
บทที 2

ความสัมพันธ์ระหว่างข้อตกลงว่าด้วยมาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช กับ 
ระบบการวิเคราะห์อันตรายและจุดวิกฤตทีด้องควบคุม (ระบบ HACCP)

ในบทน้ีจะแบ่งการศึกษาออกเป็น 2 ตอน ตอนท่ี า ว่าด้วยเร่ืองข้อตกลงว่าด้วยมาตรการ 
สุขอนามัยและสุขอนามัยพืช และตอนท่ี 2 ว่าด้วยเร่ืองระบบการวิเคราะห์อันตรายและจุดวิกฤต 
ท่ีต้องควบคุม (ระบบ HACCP) ในการผลิตอาหาร กฎหมายควบคุมคุณภาพสินค้าประมงด้วย
ระบบ HACCP ของสหรัฐอเมริกาและสหภาพยุโรป และการควบคุมคุณภาพสินค้าประมงไทยด้วย 
ระบบ HACCP ดังน้ี

ตอนที 1 ข้อตกลงว่าด้วยมาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช

1. ความเป ็นมาของข ้อตกลงว่าด ้วยมาตรการส ุขอนาม ัยและส ุขอนาม ัยพ ืช

วัตถุประสงค์ท่ีสำคัญท่ีสุดของข้อตกลงแกตต์น้ันก็คือ ต้องการทำให้เกิดการค้าเสรีโดย
การลดอุปสรรคทางด้านภาษีศุลกากรและท่ีมิใช่ภาษีศุลกากร (tariff and non-tariff barriers) 
อีกท้ังพยายามท่ีจะกำดัดการปฏิบัติท่ีแตกต่างในการค้าระหว่างประเทศ อย่างไรก็ตามการปฏิบัติ 
ทางการค้าของประเทศต่าง  ๆ มักจะสวนทางกับวัตถุประสงค์ดังกล่าว ดังน้ีนเพ่ือท่ีจะหลีกเล่ียง 
ข้อขัดแย้ง ท่ีประชุมใหญ่แกตค์จึงได้หาทางออกโดยการกำหนดข้อยกเว้นของข้อตกลงแกตต่ใว้
หน่ึงในจำนวนข้อยกเว้นท่ีสำคัญคือ Article 20 (ช) 1 ซ่ึงอนุญาตให้รัฐภาคืใข้มาตรการต่าง  ๆใน 
ลักษณะท่ีเป็นการปฏิบัติท่ีแตกต่างได้ แต่มาตรการน้ันจะต้องเป็นมาตรการท่ีมีข้ึนเพ่ือปกป้องชีวิต

1 GATT, Article XX General Exceptions
“ ........1 nothing in this Agreement shall be construed to prevent the

adoption or enforcement by any contracting party of measures :
(ช) necessary to protect human, animal or plant life or health;........”
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และสุขภาพของมนุษย์ สัตว์ และพืช การพิจารณาข้อยกเว้นตาม Article 20 (ช) ตามแกตต์น้ัน 
คณะพิจารณาข้อพิพาทของแกตต์จะเริ่มจากพิจารณาและวินิจฉัยว่ามีการใช้มาตรการเป็น 
กา?เลือกปฎิบัติ (discrimination) ระหว่างสินค้าภายในประเทศกับต่างประเทศหรือไม่ตาม
Article 3 หรือพิจารณาว่ามาตรการดังกล่าวขัดกับ Article 11 ของแกตต่ซ่ึงห้ามจำกัดปริมาณ 
(quantitative restriction) หรือไม่ และแม้ว่ามาตรการน้ันจะขัดกับ Article 3 หรือ Article 11 แต่ 
ถ้าหากว่าเป็นมาตรการท่ีจำเป็น (necessary) เพ่ือปกป้องชีวิตและสุขภาพของมนุษย์ สัตว์ และ 
พืช ตาม Article 20 (ช) แล้ว มาตรการน้ันก็ไม่ขัดกับข้อตกลงแกตต์ แต่ปัญหาของข้อยกเว้น
ตาม Article 20 (ช) อยู่ท่ีกา?ตีความของคำว่า “จำเป็น” กล่าวคือ มีการถกเถียงกันมากว่าสักษณะ 
อย่างไ?จึงจะถือว่าเป็นมาตรการท่ีจำเป็น ซ่ึงในข้อตกลงแกตต์เองก็มิได้ให้คำจำกัดความไว้ 2
ดังน้ันปัญหาในเร่ืองของการใช้ภาษาท่ีคลุมเคลือทำให้ Article 20 (ช) ไม่สามารถใช้บังดับได้อย่าง 
มีประสิทธิภาพและเป็นการเปิดช่องให้ใช้เป็นมาตรการเพ่ือกีดกันทางการค้าได้ 2 3 จากปัญหา
ดังกล่าวทำให้?ฐสมาชิกเกิดความคิดท่ีจะกำหนดให้กา?ใช้ข้อยกเว้นตาม Article 20 (ช) มีความ 
รัดกุมและขัดเจนมากย่ิงข้ึน

จากข ้อบกพร่องด ังกล ่าวทำให ้การเจรจาพห ุภาค ีรอบโตเก ียวได ้เก ิดข ้อตกลงว ่าด ้วย 
มาตรฐานที่เป็นอุปสรรคต่อการค้า (The Agreement on Technical Barriers to Trade) เพื่อใช้ 
ป้องกันมาตรฐานต่าง  ๆ ท ี่ร ัฐภาคแีกตต์ลร้างขึ้นมิให้เป็นอุปสรรคต่อการค้าระหว่างประเทศ
แต่ข ้อตกลงว ่าด ้วยบาตรฐานท ี่เป ็นอ ุปสรรคต่อการค้าเป ็นข ้อตกลงท ี่เก ี่ยวข ้องก ับมาตรฐาน 
อุตสาหกรรมต่าง  ๆ และใช้บังดับกับตัวสินค้า (product) เท่านั้น ไม่รวมไปถึงมาตรฐานที่
เป็นกระบวนการ (process) และวิธีการผลิตสินค้า (Product Production Method : PPM)

2 Julie Cromer, “Sanitary and phytosanitary measures : what they could mean for 
health and safety regulations under GATT”, Harvard International Law Journal 36 
(January 1995) : 559-561.

3 Eliza Patterson, “International efforts to minimize the Adverse trade effects of 
national sanitary and phytosanitary regulations”, Journal of World Trade : 91
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ซ่ึงโดยท่ัวไปจะเก่ียวข้องกับมาตรฐานของสินค้าเกษตรและอาหาร 4 จากปัญหาที่กล่าวมาจึง
ส่งผลให้ในระหว่างการเจรจาพหุภาคีรอบอุรุกวัยน้ัน หน่ึงในหัวข้อท่ีสำคัญท่ีสุดในการเจรจา
ก็คือ เร่ืองของมาตรการสุขอนามัยและความปลอดภัยต่าง  ๆ โดยมีเป้าหมายท่ีสำคัญคือ ต้องการ 
ทำให้กฎเกณฑ์ของข้อตกลงแกตต์ โดยเฉพาะการใช้ข้อยกเว้นตาม Article 20 (ช) ให้มีความ 
ซัดเจนย่ิงข้ึน ท่ังน้ีเพ่ือท่ีจะกำจัดอุปสรรคและผลกระทบท่ีมีต่อการค้าระหว่างประเทศช่ึงมีสาเหตุ 
มาจากการใช้มาตรการท่ีเก่ียวข้องกับความปลอดภัยของอาหารและสุขอนามัยของมนุษย์ สัตว์
และพืช 5 ซ่ึงต่อมาได้กลายมาเป็นข้อตกลงว่าด้วยมาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช
(Agreement on the Application of Sanitary and Phytosanitary Measures : SPS 
Agreement) (ซ่ึงต่อไปในวิทยานิพนธ์ฉบับน้ีจะใช้คำว่า “ข้อตกลง SPS”) ดงน้ัน'ข้อตกลง SPS 
จึงเป็นข้อตกลงท่ีกำหนดกฎเกณฑ์การใช้บทบัณญ้ติ Article 20 (ช) ของข้อตกลงแกตต์ 1994 
เพ่ิมเติมและลงไปในรายละเอียดมากย่ิงข้ึน6

4 Maury E. Bredahl and Kenneth พ. Forsythe, “Harmonizing Phyto-sanitary and 
Sanitary Regulations”, The World Economy ,Vol. 12, No. 2 (June 1989) : 191,193.

5 Julie Cromer, “Sanitary and phytosanitary measures : what they could mean for 
health and safety regulations under GATT”, Harvard International Law Journal : 561.

6 “Agreement on the Application of Sanitary And Phytosanitary measures : SPS 
Agreement” Preamble

“Desiring therefore to elaborate rules for the application of the provisions of 
GATT 1994 which relate to the use of satnitary or phytosanitary measures, in particular 
the provisions of Article XX (ช)"
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2. วัตถุประสงค์ของข้อตกลงว่าด้วยมาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยที!ช

ข้อตกลงว่าด้วยมาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช หรือข้อตกลง SPS เป็นข้อตกลง 
ที่มีขึ้นเพื่อวางกฎเกณฑ์เกี่ยวกับการกำหนดและการใช้มาตรการเพื่อความปลอดภัยของอาหาร 
และสุขภาพอนามัยของมนุษย์ สัตว์ และพืช และเพื่ออุดซ่องโหว่ของข้อตกลงแกตตโดยเฉพาะ 
Article 20 (ช) ตลอดจนกำจัดการใช้มาตรการสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืชอย่างอำ๓ อใจเพ่ือ
วัตถุประสงค์ในการกีดกันทางการค้า โดยการกำหนดสิทธิและหน้าที่ของรัฐสมาซิกที่จะกำหนด
และใช้มาตรการหรือกฎเกณฑ์ต่าง  ๆ เกี่ยวกับความปลอดภัยของอาหารและสุขอนามัยของ
มนุษย์ สัตว์และพืชให้มีรายละเอียดและชัดเจนมากยิ่งขึ้น ทั้งนี้ได้ให้สิทธิแท่รัฐสมาชิกในการ
กำหนดระดับความคุ้มครองสุขอนามัยที่ตนเห็นว่าเหมาะลมขึ้นเอง แต่ในขณะเดียวกันรัฐสมาชิก 
จะต้องไม่ใช้สิทธิไปในทางที่ผิดเพื่อเป็นเครื่องมือในการกีดกันทางการค้า และการใช้สิทธิดังกล่าว 
จะต้องไม่เป็นอุปสรรคทางการค้าโดยไม่จำเป็น 7

3. หล ักการท ีสำค ัญของข ้อตกลงว่าด ้วยมาตรการส ุขอนาม ัยและส ุขอนาม ัยพ ีช

ข้อตกลง SPS กำหนดให้สิทธิแก่รัฐสมาชิกในการกำนดและใช้มาตรการสุขอนามัยหรือ 
สุขอนามัยพืช 8 แต่มาตรการดังกล่า'วจะต้องลอดคล้องกับบทบัญญ้ติต่าง  ๆ ของข้อตกลง SPS 
ด้วย กล่าวคือ

3.1 มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืชต้องเป็นมาตรการที่จำเป็นเพื่อคุ้มครองชีวิต 
หรือสุขภาพของมนุษย์ สัตว่ และพืช

3.2 มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืชวางอยู่บนพ้ืนฐานของหลักการและ 
หลักฐานทางวิทยาศาสตร์

7 World Trade Organization. “Understanding the WTO Agreement on Sanitary 
and Phytosanitary (SPS) measures”, Available from wwwAvto.orgAvto/ê kids/.spsiuia.tuiTi, 
INTERNET

8 SPS Agreement, Article 2.1
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3.3 มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืชวางอยู่บนพื๋นฐานของการประเมินความเสี่ยง
3.4 มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืชต้องมีระดับที่เหมาะลมแก่การคุ้มครองชีวิต 

หรือสุขภาพของมนุษย์ สัตว์ และพืช
3.5 มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืชตั้งอยู่บนพื้นฐานของมาตรฐานระหว่างประเทศ
3.6 ห้ามนำมาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืชมาใช้ในลักษณะที่ก่อให้เกิดกา?เลือก 

ปฎิบัติ,โดยอำเภอใจหรือ'ไม่ลามารถอธิบาย'ได้1อย่างมีเหตุผล หรือในลักษณะที่เป็นการกีดกันทาง 
การค้าระหว่างประเทศโดยแอบแฝง

3.1 มาตรการส ุขอนาม ัยและส ุขอนาม ัยพ ืชต ้องเป ็นมาตรการท ีจำเป ็นเพ ีอ
ต ้มครองช ีว ิตหรือส ุขภาพของมน ุษย ์ ส ัตว์ และพืช

ข้อตกลง SPS กำหนดให้สิทธิแก่รัฐลมาชิกกำหนดมาตรการที่เกี่ยวกับสุขอนามัยและ
สุขอนามัยพืชได้ แต่มาตรกา?ดังกล่าวจะต้องเป็นมาตรการที่จำเป็นเพื่อคุ้มครองชีวิตหรือสุขภาพ 
ของมนุษย์ สัตว์ และพืช (necessary for protection of human, animai or plant life or 
health)9 และจะต้องใช้มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืชเพียงเท่าที่จำเป็น (only the extent 
necessary) เพื่อคุ้มครองชีวิตหรือสุขภาพของมนุษย์ สัตว์ และพืชเท่าน้ัน 10 ซ่ึงลักษณะของ 
มาตรการสุขอนามัยและมาตรการสุขอนามัยพืชมีสักษณะเป็นเซ่นไรนั้น ข้อตกลง SPS ได้ให้
คำจำกัดความไว้ ดังนี้ 11

" 1. มาตรการสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืช - มาตรการใดที่ใช้ :
(เอ) เพ่ือคุ้มครองชีวิตหรือสุขภาพสัตว์หรือพืชภายในอาณาเขตของรัฐสมาซิก

จากความเลี่ยงซึ่งเกิดจากการเข้ามา การเกิดขึ้น หรือการแพร่ขยายของแมลงศัตรูพืช โรค ส่ิงมี 
ชีวิตที่เป็นพาหะของโรค หรือสิ่งมีชีวิตที่ทำให้เกิดโรค

Ibid-, Article 2.1
10 Ibid., Article 2.2
11 Ibid., Annex A paragraph 1
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(บี) เพื่อคุ้มครองชีวิตหรือสุขภาพมนุษย์หรือสัตว์ภายในอาณาเขตของ
รัฐสมาชิกจากความเสี่ยงซึ่งเกิดจากการใช้สารปรุงแต่ง สิ่งเจือปน สารพิษ หรือสี่งมีชีวิตที่ทำให้ 
เกิดโรคในอาหาร เครื่องดื่มหรืออาหารสัตว์

(ชี) เพื่อคุ้มครองชีวิตหรือสุขภาพมนุษย์ภายในอาณาเขตของรัฐสมาชิกจาก
ความเสี่ยงซึ่งเกิดจากโรคที่มีสัตว์ พืช หรือผลิตภัณฑ์จากสิ่งเหล่านั้นเป็นพาหะ หรือจากการ 
เข้ามา การเกิดขึ้น หรือการแพร่ขยายของแมลงศัตรูพืช หรือ

(ดี) เพื่อป๋องภันหรือจำกัดความเสียหายอื่นภายในอาณาเขตของรัฐสมาชิก
จากการเข้ามา การเกิดขึ้น หรือการแพร่ขยายของแมลงศัตรูพืช

มาตรการสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืชรวมถึงกฎหมาย กฤษฎีกา ข้อบังคับ
ข้อกำหนด และวิธีการท่ีเก่ียวข้อง ซึ่งรวมถึงแต่ไม่จำกัดเฉพาะหลักเกณฑ์พิจารณาผลิตภัณฑ์
ขั้นสุดท้าย กระบวนการและวิธีการผลิต การทดสอบ การตรวจ การออกใบรับรอง และวิธีการ 
อนุมัติ การปฏิบัติทางด้านกักพืชหรือสัตว์รวมทั้งข้อกำหนดซึ่งเกี่ยวช้องกับการขนล่งสัตว์หรือพืช 
หรือเกี่ยวกับวัตถุที่จำเป็นสำหร้บัการดำรงอยู่ของสัตว์หรือพืชในระหว่างการขนส่ง กา?จัดหาวิธี
การทางสถิติท่ีเกี่ยวข้อง วิธีการสุ่มตัวอย่าง และวิธีกา?ประเมินค่าความเส่ียง และข้อกำหนดการ 
บรรจุหีบห่อ และการปิดฉลากซึ่งเกี่ยวข้องโดยตรงกับความปลอดภัยของอาหาร "

ลักษณะมาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืซที่จะถือว่าเป็นมาตรการที่จำเป็นเพื่อ 
คุ้มครองชีวิตหรือสุขภาพของมนุษย์ สัตว์ และพืชนั้น ข้อตกลง SPS ไม,ได้กำหนดลักษณะเฉพาะไว้ 
และไม่ได้ใหค้ำจำกดัความของคำว่า “มาตรการที่จำเป็น”ด้วยเช่นกัน เพียงแต่วางกฎเกณฑ์ไว้ว่า 
มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืชต่าง  ๆ ที่ลอดคล้องหรือเป็นไปตามมาตรฐานระหว่าง
ประเทศ แนวทาง หรือข้อเสนอแนะ (international standards, guidelines or 
recommendations) ให้ถือว่าเป็นมาตรการที่จำเป็นแก่การคุ้มครองชีวิตและสุขภาพของมนุษย์
สัตว์ และพืช และให ้สันนิษฐานว่าลอดคล้องกับบทบัญญัติของข้อตกลงน ี้และข้อตกลงแกตต์
1994 12 ดังนั้นถ้ามาตรการสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืชมิได้เป็นมาตราการที่จำเป็นอย่างแท้จริง

12 Ib id . ,  A r t ic le  3 .2
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เพื่อคุ้มครองสุขอนามัยแล้ว ก็สามารถใช้เป็นเครื่องมือในการกีดกันทางการค้าได้เซ่นกัน 13
จะเห็นได้ว่า ข้อตกลง SPS ได้วางเงื่อนไขเกี่ยวกับมาตรการที่จำเป็นที่มืขึ้นเพื่อคุ้มครอง 

ชีวิตหรอสุขภาพของมนุษย์ สัตว์ และพืชไว้ในข้อตกลงเหมือนกับ Article 20 (ช) ของข้อตกลง 
แกตต์ ทั้งนี้เพราะข้อตกลงนี้เกิดขึ้นมาเพื่อสานต่อเจตนารมย์ในการป้องกันไม่ให้รัฐสมาซิกใช้
มาตรการที่จำเป็นเพื่อคุ้มครองชีวิตหรือสุขภาพของมนุษย์ สัตว์ และพืชมาใช้เป็นเครื่องมือในการ 
กีดกันกา?ค้าโดยไม่สมควร และได้กำหนดกฎเกณฑ์ รายละเอียดเพิ่มเติมนอกเหนือจากการที่ต้อง 
เป็นมาตรการที่จำเป็นเพื่อคุ้มครองช ีว ิต หรือสุขภาพของมนุษย์ สัตว์ และพ ืช  ขึ้นมาด้วย ซึ่งผู้เขียน 
จะกล่าวไว้ในหลักการที่สำคัญอื่น  ๆของข้อตกลง SPS ต่อไปในข้อ 3.2 - 3.6

3 .2  ม า ต ร ก า ร ส ุข อ น า ม ัย แ ล ะ ส ุข อ น า ม ัย พ ืช ว า ง อ ย ู่บ น พ ึ๋น ฐ า น ข อ ง ห ล ัก ก า ร แ ล ะ

ห ล ัก §า น ท า ง ว ิท ย า ศ า ส ต ร

ข้อตกลง SPS กำหนดให้มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืชวางอยู่บนพื้นฐานของ 
หลักกา?ทางวิทยาศาสตร์ (based on scientific principles) และจะไม่คงไว้หากปราศจาก
หลักฐานทางวิทยาศาสตร์ที่เพืยงพอ (without sufficient scientific evidence)14

ข้อสังเกต ในข้อตกลง SPS ไม่ได้ให้คำจำกัดของคำว่า “หลักการทางวิทยาศาตร์” และ 
คำว่า “หลักฐานทางวิทยาศาสตร์” ไว้แต่อย่างใด

3 .3  ม า ต ร ก า ร ส ุข อ น า ม ัย แ ล ะ ส ุข อ น า ม ัย พ ืช ว า ง อ ย ู่บ น พ ึ๋น ฐ า น ข อ ง ก า ร ป ร ะ เ ม ิน ค ว า ม
เส ีย ง

ข้อตกลง SPS กำหนดให้รัฐสมาซิกต้องประกันว่ามาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช 
ที่รัฐสมาซิกกำหนดขึ้นนี้นวางอยู่บนพื้นฐานของการประเมินความเลี่ยง (based on assessment

World Trade Organization. “Understanding the WTO Agreement on Sanitary 
and Phytosanitary (SPS) measures”, Available from \vw\v.wto.or»^/wio/gocx]s/spsund.him ; 
INTERNET

14 SPS Agreement, Article 2.2
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of risks) ที่มีต่อชีวิตหรือสุขภาพของมนุษย์ สัตว์ และพืช ตามที่เหมาะสมกบพฤติการณ์ 
โดยคำนึงถึงเทคนิคการประเมินความเลี่ยงที่พัฒนาโดยองค์การระหว่างประเทศที่เกี่ยวข้อง15 16 
โดยข้อตกลง SPS ได้ให้คำจัดความของคำว่า“การประเมินความเลี่ยง” ไว้ ด ังน ี้16

"การประเมินความเล่ียง - การประเมินความเป็นไปได้ของการเข้ามา การเทิดข้ึน 
หรือการแพร่ขยายของแมลงศัตรูพืชหรือโรคภายในอาณาเขตของรัฐสมาชิกผู้นำเข้าเป็นไปตาม 
มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืชซึ่งอาจใช้อยู่ และการประเมินผลที่อาจจะเทิดข้ึนและตาม 
มาทางด้านเศรษฐกิจและชีววิทยาซึ่งเกี่ยวเนื่องกบการเข้ามา การเกิดขึ้น หรือการแพร่ขยาย
ดังกล่าว หรือการประเมินความเป็นไปได้ของผลเลียต่อสุขภาพมนุษย์หรือสัตว์ ซึ่งเทิดจากการมี 
ลา?ปรุงแต่ง สิ่งเจือปน ลารพษหรือสิ่งมีชีวิตที่ทำให้เกิดโรคในอาหาร เคร่ืองด่ืม หรืออาหารสัตว์"

ในการประเมินความเลี่ยง รัฐสมาชิกจะต้องคำนึงถึงปัจจัยต่าง  ๆ เซ่น หสักฐานทางวิทยา 
ศาสตร์'ท่ีมีอยู่ กระบวนการและวิธีการผลิตที่เกี่ยวข้อง วิธีการตรวจ การสุมตัวอย่างและการ 
ทดสอบที่เกี่ยวข้อง การระบาดของโรคหรือแมลงศัตรูพืช การมีอยู่ของเขตท่ีปลอดแมลงศัตรูพืช 
หรือโรค เงื่อนไขด้านนิเวศโ!วิทยาหรือสิ่งแวดล้อมที่เกี่ยวข้องและการกักโรคหรือการบำบัดอื่น  ๆ17

3.4 มาตรการส ุขอนาม ัยและส ุขอนาม ัยพ ืชต ้องม ีระด ับท ีเหมาะสมแก่การค ุ้ม
ครองช ีว ิตหรือส ุขภาพของมน ุษย ์ ส ัตว์ และพืช

เมื่อรัฐสมาชิกประเมินความเลี่ยงที่จะมีต่อชีวิตมนุษย์ สัตว์ และพืช แล้ว ในการกำหนด 
มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืชต่อความเลี่ยงที่ประเมิน รัฐสมาชิกจะต้องกำหนดมาตรการ 
สุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืชให้มีระดับที่เหมาะสมแก่การคุ้มครองชีวิตหรือสุขภาพของมนุษย์ สัตว์ 
และพืช ด้วย ( appropriate level of sanitary or phytosanitary protection) ซึงระดับทีเหมาะลม 
แก่การคุ้มครองสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืชนั้น ข้อตกลง SPS ได้ให้คำจำกัดความว่าหมายถึง
ระดับความคุ้มครอMซึ่งรัฐสมาชิกที่กำหนดมาตรการสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืชเห็นว่าเหมาะสม

15 Ibid., Article 5.า
16 Ibid., Annex A paragraph 4
17 Ibid., Article 5.2
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แก่การคุ้มครองชีวิต หรือสุขภาพของมนุษย์ สัตว์ และพืช ภายในอานาเขตของรัฐตน 18
การกำหนดให้ระดับที่เหมาะสมแก่ความคุ้มครองสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืช คือ ระดับท่ี 

รัฐสมาชิกเห็นว่าเหมาะสมเซ่นนี้แล้ว ทำให้รัฐสมาชิกมีสิทธิที่จะกำหนดระดับความคุ้มครอง
สุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืชอย่างไรก็ได้ตามที่รัฐสมาชิกเห็นสมควร แต่การให้สิทธิเซ่นว่านั้นอาจ 
ก่อให้เกิดผลกระทบต่อรัฐสมาชิกอื่นได้ ดังน้ันข้อตกลง SPS จึงกำหนดเงื่อนไขที่สำคัญในการ 
กำหนดระดับที่เหมาะสมของมาตรกา?สุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืช ไว้ดังน้ี

- ในการหนดระดับที่เหมาะสมของการคุ้มครองสุขอนามัยสัตว์หรือสุขอนามัยพืช 
รัฐสมาชิกจะต้องคำนึงถึงปัจจัยอื่น  ๆ เซ่น ปัจจัยทางเศรษฐกิจที่เกี่ยวข้อง ความเสียหายท่ีอาจ 
เกิดขึ้นจากการสูญเสียการผลิตหรือกา?ขายในกรณีที่มีการเข้ามา การเกิดขึ้น หรือการแพร่ขยาย 
ของแมลงศัตรูพืชหรือโรค ต้นทุนในการควบคุมหรือกำจัดในอาณาเขตของรัฐสมาชิกที่นำเข้า และ 
ต้นทุนต่อประสิทธิผลโดยเปัรืยบเทียบทางเลือกต่าง  ๆในการกำจัดความเลี่ยงด้วย 19

- ในกา?กำหนดระดับที่เหมาะลมของการคุ้มครองสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืช 
รัฐสมาชิกควรคำนึงถึงว์ตฤประลงคํในกา?ทำให้เกิดผลกระทบต่อการค้าให้น้อยที่สุด (minimizing 
negative trade effects) 20

- เพื่อวัตถุประลงคัในการบรรลุถึงความสอดคล้องกันในการใช้แนวคิดเรื่องระดับ
ที่เหมาะสมของการคุ้มครองสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืชต่อความเลี่ยงที่จะเกิดขึ้นกับชีวิต หรือ
สุขภาพของมนุษย์ สัตว์ และพืช รัฐสมาซิกจะต้องหลีกเลี่ยงการก่อให้เกิดความแตกต่างโดย 
อำเภอใจหรือที่ไม,สมเหตุผลในระดับความคุ้มครองที่รัฐเห็นว่าเหมาะลมในลถานการณ์ที่แตกต่าง 
กัน หากว่าความแตกต่างนั้นก่อให้เกิดการเลือกปฎิปติหรือเป็นการกีดกันการค้าระหว่างประเทศ 
โดยแอบแผ่ง (avoid arbitrary or unjustifiable distinctions in the levels it considers to be 
appropriate in different situations, if such distinctions result in discrimination or a 
disguised restriction on international trade) 21

Ibid., Annex A paragraph 5 
Ibid., Article 5.3 
Ibid., Article 5.4

21 Ib id . ,  A r i t c le  5 .5
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- เม่ือมีการกำหนด หรือคงไว้ซ่ึงมาตรการสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืช เพ่ือให้
บรรลุถึงระดับที่เหมาะสมของการคุ้มครองสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืช รัฐสมาชิกจะต้องประกันว่า 
มาตรกา?สุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืชนั้นจะไม่เป็นการกีดกันทางการค้ามากเกินกว่าที่จำเป็นเพื่อ 
บรรลุถึงระดับที่เหมาะลมของการคุ้มครองสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืช (measures not more 
trade-restrictive than required to achieve their appropriate level of sanitary or 
phytosanitary protection) โดยคำนึงถึงความเป็นไปได้ทางเทคนิคและเศรษฐกิจ ซ่ึงมาตรการ
สุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืชจะไม,ถือว่าเป็นการกีดกันการค้ามากเกินกว่าที่จำเป็นเว้นแต่จะมี 
มาตรการอื่นอยู่ ซึ่งมาตรการนั้นบรรลุระดับที่เหมาะลมของการคุ้มครองสุขอนามัยหรือ สุข
อนามัยพืช และมีผลเป็นการกีดกันทางการค้าน้อยกว่าเป็นอย่างมากเมื่อคำนึงถึงความเป็นไปได้ 
ทางเทคนิคและเศรษฐกิจ 22

