  กำรทวนสอบระบบ
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•กำรวเิครำะห์หำจุดวกิฤติ ( Hazard Analysis) : กำรท ำหลกักำรท่ี 1 และ 2 จนได้
จุด CCP 

•Critical Control Point หรือ CCP คือ จุดหรือขั้นตอนหรือวธีิกำรใด ๆ ซ่ึงส ำคญั
หรือวกิฤตในกระบวนกำรผลิตหน่ึง ๆ ซ่ึงเรำสำมำรถหำวธีิเขำ้ไปควบคุมได้
เพื่อท่ีจะ ลด หรือ ก าจัด อนัตรำยใหอ้ยูใ่นระดบัท่ียอมรับได้ เป็นจุดหรือขั้นตอน ท่ี
ถำ้หำกสูญเสียกำรควบคุมแลว้จะก่อใหเ้กิดปัญหำทำงดำ้นควำมปลอดภยัใหแ้ก่
ผูบ้ริโภค

•แผนงำน HACCP (HACCP PLAN) : กำรท ำหลกักำรท่ี 3,4 และ 5 เพื่อควบคุมจุด
วกิฤติใหอ้ยูภ่ำยใตส้ภำวะท่ีก ำหนด
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การจัดท าเอกสาร
• นโยบายคุณภาพ (Quality Policy)

• แผนผงัองค์กร (Organization Chart)

• แต่งตั้งทีมงาน HACCP (HACCP Team Establishment)

• รายละเอยีดผลติภัณฑ์และการน าไปใช้ (Product Description and Intended Use)

• แผนภูมกิารผลติทีผ่่านการทวนสอบแล้ว (Process Flow Diagram)
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การจัดท าเอกสาร (ต่อ)

•แผนผงัโรงงาน

•TOR (Term of Reference)

•ตารางวเิคราะห์หาจุดวกิฤตทิีต้่องควบคุม (CCP Analysis)

•แผนงานควบคุมจุดวกิฤติ (HACCP Plan)
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การจัดท าเอกสาร (ต่อ)

• เอกสำรต่ำงตอ้งมีระบบกำรควบคุมเอกสำร (ตำมหลกักำรท่ี 6) โดย

- มีกำรระบุสถำนภำพของเอกสำร เช่น ช่ือ-รหสั เอกสำร, วนัท่ีใช้
งำน, กำรแกไ้ขคร้ังท่ี ฯลฯ

- มีกำรอนุมติัเอกสำรก่อนใชง้ำน

- มีกำรควบคุมกำรแจกจ่ำย กำรท ำส ำเนำ กำรถือครอง กำรแกไ้ข กำร
เรียกคืน กำรท ำลำย

•เอกสำรต่ำง ๆ ในระบบตอ้งอำ้งอิงถึงกนั ส่ือสำรกนัในส่วนท่ีเก่ียวขอ้งได้
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นโยบายคุณภาพ

•แสดงความรับผดิชอบต่อลูกค้า/ผู้บริโภค

•แสดงความรับผดิชอบต่อบุคลากรในองค์กร

•สอดคล้องกบัระบบคุณภาพทีจ่ะน ามาใช้

•แสดงการสนับสนุนจากฝ่ายบริหารเพ่ือให้บรรลุเป้าหมาย

•ผู้บริหารลงนาม ประกาศอย่างเป็นทางการ

•มีการส่ือสารให้รับทราบทั่วกนัทั้งองค์กร
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ตวัอย่างนโยบายคุณภาพ

บริษทั เคร่ืองด่ืมไทย จ ำกดั เป็นผูผ้ลิตและจ ำหน่ำยเคร่ืองด่ืม มีควำมมุ่งหวงัท่ี
จะผลิตเคร่ืองด่ืมท่ีมีคุณภำพและปลอดภยัต่อผูบ้ริโภค โดยไดน้ ำระบบคุณภาพ ISO 
9000 และระบบ HACCP ตามมาตรฐาน Codex Alimentarius มำประยกุตใ์ชใ้น
องคก์ร ทั้งน้ีผูบ้ริหำรพร้อมใหก้ำรสนบัสนุนทรัพยำกำรทำงดำ้นต่ำง ๆ ตำมควำมจ ำเป็น
รวมถึงการพฒันาบุคลากร ใหมี้ควำมพร้อมในกำรจดัท ำระบบอยำ่งมีประสิทธิภำพและ
ต่อเน่ือง จึงประกำศเพื่อใหรั้บทรำบและร่วมมือกนัต่อไป
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ตัวอย่าง Food Safety Policy บริษัท SEA-SHIP จ ากัด
บริษัท SEA-SHIP จ ากัด เป็นผู้ประกอบการแพปลาสดประเภทปลาทนู่า

และปลาแมคคอแรล ส่งมอบแก่บริษัทปลากระป๋องชัน้น าของประเทศไทย
เพือ่การส่งออกยงัตา่งประเทศ บริษัทจงึมคีวามมุ่งม่ันในการสนับสนุนการ
ผลิตอาหารทีป่ลอดภยั และสอดคล้องตามข้อก าหนดของลูกค้าและ
กฎหมายอาหารทีเ่กีย่วข้อง โดยมแีนวปฏบิตัดิงันี้

1. การจัดหาปลาทีม่คุีณภาพ ความสด สะอาด และส่งเสริมใหม้ีการจัดการ
ผลิต และการขนส่งทีด่ตีามหลักสุขลักษณะการผลิตทีด่ี (GMP)
2. การรับ จัดเก็บ และการปรับปรุงข้อมูลกฎหมายและระเบยีบการผลิตใน
ขัน้ตน้ (Primary Production) ตามทีลู่กค้าก าหนด และปฏิบัตติามแนวทางที่
ลูกค้าก าหนดอย่างเคร่งครัด
3. ส่งเสริมการส่ือสารทัง้ภายในและภายนอกอยา่งมปีระสิทธิผล
4. สนับสนุนใหม้ีการปรับปรุงอยา่งตอ่เน่ืองโดยวัตถุประสงคท์ีว่ัดผลได้
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แผนผงัองค์กร (Organization Chart)
•แสดงโครงสร้างการบริหารองค์กร ตั้งแต่ระดบัผู้บริหารจนถงึระดบัหัวหน้างาน

•แสดงด้วยต าแหน่งงาน ไม่ควรระบุช่ือบุคคล

•บ่งช้ีต าแหน่งงานทีอ่ยู่ในทมีงาน HACCP
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ทีมงาน HACCP

•มาจากฝ่ายต่าง ๆ ที่เกีย่วข้องกบัการผลติ เช่น ผลติ, Q.C., วศิวกร, จดัซ้ือ ฯลฯ

•มีความรับผดิชอบ และมีอ านาจในการตัดสินใจ ส่ังการ

•ผ่านการแต่งตั้งโดยผู้บริหาร มเีอกสารระบุทมีงาน HACCP 

•ควรระบุช่ือ-สกลุ, ทักษะ ความสามารถ หรือคุณสมบัตใินการเข้าเป็นทมีงาน
ทีมงาน ควรผ่านการฝึกอบรมทาง GMP & HACCP
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ทีมงาน HACCP ควรมีคุณสมบติัดงัน้ี

