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ประวัติการแก้ไข 

ครั้งที่แก้ไข วันที่ประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไข 
0 

 
 14  มีนาคม 2568 จัดทำคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานใหม่เพ่ือเป็นแนวทางการปฏิบัติงาน

ของเจ้าหน้าที่ 
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1. วัตถุประสงค์  
1. เพ่ือกำหนดขั้นตอนการปฏิบัติงานสำหรับการตรวจประเมินสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บอาหาร  
2. เพ่ือให้ผู้ปฏิบัติงานสามารถมีแนวทางในการปฏิบัติที่เป็นมาตรฐาน ลดข้อผิดพลาดในการทำงาน 

2. ขอบข่าย 
คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานฉบับนี้ครอบคลุมการรับคำขอ การประเมินเอกสารหลักฐาน การตรวจ

ประเมินสถานที่ผลิตและเก็บอาหาร การทวนสอบ การอนุญาตหรือไม่อนุญาต การบันทึกข้อมูล และการส่งมอบ 
เพ่ือดำเนินการขออนุญาตในกรณีดังนี้ 

2.1 การขออนุญาตผลิตอาหาร (รายใหม่) ทั้งเข้าข่ายโรงงานและไม่เข้าข่ายโรงงาน 
2.2 การเพ่ิมประเภท หรือกรรมวิธีการผลิตอาหาร 
2.3 การเพ่ิม/ลดสถานที่ผลิตอาหาร การเปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผัง การเพ่ิม/ลดเครื่องมือ

เครื่องจักรที่ใช้ในการผลิตอาหาร 
2.4 การย้ายสถานที่ผลิตและเก็บอาหาร 
2.5 การย้ายสถานที่เก็บอาหาร หรือเพ่ิมสถานที่เก็บอาหาร หรือเปลี่ยนแปลงสถานที่เก็บอาหาร 
2.6 การต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร กรณีที่ไม่มีหลักฐานที่ต้องใช้ในการขอต่ออายุใบอนุญาต 

ผลิตอาหาร ตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วย กำหนดหลักฐานการขอต่ออายุ
ใบอนุญาตผลิตอาหารแทนการตรวจประเมินว่าได้ปฏิบัติตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ
เครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ตามมาตรา 6 (7) 

 2.7 การขอปรับสถานะสถานที่ผลิตอาหาร 

3. คำศัพท์และคำนิยาม 
3.1 ระบบ หมายถึง ระบบสารสนเทศการพิจารณาอนุญาตด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ และระบบการบริหาร 

จัดการสำนักงาน สำหรับเจ้าหน้าที่ (https://privus .fda.moph.go.th)  
3.2 คำขอ หมายถึง คำขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตและเก็บอาหาร 
3.3 การตรวจประเมินแบบทางไกล (Remote Audit) หมายถึง การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารด้วย

วิธีการที่ผู้ตรวจประเมินไม่ได้เข้าไปตรวจประเมินในสถานที่ผลิตนั้น โดยให้สอดคล้องเป็นไปตามเงื่อนไขและ
ข้อกำหนดทีส่ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้กำหนดไว้ 

3.4 ผู้ประเมิน หมายถึง ผู้ประเมินเอกสารวิชาการและการพิจารณาอนุญาตด้านอาหาร ซึ่งเป็นบุคคลที่มี 
คุณสมบัติและความสามารถในการประเมินเอกสารคําขออนุญาตด้านอาหาร ซึ่งเป็นพนักงานเจ้าหน้าที่ตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย แต่งตั้งพนักงานเจ้าหน้าที่เพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติอาหาร  
พ.ศ. 2522 หรือ พนักงานเจ้าหน้าที่ท่ีได้รับการแต่งตั้งจากหน่วยงานผู้อนุญาต    

3.5 ผู้ตรวจประเมิน หมายถึง ผู้ตรวจประเมินสถานที่ผลิต ซึ่งเป็นบุคคลที่มีคุณสมบัติและประสบการณ์ใน
การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ซึ่งเป็นพนักงานเจ้าหน้าที่ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย 
แต่งตั้งพนักงานเจ้าหน้าที่เพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 หรือ พนักงานเจ้าหน้าที่ที่ได้รับ
การแต่งตั้งจากหน่วยงานผู้อนุญาต    
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3.6 ผู้มีอํานาจ หมายถึง ผู้มีอํานาจในการอนุญาต/ไม่อนุญาตคําขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตและเก็บ
อาหาร ซึ่งเป็นพนักงานเจ้าหน้าที่ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย แต่งตั้งพนักงานเจ้าหน้าที่เพ่ือปฏิบัติการ
ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 หรือ พนักงานเจ้าหน้าที่ที่ได้รับการแต่งตั้งจากหน่วยงานผู้อนุญาต    

4.  เอกสารอ้างอิง 
4.1   พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 
4.2   กฎกระทรวง ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 
4.3   ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ.2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร  
4.4   ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 386 พ.ศ.2560 เรื่อง กําหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ใน

การผลิตและการเก็บรักษาผักหรือผลไม้สดบางชนิด และการแสดงฉลาก 
4.5   คำสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 428/2553 เรื่อง การตรวจประเมินสถานที่ผลิต  

เกลือบริโภคตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เกลือบริโภค 
4.6   ระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการดำเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร 
4.7   ประกาศ ระเบียบ คำสั่ง ที่ปรับปรุง/ แก้ไข/ เพ่ิมเติม ซึ่งออกตามอำนาจแห่งพระราชบัญญัติอาหาร  

พ.ศ. 2522 รวมทั้งหลักเกณฑ์หรือแนวทางการพิจารณาที่เก่ียวข้องกับการตรวจประเมินสถานที่ผลิต 
4.8   คู่มือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เป็นไปตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไข 
4.9   คู่มือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไข 
4.10 คู่มือการใช้งานระบบสารสนเทศด้านอาหาร 

5 .  แบบฟอร์มที่ใช้ 
5.1   คำขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตและเก็บอาหาร 
5.2   แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานทีผ่ลิตอาหาร (Audit report) (แบบ ตส.1 (63)) 
5.3   บันทกึการตรวจประเมินสถานทีผ่ลิตอาหาร ตามข้อกำหนดพืน้ฐาน (แบบ ตส.2 (63)) 
5.4   บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดเฉพาะ 1 สำหรับการผลิตน้ำบริโภคใน

ภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ำแร่ธรรมชาติ หรือน้ำแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง (แบบ ตส.3 (63)) 
5.5   บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดเฉพาะ 2 สำหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นม

พร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ (แบบ ตส.4 (63)) 
5.6   บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดเฉพาะ 3 สำหรับการผลิตอาหารในภาชนะ

บรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ำและชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยทำให้
ปลอดเชื้อเชิงการค้า (แบบ ตส.5 (63)) 

5.7   บันทึกการตรวจสถานที่คัดและบรรจุผักหรือผลไม้สดบางชนิด (แบบ ตส.13 (60)) 
5.8   บันทกึการตรวจสถานที่ผลิตเกลือบริโภค  
5.9   แบบตรวจสอบคําขอและบันทึกข้อบกพร่อง 
5.10 บันทึกการตรวจโรงงานผลิตอาหาร (แบบ ส.2)  

  5.11 บันทึกคำให้การ  
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6.  ผังขั้นตอนปฏิบัติงาน 

  
 

  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

   

 

 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

    

 
 
 
 
 
 

 
 

ผู้ประเมินเข้าระบบ 
ตรวจสอบความครบถ้วนและถูกต้องของคำขอ     

เอกสารหลักฐาน พร้อมทั้งประเมินความสอดคล้อง 

คณะทำงาน/คณะกรรมการ/
หรือผู้เช่ียวชาญพิจารณา 
ดำเนินการประเมินความ

สอดคล้องตามกฎหมาย หรือ
ข้อคิดเห็น 

ผู้ยื่นคำขอ เข้าระบบ e-Submission เพื่อดาวน์โหลดคำขอ 
กรอกคำขอ อัพโหลดคำขอ และชำระเงินค่าคำขอ รวมทั้ง       
นัดหมายส่งเอกสารหลักฐานกับผูป้ระเมิน (แล้วแต่กรณี) 

 

ไม่ครบถ้วน/ไม่สอดคล้อง 

คำขอที่มีความซับซ้อน 

ผู้ตรวจประเมินตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร และแจ้งข้อบกพร่องที่พบ 
(ถ้ามี) ให้ผู้ยื่นคำขอรับทราบ และแก้ไขข้อบกพร่องภายในระยะเวลา        

ที่กำหนด พร้อมทั้งบันทึกข้อมูลในระบบ 

 
ผู้ประเมินแจ้งกำหนดวันตรวจประเมิน 

สถานที่ผลิตให้ผู้ยื่นคำขอรับทราบ 
 

ผู้ประเมินรวบรวม/
ตรวจสอบ/สรุปผลการหารือ 

ผู้ประเมินแจ้งข้อบกพร่องให้
ผู้ยื่นคำขอรับทราบ 

ครบถ้วนและไม่เกินเวลา 

กรณไีม่ชี้แจงและแกไ้ข
ข้อบกพร่อง หรือ*ไม่สามารถ
ใหต้รวจประเมินไดภ้ายใน

ระยะเวลาที่กำหนดสำนักงาน
สาธารณสุขจังหวัดส่งคืนคำขอ 

เกินเวลาที่กำหนด 

 

ไม่สามารถให้ตรวจ 
ประเมินได้ 

สามารถตรวจประเมินสถานที่ได ้

 
ผู้ประเมินตรวจสอบความครบถ้วน                                   

และถูกต้องของการแก้ไขข้อบกพร่องจากการตรวจ
ประเมินสถานที่ 

 

ไม่ครบถ้วน/ไม่สอดคล้อง ผู้ประเมินบันทึก             
ข้อแก้ไขเพิ่มเตมิในระบบ 

ผู้ยื่นคำขอช้ีแจงและแกไ้ข
ข้อบกพร่องให้ถูกต้อง ครบถ้วน
ภายในระยะเวลาที่กำหนด 

ผู้ยื่นคำขอช้ีแจงและแกไ้ข
ข้อบกพร่องให้ถูกต้อง ครบถ้วน
ภายในระยะเวลาที่กำหนด ครบถ้วน                      

และไม่เกินเวลา 

เกินเวลาที่กำหนด 

ครบถ้วน                      
และสอดคล้อง 

ครบถ้วน                      
และสอดคล้อง 

A 
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6. ผังขั้นตอนปฏิบัติงาน (ต่อ) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*หมายเหตุ กรณีผู้ยื่นคำขอไม่พร้อมให้ตรวจประเมินสถานที่ตามวันที่นัดหมาย ต้องแจ้งให้ผู้ประเมินรับทราบ
ล่วงหน้าก่อนวันตรวจประเมินอย่างน้อย 1 วัน โดยต้องแจ้งสาเหตุการเลื่อน และต้องนัดหมายตรวจประเมิน 
อีกครั้งภายในระยะเวลาที่กำหนดตามที่ระบุไว้ในคู่มือสำหรับประชาชน มิเช่นนั้น จะถือว่าผู้ยื่นคำขอละทิ้งคำขอฯ นั้น

ออกรายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลติอาหารตามหลักเกณฑ ์
GMP กฎหมาย (Audit Report) ได้จากระบบ                                   

(บันทึกการตรวจสถานท่ี และเอกสารหลักฐานต่าง ๆ จะส่งคืนให ้
ผู้ยื่นคำขอหลังการอนุญาต) 

A 

ผู้ประเมินจดัทำรายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตาม
หลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย (Audit Report) ในระบบ และจัดเตรียมบันทึก

การตรวจสถานท่ีพร้อมเอกสารหลกัฐานต่าง ๆ เพื่อเสนอต่อผู้มีอำนาจ 
 

 

ผู้มีอำนาจ พิจารณาตัดสิน 
อนุญาต/ไม่อนุญาต/คืนคำขอ/ส่งคำขอ 

ให้ผู้ประเมิน/ผู้ยื่นคำขอทบทวนแก้ไขเพิ่มเติม 

ผู้ประเมิน/ 
ผู้ยื่นคำขอ
ทบทวน 

ทบทวน/แก้ไขเพิ่มเติม 

ผู้ยื่นคำขอชำระเงินค่าส่วนต่างคำขอตรวจประเมินสถานท่ี (ถ้ามี) 
 

อนุญาต 

ไม่อนุญาต/ 
คืนคำขอ 

ผู้ยื่นคำขอสามารถ
ตรวจสอบสาเหตุการ

พิจารณาคืนคำขอไดจ้าก
ระบบ 
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7. รายละเอียดการปฏิบัติงาน 
7.1 ผู้ยื่นคำขอดำเนินการยื่นคำขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตและเก็บอาหาร ผ่านระบบ e-Submission 

และชำระเงินค่าคำขอ  
 7.1.1 กรณีเอกสารหลักฐานต่าง ๆ ที่ระบุไว้ตามคู่มือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอตรวจประเมิน

สถานที่ผลิตอาหาร (แล้วแต่กรณี) ผู้ยื่นคำขอสามารถนำเอกสารหลักฐานต่าง ๆ มายื่นให้ผู้ประเมินได้ หลังจาก
ยื่นคำขอและชำระเงินในระบบแล้ว  

 7.1.2 กรณีมีเหตุอันจำเป็น เช่น ผู้ยื่นคำขอไม่สามารถเข้าใช้งานระบบได้ สามารถยื่นคำขอและ
เอกสารหลักฐานต่าง ๆ ตามแบบตรวจสอบคำขอและบันทึกข้อบกพร่อง (แล้วแต่กรณี) ให้ผู้ประเมินได้ แล้วจึง
ดำเนินการยื่นคำขอผ่านระบบในภายหลัง  
      7.2 ผู้ประเมินตรวจสอบความถูกต้องและครบถ้วนของคำขอและเอกสารหลักฐานต่าง ๆ โดยพิจารณาจาก
เอกสารที่ระบตุามคู่มือสำหรับประชาชน 

  7.2.1 กรณีเอกสารครบถ้วนและผลการประเมินสอดคล้องเป็นไปตามกฎหมายให้ผู้ประเมินกำหนด
วันในการตรวจประเมินสถานที่ผลิต และแจ้งให้ผู้ยื่นคำขอรับทราบ 

  7.2.2 กรณีเอกสารครบถ้วนแต่ผลการประเมินไม่สอดคล้องตามกฎหมาย หรือ กรณีของคำขอตาม
ข้อ 7.2.4 (2) ให้ผู้ประเมินหรือผู้มีอำนาจพิจารณาส่งคืนคำขอ  

7.2.3 กรณีผู้ประเมินตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานและประเมินความสอดคล้องตาม
กฎหมายแล้วพบว่าไม่ครบถ้วน/ ไม่สอดคล้อง ให้ผู้ประเมินบันทึกข้อบกพร่องในระบบแล้วส่งคำขอชี้แจง      
หรือแจ้งข้อบกพร่องโดยตรงให้ผู้ยื่นคำขอรับทราบ 

7.2.4 กรณีผู้ยื่นคำขอชี้แจงหรือแก้ไขข้อบกพร่องกลับมาแล้ว ให้ผู้ประเมินตรวจสอบความสอดคล้อง
ของคำขอและดำเนินการดังนี้ 

(1) กรณีเอกสารครบถ้วน และสอดคล้องเป็นไปตามกฎหมายตามคำขอชี้แจงให้ผู้ประเมิน
ดำเนินการตามข้อที่ 7.2.1 

(2) กรณีเอกสารครบถ้วนแต่ไม่สอดคล้องเป็นไปตามกฎหมายหรือเอกสารไม่ครบถ้วนตาม   
คำขอชี้แจงให้ผู้ประเมินดำเนินการตามข้อที่ 7.2.2 

(3) กรณีที่ผู้ยื่นคำขอไม่ส่งคำชี้แจงและแก้ไขข้อบกพร่องภายในระยะเวลาที่กำหนดสำนักงาน
สาธารณสุขจังหวัด ส่งคืนคำขอ  

7.2.5 กรณีคำขอมีความซับซ้อน ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไข หรือมีความคาบเกี่ยวของการ
ปฏิบัติตามกฎหมายหลายฉบับ หรือผู้ยื่นคำขอมีข้อโต้แย้งต่อผลการพิจารณาในการขอคำชี้แจง ผู้ประเมินจะ
เสนอให้เข้าคณะทำงาน/ คณะกรรมการ/ ผู้เชี่ยวชาญ เพ่ือดำเนินการประเมินความสอดคล้องตามกฎหมาย 
หรือให้ข้อคิดเห็นด้านความปลอดภัย หรือด้านต่าง ๆ ก่อนจะดำเนินการนัดหมายวันตรวจประเมินสถานที่ผลิต 

  7.2.6 ผู้ประเมินรวบรวม/ ตรวจสอบ/ สรุปผลการหารือ และให้ดำเนินการตามข้อที่ 7.2.1 หรือ 
7.2.2 หรือ 7.2.3 (แล้วแต่กรณี) 
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7.3 ผู้ตรวจประเมินดำเนินการตรวจประเมินสถานที่ผลิต และ/หรือสถานที่เก็บอาหาร โดยวิธีตรวจ
ประเมิน ณ สถานที่ผลิตจริง (On-site Audit) หรือ วิธีการตรวจประเมินแบบทางไกล (Remote Audit) ตาม
วันที่นัดหมาย โดยผู้ตรวจประเมินตรวจประเมินสถานที่ตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย พร้อมทั้งบันทึกผลการ
ตรวจประเมิน/ข้อบกพร่อง ลงในแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit report) และบันทึก
การตรวจสถานที่ (แล้วแต่กรณี) 
 หากผู้ยื่นคำขอไม่พร้อมให้ตรวจประเมินสถานที่ตามวันที่นัดหมาย ต้องแจ้งให้ผู้ประเมินรับทราบ
ล่วงหน้าก่อนวันตรวจประเมินอย่างน้อย 1 วัน โดยต้องแจ้งสาเหตุการเลื่อน และต้องนัดหมายตรวจประเมิน 
อีกครั้งภายในระยะเวลาที่กำหนดตามที่ระบุไว้ในคู่มือประชาชน มิเช่นนั้น จะถือว่าผู้ยื่นคำขอละทิ้งคำขอฯ นั้น 

7.3.1 กรณทีี่พบข้อบกพร่องรวมทั้งข้อสังเกต และ/หรือไม่ผ่านตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย 
7.3.1.1 ผู้ตรวจประเมินแจ้งให้ผู้ยื่นคำขอทราบข้อบกพร่องจากการตรวจประเมินทันที พร้อม

ทั้งบันทึกข้อบกพร่องในระบบ  
7.3.1.2 ผู้ยื่นคำขอหรือผู้แทนลงนามรับทราบผลการตรวจประเมินและข้อบกพร่อง พร้อมทั้ง

กำหนดระยะเวลาในการแก้ไขข้อบกพร่องให้แล้วเสร็จ โดยระยะเวลาการแก้ไขให้เป็นไปตามที่ระบุไว้ในคู่มือ
สำหรับประชาชน 

7.3.1.3 ดำเนินการในข้อ 7.4 ต่อไป 
7.3.2 กรณีท่ีไม่พบข้อบกพร่องและผ่านเกณฑ์การประเมินตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย  

7.3.2.1 ผู้ตรวจประเมินแจ้งผลการตรวจประเมินให้ผู้ยื่นคำขอทราบทันที  
 7.3.2.2 ผู้ยื่นคำขอหรือผู้แทนลงนามรับทราบผลการตรวจประเมิน  

  7.3.2.3 ดำเนินการในข้อ 7.5 ต่อไป 
7.4 พิจารณาผลการแก้ไขข้อบกพร่อง 

7.4.1 กรณีผู้ยื่นคำขอสามารถแก้ไขหรือเพ่ิมเติมได้ครบถ้วนและถูกต้องภายในระยะเวลาที่กำหนดให้     
ผู้ประเมินดำเนินการในข้อ 7.5 ต่อไป 

7.4.2 กรณีผู้ยื่นคำขอไม่สามารถแก้ไขหรือเพ่ิมเติมได้ครบถ้วนและถูกต้องภายในระยะเวลาที่กำหนด 
หรือแก้ไขแล้วไม่ครบถ้วน/ไม่สอดคล้องตามกฎหมาย ให้ผู้ประเมินหรือผู้มีอำนาจส่งคืนคำขอ โดยบันทึกสาเหตุ
การคืนคำขอในระบบ 

7.5 ผู้ประเมินจัดทำรายงานผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์  GMP กฎหมาย 
(Audit Report) ผ่านระบบ พร้อมทั้งจัดทำแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit report) 
และบันทึกการตรวจสถานที่พร้อมทั้งเอกสารหลักฐานต่าง ๆ (แล้วแต่กรณ)ี เพ่ือเสนอต่อผู้มีอำนาจ 

  7.6 ผู้มีอำนาจลงนามพิจารณาตัดสินการอนุญาต/ ไม่อนุญาต/ คืนคำขอ/ ส่งคำขอให้ผู้ประเมิน/ ผู้ยื่น  
คำขอทบทวนแก้ไขเพ่ิมเติม 

7.6.1 กรณีอนุญาต ผู้ยื่นคำขอชำระเงินค่าคำขอตรวจประเมินสถานที่ส่วนต่าง (ถ้ามี) โดยสามารถ
ตรวจสอบ หรือพิมพ์รายงานผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์  GMP กฎหมาย (Audit 
Report) จากระบบ สำหรับบันทึกการตรวจสถานที่ และเอกสารหลักฐานต่าง ๆ ภายหลังการอนุญาตและ 
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ชำระเงินแล้ว ผู้ประเมินแจ้งให้ผู้ยื่นคำขอทราบและติดต่อรับเอกสารหลักฐานต่าง ๆ ที่ผ่านการอนุญาตแล้ว  
ไดท้ีก่ลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด หรือ จัดส่งทางไปรษณีย์  

7.6.2 กรณีมีเหตุอันจำเป็น ไม่สามารถออกรายงานผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตาม
หลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย (Audit Report) ผ่านระบบได้ ให้ดำเนินการออกเป็นรูปแบบกระดาษแทน   

7.6.3 กรณีไม่อนุญาต เช่น สถานที่ผลิตที่ตรวจประเมินไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขการ
อนุญาต หรือมีการผลิตวัตถุห้ามใช้ในอาหาร เป็นต้น ผู้ยื่นคำขอสามารถตรวจสอบสาเหตุการพิจารณา         
ไม่อนุญาตได้จากระบบ 

7.6.4 กรณีคืนคำขอ เช่น ผู้ยื่นคำขอไม่แก้ไขข้อบกพร่องตามกำหนด หรือเอกสารหลักฐาน             
ไม่สอดคล้องกัน และไม่ตรงตามข้อเท็จจริง เป็นต้น ผู้ยื่นคำขอสามารถตรวจสอบสาเหตุการพิจารณาคืนคำขอ
ได้จากระบบ 

7.6.5 กรณีผู้มีอำนาจส่งคำขอให้ผู้ประเมิน/ผู้ยื่นคำขอแก้ไขเพ่ิมเติม และดำเนินการตามข้อที่  
7.3 -7.5 (แล้วแต่กรณี) 

หมายเหตุ : การอนุญาตทั้งกระบวนการต้องดำเนินการให้แล้วเสร็จภายในกำหนดเวลาที่ระบุไว้ในคู่มือ
สำหรับประชาชน (แล้วแต่กรณี) 

8. บันทึกคุณภาพ 

ชื่อเอกสาร รหัสเอกสาร ระยะเวลาจัดเก็บ ผู้จัดเก็บ 
แฟ้มข้อมูลสถานประกอบการ
อนุญาตสถานที่ผลิต (ถ้ามี) 

- ตลอดอายุการอนุญาต  เป็นไป
ตามระเบียบงานสารบรรณและ
การจัดเก็บเอกสาร ทั้งนี้ให้รวมถึง
การจัดเก็บเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ด้วย 

กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข  
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จังหวัด...............................................โทรศัพท์......................................................โทรสาร... ............................................ 
 