นอกจากนี้ หากว่ารัฐสมาซิกผู้ส่งออกใดลามารถแสดงให้เห็นว่ามาตรการสุขอนามัยหรือ 
สุขอนามัยพืชที่ตนใช้นั้นมีระดับความคุ้มครองเช่นเดียวกันกับระดับความคุ้มครองสุขอนามัยของ 
รัฐสมาชิกผู้นำเข้า รัฐสมาชิกผู้นำเข้าน้ันก็จะต้องยอม!า-เว่ามาตรการใด  ๆของรัฐสมาชิกผู้ส่งออก 
นั้นมีความเท่าเทียมกัน (equivalence) กับของตน และรัฐสมาชิกจะต้องทำการปรึกษาหารือเพ่ือ 
ทำความตกลงสองฝ่ายหรือหลายฝ่ายเพื่อยอมรับความเท่าเทียมกันของมาตรการสุขอนามัยหรือ 
สุขอนามัยพืชด้วย 23

3.5 มาตรการสขุอนามยัและสขุอนามยัพซีทงอยูบ่นพ ืน๋ฐานของมาตรฐาน
ระหวา่งประเทศ

วัตถุประสงค์ที่ลำดัญประกา?หนึ่งของข้อตกลง SPS ก็คือต้องการให้เกิดความกลมกลืน 
กันในมาตรกา?สุขอนามัยและสุขอนามัยพืชในระหว่างรัฐสมาชิก (harmonization) โดยให้รัฐ
สมาชิกกำหนดมาตรการสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืชตามมาตรฐานระหว่างประเทศ แนวทาง

2 Ibid., Article 5.6
23 Ib id . ,  A r t ic le  4
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หรือข้อเสนอแนะต่าง  ๆ ท่ีมีอยู่ 24 ซึ่งหากว่ามาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืชเป็นเรื่อง
ความปลอดภัยของอาหารให้ใช้มาตรฐาน แนวทาง หรือข้อเสนอแนะของคณะกรรมาธิการ
โครงการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศ (Codex Alimentarius Commission : Codex) 
หากเป็นเรื่องสุขภาพของสัตว์ ก็ให้ใช้มาตรฐาน แนวทาง และข้อเสนอแนะขององค์การโรคระบาด 
สัตว์แห่งโลก (International Office of Epizootics : OIE) และหากเป็นเรื่องสุขอนามัยของพืช
ให้ใช้มาตรฐาน แนวทาง และข้อเสนอแนะของสำมักเลขาธิการอนุสัญญาอารักขาพืชระหว่าง
ประเทศ (Secretariat of the International Plant Protection Convention) 25 รัฐสมาซิกที
กำหนดมาตรกา?สุขอนามัยและสุขอนามัยพืชสอดคล้องเป็นไปตามมาตรฐาน แนวทาง และ
ข้อเสนอแนะขององค์การดังกล่าว มาตรการสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืชนั้นจะได้รับการ
สันนิษฐานว่าถูกต้องและสอดคล้องกับข้อตกลง SPS และข้อตกลงแกตต 1994 26

อย่างไรก็ตาม รัฐสมาซิกอาจจะกำหนดหรือคงไว้ซึ่งมาตรการเกี่ยวกับสุขอนามัยและ
สุขอนามัยพืชที่มีระดับการคุ้มครองสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืชสูงกว่ามาตรฐานระหว่างประเทศ 
แนวทาง หรือข้อเสนอแนะต่าง  ๆ ที่เกี่ยวข้องได้ หากว่า

(1) มีเหตุผลทางวิทยาศาสตร์ (scientific justification)27 
ข้อตกลง SPS กำหนดว่าจะถือว่ามีเหตุผลทางวิทยาศาสตร์ถ้าหากสมาซิกตัดสิน 

บนพื้นฐานของการตรวจลอบและประเมินข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ที่มีอยู่ลอดคล้องกับบทบัญญัติที่ 
เกี่ยวข้องของข้อตกลงนี้ที่แสดงให้เห็นว่ามาตรฐานระหว่างประเทศ แนวทาง หรือข้อเสนอแนะที 
เก่ียวข้อง ไม่เพียงพอที่จะบรรลุระดับที่เหมาะลมของการคุ้มครองสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืช 28 
หรือ

Ibid., Article 3.1
25 Ibid., Annex A paragraph 3
26 Ibid., Article 3.2
27 Ibid., Article 3.3
28 Ib id . ,  fo o tn o te  o f  A r t ic le  3 .3
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(2) ผลของระดับของการคุ้มครองสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืซที่รัฐสมาซิกเห็นว่า 
เหมาะลมนั้นเป็นไปตามบทบัญญัติของ Article 5.1-5.8 29 กล่าวคือ มาตรการสุขอนามัยหรือ 
สุขอนามัยพืชมีการประเมินความเสี่ยงและมีการกำหนดระดับที่เหมาะลมของการคุ้มครอง 
สุขอนามัยIบัอสุขอนามัยพืชสอดคล้องตามบทบัญญัติต่าง  ๆของ Article 5

นอกจากนี้มาตรการสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืชที่มีระดับการคุ้มครองสุขอนามัยที่ 
แตกต่างจากมาตรการระหว่างประเทศ แนวทาง หรือข้อเสนอแนะต่าง  ๆ จะต้องลอดคล้องกับ 
บทบัญญัติอื่น  ๆของข้อตกลงว่าด้วยมาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืชด้วย 30

เห็นได้ว่าข้อตกลง SPS ลบับลนุนให้รัฐสมาซิกกำหนดมาตรการสุขอนามัยหรือสุขอนามัย 
พืชภายในของตนให้สอดคล้องกับมาตรฐานระหว่างประเทศ แนวทาง หรือข้อเสนอแนะต่'N  ๆ ซ่ึง 
WTO เองนั้นก็มิได้เป็นผู้กำหนดมาตรฐานดังกล่าว แต่อย่าง'ไรก็ดี รัฐสมาซิกของ WTO ส่วนใหญ่ 
ต่างก็มีล่วนร่วมในการพัฒนามาตรฐ''!นต่าง  ๆ ขององค์การระหว่างประเทศอื่น  ๆ ด้วยเหมือนกัน 
ซึ่งมาตรฐานสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืชนี้จะทำพัฒนาโดยนักวิทยาศาตร์ และผู้เช่ียวชาญ
ด้านคุ้มครองสุขอนามัยในองค์การระหว่างประเทศนั้น  ๆ31

Ibid-, Article 3.3
30 Ibid., Article 3.3
31 World Trade Organization. “Understanding the WTO Agreement on Sanitary 

and Phytosanitary (SPS) measures”, Available from W W W .wto.or̂ /wuvyooiis/spstuid.iHm, 
INTERNET
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3.6 หา้มนำมาตรการสขุอนามยัและสขุอนามยัพชืมาใชใ้นลกัษณะทกีอ่ใหเ้กดิ
การเลอืกปฎบิต้โิดยอำเภอใจหรอืไมส่ามารถอธบิายไดอ้ยา่งมเีหตผุล หรอืในลกัษณะท ี
เปน็การกดีกน่ทางการคา้ระหวา่งประเทศโดยแอบแฝง

รัฐสมาชิกจะต้องไม่ใช้มาตรการสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืซที่รัฐสมาชิกกำหนดขึ้นเพื่อ 
ปกป้องชีวิตหรือสุขภาพของมนุษย์ สัตว์ และพืชน้ันในลักษณะท่ีก่อให้เกิดการเลือกปฏิบัติโดย 
อำเภอใจหรือไม่ลามารถอธิบายได้อย่างมีเหตุผล (arbitrary or unjustifiable discrimination) กับ 
รัฐสมาชิกทั้งหลายชึ่งมีเงื่อนไขอย่างเดียวกัน และห้ามไม่ให้รัฐสมาชิกใช้มาตรการสุขอนามัยและ 
สุขอนามัยพืชในลักษณะที่เป็นการกีดกันท0งการค้าระหว่างประเทศโดยแอบแฝงด้วย (disguised 
restriction on international trade) ดังน้ัน นอกจากจะต้องกำหนดมาตรการสุขอนามัยและ 
สุขอนามัยพืชไม่ให้ขัดกับข้อตกลง SPS แล้ว การใช้มาตรการดังกล่าวก็จะต้องไม่เป็นกา?เลือก 
ปฎิปติโดยอำเภอใจหรือไม่ลามารถอธิบายได้อย่างมีเหตุผล และไม่เป็นการกีดกันทางการค้า
ระหว่างประเทศโดยแอบแฝงด้วยเช่นกัน32 *

4. ความโปรง่ใสตามขอ้ตกลงวา่ดว้ยมาตรการสขุอนามยัและสขุอนามยัพชื

ในการกำหนดและใช้มาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช ข้อตกลง ร PS กำหนดให้รัฐ 
สมาชิกจะต้องให้ข้อมูลเกี่ยวกับมาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืชใหม่  ๆ และแจ้งกา?
เปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับมาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืชให้แก่รัฐสมาชิกอื่น ดังน้ี 33

รัฐสมาชิกจะต้องประกาศกฎเกณฑ์ต่าง  ๆ (publication of regulations) 
ที่เกี่ยวช้องกับมาตรการสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืชซึ่งได้มีการนำมาใช้ทั้งหมดโดยทันทีเพื่อที่จะ 
ทำให้รัฐสมาชิกที่สนใจได้มีความคุ้นเคยกับกฎเกณฑ์นั้นเว้นแต่เป็นกรณีเร่งด่วน รัฐสมาชิกจะ
ต้องให้เวลาพอลมควรในการประกาศกฎเกณฑ์และกา?มีผลใช้บังดับของกฎเกณฑ์ดังกล่าวเพื่อให้

32 Ibid., Article 2.3
33 ibid... Article 7
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เวลาแก่ผู้ผลิตในรัฐสมาชิกที่ส่งออก และโดยเฉพาะอย่างย่ิงแก่รัฐสมาชิกที่เป็นประเทศกำลัง
พัฒนาที่จะเปลี่ยนแปลงผลิตกัณฑ์และวิธีการผลิตของตนให้เป็นไปตามข้อกำหนดของรัฐสมาชิก 
ท่ีนำ เข้า 34

- รัฐสมาชิกแต่ละรัฐจะต้องลัดให้มีสถานที่ หรือจุดตอบข้อลักถามหนึ่งแห่ง
(enquiry points) เพื่อทำหน้าที่รับผิดชอบในการตอบข้อชักถามจากรัฐสมาชิกที่สนใจ รวมท้ัง
ให้เอกสารที่เกี่ยวภับกฎเกณฑ์สุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืชต่าง  ๆ วิธีการควบคุมและตรวจลอบ 
การปฏิบัติด้านการผลิตและการปฎิบัติด้านการกักพื'ชและสัตว์ ระดับท่ียอมรับได้ของยาฆ่าแมลง 
และวิธีการประเมินความเส่ียง เป็นต้น35

- ในกรณีที่ไม่มีมาตรฐานระหว่างประเทศ แนวทาง หรือข้อเสนอแนะ หรือกรณีมี
มาตรฐานระหว่างประเทศ แต่เนื้อความของกฎเกณฑ์เกี่ยวกับสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืซที่เสนอ 
จะนำมาใข้มีความแตกต่างเป็นอย่างมากกับเนื้อความของมาตรฐานระหว่างประเทศ แนวทาง
หรือข้อเสนอแนะ และหากกฎเกณฑ์นั้นอาจมีผลกระทบเป็นอย่างมากต่อการค้าของรัฐสมาชิกอืน 
รัฐสมาชิกจะต้องประกาศกฎเกณฑ์ตั้งแต่ในระยะแรกเพื่อให้รัฐสมาชิกที่สนใจคุ้นเคยกับกฎเกณฑ์ 
ที่จะนำมาใช้ และแจ้งแก่รัฐสมาชิกอื่นโดยฝานสำนักเลขาธิการถึงผลิตกัณฑ์ที่จะอยู่ภายใต้
กฎเกณฑ์นั้น รวมทั้งแสดงวัตถุประสงค์และเหตุผลของกฎเกณฑ์ที่จะนำมาใช้อย่างลัน  ๆ ลัดหา 
สำเนาของกฎเกณฑ์เสนอให้แก่รัฐสมาชิกอื่นเมื่อมีการร้องขอ ให้เวลาที่เหมาะสมแก่รัฐสมาชิกอืน 
ที่จะแสดงความเห็นเป็นลายลักษณ์อักษร หารือเกี่ยวกับความเห็นเหล่านี และนำความเห็นและ 
ผลของการหารือมาเป็นข้อพิจารณาโดยไม่มีการเสือกปฏิบัติ 36

- ในกรณีที่มีป็ญหาเร่งด่วนเกี่ยวกับการคุ้มครองสุขภาพเก๊ดขึนหรือคุกคามว่า 
จะเกิดขึ้นกับรัฐสมาชิกได รัฐสมาชิกอาจไม่ต้องปฏิบัติตามข้อกำหนดข้างต้นถ้าหากตนเห็นว่า 
จำเป็น โดยมีเงื่อนไขว่ารัฐสมาชิกนั้นจะต้องแจ้งรัฐสมาชิกอืนโดยทันทีโดยผ่านสำนักเลขาธิการถึง 
กฎเกณฑ์และผลิตกัณฑ์ที่อยู่ในกฎเกณฑ์ และแสดงถึงวัตถุประสงค์และเหตุผลของกฎเกณฑ์

Ibid., Annex B paragraph 1-2
35 Ibid., Annex B paragraph 3
36 Ibid., Annex B paragraph 5
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รวมทั้งลักษณะของปัญหาเร่งด่วนอย่างย่อด้วย และจัดหาสำเนากฎเกณฑ์ให้แก่รัฐสมาซิกอื่น
เม่ือมีการร้องขอ ตลอดจนให้โอกาสรัฐสมาซิกอื่นแสดงความเห็นเป็นลายลักษณ์อักษร หารือ
เกี่ยวกับความเห็นนั้น และนำความเห็นและผลของการหารือมาพิจารณา 37

สำนักเลขาธิการจะเวียนสำเนาของคำแจ้งให้แก,รัฐสมาซิกโดยทันที 
และให้ความใส่ใจต่อองค์การระหว่างประเทศต่าง  ๆ และเอาใจใส่รัฐสมาซิกประเทศกำลังพัฒนา 
ในคำแจ้งใด  ๆซึ่งเกี่ยวข้องกับผลิตกัณฑ์ที่สมาซิกนั้นมีผลประโยชIÎโดยเฉพาะ 38

5. อ ง ค ์ก ร ข อ ง ข ้อ ต ก ล ง ว ่า ด ้ว ย ม า ต ร ก า ร ส ุข อ น า ม ัย แ ล ะ ส ุข อ น า ม ัย พ ีซ

คณะกรรมาธิการว่าด้วยมาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืช เป็นองค์กรท่ีถูกจัดทั้งขึ้น 
เพื่อเป็นเวทีสำหรับการเจรจาปรึกษาหารือกันระหว่างรัฐสมาซิก (consultations) แลกเปลี่ยน 
ข้อมูลกันระหว่างรัฐสมาซิก โดยจะปฎิบ้ติหน้าที่ให้เป็นไปตามบทบัญณ์ติของข้อตกลงนี และ
ส่งเส‘ริม อำนวยความสะดวกในการเจรจาปรึกษาหารือในเรองเกี่ยวกับสุขอนามัยต่างๆ โดยเฉพาะ 
อย่างยิ่งจะส่งเสรืมให้รัฐสมาซิกใช้มาตรฐานระหว่างประเทศ แนวทาง และข้อเสนอแนะ รวมทัง 
ติดต่อประลานงานกับองค์การระหว่างประเทศที่เกี่ยวข้องในสาขาการคุ้มครองสุขอนามัยและ 
สุขอนามัยพืชโดยเฉพาะกับคณะกรรมาธิการโครงการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศ องค์การ 
โรคระบาดลัตว์แห่ง,โลก และสำนักเลขาธิการอนุลัญญาอารักขาพืชระหว่างประเทศเพ่ือขอคำ
แนะนำทางวิทยาศาสตร์ และวิชาการสำหรับบริหารงานตามข้อตกลงนี

นอกจากนี้ คณะกรรมาธิการว่าด้วยมาตรการสุขอนามัยและสุขอนามัยพืชจะร่วมกับ
องค์การระหว่างประเทศที่เกี่ยวข้องเพื่อจัดทำรายซื่อของมาตรฐานระหว่างประเทศ แนวทาง หรือ 
ข้อเสนอแนะเกี่ยวกับมาตรการสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืช ซึ่งคณะกรรมการเห็นว่าจะมี
ผลกระทบต่อการค้าเป็นอย่างมาก 39

Ibid., Annex ธ paragraph 6 
Ibid., Annex B paragraph 9

39 Ib id . ,  A r t ic le  12
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ขนาดของทีเก็บอาหารก็ได้ นอกจากนี้มาตรการตามข้อตกลงว่าด้วยมาตรฐานที่เป็นอุปสรรคต่อ 
การค้ายังลามารถรวมถึงกฎเกณฑ์ต่าง  ๆ ที่เกี่ยวกับฉลากของบุหรี่ คุณภาพของบรรจุกัณฑ์
เป็นต้น

อย่างไรก็ตาม ข้อตกลงทั้งลองนี้ก็มีองค์ประกอบโดยทั่วไปที่เหมือนกัน ซ่ึงรวมถึงพันธะ 
กรณีพ้ืนฐานท่ีจะต้องไม่เลือกปฏิบัติ กา?แจ้งมาตรการให้ทราบล่วงหน้า หรือการต้ังจุดชักถาม 
เป็นต้น แต่ถึงกระนี้นก็มืกฎเกณฑ์ที่สำคัญที่แตกต่างกัน เช่น ในกรณีท่ีทั้งสองข้อตกลงต่าง
สนับสนุน่ให้มีการ'ใช้มาตรฐานระหว่างประเทศ แต่รัฐสมาชิกไม่กำหนดมาตรการตามมาตรฐาน 
ระหว่างประเทศที่มือยู่ ซึ่งภายใต้ข้อตกลง SPS รัฐสมาชิกสามารถกระทำได้หากมีเหตุผลใด
เหตุผลหน่ึง คือ มีเหตุผลทางวิทยาศาสตร์ หรือมีประเมินความเสี่ยงที่มีต่อสุขภาพ แต่ภายใต้
ข้อตกลงด้วยมาตรฐานที่เป็นอุปสรรคต่อการค้านี้นกำหนดให้กระทำได้นอกเหนือจากเหตุผล 
ดังกล่าวซึ่งรวมไปถึงเรื่องปัญหาทางเทคนิคพื้นฐาน ความม่ันคงของชาติ หรือปัจจัยทาง
ภูมิศาสตร์ด้วย

นอกจากนี้มาตรการสุขอนามัยหรือสุขอนามัยพืชจะต้องกำหนดขึ้นเพียงเท่าที่จำเป็นเพื่อ 
คุ้มครองชีวิต หรือสุขภาพของมนุษย์ สัตว์ และพืช บนพื้นฐานของข้อมูลทางวิทยาศาสตร์เท่านี้น 
แต่รัฐสมาชิกอาจจะเสนอข้อบังคับตามข้อตกลงด้วยมาตรฐานที่เป็นอุปสรรคต่อการค้าที่จำเป็น 
โดยอาคัยพื้นฐานได้หลายประการ เช่น ความมั่นคงของชาติ หรือกา?ป้องกันการกระทำท่ี
หลอกลวง เป็นต้น 42

อย่าง,ไรก็ดี'ข้อตกลงแกตค์ 1994 โดยเฉพาะ Article 20(b) และข้อตกลงว่าด้วยมาตรฐาน 
ที่เป็นอุปสรรคต่อการค้าเป็นข้อตกลงที่ใช้บังคับกับตัวสินค้า (Product) เท่าน้ีน ไม่รวมถึง
กระบวนการ (Process) หรือวิธีการผลิตสินค้า (Product Production Method : PPM ) แต่ 
ข้อตกลง SPS จะใช้บังคับกับตัวสินค้า กระบวนการ และวิธีการผลิตสินค้าด้วย 43

42 World Trade Organization. “Understanding the WTO Agreement
on Sanitary and Phytosanitary (SPS) measures”, Available from
WWW.wto■ 0 rq/wto/g00dร;รDรนกช.htm ; INTERNET.

43 Eliza Patterson, “International efforts to minimize the Adverse trade effects of 
national sanitary and phytosanitary regulations”, Journal of World Trade : p. 93.

http://WWW.wto


2 3

8. ความผ ูกพ ันของร ัฐสมาช ิก  WTO ต ่อข ้อตกลงว ่าด ้วยมาตรการส ุขอนาม ัยและ; 
สุขอนามัยพ ืช

ข้อตกลง SPS เป็นหน่ึงในจำนวนสิบห้าข้อตกลงปลีกย่อย (side agreement) ของ WTO 
ข้อตกลงปลีกย่อยทั้งสิบห้าข้อตกลงถือว่ารวมอยู่ในชุดข้อตกลง (package) จึ่งหากรัฐสมาชิกให้ 
สัตยาบันข้อตกลงจัดทั้ง WTO และข้อตกลงแกตต์ 1994 แล้วถือว่ารัฐน้ันได้ให้สัตยาบันข้อตกลง 
ปลีกย่อยทั้งสิบห้าข้อตกลงด้วยทั้งหมด สำหรับประเทศไทยนั้น รัฐบาลไทยได้ไปลงนามเบ้ืองต้น 
ในปี ค.ศ. 1994 และรัฐสภาให้สัตยาบันแล้ว จึงถือว่าประเทศไทยมีพันธะกรณีตามหสักกฎหมาย 
สนธิสัญญาระหว่างประเทศที่'จะต้องปฎิบัติตามพันธะกรณีต่าง  ๆ ที่บัญญ้ติในข้อตกลงจัดท้ัง 
WTO ข้อตกลงแกตต์1994 และข้อตกลงปลีกย่อยสิบห้าข้อตกลง จ่ึงรวมถึงข้อตกลง SPS ด้วย

ตอนที 2 ระบบการวิเคราะห ์อ ันตรายและจุดวิกฤตท ีด ้องควบคุม (ระบบ HACCP) ใน
การผล ิตอาหาร กฎหมายควบคุมค ุณภาพสินค ้าประมงด ้วยระบบ HACCP ของสหรํฐ 
อเมริกาและสหภาพยุโรป และการควบคุมค ุณภาพสินค ้าประมงไทยด้วยระบบ HACCP

1. ระบบ HACCP ก ้บการควบค ุมค ุณภาพอาหาร

หลังจากการประชุมแกตต์รอบอุรุกวัยได้ลิ้นสุดลง นานาประเทศจะต้องปรับตัวทางการ
ผลิตและการค้าให้สอดคล้องกับระเบียบการค้าของโลก ลิ้งหนึ่งที่ไม่อาจหลีกเลี่ยงไค้ในการ
สิงออกสินค้าก็คือมาตรฐานสินค้าจึ่งจำเป็นจะต้องพัฒนาให้เป็นไปตามความต้องการของประเทศ 
ผู้นำเข้ารวมทั้งเพื่อให้ลามารถแข่งขันในตลาดระหว่างประเทศได้มากขึ้น44

ในเรองของมาตรฐานความปลอดกัยของสินค้าอาหาร ป็จจุบันระบบการประกันคุณภาพ 
และความปลอดภัยของอาหารท่ี.เป็นท่ีรู้จักกันมากท่ีสุด คือ ระบบกา?วิเคราะห์อันตรายและ
จุดวิกฤตที่ต้องควบคุม (Hazard Analysis and Critical Control Point System : HACCP) 
(จึ่งต่อไปในวิทยานิพนธ์ฉบับนี้จะใช้คำว่า “ระบบ HACCP”) เป็นระบบที่ไค้รับการยอมรับว่า

44 กรมการค้าต่างประเทศ กระทรวงพาณิชย์, “รายงานโครงกา?พัฒนาและยกระตับ 
มาตรฐานสินค้าอุตสาหกรรมเกษตรส่งออก,” กรกฎาคม 2539,น. 1-1.
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ลามารถช่วยให้อาหารที่ผลิตภายใต้การควบคุมโดยระบบนี้บีความปลอดกัยต่อทารบริโภค เป็น
ระบบที่มุ่งเน้นการป้องกันปัญหาโดยการพิจารณาลาเหตุและอันตรายที่อาจจะเกิดขึ้น และบี
การวางมาตรการป้องกันและเฝ็าระวังตลอดวงจรการผลิตอาหารชนิดนั้นแทนที่การมุ่งเน้นการ 
ตรวจลอบผลิตกัณฑ์สุดท้าย ระบบ HACCP บีวิวัฒนาการมานานหลายทศวรรษ และจนกระท่ัง 
ในปี ค.ศ 1997 ระบบ HACCP ได้กลายมาเป็นมาตรฐานลากลอย่างเป็นทางการโดยการประกาศ 
ใช้ของคณะกรรมาธิการโครงกา?มาตรฐานอาหารระหว่างประเทศ (Codex Alimentarius
Commission : Codex) ระบบ HACCP จึงบีบทบาทลำกัญในการกำหนดทิศทาง หลักเกณฑ์ 
และวิธีการตรวจลอบอาหารของนานาประเทศตั้งแต่นั้นมา ผู้เขียนขอเลนอรายละเอียดเกี่ยวกับ
ระบบ HACCP กับการควบคุมคุณภาพอาหาร กังนี้

บริษัท Pillsbury เป็นผู้ริเร่ิมพัฒนาระบบ HACCP ขึ้นในปี ค.ศ. 1959 โดยร่วมกับ
The National Aeronautics and Space Administration (NASA) The Natick Laboratories 
of the บ.ร. Army และ The บ.ร. Air Force Space Laboratory Project Group เพือตอบ
ลนองความต้องการขององค์การ NASA โดยบีวัตถุประสงค์เพื่อผลิตอาหารที่บีความปลอดภัย
ลำหรบนักบินอวกาศในยานอวกาศ และไม่ก่อเกิดปัญหากา?กระจายกัวของอาหารที่อาจจะ
ลอยปะปนไปกระทบกับเครื่องบีออิเลคโทรนิกส์ต่าง  ๆภายในยานอวกาศ การใช้ระบบ HACCP 
ในโครงการอวกาคกังกล่าวประสบความสำเร็จโดยอาศัยหลักการประเมินว่าอันตรายจะเกิดขึ้น ณ 
ขั้นตอนใดและบีความร้ายแรงมากน้อยเพียงใด จากนั้นจะใช้วิธีการเฝืาระวังปัญหาและการ
ตรวจลอบเพื่อควบคุมมิให้อันตรายกังกล่าวเกิดขึ้น

ระบบ HACCP ได้รับกา?เผยแพร่สู่ลาธารณะเป็นครั้งแรกในปี ค.ค. 1971 โดยการลัด 
ประชุม The First American National Conference for Food Protection ซึงในขณะนันระบบ 
HACCP ประกอบขึ้นด้วย 3 หลักการ กล่าวคือ

1. ระบุและประเมินอันตรายต่าง  ๆ ที่อาจเกิดขึ้นจากการเพาะปลูก การเก็บ 
เก่ียว การตลาดและการเตริยมก่อนกา?บริโภค

2. กำหนดจุดวิกฤตที่ต้องควบคุมในแต่ละจุดอันตรายที่อาจเกิดขึ้น
3. กำหนดการเฝ็าระวังจุดวิกฤต

หลังจากการประชุมครั้งนี้ บริษัท Pillsbury ก็ได้รับอนุญาตจากองค์การอาหารและยา 
ของประเทศสหรัฐอเมริกา (The US Food and Drug Administration : USFDA) ให้ดำเนินการ
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ถ่ายทอดความรู้เกี่ยวกับระบบ HACCP ให้กับบุคลากรของ USFDA เอกสารเกี่ยวกับระบบ
HACCP ได้จัดพิมพ์ครังแรกในปี ค.ศ. 1973 โดยบริษัท Pilisbury และได้ใช้สำหรับการอบรม 
บุคลากรของ USFDA ด้วย ซึ่งต่อมาบุคลากรของ FDA กลุ่มนี้ก้ได้พัฒนาระบบ HACCP มาใช้ 
กับอาหารกระป๋องที่มีความเป็นกรดตํ่าและชนิดเติมกรด

