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ค ำน ำ 
คู่มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็น

กฎหมาย (GMP 420) นี้ จัดท าขึ้นเพ่ือเป็นแนวทางให้ผู้ตรวจประเมิน ทั้งที่เป็นพนักงานเจ้าหน้าที่ตาม
พระราชบัญญัติอาหาร และผู้ตรวจประเมินจากหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหารที่ขึ้น
บัญชีกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ใช้เป็นแนวทางในการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่  420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 
เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ซึ่งบังคับใช้กับสถานที่ผลิตอาหาร ที่
ผลิตเพ่ือจ าหน่ายในสถานที่ใด ๆ เป็นอาหารที่ก าหนดวิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต การเก็บรักษา
อาหาร ยกเว้นสถานที่ดังต่อไปนี้ 

(1) อาคาร สถานที่ หรือบริเวณใด ๆ ที่มิใช่ที่หรือทางสาธารณะ ที่จัดไว้เพ่ือประกอบอาหารหรือ
ปรุงอาหารจนส าเร็จ และจ าหน่าย ณ ที่นั้น ให้ผู้บริโภคสามารถบริโภคได้ทันที ทั้งนี้ ไม่ว่าจะเป็นการจ าหน่าย
โดยจัดให้มีบริเวณไว้ส าหรับการบริโภค หรือน าไปบริโภคที่อ่ืนก็ตาม เว้นแต่เป็นการผลิตอาหารควบคุมเฉพาะ 
อาหารก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานอาหาร หรืออาหารที่ต้องมีฉลาก แล้วแต่กรณี ที่ใช้เครื่องจักรมีก าลังรวม
ตั้งแต่ห้าแรงม้าหรือก าลังเทียบเท่าตั้งแต่ห้าแรงม้าขึ้นไป หรือใช้คนงานตั้งแต่เจ็ดคนขึ้นไปโดยใช้เครื่องจักร
หรือไม่ก็ตาม  

(2) สถานที่จ าหน่ายอาหาร ณ ที่หรือทางสาธารณะ 
(3) สถานที่ผลิตเกลือบริโภค ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องเกลือบริโภค  
(4) สถานที่คัดและบรรจุผักและผลไม้สดบางชนิด ที่มีประกาศกระทรวงสาธารณสุขก าหนดให้

ต้องปฏิบัติตามวิธีการผลิตเครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารแล้ว 
ในการนี้ กองอาหาร โดยคณะท างานทบทวนและปรับปรุงประกาศกระทรวงสาธารณสุข                                                                     

เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร ได้รวบรวมประสบการณ์ ข้อมูล
วิชาการ ข้อแนะน าหลักเกณฑ์การปฏิบัติ (Recommended International Code of Practice) ของ
คณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศของโครงการมาตรฐานอาหาร เอฟ เอ โอ/ดับเบิลยู เอช โอ 
(Codex Alimentarius Commission, Joint FAO/WHO Food Standards Programme) ข้อมูลกฎหมาย
ของประเทศต่าง ๆ รวมทั้งความคิดเห็นจากผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน จัดท าเป็นแนวทางการตัดสินใจในการตรวจ
ประเมินตามบันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหารเป็นรายข้อ และใช้เป็นเอกสารประกอบการอบรมหลักสูตรการ
ตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายด้วย เพ่ือให้ผู้ตรวจประเมินทุกคนจากทุก
หน่วยงานสามารถตรวจประเมินได้เป็นมาตรฐานเดียวกัน สอดคล้องกับหลักกฎหมาย และข้อเท็จจริงของ
สถานที่ผลิตที่ได้รับการประเมิน เพ่ือให้เกิดประสิทธิผลของการบังคับใช้กฎหมาย และเกิดความเป็นธรรมแก่
ผู้ประกอบการ 

กองอาหาร หวังเป็นอย่างยิ่งว่า  ผู้ตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารทั่วประเทศจะสละเวลาศึกษา
คู่มือฉบับนี้ก่อนการตรวจประเมินและน าไปใช้ปฏิบัติงานเป็นทิศทางเดียวกันต่อไป 
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พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต 
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 บทที่ 1  บทนำ 

 

หน้า 1 - 2 | คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP-420) 

 

1. หลักการและเหตุผล 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ประยุกต์หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร (Good 
Manufacturing Practice; GMP) ตามข้อแนะนำหลักเกณฑ์การปฏิบัติเกี่ยวกับหลักการทั่วไปเกี่ยวกับ
สุขลักษณะอาหาร (Recommended International Code of Practice General Principles of Food 
Hygiene) ของคณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศของโครงการมาตรฐานอาหาร เอฟ เอ โอ/
ดับเบิลยู เอช โอ (Codex Alimentarius Commission, Joint FAO/WHO Food Standards Programme) 
มาประกาศเป็นมาตรฐานบังคับใช้ตามกฎหมายให้ผู้ผลิตนำไปปฏิบัติและพัฒนาสถานที่ผลิตให้เป็นไปตาม
เกณฑ์ที่กำหนด มีเป้าหมายเพื่อยกระดับการคุ้มครองผู้บริโภคให้ทัดเทียมสากล โดยอาศัยอำนาจตาม
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ตามมาตรา 6(7) ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยเรื่อง วิธีการ
ผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร ซึ่งเริ่มมีผลบังคับใช้ตั้งแต่ 24 กรกฎาคม 2546 
เป็นครั้งแรก และต่อมาได้มีการประกาศบังคับใช้กฎหมายกับอาหารหลายประเภทเพิ่มเติมอีกหลายฉบับ โดย
แบ่งข้อกำหนด GMP ออกเป็น 2 กลุ่ม ได้แก่  

กลุ่มที่ 1 GMP สุขลักษณะทั่วไป ซึ่งเป็นข้อกำหนดเน้นด้านสุขลักษณะพื้นฐาน บังคับกับอาหาร
หลายประเภท ได้แก ่

1.1 GMP ทั่วไป ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ. 2543 เรื่อง วิธีการ
ผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร และที่แก้ไขเพิ่มเติม  

1.2 Primary GMP ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 342) พ.ศ. 2555 เรื่อง วิธีการ
ผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารในภาชนะบรรจุพร้อมจำหน่าย 

กลุ่มที่ 2 GMP เฉพาะผลิตภัณฑ์ ที่มุ่งเน้นบังคับใช้กับสถานที่ผลิตอาหารที่มีความเสี่ยงในการ
ควบคุมความปลอดภัยในกระบวนการผลิต ได้แก่ 

2.1 GMP น้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 
220) พ.ศ. 2544 เรื่อง น้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (ฉบับที่ 3) และที่แก้ไขเพิ่มเติม วัตถุประสงค์
เพื่อแก้ปัญหาการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์เกินมาตรฐานที่กำหนดไว้ในน้ำบริโภคที่บรรจใุนภาชนะที่ปิดสนิท  

2.2 GMP นมพร้อมดื่มพาสเจอไรซ์1 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 298) พ.ศ.
2549 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิด
เหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอร์ไรส์ และที่แก้ไขเพิ่มเติม  วัตถุประสงค์เพื่อ
แก้ปัญหาการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์เกินมาตรฐานที่กำหนดในผลิตภัณฑ์อาหารเสริม (นม) โรงเรียน ซึ่งส่วน
ใหญ่ผลิตโดยผู้ผลิตขนาดกลางและเล็กที่ไม่มีความรู้ในการควบคุมกระบวนการผลิตและสุขลักษณะการผลิต 

2.3 GMP อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ำและชนิดที่ปรับกรด              
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 349) พ.ศ. 2556 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการ

 
1  ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่..) พ.ศ. …. ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้

ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร และในคู่มือฉบับนี้ ปรับตัวสะกดต่างไปจากประกาศฉบับเดิม เนื่องจากเพื่อให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์การ
ทับศัพท์ภาษาอังกฤษของสำนักงานราชบัณฑิตยสภา 
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ผลิตและการเก็บรักษาอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ำ และชนิดที่ปรับกรด  ซึ่ง
เป็นอาหารที่มีความเสี่ยงในการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ที่ก่อให้เกิดโรคและที่ทำให้อาหารเน่าเสียใน
กระบวนการผลิต  

2.4 GMP โรงคัดบรรจุผักหรือผลไม้สดบางชนิด ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 386 
พ.ศ. 2560 เรื่อง กำหนดวิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาผักหรือผลไม้สด        
บางชนิดและการแสดงฉลาก ซึ่งมุ่งเน้นในการแก้ปัญหาสารเคมีทางการเกษตรตกค้างเกินมาตรฐานที่
กำหนดไว ้และการตามสอบย้อนกลับได้ถึงแหล่งที่มาของวัตถุดิบผักหรือผลไม้สด  

มาตรฐาน GMP แต่ละฉบับข้างต้นนั้น จะมีบันทึกการตรวจประเมิน (checklist) เพื่อให้พนักงาน
เจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และผู้ตรวจประเมินของหน่วยรับรอง (ภาคเอกชน) ใช้เป็น
เครื่องมือในการพิจารณาให้คะแนน เพื่อให้การตรวจประเมินมีมาตรฐานการตรวจประเมินที่สอดคล้องกัน 
ซึ่งในกรณีที่สถานที่ผลิตมีการผลิตอาหารหลายประเภท ต้องบังคับใช้มาตรฐาน GMP ที่แตกต่างกัน ทำให้
เจ้าหน้าที่ผู้ตรวจประเมินต้องใช้บันทึกการตรวจประเมินหลายฉบับ เพื่อให้ครอบคลุมทุกประเภทอาหารที่
ผลิต ตัวอย่างเช่น สถานประกอบการมีการผลิต น้ำนมโคพาสเจอไรซ์ น้ำนมโคยูเอชที และไอศกรีม จะต้อง
ใช้บันทึกการตรวจสถานที่ผลิตรวม 3 ฉบับ ได้แก ่

1) น้ำนมโคพาสเจอไรซ์ ตรวจตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 298) พ.ศ. 2549 เรื่อง 
วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่าน
กรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอร์ไรส์ ใช้บันทึกการตรวจประเมินตามแบบ ตส.5(50) 

2) น้ำนมโคยูเอชที ตรวจตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 349) พ.ศ. 2556 เรื่อง 
วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความ
เป็นกรดต่ำ และชนิดที่ปรับกรด ใช้บันทึกการตรวจประเมินตามแบบ ตส.11(56) 

3) ไอศกรีม ตรวจตามตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ. 2543 เรื่อง วิธีการ
ผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร ใช้บันทึกการตรวจประเมินตามแบบ ตส.1(50) 