สถำนที่ผลิตรองแห่งที่ 2 (ถ้ำมี) 
รหัสประจ าบ้าน.............................................................................................................................................. .................. 
เลขที่.................................ตรอก/ซอย.............................................ถนน................. ........................................................  
หมู่ที่.................ต าบล/แขวง........................................................อ าเภอ/เขต........................... ....................................... 
จังหวัด...............................................โทรศัพท์......................................................โทรสาร..................................... .......... 
 

สถำนที่ผลิตรองแห่งท่ี 3 (ถ้ำมี) 
รหัสประจ าบ้าน.......................................................................... ......................................................................................  
เลขที่.................................ตรอก/ซอย.............................................ถนน.............................. ...........................................  
หมู่ที่.................ต าบล/แขวง........................................................อ าเภอ/เขต........................... ....................................... 
จังหวัด...............................................โทรศัพท์............................. .........................โทรสาร...............................................

สถานที่ผลิต... 
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สถำนที่ผลิตรองแห่งท่ี 4 (ถ้ำมี) 
รหัสประจ าบ้าน................................................................................................................ ................................................  
เลขที่.................................ตรอก/ซอย.............................................ถนน.............................. ...........................................  
หมู่ที่.................ต าบล/แขวง........................................................อ าเภอ/เขต..................................................................  
จังหวัด...............................................โทรศัพท์......................................................โทรสาร... ............................................ 
 
สถำนที่เก็บอำหำร   โปรดท าเครื่องหมาย   
 อยู่ในสถานที่เดียวกับสถานที่ผลิตหลักหรือรอง ไม่ต้องระบุข้อมูล 
 ไม่ได้อยู่ในสถานที่เดียวกับสถานที่ผลิตหลัก  โปรดระบุข้อมูลด้านล่าง 
สถำนที่เก็บอำหำรแห่งที่ 1 (ถ้ำมี) 
รหัสประจ าบ้าน................................................................................................................................... ............................. 
เลขที่.................................ตรอก/ซอย.............................................ถนน.............................. ...........................................  
หมู่ที่.................ต าบล/แขวง...................................................... ..อ าเภอ/เขต..................................................................  
จังหวัด...............................................โทรศัพท์......................................................โทรสาร... ............................................ 
รหัสประจ าบ้าน........................................................................................................................ ........................................ 
โทรศัพท์...........................................โทรสาร................................. ..............E-mail.......................................................... 
 
สถำนที่เก็บอำหำรแห่งที่ 2 (ถ้ำมี) 
รหัสประจ าบ้าน................................................................................................................ ................................................ 
เลขที่.................................ตรอก/ซอย.............................................ถนน.............................. ...........................................  
หมู่ที่.................ต าบล/แขวง........................................................อ าเภอ/เขต..................................................................  
จังหวัด...............................................โทรศัพท์......................................................โทรสาร... ............................................ 
รหัสประจ าบ้าน................................................................................................................ ................................................  
โทรศัพท์...........................................โทรสาร...............................................E-mail.......................................................... 
 
2. ประสงค์ทีข่อรับกำรตรวจประเมิน  
(สามารถเลือกได้มากกว่า 1 วัตถุประสงค์ หากเป็นการขออนุญาตผลิตอาหาร (ขอใหม่) จะเลือกได้เฉพาะข้อ 2.1 เท่านั้น) 
 2.1 ขออนุญาตผลิตอาหาร (ขอใหม่) 
 2.2 ขออนุญาตผลิตอาหารเพิ่มประเภท 
 2.3 ย้ายสถานที่ผลิต และท่ีเก็บอาหาร 
 2.4 เพ่ิม-ลด สถานที่ผลิตอาหาร, เปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผังและรายการเครื่องจักร 
 2.5 ยกเลิกกลุ่มประเภทอาหาร ในกรณีท่ีมีผลกระทบกับการเปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผังและรายการเครื่องจักร 
 2.6 ย้ายสถานที่เก็บอาหาร (กรณีสถานที่เก็บไม่ได้อยู่ที่เดียวกับสถานที่ผลิต) 
 2.7 เพ่ิมสถานที่เก็บ (เฉพาะสถานที่เก็บผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป) 
 2.8 แก้ไขเปลี่ยนแปลงห้องเก็บอาหาร 
 2.9 ต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร 

 
 
 
 

3. ประเภทอาหาร... 
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3. ประเภทอำหำรที่ประสงค์จะขอรับกำรตรวจประเมิน 
ประเภทอาหาร 

(ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข) 

กรรมวิธีการผลิตหลัก 
 

ลักษณะหรือ 
รูปแบบอาหาร 

เป็นอาหาร
วัตถุประสงค์พิเศษ 

(โปรดท าเครื่องหมาย ) 
    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 
4. ใช้เครื่องจักร อุปกรณ์การผลิตก าลังแรงม้าเปรียบเทียบรวม แรงม้า........................... คนงาน.........................คน 
 

5. ค ารับรอง ... 
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5. ค ำรับรอง  
 ข้าพเจ้าขอรับรองว่าเอกสารที่แนบมาพร้อมกับค าขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตและเก็บอาหาร ถูกต้อง 

ครบถ้วนทุกประการ (ตามแบบตรวจสอบค าขอและบันทึกข้อบกพร่องกรณีขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตและ
เก็บอาหาร) 

 ข้าพเจ้าขอรับรองว่าจัดส่งเอกสารแบบแปลนแผนผังหรือเอกสารที่เจ้าหน้าที่ร้องขอให้ภายในระยะเวลาที่            
ตกลงกัน หากไม่สามารถจัดส่งเอกสารได้ครบถ้วนถูกต้องภายในระยะเวลาที่ตกลงกัน ยินยอมให้ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาคืนค าขอ โดยไม่มีการคืนค่าธรรมเนียมที่ได้มีการช าระไว้ก่อนหน้านี้  

 ข้าพเจ้าขอรับรองว่าจะจัดเตรียมสถานที่ให้พร้อมกับการตรวจประเมินของผู้ตรวจประเมิน ตามก าหนดวันนัด
ตรวจ หากไม่สามารถจัดเตรียมสถานที่ให้พร้อมภายในระยะเวลาดังกล่าว ยินยอมให้ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาคืนค าขอ โดยไม่มีการคืนค่าธรรมเนียมที่ได้มีการช าระไว้ก่อนหน้านี้ 

 กรณีผลิตอาหารหลายชนิดและมีการใช้สถานที่ เครื่องมือเครื่องจักรหรืออุปกรณ์การผลิตร่วมกัน จะมมีาตรการ
ป้องกันการปนเปื้อนที่เหมาะสมเพ่ิมเติม และจะไม่ใช้พ้ืนที่ เครื่องมือ เครื่องจักรหรืออุปกรณ์การผลิตร่วมกัน
ระหว่างการผลิตอาหารบางประเภทที่ต้องมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนข้างระหว่างสายการผลิตที่เข้มงวด 
อาทิเช่น  

 การผลิตผลิตภัณฑ์อาหารวัตถุประสงค์พิเศษที่ใช้ส าหรับผู้บริโภคเฉพาะกลุ่ม (เด็กทารก ผู้ป่วย สตรี                 
มีครรภ์) ร่วมกับการผลิตอาหารกลุ่มอื่นๆ 

 การผลิตผลิตเสริมอาหารที่ใช้ห้อง/บริเวณ หรืออุปกรณ์ เครื่องมือเครื่องจักรที่สัมผัสกับอาหารร่วมกับ
การผลิตอาหารประเภทอ่ืน เป็นต้น 

 กรณีที่ขออนุญาตผลิตอาหารในครั้งนี้มิได้เป็นการใช้สารอาหารหรือสารเคมีชนิดใหม่ (Novel Ingredients)                
ที่ยังไม่ได้ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน หรือเป็นผลิตภัณฑ์อาหารใหม่ (Novel Food)  หรือเป็นการผลิต
อาหารโดยใช้เทคโนโลยีใหม่หรือใช้กรรมวิธีการผลิตที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายังไม่เคยมี                 
การพิจารณาอนุญาตกรรมวิธีการผลิตดังกล่าว เนื่องจากยังไม่มีข้อมูลหรือหลักฐานรับรองความปลอดภัย               
ทางวิชาการท่ีชัดเจนเพียงพอ  
       โดยหากผู้ขออนุญาตนั้นประสงค์ที่จะผลิตอาหารตามที่กล่าวมาข้างต้นจะต้องผ่านการประเมินความ
ปลอดภัยโดยผู้ เชี่ ยวชาญที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรองหรือผ่านการรับรองโดย
คณะอนุกรรมการอาหารที่เก่ียวข้องมาก่อน (แนบหลักฐาน) 

 ข้าพเจ้าขอรับรองว่าสถานที่ผลิตและเก็บอาหารที่ขอรับการตรวจประเมินจะปฏิบัติให้เป็นไปตามเงื่อนไข                
ที่กฎหมายและผู้อนุญาตก าหนด และขอรับรองว่า เอกสารที่แนบมาพร้อมค าขออนุญาตถูกต้อง ครบถ้วน 
เป็นไปตามข้อเท็จจริงทุกประการ  

 ข้ าพเจ้ารับทราบแล้วว่า หากมีข้อผิดพลาด ข้อบกพร่อง ไม่ เป็น ไปตามข้อเท็จจริงที่ ได้ยื่ นค าขอ                        
หรือไม่สอดคล้องตามเงื่อนไขที่กฎหมาย/ผู้อนุญาตก าหนด หรือไม่มีการแก้ไขข้อบกพร่องตามที่เจ้าหน้าที่
ผู้ตรวจประเมินได้ให้ข้อสังเกต/แนะน าจากการตรวจประเมิน หรือพบความไม่สอดคล้องในภายหลังนั้น จะไม่
สามารถใช้ผลการตรวจประเมินดังกล่าวในการยื่นขออนุญาตได้ 

 
     ลงชื่อ......................................... ..............    

(........................................................)  
(ผู้ด าเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอ านาจลงนามของนิติบุคคล) 

 ผู้ยื่นขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตและเก็บอาหาร 
      วันที่..................................................  
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(ลงช่ือ).................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

  ใช้ได้ถึงวันที่        -   -     
 

 
แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit report) 

 
วันท่ี...............................................เวลา............................ 

1. ข้อมูลผู้ตรวจประเมิน 
 1.1 ช่ือ – สกุล 

(1) ............................................................................................(4)...................................................................................... 
(2) ............................................................................................(5)...................................................................................... 
(3) ............................................................................................(6)...................................................................................... 

 1.2 ต าแหน่ง/ หน่วยงาน 
  พนักงานเจ้าหน้าที่ตามความในมาตรา 43 แห่งพระราชบัญญัตอิาหาร พ.ศ. 2522 หน่วยงานตน้สังกัด..................... 

........................................................................................................................................................................................ 
  ผู้ตรวจประเมินสถานท่ีผลิต จากหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองที่ได้ขึ้นบัญชกีับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ช่ือ..........................................................................................................เลขบญัชีหนว่ยงานท่ี........................................ 
  อื่น ๆ ได้แก่ .................................................................................................................................................................... 

........................................................................................................................................................................................ 
2. ข้อมูลสถานที่ผลิตที่ตรวจประเมนิ 

 2.1 ใบอนุญาตผลิตอาหาร/เลขสถานท่ีผลิตอาหาร เลขท่ี...............................................หมดอายุวันที่ 31 ธันวาคม พ.ศ........... 
2.2 ช่ือสถานท่ีผลติ/ผู้รับอนุญาต ................................................................................................................................................. 
2.3 สถานท่ีตั้ง ณ ......................................................................................................................................................................... 

 2.4 ประเภทอาหารที่ขออนุญาต/ได้รับอนญุาต............................................................................................................................ 
................................................................................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................................................. 

 2.5 ช่ือผูด้ าเนินกิจการ.................................................................................................................................................................. 
3. วัตถุประสงค์ในการตรวจ  

   ตรวจประกอบการอนุญาต ตามค าขอเลขท่ี.............................................................................................................                  
           อนุญาตผลิตอาหาร (รายใหม่) 
           อนุญาตเพิ่มประเภทอาหาร .................................................................................................................................................... 

................................................................................................................................................................................................. 

................................................................................................................................................................................................. 
           เพิ่ม-ลด สถานที่ผลิตอาหาร/เปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผังและรายการเครื่องจักร 
           ยกเลิกประเภทอาหาร ในกรณีที่มีผลกระทบกับการเปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผังและรายการเครื่องจักร 
           ยายสถานที่เก็บอาหาร (กรณีสถานที่เก็บไมไดอยู่ที่เดียวกับสถานที่ผลิต) 
           เพิ่มสถานที่เก็บ  
           แกไขเปลี่ยนแปลงสถานที่เก็บอาหาร 
           ยายสถานที่ผลิต และที่เกบ็อาหาร 
           ตออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร 
             อื่น ๆ ได้แก่ ......................................................................................................................................................................... 

      ตรวจติดตามการรักษาระบบ (surveillance audit)   ตรวจเฝ้าระวัง (monitoring) 
   ตรวจเรื่องร้องเรียน                  ตรวจกรณีพิเศษ       
   ตรวจเพื่อออกหนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายอาหาร  

  อื่น ๆ (โปรดระบุ) .................................................................................................................................................... 
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(ลงช่ือ).................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

4. สรุปผลการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร 
4.1  ก าลังแรงม้าของเครื่องจกัรหรืออุปกรณ์ และจ านวนคนงานจากการตรวจประเมิน 
       เครื่องจักร/อุปกรณ์ ณ วันท่ีตรวจประเมิน..................................................... แรงมา้ คนงาน ......................................คน 
       เครื่องจักร/อุปกรณ์ เดิมที่เคยไดร้ับอนุญาต (ถ้ามี)......................................... แรงมา้ คนงาน ......................................คน 
4.2  สรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน    

  ผ่านเกณฑ์ (คะแนนรวมแต่ละหมวดไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 และไม่พบข้อบกพร่องรุนแรง)   
  ไม่ผ่านเกณฑ์  โดยมีรายละเอียดดังนี ้
 4.2.1  คะแนนเต็มรวม  (ทุกข้อก าหนด)  = …………….……. คะแนน 

        คะแนนท่ีได้รวม  (ทุกข้อก าหนด)  = ……..……………  คะแนน (......................%) 
 4.2.2  คะแนนรายหมวด 

หมวดที่ 1   ……..…………… คะแนน (......................%) 
หมวดที่ 2   ……..…………… คะแนน (......................%) 
หมวดที่ 3   ……..…………… คะแนน (......................%) 
หมวดที่ 4   ……..…………… คะแนน (......................%) 
หมวดที่ 5   ……..…………… คะแนน (......................%) 

4.2.3    ไม่พบข้อบกพร่องรุนแรง      พบข้อบกพร่องรุนแรง  ได้แก ่
   (1) ไม่มีห้องบรรจุ และไม่สามารถบริหารจัดการพื้นที่ เพื่อป้องกันการปนเปื้อนข้ามและการปนเปื้อนซ้ าหลัง

การฆ่าเช้ือแล้วในกระบวนการผลิตได้ เช่น ในกรณีที่กระบวนการบรรจุมีผลิตภัณฑ์ที่เปิดสัมผัสกับ
สิ่งแวดล้อม และมีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนภายหลังการฆ่าเช้ือ หรือผลิตภัณฑ์ที่ไม่มีขั้นตอนต่อไปในการ
ลดอันตราย หรือมีห้องบรรจุแต่ไม่สามารถดูแลสุขลักษณะที่อาจก่อให้ เกิดการปนเปื้อนข้ามได้                 
หรือไม่บรรจุในห้องบรรจุ (ข้อ 1.8) 

   (2)  มีการใช้วัตถุเจือปนอาหาร โดยใช้ชนิดหรือปริมาณไม่เป็นไปตามที่กฎหมายก าหนด ช่ังตวงด้วย
อุปกรณ์ที่ไม่ เหมาะสม หรือผสมไม่ทั่วถึง หรือไม่บันทึกผล หรือมีการใช้สารช่วยในการผลิต 
(processing aid) ที่ไม่ปลอดภัย (ข้อ 3.3.1) 

   (3)  น้ าหรือน้ าแข็ง ที่เป็นส่วนผสมหรือที่สัมผัสกับอาหารที่พร้อมส าหรับการบริโภค (ready to eat) มี
คุณภาพหรือมาตรฐานไม่เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุว่าด้วย น้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่
ปิดสนิท หรือว่าด้วย น้ าแข็ง หรือไม่มีผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
หรือมีการจัดเก็บในลักษณะที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เว้นแต่ผู้ตรวจประเมินพิจารณาแล้วว่า ไม่มี
ผลกระทบต่อความปลอดภัยของอาหาร (ข้อ 3.3.3) 

   (4)  ไม่มีวิธีการควบคุมกระบวนการลดอันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยต่อการบริโภค 
หรือไม่มีการตรวจสอบอย่างสม่ าเสมอ หรือไม่มีบันทึกผล หรือใช้เครื่องมือวัดที่ไม่เหมาะสม (ข้อ 3.4)  

   (5)  ไม่มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากคน พื้นผิวสัมผัสอาหาร สิ่งแวดล้อม ในกรณีการผลิตที่ไม่มี
กระบวนการลดอันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยต่อการบริโภค เช่น ผสม แบ่งบรรจุ 
ตัดแต่งอาหารสด (ข้อ 3.5) 

   (6)  ในกระบวนการผลิต มีการขนย้ายวัตถุดิบ ส่วนผสม วัตถุเจือปนอาหาร หรือผลิตภัณฑ์สุดท้าย         
ที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้าม (ข้อ 3.7) 

   (7)  ผลิตภัณฑ์สุดท้ายมีคุณภาพหรือมาตรฐานไม่เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข โดยไม่มีการ
แก้ไข หรือไม่มีผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง (ข้อ 3.9.1) 

   (8)  กรณีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ไม่มีบันทึกเกี่ยวกับชนิด ปริมาณการผลิต หรือข้อมูลการจ าหน่าย 
หรือไม่มีวิธีการเรียกคืนสินค้า (ข้อ 3.10.1) 

   (9) พบข้อบกพร่องรุนแรงอื่น ๆ ที่คณะเจ้าหน้าที่ผูต้รวจได้ประเมินแล้วว่าเป็นความเสี่ยง ซึ่งอาจท าให้
อาหารเกิดความไม่ปลอดภัยต่อการบริโภค ได้แก่................................................................................. 