ระบบ HACCP ถูกนำมาใช้ในสถานประกอบการของบริษัท Pilisbury ต้ังแต่ปี ค.ศ. 1971 
และในช่วงระหว่างปี ค.ศ. 1970 ถึงต้นปี ค.ศ. 1980 บริษัทเอกชนจำนวนมากได้ร้องขอให้บริษัท 
Pilisbury ถ่ายทอดข้อมูลและช่วยจัดทำโครงการระบบ HACCP ในสถานประกอบการของตน 
จนกระท่ังปี ค.ศ. 1985 ระบบ HACCP ได้รับการยอมรบให้นำมาใช้ในอุตสาหกรรมอาหารอย่าง 
จริงจังโดย National Academy of Sciences (NAS) NAS ได้จัดพิมพ์เผยแพร่ An Evaluation of 
the Role of Microbiological Criteria for Foods and Food Ingredients (NAS 1985) ฃึนมา ซึง 
คณะกรรมการของ NAS ได้สรุปว่าระบบ HACCP มีความสำคัญสำหรับควบคุมอันตรายทาง 
ชีวภาพ และการตรวจลอบผลิตกัณฑ์สุดท้ายนั้นไม่เพียงพอที่จะป้องกันเชื้อโรคที่มีอยู่ในอาหารได้

ปี ค.ค. 1987 The National Oceanic and Atmospheric Administration (NOAA) ได้รับ 
มอบหมายจากสภาคองเกรสของสหรัฐอเมริกาให้จัดตั้งโครงการใบอนุญาตและพัฒนาระบบการ 
ตรวจสอบสัตว์น้ัาและอาหารทะเลโดยใช้ระบบ HACCP ซึ่งต่อมาความพยายามนี้ได้สำเร็จลุล่วง 
โดย National Marine Fisheries Service (NMFS) นอกจากนี ระบบ HACCP ยังได้ถูกนำไปใช้ 
ในอุตสาหกรรมอาหารโดยหน่วยงานอื่น  ๆ อีกด้วย เช่น Intemaltional Commission for 
Microbiological Standards for Foods (ICMSF) International Association of Milk, Food 
and Environmental Sanitarians (IAMFES)

ปี ค.ศ. 1989 The บ.ร. National Advisory Committee on Microbiological Criteria 
for Food (NACMCF) ได้พัฒนาระบบ HACCP โดยเพิ่มหสักการทั่งหมดเป็น 7 ข้อ และมีการปรับ 
ปรุงแก้ไขล่าสุดในปี ค.ศ. 1992 ทั่งนี้เพื่อให้เนื้อหาเหมาะสมกับกา?นำมาประยุกตํใช้

ปี ค.ศ. 1993 คณะกรรมาธิการโครงการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศ (Codex 
Alimentarius Commission : Codex) โดยความร่วมมือของโครงการมาตรฐานอาหารระหว่าง
ประเทศ เอฟ เอ โอ/ดับบลิว เอซ โอ (FAO/WHO) ได้แนะนำการใช้หสักการตามระบบ HACCP 
โดยจัดทำเป็นคู่มือแนะนำการใช้ระบบ HACCP (Guidelines for the Application of the Hazard 
Analysis Critical Control Point (HACCP) System) ซึ่งต่อมาได้มีการปรับปรุงแก้ไขและได้ผ่าน
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การรับรองโดยคณะกรรมาธิการโครงการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศให้เป็นมาตรฐาน 
ระหว่างประเทศเมื่อปี ค.ศ. 1997 45

2. มาตรฐานระหว่างประเทศของระบบ HACCP

คณะกรรมาธิการโครงการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศ (Codex Alimenta rius
Commission : Codex) (ซ่ึงต่อไปในวิทยานิพนธ์ฉบับน้ีจะใชค้ำว่า “ Codex") ได้รับรองระบบ 
HACCP ให้เป็นมาตรฐานระหว่างประเทศในปี ค.ศ. 1997 โดยกำหนดไว้ใน Codex
Alimentanus Supplement to Volume 1B-1997; Annex to CAC/RCP-1 (1969), Rev. (1997) : 
Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP) System and Guidelines for its 
Application ซึงมีสาระสำคัญดังนิ46

ระบบ HACCP เป็นระบบที่อาศัยพื้นฐานหลักการทางวิทยาศาสตร์และมีการดำเนินการ 
อย่างเป็นระบบ โดยระบุลันตรายและกำหนดมาตรการในการควบคุมเพื่อให้เกิดความมั่นใจใน
ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์อาหาร เป็นระบบที่มุ่งเน้นการป๋องภันลันตรายท่ีอาจจะเกิดขึ้น
มากกว่าการเชื่อถือเพียงแต่ผลการตรวจลอบผลิตภัณฑ์สุดท้าย หลักการของระบบ HACCP

Howard E. Bauman, “Introduction to HACCP,” in HACCP Principles and 
Applications. Merle อ. Pierson and Donald A. Corlett, Jr. (London : Chapman & Hall, 
1992), p. 1,4 and Sara Mortimore and Carol Wallace, "An introduction to HACCP" in 
HACCP -  A practical approach (London : Chapman & Hall, 1995), p. 1,2 และ หลักสูตร 
การลัดการสุขลักษณะและระบบ HACCP ในโรงงานอุตสาหกรรมอาหาร (กรุงเทพฯ : กองล่งเสรม 
และปึกอบรม สำนิกง'านมาตรฐานผลิตภัณฑ์'อุตสาหกรรม, มกราคม 2542), หน้า 319-320.

46 Food and Agriculture Organization of The United Nations, Worid Health 
Organization, Joint FAO/WHO Food Standards Programme, Codex Alimentanus 
Commission, “Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP) System and 
Guidelines For Its Application”, Annex to CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997), Food Hygiene
Basic Texts : 33-45.
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สามารถนำไปใช้ปฏิบัติได้ตลอดในวงจรผลิตอาหารตั้งแต่ผู้ผลิตอาหารเบื้องต้นจนถึงผู้บริโภค 
ขั้นสุดท้าย และการประยุกต์ใช้ระบบนี้จะอาศัยหลักฐานวิทยาศาสตร์ด้านความเสี่ยงที่มีต่อ
สุขภาพของมนุษย์

คำนิยามของระบบ HACCP ที่สำคัญมีดังนี้

- ระบบ HACCP (HACCP system) : ระบบที่ใช้ในการพิสูจน์ ประเมิน และควบคุม 
อันตรายซึ่งมีความสำคัญต่อความปลอดภัยของอาหาร

•การวิเคราะห์อันตราย (hazard analysis) : กระบวนการในการเกบรวบรวมและประเมิน 
ข้อมูลเกี่ยวกับอันตรายและเงื่อนไขที่นำไปสู่การพบว่ามีอันตรายอยู่ในอาหาร เพ่ือตัดสินว่า
อันตรายนั้นมีความสำคัญต่อความปลอดภัยของอาหารหรือไม่ และจะได้ระบุไว้ในแผน HACCP

- อันตราย (hazard) : ลิ่งที่มีคุณลักษณะทางชีวภาพ เคมี หรือพิลิกลั ท่ีมีอยู่ในอาหารหรือ 
สภาวะของอาหารที่มีศักยภาพในการก่อให้เกิดปัญหาต่อสุขภาพ

- จุดวิกฤตที่ต้องควบคุม (critical control point (CCP)) : ขั้นตอนในกระบวนการผลิตที่ 
จะต้องมีการควบคุมและเป็นสิ่งจำเป็นเพื่อป้องกันหรือขจัดอันตรายต่อความปลอดภัยของอาหาร 
หรือลดอันตทยดังกล่าวจนถึงระดับที่ยอมรับได้

- ขอบเขตที่ยอมรับได้ของจุดวิกฤต/ค่าวิกฤต (critical limit) : เกณฑ์หรือค่าที่กำหนดขึน 
เพื่อใช้แยกระหว่างการยอมรับกับการไม่ยอมริบ

- การเบี่ยงเบน (deviation) : ข้อผิดพลาดที่ไม่เป็นไปตามค่าวิกฤต
- ควบคุม (control (verb)) : ดำเนินกิจกรรมตั้งหมดที่จำเป็นเพื่อให้เกิดความมั่นใจ และ 

คงรักษาความเป็นไปตามเกณฑ์ที่กำหนดซึ่งระบุไว้ในแผน HACCP
- การควบคุม (control (noun)) : สภาวะซึ่งขั้นตอนการปฎิบ้ติงานที่ถูกต้องได้ดำเนินการ 

แล้วและเป็นไปตามเกณฑ์ที่กำหนด
- มาตรการควบคุม (control measure) : การปฏิบัติหรือกิจกรรมใด  ๆ ซึ่งลามารถใช้ 

ป้องกันหรือขจัดอันตรายต่อความปลอดภัยของอาหาร หรือลดอันตรายลงจนถึงระดับที่ยอมรับได้
- การตรวจติดตาม (monitor) : การดำเนินกิจกรรมตามลำดับของแผนที่ได้จัดทำไว้ เพ่ือ 

ลังเกตหรือตรวจวัตค่าต่าง  ๆที่ต้องควบคุม เพื่อประเมินว่าจุดวิกฤตที่ต้องควบคุมน์น  ๆ อยู่ภายใต้ 
สภาวะควบคุม
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- การแก้!,ข (corrective action) : การดำเนินการใด  ๆ ที่ต้องปฏิบัติเมื่อผลเฝืาระวัง ณ 
จุดวิกฤตที่ต้องควบคุมบ่งชี้ว่าเกิดการสูญเลียการควบคุม

- แผนภูมิกระบวนการผลิต (flow diagram) : การแสดงอย่างเป็นระบบถึงลำดับขั้นตอน 
หรือการปฏิบัติงานที่ใช้ในการผลิตหรือการทำอาหารประเภทใดประเภทหนึ่งโดยเฉพาะ

- แผน HACCP (HACCP plan) : เอกสารซึ่งดัดเตรียมข้ึนโดยเป็นไปตามหลักการของ 
ระบบ HACCP เพื่อสร้างความเชื่อมั่นในการควบคุมอันตรายซ่ึงมีความสำคัญต่อความปลอดภัย 
ของอาหารในช่วงหนึ่งของวงจรผลิตอาหารที่นำมาพิจารณา

- ขั้นตอน (step) : จุด วิธีทำงาน การปฏิบัติการ หรือขั้นตอนในวงจรผลิตอาหาร รวมท้ัง 
วัตถุดิบ จากขั้นตอนแรกของการผลิตจนถึงการบริโภคขั้นสุดท้าย

- สภาพความใช้ใต้ (validation) : การมีหลักฐานแสดงว่าส่วนต่าง  ๆ ของแผน HACCP 
ยังมีสภาพใช้งานไต้อยู่

- การทวนสอบ (verification) : การใช้วิธีทำ วิธีปฏิบัติงาน การทดสอบ และการประเมิน 
ผลต่าง  ๆ เพิ่มเติมจากการตรวจติดตามเพื่อดัดสินความสอดคล้องกบแผน HACCP

หลักกา?ของระบบ HACCP

ระบบ HACCP ประกอบด้วยหลักการ 7 ประการ ดังน้ี

หลักการที่ 1 :
ดำเนินการวิเคราะห์อันตราย (conduct a hazard analysis)
หลักการที่ 2 :
กำหนดหาจุดวิกถุตที่ต้องควบคุม (determine the critical control points ะ CCPs)
หลักการที่ 3 :
กำหนดค่าวิกถุต (establish critical limits)
หลักการที่ 4 :
กำหนดระบบเพื่อตรวจติดตามการควบคุมจุดวิกถุตที่ต้องควบคุม (establish a system

to monitor control of the CCP)
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หลักการที่ 5 :
กำหนดวิธีการแก้ไข เมื่อตรวจพบว่าจุดวิกฤตที่ต้องควบคุมเฉพาะจุดใดจุดหนึ่งไม่อยู่

ภายใต้การควบคุม (establish the corrective action to be taken when monitoring indicates 
that a particular CCP is not under control)

หลักการท่ี 6 :
กำหนดวิธีทวนลอบเพื่อยืนยันประสิทธิภาพการดำเนินงานของระบบ HACCP (establish 

procedures for verification to confirm that the HACCP system is working effectively)
หลักการที่ 7 :
ลัดทำเอกลารที่เกี่ยวข้องกับวิธีการปฏิบัติและบันทึกข้อมูลต่าง  ๆ ท่ีเหมาะลมตาม

หลักการเหล่,านีและการประยุกต์ใช้ (establish documentation concerning ali procedures 
and records appropriate to these principles and their application)

การลัดทำระบบ HACCP และกา?นำหลักการ HACCP มาประยุกต์ใช้

ก่อนที่จะนำระบบ HACCP มาใช้ในส่วนใดสิวนหนึ่งของวงจรการผลิตอาหาร ส่วนน้ัน  ๆ
ควรจะได้มีการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ทั่วไปของโครงการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศที่ 
เกี่ยวกับสุขลักษณะอาหาร ข้อกำหนดในทางปฏิบัติของ Codex ที่เหมาะลม และกฎหมายด้าน 
ความปลอดกัยของอาหารที่เกี่ยวข้อง เพราะจะทำให้ระบบ HACCP มีประสิทธิภาพย่ิงขึ้น

ความสำเร็จในการประยุกต่ใช้ระบบ HACCP จำเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องได้รับคำทั่นใน 
การลัดการและกา?ลนํบลนุนจากผู้บริหารระดับสูง และต้องการความร่วมมือด้านความมีวินัยและ 
แนวความคิดจากหลายสาขาวิชาการอย่างเหมาะสม อาทิ ความรู้ความชำนาญสาขา
เกษตรศาสตร์ ลัตวแพทย์ลาธารณสุขศาสตร์ ศาต?ด้านการผลิต จุลชีววิทยา แพทยศาสตร์ 
สาธารณสุขศาสตร์ วิทยาศาสตร์การอาหา? อนามัยส่ิงแวดล้อม เคมี และวิศวกรรมศาสตร์เฉพาะ 
สาขา เป็นต้น

การประยุกตใช้ระบบ HACCP ควรต้องมีกา?ทบทวนและเปลี่ยนแปลงตามความจำเป็น 
หากว่ามีการปรับปรุงเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ กระบวนการผลิตหรือขันตอนใด  ๆ เกิดขึน
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ประเด็นสำคัญในการประยุกต์ใช้ระบบ HACCP นั้นอยู่ที่การจัดทำแผน HACCP ให้ 
ลามารถปรับเปล่ียน'ได้1อย่างเหมาะลมกับการผลิตอาหารแต่ละประเภท โดยเนื้อหาการประยุกต์ใช้ 
ควรจะพิจารณาถึงลภาพและขนาดของการประกอบการด้วย

กา?จัดทำระบบ HACCP และการนำหลักกา? HACCP มาประยุกต์ใชในลถานประกอบ 
กา?ผลิตอาหารมีลำดับขั้นตอนดังต่อไปนื้

ข้ันตอนที่ 1 : การจัดต้ังทีมงาน HACCP (assemble HACCP team)
ผู้ประกอบการด้านอาหารต้องมั่นใจว่าจะต้องมีความรู้และความชำนาญเฉพาะเกี่ยวกับ 

ผลิตกัณฑ์เป็นอย่างดี เพื่อที่จะลามารถจัดทำแผน HACCP ได้อย่างมีประส ิท ธ ิภาพ ซึ่งสิ่งน้ืจะ 
สำเร็จได้โดยการรวบรวมเจ้าหน้าที่ที่มีความรู้จากหลาย  ๆ แผนกเพ่ือจัดตั้งเป็นทีมงาน HACCP 
ในกรณีที่ขาดความรู้เฉพาะด้านอาจจะขอคำแนะนำจากผู้เชี่ยวชาญภายนอกองค์กรของตน ตั้งนี้ 
ทีมงานควรระบุขอบข่ายของแผน HACCP และควรระบุประเภทของอันตรายที่จะวิเคราะห์
(ตัวอย่างเช่นอันตรายที่จะวิเคราะห์นั้นครอบคลุมถึงอันตรายทุกประเภทหรอไม่ หรือเลือก
วิเคราะห์บางประเภทเท่านั้น)

ขั้นตอนที่ 2 : การอธิบายรายละเอียดผลิตกัณฑ์ (describe product)
ทีมงาน HACCP ควรอธิบายรายละเอียดของผลิตกัณฑ์ตั้งหมด รวมต้ังข้อมูลที่เก่ียวช้อง 

กับความปลอดภัย เซ่น ส่วนผสม เครื่องปรุงที่ใช้ คุณลักษณะทางฟิสิกส์และทางเคมี เช่น
ค่าปริมาณอิสระ ค่าความเป็นกรดเป็นด่าง เป็นต้น การแปรรูป เข่น การใช้ความร้อน
การแซ่แข็ง กา?แช่,น้ืาเกลือ การรมควัน เป็นต้น ภาชนะบรรจุหีบห่อ ความทนทาน ลภาวะการเก็บ 
รักษา และวิธีการกระจายสินค้า

ขั้นตอนที่ 3 : การบ่งชี้วัตถุประสงค่ในการใช้ผลิตกัณฑ์ (identify intended use)
การบ่งชี้วัตถุประสงค่ในการใช้ผลิตกัณฑ์ เป็นการระบุวิธีการใช้และกลุ่มผู้บริโภค เพ่ือให้ 

มั่นใจว่าแผนงาน HACCP ที่จัดเตรียมขึ้นนั้นได้มีการพิจารณาตามกลุ่มเป้าหมายผู้บริโภคอาหาร 
นั้น  ๆ เนื่องจากผู้บริโภคบางกลุ่มต้องดูแลเป็นพิเศษ เช่น กลุ่มผู้บริโภคตามลถาบันหรือลถาน
พยาบาล
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ขันตอนที่ 4 : การจัดทำแผนเภูมิกระบวนการผลิต (construct flow diagram)
ทีมงาน HACCP ควรจัดทำแผนภูมิกระบวนการผลิตซึงครอบคลุมถึงทุกขั้นตอนของการ 

ประกอบการผลิต และเมื่อประยุกต์ใช้ HACCP ในกระบวนกา?ผลิตนั้น ก็ควรจะพิจารณาตาม 
ขั้นตอนกา?ผลิตตั้งแต่ต้นและขั้นตอนการผลิตที่ตามมาตามลำดับในกระบวนการผลิตโดยเฉพาะ 
นั้นๆ

ขั้นตอนที่ 5 : การตรวจลอบความถูกต้องของแผนภูมิกระบวนการผลิต (on-site
confirmation of flow diagram)

ทีมงาน HACCP จะต้องตรวจยืนยันความถูกต้องของกระบวนการผลิต ณ. ลถานท่ีผลิต 
ควบดู่กับแผนภูมิการผลิตที่จัดทำขึ้นในทุกขั้นตอนและตลอดช่วงเวลาที่มีการผลิตและทำการแก!ข 
แผนภูมิให้ลอดคล้องกับการปฏิบ้ติจริงอย่างเหมาะลม

ขั้นตอนที่ 6 : ระบุอันตรายทุกชนิดที่อาจเกิดขึ้นในแต่ละขั้นตอนของกระบวนการผลิต
ทำการวิเคราะห์อันตราย และพิจารณาหามาตรการในการควบคุมอันตรายท่ีตรวจพบ

(list all potential hazards associated with each step, conduct a hazard analysis, and 
consider any measures to control identified hazards) (ดูหลักการท า ของระบบ HACCP)
ทีมงาน HACCP ควรระบุอันตรายทุกชนิดที่อาจจะเกิดขึ้นในแต่ละขั้นตอนจากขั้นตอนแรกของ 
การผลิตอาหาร กระบวนการผลิตและการประกอบอาหาร การจำหน่ายสินค้า จนถึงผู้บริโภค และ 
ดำเนินการวิเคราะห์อันตรายต่อไป เพื่อระบุในแผน HACCP ว่าอันตรายใดท่ีควรจะกำจัดออกไป 
หริอลดอันตรายลงให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ ซึ่งเป็นสิ่งที่จำเป็นในการผลิตอาหารให้มีความ
ปลอดภัย

ในการวิเคราะห์อันตรายควรจะพิจารณาป็จจัยอื่นๆด้วย ดังน้ี
- โอกาสที่จะเกิดอันตราย และความรุนแรงของผลเสียที่เกิดข้ึนซึ่งมีผลต่อสุขภาพ
- การประเมินในเชิงคุณภาพ และ/หริอเชิงปริมาณของการเกิดอันตราย
- การรอดชีวิตหรือการเพิ่มปริมาณของจุลินทริย์ที่เกี่ยวข้อง
- กา?ผลิตหรือการคงทนอยู่ในอาหารของลารพิษที่เกิดจากสิ่งมีชีวิต วัตถเคมี และวัตถุ 

กายภาพ
- สภาวะที่เอื้ออำนวยให้เกิดปัจจัยดังกล่าวข้างต้น
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ทีมงาน HACCP จะต้องพิจารณาหามาตรการควบคุมที่มีอยู่เพื่อควบคุมอันตรายแต่ละ 
ชนิด ซึ่งอาจต้องใช้มาตรการควบคุมมากกว่าหนึ่งอย่างในการควบคุมอันตรายเฉพาะชนิด และ 
อาจมีอันตรายมากกว่าหนึ่งชนิดที่ลามารถควบคุมโดยมาตรการเฉพาะเพียงอย่างเดียว

ขันตอนที่ 7 : การกำหนดจุดวิกฤตที่ต้องควบคุม (determine critical control points) 
(ดูหลักการที่ 2 ของระบบ HACCP)

จุดวิกฤตที่ต้องควบคุมอาจมีมากกว่าหนึ่งจุดในการควบคุมอันตรายชนิดเดียวกัน การ
กำหนดจุดวิกฤตที่ต้องควบคุมในระบบ HACCP สามารถกระทำโดยใช้หลักกา?ของ decision 
tree ซึ่งจะระบุเหตุผลตามลำดับอย่างเหมาะลม การประยุกต์ใช้ decision tree ควรจะยืดหยุ่น 
ให้ลามารถนำไปใช้ในกระบวนการต่าง  ๆ ไม่ว่าจะเป็นกระบวนการผลิต กา?ฆ่าลัตว์ กรรมวิธีผลิต 
การเก็บรักษา การลัดส่งสินค้า หรืออื่น  ๆ ดังนั้นจึงควรที่จะใช้ decision tree เป็นแนวทางใน
การกำหนดจุดวิกฤตที่ต้องควบคุม แต่ decision tree อาจจะใช้ใม่ไดในทุกทุกลถานการณ์
ในบางกรณีอาจต้องใช้หลักการอื่น และควรลัดให้มีการ'รกอบรมเรื่องการใช้ decision tree ขึน 

หากมีการระบุอันตรายในขันตอนซึ่งจำเป็นต้องมีการควบคุมเพือความปลอดกัย แต่ยัง
ไม่มีการกำหนดมาตรการควบคุม ณ จุดนันหรือจุดอื่น กรณีนีต้องมีการปรับฟลียนผลิตกัณจา
หรือกระบวนการผลิต ณ จุด'พัน  ๆ หรือที่ขันตอนใด  ๆ ก่อนหรือหลังขันตอนพัน เพือ'ให้สามารถ 
กำหนดมาตรการควบคุมอันตรายได้

ตัวอย่าง DECISION TREE เพื่อซื้หาจุดวิกฤตที่ต้องควบคุม มีดังน้ี



33ต ้ว ิรย ่าง DECISION TREE เทอร ็โใทจ ุดว ิกฤตท ี่ต ้«งควบค ุม  (CCP) 
(ตอบคำถามตามลำด ้บซ นตอน)

คำถามที่ 1

คำถามที่ 2

คำถามที่ 3

คำถามที่ 4

( * ) ดำเน ินการต่อไปสำหรับอ ันตรายท ี่ตรวจพบถัดไปในกระบวนการท ีบรรยายไว้

** ระด ับท ี่ยอมรับได ้และยอมรับไม ่ได ้ จะต ้องกำหนดไว ้ภายใต ้ว ัตถ ุประสงค ์ท ังหมด เพอหาจุดว ิกฤตทต้องควบคุม

ของแผน HACCP
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ขันตอนที 8 : การกำหนดค่าวิกฤตของแต่ละจุดวิกฤต (establish critical limits for each 
CCP) (ดูหลักการท่ี 3 ของระบบ HACCP)

จะต้องมีการกำหนดค่าวิกฤตและตรวจความถูกต้องจุดวิกฤตที่ต้องควบคุมในแต่ละจุด 
ในบางกรณีอาจต้องมีการกำหนดค่าวิกฤตมากกว่าหนึ่งค่าในหนึ่งขั้นตอนของกระบวนการผลิต 
นั้น เกณฑ์ที่มักใช้ ได้แก่การตรวจวัดอุณหภูมิ เวลา ระดับความชื้น ความเป็นกรด-ด่าง ระดับ 
ปริมาณนํ้า ปริมาณคลอรีนทีใ่ช้ และอาจเป็นค่าท่ีวัดได้จากประสาทลัมผัส ได้แก่ การมอง และ 
การลัมผัลเนื้อของอาหาร

ข้ันตอนท่ี 9 : การกำหนดระบบการตรวจติดตามในแต่ละจุดวิกฤต (establish a
monitoring system fcr each CCP) (ดูหลักการที 4 ของระบบ HACCP)

การตรวจติดตาม เป็นการกำหนดการตรวจวัดหรอการลังเกตการณ์ค่าวิกฤตในแต่ละจุด 
วิกฤตที่ต้องควบคุม การตรวจติดตามที่กำหนดชื้นจะต้องทำให้สามารถตรวจพบการสูญเสียการ 
ควบคุม ณ จุดวิกฤตที่ต้องควบคุมได้ และควรทำให้ได้ข้อมูลที่ตรงเวลาเพื่อปรบกระบวนการ
ทำงานให้อยู่ภายใต้การควบคุมและป้องกันไม่ให้กระทบต่อค่าวิกฤต หากเป็นไปได้ควรทำการ
ปรับกระบวนการทำงานหากว่าจากผลการตรวจติดตามแสดงให้เห็นว่ามีแนวโน้มที่การสูญเสีย 
การควบคุม ณ จุดวิกฤตที่ต้องควบคุมจะเกิดชื้น นอกจากนี้การปรับกระบวนก'1รจะต้องปฎิบ้ติ 
ก่อนการเบี่ยงเบนจะเกิดชื้น ข้อมูลที่ได้จากการตรวจติดตามจะต้องนำมาประเมินโดยเจ้าหน้าที่ 
ผู้รับผิดชอบซึ่งมีความรู้และอำนาจหน้าที่ในการลังการแก้ไขเมื่อตรวจพบปัญหา และหากการ
ตรวจติดตามไม่ได้เป็นระบบต่อเนื่อง การตรวจติดตามก็จะต้องมีช่วงความถี่เพียงพอเพื่อประกัน 
ว่าจุดวิกฤตที่ต้องควบคุมนั้น ๅ อยู่ภายใต้สภาวะการควบคุม กระบวนการปฎิปัติเพ่ือตรวจติด
ตามในแต่ละจุดวิกฤตที่จะต้องควบคุมจำเป็นต้องกระทำอย่างรวดเร็ว ทั้งนี้เพราะเกี่ยวเนื่องกับ
กระบวนการในลายการผลิตและจะทำให้ไม่ทันเวลาหากใช้เวลานานในการวิเคราะห์ตรวจสอบ 
และในการตรวจติดตามควรใช้การตรวจวัดทางพีสิกลัและทางเคมีมากกว่าการตรวจวิเคราะห์ทาง 
จุลินทรีย์เนื่องจากให้ผลรวดเร็วกว่าและยังลามารถบ่งชื้การควบคุมผลิตกัณฑ์ด้านจุลชีววิทยาได้ 
ด้วย นอกจากนี้บันทึกข้อมูลและเอกสารต่าง  ๆ เกี่ยวกับการตรวจหาจุดวิกฤตต้องได้รับการลงนาม 
กับโดยเจ้าหน้าที่ผู้ทำหน้าที่ตรวจติดตามและเจ้าหน้าที่ผู้มีอำนาจทบทวนเอกสารซึ่งได้รับการแต่ง 
ตั้งจากองค์กรนั้น ๆ
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ข้นตอนท 10 : การกำหนดวิธีการแก้ไข (establish corrective action) (ดูหลักการที 5 
ของระบบ HACCP)

ทีมงาน HACCP จะต้องกำหนดวิธีการแก้ไขเฉพาะในแต่ละจุดวิกฤตที่ต้องควบคุมใน 
ระบบ HACCP เพื่อใช้ปฏิปติเมื่อเกิดการเบี่ยงเบนจากค่าวิกๆตที่กำหนดไว้ วิธีการแก้ไขที่กำหนด 
ขึ้นนั้นจะต้องทำให้เกิดความมั่นใจได้ว่าจะสามารถแก้ไขให้จุดวิกฤตที่ต้องควบคุมกลับสุ่กา?ควบ 
คุม นอกจากนี้จะต้องกำหนดวิธีการลัดการกับสินค้าที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดไว้ด้วย และจะ
ต้องบันทึกการเบี่ยงเบนที่เกิดขึ้นและวิธีการลัดการกับสินค้าที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดไวิในระบบ 
การเก็บเอกสา?ของระบบ HACCP ด้วย