การตรวจประเมินโดยใช้บันทึกการตรวจประเมินหลายฉบับทำให้เจ้าหน้าที่ ใช้เวลาในการจัดทำ
บันทึกการตรวจประเมินนานขึ้น และอาจเกิดความผิดพลาดในการเลือกใช้บันทึกการตรวจประเมินและ
ความไม่สอดคล้องในการพิจารณาให้คะแนนในหัวข้อเดียวกันของแต่ละบันทึกฯได้  

นอกจากนั้น เมื่อพิจารณาข้อกำหนด GMP ในแต่ละฉบับ มีการกำหนดเกณฑ์การบังคับใช้ที่ไม่
สอดคล้องและไม่เท่าเทียมกัน โดยเฉพาะการกำหนดข้อบกพร่องรุนแรง ซึ่งเป็นเกณฑ์การตรวจประเมินที่
สำคัญ เช่น กรณีที่มีการใช้วัตถุเจือปนอาหารไม่เหมาะสม จัดเป็นข้อบกพร่องรุนแรงตามหลักเกณฑ์ 
Primary GMP และ GMP สถานที่คัดบรรจุผักหรือผลไม้สดบางชนิด ซึ่งเป็นประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่
มีผลบังคับใช้ตั้งแต่ปี 2557 เป็นต้นมา แต่ไม่กำหนดข้อบกพร่องรุนแรงสำหรับหลักเกณฑ์ GMP ฉบับอื่นที่มี
ผลบังคับใช้มาก่อน พ.ศ.2557 ได้แก่ หลักเกณฑ์ GMP ทั่วไป ซึ่งใช้บังคับกับอาหารหลายประเภท และ
หลักเกณฑ์ GMP นมพร้อมดื่มพาสเจอไรซ์ ทำให้ผู้ตรวจประเมินไม่พิจารณาว่าเป็นข้อบกพร่องรุนแรง ทำให้
การพิจารณาความเสี่ยงของอาหารประเภทต่าง ๆ สำหรับผู้บริโภคไม่เป็นมาตรฐานเดียวกัน 
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ดังนั้น สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงต้องปรับปรุงข้อกำหนดตามหลักเกณฑ์ GMP 
และหลักเกณฑ์การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เพื่อปรับปรุงข้อกำหนดสำคัญที่เป็นปัญหาในการ
ปฏิบัติ เช่น ปัจจุบันมีข้อกำหนดเกี่ยวกับการใช้วัตถุเจือปนอาหารซึ่งกำหนดให้เป็นข้อบกพร่องรุนแรง 
(Major Defect) เฉพาะในอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพร้อมจำหน่าย และผักและผลไมสดบางชนิด 
เท่านั้น ยังไม่ครอบคลุมการผลิตผลิตภัณฑ์ทุกประเภท  เพื่อให้เกิดความปลอดภัยในการผลิตอาหาร เพิ่ม
ประสิทธิผลในการคุ้มครองผู้บริโภค และเพื่อลดความซ้ำซ้อน ลดเวลาและค่าใช้จ่ายในการตรวจประเมิน 
โดยเฉพาะในกรณีที่สถานที่ผลิตมีการผลิตอาหารหลายประเภท รวมทั้งทำให้การพิจารณาอนุญาตสะดวก 
รวดเร็ว และมีประสิทธิภาพมากขึ้น 

ประกาศฉบับนี้ได้ปรับปรุงข้อกำหนดและบันทึกการตรวจ GMP จำนวน 5 ฉบับ ได้แก่ GMP 
สุขลักษณะทั่วไป  GMP น้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท GMP นมพร้อมดื่มพาสเจอไรซ์ Primary GMP 
และ GMP อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ำและชนิดที่ปรับกรด2 และจัดทำเป็น
ข้อกำหนด GMP ฉบับเดียวที่สามารถใช้ประเมินอาหารได้ทุกประเภทตามความเสี่ยงของการผลิต เพื่อลด
ความซ้ำซ้อนของการใช้บันทึกการตรวจ และปรับปรุงข้อกำหนดให้มีความเท่าเทียมเป็นมาตรฐานเดียวกัน 
โดยแบ่งข้อกำหนดออกเป็น 2 ส่วน คือ ส่วนที่ 1 กำหนดเป็น“ข้อกำหนดพื้นฐาน” ซึ่งจะนำข้อกำหนดที่
ผู้ผลิตอาหารทุกประเภทต้องนำไปปฏิบัติทุกแห่งไว้ด้วยกัน และส่วนที่ 2 กำหนดเป็น “ข้อกำหนดเฉพาะ” 
ซึ่งเป็นข้อกำหนดที่ต้องนำไปปฏิบัติเฉพาะสำหรับการผลิตอาหารบางประเภทที่มีความเสี่ยงในระบบ                
การผลิต  

 

2. สาระสำคญั 

2.1 ภาพรวมข้อกำหนด GMP 

2.1.1 ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้
ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร จำนวน 5 เรื่อง รวม 9 ฉบับ ได้แก่ 

GMP สุขลักษณะทั่วไป จำนวน 3 ฉบับ ได้แก่ 
(1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่  193) พ.ศ. 2543 เรื่อง วิธีการผลิต 

เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร ลงวันที่ 19 กันยายน พ.ศ. 2543 
(2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 239) พ.ศ.2544 เรื่อง แก้ไขเพิ่มเติ ม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ.2543 ลงวันที่ 11 กันยายน พ.ศ. 2544 

 
2  จากมติของคณะอนุกรรมการพิจารณากำหนดคุณภาพ มาตรฐาน และหลักเกณฑ์วิธีการ เงื่อนไข และมาตรการในการกำกับดูแลอาหาร

ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 (อ.2) ครั้งที่ 6-2/2563 วันพฤหัสบดีท่ี 23 มกราคม 2563  เห็นว่าประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 
386 พ.ศ.2560 เรื่อง กำหนดวิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาผักหรือผลไม้สดบางชนิดและการแสดงฉลาก 
เพิ่งเริ่มบังคับใช้เมื่อวันที่ 25 สิงหาคม 2562 จึงเห็นควรคงประกาศนี้ไว้ก่อนโดยไม่นำมารวม หากมีข้อขัดข้องหรือแก้ไข จะดำเนินการ
ปรับปรุงในโอกาสต่อไป   
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(3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แก้ไขเพิ่มเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่ 193) พ.ศ.2543 (ฉบับที่ 2) ลงวันที่ 26 กันยายน พ.ศ. 2553 

GMP น้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท จำนวน 2 ฉบับ ได้แก ่
(1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 220) พ.ศ. 2544 เรื่อง น้ำบริโภคในภาชนะ

บรรจุที่ปิดสนิท (ฉบับที่ 3) ลงวันที่ 24 กรกฎาคม พ.ศ. 2544 
(2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แก้ไขเพิ่มเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับที่ 220) พ.ศ.2544 ลงวันที่ 26 กรกฎาคม พ.ศ. 2553 
GMP นมพร้อมดื่มพาสเจอไรซ ์จำนวน 2 ฉบับ ได้แก่ 

(1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 298) พ.ศ.2549 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ
เครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความ
ร้อนโดยวิธีพาสเจอร์ไรส์ ลงวันที่ 18 สิงหาคม พ.ศ. 2549 

(2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แก้ไขเพิ่มเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่ 298) พ.ศ.2549 ลงวันที่ 26 กรกฎาคม พ.ศ. 2553 

Primary GMP จำนวน 1 ฉบับ ได้แก่ 
(1)  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่  342) พ.ศ. 2555 เรื่อง วิธีการผลิต 

เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพร้อมจำหน่าย ลงวันที่ 17 
เมษายน พ.ศ. 2555 

GMP อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ำและชนิดที่ปรับกรด 
จำนวน 1 ฉบับ ได้แก่ 

(1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่  349) พ.ศ. 2556 เรื่อง วิธีการผลิต 
เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ำ 
และชนิดที่ปรับกรด ลงวันที่ 3 มกราคม พ.ศ. 2556 

2.1.2  จัดทำเป็นข้อกำหนด GMP ฉบับเดียว ซึ่งสามารถใช้ประเมินอาหารได้ทุก
ประเภทตามความเสี่ยงของกรรมวิธีการผลิต เพื่อลดความซ้ำซ้อนของข้อกำหนด และทำให้มาตรฐาน          
มีความเท่าเทียมกัน โดยแบ่งข้อกำหนดออกเป็น 2 ส่วน คือ ข้อกำหนดพื้นฐาน และข้อกำหนดเฉพาะ  

2.2  ข้อกำหนดพื้นฐาน  
   บังคับใช้กับการผลิตอาหารทุกประเภท เป็นการปรับปรุงจากข้อกำหนด GMP สุขลักษณะ

ทั่วไป ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ใน
การผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ให้ครอบคลุมกับการนำไปปฏิบัติสำหรับอาหารทุกประเภท และสามารถ
บังคับใช้ได้กับผู้ประกอบการรายเล็กที่เดิมบังคับใช้ตามข้อกำหนด Primary GMP ของประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 342) พ.ศ.2555 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษา
อาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพร้อมจำหน่ายด้วย โดยมีวัตถุประสงค์และข้อกำหนดสำคัญที่ปรับปรุง ดังนี ้

(1) จัดหมวดข้อกำหนดให้กระชับ และชัดเจนต่อการตรวจประเมิน  
หมวดที่ 1 สถานที่ตั้ง อาคารผลิต การทำความสะอาด และการบำรุงรักษา 
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หมวดที่ 2 เครือ่งมือ เครื่องจกัร อุปกรณ์การผลิต การทำความสะอาดและการบำรุงรักษา 
หมวดที่ 3 การควบคุมกระบวนการผลิต 
หมวดที่ 4 การสุขาภิบาล 
หมวดที่ 5 สุขลักษณะส่วนบุคคล 
หมายเหตุ : ปรับลดหมวดการบำรุงรักษาและการทำความสะอาด ซึ่งเดิมเป็นหมวดที่ 5 

ใน GMP สุขลักษณะทั่วไป และ Primary GMP เนื่องจากในการตรวจประเมินกรณีพบว่า สถานที่ตั้ง 
อาคารผลิต หรือเครื่องมือเครื่องจักรและอุปกรณ์การผลิต มีสภาพไม่สะอาด หรือมีสภาพชำรุดเสียหาย จะ
พิจารณาได้ทั้งการออกแบบเลือกวัสดุที่ใช้ไม่เหมาะสม ขาดการทำความสะอาดและการบำรุงรักษา จึง ได้
ปรับลดหมวด 5 และไปประเมินรวมกับหมวด 1 หมวด 2 และหมวด 4 (การจัดการสารเคมี และอุปกรณ์
การล้าง) ดังนั้นข้อกำหนดพื้นฐานจึงเหลือเพียง 5 หมวด แต่ยังคงมีข้อกำหนดครบถ้วนที่สำคัญในการ
พิจารณาไม่ต่างไปจากเดิมและยังสอดคล้องตามมาตรฐาน Codex  