            ......................................................................................................................................................................... 
                      ......................................................................................................................................................................... 
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(ลงช่ือ).................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

4.3  สรุปผลการตรวจสถานที่ผลิต ตามข้อก าหนดเฉพาะ 
  ไม่มีการผลิตอาหารที่ต้องตรวจประเมินตามข้อก าหนดเฉพาะ 
  มีการผลิตอาหารที่ต้องตรวจประเมินตามข้อก าหนดเฉพาะ ดังน้ี 
        (1)  กรณีผลติน้ าบรโิภคในภาชนะบรรจุที่ปดิสนิท น้ าแร่ธรรมชาติ หรือน้ าแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 

 ผ่านเกณฑ ์   ไม่ผ่านเกณฑ์  รายละเอียดตามแบบ ตส.3 (63) 
   (2)  กรณีผลติผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวท่ีผา่นกรรมวธิีฆ่าเช้ือด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ ์

 ผ่านเกณฑ ์   ไม่ผ่านเกณฑ์  รายละเอียดตามแบบ ตส.4 (63) 
   (3)  กรณีผลติอาหารในภาชนะบรรจุทีป่ดิสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ า และชนิดที่ปรับกรดทีผ่า่นกรรมวิธีการ 

    ฆ่าเช้ือด้วยความร้อนโดยท าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า  
 ผ่านเกณฑ ์   ไม่ผ่านเกณฑ์  รายละเอียดตามแบบ ตส.5 (63) 

4.4  สรุปผลการตรวจสถานที่ผลิต ภาพรวม 
  ผ่านเกณฑ์ (คะแนนรวมแต่ละหมวดไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 และไม่พบข้อบกพร่องรุนแรง ในบันทึกการตรวจ

ประเมินตามข้อก าหนดพื้นฐาน รวมทั้งกรณีสถานท่ีผลติมีกรรมวิธีการผลิตตามข้อก าหนดเฉพาะ มีผลการ
ตรวจประเมิน “ผ่าน” ทุกข้อ ในบันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลติอาหารตามข้อก าหนดเฉพาะนั้น ๆ) 

  ไม่ผ่านเกณฑ์ โดยต้องด าเนินการปรับปรุงแก้ไข ดังนี ้
  ต้องตรวจติดตามผลการแก้ไข (follow-up audit) ณ สถานที่ผลิต 
  ส่งหลักฐานการแกไ้ข เช่น รูปถ่าย เอกสาร แบบฟอรม์ รายงาน ภายในวันท่ี............................................... 
     โดยมีข้อบกพร่องที่ต้องแก้ไขก่อนจึงจะผ่านเกณฑ์ ดังนี…้………………………………………………………………....... 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 

5. ขณะตรวจประเมินสถานที่ผลิต ปรากฎข้อเท็จจริงดังน้ี 
5.1 ผู้น าตรวจและให้ข้อมูลขณะตรวจ ได้แก่..................................................................ต าแหน่ง................................................. 
5.2 การจัดแบ่งบรเิวณของสถานที่ผลิต......................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 
5.3 พบการผลิตอาหาร/ ขั้นตอนการผลิต..................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 
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(ลงช่ือ).................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 
5.4 การเปลี่ยนแปลงรายการเครือ่งมือเครื่องจักร/ แบบแปลนแผนผัง/ จ านวนแรงม้า................................................................ 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 
5.5 อื่นๆ ได้แก่.............................................................................................................................................................................. 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 
6. ผลการแก้ไขครั้งท่ี 1 (follow-up audit)  วันท่ี.......................  ผ่านเกณฑ์     ไม่ผ่านเกณฑ์  ลงช่ือผู้ตรวจฯ.................. 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 
7.  ผลการแก้ไขครั้งท่ี 2 (follow-up audit)  วันท่ี.......................  ผ่านเกณฑ์     ไมผ่่านเกณฑ์  ลงช่ือผู้ตรวจฯ................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 
 
ในการที่พนักงานเจ้าหน้าที่หรือผู้ตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร มาตรวจสถานท่ีครั้งนี้ มิได้ท าให้ทรัพย์สินของผู้ขออนุญาต/ 

ผู้รับอนุญาตสูญหาย หรือเสียหายแต่ประการใด อ่านให้ฟังแล้วรับรองว่าถูกต้อง จึงลงนามรับรองไว้ต่อเจ้าหน้าที่ท้ายบันทึก 
 

(ลงช่ือ)........................................................................ ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน) 
                         (…………………………………………………………………) 

 
(ลงชื่อ)................................................................. 

(พนักงานเจ้าหนา้ที่/ผู้ตรวจประเมิน) 
(ลงชื่อ)................................................................. 

(พนักงานเจ้าหนา้ที่/ผู้ตรวจประเมิน) 
(ลงชื่อ)............................................................. 

(พนักงานเจ้าหนา้ที่/ผู้ตรวจประเมิน) 
   
(ลงชื่อ)................................................................. 

(พนักงานเจ้าหนา้ที่/ผู้ตรวจประเมิน) 
(ลงชื่อ)................................................................. 

(พนักงานเจ้าหนา้ที่/ผู้ตรวจประเมิน) 
(ลงชื่อ)............................................................. 

(พนักงานเจ้าหนา้ที่/ผู้ตรวจประเมิน) 
 
(ลงชื่อ)....................................................................................... ต าแหน่ง...............................................................................................วันที่................................... 
        (ผู้อนุมัติผลการตรวจ กรณีตรวจประกอบการพิจารณาอนุญาต) 
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(ลงชื่อ)................................................. (.........................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

บันทึกกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร ตำมข้อก ำหนดพื้นฐำน  
 

ชื่อสถานท่ีผลิต/ผู้ได้รับอนุญาต............................................................................................เลขท่ีใบอนุญาต/เลขสถานท่ีผลิต........................................................... 
วันท่ีตรวจประเมิน................................ วันท่ีตรวจติดตามผลการแก้ไข ครั้งที่ 1............................... วันท่ีตรวจติดตามผลการแก้ไข ครั้งท่ี 2.................................. 

ค ำชี้แจงกำรใช้บนัทกึกำรตรวจ :   ตรวจประเมินแต่ละข้อก าหนด โดยมีระดับการตัดสินใจ 3 ระดับ ได้แก่ ดี (2 คะแนน) พอใช ้(1 คะแนน)                              
และปรับปรุง (0 คะแนน) ตามล าดับ โดยใช้ผังการตัดสินใจ ดังน้ี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

ข้อก ำหนด 
ผลกำรตรวจประเมิน ผลกำร

แก้ไข
ครั้งที1่ 

ผลกำร
แก้ไข

ครั้งที่2 
หมำยเหตุ ดี 

2 
พอใช้ 

1 
ปรับปรุง 

0 

หมวดที่ 1  สถำนที่ตั้ง อำคำรผลิต กำรท ำควำมสะอำด และกำรบ ำรุงรักษำ 
1.1   ท าเลที่ตั้งต้องห่างจากแหล่งที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น        

สิ่งปฏิกูล วัตถุอันตราย คอกสัตว์ ฝุ่นควัน น้ าท่วมขัง 
      

1.2   บริเวณโดยรอบอาคารผลติและภายในอาคารผลติ ไม่มีการ
สะสมสิง่ของไม่ใช้แล้ว หรือไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตอาหาร 

      

1.3  ภายนอกและภายในอาคารผลิต มีท่อหรือทางระบายน้ าที่
เหมาะสม ลาดเอียงเพียงพอ  ไม่อุดตัน ไม่ท าให้เกิดน้ าขังแฉะ
และสกปรก มีการออกแบบที่เหมาะสมกับทิศทางการระบายน้ า  

      

1.4  อาคารผลิต มั่นคง แข็งแรง ออกแบบง่ายต่อการท าความสะอาดและบ ารุงรักษา สภาพสะอาด และไม่ช ารุด 
1.4.1 พื้น ใช้วัสดุคงทน เรียบ ท าความสะอาดงา่ย มีความ

ลาดเอียงเพียงพอลงสูท่างระบายน้ า สภาพสะอาด 
ไม่ช ารุด 

      

1.4.2  ผนัง ใช้วัสดุคงทน เรียบ ท าความสะอาดง่าย สภาพ 
สะอาด ไม่ช ารุด  

      

1.4.3  เพดาน ใช้วัสดุคงทน เรียบ ท าความสะอาดง่าย รวมทั้ง
อุปกรณ์ที่ยึดติดด้านบน ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 
สภาพสะอาด ไม่ช ารุด 

      

1.5   อาคารผลิตสามารถป้องกันสัตว์และแมลงเข้าสู่บริเวณผลิต       
หรือป้องกันสัตว์และแมลงสัมผัสอาหาร 

      

1.6   อาคารผลิตมีพื้นที่ในการผลิตเพียงพอ แยกพื้นที่การผลิตอาหาร
ออกจากที่พักอาศัย และการผลิตผลิตภัณฑ์อ่ืนที่มิใช่อาหารตาม 
พระราชบัญญัติอาหาร รวมทั้งบริเวณรับประทานอาหาร 

      

ค าถามที่ 1 

ค าถามที่ 2 

ค าถามที่ 3 

สอดคล้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนดทุกประการ
หรือไม ่

มีมาตรการอื่นที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนในอาหาร
หรือไม ่

มีผลกระทบต่อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหารทีผ่ลติ
หรือไม ่

“ด”ี  
2 คะแนน 

“ปรับปรุง” 
0 คะแนน 

“พอใช้”  
1 คะแนน 

“พอใช้”  
1 คะแนน 

มีข้อบกพรอ่งบางส่วนหรือทั้งหมด 

ไม่มี 

ไม่มี 

ใช ่

มี 

มี 

ศึกษาข้อมูลเพ่ิมเติมท่ี 
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1.7   อาคารผลิตมีพื้นที่ในการผลิตเป็นสัดเป็นส่วน และเป็นไปตาม
สายงานการผลิต ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้าม 

      

1.8   อาคารผลิตมีห้องบรรจุ หรือมีมาตรการจัดการพื้นที่บรรจุ เพื่อ
ป้องกันการปนเปื้อนซ้ าหลังการฆ่าเชื้อผลิตภัณฑ์แล้ว (M) 

      

1.9   อาคารผลิตมีระบบระบายอากาศที่ควบคุมทิศทางการไหลของ
อากาศไม่ให้เกิดการปนเปื้อน และมีระบบระบายอากาศที่
เพียงพอ เพื่อป้องกันการเกิดเชื้อรา และปฏิบัติงานสะดวก 

      

1.10 อาคารผลิตมีแสงสว่างเพียงพอ       
หมวดที่ 1 คะแนนรวม = 24   คะแนน 

คะแนนที่ได้รวม =    คะแนน 
ร้อยละของคะแนนที่ได้ =     

หมวดที่ 2 เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ์กำรผลิต กำรท ำควำมสะอำด และกำรบ ำรุงรักษำ 
2.1   เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิตที่สัมผัสกับอาหาร    

มีการออกแบบที่ถูกสุขลักษณะ วัสดุเหมาะสม ง่ายต่อการ                  
ท าความสะอาด ไม่มีซอกมุมหรือรอยเชื่อมต่อที่ล้างไม่ทั่วถึง 

      
 

2.2   เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ติดตั้งในต าแหน่ง
เหมาะสม เป็นไปตามสายงานการผลิต ง่ายต่อการท าความ
สะอาด ปฏิบัติงานสะดวก 

      

2.3   เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต มีความสัมพันธ์กับ
ชนิดของอาหารที่ผลิต กรรมวิธีการผลิต และมีจ านวนเพียงพอ 

      

2.4   โต๊ะหรือพื้นผิวปฏิบัติงานที่สัมผัสกับอาหารโดยตรง ออกแบบ
ถูกสุขลักษณะ พื้นผิวเรียบ วัสดุเหมาะสม ไม่เป็นสนิม                     
ท าความสะอาดง่าย สูงจากพื้นอย่างน้อย 60 ซม. หรือ                    
ในระดับที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนจากพื้นขณะปฏิบัติงาน 

      

2.5   กรณีใช้ระบบท่อในการล าเลียงอาหาร พื้นผิวภายในท่อ รวมทั้ง
ปั๊ม ข้อต่อ ปะเก็น วาล์วต่าง ๆ ที่สัมผัสอาหาร ต้องออกแบบ
อย่างถูกสุขลักษณะ ไม่มีจุดอับและซอกมุม สามารถท าความ
สะอาดได้ทั่วถึง มีอุปกรณ์ปิดปลายท่อที่ยังไม่ใช้งาน 

      

2.6   เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ต้องมีการ                  
ท าความสะอาดอย่างสม่ าเสมอ กรณีที่ใช้สัมผัสกับอาหารที่
พร้อมส าหรับการบริโภค (ready to eat) ต้องมีการฆ่าเชื้อ    
ก่อนการใช้งาน มีการจัดเก็บอุปกรณ์ที่ท าความสะอาดแล้ว           
เป็นสัดเป็นส่วน ถูกสุขลักษณะ ป้องกันการปนเปื้อน 

      

2.7   เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ต้องบ ารุงรักษาให้อยู่
ในสภาพที่ด ีใช้งานได้ ไมป่นเปื้อน กรณีอุปกรณ์มีอายุการใช้งาน 
ต้องจดบนัทึกอายุการใช้งาน และเปลี่ยนเมื่อครบก าหนด  

      

2.8   อุปกรณ์การชั่งตวงวัด มีความเหมาะสม เพียงพอ มีความ
เที่ยงตรงแม่นย า มีการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง 

      

หมวดที่ 2 คะแนนรวม = 16   คะแนน 
คะแนนที่ได้รวม =    คะแนน 

ร้อยละของคะแนนที่ได้ =     
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หมวดที่ 3  กำรควบคุมกระบวนกำรผลิต 
3.1 วัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอาหาร   

3.1.1 มีการคัดเลือกวัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอาหาร 
ที่มีคุณภาพ ความปลอดภัย และมีข้อมูลความปลอดภัย
ตามประเภทของวัตถุดิบ 

      

3.1.2 มีการเก็บรักษาบนชั้นหรือยกพื้น ป้องกันการปนเปื้อน 
แยกเป็นสัดเป็นส่วน ไม่ปะปนกับวัตถุอันตรายหรือ
วัตถุดิบอ่ืนที่ไม่ใช่อาหาร กรณีผลิตอาหารที่ไม่มีสาร                
ก่อภูมิแพ้ ต้องเก็บแยกจากวัตถุดิบที่มีสารก่อภูมิแพ้                  
มีระบบการน าไปใช้อย่างมีประสิทธิภาพ 

      

3.1.3 มีวิธีการลดการปนเปื้อนเบื้องต้นจากอันตรายที่มากับ
วัตถุดิบหรือส่วนผสมตามความจ าเป็น เช่น ล้างท าความ
สะอาด ตัดแต่ง คัดแยก ลวก กรอง ลดอุณหภูมิ ฆ่าเชื้อ 

      

3.2 ภาชนะบรรจุ 
3.2.1 มีการคัดเลือกภาชนะบรรจุที่มีคุณภาพความปลอดภัย 

เหมาะสมตามวัตถุประสงค์การใช้ และมีการตรวจสอบ
สภาพและความสมบูรณ์ของภาชนะบรรจุ 

      

3.2.2 มีการเก็บรักษา ขนย้าย และน าไปใช้อย่างเหมาะสม        
ไม่ปนเปื้อน มีระบบการน าไปใช้ตามล าดับก่อนหลัง 

      

3.2.3 มีการท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อก่อนการใช้งานตาม
ความจ าเป็น ขนย้ายภาชนะบรรจุที่ท าความสะอาดแล้ว 
โดยไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนซ้ า หากไม่ใช้งานทันทีต้อง
มีระบบการป้องกันการปนเปื้อน 

      

3.3 การผสม 
3.3.1 กรณีใช้วัตถุเจือปนอาหาร ต้องใช้ตามที่กฎหมายก าหนด 

ชั่งตวงด้วยอุปกรณ์ที่เหมาะสม ผสมให้เข้ากันอย่าง
ทั่วถึง มีบันทึกผล หรือการใช้สารช่วยในการผลิต                
ต้องใช้ตามข้อมูลความปลอดภัย และมีมาตรการก าจัด
ออกให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัย (M) 

      

3.3.2 ส่วนผสมอ่ืน ๆ มีการตรวจสอบอัตราส่วนการผสมให้
เป็นไปตามสูตรที่แสดงบนฉลาก หรือที่ได้รับอนุญาตไว้ 
และการผสมมีความสม่ าเสมอเพื่อควบคุมคุณภาพ 

      

3.3.3 น้ า และน้ าแข็ง ที่เป็นส่วนผสม หรือที่สัมผัสกับอาหารที่
พร้อมส าหรับการบริโภค มีคุณภาพหรือมาตรฐานตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข มีผลการตรวจวิเคราะห์
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีการจัดเก็บในลักษณะ                          
ที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน (M) 

      

3.3.4 ระหว่างกระบวนการผลิต มีการเก็บรักษาส่วนผสมที่ผสม
แล้วภายใต้สภาวะที่ป้องกันการเสื่อมเสียจากจุลินทรีย์
และการปนเปื้อนข้าม และน าไปใช้อย่างมีประสิทธิภาพ  
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3.4   มีการควบคุมกระบวนการลดและขจัดอันตรายด้านจุลนิทรีย์
ให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยต่อการบริโภค และมีการตรวจสอบ
อย่างสม่ าเสมอ และบนัทึกผล (M) 

      

3.5   กรณีการผลิตที่ไม่มีกระบวนการลดและขจัดอันตรายดา้น
จุลินทรีย์ เชน่ การผสมส่วนผสมแห้งหรือของเหลวที่เป็น
น้ ามัน การแบ่งบรรจุอาหารแห้ง การตัดแต่งผักผลไม้สด    
การบรรจุอาหารสด ต้องมีการควบคุมการปนเปื้อนตลอด
กระบวนการผลิตอย่างเข้มงวด (M) 

      

3.6  การบรรจุและปิดผนึก 
3.6.1 บรรจุและปิดผนึกอย่างเหมาะสม ด าเนินการรวดเร็ว 

ควบคุมอุณหภูมิเพื่อป้องกันการเจริญของ
เชื้อจุลินทรีย์ มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนซ้ า 
กรณีใช้วัตถุรักษาคุณภาพอาหารต้องใช้อย่างถูกต้อง 

      

3.6.2  ตรวจสอบความสมบูรณ์ของการปิดผนึก       
        3.6.3 สภาพฉลากสมบูรณ์ มีข้อมูลเพียงพอ เพื่อให้ผู้บริโภค

สามารถบริโภคได้อย่างปลอดภยั 
      

3.7 ในกระบวนการผลติ มีการขนย้ายวัตถุดบิ ส่วนผสม                      
วัตถุเจือปนอาหาร และผลิตภัณฑ์สุดทา้ย ในลักษณะทีไ่ม่เกิด
การปนเปื้อนข้าม (M) 

      

3.8  มีข้อมูลที่จ าเป็นเพื่อบ่งชีส้ าหรับการตามสอบย้อนกลับ เชน่ 
ชนิด รุ่นการผลิตและแหล่งที่มาของวัตถุดิบ ส่วนผสม                
วัตถุเจือปนอาหาร ภาชนะบรรจุ ผลิตภัณฑส์ุดทา้ย ผลติภัณฑ์
ที่ไม่ได้มาตรฐาน 

      

3.9  ผลิตภัณฑ์สุดทา้ย  
3.9.1  ผลิตภัณฑ์สุดทา้ยมีคุณภาพหรือมาตรฐานตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขทีเ่ก่ียวข้อง โดยมี                 
ผลวิเคราะห์อย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง (M) 

      

3.9.2 มีการเก็บรักษาและขนสง่ผลิตภณัฑ์สุดทา้ยเพื่อ
จ าหน่ายอยา่งเหมาะสม สามารถรักษาคุณภาพ                 
ล้างท าความสะอาด และป้องกนัการปนเปื้อนข้าม    
จากพาหนะขนส่ง ผู้ปฏบิัติงาน และสิ่งแวดล้อมได ้

      

3.10 มีบันทึกเก่ียวกับชนิด ปรมิาณการผลิต และข้อมูลการจ าหน่าย รวมทั้งมีวิธีการเรียกคืนสินค้า  
 3.10.1  กรณีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (M)       
 3.10.2  กรณีผลิตอาหารอ่ืนนอกเหนือจากผลิตภัณฑ์เสริม 
                    อาหาร 

      

3.11 มีการจัดการผลิตภัณฑ์ทีไ่ม่ได้มาตรฐานอย่างเหมาะสม      
โดยการคัดแยกหรือท าลาย  

      

3.12 มีการเก็บรักษาบันทึกและรายงาน หลังจากพ้นระยะเวลา
การวางจ าหน่ายที่แสดงในฉลากผลิตภัณฑ์อย่างน้อย 1 ปี 
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3.13 มีการตรวจประเมินตนเองโดยหน่วยงานภายในหรือ
หน่วยงานภายนอก ตามประกาศฯ ฉบับนี้ อยา่งน้อยปีละ  
1 คร้ัง และด าเนนิการโดยผู้ที่มคีวามรู้ความเข้าใจ กรณี               
พบข้อบกพร่องต้องมีมาตรการแก้ไข 

      

หมวดที่ 3 คะแนนรวม = 48   คะแนน 
คะแนนที่ได้รวม =    คะแนน 

ร้อยละของคะแนนที่ได้ =     
หมวดที่ 4  กำรสุขำภิบำล 
4.1  น้ าที่ใช้ ต้องเปน็น้ าสะอาด ที่เหมาะสมตามวตัถุประสงค์ทีใ่ช้       
4.2  ห้องส้วม และอ่างล้างมือหน้าห้องส้วม มีจ านวนเพียงพอ                