ข้นตอนที 11 : การกำหนดวิธีการทวนสอบ (establish verification procedures) (ดูหลัก 
การท่ี 6 ของระบบ HACCP)

การกำหนดวิธีการทวนสอบ และวิธีตรวจประเมิน การทดลอบ รวมท้ังการสุ่มตัวอย่าง 
และการตรวจวิเคราะห์จะช่วยตัดสินว่าระบบ HACCP มิความถูกต้องเพียงใด ในการทวนสอบ 
นั้นจะต้องมิความถี่เพียงพอเพื่อยืนยันว่าระบบ HACCP ได้มิการดำเนินงานอย่างมิประสิทธิภาพ 
ตัวอย่างกิจกรรมการทวนลอบ ได้แก่

- ทบทวนระบบ HACCP และเอกสารการบันทึกข้อมูลของระบบ
-ทบทวนเกี่ยวกับการเบี่ยงเบนและวิธีการลัดการแก้ไขผลิตกัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อ

กำหนด
- การยืนยันว่าจุดวิกฤตที่ต้องควบคุมนั้งหมดอยู่ภายใต้สภาวะการควบคุม
-หากเป็นไปได้ควรดำเนินตรวจลอบความถูกต้องแม่นยำเพื่อยืนยันประสิทธิผลของหัวข้อ 

ต่าง  ๆทั้งหมดในแผน HACCP

ข้ันตอนที่ 12 : การกำหนดวิธีลัดทำเอกสารและการลัดเก็บบันทึกข้อมูล (establish 
documentation and record keeping) (ดูหลักการที 7 ของระบบ HACCP)

การลัดเก็บบันทึกข้อมูลที่ถูกต้องและมิประสิทธิภาพเป็นสิ่งจำเป็นในกา?ประยุกต่ไข้ 
ระบบ HACCP ตังนั้น วิธีการปฏิบัติงานในระบบ HACCP ควรลัดทำเป็นเอกสา? การลัดทำ 
เอกสารและการลัดเก็บบันทึกข้อมูลควรลัดเตรียมให้เหมาะลมกับสภาพและขนาดของการ 
ประกอบกา?น้ัน ๆ

ห t
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ตัวอย่างของเอกลารท่ีต้องจัดทำ ได้แก ่ การวิเคราะห์อันตราย การกำหนดจุดวิกฤตที่ต้อง 
ควบคุม การกำหนดค่าวิกฤต เป็นต้น ส่วนตัวอย่างบันทึกข้อมูลท่ีต้องจัดทำ ได้แก่ รายละเอียด 
กา?ตรวจติดตามแต่ละจุดวิกฤต การเบี่ยงเบนและวิธีกา?แกํใขทึเกี่ยวข้อง การแกํใขเพ่ิมเติมระบบ 
HACCP

นอกจากนี้ Codex ยังสนับสนุนให้มีการน้กอบรมบุคลากรที่เกี่ยวข้องกับอาหาร เจ้าหน้าท่ี 
ภาครัฐบาล และสถาบันการศึกษาเกี่ยวกับหลักการของ HACCP มาประยุกต์ไข้ให้มีประสิทธิภาพ 
และให้กำหนดหลักสูตร'ฝืกอบรมเฉพาะด้านเพื่อสนับสนุนการปฏิบัติงานตามแผน HACCP อีกท้ัง 
ควรมีการจัดทำคู'มือการทำงานและขั้นตอนการปฏิบัติงานสำหรับเจ้าหน้าท่ี หรือผู้ได้รับมอบหมาย 
ให้ปฏิบัติงานในแต่ละจุดวิกฤตที่ต้องควบคุม

สรุปขั้นตอนในการประยุกต์ใช้ HACCP ได้ตังนี้



ลำดับขันตอนในการประยฺกตํใช้ HACCP

1. จ ัดเฅรยมท ีมงาน HACCP

_____________________ 4 _____________
2. กำหนดรายละเอ ียดผล ิตภ ัณฑ ์

3. กำหนดวัตถ ุประลงค ํในการใข้ผล ิตภ ัณ ฑ ์

;
า 1. กำหนด'วิธ ีการทวนสอบต่าง ๆ

__________________ jr________
12. กำหนดวิธ ีการเก็บบ ้นทีกข ้อม ูลและ

การจัดทำเอกสาร
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ระบบ HACCP เป็นระบบการประกันคุณภาพท่ีเป็นที่ยอมรับว่าสามารถป้องกันอันตราย 
และควบคุมคุณภาพในการผลิตอาหาร เป็นระบบที่มีพัฒนาการมาหลายทศวรรษ การแนะนำ
การใช้ระบบ HACCP โดยคณะกรรมการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศ หรือ Codex ทำให้
ระบบดังกล่าวมีบทบาทสำคัญในการกำหนดเป็นวิธีการตรวจสอบอาหารของนานาประเทศ

เพื่อเป็นการคุ้มครองสุขภาพอนามัยของผู้บริโภคภายในประเทศ สหรัฐอเมริกาและ
สหภาพยุโรป ได้ออกกฎหมายภายในประเทศบังดับให้สินค้าประมงและสินค้าประมงแปรรูป
ที่วางจำหน่ายในตลาดภายในของประเทศตนไม่ว่าจะผลิตโดยผู้ผลิตภายในประเทศหรือผู้ผลิตใน 
ต่างประเทศแล้วนำเข้ามาจำหน่ายในสหรัฐอเมริกาและสหภาพยุโรปจะต้องผลิตโดยใช้ระบบ 
การวิเคราะห์อันตรายและจุดวิกฤตที่ต้องควบคุม (Hazard Analysis and Critical Control Point 
System) หรือระบบ HACCP จึงจะอนุญาตให้นำเข้า รายละเอียดของกฎหมายของท้ังสอง
ประเทศที่เกี่ยวช้องกับกา?นำระบบ HACCP มาใช้กับสินค้าประมงและสินค้าประมงแปรรูป มี
ดังน้ี

3. กฎหมายซองสหร้ฐอเมริกาและสหภาพยุโรปท ีเก ียวก ับการควบค ุมค ุณภาพสินค ้า
ประมงตามระบบ HACCP

3.1 กฎหมายของประเทศสหรํฐเอมริกา ะ 21 CFR Parts 123 และ 1240 47

องค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา (บ.ร. Food and Drug Administration : 
USFDA) ไค้รับเอาโครงการความปลอดกัยฃองอาหารสำหรับนักบินอวกาศที่พัฒนาขึ้นเมื่อ 30 ปีท่ี 
แล้วมาใช้กับอาหารทะเล 48 โดยเมื่อวันที่ 18 ธันวาคม ค.ศ. 1995 ไค้ประกาศกฎเกณฑ์สุดท้าย

47 21 CFR Parts 123 and 1240 : Procedures for the Safe and Sanitary Processing 
and Importing of Fish and Fishery Porducts; Final Rule, Department of Health and 
Human Service, US Food and Drug Administration

48 บ.ร. Food and Drug Administration, “HACCP: A state-of-the-Art Approach to 
Food Safety”, Available from WWW.vm.cfsan.fda.gov/lrd/bohacco.htmi : INTERNET

http://WWW.vm.cfsan.fda.gov/
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(Final Rule) กล่าวคือ 21 Code of Federal Regulations (CFR) Parts 123 และ 1240 กำหนด 
ให้สินค้าประมงและสินค้าประมงแปรรูปทั้งหลายที่ผลิตในประเทศลหรัฐอเมริกาและที่จะนำเข้า 
มาจำหน่ายในประเทศสหรัฐอเมริกา จะต้องทำการผลิตภายใต้ระบบการวิเคราะห์อันตรายและ
จุดวิกฤตทีต้องควบคุม (Flazard Analysis and Critical Control Point System "HACCP") หรือ 
ระบบ HACCP โดยให้มีผลการบังคับใช้ล่าข้าออกมา 2 ปี คือ ท้ังแต่วันท่ี 18 ธนวาคม ค.ศ. 1997 
เป็นต้นไป ทั้งนี้เพื่อเป็นการให้เวลาแก่ผู้ผลิตสินค้าประมงภายในประเทศสหรัฐอเมริกาเองและ
ผู้ผลิตภายนอกประเทศได้มีเวลาเตรียมการและวางแผนปฏิบัติการให้มีผลตามกฎเกณฑ์ใหม่ที่ 
กำหนดไว้นี้ เหตุผลสำคัญในการกำหนดให้นำระบบ HACCP มาไข้เนื่องมาจาก ในอดีตนั้น
USFDA จะใช้วิธีตรวจลอบสถานที่ผลิตสินค้าและสุ่มตรวจผลิตภัณฑ์สุดท้ายเพื่อตรวจสอบความ 
ปลอดภัยของอาหาร 45 แต่ระบบการตรวจลอบและทดสอบที่มุ่งเน้นการตรวจสอบผลิตภัณฑ์
สุดท้ายคังกล่าวไม่สามารถประกันความปลอดภัยของสินค้าอาหา1'ทะเลได้ และเลียค่าใช้จ่ายสูง 
เกินไป นอกจากนี้สินค้าบางชนิดก็มิได้รับการตรวจสอบจริงซึ่งอาจทำให้เกิดอันตรายขึ้นได้ จึง
จำเป็นต้องดำเนินการแก้ไขบัญหาโดยการกำหนดระบบการควบคุมป้องกันที่ทำให้ผู้ผลิตอาหาร 
ทะเลสามารถตอบคำถามท่ีว่า “ผู้ผลิตจะรู้ได้อย่างไรว่าสินค้าอาหารทะเลที่ผู้บริโภคซื้อไปนี้น
ปลอดภัย ?” การใช้ระบบ HACCP ในการผลิตจะทำให้ผู้ผลิตสามารถตอบคำถามนี้ได้ว่า
“ก็เพราะผู้ผลิตรู้ว่าอะไรท่ีทำให้สินค้าไม่ปลอดภัย และผู้ผลิตจะไม่ปล่อยให้มันเกิดขึ้น และผู้ผลิต 
ก็มีข้อมูลบันทึกที่จะพิสูจน์ให้เห็นได้’, คังทั้นความปลอดภัยของอาหารที่จะเกิดขึ้นภายใต้การใช้ 
กฎเกณฑ์ใหม่นี้จึงเป็นสิ่งที่ท ั้งใจทำให้เกิดซื้นมิใช่เป็นเพียงความบังเอิญที่โซคดีที่ได้อาหาร 
ปลอดภัย 49 50

กฎเกณฑ์ใหม่นี้ได้บัญญัติไว้อย่างกว้าง  ๆ โดยคำนึงถึงความปลอดภัยของการผลิตสินค้า 
ประมงของประเทศสหรัฐอเมริกาเป็นหลักใหญ่ บทบัญญัติช่วงแรกจะเป็นอารัมภบทบ??ยาย

49 Ibid.
50 George P. Hoskin, “บร FDA Seafood Regulations New HACCP

Requirements” in Proceedings of the APEC-HACCP Conference. Department of 
Fisheries, Bangkok, Thailand, 28-31 October 1997, p. 260-262.
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เกี่ยวกับข้ออภิปรายและข้อวิจารณ์ที่ยื่นเข้ามาเพื่อตอบข้อเสนอการจัดทำกระบวนการความ 
ปลอดภัยและการนำเข้าสินค้าประมงและสินค้าประมงแปรรูปที่ USFDA เสนอให้นำระบบ
HACCP มาใช้ในกา?ผลิตอาหารทะเล ต่อจากอารัมภบทเป็นเน้ือหาของ 21 CFR Parts 123
และ 1240 ซึ่งมีรายละเอียดดังต่อไปนื้

21 CFR Part 123 : ส ินค ้าประมงและสินค ้าประมงแปรรูป

21 CFR Part 123 แบ่งออกเป็น 3 Subpart คือ Subpart A ธ และ C ดังน้ี 

Subpart A : บทบัญญ้ติทั่วไป
ใน Subpart A ของ 21 CFR Part 123 นี้ ได้แบ่ง เนื้อหาออกเป็นหัวข้อดังต่อไปน้ี

1) คำจำกัดความ (Definitions)51
ในหัวข้อคำจำกัดความได้กำหนดคำจำกัดความของคำที่สำคัญ  ๆไว้ ดังน้ี

- จุดวิกฤตที่ต้องควบคุม (critical control point) หมายถึง จุด ข้ันตอน 
หรือกระบวนการในการผลิตอาหารที่จะต้องถูกควบคุม และอันตรายท่ีมีผลต่อความปลอดภัยของ 
อาหารที่จะต้องป้องกัน กำจัด หรือทำให้ลดลงให้อยู่ในระดับที่ยอมรบได้

- ขอบเขตที่ยอมรบได้ของจุดวิกฤต/ค่าวิกฤต (critical limit) หมายถึง 
ปริมาณสูงสุดหรือตํ่าสุดของปัจจัยทางกายภาพ ชีววิทยา หรือเคมี ท่ีจะต้องควบคุม ณ จุดวิกฤต 
เพื่อป้องกัน กำจัด หรือทำให้การเกิดขึ้นของอันตรายที่มีผลต่อความปลอดภัยของอาหารที่ระบุไว้ 
นั้นลดลงให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้

- ปลา (fish) หมายถึง ปลาท่ีมีค่รบสดหรือ'ใน'นาเกลือ ปลาที่มีกระดอง 
สัตว์นํ้ารูปแบบอื่น  ๆ (รวมถึงจระเข้ กบ เต่านา แมงกะพรุน และเม่นทะเล และไข่ของสัตว์ต่าง ๆ

51
21 C F R  P a r ts  1 2 3 , S e c . 1 2 3 .3
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ดังกล่าว) และสัตว์น้ําท่ีมีเปลือกแข็งท้ังหมดท่ีมีไว้สำหรับมนุษย์บริโภค แต่ไม่รวมถึงนก หรือสัตว์ 
เล้ียงลูกด้วยนม

- สินค้าประมงแปรรูป (fishery product) หมายถึง ผลิตภัณฑ์อาหาร 
ของมนุษย์ท่ีมีปลาเป็นส่วนผสม

- อันตรายต่อความปลอดภัยของอาหาร (food safety hazard) หมาย 
ถึง สิ่งท่ีมีลักษณะทางกายภาพ ชีวภาพ และเคมี ซ่ึงอาจเป็นสาเหตุให้อาหารไม่ปลอดภัยต่อการ 
บริโภคของมนุษย์

-ผู้นำเข้า (importer) หมายถึง เจ้าของกิจการที่เป็นซาวอเมริกันหรือ 
ผู้รับของ ณ เวลาที่นำเข้ามาในสหรัฐอเมริกา หรือตัวแทนท่ีเป็นอเมริกัน หรือผู้แทนของเจ้าของ 
ต่างประเทศ หรือผู้แทนของผู้รับของ ณ เวลาที่นำเข้ามาในสหรัฐอเมริกาที่มีหน้าที่รับผิดชอบใน 
การประกันสินค้าที่จะนำเข้ามาในสหรัฐอเมริกาว่าได้ปฎิบ้ติตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการนำเข้า 
ท้ังหมด แต่ไม่รวมถึงนายหน้า ณ ด่านศุลกากร ผู้ส่งของ ผู้ขนส่ง หรือตัวแทนของเรือ

- สัตว์น้ําจำพวกมีเปลือกแข็ง (molluscan shellfish) หมายถึง พันธุใด  ๆ
ของหอยนางรม หอยกาบ หอยแมลงภู่ หอยสแกลลอป ท่ีลามารถกินได้ สด หรือแช่แข็ง หรือ 
ส่วนใด  ๆของสัตว์พันธุดังกล่าวท่ีลามารถกินได้

- มาตรการป้องกัน (preventive measure) หมายถึง ปัจจัยทางกาย 
ภาพ เคมี หรือทางอ่ืน  ๆท่ีใช้ในการควบคุมอันตรายท่ีมีผลต่อความปลอดภัยของอาหารท่ีระบุไว้

- เครืองมีอการตรวจลอบกระบวนการ (process-monitoring 
instrument) หมายถึง เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ท่ีใช้ในการระบุเง่ือนไขต่างๆระหว่างดำเนินการณ 
จุดวิกโเต

- กระบวนการ (processing) หมายถึง กระบวนการท่ีเก่ียวข้องกับ
สินค้าประมง หรือสินค้าประมงแปรรูป เช่น การจัดการ การเก็บ การเตรียม การเอาอวัยวะภายใน 
ออกท้ิง การปลอกเปลือก การแช่แข็ง การเปล่ียนเป็นรูปแบบตลาดอ่ืน  ๆ การผลิต การสงวน 
การบรรจุ การติดฉลาก หรือการยก แต่ไม่รวมถึงการหาปลา การขนส่งสินค้าประมงหรือสินค้า 
ประมงแปรรูปท่ีไม,เก่ียวกับกระบวนการผลิต หรือการปฎิปัติต่าง  ๆ เช่น การเอาอวัยวะภายใน
ออกท้ิง หรือการแช่แข็งท่ีเป็นเพียงการเตรียมปลาเพ่ือเก็บไว้บนเรือหาปลาเท่าน้ัน หรือการดำเนิน 
การเพ่ือการขายปลีก
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- ผู้ผลิต (processor) บุคคลใดท่ีทำการในทางพาณิชย์ ศุลกากร หรือ 
ดำเนินกา?ผลิตสินค้าประมงหรือสินค้าประมงแปรรูปไม่ว่าจะในประเทศสหรัฐอเมริกาหรือในต่าง 
ประเทศ ซ่ึงการดำเนินการน้ีรวมไปถึงบุคคลใดท่ีทำการผลิตอาหารเพ่ือใช้ในตลาด หรือเพ่ือเป็น 
การทดลอบการบริโภค

- หน่วยงานควบคุมสัตว์นำจำพวกมีเปลือก(shellfish control authority) 
หมายถึง หน่วยงานของลหฬน่ธรัฐ รัฐ หรือต่างประเทศ หรือรัฐบาลของกลุ่มอธิปไตย ท่ีมีหน้าท่ี 
รับผิดชอบในการบริหารโครงการ รวมไปถึงกิจกรรมต่าง  ๆ เช่น การจดประเภทของสัตว์น้ําจำพวก 
มีเปลือกแข็ง สถานท่ีเจริญเติบโต การบังคับใช้ของการควบคุมการจับสัตว์น้ําจำพวกมีเปลือกแข็ง 
หนังลือรันรองของผู้ผลิตสัตว์'น้ํา'จำพวกมีเปลือกแข็ง

ข้อสังเกต
กฎเกณฑ์นี้มีผลบังคับใช้ครอบคลุมถึงบุคคลต่อไปนี้
- ผู้ผลิต : ครอบคลุมถึงผู้ผลิตสินค้าประมงและสินค้าประมงแปรรูปในประเทศ

ท่ังหมด และผู้ผลิตต่างประเทศที่ประสงค์จะส่งสินค้าคังกล่าวเข้ามาจำหน่ายในสหรัฐอเมริกา
ยกเว้น เรือประมง (แต่รวมถึงเรือท่ีมีการแปรรูปสัตว์น้ํา) ผู้ขายปลีก สถานบริการขายอาหาร และ 
ผู้ขนส่งท่ัวไป

- ผู้นำ เข้า

2) การปฏิบัติทีดีในการผลิต (current good manufacturing practice)52
ในหัวข้อน้ีได้ระบุให้นำ CFR Part 110 ซึ่งเป็นเร่ืองเกี่ยวกับการปฏิบ ัติที่ด้ใน

การผลิต (Good Manufacturing Practice : GMP) มาใช้พิจารณาว่าวิธีการการปฏิปติและการ 
ควบคุมที่นำมาใช้ทำให้สินค้าประมงและสินค้าประมงแปรรูปปลอดภัยหรือไม่ และสินค้าเหล่านี้ 
ได้ทำการผลิตภายใต้หสักสุขอนามัยหรือไม่ การกำหนดให้นำการปฏิบัติที่ดีในการผลิตที่เกี่ยวข้อง 
กับสุขอนามัยและความละอาดที่จำเป็นต่อการผลิตอาหารมาใช้ ทั่งนี้เพราะการละเลยการ
ควบคุมสุขอนามัยอาจเป็นสาเหตุทำให้เกิดอันตรายขึ้นกับอาหารได้

ibid., Sec. 123.5
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3) การวิเคราะห์อ้นตรายและแผนงานการควบคุมคุณภาพตามระบบการ
วิเคราะห์อ้นตรายและจุดวิกฤตที่ต้องควบคุม (Hazard Analysis and Hazard Analysis Critical 
Control Point ( HACCP) Plan) 53

ในหัวข้อน้ีระบุให้ผู้ผลิตจะต้องดำเนินการวิเคราะห์อ้นตราย (Hazard Analysis) 
เพ่ือท่ีจะกำหนดอันตรายท่ีมีผลต่อความปลอดภัยซ่ึงมีเหตุผลว่าจะเกิดข้ึนได้ (reasonably likely 
to occur) ภับสินค้าประมงแต่ละชนิด และต้องระบุมาตรการป้องภันท่ีผู้ผลิตลามารถท่ีจะใช้ 
ควบคุมอันตรายเหล่าน้ีน ซ่ึงอันตรายท่ีจะเกิดข ึ้น อาจจะอยู่ใน ช่วงหรือข ั้น ตอนการผลิต และ
รวมถึงอันตรายท่ีสามารถเกิดข้ึนได้ในช่วงก่อนหรือระหว่างและหลังการทำประมงด้วย อันตราย
ท่ีมีผลกระทบต่อความปลอดภัยของอาหารน้ัน คือส่ิงท่ีผู้ผสิต6*ะต้องกำหนดกา?ควบคุม เน่ืองจาก 
มีรายงานทางวิทยาศาลตf  ข้อมูลท่ีเกยวภับความเจ็บป่วย หรือข้อมูลอ่ืนใด หรือจากประลบการณ์ 
ที่เป็นพื้นฐานพอท่ีจะส?ปได้ว่ามีความเป็นไปได้อย่างสมเหตุสมผลท่ีอันตรายจะเกิดข้ึนภับสินค้า 
ประมงแ ล ะ สินค้าประมงแปรรูปหากว่าไม่มีการควบคุม

นอกจากนี้ยังระบุให้ผู้ผลิตทุกคนจะต้องลัดทำแผนงานการควบคุมคุณภาพตาม 
ระบบการวิเคราะห์อันตรายและจุดว ิกฤตที่ต้องควบคุม หรือ HACCP Plan หากว่าจากการ
วิเคราะห์อันตรายพบว่ามีอันตรายที่มีผลต่อความปลอดภัยต่อสินค้าประมงต่าง  ๆ จรืง โดยจะ 
ต้องกำหนด HACCP Plan ตามแต่ละสถานที่ที่ผู้ผลิตทำการผลิตสินค้าประมงและสินค้าประมง 
แปรรูป และตามแต่ละชนิดของสินค้าประมงและสินค้าประมงแปรรูปที่ผู้ผลิตผลิตข้ึนมา แต่
HACCP Plan อาจจะรวมประเภทของสินค้าประมงและสินค้าประมงแปรรูปไว้ด้วยภัน หรือ
รวมประเภทของวิธีการผลิตไว้ด้วยกันได้ถ้าหากปรากฎว่าอันตรายที่มีผลต่อความปลอดภัยของ 
อาหาร จุดวิกฤต ขอบเขตท่ียอมรบได้หรือวิธีการผลิตของสินค้าประมงหรือสินค้าประมงแปรรูป 
ท่ีรวมกลุ่มไว้น้ัน มีลักษณะที่เหมือนกันทุกประการ

53 Ibid-, Sec. 123.6
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ใน HACCP Plan จะต้องประกอบไปด้วยรายละเอียดอย่างน้อยที่สุดดังต่อไปนี้ 
■ ระบุถึงอันตรายท่ีมีผลต่อความปลอดภัยของอาหาร (food safety

hazard) ที่ได้จากการวิเคราะห์อันตรายและอันตรายดังกล่าวจะต้องได้รับกา?ควบคุม โดยทำ
การพิจารณาว่าอันตรายที่มีผลต่อความปลอดภัยนี้เกิดขึ้นมาจากสาเหตุต่าง  ๆ ดังน้ีหรือไม่
กล่าวคือ มีสารมีพิษธรรมชาติโดยเฉพาะพวกโปรตีนจากพืช สัตว์ กา?ปนเป้อนทางจุลชีววิทยา
การปนเป้อนทางเคมี ยาฆ่าแมลง การตกค้างของยา การเน่าเป้อยที่ก่อให้เกิดพิษในปลา
พันธุสคอมบรอยด์ หรือในปลาพันธุอ่ืน ๆ ซึ่งทำให้เกิดอันตรายที่มีผลต่อความปลอดภัยของอาหาร 
ที่เกิดจากการเน่าเป้อยนั้น หรือมีพยาธิ สิ่งเจือปนหรือสืที่ไม่ได้รับการอนุมัติให้ใช้กับอาหาร และ 
มีอันตรายต่าง  ๆทางกายภาพหรือไม่

■ ระบุถึงจุดวิกฤตท่ีต้องควบคุม (critical control points) ของอันตราย 
แตล่ะชนิดท่ีมีผลต่อความปลอดภัยของสินค้าประมง รวมท้ังวิธีการควบคุมจุดวิกฤตท่ีกำหนดข้ึน 
เพ่ือควบคุมอันตรายท่ีมีผลต่อความปลอดภัยของอาหารท้ังในและนอกสถานท่ีผลิต รวมถึง
อันตรายท่ีจะเกิดในช่วงก่อน ระหว่างและหสังกา?ทำประมงด้วย

■ ระบุถึงขอบเขตท่ีจะยอมรับของจุดวิกฤต (critical limits) ท่ีจะเกิดข้ึน 
ซ่ึงจะต้องสอดคล้องกับวิธีการควบคุมจุดวิกฤตในแต่ละจุดด้วย

■ ระบุวิธีการและความถ่ีท่ีจะใช้ตรวจติดตาม (monitor) จุดวิกฤตเพ่ือท่ีจะ 
ทำให้เกิดความน้ันใจได้ว่าสอดคล้องกับขอบเขตท่ียอมรับได้ของจุดวิกฤต

■ ระบุถึงแผนการแก้ไข (corrective action plan) ตามท่ีกำหนดไว้ใน 
sec. 123.7 (ซ่ึงจะกล่าวต่อไปในข้อ 4)) หากพบว่าผลการควบคุมจุดวิกฤตเบ่ียงเบนไปจาก
ขอบเขตท่ียอมรับได้ของจุดวิกฤต

■ ระบุถึงวิธีการตรวจทวนลอบ (verification procedures) ซึงต้อง 
สอดคล้องกับวิธีการท่ีระบุไวิใน sec. 123.8 ด้วย (ซ่ึงจะกล่าวต่อไปใน ข้อ 5))

■ จัดทำระบบการบันทึกข้อมูล (recordkeeping) ผลการควบคุมตรวจ
ลอบจุดวิกฤตต่าง ๆ
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ใน  HACCp Plan จะต้องลงนามและทำการปรับปรุงให้เช้าสถานการณ์การผลิต 
เสมอ การลงนามก็เพื่อแสดงให้เห็นว่าสถานประกอบกิจการยอมรับในการจัดทำ HACCP Plan 
การปรับปรุง HACCP Plan จะดำเนินการเมื่อพบว่ามีการเปลี่ยนแปลงการผลิตเกิดขึ้น หรอเม่ือ 
พบการเปลี่ยนแปลงจากการตรวจทวนสอบ ตาม sec. 123.8

หากผู้ผลิตสินค้าประมงและสินค้าประมงแปรรูปไม่จัดทำ HACCP Plan จะถือว่า 
สินค้าที่ผลิตน้ันมีสิ่งปลอมปนปะปนอยู่