(2) เพิ่มความชัดเจนของข้อกำหนด เพื่อลดปัญหาผลิตภัณฑอ์าหารไม่ได้มาตรฐาน ได้แก ่
ข้อ 1.8 จัดให้มีห้องบรรจุ หรือมีมาตรการจัดการพื้นที่บรรจุ เพื่อป้องกันการปนเปื้อนซ้ำ

หลังการฆ่าเชื้อผลิตภัณฑ์แล้ว 
ข้อ 3.4 มีการควบคุมกระบวนการลดและขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับที่

ปลอดภัยต่อการบริโภค มีการตรวจสอบอย่างสม่ำเสมอ และบันทึกผล  
ข้อ 3.5 กรณีการผลิตที่ไม่มีกระบวนการลดและขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับที่

ปลอดภัยต่อการบริโภค เช่น ผสม แบ่งบรรจุ ตัดแต่งอาหารสด ต้องมีมาตรการการควบคุมการปนเปื้อน
ตลอดกระบวนการผลิตอย่างเข้มงวด เช่น การคัดเลือกวัตถุดิบ มาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากคน พื้น
ผิวสัมผัสอาหารสิ่งแวดล้อม ตามความเสี่ยงของอาหารนั้น ๆ 

ข้อ 3.9.2 มีการเก็บรักษาและขนส่งผลิตภัณฑ์สุดท้ายเพื่อจำหน่ายอย่างเหมาะสม มี
อุปกรณ์หรือพาหนะขนส่งอาหารที่สามารถรักษาคุณภาพของอาหารได้ ทำความสะอาดหรือฆ่าเชื้อบริเวณ
หรือพื้นผิวในการจัดเก็บผลิตภัณฑ์สุดท้ายได้ง่าย ป้องกันการปนเปื้อนข้ามจากพาหนะขนส่ง ผู้ปฏิบัติงาน 
และสิ่งแวดล้อม ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

(3) เพิ่มข้อกำหนด เพื่อยกระดับการกำกับดูแลอาหารเชิงระบบเพื่อให้เกิดการพัฒนา   
อย่างต่อเนื่องและทัดเทียมข้อกำหนดสากล ได้แก ่

ข้อ 3.8 มีการบ่งชี้ข้อมูลที่จำเป็นสำหรับการตามสอบย้อนกลับ เพื่อหาสาเหตุข้อบกพร่อง
หรือปัญหาการปนเปื้อนได้อย่างมีประสิทธิภาพ เช่น ชนิด รุ่นการผลิตและแหล่งที่มา ของวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ 
ผลิตภัณฑ์สุดท้าย ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐาน 

ข้อ 3.10 มีบันทึกเกี่ยวกับชนิด ปริมาณการผลิต และข้อมูลการจัดจำหน่าย รวมทั้งมีวิธีการ
เรียกคืนสินค้า โดยเฉพาะกรณีการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

ข้อ 3.11 มีการจัดการผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐานอย่างเหมาะสม โดยการคัดแยกหรือ
ทำลาย เพื่อป้องกันการนำผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐานไปใช้หรือบริโภค  
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ข้อ 3.12 มีการเก็บรักษาบันทึกและรายงาน หลังจากพ้นระยะเวลาการวางจำหน่ายที่
แสดงในฉลากผลิตภัณฑ์อย่างน้อย 1 ปี 

ข้อ 3.13 มีการตรวจประเมินตนเอง (Internal Quality Audit; IQA) โดยหน่วยงาน
ภายในหรือภายนอก ตามประกาศฯ ฉบับใหม่นี้ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และดำเนินการโดยผู้ที่มีความรู้ความ
เข้าใจในหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย 

2.3  ข้อกำหนดเฉพาะ  
   เป็นข้อกำหนดเพิ่มเติมสำหรับกรณีที่มีการผลิตอาหารที่มีกรรมวิธีการผลิตเฉพาะและมี

ความเสี่ยงสูงหากควบคุมการผลิตไม่เหมาะสม โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อกำหนดแนวทางการควบคุม
กระบวนการผลิตโดยเฉพาะจุดสำคัญที่ต้องควบคุมเป็นพิเศษเพื่อลดหรือขจัดอันตรายให้อยู่ในระดับที่
ยอมรับได้ และเกิดความปลอดภัยของอาหารได้อย่างแท้จริง โดยใช้แนวทางของการวิเคราะห์อันตรายและ
จุดวิกฤตที่ต้องควบคุม (Hazard Analysis and Critical Control Point ; HACCP) เพื่อให้ผู้ผลิตเพิ่มความ
เข้มงวดในการนำไปปฏิบัติได้ตรงจุดของสภาพปัญหา ซึ่งเป็นมาตรการควบคุมเชิงป้องกัน (preventive 
control measure) เพื่อป้องกันหรือลดหรือขจัดปัญหาการปนเปื้อน โดยมีข้อกำหนดทั้งที่เป็นขั้นตอนการ
ควบคุมในกระบวนการผลิต (process preventive control measure) และขั้นตอนการควบคุม
สุขลักษณะการผลิตที่มีผลต่อการปนเปื้อนซ้ำ (sanitation preventive control measure) จำนวน 3 ข้อ 
ดังนี ้

    2.3.1  ข้อกำหนดเฉพาะ 1 สำหรับการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ำแร่
ธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 

 ปรับปรุงมาจากข้อกำหนด GMP น้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 220) พ.ศ.2544 เรื่อง น้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (ฉบับที่ 
3) โดยมีประเด็นที่ปรับปรุงและเพิ่มเติม ดังนี้ 

(1) ขยายขอบข่ายการบังคับใช้กับผลิตภัณฑ์ อีก 2 ประเภท ได้แก่ น้ำแร่ธรรมชาติ 
และน้ำแข็งบริโภค เนื่องจากเป็นผลิตภัณฑ์ที่ผ่านกรรมวิธีการกรองซึ่งต้องควบคุมกระบวนการผลิตอย่างเข้มงวด
เพื่อความปลอดภัยของผู้บริโภค เช่นเดียวกันกับน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 

(2) เพิ่มข้อกำหนดการผลิตน้ำแข็ง เพื่อป้องกันการปนเปื้อนซ้ำหลังการกรองและ              
กำจัดเชื้อ 

(3) กำหนดให้มีผู้ควบคุมการผลิตอาหาร เช่นเดียวกับกรณีผลิตอาหารที่บังคับใช้
ข้อกำหนดเฉพาะอื่น ๆ เนื่องจากพบปัญหาด้านบุคลากรในการปฏิบัติงานขาดความรู้ความเข้าใจและละเลย
หน้าที่ในการควบคุมการผลิตอาหาร โดยผู้ควบคุมการผลิตอาหารต้องได้รับการแต่งตั้งเป็นลายลักษณ์อักษรจาก
ผู้ประกอบการและกำหนดหน้าที่ความรับผิดชอบในการควบคุมการผลิตให้ปลอดภัยและเป็นไปตามกฎหมาย 
ต้องผ่านการฝึกอบรมหลักสูตรผู้ควบคุมการผลิตอาหารกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือหน่วย
ฝึกอบรมที่ขึ้นบัญชีกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

  2.3.2  ข้อกำหนดเฉพาะ 2 สำหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่าน
กรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์  
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ปรับปรุงมาจากข้อกำหนด GMP นมพร้อมดื่มพาสเจอไรซ์ ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 298) พ.ศ.2549 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษา
ผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอร์ไรส์ โดยมีประเด็น
ที่ปรับปรุง ดังนี ้

(1) ปรับปรุงขอบข่ายการบังคับใช้ สำหรับการผลิตนมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์
ของนม และให้หมายความรวมถึงผลิตภัณฑ์ดังกล่าวที่ผลิตจากนมของสัตว์อื่นผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความ
ร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ ทั้งนี้ รวมถึงกรณีที่มีกระบวนการแช่เยือกแข็งภายหลังการพาสเจอไรซ ์ 

- ไม่บังคับใช้กับการผลิตนมเปรี้ยวพร้อมดื่มพาสเจอไรซ์ เนื่องจากผลิตภัณฑ์มี             
ค่าความเป็นกรด-ด่างไม่เกิน 4.6 สามารถยับยั้งการเจริญของจุลินทรีย์ก่อโรค
ได้ จึงมีความเสี่ยงต่ำ สามารถควบคุมได้โดยใช้ข้อกำหนดพ้ืนฐาน 

- ระบุขอบข่ายการบังคับใช้ ให้รวมถึงกรณีแช่เยือกแข็งหลังการพาสเจอไรซ์ 
เนื่องจากการแช่เยือกแข็งเป็นเพียงวิธีการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สุดท้ายก่อนการ
จำหน่าย จำเป็นต้องผ่านการพาสเจอไรซ์เพื่อลดหรือขจัดจุลินทรีย์ที่ก่อให้เกิด
โรคและที่ทำให้อาหารเน่าเสียได้มาก่อน การระบุขอบข่ายเพิ่มเติมเพื่อให้เกิด
ความชัดเจน และลดปัญหาการตีความข้อกำหนดที่ไม่สอดคล้องกันของ
ผู้ประกอบการและผู้บังคับใช้กฎหมาย 

(2) ยกเลิกประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดคุณสมบัติ
และความรู้ของผู้ควบคุมการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อน
โดยวิธีพาสเจอร์ไรส์ และกำหนดคุณสมบัติให้เท่าเทียมกับการผลิตอาหารที่บังคับใช้ข้อกำหนดเฉพาะอื่น ๆ 
โดยผู้ประกอบการต้องแต่งตั้งผู้ควบคุมการผลิตอาหารเป็นลายลักษณ์อักษร และกำหนดหน้าที่ความ
รับผิดชอบในการควบคุมการผลิตอาหารให้ปลอดภัยและเป็นไปตามกฎหมาย โดยผู้ได้รับการแต่งตั้งต้อง
ผ่านการฝึกอบรมหลักสูตรผู้ควบคุมการผลิตอาหารกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือหน่วย
ฝึกอบรมที่ขึ้นบัญชีกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยไม่มีข้อกำหนดด้านวุฒิการศึกษาและ
ประสบการณ์ เพื่อให้ผู้ประกอบการรายย่อยได้มีโอกาสเริ่มต้นธุรกิจให้ถูกต้องเป็นไปตามกฎหมาย เป็น
เบื้องต้นก่อน 

2.3.3  ข้อกำหนดเฉพาะ 3 สำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี
ความเป็นกรดต่ำและชนิดที่ปรับกรด ที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยทำให้ปลอดเชื้อเชิง
การค้า  

ปรับปรุงมาจากข้อกำหนดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 349) พ.ศ.
2556 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท
ชนิดที่มีความเป็นกรดต่ำ และชนิดที่ปรับกรด  