ใช้งานได้ ถูกสุขลักษณะ มีสบู่เหลว อุปกรณ์ท าให้มือแห้ง      
หรือสารฆ่าเชื้อโรค  แยกจากบริเวณผลิตหรือไม่เปิดสู่             
บริเวณผลิตโดยตรง 

      

4.3  มีสิ่งอ านวยความสะดวกส าหรับเปลี่ยนเสื้อผา้ เก็บของใช้
ส่วนตัวของผูป้ฏิบัติงาน เพียงพอและเหมาะสม อยู่ใน
ต าแหน่งที่สะดวกต่อการใช้งาน ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

      

4.4  มีอ่างล้างมือบริเวณผลิต จ านวนเพียงพอ ใช้งานได้ ต าแหน่ง
เหมาะสม มีสบู่เหลว มีอุปกรณ์ท าให้มือแห้งหรือสารฆ่าเชื้อโรค 

      

4.5  มีมาตรการควบคุมและก าจัดสัตว์และแมลงอย่างมีประสิทธิภาพ 
       วิธีการก าจัดไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

      

4.6  มีการจัดการขยะที่เหมาะสม ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 
ภาชนะใส่ขยะเหมาะสม ต าแหน่งที่ตั้งภาชนะใส่ขยะหรือ 
ศูนย์รวมขยะเหมาะสม วิธีการและความถี่ในการก าจัดขยะ
และการขนย้ายล าเลยีง ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

      

4.7 มีมาตรการจัดการสารเคมี มีข้อมูลสารเคมี น าไปใช้อย่าง
ปลอดภัยตามวิธีการใช้ที่ก าหนด ไม่ปนเปื้อน จัดเก็บแยก  
เป็นสัดเปน็ส่วนจากบริเวณผลิต และมีปา้ยบ่งชี้ มีมาตรการ
ป้องกันผู้ไม่เก่ียวข้องน าสารเคมีอันตรายไปใช้โดยไม่ได้รับ
อนุญาต 

      

4.8  มีมาตรการจัดการกับอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องกับการก าจัดสัตว์และ
แมลง การท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ และการซ่อมบ ารุงใน
ลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

      

หมวดที่ 4 คะแนนรวม = 16   คะแนน 
คะแนนที่ได้รวม =    คะแนน 

ร้อยละของคะแนนที่ได้ =     
หมวดที่ 5 สุขลักษณะส่วนบุคคล 
5.1 ผู้ปฏิบัติงานและบุคลากรในบริเวณผลิต 

5.1.1  ไม่เป็นโรคหรือพาหะของโรคตามกฎกระทรวง                   
ฉบับที่ 1 ไม่มบีาดแผล และมีมาตรการส าหรับ
ผู้ปฏิบัตงิานที่มีอาการของโรค 
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(ลงชื่อ)................................................. (.........................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อก ำหนด 
ผลกำรตรวจประเมิน ผลกำร

แก้ไข
ครั้งที1่ 

ผลกำร
แก้ไข

ครั้งที่2 
หมำยเหตุ ดี 

2 
พอใช้ 

1 
ปรับปรุง 

0 

5.1.2  รักษาความสะอาดของร่างกาย เช่น เล็บสั้น ไม่ทาสีเล็บ       
5.1.3  ล้างมือให้สะอาดทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน และ

ภายหลังจากสัมผัสสิ่งที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน รวมถึง
กรณีสวมถุงมือ ต้องล้างมือให้สะอาดทุกครั้งก่อน       
สวมถุงมือ 

      

5.1.4  กรณีสวมถุงมือที่สัมผัสอาหาร ถุงมือต้องอยู่ในสภาพ
สมบูรณ์ สะอาด ถูกสุขลักษณะ ท าด้วยวัสดุที่สัมผัส
อาหารได้ โดยไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับอาหาร 

      

5.1.5  สวมหมวกคลุมผม หรือผ้าคลุมผม ชุดหรือผ้ากันเปื้อน 
และรองเท้าที่สะอาดขณะปฏิบัติงาน รวมทั้งสวม                 
ผ้าปิดปากตามความจ าเป็น 

      

5.1.6  ไม่บริโภคอาหาร ไม่สูบบุหรี่ ในขณะปฏิบัติงาน และ               
ไม่น าของใช้ส่วนตัวเข้าไปในบริเวณผลิต เช่น 
เครื่องประดับ นาฬิกา และไม่มีพฤติกรรมที่อาจท าให้
เกิดการปนเปื้อนสู่อาหาร 

      

5.1.7  ผู้ปฏิบัติงานผ่านการฝึกอบรมแต่ละระดับอย่าง
เหมาะสมและมีหลักฐานการฝึกอบรม รวมทั้งปฏิบัติ
ตามป้ายค าเตือนด้านสุขลักษณะอย่างเคร่งครัด 

      

5.2  มีวิธีการหรือข้อปฏิบัติส าหรับผู้ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตที่มี    
ความจ าเป็นต้องเข้าไปในบริเวณผลิตเพื่อป้องกันการปนเปื้อน 

      

หมวดที่ 5 คะแนนรวม = 16   คะแนน 
คะแนนที่ได้รวม =    คะแนน 

ร้อยละของคะแนนที่ได้ =     
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(ลงช่ือ).................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ 1 
ส าหรับการผลิตน  าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนทิ น  าแร่ธรรมชาติ หรือน  าแข็งบริโภค  

ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 
 

ชื่อสถานท่ีผลิต/ผู้ได้รับอนุญาต............................................................................................เลขท่ีใบอนุญาต/เลขสถานท่ีผลิต........................................................... 
วันท่ีตรวจประเมิน................................ วันท่ีตรวจติดตามผลการแก้ไข ครั้งที่ 1............................... วันท่ีตรวจติดตามผลการแก้ไข ครั้งที่ 2.................................. 

ตรวจประเมินสถานท่ีผลิต   น้้าบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท     น้้าแร่ธรรมชาติ       น้้าแข็งบริโภค 

ค าชี แจงการใช้บนัทกึการตรวจ :   ผ่าน หมายถึง มีการปฏบิัติที่สอดคล้องเป็นไปตามข้อกา้หนด หรอืมีมาตรการอืน่ในการป้องกันการปนเปื้อนอันตรายในอาหาร 
 

ข้อก าหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั งท่ี 1 

ผลการ
แก้ไข 

ครั งท่ี 2 
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน 

1. กรณีผลิตน  าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท และน  าแร่ธรรมชาติที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 
1.1  มผีลวเิคราะห์น้้าดิบท่ีตรวจโดยห้องปฏิบัติการ 

อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
     

1.2  มีการปรับสภาพน้้าดิบเพื่อลดปริมาณจุลินทรีย์
เริ่มต้น (ตามความจ้าเป็น) ดังนี้  
-  เมื่อใช้ระบบการผลติน้้าอ่อน (softening)  
-  เมื่อใช้ระบบการผลิตน้้าอาร์โอ (Reverse 

osmosis; RO) 
-  เมื่อมีการผลิตน้้าแร่ธรรมชาต ิ

      

1.3  มีกระบวนการปรับคุณภาพน้้าที่สามารถลดอันตราย
ให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยตามที่กฎหมายก้าหนด 
อุปกรณ์ปรับคุณภาพน้้าใช้งานได้ สัมพันธ์กับอัตรา
การผลิต ดังนี้ 
1.3.1 การใช้ระบบผลิตน  าอ่อน  

(1) น้้าดิบที่ใช้ต้องมีคุณภาพดตีามที่
กฎหมายก้าหนดคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
อย่างน้อย 3 รายการ คือ ค่า pH 
ของแข็งทั้งหมด (Total Solids) และ
สารปนเปื้อนที่มีประจุลบ 

(2) มีการตรวจสอบประสิทธิภาพการกรอง
หรือฆ่าเช้ือ เช่น การวัดคลอรีนหลัง
กรองคาร์บอน การวัดความกระด้างหลัง
การกรองเรซิน การท้างานของหลอดยูวี 
การทดสอบเช้ือจุลินทรีย์ และบันทึกผล 

1.3.2 การใช้ระบบผลิตน  าอาร์โอ  
(1)  เยื่อกรองมีขนาดรูกรองเล็กกว่า 1 nm. 
(2) มี วิ ธีการดู แลและตรวจสอบความ

สมบูรณ์ของเยื่อกรองทุกรุ่นการผลิต 
เช่น วัดความดัน หรืออัตราการไหล 
หรือค่าการน้าไฟฟ้า (conductivity) 
กรณีพบฉีกขาดหรืออุดตันต้องเปลี่ยน
หรือล้ างเยื่ อกรอง และจัดการกับ
ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐานทันที และ
บันทึกผล 
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(ลงช่ือ).................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อก าหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั งท่ี 1 

ผลการ
แก้ไข 

ครั งท่ี 2 
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน 

1.3.3 การผลิตระบบอื่น หรือใช้ร่วมกันหลาย
ระบบ เช่น กระบวนการฆ่าเช้ือด้วย                 
ความร้อน กระบวนการผลิตน้้าปราศจาก
ไอออน (deionization) 
(1) กระบวนการลดขจัดอันตรายครอบคลุม

ด้านกายภาพ เคมี จุลินทรีย์ 
(2) มีการเฝ้าระวังและตรวจสอบเครื่องจักร

หรืออุปกรณ์ให้มีความมั่นใจว่า 
กระบวนการลดหรือขจัดอันตรายมี
ประสิทธิภาพ และบันทึกผล 

1.3.4 การผลิตน  าแร่ธรรมชาติ 
(1) กระบวนการปรับคุณภาพน้้า                      

ต้องไม่ท้าให้สารประกอบส้าคัญ
เปลี่ยนแปลงไป เช่น การเติมอากาศ 
การกรองกรวด/ทราย การกรอง 
แอนทราไซด์/แมงกานีสแซนด์  
การกรองคาร์บอน การกรอง 
microfiltration/ultrafiltration 

(2) มีวิธีการดูแลและตรวจสอบ                     
ความสมบูรณ์ของเยื่อกรอง (ถ้ามี)               
ทุกรุ่นการผลิต และบันทึกผล 

1.4 มีการป้องกันการปนเปื้อนซ้้า  
     1.4.1  มีการท้าความสะอาดและฆ่าเช้ือพื้นผิวสัมผัส

อาหารในขั้นตอนการบรรจ ุ

     

1.4.2 มีการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุ 
  (1)  ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง มีการ

ล้างและฆ่าเช้ือด้วยวิธีการที่เหมาะสม 
และมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อน    
ก่อนน้าไปบรรจุ เช่น กลั้วด้วยน้้ารอบรรจุ    
และบรรจุทันที 

(2)  ภาชนะบรรจุชนิดใช้ครั้งเดียว กลั้วด้วย
น้้ารอบรรจุหรือมีมาตรการอื่นป้องกัน   
การปนเปื้อน และบรรจุทันที 

     

1.4.3  บรรจุในห้องบรรจุที่สะอาด และการบรรจุ
ป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม มีแท่น
บรรจุสูงจากพื้น บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง
และปิดผนึกทันที วิธีการปิดผนึกไม่ก่อให้เกิด
การปนเปื้อน 

     

1.4.4 มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ          
แต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวก
คลุมผม ผ้าปิดปาก ล้างมือทุกครั้งก่อนเริ่ม
ปฏิบัติงาน มือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุ        
หรือภายในภาชนะบรรจุ 
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(ลงช่ือ).................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

รายการตรวจสอบ 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั งท่ี 1 

ผลการ
แก้ไข 

ครั งท่ี 2 
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน 

2.  กรณีผลิตน  าแข็งบริโภค 
2.1  น้้าที่ใช้ผลิตน้้าแข็งมีคุณภาพหรือมาตรฐานตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย น้้าแข็ง มีผล
วิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  

     

2.2 กรณีผลิตน  าแข็งซอง  
2.2.1  น้้าที่ใช้ถอดซองน้้าแข็ง น้้าล้างน้้าแข็ง หรือน้้า

ที่ มี โอกาสสัมผัสกับน้้ าแข็งต้องใช้น้้ าที่ มี
มาตรฐานเช่นเดียวกับน้้าที่ ใช้ผลิตน้้าแข็ง 
กรณีใช้น้้าซ้้าต้องเปลี่ยนถ่ายน้้า และท้าความ
สะอาดบ่อหรือถังพักอย่างสม่้าเสมอ และ
บันทึกผล  

     

2.2.2 พื้นผิวสัมผัสน้้าแข็ง เช่น พื้นลานถอดซอง 
พื้นผิวล้าเลียงและขนส่งน้้าแข็งซอง เครื่องตัด
หรือบดน้้าแข็ง มีการท้าความสะอาดและ               
ฆ่าเช้ืออย่างสม่้าเสมอ และจ้ากัดบริเวณเพื่อ
ควบคุมสุขลักษณะ เช่น เปลี่ ยนรองเท้ า
สะอาดที่ใช้เฉพาะบริเวณ 

     

2.2.3  มีวิธีการล้าเลียง ตัด บด บรรจุ ขนส่ง อย่าง    
ถูกสุขลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

     

2.2.4 มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะ
บรรจุ  โดยเฉพาะภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้     
หลายครั้ง กระสอบบรรจุน้้าแข็งต้องมีการล้าง      
ฆ่าเช้ือ ผึ่งแห้ง และเก็บรักษาถูกสุขลักษณะ  

     

2.2.5 มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้ปฏิบัติงาน 
แต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวก
คลุมผม ผ้าปิดปาก ล้างมือก่อนเริ่มปฏิบัติงาน 
มือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุหรือภายใน
ภาชนะบรรจุ 

     

2.3 กรณีการผลิตน  าแข็งยูนิต 
2.3.1 มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะ

บรรจุ โดยเฉพาะภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้    
หลายครั้ง กระสอบบรรจุน้้าแข็ง ต้องมีการ
ล้าง ฆ่าเช้ือ ผึ่งให้แห้ง และเก็บรักษาอย่าง                        
ถูกสุขลักษณะ 

     

2.3.2 บรรจุในห้องบรรจุที่สะอาด และมีการ
ป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดลอ้ม 
มีแท่นบรรจุสูงจากพื้น บรรจุจากหัวบรรจุ
โดยตรงและปิดผนึกทันที วิธีการปิดผนึก               
ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

     

2.3.3  มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ                      
แต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวก
คลุมผม ผ้าปิดปาก ล้างมือก่อนเริ่มปฏิบัติงาน 
และมือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุหรือภายใน
ภาชนะบรรจ ุ
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(ลงช่ือ).................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อก าหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั งท่ี 1 

ผลการ
แก้ไข 

ครั งท่ี 2 
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน 

3. ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร      
3.1 มีการแต่งตั้งผู้ที่มีความรู้ความสามารถท้าหน้าท่ีเป็น

ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร ท้าหน้าที่ประจ้า ณ 
สถานที่ผลิต มีหลักฐานการสอบผ่านและส้าเร็จ
หลักสูตรการฝึกอบรม 
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(ลงช่ือ).................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ 2 
ส าหรับการผลิตผลติภัณฑน์มพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อดว้ยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ 

 

ชื่อสถานท่ีผลิต/ผู้ได้รับอนุญาต............................................................................................เลขท่ีใบอนุญาต/เลขสถานท่ีผลิต........................................................... 
วันท่ีตรวจประเมิน................................ วันท่ีตรวจติดตามผลการแก้ไข ครั้งที่ 1............................... วันท่ีตรวจติดตามผลการแก้ไข ครั้งที่ 2.................................. 

ค าชี้แจงการใช้บันทึกการตรวจ :   ผ่าน หมายถึง มีการปฏิบัติที่สอดคล้องเป็นไปตามข้อก าหนด หรือมีมาตรการอื่นในการป้องกันการปนเปื้อนอันตรายในอาหาร 

ข้อก าหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งที่ 1 

ผลการ 
แก้ไข 

ครั้งที่ 2 
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน 

1. การรับน้ านมดิบ 
1.1  มีมาตรการในการควบคุมหรือลดอันตรายจาก                     

ยาปฏิชวีนะ และบันทึกผล 
     

1.2   มีมาตรการในการควบคุมจ านวนเชื้อจุลินทรีย์เริ่มต้น
ในน้ านมดิบ  

     

2. การควบคุมกระบวนการพาสเจอไรซ์ 
2.1 การพาสเจอไรซ์แบบไม่ต่อเนื่อง (Batch pasteurization) 

2.1.1 เครื่องพาสเจอไรซ์ มีอุปกรณ์ที่ครบถ้วน 
ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยดังรายการต่อไปนี้   
(1) เคร่ืองมือวัดอุณหภูมิส าหรับวัดอุณหภูมิ

อ้ างอิ ง ต้ องเที่ ยงตรงแม่ นย า มี การ      
สอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  

(2) อุปกรณ์กวน เพื่อให้ความร้อนกระจายได้
ทั่วถึง 

     

2.1.2  มีการควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ 
ในทุกรุ่นการผลิต และบันทึกผล 

     

2.2 การพาสเจอไรซ์แบบต่อเนื่อง (Continuous  pasteurization) 
2.2.1 เครื่องพาสเจอไรซ์ มีอุปกรณ์ที่ครบถ้วน 

ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยดังรายการต่อไปนี้   
(1) เคร่ืองมือวัดอุณหภูมิส าหรับวัดอุณหภูมิ

อ้างอิง  
(2)  อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ   
(3) อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหลอัตโนมัติ 

และระบบเตือน เมื่ออุณหภูมิฆ่าเชื้อ            
ต่ ากว่าที่ก าหนด 

(4) อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล  
อุปกรณ์การวัดเที่ยงตรง แม่นย า สอบเทียบ
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

     

2.2.2 การควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์   
ทุกรุ่นการผลิต มีการยืนยันความถูกต้อง
(Validation) ของเวลาในการคงอุณ หภู มิ 
(Holding time) และบันทึกผล 
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(ลงช่ือ).................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อก าหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งที่ 1 

ผลการ 
แก้ไข 

ครั้งที่ 2 
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน 

2.3  มีการตรวจประสิทธิภาพการพาสเจอไรซ์ และใช้เป็น
ข้อก าหนดในการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์ เช่น การ
ตรวจเอนไซม์ฟอสฟาเตส หรือเปอร์ออกซิเดส หรือ
การตรวจเชื้อจุลินทรีย์ และบันทึกผล 

     

3. การป้องกันการปนเปื้อนซ้ า  
3.1 มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุ 

โดยมีการท าความสะอาด การฆ่าเชื้อ หรือเก็บรักษา
ภายใต้สภาวะที่ป้องกันการปนเปื้อนอย่างเหมาะสม 

     

3.2 มีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อพื้นผิวสัมผัสอาหาร
ในขั้นตอนหลังการพาสเจอไรซ์ เช่น ถังพักรอบรรจุ
เครื่องบรรจุ  หัวบรรจุ  ระบบท่อล าเลียง อย่าง
เหมาะสม และบันทึกผล 

     

3.3 มีวิธีการบรรจุที่ ไม่ก่อให้ เกิดการปนเปื้ อนจาก
สิ่งแวดล้อม มีแท่นบรรจุสูงจากพื้น บรรจุจากหัว
บรรจุโดยตรงและปิดผนึกทันที  วิธีการปิดผนึก                
ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

     

3.4  มีการป้องกันการปนเปื้ อนจากผู้บรรจุ  แต่งกาย
สะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวกคลุมผม ผ้าปิด
ปาก และล้ างมื อทุ กครั้ งก่ อนเริ่ มปฏิ บั ติ งาน                    
มือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุหรือภายในภาชนะ
บรรจุ 

     

3.5 มีการควบคุมอุณหภูมิผลิตภัณฑ์ไม่ให้เกิน 8 องศา 
เซลเซี ยส  ตลอดเวลาภายหลั งกระบวนการ                    
พาสเจอไรซ์ การเก็บรักษา ตลอดจนการขนส่งและ
บันทึกผล 

     

4. ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร      
4.1  มีการแต่งตั้งผู้ที่มีความรู้ความสามารถท าหน้าที่เป็น

ผู้ ควบคุ มการผลิ ตอาหาร ท าหน้ าที่ ป ระจ า                        
ณ สถานที่ผลิต มีหลักฐานการสอบผ่านและส าเร็จ
หลักสูตรการฝึกอบรม  

     

 



ตส.5 (63) หน้า 1/5 
 

(ลงชื่อ).................................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดเฉพาะ 3 
สำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ำและชนิดที่ปรับกรด 

ที่ผ่านกรรมวิธกีารฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยทำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า  

 

ชื่อสถานที่ผลิต/ผูไ้ด้รับอนญุาต............................................................................................เลขที่ใบอนุญาต/เลขสถานที่ผลิต........................................................... 
วันที่ตรวจประเมนิ................................ วันที่ตรวจติดตามผลการแก้ไข ครั้งที่ 1............................... วันที่ตรวจติดตามผลการแก้ไข ครัง้ที่ 2.................................. 