4) การกำหนดวิธีการแกใข (corrective actions) 54
เมื่อปรากฎว่าผลการควบคุมจุดวิกฤตเบี่ยงเบนไปจากขอบเขตที่ยอมรับ (critical 

limit) ผู้ผลิตจะต้องดำเนินกา?แก็ใขโดยการตั้งแผนหรือวิธีการแก็ใขและทำการแก็ใขให้เหมาะลม 
กับการเบี่ยงเบนที่เกิดขึ้น โดยในการจัดทำแผนการแก้ไขน้ี ผู้ผลิตอาจจะกำหนดไว้ใน HACCP 
Plan ตั้งแต่แรกก็ใต้เพื่อจะได้นำมาใช้หากกรณีเกิดการเบี่ยงเบนไปจากขอบเขตที่ยอมรับ การทำ 
แผนการแก้ไขนี้ก็เพื่อทำให้เกิดความมั่นใจว่าสินค้าประมงที่จะจำหน่ายนี้จะไม'มีอันตรายต่อ 
สุขภาพ หรือมีสิ่งเจือปนใด ๆ ที่มีผลต่อการเบี่ยงเบนอีกต่อไป หรือลาเหตุของกา?เบี่ยงเบนไต้รับ 
กา?แก้ใข แล้ว แต่ถ้าหากว่ามีการเบี่ยงเบนจากขอบเขตที่ยอมรับไต้เกิดขึ้น และผู้ผลิตยังไม่มี
แผนการแก้ไขที่เหมาะสมสำหรับการเบี่ยงเบนนั้น ผู้ผลิตจะต้องแยกและกักสินค้านั้นไว้จนกว่าจะ 
ทำการทบทวนหรือตรวจลอบสินค้าด้งกล่าวอีกครั้ง ซ่ึงกระทำโดยบุคคลผู้ไต้รับกา?อบรมหรือ
ผู้มีประสบการณ์เพียงพอในการทบทวนตรวจสอบและจัดทำแผนกา?แก้ไขเพื่อทำให้เกิดความ 
มั่นใจว่าสินค้านั้นไม่เป็นอันตรายกับสุขภาพ นอกจากนี้อาจจะให้บุคคลผู้ไต้รับการอบรมการใช ้
ระบบ HACCP ในสินค้าประมงตามมาตรฐานของ USFDA หรือบุคคลผู้ที่มีความรู้ความลามารถ 
และประสบการณ์ทำการประเมิน HACCP Plan เสียใหม่ว่าจำเป็นที่จะต้องแก้ไขเปลี่ยนแปลงหรือ 
ไม่ เพื่อลดความเลี่ยงของการจะเกิดการเบี่ยงเบนขึ้นอีก และทำการแก้ไข HACCP Plan เท่าท่ี 
จำเป็น และจะต้องทำการบันทึกวิธีกา?แก้ไขทั้งหมดที่มีขึ้นด้วย

54 Ibid., Sec. 123.7
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5) การตรวจทวนลอบ (verification) 55
ผู้ผลิตจะต้องทำการตรวจทวนลอบว่า HACCP Plan นี้เหมาะสมกับการควบคุม 

อันตรายที่จะเกิดกับสินค้าประมงต่างๆ หรือไม่ และแผนงานดังกล่าวใช้ใต้ผลมีประสิทธภิาพหรือ 
ไม่ นอกจากนี้การตรวจทวนลอบนี้น อย่างน ้อยจะต้องรวมถึงการประเมิน HACCP Plan ใหม ่เม ื่อ  
เกิดการเปลี่ยนแปลงใด  ๆ เกิดขึ้นที่มีผลต่อการวิเคราะห์อันตราย หรือเมื่อมีการเปลี่ยน HACCP 
Plan ใหม่ไม่ว่าเกิดจากกรณีใดก็ตาม หรืออาจจะเป็นการเปลี่ยนแปลง HACCP Plan ประจำปีก ็
ไดซึ่งการเปลี่ยนแปลงดังกล่าวรวมถึงการเปลี่ยนแปลงวัตถุดิบ แหล่งวัตถุดิบ สูตรการผลิต
กระบวนการผลิต หรือระบบการผลิตต่างๆ ระบบการจำหน่ายสินค้าประมง หรือเจตนาการใช ้
หรือกา?บริโภคสินค้าประมงของผู้บริโภค ผู้ผลิตจะต้องทำการแก้ไข HACCP Pian ทันทีที่ปรากฎ 
ว่าการประเมินครั้งใหม่นี้พบว่าแผนงานเดิมไม่ลมบูรณีตามคุณสมบ้ติของ HACCP Plan นอก 
จากนี้ การตรวจทวนลอบยังรวมถึงกา?ทำกิจกรรมการตรวจทวนลอบอย่างต่อเนื่องด้วยโดยการ
ทบทวนข้อร้องเรียนจากผู้บริโภคซึ่งผู้ผลิตได้รับมานี้นว่าเกี่ยวข้องกับวิธีการควบคุมจุดวิกฤตหรือ 
ไม่ หรืออาจจะยังมีจุดวิกฤตอื่นๆ ที่ยังไม่ได้กำหนดวิธีการควบคุมอีกหรือไม่ หรือโดยการตรวจลอบ 
เคร่ืองมืออุปกรณ์ที่ใช้ไนการผลิต หรือทดลอบกระบวนการผลิตและผลิตกัณฑ์สุดท้ายเป็นช่วงๆ 
ไป และจะต้องบันทึกข้อมูลการทบทวนและตรวจลอบดังกล่าวทั้งหมดด้วย

6) กา?บันทึกข้อมูล (records)56
ในหัวข้อการบันทึกข้อมูล กำหนดว่าข้อมูลที่จะทำกา?บันทึกนี้ต้องประกอบไป

ด้วยชื่อและสถานที่ผลิตของผู้ผลิตและผู้นำเข้า วันและเวลาของการบันทึกข้อมูล ลายเซ็นต์หรือ 
ลงนามย่อของผู้รับผิดชอบจัดทำระบบคุณภาพ HACCP รายละเอียดของสินค้าและกระบวนการ 
ผลิตสินค้า และบันทึกทั้งหลายจะต้องเก็บไว้ที่สถานที่ทำการผลิตที่สะดวกหรือลถานที่ประกอบ 
ธุรกิจของผู้นำเข้าในประเทศสหรัฐอเมริกาเป็นเวลาอย่างน้อย 1 ปีในกรณีที่เป็นสินค้าแช่เย่น และ 
เป็นเวลาอย่างน้อย 2 ปีหากว่าเป็นสินค้าประเภทแช่แข็ง สินค้าประเภทที่ใล่ลารกันบูด หรือสินค้า 
ที่อยู่1ได้นาน ส่วนบันทึกที่เกี่ยวกับความเหมาะลมของอุปกรณ์ ขั้นตอนการผลิตต่างๆ หรือ

55 Ib id . ,  S e c . 1 2 3 .8
56 Ibid., Sec. 123.9



47

ผลการศึกษาทางวิทยาศาลตร์และการประเมินผลต่างๆ ก็จะต้องเก็บไว้ ณ ลถานที่ทำการผลิตที่ 
สะดวก หรือลถานที่ประกอบธุรกิจของผู้นำเข้าในประเทศสหรัฐอเมริกาอย่างน้อย 2 ปีหลังจาก 
ท่ีใข้กับสินค้าซึ่งผลิต ณ สถานท่ีผลิตน้ัน ซ่ึงบันทึกแผนงานและวิธีการต่างๆ ท้ังหมด ท่ีทำข้ึน 
ภายใต้ p a rt นี้จะต้องทำขึ้นเพื่อการตรวจลอบอย่างเป็นทางการ และอาจต้องทำสำเนาด้วย
หากจำเป็น แต่ไม่ต้องเปิดเผยบันทึกแผนงานและวิธีการต่างๆ ส่ลาธารณะ เว้นแต่ข้อมูลดังกล่าว 
จะได้เปิดเผยมาก่อน หรือเป็นข้อมูลท่ีเกี่ยวกับสินค้าหรือส่วนผสมที่ไม่ใช้แล้วและไม่เป็นความลับ 
ทางการค้าอีกต่อไป ซึ่งบันทึกข้อมูลนี้สามารถทำได้โดยคอมพิวเตอร์แต่อาจจะใช้วิธีการควบคุม ท่ี 
เหมาะลมเพื่อประกันความถ ูกต้องเกี่ยวกับข้อมูลอิเล็คทรอนิกส์ได้

7) การอบรม (training) 57
ในหัวข้อนี้กำหนดให้บุคคลผู้ที่ได้รับการปีกอบรมอย่างดีและมีประสิทธิภาพใน 

การใช้ระบบ HACCP ในการผลิตสินค้าประมงและสินค้าประมงแปรรูปจะต้องมีคุณตมบัติอย่าง 
น้อยจะต้องเท่ากับมาตรฐานซึ่งยอมรับโดยองค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา (บ. S.Food
and Drug Administration) หรืออาจเป็นบุคคลผู้มีประสบการณ์ทำงานที่มีความรู้ขั้นตํ่าในระดับ 
ที,ระบุตามมาตรฐาน และทำหน้าที่ต่อไปนี้ คือ พัฒนา HACCP Plan และปรับปรุงรูปแบบหรือ 
ชนิดของ HACCP Plan ที่เหมาะสมสำหรับผู้ผลิตเป็นรายๆ ไป เพื่อที่ทำให้ลอดคล้องหรือเป็นไป 
ตามข้อกำหนดซึ่งเกี่ยวกับ HACCP Plan ตามกฎเกณฑ์นี้ และทำการประเมิน แก้ไขเปลี่ยน 
แปลง HACCP Plan เสียใหม่ให้ลอดคล้องกับวิธีการแก้ไข กิจกรรมการตรวจทวนลอบ และการ 
วิเคราะห์อันตราย อีกทั้งต้องทำการบันทึกข้อมูลการทบทวนด้วย ซ่ึงบุคคลท่ีได้รับการอบรมน้ีไม่ 
จำเป็นต้องเป็นลูกจ้างของผู้ผลิต

8) วิธีการควบคุมสุขอนามัย (sanitation control procedures) 58 
ผู้ผลิตแต่ละรายควรจะมีและใช้วิธีการปฎิบ้ติที่เป็นมาตรฐานในการรักษาความ 

ละอาดและสุขอนามัย (sanitation standard operating procedure : SSOP) ซึงลัดทำฃึนเป็น

Ibid., Sec. 123.10
58 ibid., Sec. 123.11
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ลายลักษณ์อักษร หรือเอกลารที่คล้ายคลึงกันที่เหมาะสำหรับลถานที่ผลิตสินค้าประมงและสินค้า 
ประมงแปรรูปในแต่ละท่ี และตรวจสอบการปฏิบัติต่างๆ ในระหว่างการผลิตให้ปอยครั้งและ
เพียงพออย่างน้อยตามที่ระบุไว้ใน part 110 ซึ่งเกี่ยวกับการปฏิบัติที่ดีในการผลิต ดังต่อไปน้ี
ตรวจความปลอดภัยของนํ้าที่สัมผัสกับสินค้าประมง หรือน้ําท่ี'ใช้ผลิตน้ีาแข็ง ตรวจความละอาด 
ของพื้นผิวที่สินค้าประมงจะสัมผัสรวมถึงถุงมือและเสื้อผ้าด้วย ป้องกันการติดเชื้อจากอุปกรณ์ที่ 
ใช้ผลิต บรรจุภัณฑ์พื้นผิวที่ไม่สะอาด ให้ล้างมือก่อนผลิตหรือล้างมือด้วยนํ้ายาฆ่าเชื้อ หรือตรวจ 
ความสะอาดของห้องนํ้า เก็บรักษาอาหาร ที่เก็บอาหาร พื้นที่ที่สัมผัสกับอาหารให้พ้นจากนํ้ามัน 
สารหล่อลื่น แมลง และจากการปนเปีอนทางกายภาพ ชีวภาพ และเคมี ใช้ฉลากและที่เก็บให ้
เหมาะลม ตรวจเช็คสุขภาพของคนงานเพราะมีผลทำให้ติดเชื้อต่ออาหาร ที่เก็บอาหาร พ้ืนผิวท่ี
สัมผัสอาหารได้ หรือห้ามนำสัตว์เลี้ยงเข้ามาในสถานที่ผลิต เป็นต้น นอกจากนี้จะต้องทำการ 
บันทึกวิธีกา?ควบคุมสุขอนามัยดังกล่าวด้วย

9) กฎเกณฑ์พิเศษสำหรับสินค้านำเช้า (special requirements for imported
products) 59

ห้วช้อน้ีกำหนดชื้นเป็นพิเคษเพื่อใช้กับสินค้าประมงและสินค้าประมงแปรรูปที่นำ 
เช้ามาจำหน่ายในประเทศสหรัฐอเมริกา โดยระบุให้

(1) ผู้นำเช้าสินค้าประมงหรือสินค้าประมงแปรรูปทุกคนมืหน้าที่ทำการ 
ตรวจลอบ (importer verification) โดย

(1.1 )จะต้องรับสินค้าประมงหรือสินค้าประมงแปรรูปจาก 
ประเทศทึได้ทำบันทึกความเช้าใจ (Memorandum of Understanding หรือ MOU) กับองค์การ 
อาหารและยา หรือข้อตกลงใด ๆ ที่คล้ายคลึงกันที่เกี่ยวกับสินค้าประมงและสินค้าประมงแปรรูป 
หรือเอกสารใด ๆ ที่มืผลเท่ากับหรือสอดคล้องกับระบบการตรวจสอบของประเทศสหรัฐอเมริกา 60 
หรือ

Ibid., Sec. 123.12
60 เม่ือทำ MOU ก ับส ินค ้าประมงและประมงแป?รูปแล ้วจะเป ็นการรับรองว่าหน ่วยงาน  

ของประเทศท ี่ควบค ุมส ินค ้าประมงส ่งออกน ั้นตกลงท ี่จะปฏ ิบ ัต ิตามกฎเกณ ฑ ์ Part 123 หรือมี
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(1.2) จะต้องมีและจัดทำวิธีการตรวจลอบที่เป็นลายลักษณ์
อักษร เพื่อที่จะทำให้เกิดความมั่นใจว่าสินค้าประมงและสินค้าประมงแป?รูปต่าง ๆ ท่ีตนจะนำ 
เข้ามาในสหรัฐอเมริกานั้นผลิตภายใต้กฎเกณฑ์ของ part น้ี ซึ่งในวิธีการตรวจสอบน้ีอย่างน้อยจะ
ต้องระบุถึง

ก. รายละเอียดลักษณะของสินค้า (product specifications) 
เพื่อทำให้มั่นใจว่าสินค้านั้นปลอดภัย ไม่มีสิ่งใดปลอมปน หรืออันตรายใด ๆ เพราะสินค้าน้ันอาจ 
ทำให้เกิดอันตรายต่อสุขภาพได้หรืออาจจะไม,ได้ผลิตถูกต้องตามหลักสุขอนามัย และ

ข. การดาเนินการเพื่อเป็นขั้นตอนการยืนยัน (affirmative 
steps) โดยอาจจะเป็นการดำเนินการใด ๆ ก็ได้ดังต่อไปน้ี

- ได้รับมันทึกข้อมูลเกี่ยวกับ HACCP และการตรวจลอบ 
สุขอนามัยที่เกี่ยวข้องกับสินค้าประมงและสินค้าประมงแปรรูปที่จะนำเข้าเป็นงวด ๆ ไป จากผู้ผลิต 
ต่างประเทศ

- ได้รับใบอนุญาตอย่างต่อเนื่องหรือเป็นงวด ๆ ไปจากองค์กร 
ตรวจสอบของรัฐบาลต่างประเทศที่เหมาะสม หรือจากประเทศที่ลามที่มีความลามารถรบรองว่า 
สินค้าประมงและสินค้าประมงแปรรูปนี้ได้ผลิตขึ้นภายใต้กฎเกณฑ์นี้

- ตรวจสอบสถานประกอบการผลิตของผู้ผลิตต่างประเทศเป็น
ปกติ เพื่อทำให้เกิดความมั่นใจว่าสินค้าประมงและสินค้าประมงแปรรูปทำการผลิตภายใต้
กฎเกณฑ์นี้

- จัดเก็บแฟ้มสำเนาภาษาอังกฤษของ HACCP Plan และการ 
รับประกันที่เป็นลายลักษณ์อักษรจากผู้ผลิตต่างประเทศว่าสินค้าประมงและสินค้าประมงแปรรูปที่ 
นำเข้ามานั้นทำการผลิตภายใต้กฎเกณฑ์นี้

ระบบกฎเกณฑ์เกี่ยวกับสินค้าประมงเหมือนกับระบบของสหรัฐอเมริกา แต่ MOU อาจจะทำ 
เฉพาะสินค้าประมงชนิดใดชนิดหน่ึง และ/หรือผู้ผลิตเฉพาะรายใดรายหนึ่ง และอาจจะไม่ครอบ 
คลุมสินค้าประมงทุกชนิดที่มาจากประเทศที่ได้รับการรับรอง (George P. Hoskin, “US FDA 
Seafood Regulations : New HACCP Requirements” in Proceedings of the APEC-HACCP 
Conference. Department of Fisheries, Bangkok, Thailand, 28-31 October 1997, p. 266.)
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ทำการตรวจสอบสินค้าประมงและสินค้าประมงแปรรูปเป็น 
ระยะ และจัดเก็บแฟ้มลำเนาภาษาอังกฤษของการรับประกันที่เป็นลายลักษณ์อักษรจากผู้ผลิต
ต่างประเทศว่าสินค้าประมงแปรรูปที่นำเข้ามานั้นทำการผลิตภายใต้กฎเกณฑ์นี้

จัดทำมาตรการตรวจทวนลอบอื่น ๆ ที่เหมาะลมที่มีระดับ 
เทียบเท่าเป็นการประกันการปฏิบัติตามกฎเกณฑ์นี้

(2) ผู้นำเข้าอาจจะทำการจ้างประเทศที่สามที่มีความลามารถ 
(competent third party) ทำการตรวจลอบ และจัดทำกระบวนการตรวจลอบต่าง ๆ แทนผู้นำเข้า
น  Pใด

(3) ผู้นำเข้าจะต้องมีบันทึกข้อมูล (records) ที่เป็นภาษาอังกฤษของ 
ขั้นตอนการยืนยันต่างๆ ตามข้อ (1.2)ข

(4) ผู้นำเข้าจะต้องมีหลักฐานที่แสดงว่าสินค้าประมงและสินค้าแปรรูป 
ที่นำเข้ามาในสหรัฐอเมริกาทำการผลิตภายใต้เงื่อนไขต่าง ๆ ของ part น้ี หากไม่มีหลักฐานมา 
แสดงจะถือว่าสินค้ามีการปลอมปนและถูกปฏิเสธการนำเข้า

ข้อลังเกตุ
กฎเกณฑ์นี้ไม่ได้กำหนดให้ผู้นำเข้าต้องทำขั้นตอนการยืนยันทั้งหมด ผู้นำเข้ามีอิสระท่ีจะ 

ทำขั้นตอนใดก็ได้ที่แสดงให้เห็นว่าสินค้าที่ตนนำเข้านั้นได้ทำตามกฎเกณฑ์นี้ ผู้นำเข้าอาจจะร้อง 
ขอให้ผู้ส่งออกจัดหา HACCP Plan ฉบับภาษาอังกฤษให้กับตนเพื่อเป็นการแสดงว่าผู้นำเข้าได ้
ปฏิบัติตามกฎเกณฑ์การตรวจสอบแล้ว ในทางปฏิบัติ FDA จะไปตรวจผู้นำเข้าว่าได้ปฏิบัติ
กฎเกณฑ์กา?ตรวจสอบ HACCP ในกา?นำเข้าหรือไม่ โดยการรวบรวมตัวอย่างสินค้า ตรวจสอบ 
สถานประกอบรุ?กิจ ทบทวนเอกลา? ณ สถานประกอบธุรกิจของผู้นำเข้า หากว่าผู้นำเข้าไม่ทำ 
ตามกฎเกณฑ์การตรวจสอบ HACCP หรือการตรวจลอบดังกล่าวไม่เพียงพอ สินค้างวดน้ันและท่ี 
จะนำเข้างวดต่อไปจากผู้ส่งออกที่ส่งให้ผู้นำเข้ารายนั้นอาจถูกกักกันโดยปราศจากการตรวจลอบ 
ทางกายภาพ (detaining without physical examination : DWOPE) แต่การกักกัน DWOPE จะ 
ไม่กระทบต่อสินค้าทุกประเภทที่ผู้ผลิตต่างประเทศส่งออกมา แต่จะกักกันเฉพาะสินค้าท่ีไม่ได้ทำ 
ตามกฎเกณฑ์การตรวจลอบของผู้นำเข้าเท่านั้น เพราะสินค้าตัวอื่นจากผู้ส่งออกที่ส่งให้ผู้นำเข้า
อาจมีการตรวจลอบ HACCP ท่ีเพียงพอ แต่ถ้าหากว่าผู้ผลิตต่างประเทศทำ HACCP Plan ไม่ 
สมบูรณ์เพียงพอ หรือดำเนินการตรวจทวนลอบ จัดทำลุขอนามย หรือบันทึกการแก้ไขไม่เพียงพอ 
ผู้ผลิตก็จะถูกจัดอยู่ในระบบเตือนภัยการนำเข้า (Import Alert) สินค้าทั้งหมดจากผู้ผลิตก็จะถูก
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กักกัน DWOPE ดังนั้นหากตรวจสอบลักษณะภายนอก/กายภาพของสินค้าแล้วไม่พบความ
เลียหาย และ เอกสาร HACCP มีเพียงพอ สินค้าที่นำเข้าก็จะถูกปล่อยออกไป นอกจากนี้ FDA จะ 
ทำการตรวจสอบผู้ผลิตต่างประเทศด้วย แต่โดยส่วนใหญ่การตรวจสอบว่าผู้ผลิตต่างประเทศ
ปฎิบ้ติตาม 21 CFR Part 123 และ 1240 หรอไม่ จะกระทำโดยผ่านทางการตรวจลอบผู้นำเข้า
และดัดสินจากหลักฐานข้อม ูลที่เป็นกระบวนการตรวจลอบของผู้นำเข้า 61

Subpart ธ : สินค้าประมงรมควันและสินค้าประมงรมควันและปรุงรส 62

Subpart B นี้เป็นการขยาย Subpart A โดยกำหนดกฎเกณฑ์พิเศษสำหรับการผลิตสินค้า 
ประมงรมควันและสินค้าประมงรมควันและปรุงรส กล่าวคือ กำหนดให้ผู้ผลิตสินค้าประมงรมควัน 
และสินค้าประมงรมควันและปรุงรสจะต้องระบุรวมเข้าไปใน FIACCP Plan ด้วยว่า ผู้ผลิตจะทำ 
การควบคุมอันตรายที่เกิดจากสารพิษประ๓ ท Clostridium botulinum อย่างไร

Subpart C : สัตว์,นา'จำพวกมีเปลือกสด 63

Subpart C น้ี เป็นการขยาย Subpart A เซ่นเดียวกัน โดยกำหนดกฎเกณฑ์พ ิเศษสำหรบ 
การผลิตสัตว์นํ้าจำพวกมีเปลือกลดและแซ่แข็ง กล่าวคือ กำหนดให้ผู้ผลิตจะต้องระบุใน F1ACCP 
Plan ด้วยว่าผู้ผลิตจะทำกา?ควบค ุม แหล่งผลิตสัตว์นี้าจำพวกมีเปลือกได้อย่างไร นอกจากนี้ยัง 
กำหนดให้ผู้ผลิตจะต้องผลิตสัตว์นาจำพวกมีเปลือกที่จับตอนนํ้าขึ้น โดยการอนุม่ติให้จับน้ีกระทำ 
โดยองค์กรควบค ุมสัตว์นํ้าจำพวกมีเปลือก นอกจากนี้ผู้ผลิตจะรบสัตว์นํ้าจำพวกมีเปลือก
จากผู้ที่ทำการจับที่ได้รับใบอนุญาตให้จับเท่านั้น

George P. Hoskin, “บร FDA Seafood Regulations : New FIACCP 
Requirements" in Proceedings of the APEC-PIACCP Conference. Department of 
Fisheries, Bangkok, Thailand, 28-31 October 1997, p. 270-272.

62 Ibid., Sec. 123.15 and Sec. 123.16
63 Ibid.. Sec. 123.20 and Sec. 123.28
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21 CFR Part 1240 : การควบคุมโรคติดต่อ 64

Part 1240 น้ี ระบุถึงคำจำกัดความของคำต่าง  ๆ เช่น สัตว์,นา'จำพวกมีเปลือก หมาย 
ความถึง หอยนางรม หอยกาบ หอยลองฝา หายแครงลองฝาลดหรือแช่แข็งที่ลามารถกินได้หรอ 
ส่วนต่างๆ ของหอยดังกล่าวที่กินได ้ เป็นต้น และกำหนดเงื่อนไขเพ่ิมเติมให ้ส ัตว ์นำมีเปลือก เช่น 
ภาชนะทีใ่ส ่ส ัตว ์นํ้าจำพวกมีเปลือกทั้งหมดจะต้องมีป้ายที่ระบุข้อมูลเกี่ยวกับวันที่ สถานที่ท่ี1สับ
สัตว์น้ันมา ชนิด และจำนวน ชื่อและหมายเลขของผู้สับที่อนุมัติจากองค์ก?ควบคุมสัตว์น้ัา
จำพวกมีเปลือก ถ้าหากไม่ติดหรือระบุมาก็จะถูกกัก ปฏิเสธการนำเข้าและทำลายทิ้งไป

3.2 กฎหมายของสหภาพยุโรป :

กฎหมายของสหภาพยุโรปที่นำหลักการของระบบ HACCPWาใช้ในการผลิตสินค้าประมง 
และสินค้าประมงแปรรูป คือ Council Directive 91/493 และ Council Directive 94/356 ดังนี

C o u n c il D ire c tiv e  9 1 /4 9 3

Directive 91/493 บัญญัติกฎเกณฑ์เกี่ยวกับเรื่องสุขอนามัยต่าง ๆ ในการผลิตและการ 
จำหน่ายสินค้าประมง โดยมีวัตถุประสงค์ที่ต้องการให้สินค้าประมงและสินค้าประมงแปรรูป
ปราศจากสิ่งเจือปนหรือเชื้อโรคใด ๆ ซึ่งอาจจะเกิดชื้นได้หากว่าการผลิตสินค้านั้นปฏิบ้ติไม่ถูกต้อง 
ตามหสักสุขอนามัย เน้ือหาของ Directive น้ี แบ่งออกเป็น 3 Chapter ดังน้ี

Chapter I : บทบัญญัติทั่วไป
Chapte I กำหนดให้สินค้าประมงที่จะจำหน่ายในตลาดของประเทศสหภาพยุโรปนั้น จะ 

ต้องปฏิบัติให้เป็นไปตามกฎเกณฑ์เกี่ยวกับสุขอนามัยต่าง ๆ ไม่ว่าจะเป็นสุขอนามัยของสถานที ่
ประกอบการผลิต อุปกรณ์การผลิต กระบวนการผลิต การบรรจุ คนงานที่ทำการผลิต การสัด 21

64 21 CFR Part 1240 1 Sec. 1240.3



53

เก็บและการขนส่ง เป็นต้น ทั้งนี้รัฐสมาชิกของสหภาพยุโรปจะต้องทำให้เกิดความมั่นใจว่า
บุคลากรผู้ที่มีหน้าที่รับผิดชอบในสถานประกอบการผลิตสินค้าประมงจะดำเนินมาตรการที่จำเป็น 
ในทุก  ๆ ขั้นตอนของการผลิตสินค้าประมงเพี่อปฎิบตให้สอดคล้องกับข้อกำหนดเกี่ยวกับ
สุขอนามัยใน Directive น้ี และเพี่อให้บรรลุถึงเป๋าหมายดังกล่าว บุคลากรในผู้มีหน้าที่รับผิดชอบ 
ในสถานประกอบการผลิตสินค้าประมงจะต้องดำเนินการตรวจเช็คด้วยตนเอง (own-check)
โดยวางอยู่บนพื้นฐานของหลักการดังต่อไปนี้

- การกำหนดจุดวิกฤตต่าง ๆ ในสถานประกอบการผลิตสินค้าประมง 
(identification of critical points in their establishment)

- การกำหนดและการดำเนินการวิธีการเพี่อตรวจลอบและตรวจตราจุดวิกฤต 
(establishment and implementation of methods for monitoring and 
checking such critical points)

- การดำเนินการล่มตัวอย่างเพี่อวิเคราะห์ในห้องทดลองโดยหน่วยงานที่มีความ 
ลามารถ
(taking samples for analysis in an approved laboratory by competent 
authority)

- การจัดเก็บบันทึกข้อมูลเป็นลายลักษณ์อักษร 
(keeping a written record)

นอกจากนี้ยังกำหนดให้ประเทศสมาชิกของสหภาพยุโรปจะต้องจัดทั้งหน่วยงานที่มีความ 
สามารถ (competent authorities) ข้ึนมา เพี่อทำหน้าที่ตรวจลอบดูแลและอนุม้ติผู้ผลิตสินค้า 
ประมงต่าง ๆ ที่ผลิตสินค้าประมงตามกฎเกณฑ์ที่ระบุไว้ใน Directive น้ี

Chapter II : การนำเข้าจากประเทศที่ลาม
Chapter น้ี กำหนด'ให้'พำบทบัญญัติตาม Directive น้ี มาใช้กับสินค้าประมงที่นำเข้าจาก 

ประเทศที่สามด้วย โดยจะต้องนำมาใช้ให้เท่ากับที่ได้นำมาใช้กับการผลิตและการจำหน่ายสินค้า 
ประมงของสหภาพยุโรป
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Chapter III : บทบัญญัติสุดท้าย
กำหนดให้รัฐสมาชิกสหภาพยุโรปจะต้องนำบทบัญญัตินี้ไปใช้บังคับภายในกฎหมาย 