(1) มีขอบข่ายการบังคับใช้เช่นเดิม คือ บังคับใช้กับอาหารที่เข้าข่ายเงื่อนไขครบทั้ง 5 
ข้อต่อไปนี ้
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- เป็นอาหารที่ผ่านกรรมวิธีที่ใช้ทำลายหรือยังยั้งการขยายพันธุ์ของจุลินทรีย์
ด้วยความร้อน ภายหลัง หรือก่อนบรรจุหรือปิดผนึก 

- เป็นอาหารที่มีความเป็นกรดต่ำ (low acid food) คือ มีค่าความเป็นกรดด่าง 
มากกว่า 4.6 (pH >4.6) หรือเป็นอาหารที่มีการปรับสภาพให้ เป็นกรด 

(acidified food) จนมีค่าความเป็นกรด-ด่าง ไม่เกิน 4.6 (pH ≤ 4.6) 

- มีค่าวอเตอร์แอคติวิต้ี (water activity) มากกว่า 0.85 (aw > 0.85) 

- เก็บรักษาไว้ในภาชนะบรรจุที่ปิดผนึกสนิท ที่เป็นโลหะหรือวัตถุอื่นที่คงรูป
หรือไม่คงรูปที่สามารถป้องกันมิให้อากาศภายนอกเข้าไปในภาชนะบรรจุได ้

- สามารถเก็บรักษาไว้ได้ในอุณหภูมิปกติ 
(2) ประเด็นที่ปรับปรุง ได้แก ่

- ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร ต้องได้รับการแต่งตั้ งและกำหนดหน้าที่ ไว้ เป็น                     
ลายลักษณ์อักษร 

- เพิ่มข้อกำหนดสำหรับอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ำ 
ที่ ใช้วิธีการควบคุมค่าวอเตอร์แอคติวิตี้  (low-acid water activity control 
method) เพื่อยับยั้งการงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม (Clostridium 
botulinum) รองรับการผลิตอาหารบางประเภทและการพัฒนาผลิตภัณฑ์ของ
อุตสาหกรรมอาหาร 

- แยกข้อกำหนดตามกรรมวิธีการผลิต เพื่อความชัดเจนในการปฏิบัติ และง่ายต่อ
การตรวจประเมิน ได้แก่ retorted method, aseptic processing and aseptic 
packaging systems, acidification, water activity control method 

2.4 ขอบข่ายการบังคับใช้ 
 ผู้ผลิตอาหารที่ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายฉบับนี้ คือผู้ผลิตอาหารทุกประเภทที่

ผลิตเพื่อจำหน่ายในสถานที่ใด ๆ ยกเว้นสถานที่ดังต่อไปนี ้
(1) อาคาร สถานที่ หรือบริเวณใด ๆ ที่มิใช่ที่หรือทางสาธารณะ ที่จัดไว้เพื่อประกอบ

อาหารหรือปรุงอาหารจนสําเร็จ และจําหน่าย ณ ที่นั้น ให้ผู้บริโภคสามารถบริโภคได้ทันที ทั้งนี้ไม่ว่าจะเป็น
การจําหน่ายโดยจัดให้มีบริเวณไว้สําหรับการบริโภค หรือนําไปบริโภคที่อ่ืนก็ตาม เว้นแต่เป็นการผลิตอาหาร
ควบคุมเฉพาะ อาหารกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานอาหาร หรืออาหารที่ต้องมีฉลาก แล้วแต่กรณี ที่ใช้
เครื่องจักรมีกำลังรวมตั้งแต่ห้าแรงม้าหรือกำลังเทียบเท่าตั้งแต่ห้าแรงม้าขึ้นไป หรือใช้คนงานตั้งแต่เจ็ดคน
ขึ้นไปโดยใช้เครื่องจักรหรือไม่ก็ตาม  

(2) สถานที่จำหน่ายอาหาร ณ ที่หรือทางสาธารณะ 
(3) สถานที่ผลิตเกลือบริโภค ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องเกลือบริโภค 
(4) สถานที่คัดและบรรจุผักและผลไม้สดบางชนิด ที่มีประกาศกระทรวงสาธารณสุข

กำหนดให้ต้องปฏิบัติตามวิธีการผลิตเครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารแล้ว 
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2.5 ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร 
กำหนดให้ต้องมีการแต่งตั้งผู้ควบคุมการผลิตอาหารและกำหนดหน้าที่ไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 

สำหรับการอาหารที่บังคับใช้ข้อกำหนดเฉพาะทั้ง 3 ข้อกำหนดข้างต้น  
2.6 การตรวจประเมิน  

 การตรวจประเมิน ให้เป็นไปตามที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำหนด 
เพื่อให้เกิดความยืดหยุ่นในการปรับปรุงแก้ไขวิธีการหรือบันทึกการตรวจประเมิน เพิ่มประสิทธิภาพในการ
ตรวจประเมินและมีประสิทธิผลในการคุ้มครองผู้บริโภคอย่างต่อเนื่อง ทันต่อการเปลี่ยนแปลงในยุคปัจจุบัน 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงได้ออกประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การ
ตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ.2563 ออกตามความ
ในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษา
อาหาร ลงวันที่ 31 มีนาคม พ.ศ. 2564 โดยมีสาระสำคัญที่ปรับปรุง ดังนี ้

    2.6.1 ยกเลิกคำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ใช้อยู่เดิม ได้แก ่
(1) คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ 122/2550 เรื่อง การตรวจ

ประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยวิธี 
พาสเจอร์ไรส์ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 298) พ.ศ.2549 ลงวันที่ 13 มีนาคม พ.ศ. 2550 

(2) คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ 204/2550 เรื่อง การตรวจ
ประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ.2543 และฉบับแก้ไข
เพิ่มเติม ลงวันที่ 30 เมษายน พ.ศ. 2550 

(3) คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ 205/2550 เรื่อง การตรวจ
ประเมินสถานที่ผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 220) 
พ.ศ.2544 ลงวันที่ 30 เมษายน พ.ศ. 2550 

(4) คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ 319/2548 เรื่อง หลักเกณฑ์
การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 
193) พ.ศ.2543 ลงวันที่ 27 พฤษภาคม พ.ศ. 2548 

    2.6.2 ปรับปรุงบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ให้สอดคล้องกับข้อกำหนด
ข้างต้น โดยใน 1 ชุด ประกอบด้วย 3 ส่วน ได้แก่ 

(1) แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามแบบ ตส.1 (63) 
สำหรับบันทึกรายละเอียดการตรวจประเมินและสรุปผลการตรวจประเมินทุกครั้งที่ทำการตรวจประเมิน ณ 
สถานที่ผลิตอาหาร 

(2) บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดพื้นฐาน ตามแบบ 
ตส.2 (63) ใช้บันทึกผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดวิธีการผลิต 
เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารทุกชนิด  
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(3) บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดเฉพาะ ใช้บันทึก
ผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพิ่มเติมจากบันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามข้อกำหนดพื้นฐาน 
ดังต่อไปนี ้

- บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดเฉพาะสำหรับ
การผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ำแร่ธรรมชาติ และน้ำแข็ง
บริโภคที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง ตามแบบ ตส.3 (63)  

- บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดเฉพาะสำหรับ
การผลิตนมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน
โดยวิธีพาสเจอไรซ์ ตามแบบ ตส.4 (63)  

- บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดเฉพาะสำหรับ
การผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ำ และ
ชนิดที่ปรับกรด ที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยทำให้                 
ปลอดเชื้อเชิงการค้า ตามแบบ ตส.5 (63)  

2.6.3  การตรวจประเมินตามข้อกำหนดพื้นฐาน ประเด็นที่ปรับปรุงคือ 
(1) ปรับคำอธิบายการให้คะแนน ดี พอใช้ ปรับปรุง เป็นการใช้ผังการตัดสินใจ 

เพื่อให้มีความชัดเจนและยืดหยุ่นในการประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามกระบวนการผลิตอาหารแต่ละ
ประเภท แต่ละสถานประกอบการ โดยเฉพาะผู้ผลิตรายเล็ก เช่น กลุ่มแม่บ้านชุมชน หรือ OTOP โดยยังคง
สามารถบรรลุวัตถุประสงค์ตามข้อกำหนดของ GMP สามารถศึกษารายละเอียดและตัวอย่างการใช้ผังการ
ตัดสินใจ ได้ในบทที่ 2 ข้อ 2.1.1  

(2) ลดปัญหาการคำนวณคะแนนที่ผิดพลาด โดยไม่คิดน้ำหนักคะแนน (แต่ละข้อมี
คะแนนเต็มเท่ากัน = 2) 

(3) ปรับปรุงข้อบกพร่องรุนแรง เพื่อลดปัญหาผลิตภัณฑ์อาหารไม่ได้มาตรฐาน ใน
ข้อกำหนดพื้นฐาน รวม 8 ข้อ ศึกษารายละเอียดได้ในบทที่ 2 ข้อ 2.1.4 

2.6.4  การตรวจประเมินตามข้อกำหนดเฉพาะ ประเด็นที่ปรับปรุง คือ 
     ลดการประเมินข้อกำหนดที่ซ้ำซ้อนเดิมของ GMP แต่ละฉบับ ไปไว้ในการประเมิน

ส่วนพื้นฐาน จึงเหลือเฉพาะหัวข้อที่วิเคราะห์แล้วว่าเป็นจุดวิกฤตที่ต้องควบคุมอันตรายในขั้นตอนการผลิต
เท่านั้น เป็นเหตุผลให้กำหนดวิธีการประเมินเพียง 2 ระดับ คือผ่านหรือไม่ผ่านเท่านั้น โดยไม่มีคะแนน และ
เกณฑ์การผ่านข้อกำหนดเฉพาะต้องผ่านทุกหัวข้อประเมิน 

2.6.5 เพิ่มช่องการลงบันทึกผลการแก้ไข ครั้งที่ 1 และครั้งที่ 2 เพื่อใช้ในกรณีมีการตรวจ
ติดตามการแก้ไขข้อบกพร่อง (follow-up audit) ศึกษารายละเอียดได้ในบทที่ 2 ข้อ 2.4.1 

2.6.6 กำหนดแนวทางการตรวจประเมิน กรณีขณะตรวจไม่พบการปฏิบัติงาน หรือยังไม่มี
การปฏิบัติงาน ให้ตรงกัน โดยตรวจประเมินให้ครบทุกหัวข้อของอาหารทุกประเภท ศึกษารายละเอียดได้ใน
บทที่ 2 ข้อ 3 

2.6.7 เกณฑ์การยอมรับผลการตรวจว่าผ่านการประเมิน ต้องเป็นไปตามเง่ือนไขต่อไปน้ี 
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(1) มีคะแนนที่ได้รวมแต่ละหมวดในบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร 
ตามข้อกำหนดพื้นฐาน ไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 และไม่พบข้อบกพร่องที่รุนแรงในบันทึกการตรวจตาม
ข้อกำหนดพื้นฐาน และ   