คำชี้แจงการใช้บนัทึกการตรวจ :   ผ่าน หมายถึง มีการปฏิบัติที่สอดคล้องเป็นไปตามข้อกำหนด หรือมีมาตรการอื่นในการป้องกันการปนเปื้อนอันตรายในอาหาร 

ข้อกำหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งที่ 1 

ผลการ 
แก้ไข 

ครั้งที่ 2 
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน 

1. การยืนยันความถูกต้อง (Validation) และการกำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน  
1.1  มีหลักฐานยืนยันความถกูต้อง (Validation)  

ของกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนว่าเพียงพอ
ในการทำให้อาหารปลอดเชือ้เชิงการค้า 
1.1.1 กรณีฆ่าเชื้ออาหารหลังการบรรจุ ต้องมี

รายงานผลการศกึษาที่ดำเนินการโดย                          
ผู้กำหนดกระบวนการฆ่าเชือ้ด้วย               
ความร้อน (Process Authority; PA) ดงันี ้
(1)  การกระจายอุณหภูมิในเครื่องฆ่าเชื้อ 

(Temperature Distribution; TD)  
(2) การแทรกผ่านความร้อนในผลิตภัณฑ์ 

(Heat Penetration; HP) 

     

1.1.2  กรณีใช้กรรมวิธียับยั้งการงอกของสปอร์
คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม มีวิธีการควบคุม
การฆ่าเชื้อที่สามารถวดัอุณหภมูิอาหาร
ได้โดยตรงขณะฆ่าเชื้อ ไม่จำเปน็ต้อง
ศึกษา TD และ HP ต้องมเีอกสารอ้างอิง
อุณหภูมิและเวลาในการฆ่าเชื้อ 

     

1.1.3 กรณีระบบการผลิตและการบรรจุแบบ             
ปลอด เช ื ้ อ  (Aseptic processing and 
aseptic packaging systems) ต ้ อ ง มี
รายงานผลการศึกษาและหลักฐานว่าผ่าน
การฆ่าเชื้อด้วยวิธีการที่เหมาะสมโดยทำให้
ปลอดเชื้อเชิงการค้า ที่ดำเนินการโดย PA   

     

1.1.4  เป้าหมายในการกำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วย
ความร้อน  

          (1)   การผลิตอาหารที่มีความเป็นกรดต่ำ ต้อง
ศ ึกษาภายใต ้ป ัจจ ัยของจ ุล ินทร ีย์
เป ้ าหมาย กรณ ี ใช ้ คลอสตร ิ เด ี ยม                     
โบทูลินั่ม ต้องมี F0 ไม่ต่ำกว่า 3  นาที 

(2)  การผลิตที่ใช้กรรมวิธียับยั้งการงอกของ
สปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั ่ม ต้องใช้
กระบวนการพาสเจอไรซ์เป็นอย่างน้อย 
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(ลงชื่อ).................................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อกำหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งที่ 1 

ผลการ 
แก้ไข 

ครั้งที่ 2 
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน 

1.2   กรณีผลติอาหารด้วยเครื่องฆ่าเชื้อระบบต่อเนื่อง 
(Continuous process) ต้องมีการยืนยันความ
ถูกตอ้งของเวลาที่ใชใ้นการฆ่าเชื้อ 

     

1.3   ทุกกระบวนการผลิต ต้องจัดทำกรรมวิธีการผลิต
ท ี ่ ก ำ หนด  ( Scheduled Process; SP)  เ ป็ น
เอกสารที่ระบุกระบวนการฆ่าเชื้อ ภายใต้ปัจจัย
วิกฤตที่ต้องควบคุม 

     

1.4  ผู้กำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน 
(Process Authority) ต้องมีความรู ้ความสามารถ 
โดยกำหนดวุฒิการศกึษา มหีลักฐานการสอบผ่าน
และสำเร็จหลกัสูตรการฝกึอบรม และมี
ประสบการณก์ารทำงาน  

     

2. การควบคุมกระบวนการผลิต ทุกกรรมวิธกีารผลิตต้องดำเนินการดังตอ่ไปนี้ 
2.1  มีการควบคุมและตรวจสอบปัจจัยวิกฤตให้เป็นไป

ตามที่กำหนดไว้ในเอกสาร Scheduled Process 
ด้วยเครื่องมือที่เที่ยงตรง แม่นยำ และบันทึกผล   

        ตัวอย่างปัจจัยวิกฤต เช่น  
- น้ำหนักบรรจุ อัตราส่วนผสมที่มีผลต่อการแทรก

ผ่านความร้อนในอาหาร เช่น แป้ง น้ำมัน 
- ค่า pH หรือค่า aw   
- อุณหภูมิเริ่มต้นของผลิตภัณฑ์ก่อนการฆ่าเชื้อ  
- อุณหภูมิ และเวลาในการฆ่าเชื้อ 

     

2.2  มีการตรวจสอบความสมบูรณ์ของรอยผนึก ตำหนิ
ของภาชนะบรรจุ ด้วยวธิีตรวจพินิจ (Visual  test) 
อย่างน้อยทุก 30 นาที ระหว่างการผลิต และวิธี
ทดสอบความแข็งแรงของรอยผนึก เช่น เลาะตะเข็บ 
เปิดฝา ดึงรอยผนึก หรือวิธีการอื่นอย่างนอ้ยทุก               
4 ชั่วโมง หรือตามความเหมาะสม และบันทึกผล 

     

2.3  มีมาตรการดำเนินการกับผลิตภัณฑ์ในสภาวะที่
เกิดการเบีย่งเบน (Process deviation) ไปจาก 
Scheduled Process และบันทึกผล 

     

2.4  มีการทวนสอบบันทึกการควบคุมกระบวนการ
ผลิต การฆ่าเชื้อ และการควบคุมปัจจัยวิกฤติ                          
ให้เป็นไปตาม Scheduled Process ภายใน                       
24 ชั่วโมง และบันทึกผล โดยผูค้วบคุมการผลิต
อาหาร 

     

2.5  มีการแตง่ตั้งผู้ที่มีความรู้ความสามารถทำหน้าที่
เป็นผู้ควบคุมการผลิตอาหาร ทำหน้าที่ประจำ                 
ณ สถานที่ผลิต มีหลักฐานการสอบผ่านและ
สำเร็จหลักสูตรการฝึกอบรม  
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(ลงชื่อ).................................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อกำหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งที่ 1 

ผลการ 
แก้ไข 

ครั้งที่ 2 
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน 

3. กรรมวิธีการทำลายสปอร์ของคลอสตริเดียม โบทูลินั่ม 
3.1 กรรมวิธีการผลิตโดยใชเ้ครื่องฆา่เชื้อภายใต้ความดัน (Retorted method) 
3.1.1 การฆ่าเชื้ออาหารพร้อมภาชนะบรรจุ โดยใช้เครื่อง   

ฆ่าเชื ้อภายใต้ความดัน (Retorts) ต้องมีอุปกรณ์    
ครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยดังนี้ 
(1)  เครื่องมือวัดอุณหภูมิอ้างอิง   
(2)  เครื่องบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ  
(3)  อุปกรณ์หมุนเวียนตัวกลางให้ความร้อน ดังนี้ 

-  ใช ้ไอน ้ำ ต ้องต ิดต ั ้ งช ่องระบายไอน้ำ 
(Bleeder) เปิดตลอดเวลาฆ่าเชื้อ 

- ใช้ไอน้ำผสมอากาศ ต้องติดตั้งพัดลมและระบบ
ควบคุมสัดส่วนของไอน้ำและอากาศ และมี
สัญญาณเตือน 

- ใช้น้ำร้อนท่วม ต้องติดตั้งอุปกรณ์หมุนเวียน
น้ำร้อน เช่น ปั ๊ม หรือใช้อากาศอัด และ
สัญญาณเตือน พร้อมอุปกรณ์แสดงระดับน้ำ  

- ใช้น้ำร้อนพ่น ต้องติดตั้งปั๊มหมุนเวียนน้ำร้อน 
อุปกรณ์วัดอัตราการไหล (Flow meter) และมี
สัญญาณเตือน 

(4)  กรณีเครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน ที่ใช้ความดัน
ส่วนเพิ่ม (Over-pressure retorts) ต้องมี
การติดตั้งมาตรวัดความดัน  

(5) กรณีเครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดันที่ออกแบบ
ให้หมุนหรือเคลื่อนที่ขณะฆ่าเชื้อ ต้องมีการ
ติดตั ้งอุปกรณ์ควบคุมรอบการหมุนหรือ
ความเร็ว (แล้วแต่กรณี) กรณีใช้เครื ่อง      
ฆ่าเชื้อแบบต่อเนื่อง ต้องมีอุปกรณ์ควบคุม
ความเร็วสายพานสัมพันธ์กับเวลาการฆ่าเชื้อ 

อ ุปกรณ ์การว ัดเท ี ่ยงตรงแม ่นยำ สอบเท ียบ                     
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

     

3.2 กรรมวิธีการผลิตด้วยระบบการผลิตและการบรรจุแบบปลอดเชื้อ (Aseptic processing and aseptic packaging systems)   
3.2.1 มีแผนภูมิการผลิต (Process flow diagram) ที่

แสดงถึงปัจจัยวิกฤตตาม Scheduled Process 
     

3.2.2 เครื่องฆ่าเชื้อ มีอุปกรณ์ครบถ้วน ถูกตอ้ง              
ใช้งานได้ อย่างน้อยดังต่อไปนี ้
(1) เครื่องมือวัดอุณหภูมิอ้างองิ   
(2) อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ 
(3) อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล และ

อุปกรณ์วัดอัตราการไหล 
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(ลงชื่อ).................................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อกำหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งที่ 1 

ผลการ 
แก้ไข 

ครั้งที่ 2 
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน 

- กรณีใช้ปั๊มชนิด Positive displacement 
ต้องมีเอกสารแสดงความสัมพันธ์ระหว่าง
ความเร็วรอบกับอัตราการไหล ไม่จำเป็น   
ต้องติดตั้งอุปกรณ์วัดอัตราการไหล               

(4) อุปกรณ์สร้างความดันย้อนกลับ  
(5) อุปกรณ์ควบคุมความดันต่างระหว่าง

ผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการฆ่าเชือ้แล้วกับที่            
ไม่ผ่านการฆ่าเชือ้ กรณี Indirect heating 

(6) อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหลอัตโนมัติ
และระบบเตือนกรณีเกิดเบี่ยงเบนไปจาก
กรรมวิธกีารผลติที่กำหนด 

อุปกรณ์การวัดเที ่ยงตรง แม่นยำ สอบเทียบ
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

3.2.3 เครื่องมือและอุปกรณ์การผลิตที่ติดตั้งหลังฆ่าเชื้อ
อาหาร (Downstream equipment) ต้องฆ่าเชื้อก่อน
เร ิ ่มการผลิต (Pre-sterilization) และร ักษาสภาพ
ปลอดเชื้อระหว่างการผลิต และมีบันทึกผล 

     

3.2.4 ในกรณีที่จำเป็นต้องเก็บรักษาผลิตภัณฑ์เพื่อรอ
การบรรจุต้องจัดให้มี Aseptic surge tank และมี
การควบคุมสภาวะที ่ร ักษาสภาพปลอดเชื้อ      
และบันทึกผล  

     

3.2.5 ระบบการบรรจุและปิดผนึกแบบปลอดเชื้อ (Aseptic packaging system) 
(1) มีการฆ่าเชื ้อภาชนะบรรจุให้อยู ่ในสภาพ                       

ปลอดเชื้อ และบันทึกผล 
     

(2) มีวิธีการควบคุมสภาวะปลอดเชื้อใน
ระหว่างการบรรจุ (Aseptic zones)  และ
ควบคุมปัจจัยวกิฤตให้เป็นไปตาม 
Scheduled Process และบันทึกผล 

     

3.2.6 มีการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สุดท้ายอย่างเหมาะสม 
ป้องกันไม่ให้เกิดความเสียหายและปนเปื้อน 

     

4. กรรมวิธียับยั้งการงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม 
4.1 วิธกีารยับยั้งการงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม 
4.1.1 วิธีการปรับกรด (Acidification) ต้องมเีอกสาร

ขั้นตอนวธิีการปรับกรด และระบุปัจจัยวกิฤต                
วิธีสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบ และบันทึกผลการ
ตรวจสอบค่า pH ตามความถี่ที่เหมาะสม เพื่อ
ควบคุมค่า pH ในผลิตภัณฑ์ ให้ไม่เกิน 4.6 
ภายในระยะเวลาที่กำหนด  
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(ลงชื่อ).................................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อกำหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งที่ 1 

ผลการ 
แก้ไข 

ครั้งที่ 2 
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน 
4.1.2 วิธีการควบคุมค่าวอเตอร์แอคติวิตีข้องอาหาร 

(Water Activity control method) ต้องมี
เอกสารขั้นตอนวิธีการควบคุมค่า aw และระบุ
ปัจจัยวกิฤต วิธีสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบ และ
บันทึกผลการตรวจสอบค่า aw ตามความถี่ที่
เหมาะสม และบันทึกผล เพื่อควบคุมค่า aw  
ในผลิตภัณฑ์ ให้ไม่เกิน 0.92 

     

4.2 การฆ่าเชือ้ด้วยความร้อน 
4.2.1 กรณีฆ่าเชื้ออาหาร หรือฆ่าเชื้ออาหารพร้อม

ภาชนะบรรจุ ดว้ยเครื่องฆ่าเชื้อด้วยความรอ้น
ภายใต้บรรยากาศปกติ (cookers/water 
bath/pasteurizer) มีอุปกรณค์รบถ้วน ถูกตอ้ง 
ใช้งานได้ อย่างน้อยดังต่อไปนี้   
(1)  เครื่องมือวดัอุณหภูม ิ
(2)  อุปกรณ์ควบคุมอัตราเร็วสายพาน                

(กรณีใช้เครื่องฆ่าเชื้อแบบต่อเนื่อง) 
(3)  อุปกรณ์กวน (กรณีฆ่าเชื้ออาหารเหลว) 
อุปกรณ์การวัดเที ่ยงตรง แม่นยำ สอบเทียบ
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

     

4.2.2 กรณีฆ่าเชื ้ออาหารเหลว โดยใช้เครื ่องฆ่าเชื้อ
แบบต่อเนื ่อง (Continuous pasteurizers) มี
อุปกรณ์ครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อย
ดังนี้ 
(1) เครื่องมือวัดและบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัต ิ
(2) อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหลอัตโนมัติ

และระบบเตือน 
(3) อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล 
อุปกรณ์การวัดเที ่ยงตรง แม่นยำ สอบเทียบ
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

     

4.3  การบรรจุภายหลังการฆ่าเชื้ออาหาร 
4.3.1 มีการทำความสะอาดและฆ่าเชื้อพื้นผิวสัมผัส

อาหารในขั้นตอนหลังการฆ่าเชื้ออาหาร  
     

4.3.2 วิธีการฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุต้องเหมาะสมและ
ทั่วถึง เช่น สารเคมี รังสี น้ำร้อน ไอน้ำ การใช้
ความร้อนของอาหารฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุ หรือ
วิธีการอื่น ๆ ที่เทียบเท่า 

     

4.3.3  วิธีการบรรจุไมก่่อให้เกิดการปนเปื้อนจาก
สิ่งแวดล้อม มีแท่นบรรจุสูงจากพื้น บรรจุจาก
หัวบรรจุโดยตรงและปิดผนึกทนัที วิธกีารปิด
ผนึกและขนย้ายต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

     

4.3.4  มีการปอ้งกันการปนเปือ้นจากผู้บรรจุ แต่งกาย
สะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวกคลุมผม                        
ผ้าปิดปาก ล้างมือทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน 
มือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุหรือภายใน
ภาชนะบรรจุ 

     

 



 

-๘- 

บญัชหีมายเลข 3 
ท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 386 พ.ศ. 2560 เรื่อง กําหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิตและ  

การเก็บรักษาผักหรือผลไมส้ดบางชนิด และการแสดงฉลาก 
-------------------------------------------------------------------------- 

ตส.13 (60) 

3.1 บนัทกึการตรวจสถานทีค่ดัและบรรจุผักหรือผลไม้สดบางชนดิ 

 วันที่..................................เวลา............................นาย,นาง,นางสาว......................................... 
............................................................................................................................................................................. 
พนักงานเจ้าหน้าที่ตามความในมาตรา 43 แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ได้พร้อมกันมาตรวจสถานที่ผลิต
อาหาร ช่ือ.......................................................................................................................................... 
ซึ่งมีผู้ดําเนินกิจการ/ผู้รับอนุญาต คือ.................................................................................................................... 
สถานที่ผลิตต้ังอยู่ ณ ............................................................................................................................................. 
.............................................................................................................................................................................. 
ใบอนุญาตผลติอาหาร/เลขสถานที่ผลิตอาหาร เลขที่............................................................................................ 
ประเภทอาหารท่ีขออนุญาต/ได้รับอนุญาต........................................................................................................... 
วัตถุประสงค์ในการตรวจ:  ตรวจประกอบการอนุญาต แรงม้า...................HP คนงาน......................คน 
(แล้วแต่กรณี)    ตรวจเฝ้าระวัง 
   อ่ืนๆ ................................................................................................................... 
ครั้งที่ตรวจ....................... 

น้ําหนัก สิ่งท่ีต้องตรวจสอบ 
ดี 
2 

พอใช้ 
1 

ปรับปรุง 
0 

คะแนน 
ท่ีได้ 

หมายเหตุ 

 1. สถานท่ีต้ังและอาคารผลิต      
 1.1 สถานท่ีต้ัง ตัวอาคารและที่ใกล้เคียงมีลักษณะดังต่อไปน้ี      
0.25 1.1.1 ไม่มีการสะสมสิ่งของท่ีไม่ใช้แล้ว      
0.25 1.1.2 ไม่มีการสะสมสิ่งปฏิกูล      
0.25 1.1.3 ไม่มีฝุ่นควันมากผิดปกติ      
0.25 1.1.4 ไม่มีวัตถุอันตราย      
0.25 1.1.5 ไม่มีคอกปศุสัตว์หรือสถานเลี้ยงสัตว์      
0.25 1.1.6 ไม่มีน้ําขังแฉะและสกปรก      
0.25 1.1.7 มีท่อหรือทางระบายน้ํานอกอาคารเพ่ือระบายน้ําท้ิง      

 1.2 อาคารหรือบริเวณคัดและบรรจุ      
1.0 1.2.1  สะอาด ถูกสุขลักษณะ เป็นระเบียบ และไม่มีสิ่งของ

ท่ีไม่เกี่ยวข้อง 
     

1.0 1.2.2 แยกบริเวณคัดและบรรจุเป็นสัดส่วน ไม่ปะปนกับท่ี
พักอาศัย 

     

0.25 1.2.3  มีแสงสว่างเพียงพอสําหรับการปฏิบัติงาน      
0.25 1.2.4  มีการระบายอากาศท่ีเหมาะสมสําหรับการ  

  ปฏิบัติงาน 
     

(ลงช่ือ)................................................................................(ผู้ขออนุญาต/ผูร้ับอนุญาต/ผู้แทน) 
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น้ําหนัก สิ่งท่ีต้องตรวจสอบ ดี 
2 

พอใช้ 
1 

ปรับปรุง 
0 

คะแนน 
ท่ีได้ 

หมายเหตุ 

0.25 1.2.5 มีท่อหรือทางระบายน้ําท้ิงสู่ทางระบายน้ําสาธารณะ      
1.0        1.2.6 สามารถป้องกันสัตว์และแมลงเข้าสู่อาคารหรือ

บริเวณผลิตหรือสัมผัสผักหรือผลไม้สด 
     

หัวข้อท่ี 1 คะแนนรวม = 11 คะแนน 
 คะแนนท่ีได้รวม =  คะแนน  

(.................%) 
 2. เครื่องมือและอุปกรณ์ท่ีใช้ในการผลิต      

1.0 2.1 ทําความสะอาดได้ง่ายและทั่วถึง      
1.0 2.2 ทําด้วยวัสดุผิวเรียบ ไม่เป็นสนิม ไม่เป็นพิษทนต่อการกัด

กร่อน สภาพสะอาด 
     

1.0 2.3 พ้ืนผิวหรือโต๊ะปฏิบัติงานที่สัมผัสกับผักหรือผลไม้สด ทําด้วย
วัสดุท่ีไม่เกิดสนิม ไม่เป็นพิษ ทนต่อการกัดกร่อน และสูงจาก
พ้ืน หรือมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนตามความเหมาะสม 

     

1.0 2.4 ติดต้ังอยู่ในตําแหน่งท่ีทําความสะอาดง่ายและทั่วถึง      
1.0 2.5 มีจํานวนเพียงพอ      

หัวข้อท่ี 2 คะแนนรวม = 10 คะแนน 
คะแนนท่ีได้รวม =  คะแนน

(.................%) 
3. การควบคุมกระบวนการผลิต   

 3.1 วัตถุดิบผัก หรือผลไม้สด  
2.0(M)      3.1.1 มีหลักฐานแสดงว่าแหล่งเพาะปลูกมีระบบควบคุม

การใช้สารเคมีในการเพาะปลูกท่ีปลอดภัย 
 

1.5 (M)      3.1.2 มีทะเบียนเกษตรกร  
0.5      3.1.3 มีทะเบียนผู้รวบรวม หรือผู้จัดหา (ถ้ามี)  

0.75      3.1.4 มีการตรวจสอบสารเคมีตกค้างอย่างสม่ําเสมอด้วยชุด
ทดสอบอย่างง่าย และห้องปฏิบัติการ 

 

0.5      3.1.5 มีการเก็บรักษาอย่างถูกสุขลักษณะ และหมุนเวียนไป
ใช้อย่างมีประสิทธิภาพ 

 