สำมำรถบ่งช้ีอนัตรำยท่ีมีแนวโนม้จะเกิดข้ึนไดอ้ยำ่งถูกตอ้ง
รู้ระดบัควำมเส่ียงวำ่มีมำกนอ้ยเพียงใด
แนะน ำวธีิกำรควบคุม วธีิกำรเฝ้ำระวงัติดตำมผล (Monitoring) และวธีิกำร
ทบทวนสอบผล (Verification)
แนะน ำวธีิกำรแกไ้ข (Corrective action) เม่ือมีกำรเบ่ียงเบน (Deviation) ไป
จำกกำรปฏิบติังำนตำมปกติ
แนะน ำงำนวจิยัท่ีเหมำะสมเพื่อเป็นขอ้มูลใชใ้นกำรจดัท ำระบบ HACCP 
ไดอ้ยำ่งถูกตอ้งเหมำะสม
สำมำรถคำดคะเนไดว้ำ่ระบบ HACCP จะประสบควำมส ำเร็จไดเ้ม่ือไร
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ทีม HACCP ควรเร่ิมตน้ดว้ยกำรส ำรวจส่ิงต่ำง ๆ

Suppliers
Ingredient specifications
Batches of ingredients
Formulation
Product specifications
Facility and layout
Types of equipment
Equipment design
Preparation procedures
Operating conditions

Processing parameters
Employee practices
Packaging materials
Storage and warehousing
Distribution
Retail handling and display
Product shelf-life
Label
Instructions to the consumer
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ตวัอยำ่งทีมงำน
ช่ือและนามสกลุ ต าแหน่ง/แผนก/ฝ่าย ประสพการณ์/ทักษะ/

การศึกษา

ฤตน  สุขดี
ศำสตร์ พอเพียง
กำตนำ พอดี
ศรีโดม สำมคัคี

ผูจ้ดักำรบริษทั
ผูจ้ดักำรฝ่ำยซ่อมบ ำรุง
ผูจ้ดักำรฝ่ำยผลิต
ผูจ้ดักำรฝ่ำยควบคุมคุณภำพ

ปริญญำเอกบริหำรธุรกิจ
ปริญญำโทวิศวกรเคร่ืองกล
ปริญญำโทกำรตลำด
ปริญญำโทเทคโนโลยกีำร
อำหำร

*ประสบการณ์/ทักษะ/การศึกษา  สามารถเพิม่เติมได้
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รายละเอยีดผลติภัณฑ์/วตัถุประสงค์การใช้

เป็นการก าหนดขอบข่าย (scope) เพ่ือเป็นข้อมูลพืน้ฐานในการช่วยพจิารณา
ผลติภัณฑ์

•ลกัษณะผลติภัณฑ์มีความเส่ียงจากอนัตรายประเภทใด

•ลกัษณะผลติภณัฑ์มจุีดเด่นในการควบคุมอนัตราย หรือศึกษาถึงผลติภัณฑ์มี
ความเส่ียงในการจัดเกบ็ จัดจ าหน่าย หรือไม่

•ทราบถงึระดบัความเข้มงวดในการวางระบบการควบคุม เช่น กลุ่มผู้บริโภค หรือ
ลกัษณะการใช้ผลติภัณฑ์

•ทราบถึงข้อก าหนดที่ต้องเกีย่วข้อง เช่น บางกลุ่มประเทศคู่ค้าทีอ่าจมีข้อก าหนด
เฉพาะ
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รายละเอยีดผลติภัณฑ์

•ช่ือผลติภัณฑ์

•เพ่ือเป็นการก าหนดขอบข่ายการจัดท าระบบ HACCP

•ระบุช่ือให้ชัดเจน อาจเป็นช่ือเฉพาะ ช่ือทางการค้า หรือช่ือ
เรียกทัว่ไปกต็าม ต้องส่ือถงึผู้บริโภคได้ ไม่สับสน
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รายละเอยีดผลติภัณฑ์ (ต่อ)

•คุณสมบัตผิลติภณัฑ์ ระบุลกัษณะเด่น ๆ ที่ท าให้ผลติภัณฑ์มอีายุได้ตามที่
ก าหนด เช่น

•ผลติภัณฑ์ผ่านกระบวนการหลกัทีค่วบคุมอนัตรายได้ เช่น การฆ่าเช้ือ

•ผลติภณัฑ์มคุีณลกัษณะเด่นทีช่่วยในการถนอมอาหาร เช่น ความช้ืนต ่า

•ผลติภัณฑ์มีลกัษณะเด่นในตัวเอง เช่น มี pH ต ่ามาก, เส้นใย (ไม่มี
สารอาหาร)

•ผลติภณัฑ์ถูกปรับสภาพเพ่ือช่วยในการถนอมอาหาร เช่น เติมสารกนัเสีย
ปรับกรด
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รายละเอยีดผลติภัณฑ์ (ต่อ)

•ลกัษณะกำรใชผ้ลิตภณัฑ์ เช่น พร้อมบริโภค, ตอ้งน ำไปผำ่นกำรใหค้วำม
ร้อนก่อนบริโภค, ใชเ้ป็นส่วนผสมในกำรปรุงอำหำร, จ ำหน่ำยแก่โรงงำน
อุตสำหกรรมต่อเน่ือง

•ภำชนะบรรจุ ควรระบุประเภท/ชนิด ของภำชนะบรรจุอยำ่งชดัเจน โดย
เฉพำะท่ีสมัผสักบัผลิตภณัฑโ์ดยตรง เช่น ถุงพลำสติก PE/PP, หำกขนำด
ของภำชนะบรรจุมีผลกบั pouch กำรควบคุมอนัตรำยควรมีกำรระบุขนำด
ของภำชนะดว้ย เช่น ขนำดกระป๋อง, ขนำดของ retort

•อำยกุำรเกบ็ ควรระบุอำยขุองผลิตภณัฑ์ และสภำวะกำรเกบ็

•ลกัษณะกำรจดัจ ำหน่ำย เช่น จ ำหน่ำยปลีก/ส่ง, จ ำหน่ำยผำ่นตวักลำง (อำจมี
กำรแบ่งบรรจุ) กลุ่มประเทศลูกคำ้ เป็นตน้
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รายละเอยีดผลติภัณฑ์ (ต่อ)

•การดูแลรักษาระหว่างการขนส่ง เช่น การควบคุมอุณหภูมิ

•รายละเอยีดที่ก ากบับนฉลาก เช่น ช่ือ, น า้หนัก, ส่วนประกอบ, ข้อแนะน า, 
ข้อควรระวงั ฯลฯ