และกฎเกณฑ์ต่าง  ๆของตน เพื่อให้สอดคล้องกับ Directive น้ี

Council Directive 94/356

Directive น้ี บัญญัติขึ้นเพื่อกำหนดรายละเอียดการใช้กฎเกณฑ์ของ Council Directive 
91/493 โดยเฉพาะ Article 6 ซึ่งเก่ียวกับเรื่องการตรวจเช็คสินค้าประมงด้วยตนเอง
(own-check) โดยแบ่งหัวข้อพิจารณาดังต่อไปนี้

1) การดำเนินการตรวจเช็คด้วยตนเอง
2) การกำหนดจุดวิกฤต
3) การกำหนดวิธีการเพื่อตรวจติดตามและตรวจตราจุดวิกฤต
4) การจัดเก็บบันทึกหรือเอกสารที่เป็นข้อมูลเกี่ยวกับการตรวจเช็คด้วยตนเองและ 

ผลของการตรวจเช็ค

1) การดำเนินการตรวจเช็คด้วยตนเอง (own-checks) 65 66 การตรวจเช็คด้วยตนเองที่อ้าง 
ไว้ใน Article 6 (1) ของ Directive 91/493 น้ัน หมายถึงการกระทำใด  ๆ ก็ตามที่มีจุดมุ่งหมายเพื่อ 
เป็นการประกันและแสดงให้เห็นว่าสินค้าประมงได้ปฏิบัติตามกฎเกณฑ์ของ Directive 91/493 
ซึ่งการกระทำต่าง ๆ ซึ่งเป็นการตรวจเช็คด้วยตนเองนี้จะต้องกระทำโดยบุคคลผู้มีหน้าที่รับผิดชอบ 
ในแต่ละสถานประกอบการผลิต โดยจะต้องดำเนินการตามหลักการที่'วไปดังนี้ 66

65 Council Directive 94/356 , Article 1
66 Ibid., Annex : General Principles
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- การกำหนดอันตราย วิเคราะห์ความเสี่ยง และอัดหามาตรการที่จำเป็นในการ 
ควบคุมอันตรายนัน (identification of hazards, analysis of risk and determination of 
measures necessary to control them)

- การกำหนดจุดวิกฤต (identification of critical points)
- การกำหนดขอบเขตที่ยอมรับได้สำหรับจุดวิกฤตแต่ละจุด (establishment of 

critical limits for each critical point)
- กา?กำหนดวิธีการตรวจติดตามและตรวจตรา (establishment of monitoring 

and checking procedures)
- การกำหนดวิธีกา?แก้ไขเมื่อจำเป็น (establishment of corrective action to 

be taken when necessary)
- การกำหนดวิธีการตรวจทวนสอบและตรวจทบทวน (establishment of 

verification and review procedures)
- การอัดทำเอกสารที่เกี่ยวกับวิธีการต่าง ๆ ท้ังหมดและจดบันทึก 

(establishment of documentation concerning all procedures and records)
การนำหลักกา?ดังกล่าวมาใช้สามารถที่จะปรับเปลี่ยนให้เหมาะสมในแต่ละ

สถานการณ์ได้
นอกจากนิ้ การกระทำใด ๆ ที่เป็นการตรวจเช็คด้วยตนเอง อาจเป็นการนำหลักการปฏิบัติ 

ท่ีดี'ในการผลิต (Good Manufacturing Practice : GMP) มาใช้ ซ่ึงอัดทำโดยองค์กรที่เป็นมือ 
อาชีพ หรือที่เป็นที่ยอมรับของหน่วยงานที่มีความสามารถก็ได้ และในการตรวจเช็คด้วยตนเอง
จะต้องใช้บุคคลที่ได้รับการอบรมอย่างเพียงพอเพื่อจะได้ดำเนินการดังกล่าวได้อย่างมีประสิทธิ 
ภาพ และจะต้องได้รับกา?ตรวจลอบและอนุม้ติจากหน่วยงานที่มีความลามารถ (competent
authority) ทั้งน้ีหน่วยงานที่มีความสามารถจะต้องรับรองว่าได้มีการอบรมเจ้าหน้าที่ตรวจสอบที่ 
ได้รับมอบอำนาจให้ทำการตรวจเช็คอย่างเป็นทางการเกี่ยวกับระบบการตรวจเช็คด้วยตนเองที่ได้ 
ทำขึ้นโดยบุคคลผู้มีหน้าที่รับผิดชอบในสถานประกอบกิจการประมง 67

67 Ib id -, A rt ic le  7



56

อย่างไรก็ดี ฌื่อได้ดำเนินการจัดทำระบบการตรวจเช็คด้วยตนเองแล้วก็จะต้องตรวจ
ทบทวนระบบการตรวจเช็คด้วยตนเองด้วย เพื่อทำให้เกิดความมั่นใจว่าระบบนี้'นทำงานได้อย่างมี 
ประสิทธิภาพ วิธีการตรวจทบทวนนี้อาจทำโดยการล่มตัวอย่างเพื่อทำการวิเคราะห์ในห้องทดลอง 
หรือทดลอบจุดวิกฤต ผลิตภัณฑ์สุดท้าย หรือทำการสำรวจในระหว่างการจัดเก็บ การขนส่ง
กา?จำหน่าย การใช้ผลิตภัณฑ์ หรืออาจจะตรวจลอบการปฏิบัติการ ความลมบูรณ์ของขอบเขต 
ท่ียอมรับได้ของจุดวิกฤต แผนการแก้ไข การเปลี่ยนแปลงของวัตถุดิบ ตัวผลิตภัณฑ์ ลภาพ
แวดล้อมกา?ผลิต อุปกรณ์การผลิต เป็นต้น และหากว่าจะต้องเปลี่ยนแปลงระบบการตรวจลอบ 
ก็จะต้องจัดทำเอกสารและจดบันทึกด้วย เพื่อข้อมูลจะได้ถูกต้องและทันสมัยตลอดเวลา 66

2) การกำหนดจุดวิกฤต (critical point) * 69 70
จุดวิกฤตที่อ้างไว้ใน Article 6 (1) ของ Council Directive 91/493 หมายถึง จุดใด ๆ

ฃั้นตอนหรือกระบวนการท่ีจะต้องควบคุม และอันตรายที่มีผลต่อความปลอดภัยของอาหารที่จะ
ต้องได้รับการป้องกัน กำจัด หรือทำให้ลดลงให้อยู่ในระตับที่ยอมรับได้

เพื่อเป็นการประกันว่าได้มีการปฎิปติกฎเกณฑ์เกี่ยวกับสุขอนามัยตามCouncil Directive 
91/493 ผู้ผลิตจะต้องทำการกำหนดจุดวิกฤต โดยดำเนินการตังนี้70

ผู้ผลิตสินค้าประมงและสินคาประมงแปรรูปจะต้องดำเนินกา?ตังต่อไปนี้เป็นลำตับ กล่าว 
คอ

(1) จัดตังทึมงานทีมีความเหลายสาขา (assembly of a multidisciplinary
team)

ทึมงานที่ต ั้งขึ้นจะต้องเป็นผู้ท ี่ม ีความรู้เฉพาะและเหมาะสมกับผลิตภัณฑ์ที่ 
ผู้ประกอบการจะผลิต เพื่อดำเนินการพิจารณาเกี่ยวกับกระบวนการผลิตต่าง ๆ (ผลิต. จัดเก็บ, 
ขนล่ง) และอันตรายที่อาจเกิดขึ้นได้จากการผลิต โดยทึมงานอาจประกอบไปด้วย

Ib id ., A r id e  4 an d  A n n e x  C h a p te r  III

69 Ib id ., A b id e  2

70 Ib id ., A n n e x  C h a p te r  I
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- ผู้เชี่ยวชาญด้านการควบคุมคุณภาพ ที่เข้าใจเกี่ยวกับอันตรายทาง 
กายภาพ ชีวภาพ หรือเคมีต่าง ๆ ที่มีอยู่ในผลิตกัณฑ์

- ผู้เชี่ยวชาญด้านการผลิต ท่ีมีความรับผิดชอบเกี่ยวข้องกับกระบวนการ 
ทางเทคนิคในการผลิตสินค้าอย่างใกล้ชิด

- ช่างเทคนิค ที่มีความรู้เกี่ยวกับสุขอนามัย และการปฎิบํติในสถานที ่
ผลิต และอุปกรณ์การผลิตต่าง ๆ

เทคนิคเกี่ยวกับอาหาร
- บุคคลอื่น ๆ ที่มีความรู้เฉพาะด้านเกี่ยวกับจุลชีววิทยา สุขอนามัย และ 

โดยบุคคลหนึ่งอาจจะมีความรู้ในหลาย ๆ ด้านก็ได้ ซ่ึงลามารถให้ข้อมูล
รายละเอียดต่าง ๆ กับทีมงานได้ และลามารถที่จะทำให้เกิดความมั่นใจว่าระบบการตรวจลอบ 
ด้วยตนเองที่ทำขึ้นมั่นน่าเชื่อถือ แต่หากว่าไม่มีผู้เชียวชาญในสถานที่ประกอบการเลย ผู้ผลิตควร 
จะต้องขอคำแนะนำจากแหลิงอื่น เช่น บริษัทที่ปรกษาต่าง  ๆ เป็นต้น

(2) บรรยายลักษณะของผลิตภัณฑ์ (description of the product)
ทีมงานจะต้องบรรยายลักษณะผลิตกัณฑ์ ดังน้ี

เป็นต้น
- ลิวนประกอบของสินค้า เช่น วัตถุดิบ ส่วนผสมต่าง ๆ สารปรุงแต่ง

- โครงสร้าง และลักษณะทางกายภาพหรือเคมี เช่น เป็นของแข็ง ของ 
เหลว เป็นวุ้น มีความเป็นด่าง เป็นต้น

- กระบวนการผลิต เช่น ผลิตด้วยความร้อน แช่แข็ง อบแห้ง ดองเค็ม
รมควัน เป็นต้น

- กา?บรรจุ เช่น ปิดสนิทไม่ให้อากาศเข้า หรือสูญญากาศ เป็นต้น
- การจัดเก็บและการขนลิง
- เงื่อนไขเรื่องกา?หมดอายุ เช่น ต้องขายวันต่อวัน หรือควรบริโภคก่อน

วันท่ีเท่าไร เป็นต้น
- คำแนะน่าในการใช้
- ข้อพิจารณาเกี่ยวกับสภาพทางจุลชีววิทยา หรือเคมี



58

(3) ระบุเจตนารมณ์ในการใช่' (identification of intended use)
ทีมงานควรบอกรายละเอียดเกี่ยวกับเจตนารมณ์ในการใช้ผลิตภัณฑ์ของผู้บริโภค 

และกลุ่มผู้บริโภคที่เป็นเป้าหมายของผลิตกัณฑ์ที่ผลิต ผลิตกัณฑ์เหมาะลำหรับผู้บริโภคกลุ่มใด
เช่น ธุรกิจร้านอาหาร หรือ นักท่องเที่ยว เป็นต้น

(4) จัดทำแผนภูมิกระบวนการผลิต (construction of ล flow diagram)
ทีมงานต้องจัดทำแผนภูมิกระบวนการผลิต ระบุถึงทุก  ๆ ฃ้ันตอนในการผลิต ต้ัง 

แต่กา?รับวัตถุดิบเข้าจนถึงวางจัดจำหน่ายผลิตกัณฑ์ในตลาด ตลอดจนการเตรียม การดำเนินการ 
ผลิต การบรรจุ กา?จัดเก็บ และกา?ขนส่ง โดยจะต้องศึกษาถึงลำดับขั้นตอน และมีข้อมูลทาง 
เทคนิคเพียงพอ ซ่ึงข้อมูลน้ีอาจจะรวมถึง

- โครงสร้างของสถานที่ทำงาน
- ลักษณะและโครงลร้างของอุปกรณ์การผลิต
- ลำดับขั้นตอนการผลิตตั้งหมด ซ่ึงรวมถึงข้ันตอนในการทำวัตถุดิบ 

ส่วนผสม สารปรุงแต่งด้วย
- ดัวแปรในการผลิตต่าง ๆ เช่น เวลา อุณหภูมิ
- การแยกพื้นที่ละอาดออกจากพื้นที่สกปรก หรือพ้ืนท่ีที่มีความเส่ียงใน

การติดแอสูงหรือตํ่า
- วิธีการทำความสะอาด
- สุขอนามัยของสถานท่ีผลิต
- การปฎิปติด้านสุขอนามัยของบุคลากร
- การจัดเก็บและการขนส่งผลิตภัณฑ์

(5) ยืนยันนผนภูมิกระบวนการผลิต ณ สถานท่ีผลิต (on-site confirmation of
flow diagram)

หลังจากที่ได้จัดทำแผนภูมิกระบวนกา?ผลิตแล้ว ทีมงานควรจะตรวจลอบเพ่ือ
ยืนยันแผนภูมิกระบวนการผลิฅ ณ สถานที่ผลิตในระหว่างเวลาที่ทำการผลิต และหากว่าพบการ 
เบี่ยงเมนใด ๆ เกิดข้ึน ก็จะต้องดำเนินการแก้ไขแผนภูมิเดิมให้ถูกต้อง
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(6) ระบุอันตรายและมาตรการควบคุม (list of hazards and control
measures)

ทีมงานควรจะดำเนินการดังต่อไปนี้โดยใช้แผนภูมิการผลิตที่ได้มีการยืนยันแล้ว 
น้ันเป็นแนวทาง กล่าวคือ

(6.1) ระบุอันตรายต่าง ๆ ทางชีวภาพ กายภาพ หรือเคมีทั้งหมดท่ีคาด 
ว่าจะเกิดขึ้น ณ แต่ละข้ันตอนของกระบวนการผลิต รวมถึงการได้มาและการจัดเก็บซึ่งวัตถุดิบ 
ส่วนผสมด้วย ซึ่งอันตรายนั้นอาจเป็นลาเหตุทำให้เกิดอันตรายต่อสุขภาพ และอันตรายอาจเป็น 
สิ่งใดก็ได้ ดังต่อไปน้ี

- การปนเปีอนทางชีวภาพ (เช้ือโรค หรือพยาธิ) ทางเคมีหรือทาง 
กายภาพของวัตถุดิบ หรือผลิตภัณฑ์สุดท้าย

- เช้ือโรค หรือสารเคมีที่มีอยู่ในดัวผลิตภัณฑ์ กระบวนการผลิต
หรือในสภาพแวดล้อมการผลิต

- สารพิษ หรือการเผาผลาญทางชีวภาพของผลิตภัณฑ์ 
อันตรายต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นนั้นจะต้องกำจัด หรือทำให้ลดลงให้อยู่

ในระดับที่ยอมรบได้ เพื่อการผลิตอาหารที่ปลอดภัย
(6.2) จัดทำมาตรการควบคุมอันตรายแต่ละชนิด
มาตรการควบคุม หมายถึงการกระทำและกิจกรรมต่าง  ๆ ที่ใช้ป้องกัน 

กำจัดอันตราย หรือทำให้อันตรายต่าง ๆ ลดลงให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ ซ่ึงอันตรายหน่ึงอย่าง 
อาจจะต้องการมาตรการควบคุมหลายอย่าง ในทางกลับกันนั้น อันตรายหลาย ๆ อย่างอาจ 
ควบคุมได้โดยมาตรการควบคุมมาตรการเดียวก็ได้

(7) วิธีการในการกำหนดจุดวิกถุต (methods for identification of critical
points)

ในการกำหนดจุดวิกถุตเพื่อควบคุมอันตรายจะต้องใช้แบบ Decision Tree ดังน้ี
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Decision Tree สำหรับการกำหนดจุดวิกฤต

ตอบคำถามแต่ละคำถามตามสำดับ ในแต่ละขันตอน และในแต่อันตรายที๋ได้ระบุไว้

คำถามที่ 1

มีมาดการคาบคุมอันตรายในการผลิตหรอไม่T
ม ไม่มี.....L

มีความจำเป็นหรือไม,ที่จะต้องควบคุม 
ในขั้นตอนนเพึ่อความปลอดภัยของอาหาร

ไมมี --------------

. '  1
ปรับปรุงขันตอน กระบวนการ 
ผลิต หรือผลิตภัณฑ

I.

—  ม ี---------------------------------------------------

—  หยุด (*)

คำถามที่สอง

ขั้นตอนนี้ลามารถที่จะกำอัด หรือลดอันตรายให้อย'ในระดับที่ยอมรับได้หรือไม่J ไไมไข่ ใช่ -----------------------------------------

คำถามที่ลาม

สิ่งปลอมปนหรืออันตรายที่มีอยู่อาจเพิ่มจำนวนจนถึงระดับที่ไม่สามารถ 
ยอมรับได้ใช่หรือไม่

1ใช่ เม ่'ใ ช ่-----------------------»

, 5 1  คำถาม'ทีสื

หยุด n

ขันตอนต่อ  ๆไป ลามารถยับยั้งหรือลดการ๓ คอันตรายให้อยู่ในระดับ 
ที่ยอมรับได้หรือไม่โ 1 .ใช -่---------» หยุด (*) — » ไม่'ใช่ --------------------------------

1 -

จุดวิกฤต

(*) ขันตอนนิไม่เป็นจุดวิกฤต ให้ดำเนินการขั้นตอนต่อไป
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การใช้ decision tree น้ี อาจปรบเปล่ียนได้ และจะต้องพิจารณาถึงกระบวนการ 
ผลิตท้ังหมดด้วยเพ่ือท่ีจะหลีกเล่ียงจุดวิกฤตท่ีไม่จำเป็นท่ีอาจเกิดฃึนได้

(8) การดำเนินการหลังจากการกำหนดจุดกฤต (action to be taken following 
identification of a critical point)

เม่ือกำหนดจุดวิกฤตเรียบร้อยแล้ว ทีมงานจะต้องดำเนินต่อไปน้ี
- รับรองว่าจะจัดทำมาตรการควบคุมท่ีมีประสิทธิภาพ และเหมาะสม
- จัดทำและดำเนินการระบบการตรวจลอบและตรวจตรา (monitoring and 

checking system) ณ จุดวิกฤตแต่ละจุด

3) การตรวจลอบและการตรวจตราจุดวิกฤต (monitoring and checking critical
control points)71

การตรวจสอบและกา?ตรวจตราจุดวิกฤตท่ีอ้างไว้ใน Article 6 (1) ของ Council 
Directive 91/493 ให้รวมถึงการดำเนินการลังเกต และ/หรือจัดทำมาตรการท่ีจำเป็นเพ่ือท่ีจะรับ 
รองได้ว่าจุดวิกฤตอยู่ภายใต้การควบคุม ในกา?จัดทำการตรวจลอบและการตรวจตราจุดวิกฤต
ผู้ผลิตจะต้องดำเนินการด้งนี้72

(1) กำหนดขอบเขตท่ียอมรับได้ของจุดวิกฤต (critical limit) เพ่ือจัดทำมาตรการ 
ในการควบคุมจุดวิกฤตแต่ละจุด

ขอบเขตท่ียอมรับได้ของจุดวิกฤต เป็นปริมาณสูงสุดของอันตรายต่าง  ๆ ท่ีเก่ียว 
ข้องกับความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ท่ีลามารถยอมรบได้ โดยจะแน่งขอบเขตท่ียอมรับได้ออกจาก 
ขอบเขตท่ีไม่ลามารถยอมรับได ้ ซึ่งจะกระทำโดยการกำหนดปัจจัยในการกัดท่ีจะแสดงให้เห็นว่า 
จุดวิกฤตอยู่ภายใต้การควบคุม ตัวอย่างปัจจัยในการกัดได้แก่ อุณหภูมิ เวลา ค่าความเป็นกรด 
เป็นด่าง ระตับเกลือ หรืออาจเป็นการกัดโดยประลาทลัมผัสก็ได้ เช่น จากกา?มอง หรือลัมผัส

71 Ibid., Article 3
72 Ibid., Annex Chapter II
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(2) จัดทำระบบการตรวจติดตามและตรวจตรา (monitoring and checking 
system) ในจุดวิกฤตแต่ละจุด

ในการดำเนินการตรวจเช็คด้วยตนเอง ส่ิงหน่ึงท่ีสำคัญท่ีจะต้องมี คือ โปรมแกรม 
เก่ียวกับการฟ้าสังเกตหรือกา?ตรวจวัดต่าง  ๆณ จุดวิกฤตแต่ละจุด ทังนีเพ่ือรับรองว่าจุดวิกฤตอยู่ 
ในขอบเขตท่ียอมรับได้ โดยโปรมแกรมน้ีควรจะระบุวิธีกา? ความถ่ีในการฟ้าสังเกตและในการ 
ตรวจวัด วิธีการในการจดบันทึกด้วย การฟ้าสังเกตและกา?ตรวจวัดจะช่วยให้พบว่าจุดวิกฤตมี
การสูญเสียการควบคุมหรอไม่ และจะทำให้ทราบข้อมูลได้ทันทํวงทึเพ่ือจัดทำการแก้ไขต่อไป

โปรมแกรมกา?ฟ้าสังเกตหรือการตรวจวัดต่าง  ๆ ควรจะเหมาะสมกับจุดวิกฤตแต่ 
ละจุด และระบุรายละเอียดต่าง  ๆ เช่น ใครเป็นผู้ทำการตรวจติดตามและตรวจตรา จะทำการ 
ตรวจติดตามและตรวจตราเม่ือไรและอย่างไร เป็นต้น

(3) จัดทำแผนการแก้ไข (corrective action plan)
การฟ้าสังเกตหรือการตรวจตราทำให้ทราบว่าป็จจัยท่ีใข้เป็นเคร่ืองวัดมีแนวโน้ม 

ท่ีจะเบ่ียงเบนไปจากขอบเขตท่ียอมรับได้ของจุดวิกฤต หรือสูญเสียการควบคุม และมีความจำเป็น 
ท่ีจะต้องจัดทำการแก้ใฃก่อนท่ีอันตรายจะเกิดข้ึน

ทึมงานควรจะทำแผนการแก้ไขข้ึนล่วงหน้า เพ่ือท่ีจะนำมาใช้ได้โดยไม่สังเล
หากว่าจากการฟ้าสังเกตพบว่ามีกา?เบี่ยงเบนเกิดข้ึน ซ่ึงแผนการแก้ไขน้ันควรจะระบุบุคคลท่ีทำ 
หน้าท่ีรับผิดชอบในการจัดทำแผนการแก้ไข รายละเอียดของวิธีการท่ีจะใช้แก้ไขหากพบการเบ่ียง 
เบน การดำเนินการต่อสินค้าท่ีผลิตหากว่าสูญเสียการควบคุมในขณะทำการผลิต และจะต้อง
ทำบันทึกมาตรการแก้ไขเป็นลายลักษณ์อักษร

4) การจัดเก็บบันทึกหรือเอกสารท่ีเป็นข้อมูลเก่ียวกับการตรวจเช็คด้วยตนเองและผล
ของกา?ตรวจเช็ค (keeping a written record)73

การจัดเก็บบันทึกท่ีอ้างไวิใน Article 6 ของ Council Directive 91/493 เป็นหน้าท่ีรับผิด 
ชอบของบุคคลท่ีอยู่ในสถานประกอบกา?ผลิตสินค้าประมงและสินค้าประมงแปรรูป ท่ีจะต้องจัดทำ

73 Ibid., Article 6
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เอกสารข้อมูลท้ังหมดท่ีเก่ียวกับการปฏิบัติการตรวจเช็คด้วยตนเอง (own-checks) และการตรวจ 
ทบทวนการปฏิบัติดังกล่าวด้วย โดยเอกสารท่ีจัดทำน้ีนจะต้องรวมถึงข้อมูลลองประเภทท่ีจะต้อง
เก็บรักษาไว้เพ่ือย่ืนให้แก่หน่วยงานท่ีมีความสามารถ (competent authority) กล่าวคือ

(1) เอกสารท่ีเป็นการแจงรายละเอียดเก่ียวกับลักษณะของสินค้า การดำเนินการ
กำหนดจุดวิกฤต การประเมินความเส่ียงของอันตราย หรือจุดวิกฤตแต่ละจุด และมาตรการ
ควบคุมต่าง  ๆ วิธีดำเนินการเพ่ือการตรวจลอบและตรวจตราจุดวิกฤตแต่ละจุด การกำหนด
ขอบเขตท่ียอมรับได้ของจุดวิกฤตเพ่ือเป็นเคร่ืองวัดในการควบคุมจุดวิกฤต นผนการแก้ไขท่ีจัดทำ 
ข้ึนเพ่ือในกรณีเกิดการสูญเสียการควบคุม และแผนการตรวจทบทวน นอกจากน้ียังรวมถึง
แผนการปฏิบัติท่ีดีในการผลิตด้วย

(2) บันทึกเก่ียวกับกา?เราลังเกตและการตรวจวัดต่าง  ๆ รายงานท่ีเป็นการ 
ดัดสินใจเก่ียวกับแผนการแก้ไข โดยระบบการจัดการเอกสารน้ีจะต้องสะดวกและง่ายต่อการเรียก
ค V.เซ

ข้อลังเกตุ
การปฏิบัติการตรวจเช็คสินค้าประมงด้วยตนเอง (own-checks) มีพ้ืนฐานตามหลักการ 

ของระบบ HACCP

จากการศึกษากฎหมายควบคุมคุณภาพสินค้าประมงด้วยระบบ HACCP ของประเทศ 
สหรัฐอเมริกาและสหภาพยุโรปข้างต้น พิจารณาได้ว่า ระบบ HACCP เป็นกระบวนการและวิธีการ 
ผลิต (process and production method : PPM) ตามคำจำกัดความทีกำหนดไว้ใน Annex A 
paragraph 1 ของข้อตกลง SPS (...Sanitary or phytosanitary measures include all relevant 
laws, decrees, regulations, requirements and procedures including, inter alia, end 
product criteria; processes and production methods...) ทีกำหนดขึนเพือคุ้มครองชีวิตและ 
สุขภาพของประชากรในประเทศจากอันตรายหรือความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากส่ิงปลอมปน สาร
พิษ หรือเช้ือโรคต่าง  ๆ ท่ีมี อยู่ในสินค้าประมง ภายใต้คำจำกัดความใน Annex A paragraph 1 
(ช) ของข้อตกลง SPS (to protect human or animal life or health within the territory of the 
Member from risks arising from additives, contaminants, toxins or diseace-causing 
organisms in foods, beverages or feedstuffs) กฎหมายควบคุมคุณภาพสินค้าประมงด้วย 
ระบบ HACCP ของประเทศดังกล่าวจึงเป็นมาตรการสุขอนามัยภายใต้ข้อตกลง SPS
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4. การควบคุมคุณภาพสินค้าประมงไทยด้วยระบบ HACCP

ป๋จจุบันการวิเคราะห์อันตรายและควบคุมจุดวิกฤตในการผลิตอาหารด้วยระบบ HACCP 
ได้รับการยอมรับว่าลามารถฟ้องกันอันตรายและประกันความปลอดภัยของอาหารได้อย่างม  ี
ประสิทธิภาพ เห็นได้จากการประกาศแนะนำให้นำหลักการ HACCP มาใช้และการรับรองให้เป็น 
มาตรฐานระหว่างประเทศโดยคณะกรรมาธิการอาหารระหว่างประเทศ (Codex Alimentarius 
Commission) ระบบ HACCP จีงมีบทบาทสำคัญในการกำหนดหลักเกณฑ์การรับรองความ 
ปลอดภัยของอาหารของนานาประเทศ รวมท้ังประเทศสหรัฐอเมริกาและลหภาพยุโรปก็ได้ออก
กฎหมายให้ผู้ผลิตนำระบบ HACCP มาใช้ควบคุมการผลิตอาหารประเภทสินค้าประมงและสินค้า 
ประมงแปรรูป กฎหมายเหล่านั้นใช้บังคับกับสินค้าประมงที่นำเช้าไปจำหน่ายในประเทศคังกล่าว 
ด้วย และโดยที่ประเทศสหรัฐอเมริกาและสหภาพยุโรปเป็นตลาดล่งออกที่สำคัญของสินค้าประมง 
ไทย กฎหมายคังกล่าวจึงล่งผลต่อการล่งออกสินค้าประมงของภาคเอกชนไทย