 3.2 ภาชนะบรรจุ  
0.5      3.2.1 สะอาด ทําจากวัสดุไม่เป็นพิษ เหมาะสมกับการบรรจุ

อาหาร 
 

0.5      3.2.2 มีการเก็บรักษาอย่างถูกสุขลักษณะ  
0.5      3.2.3 มีการทําความสะอาดก่อนการนําไปใช้ (ตามความ

จําเป็น) 
 

 3.3 การล้างทําความสะอาด การคัด การตัดแต่ง การเคลือบผิว 
(แล้วแต่กรณี) และการบรรจุ 

 

0.5 3.3.1  มีการคัดเลือก และทําความสะอาด (แล้วแต่กรณี)      
0.5 3.3.2  มีการตัดแต่งอย่างถูกสุขลักษณะ      

1.5 (M) 3.3.3  มีการใช้วัตถุเจือปนอาหารตามที่กฎหมายกําหนด   
 หรือมีการใช้สารเคมีในการล้าง รวมท้ังตรวจสอบ   
 สารตกค้างอย่างสมํ่าเสมอ 

     

(ลงช่ือ)................................................................................(ผู้ขออนุญาต/ผูร้ับอนุญาต/ผู้แทน) 
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น้ําหนัก สิ่งท่ีต้องตรวจสอบ 
ดี 
2 

พอใช้ 
1 

ปรับปรุง 
0 

คะแนน 
ท่ีได้ 

หมายเหตุ 

0.5 3.3.4  มีการควบคุมสุขลักษณะการบรรจุ      
0.5 3.3.5  มีการเก็บรักษาหลังการบรรจุถูกสุขลักษณะ      
0.5 3.4  ในระหว่างการผลิตมีการขนย้ายวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ และ 

ผลิตภัณฑ์ในลักษณะท่ีไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนและเสื่อม
สลายของอาหาร 

     

 3.5  น้ําหรือน้ําแข็งท่ีใช้ในกระบวนการผลิต      
0.5 3.5.1  ผ่านการปรับสภาพตามความจําเป็น และมีคุณภาพ 

 และความปลอดภัยเหมาะสมกับวัตถุประสงค์การใช้ 
     

0.5 3.5.2  มีการการเก็บรักษา การขนย้าย และการนําไปใช้ 
 ในสภาพท่ีถูกสุขลักษณะ 

     

 3.6 ผลิตภัณฑ์      
1.5 (M)      3.6.1 มีการชี้บ่งรุ่นการผลิต หรือวันท่ีผลิตในผลิตภัณฑ์      

0.5       3.6.2 มีการคัดแยกหรือทําลายผลิตภัณฑ์ท่ีไม่เหมาะสม      
0.5       3.6.3 มีการเก็บรักษาอย่างเหมาะสมและการขนส่งใน

ลักษณะท่ีป้องกันการปนเปื้อนและเสื่อมสลาย 
     

 3.7 บันทึกและรายงานมีการจัดเก็บอย่างน้อย 1 ปี      
0.15 3.7.1 ทะเบียนเกษตรกร ผู้รวบรวม หรือผู้จัดหาวัตถุดิบผัก

หรือผลไม้สด 
 

0.1 3.7.2 บันทึกการรับวัตถุดิบผักหรือผลไม้สด  
0.1 3.7.3 บันทึกการควบคุมกระบวนการผลิต การใช้วัตถุเจือ

ปนอาหาร การใช้สารเคมีในการล้าง การคัดและการ
บรรจุ 

 

0.1 3.7.4 บันทึกแสดงชนิด ปริมาณการผลิต และการจําหน่าย  
0.1 3.7.5 เอกสารใบรับรองระบบการควบคุมการใช้สารเคมีใน

การเพาะปลูก 
 

0.1 3.7.6 บันทึกผลการตรวจสอบสารตกค้างของสารเคมีใน
วัตถุดิบผักหรือผลไม้สดด้วยชุดทดสอบอย่างง่าย 

 

0.1 3.7.7 รายงานผลการตรวจวิเคราะห์สารเคมีตกค้างใน
วัตถุดิบผักหรือผลไม้สดโดยห้องปฏิบัติการมาตรฐาน
อย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง 

 

หัวข้อท่ี 3 คะแนนรวม =  30 คะแนน 
คะแนนท่ีได้รวม =  คะแนน 

(.................%) 
4. การสุขาภิบาล   

1.0 4.1 น้ําท่ีใช้ภายในสถานท่ีผลิตเป็นน้ําสะอาด   
0.5 4.2 มีภาชนะสําหรับใส่ขยะพร้อมฝาปิดและต้ังอยู่ในท่ีท่ีเหมาะสม

และเพียงพอ รวมท้ังมีวิธีการกําจัดขยะท่ีเหมาะสม 
  

0.5 4.3 มีการจัดการระบายน้ําท้ิงและสิ่งโสโครกอย่างมีประสิทธิภาพ   
 4.4 ห้องส้วมและอ่างล้างมือหน้าห้องส้วม   

0.5 4.4.1 ห้องส้วมแยกจากบริเวณปฏิบัติงาน หรือไม่เปิดสู่
บริเวณปฏิบัติงานโดยตรง 

  

(ลงช่ือ)................................................................................(ผู้ขออนุญาต/ผูร้ับอนุญาต/ผู้แทน) 
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น้ําหนัก สิ่งท่ีต้องตรวจสอบ 
ดี 
2 

พอใช้ 
1 

ปรับปรุง 
0 

คะแนน 
ท่ีได้ 

หมายเหตุ 

0.5 4.4.2 ห้องส้วมอยู่ในสภาพท่ีใช้งานได้และสะอาด   
0.25 4.4.3 ห้องส้วมมีจํานวนเพียงพอกับผู้ปฏิบัติงาน   
0.5 4.4.4 มีอ่างล้างมือพร้อมสบู่หรือน้ํายาฆ่าเชื้อโรค และ

อุปกรณ์ทําให้มือแห้ง 
  

0.5 4.4.5 อ่างล้างมือและอุปกรณ์อยู่ในสภาพท่ีใช้งานได้และ
สะอาด 

  

0.25 4.4.6 อ่างล้างมือมีจํานวนเพียงพอกับผู้ปฏิบัติงาน   
 4.5 อ่างล้างมือบริเวณผลิต   

0.5 4.5.1 มีสบู่หรือน้ํายาฆ่าเชื้อโรค และอุปกรณ์ทําให้มือแห้ง   
0.5 4.5.2 อยู่ในสภาพท่ีใช้งานได้และสะอาด   
0.5 4.5.3 มีจํานวนเพียงพอกับผู้ปฏิบัติงาน   
0.5 4.5.4 อยู่ในตําแหน่งท่ีเหมาะสม   

หัวข้อท่ี 4 คะแนนรวม = 13 คะแนน 
คะแนนท่ีได้รวม=  คะแนน 

(.................%) 
5. การบํารุงรักษา และทําความสะอาด   

1.0 5.1 มีวิธีการหรือมาตรการดูแลทําความสะอาดอาคารผลิตหรือ
บริเวณคัดและบรรจุอย่างสมํ่าเสมอ 

  

1.0 5.2 เคร่ืองมือ เคร่ืองจักร และอุปกรณ์การผลิตมีการทําความ
สะอาดอย่างสมํ่าเสมอ และอยู่ในสภาพที่ใช้งานได้ 

  

1.0 5.3 มีการเก็บสารเคมีทําความสะอาดหรือสารเคมีอ่ืนๆ ท่ี
เกี่ยวข้องกับการบํารุงรักษา แยกเป็นสัดส่วน และปลอดภัย 
และมีป้ายแสดงชื่อสารเคมีท่ีชัดเจน 

  

หัวข้อท่ี 5 คะแนนรวม = 6 คะแนน 
คะแนนท่ีได้รวม =  คะแนน 

(.................%) 
 6. บุคลากรและสุขลักษณะผู้ปฏิบัติงาน   

1.0 6.1 ผู้ปฏิบัติงานในบริเวณผลิตอาหารไม่มีบาดแผลไม่เป็นโรค
หรือพาหะของโรคตามท่ีระบุในกฎกระทรวง 

  

 6.2 ผู้ปฏิบัติงานท่ีทําหน้าท่ีสัมผัสกับอาหารขณะปฏิบัติงานต้อง
ปฏิบัติดังนี้ 

  

0.5 6.2.1 แต่งกายสะอาด เสื้อคลุมหรือผ้ากันเปื้อนสะอาด   
0.5 6.2.2 มีมาตรการจัดการรองเท้าท่ีใช้ในบริเวณผลิตอย่าง

เหมาะสม เช่น การเปลี่ยนรองเท้า จุ่มรองเท้าใน
น้ํายาฆ่าเชื้อโรค 

  

0.5 6.2.3 ไม่สวมใส่เคร่ืองประดับ   
0.5 6.2.4 เล็บสั้น และสะอาด   

0.75 6.2.5 มือสะอาด และล้างมือทุกคร้ังก่อนเริ่มปฏิบัติงาน   
0.5 6.2.6 มีการสวมหมวกตาข่ายหรือผ้าคลุมผมท่ีสะอาดขณะ

ปฏิบัติงาน 
  

 

(ลงช่ือ)................................................................................(ผู้ขออนุญาต/ผูร้ับอนุญาต/ผู้แทน) 
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0.25 6.3 มีการแสดงคําเตือนห้ามบุคลากรและผู้ปฏิบัติงานแสดง
พฤติกรรมอันน่ารังเกียจในสถานท่ีผลิตอาหาร 

  

0.5 6.4 มีวิธีการหรือข้อปฏิบัติสําหรับผู้ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตท่ีมี
ความจําเป็นต้องเข้าไปในบริเวณผลิต 

  

    
หัวข้อท่ี 6 คะแนนรวม = 10 คะแนน 

คะแนนท่ีได้รวม  =  คะแนน 
(.................%) 

 
 
สรปุผลการตรวจ 

1. คะแนนรวม (ทุกหัวข้อ)  = 80 คะแนน 
คะแนนที่ได้รวม (ทุกหัวข้อ) = ……..…………… คะแนน (......................%) 

2.  ผ่านเกณฑ์ 
 ไม่ผ่านเกณฑ์ ในหัวข้อต่อไปน้ี 

  หมวดที่ 1  หมวดที่ 2  หมวดที่ 3  หมวดที่ 4  หมวดที่ 5  หมวดที่ 6 
  พบข้อบกพร่องรุนแรงเรื่อง 

 (1) วัตถุดิบผักหรือผลไม้สดมาจากแหล่งเพาะปลูกที่มีระบบการควบคุมการใช้สารเคมีในการ
เพาะปลูก(ข้อ 3.1.1) 

 (2) จัดทําทะเบียนเกษตรกรผู้จัดส่งวัตถุดิบผักหรือผลไม้สด (ข้อ 3.1.2)  
 (3) มีการใช้สารเคมีในการล้างผักหรือผลไม้สด หรือมกีารใช้วัตถุเจือปนอาหารอ่ืนๆ ไม่เป็นไปตามประกาศ 

กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร (ข้อ 3.3.3) 
 (4) ไม่มีการช้ีบ่งรุ่นการผลิตหรือวันที่ผลิตในผลิตภัณฑ์ เพ่ือการตามสอบย้อนกลับ (ข้อ 3.6.1) 

 พบข้อบกพร่องอ่ืนๆ ได้แก่  ................................................................................................................................ 
............................................................................................................................................................................ 
............................................................................................................................................................................ 
............................................................................................................................................................................ 
............................................................................................................................................................................ 
............................................................................................................................................................................ 
............................................................................................................................................................................ 
............................................................................................................................................................................ 
............................................................................................................................................................................ 
............................................................................................................................................................................ 
............................................................................................................................................................................ 
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3. สรุปผลการประเมิน 
สรุปภาพรวมผลการประเมิน............................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................... 
การเปลี่ยนแปลงภายในองค์กร........................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................... 
การปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขในการรับรอง รวมถึงการแสดง/อ้างอิงถึงใบรับรอง การรับรองเคร่ืองหมาย

รับรอง และเครื่องหมายรับรองระบบงาน (ถ้ามี)........................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................... 

การดําเนินการกับข้อบกพร่องที่เกิดจากการตรวจประเมินครั้งก่อน(ถ้ามี).......................................................... 
....................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................... 

จุดแข็ง................................................................................................................................................................. 
....................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................... 

ข้อสังเกตและโอกาสในการปรับปรุง................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................... 

(ลงช่ือ)................................................................................(ผู้ขออนุญาต/ผูร้ับอนุญาต/ผู้แทน) 



-1๔- 

ความเห็นของคณะผู้ตรวจประเมิน 
 เห็นควรนําเสนอให้การรับรอง (อนุญาต) / คงไว้ / ต่ออายุการรับรอง (ใบอนุญาต) 
 อ่ืน ๆ (ระบุ) ................................................................................................................................................. 

...................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................... 
 

4. ในการที่พนักงานเจ้าหน้าที่มาตรวจสถานที่ครั้งนี้ มิได้ทําให้ทรัพย์สินของผู้ขออนุญาต/รับอนุญาตสูญหาย หรือ
เสียหายแต่ประการใด อ่านให้ฟังแล้วรับรองว่าถูกต้อง จึงลงนามรับรองไว้ต่อเจ้าหน้าที่ท้ายบันทึก 

 
หมายเหตุ คาดว่าจะส่งข้อแก้ไขให้กับเจ้าหน้าที่ได้ภายในวันที่...................................................................................... 

 
 

(ลงช่ือ)........................................................................ ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน) 

      (……………………………………………………………………) 
 
 

(ลงช่ือ)............................................... (พนักงานเจ้าหน้าที่) 
 

(ลงช่ือ)............................................... (พนักงานเจ้าหน้าที่) 
 
 

(ลงช่ือ)............................................... (พนักงานเจ้าหน้าที่) 
 

(ลงช่ือ)............................................... (พนักงานเจ้าหน้าที่) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

(ลงช่ือ)................................................................................(ผู้ขออนุญาต/ผูร้ับอนุญาต/ผู้แทน) 



 

 
เอกสารแนบทา้ย 

คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ที่ 428/2553 

เรื่อง การตรวจประเมินสถานที่ผลิตเกลือบริโภคตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือ่งเกลือบริโภค 
 

บนัทกึการตรวจสถานทีผ่ลติเกลือบริโภค 
 

เขียนที่ ................................................................... 
วันที่ ....................................................................... 

 
วันนี้เวลา…………………………… นาย, นาง, นางสาว.......……………..……………………………………………………..………. 
……………………………………………………………………………….………………………………………….…………………..……........ 
พนักงานเจ้าหน้าที่ตามความในมาตรา 43 แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ได้พร้อมกันมาตรวจ
สถานที่ผลิตอาหารประเภท...………………………….………..………………………………………………………………………….. 
ซึ่งม…ี…………….……………………………………………..…เป็นผู้ขออนุญาต/ รับอนุญาตในนามของบริษัท/ ห้าง/ ร้าน 
………….………………………………………..……..…… ณ  เลขที่ …………………….………................................................... 
…………….…………………………………………….……………………………………………………..………………....………………….… 
ใบอนุญาตผลติอาหารเลขที่……………………………………..…………………………………………………….………………….…...   
เป้าหมายการตรวจ ……………………………………………………………………………………………….…..…………………….…... 
ผลปรากฏดังต่อไปนี้  
 

สิ่งที่ต้องตรวจสอบ ดี พอใช้ ปรับปรุง คะแนน หมายเหตุ น้ําหนัก 

  2 1 0 ที่ได้   

  1.  อาคารผลิต             

0.5     1.1 สะอาด ถูกสุขลักษณะ            

0.5     1.2 เป็นไปตามสายการผลิต            

1 1.3 มีห้องหรือบริเวณเก็บสารเคมี (KIO3)            

1 1.4 แยกจากท่ีอยู่อาศัยและห้องน้ําห้องส้วมเป็นสัดส่วน           

0.5 1.5 มีแสงสว่างเพียงพอสําหรับการปฏิบัติงาน           

0.5 1.6 มีการระบายอากาศที่เหมาะสมสําหรับการปฏิบัติงาน           

1 1.7 เชื้อเพลิงที่ใช้ในการผลิต ต้องมีบริเวณเก็บเป็นสัดส่วน 
ไม่ฟุ้งกระจาย (ถ้ามี)  

          

 

(ลงชื่อ) …………………………………….. (……………………………………..)  ผู้ขออนุญาต/ผูร้ับอนุญาต/ผู้แทน 
 
 
 
 
 
 
 



 

                                                                                                                                               ๒ 
 

น้ําหนัก สิ่งที่ต้องตรวจสอบ ดี พอใช้ ปรับปรุง คะแนน หมายเหตุ 

  2 1 0  ที่ได้  

 2.  เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์ในการผลิต      

 1 2.1 มีเครื่องมือหรืออุปกรณ์ในการชั่ง ตวง วัด เหมาะสมกับ
การผลิต (สะอาด เหมาะสมและเพียงพอ) 

          

1 2.2 มีเครื่องมือหรืออุปกรณ์ผสมท่ีสอดคล้องกับการผลิต 
(สะอาด เหมาะสมและเพียงพอ) 

          

0.5 2.3 มีเครื่องมือหรืออุปกรณ์สําหรับต้ม (แล้วแต่กรณี) 
(สะอาด เหมาะสมและเพียงพอ) 

          

0.5 2.4 มีเครื่องมือหรืออุปกรณ์บรรจุและปิดผนึก (สะอาด 
เหมาะสมและเพียงพอ) 

          

 3.  การควบคุมกระบวนการผลิต           

2 3.1 มีการเตรียมสารละลายไอโอดีน (KIO3) อย่างถูกต้อง 

เหมาะสมกับการผลิต และเก็บรักษาในสภาวะที่ป้องกันการ
เสื่อมสลาย 

          

2.5 
(M) 

3.2 มีการเติมและผสมสารละลายไอโอดีน (KIO3)ในเกลือ 

โดยมีการกระจายตัวสมํ่าเสมอ  

          

1.5 3.3 มีการวัด การทดสอบระหว่างกระบวนการผลิตเพื่อ
ควบคุมการผลิต อย่างเหมาะสม 

          

0.5 3.4 มีการลงบันทึกการควบคุมกระบวนการผลิตสามารถ 
ทวนสอบได้  

          

 3.5 ผลิตภัณฑ์           

1.5 (1) มีการตรวจสอบวิเคราะห์คุณภาพของผลิตภัณฑ์และ
เก็บบันทึกไว้อย่างน้อย 2 ปี 

          

0.5 (2) มีการคัดแยกหรือทําลายผลิตภัณฑ์ท่ีไม่เหมาะสม           

0.5 (3) มีการเก็บรักษาอย่างเหมาะสม           

0.5 (4) มีการขนส่งในลักษณะที่ป้องกันการปนเปื้อนและการ
เสื่อมสลาย 

          

1 3.6 น้ําท่ีสัมผัสกับอาหารในกระบวนการผลิตมีคุณภาพ หรือ
มาตรฐานเป็นไปตามมาตรฐานของกระทรวงสาธารณสุข  

          

 

(ลงชื่อ) …………………………………….. (……………………………………..)  ผู้ขออนุญาต/ผูร้ับอนุญาต/ผู้แทน 

 

 

 

 

 



 

                                                                                                                                         ๓ 

 
น้ําหนัก สิ่งที่ต้องตรวจสอบ ดี พอใช้ ปรับปรุง คะแนน หมายเหตุ 

  2 1 0  ที่ได้  

  4.  การสุขาภิบาล           

0.5     4.1  น้ําท่ีใช้ภายในสถานที่ผลิตเป็นน้ําสะอาด           

0.5     4.2  มีภาชนะสําหรับใส่ขยะพร้อมฝาปิดและตั้งอยู่ในที่ท่ี
เหมาะสมและเพียงพอ 

          

0.5     4.3  มีวิธีการกําจัดขยะที่เหมาะสม           

     4.4  ห้องน้ํา ห้องส้วมและเครื่องสุขภัณฑ์           

0.5        (1)  ห้องส้วมแยกจากบริเวณผลิตหรือไม่เปิดสู่บริเวณผลิต
โดยตรง  

          

0.5        (2)  ห้องส้วมอยู่ในสภาพที่ใช้งานได้และสะอาด           

0.5        (3)  ห้องส้วมมีจํานวนเพียงพอกับผู้ปฏิบัติงาน           

0.5        (4)  มีสบู่หรืออุปกรณ์สําหรับล้างมืออย่างเพียงพอ           

 5.  การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด           

1     5.1 มีวิธีการหรือมาตรการดูแลทําความสะอาดอย่าง
สมํ่าเสมอ 

          

1     5.2  เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต มีการทํา
ความสะอาดสม่ําเสมอ 

          

 6.  บุคลากรและสุขลักษณะผู้ปฏิบัติงาน      
1.5     6.1  คนงานในบริเวณผลิตอาหารไม่มีบาดแผล ไม่เป็นโรค

หรือพาหะของโรคตามที่ระบุในกฎกระทรวง 
          

     6.2  คนงานที่ทําหน้าท่ีสัมผัสกับอาหาร ขณะปฏิบัติงานต้อง
ปฏิบัติดังนี้ 

          

0.5        (1)  แต่งกายสะอาดเหมาะสมกับประเภทของงานที่ทํา            

1        (2)  มือและเล็บต้องสะอาด           

1        (3)  ล้างมือให้สะอาดทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน           

1        (4)  สวมหมวกตาข่ายหรือผ้าคลุมผมอย่างใดอย่างหนึ่ง
ตามความจําเป็น  

     

1  (5)  สวมถุงมือที่สะอาดและอุปกรณ์ป้องกันการสดูดม   
ไอระเหยของสารละลายไอโอดีน (KIO3) ขณะทําการเตรียม 

หรือผสมสารละลายไอโอดีนในเกลือ 

          

30 คะแนนเต็มรวม = 60 คะแนน 

 คะแนนที่ได้รวม =  คะแนน (….…%) 
 
 

(ลงชื่อ) …………………………………….. (……………………………………..)  ผู้ขออนุญาต/ผูร้ับอนุญาต/ผู้แทน 

 
 
 



 

                                                                                                                            ๔ 
 

2.  ในการที่พนักงานเจ้าหน้าที่มาตรวจสถานที่ครั้งนี้ มิได้ทําให้ทรัพย์สินของผู้ขออนุญาต/รับอนุญาต   
สูญหายหรือเสียหายแต่ประการใด อ่านให้ฟังแล้วรับรองว่าถูกต้องจึงลงนามรับรองไว้ต่อหน้าพนักงานเจ้าหน้าที่
และพยานท้ายบันทึก 
 

 (ลงชื่อ)………………………………………….. ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 
                                        (…………………………………….…....) 
 