•วตัถุประสงค์การใช้ เช่น เดก็ทารก, ผู้ป่วยเฉพาะทาง, ผู้บริโภคทั่วไป ซ่ึงจะ
เป็นขอบข่ายในการพจิารณาอนัตรายตามกลุ่มเป้าหมาย
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รายละเอยีดผลติภัณฑ์
1.ช่ือผลิตภณัฑ์ นมเปร้ียวพลำสเจอร์ไรส์รสสตรอเบอร่ี

2.ลกัษณะส ำคญัของผลิตภณัฑ์ ของเหลว รสเปร้ียว ค่ำ pH 5.6-5.8 และมีช้ิน
กำกใยของสตรอเบอรร่ี

3.ลกัษณะกำรใชผ้ลิตภณัฑ์ เขยำ่ก่อนด่ืมก่อนวนัหมดอำยุ

4.ภำชนะบรรจุ บรรจุถุงพลำสติกทนควำมร้อน (PE) ทึบ
แสง และผนึกปิดสนิทดว้ยควำมร้อน

5.อำยกุำรเกบ็รักษำ 1 สปัดำห์ เกบ็รักษำท่ีอุณหภูมิต ่ำกวำ่ 8oC

6.สถำนท่ีจ ำหน่ำยผลิตภณัฑ์ Supermarket และร้ำนคำ้ทัว่ไป

7.ขอ้แนะน ำกำรใชฉ้ลำก รับประทำนไดต้ั้งแต่เดก็อำย ุ3 ขวบ, ควร
บริโภคก่อนวนัหมดอำยุ

8.กำรควบคุมจ ำเพำะระหวำ่งขนส่ง ขนส่งโดยรถบรรทุกท่ีควบคุมอุณหภูมิต ่ำ
กวำ่ 8oC



56

ข้อควรระวงัในการเขียนแผนภูมกิารผลติ

•วตัถุดบิไม่ครบถ้วนตามการผลติจริง

•ไม่ระบุ บรรจุผลติภณัฑ์ และการเตรียม เช่น การล้างกระป๋อง

•ไม่ระบุขั้นตอนการจดัเกบ็วตัถุดบิต่าง ๆ โดยเฉพาะในกรณีสภาวะการ
จัดเกบ็แตกต่างกนั

•ไม่ระบุการ Re-process, Rework

•ในกรณีที่เคร่ืองจักรตัวเดียวแต่มีหลาย ๆ ขั้นตอนการท างานรวมอยู่
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แผนภูมกิารผลติ

•เขยีนแผนภูมกิารผลติตามผลติภณัฑ์ทีจ่ะจดัตั้งระบบ HACCP ตามที่ปฏิบัติจริง

•ครอบคลุมการผลติทุกขั้นตอน ตั้งแต่วตัถุดบิ กระบวนการต่าง ๆ ขนส่ง
จ าหน่าย

•จดัทมีงานเดนิตรวจในสายการผลติเทยีบกบัแผนภูมทิีเ่ขยีนขึน้

•ทดสอบแล้วผู้บริหารเซ็นช่ือรับรองแผนภูมิ

•การเขยีนแผนภูมกิารผลติ อาจใช้แทน 1 ผลติภัณฑ์ หรือ 1 กลุ่มผลติภณัฑ์กไ็ด้
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แผนภูมิกระบวนกำรผลิตนมพำสเจอร์ไรส์
1.รับนมดบิ

1.1.ลดอุณหภูมิและเกบ็รักษานมดบิ (<4 o C)

1.2.ปรุงผสมนม

1.3 เพิม่อุณหภูมินม 50-60oC( โฮโมจีไนเซอร์ )
1.4 ฆ่าเช้ือนมที ่72 oC นาน 15 วนิาที

1.5 ลดอุณหภูมินม 50-60oC
1.6 ลดอุณหภูมินม <4 oC

1.7 เกบ็ในถงัรอบรรจุ (<8 o C)

1.8 บรรจุนมลงถุง

1.9.เกบ็รักษา (<8 o C) เพ่ือรอจ าหน่าย

2.รับชอคโกแลกท์

2.1 เกบ็

3.รับถุง

3.1 เกบ็

3.2 ฆ่าเช้ือ UV
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รายการส่วนประกอบของผลติภัณฑ์

วตัถุดบิ ส่วนผสม

น ้ำนมโค, สตรอเบอรร่ี Lactobacillus  lactis

ภาชนะบรรจุ อ่ืนๆ

ถุงพลำสติกทนควำมร้อน (PE)
ทึบแสง

น ้ำ คลอรีน ด่ำงทบัทิม
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แผนผงัโรงงาน (Plant Layout)

•ช่วยประเมินควำมเส่ียงจำกกำรออกแบบสำยกำรผลิต

•ช่วยในกำรพิจำรณำแยกบริเวณกำรผลิต High Care/Low Care

•ช่วยประเมินควำมเส่ียงจำกพนกังำนและกำรท ำงำนในแต่ละพื้นท่ี

ส่ิงทีค่วรระบุในแผนผงัโรงงาน

•แยกพื้นท่ี High Care/Low Care อยำ่งชดัเจน

•แสดงเส้นทำงกำรไหลของกระบวนกำรผลิต ตั้งแต่วตัถุดิบถึงผลิตภณัฑ์

•แสดงเส้นทำงกำรเดินของพนกังำน
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หลกัการที่ 1 การวเิคราะห์อนัตราย

•ใหป้ระเมิน และระบุอนัตรำยท่ีอำจเกิดข้ึนในแต่ละขั้นตอนตำมแผนภูมิกำรผลิต

•ระบุมาตรการควบคุมทีใ่ช้ควบคุมอนัตรายตามทีร่ะบุได้

•อนัตรำยท่ีระบุ เนน้เฉพำะท่ีเก่ียวขอ้งกบัควำมปลอดภยัต่อกำรบริโภคผลิตภณัฑ์
นั้น ๆ

•รวบรวมรำยกำรของอนัตรำยท่ีประเมินทั้งหมด และจดัท ำ TOR (Term of 
Reference)
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ระบุอนัตรำยทำงชีวภำพ
อนัตรายทางชีวภาพทีร่ะบุ ควบคุมที่

วตัถุดบิ

น ้ำนมโค; มีกำรปนเป้ือนเช้ือ
Mycobacterium tuberculosis
Coliform
Staphylococcus  aureus

กระบวนการผลติ

กำรรับน ้ำนมโค

มีกำรสุ่มตรวจทำงจุลชีววทิยำ
มีกำรข้ึนทะเบียนผูจ้  ำหน่ำย
ก ำหนดมำตรฐำนวตัถุดิบ
ควบคุมอุณหภูมินมโค เม่ือน ำมำส่ง ณ 
โรงงำน

ควบคุมอุณหภูมินมโค เม่ือน ำมำส่ง ณ 
โรงงำน
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ตวัอยำ่งของกำรวเิครำะห์อนัตรำยและกำรเตรียมป้องกนั

จุดทีเ่กดิ อนัตรายที่วเิคราะห์ได้ การป้องกนั

ผกับรรจุกระป๋อง C. botulinum กระบวนกำรใหค้วำมร้อนท่ี
เพียงพอ สภำพโดยรวมของ
ภำชนะบรรจุ กำรควบคุม pH