กองควบคุมตรวจสอบผลิตภัณฑ์และการแปรรูปลัตว์นั้า (The Fish Inspection and 
Quality Control Division 1 FIQD) กรมประมง เป็นองค์กรที่ให้การบริการตรวจลอบลัตว์นั้าและ 
ประภันคุณภาพความปลอดภัยของสินค้าประมงไทย สินค้าประมงที่จะล่งออกไปยังประเทศ
สหรัฐอเมริกาและสหภาพยุโรปจะต้องได้รับการตรวจสอบจากกองควบคุมตรวจสอบผลิตภัณฑ์ 
และการแปรรูปลัตว่นา กรมประมง โดยแบ่งการให้บริการออกเป็นการตรวจลอบโรงงาน
(facilities inspection) หรือการตรวจสุขาภิบาลโรงงาน การสุ่มตัวอย่างผลิตภัณฑ์ การตรวจ 
วิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ และการออกใบรับรองสุขอนามัย (Health Certificate) ใบรับรอง 
สุขลักษณะ (Sanitary Certificate) ใบรับรองคุณภาพสัตว์'นา (Certificate of Analysis) 74
อย่างไ?ก็ตาม การออกกฎหมายใหม่ของประเทศสหรัฐอเมริกา (21CFR Partsl23,1240) และ 
สหภาพยุโรป (Directive 91/493, 94/356) บังคับให้สินค้าประมงและประมงแปรรูปที่จะนำเช้า 
มาจำหน่ายในประเทศทั้งลองนี้ต้องทำการผลิตภายใต้ระบบ HACCP (ตังรายละเอียดที่ได้กล่าว

74 กอบควบคุมตรวจสอบผลิตภัณฑ์และการแปรรูปสัตว์นํ้า กรมประมง, ■ •หสํกเกณฑ์และ 
วิธีการตรวจรับรองสินค้าสัตว์นั้าล่งออก”.
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ไว้แล้วในตอนท่ี 2 ข้อ 3.1 และ 3.2 หน้า 38-63) ทำให้เกิดแรงกดดันต่อรัฐบาลไทยและ
อุตสาหกรรมสินค้าประมงไทยล่งออกที่จะต้องพัฒนาและจัดทำระบบการตรวจสอบและควบคุม 
คุณภาพขึ้นใหม่เพื่อประจันและทำให้เกิดความมั่นใจในความปลอดภัยของสินค้าประมงให้มากยิ่ง 
ข้ึน กองควบคุมตรวจสอบผลิตภัณฑ์และการแปรรูปสัตว์นา กรมประมง จึงได้รับมอบหมายให ้
เป็นหน่วยงานรับผิดชอบศึกษาและพัฒนาวิธีการตรวจลอบตามระบบ HACCP และดำเนินการ 
ตรวจสอบและอนุม้ติโรงงานผลิตสินค้าประมงภายใต้ระบบ HACCP 75 76 โดยได้สนับลนุนให้นำ 
ระบบ HACCP มาใข้ในอุตสาหกรรมประมงไทยอย่างต่อเนื่องเป็นเวลาหลายปีดังนี้76

ปี ค.ศ. 1985 จัดอบรมการผลิตและบุคลากรผู้ควบคุมคุณภาพ ตามหลักการ HACCP ซ่ึง 
ได้ถูกนามาใช้ในอุตสาหกรรมอาหารกระป๋อง

ปี ค.ศ. 1991 จัดทำโครงการการตรวจลอบสินค้าประมงโดยระบบ HACCP โดยความ 
สมัครใจขึ้นเพื่อทำให้หน่วยงานของประเทศผู้นำเข้าและผู้บริโภคเกิดความมั่นใจในสินค้าประมง 
ไทย โดยในการประชาสัมพันธ์ส่วนใหญ่นั้นจะเน้นถึงความสำคัญของคุณภาพสินค้าและเปิดให้ 
ซักถามอย่างกว้างขวางเกี่ยวจับความปลอดภัยและคุณภาพของอาหารทะเล และช้ีในเห็นถึง
แนวโน้มของผู้บริโภคที่ต้องการจะบริโภคอาหารทะเลที่ถูกสุขลักษณะมากยิ่งขึ้น การคำนึงถึง
ความปลอดภัยของอาหารทะเลจึงเพิ่มขึ้นตามมา ฉะนั้นแรงผลักดันของผู้บริโภคทำให้หน่วยงาน 
ตรวจลอบของประเทศผู้นำเข้าคำนึงถึงสุขอนามัยและความปลอดภัยของอาหารเพิ่มมากขึ้น โดย 
ต้องการให้มีการประจันเกี่ยวจับความปลอดภัยของอาหารทะเลจากทั้งผู้ผลิตในประเทศและ 
หน่วยงานของประเทศผู้ล่งออกเพิ่มขึ้น และได้จัดให้มีการอบรมและการสัมมนาการปฎิป๋ติการ
ตามระบบ HACCP อย่างต่อเนื่องแก่ผู้ผลิต

75 ปัจจุบันมีหน่วยงานของรัฐอ่ืน  ๆ ที่ให้บริการตรวจลอบและอนุม้ติการผลิตสินค้าภายใต้
ระบบคุณภาพ HACCP ด้วยเซ่นจัน คือ สำนักงานอาหารและยา (อย.) สำนักงานมาตรฐาน
อุตสาหกรรม (สมอ) สถาบันอาหาร และกรมวิทยาศาตร์การแพทย์

76 S n l i l a k  ร น พ a n r a n g s r i  a n d  S u w i m o n  K e e r a t i v i r i y a p o m ,  “ H A C C P  A p p l i c a t i o n  in  

T h a i l a n d ” in  P r o c e e d in g s  o f  t h e  A P E C - H A C C P  C o n f e r e n c e . D e p a r t m e n t  o f  F i s h e r ie s ,  

B a n g k o k ,  T h a i l a n d ,  2 8 - 3 1  O c t o b e r  1 9 9 7 ,  p .  1 2 9 - 1 4 3
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ปี 1996 ผู้ประกอบกิจการผลิตสินค้าประมงส่งออกไปยังสหภาพยุโรปจะต้องพัฒนาและ 
ดำเนินกา?ผลิตภายใต้ระบบ HACCP เพื่อประกันคุณภาพสินค้า ทั้งนี้มีเป้าหมายที่จะหลีกเลี่ยง 
ข้อบกพร่องของการตรวจสอบผลิตกัณฑ์สุดท้าย และเพิ่มระดับกา?ประกันคุณภาพและความ
มั่นใจต่อประเทศผู้นำเข้า โดยกรมประมงได้รับการอนุมิติจากสหภาพยุโรปให้เป็นหน่วยงานที่มื
ความลามารถ (Competent Authority) ทำการตรวจลอบและควบคุมคุณภาพสินค้าประมงตาม 
ระบบ HACCP

นอกจากนี้ เพื่อทำให้เป้าหมายในการนำระบบ HACCP มาใช้ประสบความสำเร็จ 
กรมประมงจึงได้ดำเนินกา?ต่าง  ๆดังน้ี

- แนะนำหลกการตามระบบ HACCP ให้กับอุตสาหกรรมประมงและบุคลากร
ภาครัฐ

- ให้การช่วยเหลืออุตสาหกรรมประมงนำระบบ HACCP เข้ามาใช้ในการจัดการ 
คุณภาพในสถานประกอบการ

- ร่วมมือกับองค์การระหว่างประเทศและภูมิภาคในการแนะนำโครงการ HACCP 
-จัดทำความตกลงทวิภาคีและพหุภาคีกับนานาประเทศเกี่ยวกับการตรวจลอบ

สินค้าประมงและสินค้าประมงแป?รูป ซ่ึงในปี ค.ศ. 1997 กรมประมงประสบความสำเร็จในการ 
จัดทำความตกลงว่าด้วยความเท่าเทียมกันของระบบการควบคุมตรวจสอบสินค้าสัตว์นํ้าและ 
ผลิตกัณฑ์กับประเทศแคนาดา (Mutual Recognition Agreement on the Equivalence of Fish 
Inspection and Control System : MRA) และปัจจุบันกรมประมงกำลังดำเนินกา?เจ?จาและ 
จัดทำบันทึกความเข้าใจ (Memorandum of Understanding : MOU) กับสหรัฐอเม'ริกาด้วย 77

77 เกณฑ์การพิจารณาจัดทำ MOU ของประเทศสหรัฐอเมริกาเกี่ยวกับระบบ HACCP ใน 
สินค้าประมงและสินค้าประมงแปรรูป มีดังน้ี

ประเทศท่ีจะทำ MOU สหรัฐอเมริกา ต้องปฏิบัติตามเงื่อนไข ดังน้ี
1. เปรียบเทียบกฎหมายและกฎระเบียบ เพ่ือพิสูจน์ว่าหน่วยงานท่ีเสนอตัว

เข้ามารับผิดชอบมีอำนาจ (authority) ตามกฎหมายอย่างแท้จริง ที่จะเข้ามาดำเนินการจัดระบบ
ควบคุมคุณภาพตามระบบ HACCP
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เพ่ือท่ีจะสามารถนำระบบ HACCP ไปปฎิบัติ'ให้เกิดผล กรมประมงได้จัดทำข้อแนะนำการ 
ประยุกต์ใช้ระบบ HACCP และหลักเกณฑ์การตรวจลอบเพื่อใช้เป็นบรรทัดฐานในการพัฒนา 
ระบบ HACCP ที่ใข้กับสินค้าประมงไทยให้เป็นที่ยอมรับของนานาประเทศ โดยในการนี้
กรมประมงได้จัดทำระบบและคู่มือคุณภาพตามระบบ HACCP ข๋ึน โดยเล็งเห็นว่าจะสามารถช่วย 
ให้ผู้ผลิตสินค้าประมงไทยใช้เป็นแนวทางในการจัดระบบคุณภาพตามหลักการของระบบ HACCP 
ที่ดีต่อ1ไป ระบบและคู่มือคุณภาพเกี่ยวกับการนำหลักการตามระบบ HACCP มาใช้ในกา?ผลิต 
สินค้าประมงที่จัดทำโดยกรมประมง มีเนื้อหาสาระที่สำคัญพังนี

2. เปรียบเทียบวิธีการปฏิบัติงาน กฎระเบียบ การตรวจสอบตามระบบ
HACCP กา?ตรวจ GMP โครงสร้างอุปกรณ์การผลิต อัตรากำลังและความเพียงพอของการ
ตรวจสอบโรงงาน การเก็บพัวอย่าง ระบบการออกใบรับรอง ระบบการปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการ 
ระบบการลงโทษในกรณีที่สินค้าไม่เป็นไปตามเงื่อนไข ซึ่งจะต้องเปรียบเทียบกันทังหมด เรียกว่า 
“Side by Side Comparison” เพ่ือท่ีจะระบุว่าระบบเหมือนกันหรือไม่

นับเป็นเวลาเกือบลองปีแล้วที่สหรัฐอเมริกาและไทย โดยกรมประมงไค้ 
ประสานงานเพ่ือทำ MOU กัน สหรัฐอเมริกาไค้ตรวจเอกสารต่าง ๆ ที่กรมประมงจัดหาให้ และ 
ตอบข้อซักถามซ่ึงกันและกัน ประเด็นหลักท่ีทางสหรัฐอเมริกาไม่อนุมัติกา?ทำ MOU คือ สหรัฐ 
อเมริกาเห็นว่าอำนาจ (authority) ของกรมประมงไม่ซัดเจน เพราะไม่มืกฎหมายใดท่ีระบุซัดเจนให้ 
อำนาจกรมประมงในการจัดการส่งออกสินค้าประมงไปยังสหรัฐอเมริกาภายใต้การผลิตตามระบบ 
HACCP สหรัฐอเมริกาต้องการรู้ว่าหน่วยงานใดจะสามารถประกันการส่งออกสินค้าประมงที่ผลิต 
ภายใต้ระบบ HACCP ไค้ดีท่ีสุด สิ่งซึ่งทางกรมประมงพยายามท่ีจะต่อรองก็คือ พยายามให้สหรัฐ 
อเมริกาเห็นว่ากรมประมงมืความสามารถในทางเทคนิค (technical competency) เพียงพอที่จะ 
ดำเนินการตามระบบ HACCP ไค้ (สัมภาษณ์ คิริลักษณ์ สุวรรณรังษี, หัวหน้าศูนย์ควบคุม
ตรวจลอบสัตว์นํ้าและผลิตกัณฑ์ กรุงเทพฯ, 7 มกราคม 2542)
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4.1 คำจำกัดความต่างๆ ทีเกียวกับระบบ HACCP

ระบบ HACCP เป็นระบบท่ีสร้างความม่ันใจในความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์อาหารซ่ึง 
เปล่ียนจากการตรวจลอบคุณภาพของผลิตภัณฑ์สุดท้ายมาเป็นการป๋องภันและควบคุมการผลิต 
ต้ังแต่แหล่งวัตถุดิบจนถึงการแปรรูป และจัดจำหน่าย ซ่ึงโดยม่ัวไปการตรวจลอบคุณภาพมักจะ 
วางระบบไว้ลำหรบการตรวจหาข้อบกพร่องในผลิตภัณฑ์ แต่ระบบ HACCP จะมุ่งเน้นถึงการ
ป๋องภันและควบคุมอันตรายก่อนท่ีจะเกิดผลกระทบต่อความปลอดภัยของบริโภคมากกว่าการหา 
ข้อบกพร่องในผลิตภัณฑ์ซ่ึงเม่ือพบแล้วจะไม่สามารถแก!ขเปล่ียนแปลงได้แล้ว

การท่ีจะเข้าใจถึงระบบ HACCP น้ัน ควรจะต้องเข้าใจคำจำกัดความต่างๆ ท่ีสำคัญ ดังน้ี 78

- ระบบวิเคราะห์อันตรายและควบคุมจุดวิกฤต
ระบบท่ีมีพ้ืนฐานทางวิทยาศาลตร์ท่ีก่อให้เกิดการผลิตอาหารท่ีปลอดภัย โดยเรม 

จากการผลิตเบ้ืองต้น จนถึงการบริโภคโดยการระบุถึงอันตราย ประเมิน และควบคุมอันตรายท่ีมี 
ผลต่อความปลอดภัยของอาหาร

- ข้อปฏิบัติท่ีดีในการผลิต
กระบวนการผลิตที่กำหนดไว้เพื่อลดอันตรายหรือความเลี่ยงและเพื่อควบคุม 

ระดับอันตรายท่ีจะเกิดข้ึน
- การควบคุมคุณภาพพ้ืนฐาน
ข้ันตอน วิธีการในการผลิตซ่ึงควบคุมสภาวะการผลิตภายในสถานท่ีผลิตให้

เหมาะลม และก่อให้เกิดการผลิตอาหารท่ีปลอดภัย ซ่ึงหมายถึงการปฏิบัติตามหลักกา?ม่ัวไปใน 
การควบคุมสุขลักษณะของการผลิตอาหารและการปฏิบัติที่ดีในการผลิตเพื่อให้อาหารปลอดภัย 
เหมาะลมต่อการบริโภค 78

78 ศิริลักษณ์ สุวรรณรังษี, การจัดระบบคุณภาพตามหลักกา? HACCP (เอกสารทางวิชา 
การฉบับท่ี 2/2539), หน้า 4-5
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- อันตราย
ป็จจัยทางกายภาพ เคมี หรือ ชีววิทยาท่ีสามารก่อให้เกิดผลกระทบต่อสุขภาพ 

และความปลอดภัยของผู้บริโภค
- การวิเคราะห์อันตราย
กระบวนการประมวลข้อมูลเก่ียวภับอันตรายและสภาวะท่ีก่อให้เกิดอันตรายและ 

พิจารณาว่าอันตรายน้ันมีผลต่อความปลอดภัยของอาหารในสภาวะการผลิตหน่ึง ๆ
- ความเล่ียง
โอกาสหรือความเป็นไปได้ท่ีอันตราย หรือผลกระทบจะเกิดข้ึน
- ระดิบความรุนแรง
ความรุนแรงของผลท่ีเกิดข้ึนต่อผู้บริโภค
- ควบคุม
ดำเนินการท่ีจำเป็นเพ่ือให้ม่ันใจ และรักษาให้เป็นไปตามขอบเขตท่ีต้ังไว้ 
-การควบคุม
การดำเนินการด้วยวิธีการท่ีถูกต้องและสามารถบรรลุระดับมาตรฐานท่ีกำหนดไว้
- มาตรการควบคุม
การกระทำและกิจกรรมท่ีสามารถใช้ป้องกัน หรือกำจัดอันตรายท่ีมีผลต่อความ 

ปลอดภัยของอาหารหรือลดระดับอันตรายให้อยู่ระดับท่ียอมรับได้
- การแก้ไข
การดำเนินการเม่ือผลการตรวจติดตามแสดงว่ามีการเบ่ียงเบน ณ จุดวิกฤต 
-จุดวิกฤต
ข้ึนตอนการผลิตท่ีจำเป็นต้องมีการควบคุมเพ่ือป้องกันหรือกำจัดอันตรายท่ีมีผล 

ต่อความปลอดภัย หรือเพ่ือลดอันตรายให้อยู่ในระดับท่ียอมรับได้ หรือสถานท่ี ข้ึนตอนการผลิต 
หากเม่ือไม่มีการควบคุมดูแลจะก่อให้เกิดอันตรายหรือความเล่ียงต่อความปลอดภัยของผู้บริโภค

- ขอบเขตท่ียอมรับ
ค่าท่ีแยกระหว่างการยอมรับ และไม่ยอมรับ
- การตรวจทวนสอบ
การตรวจหรือการทวนลอบว่าระบบ HACCP เกิดประสิทธิผลและเป็นไปตาม

แผนงานที่กำหนดไว้
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4.2 หล้กการการควบคุมคุณภาพตามระบบ HACCP

หลักการท่ีสำคัญของระบบ HACCP มีท้ังหมด 7 ประการดังน้ี79

1) การวิเคราะห์อันตรายและกำหนดการควบคุม (hazard analysis)
วิเคราะห์อันตรายและประเมินความเสี่ยงและผลกระทบที่เกิดขึ้นลืบเนื่องจาก 

อันตรายผลเลืยต่อผู้บริโภค เช่น ความปลอดภัย การสูญเสียทางเศรษฐกิจหรือต่อผลิตภัณฑ์ เช่น 
การเปล่ียนแปลงคุณภาพ การเน่าเสีย เป็นต้น และพิจารณาหาวิธีกำลัด ป้องกันอันตรายควบคุม 
ให้อยู่ในระดับท่ียอมรับได้

2) การกำหนดจุดวิแแตในการควบคุมคุณภาพ (critical control point)
กำหนดจุดวิกฤตในกระบวนการผลิต ซ่ึงเม่ือเไการควบคุมแล้วจะลามารถกำลัด

อันตรายให้หมดไป หรือควบคุมอันตรายให้อยู่ในระดับท่ียอมรับได้

3) การกำหนดระดับความเส่ียงท่ียอมรับได้ (critical limit)
การกำหนดระดับของความเส่ียงท่ียอมรับได้ หรือ ขอบเขตสูงสุดของอันตราย 

(critical limits) หรือระดับ เป้าหมาย (target level) ท่ีแยกอันตรายหริอความเส่ียงระหว่างระดับท่ี 
ยอมรับได้และไม่ยอมรับ

4) การลัดทำระบบติดตามผล (monitoring)
กำหนดวิธีการเพ่ือตรวจระดับอันตราย ณ จุดวิกฤต และเพ่ือม่ันใจว่า การดูแล 

รักษา หรือการแปรรูป ณ จุดวิกฤตนน ถูกต้อง ให้ผลการตรวจรวดเร็ว เช่นการตรวจด้วยลายตา 
การชิม การตรวจทางกายภาพ ทางเคมี หรือตรวจอุณหภูมิ 79

79 เรื่องเด ียวกัน, หน้า 5-6-



71

5) การกำหนดวิธีการแก้ไข (corrective action)
กำหนดวิธีการลำหรับดำเนินการ เม่ือการควบคุมจุดวิกฤตเบ่ียงเบนจากระดับ

การยอมรับท่ีกำหนด การแก้ไขข้อบกพร่องท่ีเกิดข้ึน ณ จุดวิกฤตเป็นหัวใจลำดัญของระบบการ 
ควบคุมคุณภาพ

6) การจัดการตรวจทวนลอบ (verification)
การจัดการตรวจทวนลอบ เป็นการตรวจลอบว่าระบบการควบคุมท่ีจัดทำข้ึนเกิด 

ประสิทธิผล โดยจะใช้ผู้ตรวจลอบจากภายในโรงงานหรือใซ้ผู้ตรวจลอบจากภายนอกก้ได้ การรับ 
รองผล ได้แก่ การสุ่มดัวอย่างเพ่ือตรวจลอบ การตรวจบันทึก กา?ควบคุมคุณภาพการตรวจ 
กระบวนการผลิตทงหมดหรือการตรวจสุขาภิบาลโรงงาน เป็นต้น

7) การจัดทำระบบกา?บันทึกข้อมูล (record keeping)
การจัดระบบกา?บันทึกข้อมูล เพ่ือทวนลอบว่าได้มีการดูแลรักษาการแปรรูป

และการควบคุมคุณภาพอย่างถูกต้อง และหากมีข้อบกพร่องข้ึนได้มีการดำเนินการแก้ไขโดย
ผู้รับผิดชอบแล้ว บันทึกต้องท่ีต้องจัดเก็บ คือ กา?ติดตามผลหรือการตรวจจัด ณ จุดวิกฤตและ 
การตรวจทวนลอบ เป็นต้น

4.3 ข้ันตอนการจัดทำระบบคุณภาพตามหลักการ HACCP

ข้ันตอนการจัดทำระบบคุณภาพตามหลักการ HACCP มีดังน้ี 80
1) จัดดังทึมงาน HACCP (assemble the HACCP Team)
ในการบริหารระบบ HACCP ผู้ผลิตจะต้องมีป?มาณบุคลากรในระบบคุณภาพท่ี 

เพียงพอ และบุคลากรต้องมีความรู้ ความเข้าใจ และตระหนักถึงความสำคัญในการใช้ระบบ 80

80 เร่ืองเดียวกัน, หน้า 8-44.
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HACCP ซ ึ่งบ ุคคลที่เก ี่ยวข ้องก ับระบบ HACCP โดยตรง ควรได้ร ับการอบรมเกี่ยวก ับ HACCP 
โดยเฉพ าะ เพื่อประสิทธิภาพของระบบ HACCP ที่จะจัดให้ม ีฃ ึ้นต่อไป

2) ตรวจลอบการควบคุมคุณภาพพ้ืนฐาน (prerequisite program)
ผู้ผลิตจะต้องตรวจลอบว่าโรงงานของตนมีการควบคุมคุณภาพพ้ืนฐานหรอไม่ 

เพียงใด ในการผลิตผลิตกัณฑ์อาหารผู้ผลิตจะต้องจัดการผลิตและการควบคุมคุณภาพเพ่ือให้
อาหารท่ีผลิตปลอดภัยและเหมาะลมต่อการบริโภค โดยท่ัวไปผู้ผลิตได้มีการยึดการปฎิปติตาม
หลักการท่ัวไปในการควบคุมสุขลักษณะ (hygiene control) ของการผลิตอาหาร และการปฎิป้ติท่ี 
ดีในการผลิต tGood Manufacturing Practice : GMP) อยู่แล้ว รวมถึงการตรวจวิเคราะห์
ผลิตภัณฑ์ด้วย ทำให้มีจุดท่ีต้องควบคุมคุณภาพ (control points) หลายจุด เพ่ือให้ม่ันใจในความ 
ปลอดภัยและคุณภาพของผลิตภัณฑ์

กา?ควบคุมคุณภาพพ้ืนฐาน หมายถึง ข้ันตอน วิธีการในการผลิตซ่ึงควบคุม 
สภาวะการผลิตภายในสถานท่ีผลิตให้เหมาะลมและก่อใใน้ทิดการผลิตอาหารท่ีปลอดภัย ซ่ึง
หมายถึงกา?ปฎิปติตามหลักการทั่วไปในการควบคุมสุขลักษณะของการผลิตอาหารและการ 
ปฏิบัติท่ีดีในการผลิต เพ่ือให้อาหารปลอดภัยเหมาะลมต่อการบริโภค

การควบคุมคุมภาพพ้ืนฐาน ถือเป็นรากฐานของระบบ HACCP ระบบพ้ืนฐานจะ 
ต้องเหมาะสมและเทิดผล เพราะจะทำให้เทิดการปฏิบัติท่ีดีในการผลิตในสถานท่ีผลิต หากใน
เบ้ืองต้นการควบคุมอันตรายม่ัน สามารถควบคุมโดยการควบคุมคุณภาพพ้ืนฐานแล้วจะทำให้การ 
พิจารณากำหนดจุดวิกฤตง่ายข้ึน ม่ันคือถ้าสามารถจัดการระบบคุณภาพพ้ืนฐานให้เทิดผล จะทำ 
ให้การจัดระบบ HACCP ง่ายข้ึนด้วย เน่ืองจากอันตรายสามารควบคุมได้โดยระบบคุณภาพ 
พ้ืนฐาน จึงสามารถจัดเป็นจุดควบคุมโดยท่ัวไป (control point) และไม่จำเป็นต้องพิจารณา 
กำหนดเป็นจุดวิกฤต แต่หากว่าบางจุดในระบบการควบคุมคุณภาพพ้ืนฐานยังมีโอกาสบกพร่อง 
จำเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องพิจารณากำหนดจุดดังกล่าวเป็นจุดวิกฤตเพื่อทำให้ลามารถมั่นใจได้ว่า 
สามารถควบคุมอันตรายท่ีอาจมีผลต่อความปลอดภัยได้ลมบูรณ์ย่ิงข้ึน

ดังม่ันก่อนการจัดทำระบบ HACCP ผู้ผลิตควรจะประเมินความลมบูรณ์ของการ 
ควบคุมคุณภาพพ้ืนฐานโดยลามารถใช้ตารางการประเมินสุขลักษณะการผลิตสัตว์น้ําแช่เยือกแข็ง 
และสัตว์นาบรรจุกระป๋อง ของกรมประมง (กรมประมง 2536) หรือพิจารณาจากผลการตรวจ
สุขลักษณะโรงงานของกรมประมงโดยอย่างต่ําผู้ผลิตควรอยู่ในระดับ B  หากผู้ผลิตอยู่ในระดับ
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ต่ํากว่า B ผู้ผลิตควรจะปรบปรุงข้อบกพร่องที่ตรวจพบจนกว่าสุขลักษณะการผลิตจะอยู่ในระดับ B 
จากนั้นผู้ผลิตควรพิจารณาข้อบกพร่องที่ได้รับการจัดอยู่ในระดับ Serious หรือ Critical ว่าโรงงาน 
สามารถควบคุมได้ลมํ่าเสมอเพียงใด หากผู้ผลิตยังไม่นั้นใจในการควบคุม แสดงว่าข้อบกพร่อง 
ดังกล่าวอาจก่อให้เกิดอันตรายได้ จึงควรนำไปพิจารณาวิเคราะห์อันตราย ณ จุดดังกล่าวและ 
วิเคราะห์จุดวิกฤตต่อไป

การควบคุมคุณภาพพื้นฐาน ได้แก่การปฎิปติตามหลักการทั่วไปในการควบคุม 
สุขลักษณะของการผลิตอาหาร และการปฏิบัติที่ดีในการผลิต ดังน้ี

- การผลิตเบื้องต้น
การควบคุมแหล่งผลิตเพื่อลดโอกาสในการเกิดอันตราย ซ่ึงจะมีผลต่อ

ความปลอดภัยของอาหารหรือ ทำให้ไม่เหมาะลมต่อการบริโภค โดยการ
- หลีกเลี่ยงการใช้บริเวณ สถานท่ี ที่สภาวะโดยราบอาจทำให้เกิดผลต่อ 

ความปลอดภัยของอาหาร
- ควบคุมการปนเบื้อน 1ลัต'วิ’, โรค หรือ พืช ที่ก่อให้เกิด ผลกระทบต่อ 

ความปลอดภัยของอาหาร
-ปฏิบัติตามมาตรการที่กำหนดเพื่อให้นั้นใจว่าอาหารผลิตขึ้นในสภาวะ 

ทางสุขอนามัยท่ีเหมาะลม
- สถานท่ีผลิต
การออกแบบ และอุปกรณ์เครื่องมือ ควบคุมให้การออกแบบและ

โครงสร้างมีสุขลักษณะที่เหมาะสม และให้มีอุปกรณ์เพียงพอในการควบคุมอันตรายท่ีมีผลกระทบ 
ต่ออาหาร เพื่อให้การปนเบื้อนต่ออาหารลดลง

- กา?ควบคุมการผลิต
ลดความเลี่ยงในการผลิตอาหารที่ไม่ปลอดภัย โดยกำหนดวิธีป้องภัน ณ 

ขั้นตอนที่เหมาะสมในการผลิต โดยควบคุมอันตรายที่จะเกิดขึ้น ซึ่งอาจกระทำโดยกำหนด
มาตรฐานวัตถุดิบ องค์ประกอบ วิธีการผลิต การกระจายสู่ตลาดผู้บริโภค กำหนดการควบคุม 
การติดตามและการทบทวนการควบคุมให้เกิดผล

- การบำรุงรักษาและการรักษาความสะอาด
โดยกำหนดมาตรฐาน และ โปรแกรมรักษาความละอาดสถานที่ อุปกรณ์a i *