(2) สถานที่ผลิตอาหารที่มีกรรมวิธีการผลิตตามข้อกำหนดเฉพาะ 1 หรือ
ข้อกำหนดเฉพาะ 2 หรือข้อกำหนดเฉพาะ 3 (แล้วแต่กรณี) ต้องมีผลการตรวจประเมิน “ผ่าน” ทุกข้อ ใน
บันทึการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดนั้น ๆ  

2.6.8 ผ่อนผันให้ ผลการตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์เดิมก่อนวันที่ประกาศนี้มีผลบังคับ
ใช้ ให้ยังคงใช้ได้ 1 ปีนับแต่วันที่มีผลการตรวจประเมินผ่านตามหลักเกณฑ์ เพื่อลดภาระค่าใช้จ่ายของ
ผู้ประกอบการและภาระงานของเจ้าหน้าที่  หากพ้นกำหนดระยะเวลาดังกล่าว การตรวจประเมินสถานที่
ผลิตอาหารให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่กำหนดตามประกาศนี ้

2.7 การนำเข้าอาหาร 
ต้องจัดให้มีเอกสารหรือรับรองระบบมาตรฐานการผลิตอาหารตามมาตรฐานที่เทียบเท่า 

หรือไม่ต่ำกว่าเกณฑ์ที่กำหนดไว้ โดยเป็นไปตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยเรื่อง 
เอกสารหรือใบรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารสำหรับการนำเข้าผลิตภัณฑอ์าหาร 

2.8 วันที่มีผลบังคับใช้  
1) ผู้ผลิตหรือผู้นำเข้ารายใหม่ (ยังไม่มีใบอนุญาตผลิตอาหาร หรือใบสำคัญเลข

สถานที่ผลิตอาหารกรณีไม่เข้าข่ายโรงงาน หรือใบอนุญาตนำหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร) มีผล
บังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 11 เมษายน 2564 เป็นต้นไป  

2) ผู้ผลิตหรือผู้นำเข้ารายเก่า (ผู้รับใบอนุญาตผลิตอาหาร หรือได้รับเลขสถานที่ผลิต
อาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน หรือได้รับใบอนุญาตนำหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร ก่อนวันที่ประกาศ
นี้ใช้บังคับ) มีระยะเวลาผ่อนผันให้ปรับปรุง แก้ไข สถานที่ หรือจัดให้มีใบรับรองให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่
กำหนดนี้ภายใน 180 วัน นับแต่วันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ จึงมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 7 ตุลาคม 2564 
เป็นต้นไป 
 

3. บทกำหนดโทษ 

ผู้ฝ่าฝืนไม่ดำเนินการให้ถูกต้องตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่  420) พ.ศ.2563 ออก
ตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการ
เก็บรักษาอาหาร ซึ่งออกตามความในมาตรา 6(7) แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 มีความผิดตาม
มาตรา 49 ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 10,000 บาท 

หากผลตรวจพิสูจน์พบเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรคหรือสิ่งที่น่าจะเป็นอันตรายแก่สุขภาพเจือปนอยู่ มีโทษ
ฐานผลิตอาหารไม่บริสุทธิ์ตามมาตรา 26(1) ฝ่าฝืนมาตรา 25(1) มีโทษตามมาตรา 58 ต้องระวางโทษจำคุก
ไม่เกิน 2 ปี หรือปรับไม่เกิน 20,000 บาท หรือทั้งจำทั้งปรับ 
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4. นิยามศัพท์ 

คำศัพท์ในคู่มือฉบับนี้ มีดังนี้  

บริเวณผลิต หมายถึง บริเวณที่ใช้ในการผลิตและการจัดการเกี่ยวกับอาหารตลอดกระบวนการ 
เช่น การรับและการจัดเก็บวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ เครื่องมืออุปกรณ์การผลิต หรือผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป การ
ลำเลียงขนย้ายหรือขนส่งอาหารและวัสดุสัมผัสอาหาร  

CIP (Cleaning In Place) หมายถึง การทำความสะอาดแบบไม่ถอดชิ้นส่วน เป็นระบบการทำ
ความสะอาดอุปกรณ์การผลิตอาหารหรือเครื่องจักร โดยไม่ต้องถอดชิ้นส่วนต่าง ๆ ของอุปกรณ์ออกจากกัน 
หรือเป็นระบบปิด (closed system) หรืออาจล้างเพียงส่วนหนึ่งส่วนใดของอุปกรณ์เครื่องมือก็ได้ หลักการ
ในการทำความสะอาดประกอบด้วยขั้นตอนการล้างสิ่งสกปรกออกก่อนด้วยน้ำเย็นหรือน้ำร้อน แล้วใช้สาร
ทำความสะอาดเพื่อขจัดสิ่งสกปรกที่เหลือจากครั้งแรก ล้างด้วยน้ำอีกครั้งเพื่อชำระล้างสารทำความสะอาด 
อาจมีการฆ่าเชื้อโดยใช้สารเคมี ซึ่งการออกแบบระบบการล้างทำความสะอาดอาจเป็นแบบการใช้สารเคมี
ครั้งเดียว (ภาพที่ 1-1) และออกแบบระบบให้มีการหมุนเวียนสารเคมีกลับมาใช้อีกได้ (ภาพที่ 1-2) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

SDS (Safety Data Sheet) ห รื อ ใน บ า งค รั้ ง เรี ย ก ว่ า  Material Safety Data Sheet 
(MSDS) หมายถึง เอกสารข้อมูลความปลอดภัยสารเคมี ซึ่งเป็นเอกสารที่แสดงข้อมูลของสารเคมีหรือ

ภาพที่ 1-1 การ CIP แบบใชค้รั้งเดียว 

(single use CIP system) 

ภาพที่ 1-2 การ CIP แบบวนกลับมาใช้อีก 

(recirculation system) 

ภาพที่ 1-1 การ CIP แบบใชค้รั้งเดียว 

(Single use CIP system) 
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เคมีภัณฑ์เกี่ยวกับลักษณะความเป็นอันตราย พิษ วิธีใช้ การเก็บรักษา การขนส่ง การกำจัดและการจัดการ
อื่น ๆ เพื่อให้การดำเนินการเกี่ยวกับสารเคมีนั้นเป็นไปอย่างถูกต้องและปลอดภัย  

ในปัจจุบันตามประกาศของสหประชาชาติ เรื่อง ระบบการจำแนกและการติดฉลากสารเคมีที่เป็น
ระบบ เดี ยวกันทั่ ว โลก  (The Globally Harmonized System of Classification and Labeling of 
Chemicals, GHS) กำหนดให้ใช้ SDS เป็นองค์ประกอบหนึ่งในการสื่อสารข้อมูลสารเคมีนอกเหนือจากบน
ฉลาก และเพื่อให้เกิดความสอดคล้องและเป็นระบบเดียวกัน จึงกำหนดให้เรียกว่า Safety Data Sheet 
(SDS) พร้อมกับได้กำหนดรูปแบบและข้อมูลใน SDS ไว้ 16 หัวข้อ โดยมีหัวข้อดังต่อไปน้ี 

1) ข้อมูลเกี่ยวกับสารเคมี และบริษัทผู้ผลิตและหรือจำหน่าย (Identification of the 
Substance/Preparation and of the Company/Undertake) 

2) ข้อมูลระบุความเป็นอันตราย (Hazards Identification) 
3) ส่วนประกอบและข้อมูลเกี่ยวกับส่วนผสม (Composition/Information on ingredient) 
4) มาตรการปฐมพยาบาล (First aid measure) 
5) มาตรการผจญเพลิง (Firefighting measure) 
6) มาตรการจัดการเมื่อมีการหกรัว่ไหลของสารโดยอุบัติเหตุ (Accidental release 

measure) 
7) ข้อปฏิบัติในการใชแ้ละการเกบ็รักษา (Handling and storage) 
8) การควบคมุการรับสัมผัสและการป้องกันภัยส่วนบุคคล (Exposure controls/personal 

protection) 
9) คุณสมบัติทางเคมีและกายภาพ (Physical and chemical property) 
10) ความเสถยีรและความไวต่อการเกิดปฏิกิริยา (Stability and reactivity) 
11) ข้อมูลด้านพิษวทิยา (Toxicological information) 
12) ข้อมูลเชิงนิเวศน์ (Ecological information) 
13) มาตรการการกำจัด (Disposal consideration) 
14) ข้อมูลสำหรับการขนส่ง (Transport information) 
15) ข้อมูลเกี่ยวกับกฎข้อบังคับ (Regulatory information) 
16) ข้อมูลอืน่ (Other information) 

โดยส่วนใหญ่แล้วเอกสารความปลอดภัยนี้จะต้องติดไปกับสารเคมี ใช้เป็นข้อมูลประจำตัวของ
สารเคมีในการประกอบการต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง  

ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร (Food process control supervisor) หมายถึง ผู้ที่มีหน้าที่ดูแล 
ควบคุมกระบวนการผลิต ให้เป็นไปตามค่าวิกฤติที่กำหนด (ภาพรวม) เพื่อให้อาหารที่ผลิตมีคุณภาพ
มาตรฐาน และความปลอดภัย ต่อผู้บริโภค สำหรับการผลิตอาหารที่บังคับใช้ข้อกำหนดเฉพาะ ได้แก่  

1) การผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนทิ น้ำแร่ธรรมชาติ และน้ำแข็งบรโิภค ที่ผ่าน
กรรมวิธีการกรอง  
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2) การผลิตผลิตภณัฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธี
พาสเจอไรซ ์ 

3) การผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนทิชนดิที่มีความเป็นกรดต่ำและชนดิที่ปรับกรด                 
ที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความรอ้นโดยทำให้ปลอดเชือ้เชิงการค้า  

โดยต้องดำเนินการดังนี้ 
- มีหลักฐานการแต่งตั้งบุคลากรเป็นลายลักษณ์อักษร เพื่อทำหน้าที่เป็นผู้ควบคุมการ

ผลิตอาหาร ประจำ ณ สถานที่ผลิต 
- มีหลักฐานการสอบผ่านและสำเร็จหลักสูตรผู้ควบคุมการผลิตอาหาร จากสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยฝึกอบรมที่ได้ขึ้นบัญชีไว้กับสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  

- ทำหน้าที่ดูแลควบคุมการผลิตทุกรุ่นให้เป็นไปตามกฎหมายรวมทั้งการทวนสอบการ
บันทึกรายงานการผลิต 