วตัถุดิบท่ีรับเขำ้มำ สำรฆ่ำแมลงตกคำ้ง ผูป้ลูก

วสัดุส ำหรับกำรบรรจุท่ี
รับเขำ้มำ

สำรพิษ ผูข้ำย

กำรเทวตัถุดิบจำกถุง ช้ินไมซ่ึ้งวำงเรียงบน
แพลเลต

ท ำควำมสะอำด/ปัดถุงก่อนใช้

เคร่ืองมือในกำรผลิตทุกช้ิน สำรเคมีท่ีใชท้  ำควำม
สะอำด ท่ีตกคำ้งอยู่

ใชส้ำรเคมี วธีิกำร และกำร
ตรวจสอบท่ีไดรั้บกำรรับรอง
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จุดควบคุมหรือ Control Point

Control Point หรือ CP คือจุดหรือขั้นตอนหรือวธีิกำรใด ๆ ท่ีเรำสำมำรถ
ควบคุม ปัจจยัหรืออนัตรำยทำงดำ้นชีวภำพ เคมี และกำยภำพได้ ตวัอยำ่งเช่น เรำ
สำมำรถป้องกนัเศษโลหะท่ีอำจเกิดข้ึนเน่ืองจำกกำรเสียดสีของเคร่ืองมือหรือ
เคร่ืองจกัรท่ีใชใ้นกำรผลิตได้ โดยกำรบ ำรุงรักษำ ตรวจสอบเคร่ืองมือและ
เคร่ืองจกัรเป็นประจ ำ ติดตั้งแม่เหลก็ในกระบวนกำรผลิตส่วนท่ีต่อจำกเคร่ืองมือ
หรือเคร่ืองจกัรท่ีมีโอกำสจะเกิดเศษโลหะ กำรกระท ำดงัท่ีกล่ำวมำน้ีทุกจุด
ควบคุมหรือ Control Points แต่วธีิกำรเหล่ำน้ีไม่สำมำรถประกนัไดว้ำ่ผลิตภณัฑ์
สุดทำ้ยจะปลอดภยัจำกโลหะ ส่วนกำรติดตั้งเคร่ืองตรวจโลหะเพื่อใชใ้นกำร
ตรวจโลหะในผลิตภณัฑสุ์ดทำ้ยจะเป็นจุดท่ีใชใ้นกำรประกนัควำมปลอดภยั
ใหก้บัผูบ้ริโภค จึงถือวำ่เคร่ืองตรวจโลหะเป็น critical control point
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การก าหนดขอบข่ายของอนัตราย (Term of Reference : TOR)

กำรจดัท ำ TOR เป็นกำรพิจำรณำและรวบรวมวำ่มีอนัตรำยใดบำ้ง จำกทั้ง
3 ประเภทท่ีมีโอกำสเกิดข้ึนในผลิตภณัฑน์ั้น ๆ โดย

•พิจำรณำจำกสภาพการท างานจริงท่ีอำจก่อใหเ้กิดอนัตรำยไดจ้ริง (ไม่รวม
คุณภำพ)

•พิจำรณำจำกประวตัิของผลติภัณฑ์นั้น ๆ วำ่พบอนัตรำยใดบำ้ง

•อำจเป็นอนัตรายทีต่ดิมาจากวตัถุดบิแต่ละชนิด รวมถงึบรรจุภณัฑ์

•อนัตรำยท่ีอำจเกิดในระหวำ่งกระบวนกำรผลิต

•อนัตรำยท่ีก่อใหเ้กิดความเส่ียงตามลกัษณะของผลติภัณฑ์นั้น ๆ

•จะไดห้ลงัจำกกำรพิจำรณำหลกักำรท่ี 1 แลว้รวบรวมเป็นอนัตรำยแต่ละประเภท
โดยไม่ตอ้งแยกเป็นแต่ละขั้นตอนกำรผลิต
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ก าหนดความเส่ียง และความรุนแรง

ความเส่ียง (Risk) ก ำหนดระดบัของควำม
เส่ียงเป็นดงัน้ี

# ควำมเส่ียงสูง (High Risk)  คือ มีโอกำส
ท่ีจะเกิดอนัตรำย

# ควำมเส่ียงปำนกลำง (Medium Risk)  คือ
มีโอกำสปำนกลำงท่ีจะเกิดอนัตรำย

# ควำมเส่ียงต ่ำ (Low Risk)  คือ มีโอกำส
นอ้ยท่ีจะเกิดอนัตรำย

ความรุนแรง (Severity) ก ำหนด
ควำมรุนแรงของอนัตรำยแต่ละชนิดวำ่
เป็น

# วิกฤต (Criticall)  คือ รุนแรงชั้นวกิฤต
ท ำใหอ้ำหำรไม่ปลอดภยัอยำ่งแน่นอน

# ร้ำยแรง (Serious)  คือ รุนแรงขั้นร้ำยแรง
ท่ีน่ำจะท ำใหอ้ำหำรไม่ปลอดภยั

# ค่อนขำ้งรุนแรง (Major)  คือ ค่อนขำ้ง
รุนแรง อำจท ำใหอ้ำหำรไม่ปลอดภยั

# ไม่รุนแรง (Minor)  คือ ไม่รุนแรง ไม่มี
ผลกระทบต่อควำมปลอดภยัของอำหำร
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ตัวอย่าง: การประเมินความเส่ียงในอาหาร
โอกำสในกำรเกิด (Likely occurrence of  hazards)

1= นำนๆ คร้ัง 0-1 คร้ังต่อ 12 เดือน หรือมีเคร่ืองมือหรือวธีิกำรในกำรตรวจจบัเฝ้ำ
ระวงัอยำ่งต่อเน่ือง

2= 2-6 คร้ังต่อ 12 เดือน หรือตอ้งกำรกำรเฝ้ำระวงัทวนสอบเป็นระยะเวลำทุกวนั
หรือทุกสปัดำห์

3= บ่อยๆ คร้ัง มำกกวำ่ 6 คร้ังต่อ 12 เดือน หรือระยะเวลำกำรเฝ้ำระวงัต่อเน่ือง
มำกกวำ่ 30 วนั เป็นเหตุกำรณ์ผดิปกติ เช่น กฎหมำยใหม่ โรคระบำด

โอกำสในกำรเกิด อำจจะใชข้อ้มูลกำรตรวจพบในอดีต และประสบกำรณ์ ขอ้มูล
ทำงวิชำกำร ประกอบกำรพิจำรณำ
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ตวัอยำ่ง: กำรประเมินควำมเส่ียงในอำหำร

ควำมรุนแรง (Severity of hazards)
3= มีควำมรุนแรงสูงมำก เช่น ลูกคำ้กล่ำวต ำหนิสินคำ้ หรือตอ้งเรียกคืน