เคร่ืองมือต่าง  ๆตรวจประสิทธิภาพการรักษาความละอาดด้วย
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- สุขลักษณะของบุคลาโท?
ตรวจสุขภาพท่ัวไป และความสะอาดส่วนบุคคลของผู้ที่สัมผัสกับอาหาร 

และผู้ท่ี!,'ข้ามา'ในบริเวณผลิต
- การขนถ่าย (ตู้,สายพาน)
ป้องกันการเลื่อมคุณภาพ / เสียหายของอุปกรณ์การขนถ่าย และบำรุง 

รักษาความสะอาดของอุปกรณ์ขนถ่ายด้วย
- ข้อมูลลำหรับผู้บริโภค
ระบุข้อมูลเฉพาะของผลิตกัณฑ์ : โภชนาการ วิธีดูแล วิธีบริโภคไว้บน

ฉลาก
-การปีกอบรม
ผู้เกี่ยวข้องกับการผลิตควรได้รับการปีกหัด (Trained) แนะนำ

(Instructed) ควบคุมดูแล (Supervised) และการปีกอบรมต่าง ๆ

3) กำหนดรายละเอียดของผลิตภัณฑ์ (describe the product)
เพื่อให้การประเมินอันตรายและความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นเป็นไปอย่างมีประสิทธิ 

ภาพ ผู้ผลิตจะต้องสัดทำรายละเอียดคุณลมบํติของผลิตกัณฑ์ที่ผลิตที่อาจมีผลกระทบต่อ
ความปลอดภัย เซ่น ผลิตกัณฑ์นั้นใช้วัตถุดิบอะไร มีส่วนผสมอะไร มีสารปรุงแต่งอะไร มี 
ลักษณะทางกายภาพเป็นอย่างไร (เป็นของแข็ง ของเหลว เป็นวุ้น) ผลิตด้วยวิธีอะไร (ความร้อน 
แซ่แข็ง อบแห้ง ดองเค็ม รมควัน) บรรจุอย่างไร (ปิดสนิทไม่ให้อากาศเข้า สูญญกาค) มีเง่ือนไข 
ในการสัดเก็บหรือสัดส่งอย่างไร เป็นต้น

4) สัดทำแผนภูมิการผลิต (construct flow diagram)
ในการพัฒนาแผน HACCP ผู้ผลิตจะต้องสัดทำแผนภูมิการผลิตตลอดขั้นตอน 

เพื่อแสดงถึงกา?ปฎิบํติต่อวัตถุดิบเป็นขั้นตอน ตั้งแต่วัตถุดิบจนกระทั่งถึงการส่งผลิตกัณฑ์ออก
จากโรงงาน (Shipping) รวมถึงวัตถุดิบอื่น  ๆ ที่ใช้เซ่น สารเจือปน นั้าที่เป็นส่วน'ของผลิตภัณฑ์ 
เพื่อให้ข้อมูลเพียงพอในการประเมินความเลี่ยงในภาวะการผลิตของโรงงาน ผู้ผลิตอาจจะสัดทำ 
แผนผังโรงงาน แผนผังการทำน้ําสะอาด การผลิต ประกอบขั้นตอนการผลิตด้วยก็ได้
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5) ตรวจสอบแผนภูมิการผลิต ณ สถานท่ีผลิต (on-site verification of flow
diagram)

ในการจัดเตรียมแผนภูมิกา?ผลิต ผู้ผลิตจะต้องเข้าตรวจสอบการปฎิบตการผลิต 
จริง  ๆ เพ่ือดูว่าตรงกับแผนภูมิการผลิตหรือไม่ เพราะแผนภูมิการผลิตจะเป็นเครื่องมือที่จะช่วยให้ 
ผู้ผลิตสามารถระบุอันตรายและกำหนดจุดวิกฤตที่จะต้องควบคุมได้มืประสิทธิภาพยิ่งขึ้น

6) ประเมินอันตรายในแต่ละขั้นตอนการผลิตและกำหนดวิธีควบคุมอันตราย 
(conduct a hazard analysis and determine control measures)

ในแต่ละขั้นตอนการผลิตในแผนภูมิ ผู้จัดทำ (HACCP team) ต้องร่วมกัน 
ประเมินอันตรายที่อาจจะเกิดขึ้น อันตรายนั้น หมายถึง ปัจจัยทางกายภาพ เคมี หรือ ชีววิทยาท่ี 
ลามรถก่อให้เกิดผลกระทบต่อสุขภาพ และความปลอดภัยของผู้บริโภค

การจัดทำแผน HACCP ผู้ผลิตควรคานึงถึงอันตรายซึ่งเก่ียวข้องกับความ
ปลอดภัยของอาหาร (Product safety) เป็นลำดับแรก

กา?ประเมินอันตรายเป็นขั้นตอนสำคัญยิ่งในการวางแผนจัดการคุณภาพ ตาม
ระบบ HACCP ผู้ผลิตควรนำข้อมูลจากหนังสือ เอกสารวิชาการ ผลงานวิจัยทางวิชาการ รายงาน 
คำร้องเรียนของลูกค้า และประลบการณ์จากการผลิตมาประกอบในการผลิตด้วย

กา?วิเคราะห์อันตรายของแต่ละโรงงานอาจแตกต่างกัน ขึ้นอยู่กับที่มาของส่วน 
ผสมของผลิตกัณฑ์ สูตรของผลิตกัณฑ์ อุปกรณ์และแผนผังโรงงาน วิธีกา?เตรียม การผลิต ระยะ 
เวลาในการผลิต และกา?เก็บรักษา ประลบการณ์/ความรู้เกี่ยวกับกา?ผลิตและผลิตกัณฑ์/วิถี
ความคิดของบุคคล

ขันตอนในการวิเคราะห์อันตราย
- ทบทวนจากรายละเอียดของผลิตกัณฑ์ (Product Description)
- วิเคราะห์จากวัตถุดิบ ส่วนผสมต่าง ๅ ที่ใช้ เช่นน้ําตาล นํ้ามัน เกลือ 

สารเคมีต่าง  ๆ น้ัา และบรรจุกัณฑ์
- วิเคราะห์อันตรายในแต่ละขั้นตอนภารผลิต ตามแผนภูมิ
- เขียนรายละเอียดอันตราข จากทุกขั้นตอนการผลิต เขียนรายละเอียด 

อันตราย โดยพิจารณาความรุนแรงของอันตราย โอกาสที่อันตรายนั้นจะเกิดขึ้นในลภาวะการผลิต
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ของโรงงาน ทบทวนว่าอันตรายนั้นมีนัยสำคัญและจำเป็นต้องควบคุมหรือไม่ หรือได้มีการควบคุม
โดยการควบคุมคุณภาพพื้นฐานแล้ว

ช่วงเวลาที่จะวิเคราะห์อันตราย
ผู้ผลิตจะต้องวิเคราะห์อันตรายสำหรับทุกผลิตภัณฑ์หรือทุกประเภท

การผลิต
- เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงองค์ประกอบอื่น  ๆ ของผลิตภัณฑ์ เช่น สูตร 

ประเภทของวัตถุดิบ วิธีเตรียม ขั้นตอนการผลิต การบรรจุ การเก็บ และเจตนาการบริโภค
- เมื่อมีการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ ๆ

ผู้ผลิตจะต้องประเมินอันตรายและบันทึกข้อมูลในการดำเนินการวิเคราะห์ 
อันตรายด้วย หากวิเคราะห์แล้วปรากฏว่าไม่มีอันตรายที่มีผลกระทบต่อความปลอดภ้ยก็ไม่จำเป็น 
ต้องจัดทำ HACCP plan สำหรับผลิตภัณฑ์นั้น ๆ

เมื่อเราลามารถประเมินอันตรายที่อาจเกิดขึ้นในแต่ละขั้นตอนได้แล้ว เราควร
พิจารณาถึงวิธีการควบคุม (Control measures) อันตรายเหล่านั้นให้อยู่ในระคับที่ลามารถยอมรับ 
ได้ และไม่ก่อให้เกิดผลกระทบต่อผลิตภัณฑ์และที่สำคัญคือ ผู้บริโภค

อันตรายทุกข้อที่วิเคราะห์!ด้ และจำเป็นจะต้องควบคุมจะต้องกำหนดวิธีการ
ป้องภันอย่างน้อย 1 วิธี โดยท่ัวไป วิธีการป้องกันมักเป็นส่วนหนึ่งที่ปฏิบัติภันอยู่แล้วในกระบวน 
การผลิตนั้นๆ ตัวอย่างของวิธีการป้องกันได้แก่ การควบคุมสุขลักษณะการผลิต 1การปฏิบัติตาม 
ข้อปฏิบัติที่ดี 1 กำหนดให้มีใบรับรองแสดงชนิดหรือคุณภาพของวัตถุดิบ 1 การกำหนดคุณภาพ 
(Specification) ของการซ้ือ 1 การตรวจและบำรุงรักษาเครื่องมือ เป็นต้น

7) กำหนดจุดวิกฤตและระบุมาตรการที่ใช้ควบคุมอันตราย (determine critical 
control points and describe the measures to control the hazard)

การกำหนดจุดวิกฤต เป็นการพิจารณาว่าจุดใดในกระบวนการผลิตที่เราจะ
ลามารถควบคุมกำจัดอันตรายนั้นไวิใด้จริงๆ การเลือกจุดวิกฤตตามหลัเ.การ HACCP ท่ี
กำหนดโดยคณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศ และประยุกต์โดยองค์การอาหาร 
และเกษตรแห่งลหประชาชาติ ได้แนะนำให้ประเมินการควบคุมคุณภาพพื้นฐานของโรงงานก่อน
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การประยุกต์ดังกล่าวนำเอากา?ควบคุมสุขลักษณะการผลิตและการปฏิบัติที่ดีในการผลิต มาเป็น 
ระบบพื้นฐานในการควบคุมคุณภาพ ซึ่งแนวความคิดดังกล่าวเป็นที่ยอมรับในทางปฏิบัติโดย
ทั่วไปในปัจจุบัน การประเมินจุดวิกฤตนี้จะเป็นโอกาสที่จะได้ตรวจลอบการปฏิบัติว่าเป็นไปตาม 
ข้อกำหนดหรอมาตรฐานหรือไม่

8) กำหนดระดับของอันตรายที่ยอมรับได้ ณ จุดวิกฤตแต่ละจุด (establish 
critical limit at each critical control point)

ผู้ผลิตจะต้องกำหนดขอบเขตของอันตราย การปนเปีอนการเจริญเติบโต หรือการ 
ปลอมปนที่ยอมรับได้ และต้องควบคุมให้อยู่ในขอบเขตที่กำหนด หากมีการเบี่ยงเบนจากค่าที่ 
กำหนด แลดงว่ากา?ควบคุมคุณภาพ ณ จุดน้ันไม่เป็นไปตามาตรฐานที่ตั้งไวิและอาจก่อให้เกิด 
อันตรายหรือความเส่ียงข้ึน'ได้ ขอบเขตที่ใช้มักจะกำหนดจากปัจจัยที่ลามารถวัดค่าเป็นป?มาณ 
ได้ อาทิ อุณหภูมิ เวลา ความช้ืน ปริมาณความเข้มข้น ปริมาณน้ําหนัก เป็นต้น บางครั้งในจุด 
วิกฤตจุดเดียวอาจจำเป็นต้องมีการกำหนดค่าขอบเขตของการยอมรับหลายค่า เซ่น อุณหภูมิ 
เวลา ปริมาณลิตร ความเข้มข้น เป็นต้น ดังนั้นขอบเขตที่ยอมรับควรเป็นค่าที่ตรวจวัดได้ หรือ 
ลังเกตได้ด้วยลายตา หรือด้วยการชิม หรือการตรวจทางกายภาพ

9) กำหนดการตรวจติดตามระดับของอันตราย ณ จุดวิกฤตแต่ละจุด (establish 
a monitoring system for each critical control point)

กา?ตรวจติดตาม (Monitoring) ได้แก่ การตรวจลอบการตรวจวัด วิเคราะห์ หรือ 
เราสังเกตอย่างมีแบบแผน และลม่ําเสมอ เพ่ือติดตามผลว่า ขอบเขตของอันตราย (critical limits) 
ณ จุดวิกฤต นั้นยังอยู่ใน ขอบเขตที่กำหนดและการควบคุมจุดวิกฤตนั้นมีประสิทธิภาพ กา?ตรวจ 
ติดตามเป็นการติดตาม และประเมินแนวโน้มการปฏิบัติงาน ณจุดวิกฤตนั้นๆ ลามารถใช้เป็น 
กา?ประเมินว่า เม่ือใดท่ี อันตราย (hazard) เบี่ยงเบนไปจากขอบเขตท่ีกำหนด (critical limit)
การตรวจติดตามจะต้องดำเนินการปฏิบัติณ จุดวิกฤตทุกๆจุด และต้องมีกา?เก็บบันทึกผลการ 
ตรวจ โดยผู้ผลิตจะต้องระบุให้ชัดเจนว่าตรวจอะไร มีวิธีดำเนินการตรวจติดตามอย่างไร ความถ่ี 
ในการตรวจ และบุคคลผู้รับผิดชอบ
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วิธีการตรวจติดตาม (monitor) สำหรับจุดวิกฤตควรเป็นวิธีการที่สามารถทำได้ 
ง่าย และให้ผลรวดเร็วเพราะเกี่ยวเนื่องกับการแก้ไขระหว่างการผลิตจึงไม่มีเวลาสำหรับการตรวจ 
วิเคราะห์ที่ต้องใช้เวลานาน

10) กำหนดวิธีการแก้ไข หากอันตรายที่เกิดขึ้นเกินระดับที่ยอมรับ (establish 
corrective action for deviation that may occur)

เมื่อปรากฎว่าผลจากการตรวจคุณภาพเบี่ยงเบนไปจากมาตรฐาน และขอบเขตท่ี 
ยอมรับได้ ผู้ผลิตจะต้องดำเนินการแก้ไข เพื่อให้มั่นใจว่าลามารถนำสถานการณ์การผลิตและการ 
ควบคุมให้อยู่ภายใต้ขอบเขตคุณภาพที่กำหนด วิธีดำเนินการแก้ไขอาจแตกต่างกันไปตามชนิด
วัตถุดิบ การผลิต และสภาพทางเศรษฐกิจ การดำเนินการแก้ไขต้องคลอบคลุมถึง การแก้ไขข้อบก 
พร่องในการผลิต หรอควบคุมขณะมั่น ผลิตกัณฑ์ที่ได้รับผลกระทบ และ การป้องกันไม่ให้เกิดใน 
ครงต่อไป นอกจากนี้ ผู้ผลิตจะต้องกำหนดวิธีการเกี่ยวกับการแจ้งการแก้ใข การรับ?องว่าได้
ปฎิบัติการแก้ไขไ'ว้ให้'ชัดเจนด้วย และในการจัดทำจะต้องระบุวิธีการแก้ไขสำหรับแต่ละจุดวิกฤต

11) กำหนดการตรวจทวนลอบ (establish verification procedures)
การตรวจทวนสอบ หมายถึงการตรวจ หรือการทวนสอบว่าระบบ HACCP เกิด 

ประสิทธิผล และเป็นไปตามแผนงานที่กำหนดไว้ การตรวจทวนลอบจะต้องดำเนินการโดย
บุคลากรที่มีความรู้ความชำนาญโดยแบ่งเป็น 2 ระดับ ดังน้ี

(1) การตรวจสอบภายใน (Internal Audit) โดยใช้กลุ่มบุคลากรภายใน
โรงงาน

(2) การตรวจสอบ โดยใช้กลุ่มบุคคลจากภายนอกโรงงาน (Third Party
Audit)

โดยผู้ผลิตต้องจัดการแผนการตรวจ และจัดความก่ีท่ีแน่ชัด โดยควรระบุผู้ดำเนิน 
การ วิธีการและบันทึกกา?ตรวจ การตรวจควรครอบคลุมถึง ระบบ HACCP และ การตรวจ 
ทวนสอบเฉพาะ ณ จุดวิกฤต
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12) จัดทำระบบบันทึกข้อมูลการควบคุมคุณภาพ (establish record keeping 
and documentation)

บันทึกในระบบ HACCP หมายถึงบันทึกที่เกี่ยวข้องกับการตรวจควบคุมคุณภาพ 
ณ จุดวิกฤต โดยรวมถึงข้อมูลที่จำเป็นเพื่อแสดงให้เห็นว่า ผู้ผลิตได้ดำเนินการตามระบบ HACCP 
การบันทึกข้อมูลจะมีประโยชน์ในการให้ข้อมูลแก่ผู้บริหารของโรงงาน และเจ้าหน้าท่ีของภาครัฐ 
บาล เกี่ยวกับผลของการดำเนินการตามระบบ HACCP เพื่อทวนสอบว่าผู้ผลิตได้ดำเนินการผลิต 
อย่างเหมาะลมและผลิตผลิตภัณฑ์ที่ปลอดภัย และใช้เป็นแนวทางในการขึ้ถึงปัญหารุนแรงที่อาจ 
เก่ดข้ึน และช่วยผู้ปฏิบัติหน้าที่ในการตัดสินแก่ใฃป็ญหา

ในทางปฏิบัติ เมื่อผู้ผลิตสินค้าประมงต้องการขอรับรองระบบคุณภาพสินค้าประมง
ภายใต้ระบบ HACCP ต่อกองควบคุมตรวจสอบผลิตภัณฑ์และการแปรรูปสัตว์นา กรมประมงจะ 
ดำเนินการตังต่อไปนี้ 81 82

1)ผู้ผลิตสินค้าประมงจะต้องพัฒนาระบบคุณภาพขึ้นโดยจัดทำเป็นคู่มือเป็น 
ลายลักษณ์อักษร (Quality Manual) 62 ซึ่งเป็นแผนงานตามระบบ HACCP (HACCP Plan) โดย

81สัมภาษณ์ คิริลักษณ์ สุวรรณรังษี, หัวหน้าศูนย์ควบคุมตรวจลอบสัตว์นาและผลิตภัณฑ์ 
กรุงเทพฯ, 7 มกราคม 2542

82 ในการจัดทำคู่มีอคุณภาพนี้ทางกรมประมงจะไม่ให้คำปรกษาหรือความช่วยเหลือใด  ๆ
ทางวิชาการแล้ว ทั้งนี้เพราะตระหนักถึงเรื่อง Conflic of Interest กล่าวคือ การขัดกันระหว่างการ 
ตรวจลอบและการเป็นที่ปรึกษาทางวิชาการ หากกรมประมงให้คำแนะนำปรึกษาทางวิชาการ
และทางกรมประมงก็เป็นหน่วยงานที่เข้าไปตรวจลอบและอนุม่ติการจัดทำระบบคุณภาพเลียเอง 
จึงเป็นการไม่ถูกต้องที่หน่วยงานตรวจสอบจะเข้าไปเป็นผู้ให้คำแนะนำ เพราะฉะนั้นหน่วยงาน
ที่ทำการตรวจสอบควรจะแยกตัวออกมาจากการให้ความช่วยเหลือทางวิชากา? แต่ในช่วงแรกท่ี 
ระบบ HACCP เข้ามานั้น กรมประมงมีความจำเป็นอย่างย่ิงท่ีจะต้องให้คำแนะนำ และจัด
การอบรบสัมมนาให้กับโรงงานผลิตสินค้าประมงอย่างเต็มที่ เพราะกรมประมงเป็นหน่วยงานแรก 
ที่เข้ามาดูแลเรื่องระบบ HACCP นอกจากนี้ ปัจจุบันมีหลายหน่วยงานที่ให้คำปรึกษาทางด้าน
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สามารถศึกษาจากคู่มือคุณภาพที่กรมประมงจัดทำขึ้น แล้วส่งให้กรมประมงตรวจลอบเรียกว่า
desktop review จากนั้นกรมประมงก็จะตรวจสอบคู่มือดังกล่าวว่าครบถ้วน ถูกต้องเป็นไปตาม 
หลักการที่สำดัญของระบบ HACCP และองค์ประกอบต่าง  ๆ ท่ีระบุไว้ในคู่มือคุณภาพที่ทาง 
กรมประมงจัดทำข้ึนหรือไม่

2) เม่ือตรวจลอบคู่มือเรียบร้อยแล้ว กรมประมงจะไปตรวจโรงงานของผู้ผลิต
สินค้าประมง โดยจะตรวจการควบคุมคุณภาพพื้นฐานด้านสุขลักษณะและการปฏิบัติที่ดีในการ 
ผลิต (Prerequisite Program) และตรวจส่ิงที่เกี่ยวข้องกับระบบ HACCP ทั้งหมดว่าเป็นไปตาม 
คู่มือที่ทางผู้ผลิตสินค้าประมงยื่นมาหรือไม่ กา?เข้าไปตรวจโรงงานนีกรมประมงจะบอกกล่าว
ล่วงหน้า และหากตรวจไม่ผ่านกรมประมงจะให้เวลาประมาณ 3 เดือนใน?ทรแถ้ไขและจะทำการ 
เข้าไปตรวจอีกครั้งหน่ึง แต่หากว่าตรวจโรงงานผ่าน กรมประมงก็จะรับรองการปฏิบัติตามระบบ 
HACCP ให้ (Implementation of HACCP Program) หรือออก HACCP Certificate ให้ โดย 
HACCP Certificate น้ีจะมือายุ 6 เดือน ซึ่งระยะเวลาการตรวจลอบจนถึงเวลาที่ทางกรมประมง 
ให้การรับรองหรือออก HACCP Certificate ให้นั้นใช้เวลาประมาณ 1 ปี

ในปี ค.ศ. 1997 โรงงานผู้ผลิตที่อยู่ในความรับผิดชอบของกรมประมง 200 โรง ท่ีมื 
ความพร้อมจะกัข้ระบบ HACCP มีจำนวน 65 % ที่ต้องปรับปรุงด้านเอกสา?มี 25 % ส่วนท่ีเหลือ 
5 % ไม่สนใจที่จะจัดทำระบบ HACCP เพราะตลาดล่งออกไม่ใช่สหรัฐอเมริกาและสหภาพยุโรป 
และอีก 5 % เป็นโรงงานขนาดเล็กที่ไม่ลามารกจัดทำระบบ HACCP ได ้83

ป ัจจุบ ันพบว่าจำนวนผู้ผล ิตสินค ้าประมงไทยล่งออกที่ขอรับการรับ?องจากทาง 
กรมประมงทั้งสิ้น 221 ราย มีจำนวนผู้ที่ได้รับการรับรองตามระบบ HACCP แล้วท้ังส้ิน 141 ราย 
โดย 85 ราย หรือประมาณ 80 % เป็นโรงงานที่ปฏิบัติตามระบบ HACCP ตามหลักเกณฑ์ของ

วิชาการอยู่แล้ว เช่น สำนักงานอาหารและยา สำนักงานมาตรฐานอุตสาหกรรม สถาบันอาหาร 
กรมวิทยาศาตรัการแพทย์ และมหาวิทยาลัยต่าง  ๆ เป็นต้น (สัมภาษณ์ ศิริลักษณ์ สุวรรณรังษี, 
หัวหน้าศูนย์ควบคุมตรวจลอบสัตว์นํ้าและผลิตกัณฑ์ กรุงทพฯ, 7 มกราคม 2542)

83 กิจจา ใจเยั๊น, “ผลสรุปการประชุมโต๊ะกลม เรอง ระบบมาตรฐาน HACCP : ผลกระทบ 
ต่อสินค้าเกษตรไทยเพื่อการล่งออก" กันพุธท่ี 3 ธันวาคม 2540 ณ ห้องประชุมอารียันต์ ตึกจักร 
ทอง (กองกีฏและลัตววิทยา)
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สหรัฐอเมริกา 84 ซึ่งส่วนใหญ่จะเป็นผู้ผลิตขนาดใหญ่ ผู้ผลิตขนาดเล็กไม่สามารถดำเนินการ
จัดระบบคุณภาพนี้ได้ ทั้งนี้เนื่องด้วยเหตุผลหลัก 2 ประการ คือ 85

1) มีทุนและบุคลากรโดยเฉพาะนักวิทยาศาสตร์การอาหารไม่เพียงพอ
2) มีความรู้และความเข้าใจระบบ HACCP ไม่เพียงพอ

ผู้เขียนได้เข้าสัมภาษณ์บริษัทเอกชนผู้ผลิตสินค้าประมงซึ่งกำลังดำเนินการจัดทำระบบ 
HACCP และขอการรับรองจากกรมประมง 86 บริษัทนี้ได้เริ่มจัดทำระบบคุณภาพ HACCP เม่ือปี 
พ.ศ. 2540 สินค้าของบริษัทส่วนใหญ่เป็นปลาสดต่าง  ๆ โดยส่งออกไปยังประเทศญี่ป่น สหรัฐ 
อเมริกา สวิตเชอร์แลนด์ ออสเตรเลีย และแคนาดา แต่ตลาดส่งออกหลักทั้นอยู่ท่ีประเทศ
สหรัฐอเมริกา โดยเห็นว่าในการจัดทำระบบคุณภาพ HACCP นี้ ค่อนข้างจะยุ่งยากและเพิ่ม
ขั้นตอน เพราะเป็นระบบเกี่ยวกับการจัดทำเอกสาร บริษัทประลบปญหาเรื่องพื้นฐานความรู้
ของพนักงานเกี่ยวก บั ระบบ HACCP พนักงานของบริษัทมีความรู้เกี่ยวกับระบบนี้น้อยมาก
ทำให้บริษัทต้องดำเนินการจัดหาบุคลากรเพิ่มเติมเพื่อรองรับการจัดทำเอกสารต่าง  ๆ ตามระบบ 
HACCP เซ่น นักจุลชีววิทยา และเจ้าหน้าที่ตรวจติดตามผล นอกจากนี้บริษัทยังต้องกู้เงิน
18 ล้านบาทจากสถาบันการเงินเพื่อสร้างอาคารจัดเก็บวัตถุดิบแยกออกจากสินค้าสำเร็จเพื่อ
ป้องกันอันตรายที่จะเกิดจากการปนเปีอนต่าง  ๆ ทำให้บริษัทต้องเลียค่าใช้จ่ายเพิ่มสูงขึ้น
อย่างไรก็ตาม บริษัทจำเป็นต้องจัดทำระบบดังกล่าวเพราะไม,เซ่นน้ันแล้วสินค้าของบริษัทก็ไม่
สามารถส่งออกไปยังสหรัฐอเมริกาได้

64 สัมภาษณ์ คิริลักษณ์ สุวรรณรังษี, หัวหน้าศูนย์ควบคุมตรวจลอบสัตว์นั้าและผลิตกัณฑ์ 
กรุงทพฯ, 4 ถุมภาพันธ์2543

85 สัมภาษณ์คิริลักษณ์สุวรรณรังษี, หัวหน้าศูนย์ควบคุมตรวจลอบสัตว์นั้าและผลิตกัณฑ์ 
กรุงทพฯ, 7 มกราคม 2542

86 สัมภาษณ์ กถุษณ์ ทั้งพูลพันธ์, ผู้จัดการโรงงาน บริษัท เศรษฐชล จำกัด, 27 ธ์นวาคม
2 5 4 2
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นอกจากนี้ผู้เขียนได้สัมภาษณ์บริษัทผลิตนํ้าปลาแห่งหนึ่งชึ่งได้ดำเนินการจัดทำระบบ 
HACCP แล้ว 87 บริษัทนี้ได้รับ HACCP Certificate ในสินค้านี้าปลาขนาด 750 ชีซี ในเดือน
มีนาคม 2542ที่ผ่านมา สินค้าของบริษัทส่วนใหญ่ส่งออกตลาดสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรปและ 
เอซีย เหตุที่บริษัทต้องจัดทำระบบคุณภาพนี้เพราะลูกค้าจากประเทศสหรัฐอเมริกาและสหภาพ
ยุโรปต้องกา? แต่ในช่วงเวลาที่จัดทำระบบ HACCP นี้ บริษัทประสบปัญหามากพอสมควร
โดยเฉพาะปัญหาด้านเงินทุนที่จะต้องจัดหามาเพื่อสนับสนุนเครื่องมืออุปกรณ์ในการผลิตและ 
บุคลากรที่มีความรู้เกี่ยวกับระบบคุณภาพนี้ นอกจากนี้ยังมีปัญหาในการจัดทำเอกสารให้
ครอบคลุมตามระบบ HACCP ด้วย อย่างไรก็ตาม เมื่อจัดทำระบบสำเร็จแล้ว พบว่า ผู้ช้ือต่าง 
ประเทศมั่นใจในคุณภาพสินค้าของบริษัทมากขึ้นทำให้จำนวนยอดขายของบริษัทเพื่มสูงขึ้นตาม 
ไปด้วย

87 สัมภาษณ์ พรรณวดี วิถีสำราญธรรม, ผู้จัดการฝ่ายควบคุมตรวจสอบคุณภาพสินค้า 
บริษัท โรงงานนํ้าปลาไทย (ตราปลาหมึก) จำกัด, 15 มกราคม 2543
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