 
(ลงชื่อ) …………………………………..พนักงานเจ้าหน้าที่  (ลงชื่อ) ………....................…...….....…..พนักงานเจ้าหน้าที่  
 
(ลงชื่อ) ……………………………….....พนักงานเจ้าหน้าที่  (ลงชื่อ) ……...…….......................…..…..พนักงานเจ้าหน้าที่ 
 
(ลงชื่อ) ……………………………….....พนักงานเจ้าหน้าที่  (ลงชื่อ) ……….….........................…..…..พนักงานเจ้าหน้าที่  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 
แบบตรวจสอบค ำขอและบนัทึกข้อบกพร่อง 

กำรขอตรวจประเมินสถำนที่ผลิตและเก็บอำหำร เพ่ือกำรอนุญำตผลิตอำหำร   
กรณีขออนุญำตผลิตอำหำร ส ำหรับผู้ประกอบกำรรำยใหม่   

******** ตอ้งน ำเอกสำรนี้และใบรับค ำขอ แนบมำพร้อมกำรแก้ไขขอ้บกพร่อง (ถ้ำมี) ในครั้งต่อไป ******** 

ส ำหรับผู้ประกอบกำร ส ำหรับเจ้ำหน้ำที ่
1. ตรวจสอบช่องทำงกำรยื่น ดูรำยละเอียดเพ่ิมที่เว็บไซต์กองอำหำร  
 ยื่น ท่ี OSSC ส ำนักงำนคณะกรรมอำหำรและยำ 
 ยื่น ท่ี กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสำธำรณสุข ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวดั 

  

2. กรอกรำยละเอียดข้อมูลเบ้ืองต้น 
ช่ือ-สกุลผู้ยื่นค ำขอ/ผูร้ับมอบอ ำนำจ..................................................................................... 
โทรศัพท์...................................................... E-mail :........................................................... 
ช่ือสถำนท่ีผลิต....................................................................................................................... 

 

3. ผู้ยื่นค ำขอต้องจัดเรียงเอกสำรตำมบัญชีรำยกำรเอกสำรข้ำงล่ำงนี้และตรวจสอบตนเอง 
โดยท ำเคร่ืองหมำย  กรณีครบถว้นตำมข้อก ำหนด     
หรือท ำเคร่ืองหมำย  กรณีไม่ครบถ้วน   
หรือท ำเคร่ืองหมำย  -   กรณีไม่จ ำเป็นต้องมี 

1. ตรวจสอบเอกสำร 
ตำมรำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำร  

ขั้นตอนที่ 1 ยื่นรำยละเอียดให้เจ้ำหน้ำที่จัดท ำฐำนข้อมูลหลัก (Master Data)  

รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1. กรณีบุคคลธรรมดำ เตรียมเอกสำรอย่ำงละ 1 ฉบับ ดังนี้     
1.1 ส ำเนำบัตรประชำชนของผู้ด ำเนินกิจกำร (กรณีไม่ได้ยื่นเอกสำรด้วยตนเอง)     
1.2 ส ำเนำใบทะเบียนกำรค้ำหรือใบทะเบียนพำณิชย์    

2. กรณีนิติบุคคล เตรียมเอกสำรอย่ำงละ 1 ฉบับ ดังนี้    
2.1 ส ำเนำบัตรประชำชนของผู้ด ำเนินกิจกำร (กรณีไม่ได้ยื่นเอกสำรด้วยตนเอง)    
2.2 กรณีเป็นบุคคลต่ำงด้ำวต้องย่ืนส ำเนำหนังสือเดินทำงและส ำเนำหนังสืออนุญำตให้

ท ำงำนในประเทศไทย (Work Permit) 
   

2.3 กรณีที่มีจ ำนวนหุ้นต่ำงชำติของบริษัทตั้งแต่ร้อยละ 50 ขึ้นไป ต้องย่ืนหนังสือรับรองกำร
ประกอบธุรกิจนิติบุคคลต่ำงด้ำวจำกกระทรวงพำณิชย์ว่ำไม่ขัดพระรำชบัญญัติกำรประกอบ
ธุรกิจคนต่ำงด้ำว พ.ศ.2542 เพิ่มเติมด้วย หรือหนังสือได้รับกำรส่งเสริมกำรลงทุน (BOI) 

   

2.4 หนังสือมอบอ ำนำจแต่งตั้งผู้ด ำเนินกิจกำร (ติดอำกรแสตมป์ 30 บำทต่อผู้ด ำเนินกิจกำร 
1 คน) และแจ้งเลขนิติบุคคลในเอกสำรให้ถูกต้อง สำมำรถดำวน์โหลดแบบฟอร์มได้ที่ : 
https://food.fda.moph.go.th/download/  

   

   2.5 ส ำเนำบัตรประชำชนของกรรมกำรผู้มีอ ำนำจลงนำมของนิติบุคคล ที่ลงนำมในหนังสือ
มอบอ ำนำจแต่งตั้งฯ (กรณีเป็นบุคคลต่ำงด้ำวต้องย่ืนส ำเนำหนังสือเดินทำง) (กรณีผู้ด ำเนิน
กิจกำรกับกรรมกำรผู้มีอ ำนำจลงนำมฯ เป็นบุคคลเดียวกันไม่ต้องแนบส ำเนำบัตรประจ ำตัว
ประชำชน)  

   

ค ำอธิบำย กรณีนิติบุคคล ผู้มอบอ ำนำจและผู้รับมอบอ ำนำจเป็นบุคคลเดียวกัน ต้องท ำหนังสือมอบอ ำนำจและแต่งตั้งผู้ด ำเนินกิจกำรด้วยเช่นกัน เน่ืองจำกมี
หน้ำที่ในฐำนะต่ำงกัน คือ (1) หน้ำที่กรรมกำรนิติบุคคลผู้มีอ ำนำจลงนำมผูกพันในฐำนะผู้มอบอ ำนำจ และ (2) หน้ำที่ผู้ด ำเนินกิจกำรของใบอนุญำตผลิตอำหำร
ในฐำนะผู้รับมอบอ ำนำจ 
หมำยเหต ุหลกัฐำนหนังสือรับรองจดทะเบียนนิติบุคคล (ต้องมีวัตถุประสงค์เกี่ยวกับกำรผลิตอำหำร) และบัญชีรำยชื่อผูถ้ือหุ้น (บอจ.5) สำมำรถเชือ่มโยงกับ
ฐำนขอ้มูลภำครัฐและระบบสำรสนเทศของ อย. 
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3. เอกสำรที่เกี่ยวข้องของสถำนทีผ่ลิตและเก็บอำหำร อย่ำงละ 1 ฉบับ ดังนี้    
3.1 ส ำเนำทะเบียนบ้ำนของสถำนที่ผลิตและเก็บอำหำร     
 3.2 หนังสือยินยอมให้ใช้สถำนที่ (ฉบับจริง) หรือ ส ำเนำสัญญำเช่ำสถำนที่ผลิตและสถำนที่เก็บ

อำหำร (กรณีท่ีผู้ด ำเนินกิจกำรไม่ได้เป็นเจ้ำของกรรมสิทธ์ิ) 
1) กรณีผู้ยินยอมให้ใช้สถำนที่หรือผู้ให้เช่ำเป็นบุคคลธรรมดำ ให้แนบส ำเนำบัตรประจ ำตัว

ประชำชนของผู้ให้เช่ำ  
2) กรณีผู้ ยินยอมให้ใช้สถำนที่หรือผู้ให้เช่ำเป็นนิติบุคคล ให้แนบหนังสือรับรองกำร                       

จดทะเบียนนิติบุคคล พร้อมส ำเนำบัตรประชำชนกรรมกำรผู้มีอ ำนำจตำมหนังสือรับรอง 

   

4. เอกสำรหลักฐำนมอบอ ำนำจทัว่ไป (กรณีผู้ด ำเนินกิจกำรไม่ได้มำยื่นเอกสำรด้วยตัวเอง) สำมำรถดำวน์โหลดแบบฟอร์มได้ที่: 
https://food.fda.moph.go.th/download/ เตรียมเอกสำรอย่ำงละ 1 ฉบับ ดังนี้  

4.1 หนังสือมอบอ ำนำจฉบับจริง โดยต้องระบุอ ำนำจให้ชัดเจน เช่น มอบให้ยื่นค ำขอ/
แก้ไขเพิ่มเติม/ลงช่ือรับทรำบข้อบกพร่อง และติดอำกรแสตมป์ 30 บำท ต่อผู้รับมอบอ ำนำจ  
1 คน กรณีผู้มอบอ ำนำจเป็นนิติบุคคล จ ำนวนผู้มอบอ ำนำจต้องครบถ้วนตำมหนังสือรับรอง
กำรจดทะเบียน 

   

4.2 ส ำเนำบัตรประชำชนผู้รับมอบอ ำนำจ (กรณีไม่ได้ย่ืนเอกสำรด้วยตนเอง)     

ขั้นตอนที่ 2 ยื่นเอกสำรประกอบกำรขอตรวจประเมิน โดยยื่นพร้อมกำรขอให้จัดท ำฐำนข้อมูลหลัก (Master Data)  
ผู้ยื่นค ำขอต้องจัดเตรียมเอกสำรประกอบกำรยื่นค ำขอ ดังนี้  
1. แผนที่ แผนผัง แบบแปลน ต่อไปนี้ อย่ำงละ 1 ฉบับ ต้องระบุชื่อและที่ต้ังทุกแผ่น และลงนำมรับรองเอกสำรทุกแผ่น 

1.1 แผนที่สังเขปแสดงที่ตั้งของสถำนที่ผลิตและสิ่งปลูกสร้ำงบริเวณใกล้เคียง แสดงช่ือถนนและ
จุดสังเกตของสถำนที่ขออนุญำต เช่น หน่วยรำชกำร วัด โรงเรียน 

   

1.2 แผนผังแสดงต ำแหน่งพร้อมประโยชน์ใช้สอยของอำคำรต่ำง ๆ ในบริเวณที่ตั้งของสถำนท่ี
ผลิตและบริเวณใกล้เคียงโดยรอบ รวมทั้งระบบกำรบ ำบัดน้ ำเสียหรือน้ ำทิ้ง และบ่อบำดำล (ถ้ำมี) 

   

1.3 ภำพถ่ำยแสดงด้ำนหน้ำอำคำรผลิต     
1.4 ภำพถ่ำยแสดงด้ำนข้ำงอำคำรผลิต    
1.5 แบบแปลนพื้นทุกชั้น (ท้ังที่ใช้และไม่ใช้ในกำรผลิต) ต้องแสดงระยะและมำตรำส่วนให้

ถูกต้อง โดยแสดงสัญลักษณ์ เช่น ผนัง ประตู หน้ำต่ำง ลิฟท์ บันได เส้นทำงเข้ำ-ออกพนักงำน, 
ทำงเข้ำวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ์ และทำงออกผลิตภัณฑ์ รวมทั้งแสดงรำยละเอียดเพิ่มเติม ดังนี้ 

1) แสดงต ำแหน่งกำรวำงเครื่องจักรอุปกรณ์กำรผลิต ที่สอดคล้องกับรำยกำรเครื่องจักร 
2) มีกำรแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 
3) มีกำรแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณเก็บภำชนะบรรจุ 
4) มีกำรแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ์ 
5) มีกำรแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณผลิตเป็นไปตำมสำยงำนกำรผลิต 
6) มีกำรแบ่งกั้นห้องบรรจุหรือมีมำตรกกำรจัดกำรพื้นที่บรรจุ (กรณีผลิตน้ ำบริโภคใน

ภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท, น้ ำแร่ธรรมชำติ และน้ ำแข็งยูนิตเพื่อกำรบริโภค ต้องมีห้องบรรจุ
โดยเฉพำะ) 

7) มีพื้นที่เฉพำะ (Restricted Area) ส ำหรับจัดเก็บอำหำรกระป๋องที่ผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อแล้ว  
8) มีกำรแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณท ำควำมสะอำดอุปกรณ์ หรือภำชนะบรรจุ แยกพื้นที่

เป็นสัดส่วนออกจำกบริเวณเก็บวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ 
9) มีห้องหรือตู้ส ำหรับเก็บสำรเคมีท ำควำมสะอำดหรือวัตถุมีพิษ แยกเก็บออกจำก

บริเวณเก็บวัตถุดิบ ภำชนะบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ 
10) แสดงต ำแหน่งอ่ำงล้ำงมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเท้ำพนักงำน 
11) แสดงต ำแหน่งห้องส้วม อ่ำงล้ำงมือ ท่ีเหมำะสม และไม่เปิดสู่บริเวณผลิตโดยตรง 
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       12) แสดงต ำแหน่งบันไดหรอืลิฟท์ (ถ้ำมี) 
13) แสดงต ำแหน่งท่อหรือทำงระบำยน้ ำ 

       14) แสดงมำตรกำรหรือวิธีกำรในกำรป้องกันสัตว์และแมลงเขำ้สู่บริเวณสถำนท่ีผลิต เช่น 
ม่ำนกันแมลง เครื่องดักแมลง เป็นต้น 

   

2. เอกสำรที่เกี่ยวข้องกับกำรผลิตอื่น ๆ      
2.1 รำยกำรเคร่ืองจักร เคร่ืองใช้ไฟฟ้ำ อุปกรณ์กำรผลิต ที่ใช้ไฟฟ้ำหรือใช้ควำมร้อนจำก

เช้ือเพลิงต่ำงๆ เช่น แก๊ส โดยระบุแรงม้ำเปรียบเทียบแต่ละรำยกำร และแสดงแรงม้ำรวม 
   

2.2 กรรมวิธีกำรผลิตอำหำรทุกประเภทที่ยื่นขอโดยละเอียด เช่น แสดงอุณภูมิและเวลำ 
ที่ใช้ เป็นต้น และแผนภูมิกรรมวิธีกำรผลิตที่สอดคล้องกับเครื่องจักรที่แสดงไว้ในแปลนพ้ืนและ
ในรำยกำรเครื่องมือเครื่องจักร โดยต้องระบุหมำยเลขเครื่องจักรในกระบวนกำรผลิตด้วย  
พร้อมทั้งระบุชนิดภำชนะบรรจุ และวิธีกำรบริโภคหรือวิธีกำรใช้ 

   

2.3 ที่มำของน้ ำที่ใช้ในกำรผลิต เช่น น้ ำที่ใช้เป็นส่วนผสมในอำหำรหรือน้ ำที่ใช้ผลิต/ 
น้ ำแข็งที่ใช้ผสมหรือสัมผัสอำหำร/ น้ ำที่ใช้ล้ำงภำชนะบรรจุ อุปกรณ์ และเครื่องจักรต่ำงๆ 
(แจ้งกรรมวิธีกำรปรับคุณภำพของน้ ำ) (กรณีใช้น้ ำหรือน้ ำแข็งเป็นส่วนผสมหรือสัมผัสกับ
อำหำรที่พร้อมบริโภคได้ทันที ต้องมีผลวิเครำะห์คุณภำพมำตรฐำนตำมประกำศน้ ำหรือน้ ำแข็ง) 

   

2.4 สูตรส่วนประกอบของอำหำรเป็นร้อยละของน้ ำหนัก (สูตรคิดเป็น 100%) และแสดง
ที่มำของวัตถุดิบแต่ละรำยกำร เช่น เลขสำรบบอำหำร (เลข อย.) กรณีที่วัตถุดิบไม่มีเลข อย. 
สำมำรถใช้ COA หรือจัดท ำรำยละเอียด Specification หรือวิธีกำรคัดเลือกวัตถุดิบนั้นๆ 

   

2.5 ปริมำณกำรผลิตอำหำรแตล่ะประเภท ต่อวัน ต่อสัปดำห์ หรือตอ่เดือนแล้วแต่กรณ ี    
2.6 วิธีกำรท ำควำมสะอำดเครื่องจักรและอุปกรณ์กำรผลิต รวมถึงภำชนะบรรจุ (ถ้ำมี) พร้อม

แจ้งสำรที่ใช้ในกำรล้ำงท ำควำมสะอำดด้วย 
- หำกใช้เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ์กำรผลิตร่วมกันส ำหรับกำรผลิตอำหำรหลำยชนิด ต้องมี

มำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนที่เหมำะสมเพิ่มเติม เช่น คู่มือกำรท ำควำมสะอำด กำรทดสอบ
ควำมสะอำด (Swap Test/ Rinse Test) กำรทดสอบกำรตกค้ำงของสำรเคมีที่ใช้ท ำควำมสะอำด
บรรจุ เช่น COA ที่แสดงคุณภำพและควำมปลอดภัย และวิธีกำรตรวจสอบสภำพและควำม
สมบูรณ์ 

   

2.7 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรต้องมีวิธีกำรเรียกคืนสินค้ำ    
2.8 วิธีกำรก ำจัดขยะมลูฝอย (ควำมถี่)    
2.9 จ ำนวนคนงำนชำย-หญิง กำรแต่งกำย จ ำนวนห้องน้ ำ และจ ำนวนอ่ำงล้ำงมือหน้ำหรือใน

ห้องส้วม 
   

3. เอกสำรตำมที่ก ำหนดในหลักเกณฑ์ GMP หรือตำมที่ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข
ก ำหนดไว้ ต้องแนบเพ่ิมเติม 

   

3.1 กรณีผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท    
  1) ส ำเนำผลวิเครำะห์น้ ำดิบ ตำมประกำศน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท    
  2) หลักฐำนผู้ควบคุมกำรผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ ำแร่ธรรมชำติ และน้ ำแข็ง

บริโภค ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรกรอง 
   

  3) หลักฐำนกำรแต่งตั้งผู้ควบคุมกำรผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท ประจ ำ
สถำนท่ีผลิต 

   

3.2 กรณีผลิตน้ ำแร่ธรรมชำติ    
1) ส ำเนำผลวิเครำะห์น้ ำดิบ ตำมประกำศน้ ำแร่ธรรมชำต ิ    
2) ส ำเนำผลวิเครำะห์ปริมำณแร่ธำตุส ำคัญที่เป็นคุณสมบัติของแหล่งน้ ำนั้น ๆ    
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3) รำยงำนกำรตรวจสอบแหล่งน้ ำบำดำล ต้องจัดท ำโดยนักธรณีที่ท ำงำนสังกัดภำครัฐ หรือ
ตรวจสอบรำยช่ือนักธรณีวิทยำได้จำกเว็บไซต์กรมทรัพยำกรน้ ำบำดำล 

   

4) ส ำเนำใบอนุญำตขุดเจำะน้ ำบำดำล จำกกรมทรัพยำกรน้ ำบำดำล    
5) ส ำเนำใบอนุญำตใช้น้ ำบำดำล จำกกรมทรัพยำกรน้ ำบำดำล ต้องระบุวัตถุประสงค์เพื่อ

ธุรกิจ (กำรค้ำ) 
   

6) หลักฐำนผู้ควบคุมกำรผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ ำแร่ธรรมชำติ และน้ ำแข็ง
บริโภค ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรกรอง 

   

7) หลักฐำนกำรแต่งตั้งผู้ควบคุมกำรผลิตน้ ำแร่ธรรมชำติ ประจ ำสถำนท่ีผลิต    
3.3 กรณีผลิตน้ ำแข็งบริโภค    
1) ส ำเนำผลวิเครำะห์น้ ำที่ใช้ผลิต ตำมประกำศน้ ำแข็ง    
2) หลักฐำนผู้ควบคุมกำรผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ ำแร่ธรรมชำติ และน้ ำแข็ง

บริโภค ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรกรอง 
   

3) หลักฐำนกำรแต่งตั้งผู้ควบคุมกำรผลิตน้ ำแข็ง ประจ ำสถำนท่ีผลิต    
3.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่ำนกรรมวิธีฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน

โดยวิธีพำสเจอไรซ์  
   

1) มำตรกำรกำรในกำรควบคุมหรือลดอันตรำยจำกยำปฏิชีวนะ    
2) มำตรกำรกำรในกำรควบคุมจ ำนวนเช้ือจุลินทรีย์เริ่มต้นในน้ ำนมดิบ    
3) หลักฐำนผู้ควบคุมกำรผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวท่ีผ่ำนกรรมวิธีฆ่ำเชื้อด้วย