สินคำ้ ลูกคำ้บริโภคแลว้มีควำมผดิปกติกบัร่ำงกำย หรือเสียชีวิต
รวมทั้งกำรปฏิบติัท่ีผดิกฎหมำยอำหำร ระเบียบกำรคำ้

2= มีควำมรุนแรงปำนกลำง เช่น พบควำมผดิปกติ หรือมีส่ิงแปลกปลอม
ท่ีเป็นอนัตรำยภำยในโรงงำน

1= มีควำมรุนแรงนอ้ย เช่น ปนเป้ือนส่ิงแปลกปลอมท่ีไม่อนัตรำย
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การประเมินความเส่ียง

ความเส่ียง = โอกาสในการเกดิ * ความรุนแรง

ความเส่ียงระดับ 6 เป็นต้นไปควรได้รับการพจิาณาลดความเส่ียง
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หลกัการที่ 2 การก าหนดจุด CCP

• สำมำรถใช้ Decision Tree ช่วยตดัสินใจวำ่จุดใดเป็น CCP

•CCP Decision Tree จะง่ำยต่อกำรพิจำรณำ หำกน ำเสนอใน
รูปตำรำง
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การตอบค าถาม CCP Decision Tree

ค าถาม Q1 : มีมำตรกำรควบคุมอนัตรำยท่ีระบุหรือไม่

•ใหพ้ิจำรณำเฉพำะมำตรกำรท่ีใชค้วบคุมอนัตรำย โดยมำตรกำร
ควบคุมอำจมำจำก

•โปรแกรมพ้ืนฐำนท่ีใชง้ำนอยู่ (GMP)

•ขั้นตอนท่ีก ำลงัพิจำรณำอยูห่รือกำรควบคุมกำรท ำงำนท่ี
ขั้นตอนนั้น

•ขั้นตอนอ่ืน ๆ ถดัไปจำกท่ีก ำลงัพิจำรณำ
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การตอบค าถาม CCP Decision Tree (ต่อ)

ค าถาม Q1 (ต่อ)

•ถำ้ตอบวำ่ ไม่ หำกเม่ือพิจำรณำในขั้นตอนนั้น
พบวำ่มีอนัตรำยอยูแ่ต่ยงัไม่มีมำตรกำรควบคุม ควร
พิจำรณำก ำหนดมำตรกำรควบคุมหรือเปล่ียนวธีิกำร
ท ำงำน เพื่อใหค้วบคุมอนัตรำยได้

•ถำ้ตอบวำ่ ใช่ ใหต้อบค ำถำม Q2
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ค าถาม Q2 : ขั้นตอนน้ีถูกออกแบบมำเพ่ือลดหรือก ำจดัอนัตรำยใหอ้ยู่
ในระดบัท่ียอมรับไดใ้ช่หรือไม่

•ใหพิ้จำรณำท่ีขั้นตอนกำรท ำงำนนั้นเท่ำนั้น วำ่มีเป้ำหมำยเพื่อลดหรือ
ก ำจดัอนัตรำยหรือไม่ จะเห็นชดัในกรณีท่ีขั้นตอนนั้นเป็นกำรฆ่ำเช้ือ

•ถำ้ตอบวำ่ ใช่ ขั้นตอนนั้นจะเป็นจุด CCP ทนัที

•ถำ้ตอบวำ่ไม่ ใหต้อบค ำถำม Q3 ต่อไป

•ระวงัอยำ่น ำมำตรกำรควบคุมเขำ้มำพิจำรณำดว้ย
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ค าถาม Q3 : อนัตรำยท่ีระบุมีอยูใ่นประมำณมำกกวำ่ระดบัท่ียอมรับได้ หรือ
สำมำรถเพิ่มจ ำนวนเกินวำ่ระดบัท่ียอมรับไดใ้ช่หรือไม่

•ใหพ้ิจำรณำอนัตรำยตำมท่ีระบุอยูเ่ท่ำนั้น โดยค ำถำมท่ีใชส้ำมำรถแยกเป็น 2 
กรณี

•ถำ้เป็นอนัตรำยทำงกำยภำพหรือเคมี ใหต้ั้งค  ำถำมวำ่ “อนัตรำยท่ีระบุมีอยูใ่น
ปริมำณมำกกวำ่ระดบัท่ียอมรับใช่หรือไม่”

•ถำ้เป็นอนัตรำยทำงชีวภำพ ใหต้ั้งค  ำถำมวำ่ “อนัตรำยท่ีระบุสำมำรถเพิ่ม
จ ำนวนจนเกินกวำ่ระดบัท่ียอมรับไดใ้ช่หรือไม่”

•ค ำถำม “Q3” มกัจะตอบวำ่ ใช่

ซ่ึงโอกำสท่ีจะตอบวำ่ ไม่ นั้น นอ้ยมำก
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ค าถาม Q4: มีขั้นตอนถัดไปท่ีสำมำรถลดหรือก ำจดัอนัตรำยใหอ้ยูใ่นระดบัท่ี
ยอมรับไดห้รือไม่

•ใหพ้ิจำรณำจำกขั้นตอนอ่ืน ๆ ถดัไปจำกขั้นตอนท่ีก ำลงัพิจำรณำ (ดูไดจ้ำกแผนภูมิ
กำรผลิต)

•ถำ้ตอบวำ่ ใช่ แสดงวำ่จุดนั้นไม่ใช่จุด CCP เน่ืองจำกอำจยงัมีขั้นตอนถดัไปควบคุม
อนัตรำยได้ ดงันั้นควรระบุขั้นตอนถดัไปนั้นลงใน Subsequent Step ดว้ย

•เม่ือถึงขั้นตอนถดัไป (Subsequent Step) ตำมท่ีระบุอยูน่ั้นตอ้งน ำอนัตรำยตวันั้นมำ
พิจำรณำอีกคร้ังดว้ย

•หำก Q4 ตอบวำ่ ไม่ใช่ แสดงวำ่จุดนั้นจะเป็นจุด CCP ทนัที
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ขอ้สงัเกต

CCP 1 จุด อำจควบคุมอนัตรำยไดม้ำกกวำ่ 1 อยำ่ง
-การเกบ็รักษาในห้องเยน็อาจเป็น CCP ทีค่วบคุมการเจริญชอง
Pathogenic Bacteria และควบคุมการเกดิ Histamine

อนัตรำย 1 อยำ่ง อำจตอ้งกำร CCP มำกกวำ่ 1 จุด ในกำรควบคุม
- Pathogenic Bacteria ของขั้นตอนการทอดแฮมเบอร์เกอร์ มี CCP 2 จุด

คือ การควบคุมอุณหภูมแิละเวลาการทอดและการควบคุมความหนาของช้ิน
เน้ือในกระบวนการขึน้รูป
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CCP  อาจเปลีย่นไปเม่ือมีการเปลีย่นแปลง