ค่าความเป็นกรด-ด่าง (pH) ของอาหาร หมายถึง ค่าที่วัดในรูปความเข้มข้นของไฮโดรเจน
ไอออน คือ ส่วนกลับของลอการึทึม (logarithm) ของความเข้มข้นของไฮโดรเจนไอออน (H+) เป็นกรัมต่อ
สารละลายหนึ่งลิตร (pH = -log{H})  แสดงความเป็นกรดหรือเบสของสารละลาย มีค่าตั้งแต่ 0 ถึง 14  

จุลินทรีย์แต่ละชนิดสามารถเจริญได้ในอาหารที่มีช่วงของค่าพีเอชที่แตกต่างกัน pH 4.6 ใช้เป็น
เส้นแบ่งความเป็นกรดของอาหาร อาหารที่มี pH น้อยกว่าหรือเท่ากับ 4.6 จัดอยู่ในจำพวกอาหารที่เป็นกรด 
ส่วนอาหารที่มี pH สูงกว่า 4.6 คืออาหารที่เป็นกรดต่ำ pH 4.6 นี้ได้มาจาก pH ต่ำสุด (minimum pH) ที่
แบคทีเรีย Clostridium botulinum ซึ่งเป็นจุลินทรีย์ก่อโรคที่สามารถเจริญได้ในสภาวะที่ไม่มีอากาศ 
(anaerobic condition) สามารถเจริญอยู่ได้และสามารถผลิตสารพิษนิวโรทอกซิน (neurotoxin) ออกมา
ปนเปื้อนในอาหารที่บรรจุในภาชนะปิดสนิท สารพิษนี้มีผลทำลายระบบประสาท การบริโภคอาหารที่มี
สารพิษนี้ปนเปื้อนเข้าไปเพียง 1 ไมโครกรัม จะทำให้เกิดอาการป่วยที่เรียกว่า โบทูลิซึ่ม (botulism) ทำให้
มองเห็นภาพซ้อน คลื่นไส้ อาเจียน หน้ามืด เป็นอัมพาต หายใจขัด และเสียชีวิต เนื่องจากระบบหายใจ
ล้มเหลว อาการจะเกิดขึ้นใน 12-36 ชั่วโมง หลังจากบริโภคอาหาร และอาจจะเสียชีวิตภายใน 3-6 วัน 

ความเป็นกรด-ด่างสมดุล (equilibrium pH) หมายถึง สภาวะเมื่อส่วนที่เป็นของแข็งและส่วน
ที่เป็นของเหลวของผลิตภัณฑ์อาหารมี pH เท่ากัน  

วอเตอร์แอคติวิตี้ (water activities ; aw) หมายถึง ปริมาณน้ำอิสระในอาหารที่จุลินทรีย์
สามารถนำไปใช้ในการเจริญหรือเพียงพอที่จะเกิดปฏิกิริยาเคมีได้ ซึ่งเป็นสัดส่วนของความดันไอของน้ำใน
อาหาร (vapor pressure of the food; P) กับความดันไอของน้ำบริสุทธิ์ (vapor pressure of pure 
water; Po) ที่อุณหภูมิเดียวกันดังสมการ 
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 aw = P / Po     
หรือวัดได้จากความชื้นสัมพัทธ์เหนืออาหารในสภาวะสมดุล (Equilibrium Relative Humidity; 

ERH) หารด้วย 100 
aw        =        ERH / 100 

สามารถแสดงค่าตัวเลขในช่วง 0 (แห้งสนิท) ถึง 1 (น้ำบริสุทธิ์) จุลินทรีย์ทุกชนิดสามารถเจริญได้
ในอาหารที่มีช่วงของค่า aw แตกต่างกันเช่นเดียวกับ pH จุลินทรีย์ก่อโรค (pathogen) ที่สามารถเจริญได้ที่ 
aw ต่ำสุด คือแบคทีเรีย Staphylococcus aureus เจริญและผลิตสารพิษ (toxin) ได้ในช่วง aw 0.86-1.0 
ดังนั้นในอุตสาหกรรมอาหารจึงจัดกลุ่มความเสี่ยงของอาหารโดยใช้ค่า aw ถ้าอาหารมีค่า aw 0.85 หรือต่ำ
กว่า จัดอยู่ในประเภทไม่มีอันตราย เพราะไม่มีน้ำอิสระมากพอไปทำให้จุลินทรีย์ที่ก่อโรคเจริญเติบโตได้  

การพาสเจอไรซ์ (pasteurization) หมายถึง วิธีการถนอมอาหาร (food preservation) โดย
การใช้ความร้อนในระดับที่ไม่สูงมากนัก (mild heat) มีวัตถุประสงค์หลักเพื่อทำลายจุลินทรีย์ก่อโรค 
(pathogen) รวมทั้งจุลินทรีย์และเอนไซม์ที่ทำให้อาหารเสื่อมเสีย (food spoilage) แต่ยังไม่สามารถ
ทำลายสปอร์ หรือจุลินทรีย์ชนิดที่ทนความร้อนสูงได้ จึงจำเป็นต้องมีกระบวนการถนอมอาหารแบบอื่นช่วย
ควบคู่ไปด้วยเพื่อป้องกันการเน่าเสีย ซึ่งมีความจำเป็นแตกต่างกันไปตาม pH ของอาหาร ดังนี ้

1) อาหารที่มีความเป็นกรดต่ำ (มี pH มากกว่า 4.6) จำเป็นต้องใช้การถนอมอาหารเพื่อให้
จุลินทรีย์ชนิดที่ทนความร้อนสูงและสปอรท์ี่อาจหลงเหลืออยู่ไม่สามารถเจริญได้ ได้แก่  

- การใช้ความเย็น (refrigeration) 
- การลดค่าวอเตอร์แอคติวิตี้ เพื่อทำให้เกิดสภาวะแวดล้อมที่ไม่เหมาะสมต่อการ

เจริญของจุลินทรีย์ เช่น การเติมน้ำตาล การเติมเกลือ เป็นต้น 
- การปรับกรด (acidification) เช่น การใช้กรดเพ่ือปรับ pH ของหน่อไม ้
- การหมัก (fermentation) โดยใช้จุลินทรีย์เพื่อเปลี่ยนองค์ประกอบในอาหาร เช่น 

เปลี่ยนน้ำตาลนม (lactose) ไปเป็นกรดแลคติก (lactic acid)  
2) อาหารที่มีความเป็นกรด (มี pH น้อยกว่าหรือเท่ากับ 4.6) เนื่องจากเป็นสภาวะที่ไม่

เหมาะต่อการเจริญของแบคทีเรียก่อโรคและต่อการงอกของสปอร์ จุดมุ่งหมายของการ
พาสเจอไรซ์อาหารที่มี pH ตำ่กว่า 4.6 ส่วนใหญแ่ล้วจึงเพ่ือทำลายเซลลข์องจุลินทรีย์ 
(vegetative cell) ยีสต์ หรือรา เป็นหลัก  

ดังนั้นเวลาและอุณหภูมิที่ใช้ในการพาสเจอไรซ์ ต้องเพียงพอที่จะทําลายจุลินทรีย์ที่อาจทำให้เกิด
ความไม่ปลอดภัยต่อการบริโภคหรือทำให้เกิดการเน่าเสียในอาหารประเภทนั้น ๆ และเป็นไปตามกฎหมาย
ที่เกี่ยวข้อง 

อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ำ หมายถึง อาหารที่มีคุณสมบัติครบ
ตามเง่ือนไขทั้ง 5 ข้อนี้ 

1) อาหารที่ผ่านกรรมวิธีที่ใช้ทำลายหรือยังยั้งการขยายพันธุ์ของจุลินทรีย์ด้วยความร้อน ภายหลัง 
หรือก่อนบรรจุหรือปิดผนึก และให้ความหมายรวมถึงอาหารอื่นที่มีกระบวนการผลิตในทำนองเดียวกันน้ี  
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2) มีค่าความเป็นกรด-ด่าง (pH) มากกว่า 4.6  
3) มีค่าวอเตอร์แอคติวิต้ี (aw) มากกว่า 0.85    
4) เก็บรักษาไว้ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทที่ เป็นโลหะหรือวัตถุอื่นที่ คงรูปหรือไม่คงรูป  

ที่สามารถป้องกันมิให้อากาศภายนอกเข้าไปในภาชนะบรรจุได้  
5) สามารถเก็บรักษาไว้ได้ในอุณหภูมิปกติ 

อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่ปรับกรด หมายถึง อาหารที่มีคุณสมบัติครบตามเงื่อนไข
ทั้ง 5 ข้อนี้ 

1) อาหารที่ผ่านกรรมวิธีที่ใช้ทำลายหรือยังยั้งการขยายพันธุ์ของจุลินทรีย์ด้วยความร้อน ภายหลัง 
หรือก่อนบรรจุหรือปิดผนึก และให้ความหมายรวมถึงอาหารอื่นที่มีกระบวนการผลิตในทำนองเดียวกันน้ี  

2) เป็นอาหารที่โดยธรรมชาติมีค่า pH มากกว่า 4.6 แต่มีการปรับสภาพให้เป็นกรด จนมีค่า pH 
ไม่เกิน 4.6  

3) มีค่าวอเตอร์แอคติวิต้ี (aw) มากกว่า 0.85  
4) เก็บรักษาไว้ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทที่เป็นโลหะหรือวัตถุอื่นที่คงรูปหรือไม่คงรูปที่สามารถ

ป้องกันมิให้อากาศภายนอกเข้าไปในภาชนะบรรจุได้  
5) สามารถเก็บรักษาไว้ได้ในอุณหภูมิปกติ 

ภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (hermetically sealed container) หมายถึง บรรจุภัณฑ์อาหาร
ประเภทที่เมื่อบรรจุอาหารและปิดผนึกสนิทแล้ว จะสามารถป้องกันการปนเปื้อนของจุลินทรีย์ และป้องกัน
การซึมผ่านเข้าออกของน้ำและอากาศได้ ไม่มีการรั่ว ซึม หรือปริแตก สามารถทนต่อความร้อนและความดัน
ในเครื่องฆ่าเชื้อ (Retort) โดยทั่วไปแบ่งบรรจุภัณฑ์ตามความคงรูปออกเป็น 3 ชนิด ได้แก่ 

1) บรรจุภัณฑ์ชนิดคงรูป (rigid packaging)   เช่น กระป๋องโลหะ ขวดแก้วที่ฝามียางรองด้านใน
หรือวัสดุอื่นที่สามารถกันอากาศเข้าออกได้ พลาสติกแข็งตัวซึ่งส่วนมากเป็นพลาสติกฉีด 

2) บรรจุภัณฑ์ชนิดกึ่งคงรูป (semi-rigid packaging) เช่น ถาด ถ้วย หรือกระป๋องพลาสติก 
(retortable plastic tray, cup or can) ขวดพลาสติกแบบขึ้นรูปด้วยการเป่า 