ควำมร้อนโดยวิธีพำสเจอไรซ์ 
   

4) หลักฐำนกำรแต่งตั้งผู้ควบคุมกำรผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวท่ีผ่ำนกรรมวิธี
ฆ่ำเช้ือด้วยควำมร้อนโดยวิธีพำสเจอไรซ์ ประจ ำสถำนที่ผลิต 

   

3.5 กรณีผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีควำมเป็นกรดต่ ำ    
1) เอกสำรวิชำกำรศึกษำกำรทดสอบกำรกระจำยควำมร้อนในเครื่องฆ่ำเชื้อ (Temperature 

Distribution) 
   

2) เอกสำรวิชำกำรศึกษำอัตรำกำรแทรกผ่ำนควำมร้อนในผลิตภัณฑ์อำหำรแต่ละชนิด แต่ละ
ขนำดบรรจุ เพื่อก ำหนดอุณหภูมิและเวลำในกำรฆ่ำเชื้อ (Heat Penetration) 

   

3) หลักฐำนแสดงกรรมวิธีที่ก ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเช้ือด้วยควำมร้อน (Schedule Process)    
4) หลักฐำนแสดงผู้ก ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน (Process Authority)    
5) หลักฐำนกำรฝึกอบรมหลักสูตรผู้ควบคุมกำรผลิต (Retort Supervisor)    
6) หลักฐำนกำรแต่งตั้งผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท ชนิดที่มีควำมเป็น

กรดต่ ำ ประจ ำสถำนท่ีผลิต 
   

3.6 กรณีผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดทีป่รับกรด    
1) เอกสำรกำรศึกษำกระจำยควำมร้อนในเครื่องฆ่ำเช้ือและกำรแทรกผ่ำนควำมร้อนในผลิตภัณฑ ์

รวมทั้งวิธีที่ก ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเช้ือด้วยควำมร้อน หรือ เอกสำรวิชำกำรที่ใช้อ้ำงอิงอุณหภูมิ
และเวลำที่เหมำะสมในกำรฆ่ำเช้ือผลิตภัณฑ์แต่ละชนิด 

   

2) เอกสำรแสดงวิธีกำรปรับสภำพอำหำรให้เป็นกรด และปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุมให้ค่ำควำม
เป็นกรด-ด่ำงเข้ำสู่สมดุล (Equilibrium pH) ไม่เกิน 4.6 

   

3) เอกสำรแสดงวิธีกำรเก็บตัวอย่ำงและวัดค่ำควำมเป็นกรด-ด่ำง ตำมควำมถี่ที่เหมำะสม 
พร้อมท้ังระบุเครื่องมือท่ีใช้และค่ำ pH เป้ำหมำย 

   

4) หลักฐำนแสดงผู้ก ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน (Process Authority)     
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5) หลักฐำนกำรฝึกอบรมหลักสูตรผู้ควบคุมกำรผลิต (Retort Supervisor)    
6) หลักฐำนกำรแต่งตั้งผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท ชนิดที่ปรับกรด 

ประจ ำสถำนท่ีผลิต 
   

3.7 กรณีผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทที่มีควำมเป็นกรดต่ ำหรืออำหำรปรับกรด 
โดยใช้กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System)  

   

1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิกำรผลิต) ที่แสดงเครื่องจักร อุปกรณ์ และท่อต่ำงๆ 
โดยระบุต ำแหน่ งอุปกรณ์ ใน diagram ดั งนี้  อุปกรณ์ที่ ใช้ ในกำรควบคุมอัตรำกำรไหล 
(Metering/Timing Pump), อุปกรณ์วัดอัตรำกำรไหล (Flow Meter), เครื่องวัดอุณหภูมิ (TID), 
เครื่องบันทึกอุณหภูมิ (TRC), ท่อคงอุณหภูมิ (Holding Tube), อุปกรณ์กำรเปลี่ยนทิศทำงกำร
ไหล (FDD), อุปกรณ์สร้ำงควำมดัน (Backpressure Valve), แผ่นกรองอำกำศ (Sterile Filter) 

   

2) Approval Thermal Process ปั จจัยวิกฤตที่ ต้ องควบคุมต้ องก ำหนดโดย Process 
Authority (PA) ดังนี้ ค่ำ F0 , อุณหภูมิและระยะเวลำในกำรฆ่ำเช้ือ, อัตรำกำรไหลของผลิตภัณฑ์, 
ค่ำควำมข้นหนืดหรือค่ำควำมถ่วงจ ำเพำะหรอืค่ำปริมำณของแข็งในน้ ำ, ค่ำ pH (กรณีปรับกรด)  

   

3) Aseptic Process Inspection แจ้งอุณหภูมิและเวลำในกำรฆ่ำเชื้ออุปกรณ์ก่อนกำรผลิต 
(Pre-sterilization) ต้ องก ำหนด โดย Process Authority (PA) หรื อผู้ ผลิ ต เครื่ อ งจั กร , 
ก ำหนดกำรฆ่ำเชื้อบรรจุภัณฑ์ก่อนกำรบรรจุ  

   

4) หลักฐำนแสดงผู้ก ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน (Process Authority)    
5) หลักฐำนกำรฝึกอบรมหลักสูตรผู้ควบคุมกำรผลิต (Retort Supervisor)    
6) หลักฐำนกำรแต่งตั้งผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำรโดยใช้กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเช้ือ ประจ ำ

สถำนท่ีผลิต 
   

3.8 กรณีผลิตกำรคัดและบรรจุผักหรือผลไม้สดบำงชนิด    
1) หลักฐำนแสดงว่ำแหล่งเพำะปลูกมีระบบควบคุมกำรใช้สำรเคมีในกำรเพำะปลูกที่ปลอดภัย     
2) ทะเบียนเกษตรกร    
3) ทะเบียนผู้รวบรวม หรือผู้จัดหำ (ถ้ำมี)    
3.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์ที่ ให้ ใช้กระบวนกำรพำสเจอร์ไรส์ ด้วยกำรใช้ควำมดันสู ง  

(High-Pressure Processing (HPP)) 
   

1) รำยงำนผลกำรศึ กษำ Inoculated Pack/Challenge Study ประ เภท Pathogen 
Inactivation Study ห รือ  ประเภท Combined Growth and Inactivation Study ต้ อ ง
แสดงรำยละเอียดคุณภำพมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ทดสอบ กำรออกแบบกำรศึกษำ ผล
กำรศึกษำ และสรุปผลกำรศึกษำ 

   

2) ผลกำรทดสอบอำยุกำรเก็บรักษำ (Shelf-life Study)    
3.10 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ ำมันจำกเมล็ดกัญชง โปรตีนจำกเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑ์

อำหำรที่มีส่วนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ ำมันจำกเมล็ดกัญชง โปรตีนจำกเมล็ดกัญชง 
   

1) หลักฐำนกำรบันทึกรับ-จ่ำยเมล็ดกัญชง (กรณีใช้เมล็ดกัญชงเป็นวัตถุดิบ)    
2) หลักฐำนแสดงแหล่งที่มำของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงที่จะน ำมำใช้ในกำรผลิต ได้รับอนุญำต

ถูกต้องตำมกฎหมำย (กรณีใช้เมล็ดกัญชงเป็นวัตถุดิบ) 
   

3) หลักฐำนกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหล่งที่มำของ
วัตถุดิบน้ ำมันจำกเมล็ดกัญชง หรือ โปรตีนจำกเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มี
ส่วนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ ำมันจำกเมล็ดกัญชง โปรตีนจำกเมล็ดกัญชง (กรณีแบ่ง
บรรจุ) 
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3.11 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนประกอบของส่วนของกัญชำหรือกัญชง    
1) หลักฐำนบันทึกกำรรับ-จ่ำยส่วนของกัญชำหรือกัญชงที่ใช้เป็นวัตถุดิบ    
2) หลักฐำนแสดงแหล่งที่มำของส่วนของกัญชำหรือกัญชง ที่จะน ำมำใช้เป็นวัตถุดิบในกำร

ผลิต ได้รับอนุญำตถูกต้องตำมกฎหมำย  
   

3) หลักฐำนกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหล่งที่มำของ
ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนประกอบของส่วนของกัญชำหรือกัญชง (กรณีแบ่งบรรจุ) 

   

3.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออลเป็นส่วนประกอบ    
1) หลักฐำนบันทึกกำรรับ-จ่ำยสำรสกัดแคนนำบิไดออล    
2) หลักฐำนแสดงแหล่งที่มำของสำรสกัดแคนนำบิไดออล ที่จะน ำมำใช้เป็นวัตถุดิบในกำร

ผลิต ได้รับอนุญำตถูกต้องตำมกฎหมำย 
   

3) ข้อก ำหนดเฉพำะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสำรสกัดแคนนำบิไดออล    
4) หลักฐำนกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหล่งที่มำของ

ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออลเป็นส่วนประกอบ (กรณีแบ่งบรรจุ) 
   

4. ภำพถ่ำย (ภำพสี) ต้องระบุชื่อและที่ต้ังทุกแผ่น และลงนำมรับรองเอกสำรทุกแผ่น 
แสดงให้เห็นพื้นที่และเครื่องมือเครื่องจักรต่ำงๆ ทั้งภำยใน-ภำยนอกอำคำรผลิตเป็นไป

ตำมล ำดับสำยงำนผลติที่จะขออนุญำต ตั้งแต่รับวัตถุดิบไปจนถึงกำรจัดเก็บผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป 

   

  ขั้นตอนที่ 3 เปิดสิทธิเข้ำใช้งำนผ่ำนระบบ E- Submission  
   สำมำรถดำวโหลดแบบฟอร์ม และศึกษำรำยละเอียดหลักฐำนและเงือ่นไขตำ่ง ๆ ได้ที่เว็บไซต์ https://food.fda.moph.go.th/e-submission-system/ 

หมำยเหตุ 1. เอกสำรที่เป็นส ำเนำทั้งหมดต้องลงลำยมือช่ือรับรองส ำเนำโดยผู้ด ำเนินกิจกำรหรือกรรมกำรที่มีอ ำนำจลงนำมตำมหนังสือรับรองของ 
นิติบุคคลหรือผู้รับมอบอ ำนำจทั่วไปท่ีมีอ ำนำจลงนำมรับรองส ำเนำเอกสำรได้  

              2. ยื่นค ำขอจัดท ำฐำนข้อมูลหลัก (Master Data) และเอกสำรประกอบกำรขอตรวจประเมิน (ขั้นตอนที่ 1 และ 2) ได้ที่ ศูนย์รับเรื่องเข้ำ-  
ออกด้ำนกำรบริกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพเบ็ดเสร็จ (OSSC) ตึก 8 ช้ัน 4 อย. (ติดต่อนัดหมำยเพ่ือยื่นเอกสำรที่เบอร์โทร. 0 2590 7000 ต่อ 
79929) หรือ ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดที่ตั้งสถำนท่ีผลิตอำหำร 

 3. วันท่ีนัดหมำยเพื่อฟังผลกำรพิจำรณำเป็นไปตำมใบนัดรับฟังผลกำรพิจำรณำควำมครบถ้วนของเอกสำรค ำขอ 
4. หำกพบข้อบกพร่องต้องแก้ไขให้แล้วเสร็จภำยใน 10 วันท ำกำร นับแต่วันถัดจำกวันที่รับฟังผลกำรพิจำรณำเอกสำร หำกพ้นก ำหนดจะ 

ยกเลิกและส่งคืนค ำขอต่อไป 
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 (ส ำหรับผู้ประกอบกำร)  (ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่)  
4.  ลงลำยมือชื่อรับทรำบผลกำรรับค ำขอ 
คร้ังท่ี 1 (ยื่นค ำขอคร้ังแรก) 
ลงช่ือ............................................................ (ผู้ยื่นค ำขอ/ผูร้ับมอบอ ำนำจ) 
       (..............................................................) 
   วันท่ี................................................................ 
 

2. สรุปผลกำรรับค ำขอ 
คร้ังท่ี 1 (ยื่นค ำขอคร้ังแรก) 
 รับค ำขอเพรำะเอกสำรครบถ้วน   
 รับค ำขอแต่มีเง่ือนไข เพรำะเอกสำรไม่ครบถ้วน  
พบข้อบกพร่องตำมที่ระบุข้ำงต้น ต้องแก้ไขให้แล้วเสร็จภำยใน 10 วันท ำกำร 
นับแต่วันถัดจำกวันที่รับค ำขอ หำกพ้นก ำหนดจะยกเลิกและส่งคืนค ำขอ
ต่อไป 
ลงช่ือ..........................................................เจ้ำหน้ำที่ผู้พิจำรณำ 
วันท่ี........................................................... 

คร้ังท่ี 2 (กำรแก้ไขข้อบกพร่อง) 
ข้ำพเจ้ำได้ยื่นเอกสำรกำรแก้ไขข้อบกพร่อง จ ำนวน....…...รำยกำร ตำมที่
ระบุในบันทึกข้อบกพร่องแล้ว  
ลงช่ือ............................................................ (ผู้ยื่นค ำขอ/ผูร้ับมอบอ ำนำจ) 
     (..............................................................) 
       วันท่ี................................................................ 

คร้ังท่ี 2 (กำรแก้ไขข้อบกพร่อง) 
 แก้ไขข้อบกพร่องครบถ้วน 
 
ลงช่ือ............................................พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ผู้พิจำรณำ 
วันท่ี.............................................. 

รับคืนค ำขอ 
ลงช่ือ............................................................ (ผู้ยื่นค ำขอ/ผูร้ับมอบอ ำนำจ) 
             (..............................................................) 
       วันท่ี................................................................ 
 

ส่งคืนค ำขอ 
ขอส่งคืนค ำขอและเอกสำรประกอบท้ังหมด เนื่องจำก   
 ไม่มำแก้ไขข้อบกพร่องภำยในระยะเวลำที่ก ำหนด  
 กำรแก้ไขข้อบกพร่อง ไม่ครบถ้วน  

ท่ำนมีสิทธิ์ยื่นค ำขอใหม่โดยจัดเตรียมเอกสำรให้ครบถ้วนและสอดคล้อง
เป็นไปตำมกฎหมำย หรือจะอุทธรณ์กำรคืนค ำขอครั้งนี้ก็ได้  

ขอให้ยื่นค ำอุทธรณ์เป็นหนังสือต่อเลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำ
ได้ ภำยใน 15 วันท ำกำร นับแต่วันที่ได้รับแจ้ง 
ลงช่ือ............................................พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ผู้พิจำรณำ 
วันท่ี..............................................  
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แบบ ส.2 

บนัทึกการตรวจโรงงานผลิตอาหาร 
เขยีนที.่.......................................................................... 

วนัที.่............เดอืน............................พ.ศ........... 
วนัน้ีเวลา......................น. นาย, นาง, นางสาว................................................................................... 

...........................................................................................................................................พนักงานเจ้าหน้าที ่
ตามความในมาตรา 43 แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ได้พร้อมกนัมาตรวจโรงงานผลิตอาหารประเภท
.........................................................................ซึง่ม.ี.....................................................เป็นผูข้ออนุญาต / รบัอนุญาต 
ในนามของ บรษิทั / หา้ง / รา้น ....................................................................................................................…….  
ณ. เลขที.่.............................................................................................................................................................. 
ใบอนุญาตเลขที.่.......................................................เป้าหมายการตรวจ............................................................... 
ผลปรากฏดงัต่อไปนี้ 

1. ผลการตรวจและความเหน็ของพนกังานเจา้หน้าที่ 
...............................................................................................................................................................

……………………………………………................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................................. 
............................................................................................................................................................................. 
............................................................................................................................................................................. 
............................................................................................................................................................................. 

2. ในการที่พนักงานเจ้าหน้าที่มาตรวจสถานที่ครัง้นี้  มิได้ท าให้ทรพัย์สินของผู้ขออนุญาต / รบัอนุญาต    
สูญหายหรอืเสยีหายแต่ประการใด อ่านให้ฟังแล้ว หรอืให้อ่านเองรบัว่าถูกต้อง จงึลงนามรบัรองไว้ต่อหน้าพนักงาน
เจา้หน้าทีแ่ละพยานทา้ยบนัทกึนี้ 
                                           ลงชื่อ..........................................................ผูข้ออนุญาต / ผูร้บัอนุญาต / ผูแ้ทน 
                                                 (..........................................................) 
ลงชื่อ...............................................พนกังานเจา้หน้าที ่   ลงชื่อ................................................พนกังานเจา้หน้าที ่
ลงชื่อ...............................................พนกังานเจา้หน้าที ่   ลงชื่อ................................................พนกังานเจา้หน้าที ่
ลงชื่อ...............................................พยาน                   ลงชื่อ................................................พยาน 
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บนัทึกค ำให้กำร 
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ/ส ำนักงำนสำธำรณสขุจงัหวดั 

วนัที.่............เดอืน............................พ.ศ............ 
ค ำใหก้ำรของ........................................................................................................................................................... 
บตัรประจ ำตวัประชำชนเลขที ่                                             บตัรหมดอำยุ                                           
เรื่อง......................................................................................................................................................................... 
ต่อหน้ำ.................................................................................................................................................................... 

ขอ้ 1. ขำ้พเจำ้.............................................................  อำยุ ..........ปี เชือ้ชำต.ิ............. สญัชำต.ิ............. 
เป็น................................ ของสถำนที.่.............................................. ชื่อ.................................................................. 
ตัง้อยู่เลขที.่.............................................................................................................................................................. 
แขวง/ต ำบล.................................................. เขต/อ ำเภอ........................................จงัหวดั/กทม. ............................ 
โทรศพัท ์............................. สถำนทีใ่กลเ้คยีง............................................เขตสถำนีต ำรวจ..................................... 

ขอ้ 2. ข้ำพเจ้ำขอให้กำรว่ำ วนันี้เวลำประมำณ ………… น. พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ตำมพระรำชบญัญัติอำหำร 
พ.ศ. 2522 ดงัมรีำยนำมขำ้งต้น ไดม้ำแสดงตนต่อขำ้พเจำ้เพื่อขอตรวจสอบสถำนทีแ่ห่งนี้ ซึ่งขำ้พเจำ้รบัทรำบและเป็น
ผูน้ ำพนกังำนเจำ้หน้ำทีต่รวจสอบโดยตลอดอย่ำงใกลช้ดิ  สรุปผลกำรตรวจสอบไดด้งันี้ 
.................................................................................................................………………………………..…………... 
……........................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
...........................................................................................................................................…………......................  
................................................................................................................................................................................   
............................................................................................................................................................….………....  
............................................................................................................................................................…....….…....  
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................ 
............................................................................................................................................................………….....  
 
                                           ลงชื่อ..........................................................ผูข้ออนุญำต / ผูร้บัอนุญำต / ผูแ้ทน 
                                                 (..........................................................) 
ลงชื่อ...............................................พนกังำนเจำ้หน้ำที ่   ลงชื่อ................................................พนกังำนเจำ้หน้ำที ่
ลงชื่อ...............................................พนกังำนเจำ้หน้ำที ่   ลงชื่อ................................................พนกังำนเจำ้หน้ำที ่
ลงชื่อ...............................................พยำน                   ลงชื่อ................................................พยำน 



F-XX-X (X-XX/XX/XX) หน้า ... /... 
 

บนัทึกค ำให้กำร 
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ/ส ำนักงำนสำธำรณสขุจงัหวดั (ต่อ) 

บรษิทั/หำ้งฯ/รำ้น ..................................................................................วนัที.่........................................ 

................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................ 

............................................................................................................................................................................... 

................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................................ 
ขอ้ 3. ขำ้พเจำ้ขอรบัรองว่ำค ำใหก้ำรของขำ้พเจำ้ใหก้ำรดว้ยควำมสมคัรใจและเป็นควำมสตัยจ์รงิทุกประกำร 
ขอ้ 4. ขำ้พเจำ้ขอรบัรองว่ำจะปฏบิตัติำมทีไ่ดใ้หถ้อ้ยค ำไวแ้ลว้ทุกประกำร  จงึลงลำยมอืชื่อไวเ้ป็นส ำคญัตอ่หน้ำ

พนกังำนเจำ้หน้ำที ่
อนึ่ง ในกำรตรวจสอบของพนักงำนเจ้ำหน้ำที่ครัง้นี้ได้กระท ำไปตำมอ ำนำจหน้ำที่ มไิด้เรยีกรบัหรอืยอมจะรบั

ทรพัยส์นิของผูห้นึ่งผูใ้ดมำเป็นของตนหรอืบุคคลอื่น มไิดท้ ำใหท้รพัยส์นิของผูห้นึ่งผูใ้ดสญูหำยหรอืเสยีหำย แต่ประกำรใด 
อ่ำนใหฟั้งแลว้ หรอืใหอ้่ำนเองรบัว่ำถูกตอ้ง จงึลงนำมรบัรองไวต้่อหน้ำพนักงำนเจำ้หน้ำทีแ่ละพยำนทำ้ยบนัทกึนี้ 

 
                 ลงชื่อ..........................................................ผูข้ออนุญำต / ผูร้บัอนุญำต / ผูแ้ทน 

                                                   (..........................................................) 
ลงชื่อ...............................................พนกังำนเจำ้หน้ำที ่   ลงชื่อ................................................พนกังำนเจำ้หน้ำที ่
ลงชื่อ...............................................พนกังำนเจำ้หน้ำที ่   ลงชื่อ................................................พนกังำนเจำ้หน้ำที ่
ลงชื่อ...............................................พยำน                   ลงชื่อ................................................พยำน 