Plant Lay-Out
สูตรกำรผลิต, ส่วนผสม
เคร่ืองจกัรและอุปกรณ์
ขั้นตอนกำรผลิต
Sanitation and Support program
CCP ของแต่ละโรงงำนจะแตกต่ำงกนั แมจ้ะผลิตอำหำรชนิด
เดียวกนั
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ตวัอย่าง การวเิคราะห์จุด  CCP   
ในโรงงานผลตินมเปร้ียวรสสตรอเบอร์ร่ี

No. วัตถุดบิ/ขั้นตอน 
กระบวนการ

B/C/P อันตรายและสาเหตุ/
แหล่งทีม่าของอันตราย

มาตรการควบคุม Decision  tree CCP
Y/N

Subsequent  step

Q
1

Q
2

Q
3

Q
4

1.1 รบัน ำ้นมววัดิบ B1 เชือ้โรคปนเป้ือนจำกน ำ้นม
Coliform

-รบัน ำ้นมดิบจำกศนูยร์วมนมท่ี
ไดร้บัมำตรฐำน จำกกรมปศสุตัว์
-ตรวจหำเชือ้  Coliform
ทกุตวัอยำ่งท่ีรบัเขำ้โรงงำน โดย 
QC
-ควบคมุอณุหภมูิรถขนสง่น ำ้นม 
 4 oc

Y N Y Y N กำรฆ่ำเชือ้
(ขัน้ตอนท่ี 1.4)

C1 Aflatoxins (AFM1) -รบัน ำ้นมดิบจำกศนูยร์วมนมท่ี
ไดร้บัมำตรฐำน จำกกรมปศสุตัว์
-ควบคมุอณุหภมูิรถขนสง่น ำ้นม 
 4 oc

Y Y Y

C2 ยำปฏิชีวนะตกคำ้ง -รบัน ำ้นมดิบจำกศนูยร์วมนมท่ี
ไดร้บัมำตรฐำน โดย QC
-มีระบบกำรสุม่ตวัอยำ่งตรวจ
ทำงหอ้งปฏิบตัิกำรทกุครัง้

Y Y Y
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ขั้นตอน ลักษณะของ
อันตราย

ค่าวกิฤต วธิีตรวจตดิตาม วธีิปฏบัิตเิมื่อเกดิการ
เบีย่งเบน

บันทกึจุดวกิฤตที่
ต้องควบคุม

CCP 1 (1.1)
กำรรบัน ำ้นมดิบ

C
สำรพิษจำกเชือ้รำ

ตอ้งไมพ่บสำรพิษ
AFM1 
เกนิ
มาตรฐาน 
0.5 µg/kg

-ให ้QC ตรวจใบรับรอง
กำรตรวจสำรพิษ
จำกศูนย์รวบรวม
น ้ำนมทุก 6 เดือน

-.ใหQ้C สุ่มตรวจน า้นม
จากผู้จ าหน่ายเพ่ือ
ขอรับรองกำรตรวจ
สำรพิษทุกปี

QC ปฏิเสธกำรรบัน ำ้นม
และมีมำตรกำร
ลงโทษ

-ใบตรวจสอบ
วัตถุดบิ

-ใบรับรองสำร
ตกคำ้ง

-บันทกึการส่ง
ตัวอย่าง
เพื่อตรวจ
สำรพิษ

CCP 2 (1.1)
กำรรบัน ำ้นมดิบ

C
ยำปฏิชีวนะ

ตกคำ้ง

ตอ้งไมพ่บ -QC ขอใบรับรอง
คณุภำพน ำ้นมดิบท่ี
มีกำรตรวจยำ
ปฏิชีวนะตกคำ้ง
จากศูนยร์วบรวม
น า้นมทุกคร้ัง

-QC มีระบบสุ่มตัวอย่าง
ทำงหอ้งปฏิบตัิกำร
ทุกคร้ังทีผ่ลติ

QCปฏิเสธกำรรบัน ำ้นม
และมีมำตรกำร
ลงโทษ

- ใบตรวจสอบ
วัตถุดบิ

-ใบรับรองผลกำร
ตรวจยำ
ปฏิชีวนะ
ตกคำ้ง

-บันทกึการเกบ็
ตัวอย่าง
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ขั้นตอน ลักษณะของ
อันตราย

ค่าวกิฤต วธิีตรวจตดิตาม วธีิปฏบัิตเิมื่อเกดิการเบีย่งเบน บันทกึจุดวกิฤตที่
ต้องควบคุม

CCP 3 (1.4)
Pasteurization

B
เชือ้โรคปนเป้ือน
ในน ำ้นมดิบอำจ
มีกำรเพ่ิมจ ำนวน
เน่ืองจำกระบบ
กำรฆ่ำเชือ้ไม่
เหมำะสม

อณุหภมิู  
≥72 oc และ
เวลำ ≥15 
วินำที

-ให้QC ตรวจเช็ค
อณุหภมิูขณะ 
Pasteurization 
ทกุ 2 ชั่วโมง.
-ทวนสอบ 
thermometer 
อย่ำงนอ้ยปีละ 2
ครัง้
-ตรวจเช็ค
ประสิทธิภำพกำร
ฆ่ำเชือ้โดย วิศวกร
ประจ ำเครือ่ง ทกุ
ครัง้ทัง้ก่อนและ
หลงักำรผลิต

-ไม่น ำนมที่ไม่ผ่ำนอณุหภมิู 
≥72 oc และเวลำ ≥15 
วินำที มำใชใ้นกำรผลิต
จนกวำ่ QC จะท ำกำรตรวจ 
คณุสมบตัิทำงกำยภำพก่อน
โดยตอ้งหยดุกำรผลิตก่อน  
ถำ้คุณสมบตัทิางกายภาพ
ไม่เปลี่ยนแปลงใดๆ .ให้
Pasteurization ซ ำ้อีกครัง้ 
พรอ้มน ำน ำ้นมที่ผลิตก่อน 
2 ช่ัวโมงทีพ่บปัญหา
น ำมำกกัสินคำ้ไวร้อกำร
ตรวจสอบโดย QC ก่อน 
-แจ้งวศิวกรประจ าเคร่ือง
ตรวจสอบการท างานของ
ระบบโดยทนัที่

-รายงานใบ
บันทกึ
อุณหภมูิ
-ใบรำยงำน
สอบเทยีบ
thermometer
-รำยงำน
ประสิทธิภำพ
กำรฆ่ำเชือ้จำก
หอ้งปฏิบตัิกำร
-รำยงำนกำร
ท ำงำนของ
เครือ่งฆ่ำเชือ้
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หลกัการที่ 3 ก าหนด Critical Limit (CL)

•เป็นเกณฑก์ ำหนดท่ีใชค้วบคุมอนัตรำยใหอ้ยูใ่นระดบัท่ียอมรับได้ และไม่
ก่อใหเ้กิดอนัตรำยข้ึนในผลิตภณัฑ์

•อำจก ำหนดค่ำเป็นทำงตรง เช่น อุณหภูมใิจกลางสินค้า

หรือทำงออ้ม เช่น อุณหภูมิ/เวลำในขั้นตอนกำรฆ่ำเช้ือ

•อำจก ำหนดเป็นค่าตัวเลข หรือเป็นเชิงบรรยำย (ตะแกรง ตอ้งมีสภำพสมบูรณ์)