3) บรรจุภัณฑ์ชนิดอ่อนตัว (flexible packaging) ไม่สามารถรักษามิติและรูปทรงได้ จึงต้องมี
อุปกรณ์ช่วยในระหว่างการบรรจุ มักทำจากพลาสติก กระดาษ ฟิล์ม อลูมิเนียมฟอยล์ หรือวัสดุเหล่านี้
รวมกัน (Laminate) เช่น ถุงรีทอร์ทเพาซ์ (retort pouch) เป็นต้น 

สภาวะปลอดเชื้อเชิงการค้า (commercial sterilization) หมายถึง การแปรรูปอาหารด้วย
ความร้อน (thermal food processing) ที่ทำให้ผลิตภัณฑ์อาหารปราศจากเชื้อโรคที่เป็นอันตรายต่อ
ผู้บริโภคและไม่มีจุลินทรีย์ที่เป็นสาเหตุของการเน่าเสียของอาหารซึ่งสามารถเจริญเติบโตในอาหารภายใต้
สภาวะการเก็บรักษาปกติที่อุณหภูมิห้อง 

สภาวะปลอดเชื้อแบบเชิงการค้านี้ ไม่ได้เป็นการทำให้ปลอดเชื้อจุลินทรีย์ทั้ งหมด (sterilization) 
เพื่อคงคุณภาพของอาหารไว้ไม่ให้เสื่อมสภาพเนื่องจากความร้อนที่สูงเกินไป  แต่ยังคงเหลือจุลินทรีย์บาง
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ชนิด เช่น แบคทีเรียที่ทนร้อนสูง (thermophilic bacteria) รวมทั้งสปอร์ของแบคทีเรีย (bacterial spore) 
ที่ทนร้อน อย่างไรก็ตามจุลินทรีย์ที่เหลือรอดนี้ จะไม่สามารถเจริญเติบโตได้ภายใต้สภาวะการเก็บรักษาและ
ขนส่งปกติ ทำให้อาหารเก็บรักษาได้นานที่อุณหภูมิห้อง และปลอดภัยต่อการบริโภค 

ผู้กำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อ (Process Authority; PA) หมายถึง บุคคลหรือกลุ่มบุคคล หรือ
องค์กร ที่มีผู้มีความรู้ ความชำนาญ และมีเครื่องมือเพียงพอ ซึ่งทำหน้าที่ดำเนินการศึกษาและกำหนด
กระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน รวมทั้งการกำหนดปัจจัยวิกฤตต่างๆ ที่มีผลกระทบต่อการฆ่าเชื้อ การ
กำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อสำรอง (Alternative process) และตัดสินใจดำเนินการกับผลิตภัณฑ์ที่ระหว่าง
การฆ่าเชื้อมีสภาวะที่เกิดการเบี่ยงเบนไปจากข้อกำหนด (Process deviation) สำหรับการผลิตอาหารใน
ภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ำและชนิดที่ปรับกรด ที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน
โดยทำให้ปลอดเช้ือเชิงการค้า  

ต้องมีความรูค้วามสามารถ โดยมีคุณสมบัติดังต่อไปนี ้
1) จบการศึกษาขั้นตํ่าระดับปริญญาตรี ด้านวิทยาศาสตร์การอาหาร  วิศวกรรมอาหาร 

อุตสาหกรรมเกษตร หรือสาขาอื่นที่มีการเรียนการสอนพื้นฐานในรายวิชาเกี่ยวกับการแปรรูป
อาหาร (food processing)  

2) ผ่านการฝึกอบรมตามหลักสูตรผู้กำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน จากสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยฝึกอบรมที่ได้ขึ้นบัญชีไว้กับสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  

3) มีประสบการณ์ในการกำหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนที่สอดคล้องกับกลุ่มประเภท
อาหารที่ผลิต อย่างต่อเนื่องตามความเหมาะสมและปัจจุบันยังคงดำเนินการในหน้าที่นี้อยู่ 

กระบวนการผลิตที่เกิดการเบี่ยงเบนไปจากข้อกำหนด (process deviation) หมายถึง การ
เบี่ยงเบนในปัจจัยวิกฤตใด ๆ ที่มีผลกระทบต่อประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ในกระบวนการฆ่าเชื้อด้วย
ความร้อน 

การศึกษาการกระจายความร้อนในเครื่องฆ่ าเชื้ อ (Temperature Distribution; TD) 
หมายถึง การศึกษาการกระจายความร้อนในเครื่องฆ่าเชื้อเพื่อดำเนินการหาประสิทธิภาพของเครื่องฆ่าเชื้อ
และความสัมพันธ์ของการติดตั้งอุปกรณ์ต่าง ๆ ต่อการกระจายความร้อนภายในเครื่องฆ่าเชื้อ ซึ่งต้องใช้วิธีการ
และอุปกรณ์ต่าง ๆ ที่เหมาะสม เพื่อให้มั่นใจว่าเครื่องฆ่าเชื้อสามารถฆ่าเช้ือได้ตามกรรมวิธกีารผลิตที่กำหนด 
(scheduled process) 

การศึกษาการแทรกผ่านความร้อนในเครื่องฆ่าเชื้อ (Heat Penetration; HP) หมายถึง 
การศึกษาการแทรกผ่านความร้อนจากภายนอกเข้าไปสู่จุดร้อนช้าที่สุดของผลิตภัณฑ์อาหารขณะทำการ          
ฆ่าเชื้อด้วยความร้อนในเครื่องฆ่าเชื้อ ซึ่งต้องทำการศึกษาในทุกสูตรของผลิตภัณฑ์ เนื่องจากผลิตภัณฑ์ที่มี
สูตรแตกต่างกันจะมีการแทรกผ่านความร้อนไปยังจุดที่ร้อนช้าที่สุ ดในผลิตภัณฑ์แตกต่างกัน ทำให้ได้
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อุณหภูมิและเวลาในการฆ่าเชื้อของผลิตภัณฑ์แต่ละสูตรการผลิต เพื่อทำให้ผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการฆ่าเชื้อตาม
อุณหภูมิและเวลาที่กำหนด และผลิตภัณฑ์อาหารอยู่ในสภาวะปลอดเชื้อแบบเชิงการค้า 

ก่อนเริ่มกระบวนการศึกษาการแทรกผ่านความร้อน ให้ตรวจสอบอุณหภูมิภายในเครื่องฆ่าเชื้อ
และการกระจายความร้อนตามแนวทางการศึกษาการกระจายความร้อนให้เสร็จสมบูรณ์ก่อน 

กรรมวิธีการผลิตที่กำหนด (scheduled process) หมายถึง ข้อกำหนดการฆ่าเชื้อผลิตภัณฑ์
อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทด้วยความร้อน ที่ผู้ผลิตจะต้องจัดทำเป็นเอกสารทุกรายการที่ผลิต เพื่อดูแล
กำกับและควบคุมการผลิตทุกรุ่นให้เกิดความปลอดภัย โดยปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุมในกระบวนการฆ่าเชื้อ
ดังกล่าว ต้องมีระดับความปลอดภัยที่เท่ากันหรือเข้มงวดกว่าที่กำหนดในรายงานผลการศึกษาของผู้กำหนด
กระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน (Process Authority) เพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์อาหารที่ผลิตอยู่ใน
สภาวะปลอดเชื้อเชิงการค้า  

ปัจจัยวิกฤต (critical factor) หมายถึง คุณสมบัติ ลักษณะปัจจัยองค์ประกอบต่าง ๆ ทั้งทาง
กายภาพและเคมี ที่มีผลกระทบต่อการแทรกผ่านความร้อนในผลิตภัณฑ์และกระบวนการฆ่าเชื้อ เพื่อให้
ผลิตภัณฑ์อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทอยู่ในสภาวะปลอดเชื้อแบบเชิงการค้า ได้แก่ ภาชนะบรรจุ ผลิตภัณฑ์ 
เครื่องฆ่าเชื้อ และสภาวะแวดล้อมในกระบวนการฆ่าเชื้อ 

F๐ (sterilizing value) หมายถึง ระยะเวลาสั้นที่สุด (นาที) สำหรับการทำลายสปอร์ของเชื้อ 
คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม (Clostridium botulinum) ซึ่งต้องใช้อุณหภูมิในการทำลายสปอร์เทียบเท่า 250 
องศาฟาเรนไฮต์ หรือ 121.1 องศาเซลเซียส และมีค่า Z เท่ากับ 18 องศาฟาเรนไฮต์ หรือ 10 องศา
เซลเซียส 

การยืนยันความถูกต้อง (validation) หมายถึง การพิสูจน์หรือประเมินด้วยหลักการทาง
วิทยาศาสตร์และมีหลักฐานที่ยืนยันว่า วิธีการเฝ้าระวัง (Monitoring) หรือค่าที่ใช้วัดหรือใช้ตรวจสอบ ใน
กระบวนการผลิต เป็นวิธีการที่ถูกต้อง สามารถควบคุมปัจจัยวิกฤตได้ตามวัตถุประสงค์ที่กำหนดไว้ เพื่อลด
หรือขจัดอันตรายในอาหารได้อย่างมีประสิทธิผล 
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1. บันทกึการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร 

การตรวจประเมินเพ่ือด าเนินการตามกฎหมายให้ใช้บันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร ตาม
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ.2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เรื่อง 
วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ซึ่งแบ่งรายละเอียดเป็น 3 ส่วน ดังนี้ 

1.1 แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามแบบ ตส.1 (63) ท้ายประกาศนี้ 
ส าหรับบันทึกรายละเอียดการตรวจประเมินและสรุปผลการตรวจประเมินทุกครั้งที่ท าการตรวจประเมิน ณ 
สถานที่ผลิตอาหาร 

1.2 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดพื้นฐาน ตามแบบ ตส.2 (63) 
ท้ายประกาศนี้ ใช้บันทึกผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดวิธีการผลิต 
เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารทุกชนิด  

1.3 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ ใช้บันทึกผลการตรวจ
ประเมินสถานที่ผลิตเพ่ิมเติมจากบันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน ในกรณีที่
สถานที่นั้นๆ มีการผลิตอาหารที่มีกรรมวิธีการผลิตเฉพาะ และมีความเสี่ยงสูงหากควบคุมการผลิตไม่
เหมาะสม ดังต่อไปนี้ 

1.3.1 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ 1 ส าหรับการผลิต
น้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ าแร่ธรรมชาติ และน้ าแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง ตามแบบ 
ตส.3 (63)  

1.3.2 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ 2 ส าหรับการผลิต
นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ ตามแบบ ตส.4 (63)  

1.3.3 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ 3 ส าหรับการผลิต
อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ า และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วย
ความร้อนโดยท าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า ตามแบบ ตส.5 (63) 

2. หลักเกณฑ์วิธีการตรวจประเมิน  

2.1 การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามข้อก าหนดพื้นฐาน 

2.1.1 ระดับการตัดสินใจ 
การตรวจประเมินแต่ละข้อก าหนด ก าหนดระดับการตัดสินใจให้คะแนนไว้ 3 ระดับ ได้แก่ 