•ค่า CL ต้องเช่ือถือ, อ้างองิได้ หรือได้มาจากการวจิัยทางวทิยาศาสตร์ งานวจิัย
ในบริษัท ข้อมูลเดมิทีม่อียู่แล้วภายในบริษทั ข้อบังคบั กฎระเบียบต่าง ๆ



83

ตวัอยำ่งแสดงค่ำจ ำกดัวกิฤต ณ จุดท่ีเป็นจุดควบคุมวิกฤต
ขั้นตอนการผลติ CCP ค่ำวกิฤต

กำรท ำใหสุ้ก ใช่ อุณหภูมิขำ้งในอยำ่งนอ้ยของซำลำเปำ (เช่น 145C)
อุณหภูมิของตูอ้บ : _______ F
เวลำ อตัรำกำรใหค้วำมร้อนและท ำใหเ้ยน็
(ควำมเร็วของสำยพำน ในหน่วย rpm) : _______ rpm
ควำมหนำของแป้งซำลำเปำ : _______ มิลลิเมตร
องคป์ระกอบของซำลำเปำ (เช่น ควำมหนำเน้ือหมู)

ควำมช้ืนในตูอ้บ : _____ % ของควำมช้ืนสมัผสั
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ตวัอยำ่งค่ำจ ำกดัวกิฤต (Critical Limits) 
อนัตราย CCP Critical Limit

กำยภำพ

เคมี

จุลินทรีย์

ผำ่นเคร่ืองตรวจโลหะ

กำรตรวจรับวตัถุดิบ

เคร่ืองอบแหง้

ไม่พบเศษโลหะท่ีมีขนำดใหญ่กวำ่ Fe  2.0 ม.ม
, Non  Fe 2.5 ม.ม
ปริมำณสูงสุดของ Histamine ไม่เกิน 25 ppm

อณุหภมูิกำรอบ ≥200 
o
F , เวลำ ≥ 120 นำท,ี 

อตัรำเรว็ลม ≥ 2 ตำรำงฟตุ/นำที, ควำมหนำ
ผลิตภณัฑ ์ ≤0.5 นิว้ (เพ่ือใหไ้ดค้ำ่ Aw ≤
0.85 )
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ตวัอยำ่งค่ำจ ำกดัวกิฤต (Critical Limits)
อนัตราย CCP Critical Limit

จุลินทรีย์ กำรปรับกรด น ้ำหนกัผลิตภณัฑ์≤100 ปอนด์
เวลำในกำรแช่ ≥ 8 ชั่วโมง

ควำมเขม้ขน้ของกรดอะซิติก ≥ 3.5 %

ปรมิำตร ≤ 50  แกลลอน (เพื่อใหไ้ด้ pH  4.5) เพ่ือ
ควบคมุ Clostricium Botullinum ในอำหำรหมกั
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หลกัการที่ 4 การเฝ้าระวงัติดตาม (Monitoring)
•เป็นกำรเขำ้ใจเฝ้ำระวงัติดตำมตรงจุด CCP ใหอ้ยูภ่ำยใตก้ำรควบคุม (CL)
โดยกำรระบุแผนงำนอยำ่งชดัเจน (Who/What/When/Where/How/Record)

•บนัทึกผลกำรเฝ้ำระวงัตอ้งเป็นไปตำมแผนงำนก ำหนด จะเป็นแบบต่อเน่ือง
โดยเคร่ืองมืออตัโนมติั หรือเป็นระยะโดยกำรตรวจเชค็กไ็ด้

•ไม่ควรใชว้ธีิตรวจสอบท่ีตอ้งใชเ้วลำนำนเป็นกำรเฝ้ำระวงัติดตำม เช่น

กำรตรวจสอบทำงจุลินทรีย์
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การเฝ้าระวงัติดตาม (Monitoring) 4W 1H
What/Where ส่ิงท่ีวดั หรือกำรสงัเกต ณ จุดใดๆ เพื่อควบคุมใหค่้ำ
จ ำกดัวกิฤตอยูภ่ำยใตก้ำรควบคุม
When ควำมถ่ีในกำรวดัค่ำ วดัแบบต่อเน่ือง หรือวดัเป็นช่วง ๆ
Who รับผดิชอบท่ีสำมำรถปฏิบติังำนไดอ้ยำ่งถูกตอ้ง
How ค่ำทำงกำยภำพ หรือ เคมี (เชิงปริมำณ) หรือค่ำจำกกำรสงัเกต
(เชิงคุณภำพ) ท่ีใชเ้ป็นเกณฑใ์นกำรควบคุม
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หลกัการที่ 5 ก าหนดมาตรการแก้ไข/เบี่ยงเบน
• ก ำหนดมำตรกำรแกไ้ข /เบ่ียงเบน (Deviation)เม่ือพบวำ่กำรควบคมุ ณ จุด
CCP เบ่ียงเบนไปจำกค่ำจ ำกดัวกิฤติ (CL) ดงันั้นทีมงำน HACCP  จึงตอ้ง
ก ำหนดวธีิกำรแกไ้ข (Corrective action) ควบคู่กนั เพื่อใหผู้ป้ฏิบติังำนสำมำรถ
ปฏิบติัไดท้นัทีท่ีมีกำรเบ่ียงเบนเกิดข้ึน และสำมำรถควบคุม CCP นั้น ๆ กลบั
เขำ้สู่สภำวะภำยใตก้ำรควบคุมอยำ่งเร็วท่ีสุด

•กำรแกไ้ขตอ้งครอบคลุมถึงผลิตภณัฑท่ี์ผำ่นกระบวนกำรในช่วงกำรเบ่ียงเบน
และแกไ้ขสำเหตุท่ีท ำใหเ้กิดกำรเบ่ียงเบน

•จดัท ำบนัทึกกำรแกไ้ข โดยระบุลกัษณะกำรเบ่ียงเบน, รำยละเอียดปริมำณของ
ผลิตภณัฑ,์ กำรแกไ้ขท่ีไดจ้ดัท ำผูรั้บผดิชอบในกำรตดัสินใจแกไ้ขขอ้เบ่ียงเบน
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วธีิการแก้ไข
แกไ้ขทนัทีท่ีมีกำรเบ่ียงเบน ท ำใหไ้ม่ตอ้ง hold ผลิตภณัฑเ์พื่อกำร
ตรวจสอบ หรือท้ิงผลิตภณัฑไ์ป
หยดุสำยกำรผลิต เกบ็ผลิตภณัฑช์ัว่ครำว เพื่อตรวจเช็ค แลว้แกไ้ข
ปัญหำในสำยกำรผลิตใหเ้รียบร้อยก่อน จึงด ำเนินกำรผลิตต่อไป
หำกกำรเบ่ียงเบนเกิดข้ึนเน่ืองจำกเคร่ืองมือ เคร่ืองจกัร หรือกำร
ออกแบบท่ีไม่ดีของสำยกำรผลิต ตอ้งแกไ้ขเหตุกำรณ์เฉพำะหนำ้
ทนัทีก่อน hold ผลิตภณัฑไ์วต้รวจเช็ค จำกนั้นในระยะยำวจะตอ้ง
ศึกษำหำสำเหตุ และหำวธีิป้องกนัไม่ใหเ้กิดข้ึนอีก
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การจัดการผลติภัณฑ์เม่ือเกดิการเบี่ยงเบน

ขั้นที่ 1 พจิารณาผลติภัณฑ์ยงัมีความปลอดภัยต่อการบริโภค
หรือไม่

-ขึน้กบัการประเมนิของผู้ทีม่คีวามช านาญ

-ขึน้กบัการทดสอบอนัตรายทางกายภาพ เคมี ชีวภาค

ขั้นที่ 2 จากการประเมินในขั้นที่ 1 ถ้าไม่มีอนัตราย ให้ปล่อย
ผลติภัณฑ์ไปสู่ขั้นตอนต่อไปได้
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การจัดการผลติภัณฑ์เม่ือเกดิการเบี่ยงเบน (ต่อ)

ขั้นที่ 3 ถ้ามโีอกาสทีอ่นัตรายจะยงัมอียู่ในผลติภัณฑ์

-น ากลบัไปเข้ากระบวนการเดมิซ ้าอกี (Reprocess)

-เปลีย่นไปใช้กบัผลติภัณฑ์ที่สามารถใช้ได้ปลอดภัยกว่า

ขั้นที่ 4  หลงัจากพจิารณาขั้นที่ 3 ถ้าไม่สามารถจัดการกบั
อนัตรายน้ันได้ ให้ท าลายผลติภัณฑ์
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ตัวอย่างการจัดการเม่ือเกดิการเบี่ยงเบน

เม่ือมรีายงานว่ามสีกรูหายไปจากเคร่ืองจกัรตวัใดตวัหน่ึง ให้น า
ผลติภณัฑ์ทุกช้ินทีผ่่านกระบวนการผลติในช่วงเวลา... ช่ัวโมงก่อน
หน้าที่พบปัญหา ผ่านเข้าเคร่ืองตรวจจับโลหะ เพ่ือตรวจเช็คอกีคร้ัง
เม่ือพบว่าส่วนผสมมจุีลนิทรีย์สูงกว่ามาตรฐานทีก่ าหนด ให้เปลีย่น
ส่วนผสมนีใ้ช้กบัผลติภัณฑ์อ่ืนที่ต้องผ่านการให้ความร้อนที่สามารถ
ฆ่าเช้ือจุลนิทรีย์ได้
เม่ืออุณหภูมแิละเวลาไม่เป็นตามทีต่ั้งไว้ ให้ปรับจนได้ค่าตามที่
ก าหนด แล้วน าผลติภัณฑ์เข้าท าการให้ความร้อนใหม่
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หลกัการที่ 6 การบันทึก และระบบเอกสาร

บันทึก - บนัทึกขอ้มูลตำมท่ีเกิดจริงในขณะปฏิบติังำน

- บนัทึกวนัท่ี/เวลำท่ีท ำกำรอ่ำนขอ้มูลทนัที

- ผูท้  ำกำรบนัทึกตอ้งมีกำรเซ็นช่ือก ำกบัทุกคร้ัง

- ระยะเวลำกำรเกบ็บนัทึกตอ้งไม่นอ้ยกวำ่อำยขุองผลิตภณัฑ์

ระบบเอกสาร

- มีกำรจดัท ำเอกสำรในระบบงำนต่ำง ๆ ตำมควำมจ ำเป็น และ
อำ้งอิงถึงกนัได้ ไม่ใชน้ ้ ำยำลบค ำผดิ หำกจ ำเป็นใหฆ่้ำท้ิงแลว้เซ็นช่ือก ำกบั

- จดัท ำระบบกำรควบคุม/กำรจดัท ำ/แกไ้ขเอกสำร อนุมติักำร
ใชง้ำน ควบคุมกำรแจกจ่ำยและท ำลำยเอกสำรอยำ่งมีประสิทธิภำพ

- เขียนเอกสำรใหรั้ดกมุ เขำ้ใจง่ำย เหมำะกบัผูใ้ชง้ำน
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โครงสรา้งเอกสาร

ภาพรวมขององคก์ร ก าลงัท าอะไร 

ประกอบดว้ยกิจกรรมใด

รายละเอียดแต่ละกิจกรรม

อธิบายขัน้ตอนของงาน

หลกัฐานในการปฏิบติั ผลท่ีได้

ค ู่มือคณุภาพ

ระเบียบปฏิบติั

ค ู่มือปฏิบติังาน

เอกสารอ่ืนๆ เช่น บนัทึก
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หลกัารที่ 7 การทวนสอบระบบ (Verification)
•เป็นกำรประเมินระบบ HACCP , CCP, Critical  limits วำ่ไดรั้บกำรควบคุม
ติดตำมอยำ่งไดผ้ลเพียงพอ

•ติดตำมดูกำรแกไ้ขปัญหำเม่ือเกิดกำรเบ่ียงเบน และกำรจดัเกบ็ขอ้มูลวำ่ถูกตอ้ง
ครบถว้น

ประเมิน HACCP plan เม่ือ
1.มีขอ้มูลใหม่เก่ียวกบัควำมปลอดภยัของผลิตภณัฑ์
2.ผลิตภณัฑมี์โอกำสปนเป้ือนจำกเช้ือโรคท่ีเกิดระบำดข้ึน
3.มีกำรเปล่ียนแปลงระบบกำรผลิต
4.ไม่ไดมี้กำรประเมิน HACCP Plan เป็นระยะเวลำนำนแลว้
5.มีกำรเปล่ียนแปลงสูตร วธีิกำรผลิต วธีิกำรจดัจ ำหน่ำย
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วธีิการทวนสอบระบบ

•กำรตรวจบนัทึก GMP/จุด CCP (Record Review)

•กำรทวนสอบควำมถูกตอ้งของระบบเอกสำร (Document Review)

•กำรสอบเทียบอุปกรณ์ และเคร่ืองวดั (Calibration)

•กำรทวนสอบสภำพควำมใชไ้ดข้องระบบ (Validation)

•กำรตรวจวเิครำะห์ผลิตภณัฑส์ ำเร็จรูป (Finish Product Testing)

•กำรตรวจประเมินขอ้ร้องเรียนจำกลูกคำ้ (Customer Complaint Review)

•กำรตรวจติดตำมภำยใน (Internal Audit)
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HACCP  ล้มเหลว

ระบบเอกสำรไม่สมบูรณ์
ระบุ CCPs ไม่เหมำะสม
ไม่ปฏิบติัจริง
ทวนสอบระบบไม่เพียงพอ
ระบบยุง่ยำก ซบัซอ้นเกินจ ำเป็น