ดี พอใช้ และปรับปรุง โดยมี 2 คะแนน  1 คะแนน และ 0 คะแนน ตามล าดับ โดยใช้ผังการตัดสินใจ ดังภาพ
ที่ 2-1 

 
 
 
ตัวอย่างการใช้ผังการตัดสินใจ 
ตัวอย่างที่ 1   ข้อก าหนด 1.2 ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตาม

ข้อก าหนดพ้ืนฐาน ตามแบบ ตส.2 (63) ระบุว่า “บริเวณโดยรอบอาคารผลิตและภายในอาคารผลิต ไม่มี
การสะสมสิ่งของไม่ใช้แล้ว หรือไม่เก่ียวข้องกับการผลิตอาหาร” ซึ่งตรวจพบเครื่องจักรที่ไม่ใช้งานแล้วยังอยู่
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ในบริเวณผลิต ขณะตรวจพบป้ายบ่งชี้ระบุว่า “ห้ามใช้งาน” สภาพสะอาด มีการดูแลท าความสะอาด
สม่ าเสมอเพ่ือป้องกันการเป็นแหล่งสะสมฝุ่นและแหล่งอาศัยของสัตว์และแมลง 

 
ตอบค าถามที่ 1   มีข้อบกพร่อง ให้ตอบค าถามที่ 2 ต่อไป 
ตอบค าถามที่ 2   มีมาตรการที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนในอาหาร ให้คะแนน 

 “พอใช้” โดยไม่ต้องไปตอบค าถามข้อ 3 อีก 
  

 
 

 
 
 
 
 
  
 

 
 
 

ภาพที่ 2-1 ผังการตัดสินใจให้คะแนนในบันทึกการตรวจประเมินตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน 

 
ตัวอย่างที่ 2 ข้อก าหนด 3.3.3 ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตาม

ข้อก าหนดพ้ืนฐาน ตามแบบ ตส.2 (63) ระบุว่า “น้ า และน้ าแข็ง ที่เป็นส่วนผสม หรือที่สัมผัสกับอาหารที่
พร้อมส าหรับการบริโภค มีคุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข และมีการจัดเก็บในลักษณะ
ที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน” ซึ่งตรวจพบผลวิเคราะห์คุณภาพน้ าสุดท้ายที่ใช้ล้างผักสลัดไม่ผ่านเกณฑ์คุณภาพ
ด้านค่า pH ผู้ผลิตให้เหตุผลว่าทบทวนแล้วไม่เกิดอันตรายต่อผู้บริโภค จึงไม่มีมาตรการจัดการใดๆ  

ตอบค าถามที่ 1   มีข้อบกพร่อง ให้ตอบค าถามที่ 2 ต่อไป 
ตอบค าถามท่ี 2   ไม่มีมาตรการที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนในอาหาร ให้ตอบ

  ค าถามท่ี 3 ต่อไป 
ตอบค าถามที่ 3  ไม่มีผลกระทบต่อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหารที่ผลิต ให้

 คะแนน “พอใช้” 

2.1.2 วิธีการคิดคะแนนรวม  
ข้อที่ไม่จ าเป็นต้องปฏิบัติตามส าหรับสถานที่ผลิตอาหารบางราย หรือการคิดคะแนนกรณี

ไม่มีการด าเนินการในบางข้อ เช่น ไม่มีการใช้น้ า หรือน้ าแข็ง ให้หักคะแนนเต็มรวมออกส าหรับข้อนั้นๆ 2 
คะแนน ถ้ามีหลายข้อก็หักเพ่ิมตามจ านวนข้อ จะท าให้คะแนนรวมของหมวดนั้นลดลง 

2.1.3 วิธีการคิดร้อยละของคะแนนที่ได้ในแต่ละหมวด     

ร้อยละของคะแนนที่ได้ในแต่ละหมวด    = คะแนนที่ได้รวมของหมวดนั้น x 100 
                       คะแนนเต็มรวมในหมวดนั้น 

ค าถามที่ 1 สอดคล้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนดทุกประการหรือไม ่

ค าถามที่ 2 มีมาตรการอื่นที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนในอาหารหรือไม่ 

ใช ่ “ดี” 

2 คะแนน 

มีข้อบกพร่องบางสว่นหรือทัง้หมด 

ไมม่ี 

มีผลกระทบต่อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหารทีผ่ลติหรือไม่ ค าถามที่ 3 

มี 

มี 

ไมม่ี 

“พอใช้” 

1 คะแนน 

“ปรับปรุง” 

0 คะแนน 

“พอใช้” 

1 คะแนน 
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2.1.4 ข้อบกพร่องรุนแรง (Major defect; M)  
หมายถึง ข้อบกพร่องที่เป็นความเสี่ยงซึ่งอาจท าให้อาหารเกิดการปนเปื้อนไม่ปลอดภัยต่อ

การบริโภค ได้แก่ 
(1) ไม่มีห้องบรรจุ และไม่สามารถบริหารจัดการพ้ืนที่ เพ่ือป้องกันการปนเปื้อนข้ามและ

การปนเปื้อนซ้ าหลังการฆ่าเชื้อแล้วในกระบวนการผลิตได้ เช่น ในกรณีที่กระบวนการบรรจุมีผลิตภัณฑ์เปิด
สัมผัสกับสิ่งแวดล้อม และมีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนภายหลังการฆ่าเชื้อหรือผลิตภัณฑ์ที่ไม่มีขั้นตอนต่อไป
ในการลดอันตราย หรือมีห้องบรรจุแต่ไม่สามารถดูแลสุขลักษณะที่อาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้ามได้ หรือไม่
บรรจุในห้องบรรจุ คือ ได้คะแนนระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตาม
ข้อก าหนดพ้ืนฐาน ข้อ 1.8 

(2) มีการใช้วัตถุเจือปนอาหาร โดยใช้ชนิดและหรือปริมาณไม่เป็นไปตามที่กฎหมาย
ก าหนด ชั่งตวงด้วยอุปกรณ์ที่ไม่เหมาะสม หรือผสมไม่ทั่วถึง หรือไม่บันทึกผล หรือมีการใช้สารช่วยในการ
ผลิต (Processing Aid) ที่ไม่ปลอดภัย คือ ได้คะแนนระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึกการตรวจประเมิน
สถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดพื้นฐาน ข้อ 3.3.1 

(3)  น้ าหรือน้ าแข็ง ที่เป็นส่วนผสมหรือที่สัมผัสกับอาหารที่พร้อมบริโภคได้ทันที ไม่มี
คุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง น้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
หรือว่าด้วยเรื่อง น้ าแข็ง หรือมีการจัดเก็บในลักษณะที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เว้นแต่ผู้ตรวจประเมิน
พิจารณาแล้วว่า ไม่มีผลกระทบต่อความปลอดภัยของอาหาร คือ ได้คะแนนระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึก
การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน ข้อ 3.3.3 

(4)  ไม่มีวิธีการควบคุมกระบวนการลดอันตรายด้านจุลินทรีย์ หรือไม่มีการควบคุมอย่าง
สม่ าเสมอ หรือไม่บันทึกผล หรือใช้เครื่องมือวัดที่ไม่เหมาะสม คือ ได้คะแนนระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึก
การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน ข้อ 3.4 

 (5)  ไม่มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากคน พ้ืนผิวสัมผัสอาหาร สิ่งแวดล้อม ในกรณี
การผลิตที่ไม่มีกระบวนการลดอันตรายด้านจุลินทรีย์ เช่น ผสม แบ่งบรรจุ ตัดแต่งอาหารสด คือ ได้คะแนน
ระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน ข้อ 3.5 

(6)  ในกระบวนการผลิต มีการขนย้ายวัตถุดิบ ส่วนผสม วัตถุเจือปนอาหาร และผลิตภัณฑ์
สุดท้ายที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้าม คือ ได้คะแนนระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่
ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน ข้อ 3.7 

(7)  ผลิตภัณฑ์สุดท้ายมีคุณภาพหรือมาตรฐานไม่เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
โดยไม่มีมาตรการแก้ไข หรือไม่มีผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง คือ ได้คะแนนระดับ 
“ปรับปรุง” ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน ข้อ 3.9.1 

(8)  กรณีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ไม่มีบันทึกเกี่ยวกับชนิด ปริมาณการผลิต หรือข้อมูล
การจ าหน่าย หรือไม่มีวิธีการเรียกคืนสินค้า หรือไม่มีการจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ถูกเรียกคืนเพ่ือให้ผลิตภัณฑ์
นั้นมีความปลอดภัย คือ ได้คะแนนระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตาม
ข้อก าหนดพ้ืนฐาน ข้อ 3.10.1 

(9) พบข้อบกพร่องรุนแรงอ่ืน ๆ ที่คณะเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจได้ประเมินแล้วว่าเป็นความเสี่ยง 
ซึ่งอาจท าให้อาหารเกิดความไม่ปลอดภัยต่อการบริโภค 

2.2 การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามข้อก าหนดเฉพาะ 
การตรวจประเมินแต่ละข้อก าหนด ก าหนดระดับการตัดสินใจไว้ 2 ระดับ ได้แก่ ผ่าน คือ  

มีการปฏิบัติที่สอดคล้องเป็นไปตามข้อก าหนด หรือมีมาตรการอ่ืนในการป้องกันการปนเปื้อนอันตรายใน
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อาหาร และไม่ผ่าน คือ มีการปฏิบัติที่ไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด โดยไม่มีมาตรการอ่ืนในการป้องกันการ
ปนเปื้อนอันตรายในอาหาร 

ทั้งนี้ หากข้อก าหนดใดไม่จ าเป็นต้องปฏิบัติส าหรับสถานที่ผลิตอาหารบางประเภทหรือ
บางกรรมวิธี ไม่ต้องตรวจประเมินในข้อนั้น พร้อมทั้งระบุเหตุผลไว้ในช่องหมายเหตุ เช่น การตรวจประเมิน
สถานที่ผลิตที่มีการผลิตเฉพาะน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ให้ข้ามการตรวจประเมินข้อก าหนด 
“กรณีผลิตน้ าแข็งบริโภค” แล้วระบใุนช่องหมายเหตุว่า “ไม่มีการผลิตน้ าแข็งบริโภค”  

2.3 เกณฑ์การยอมรับผลการตรวจว่าผ่านการประเมิน ต้องเป็นไปตามเงื่อนไขต่อไปนี้ 
(1) มีคะแนนที่ได้รวมแต่ละหมวดในบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตาม

ข้อก าหนดพ้ืนฐาน ไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 และไม่พบข้อบกพร่องที่รุนแรงในบันทึกการตรวจตามข้อก าหนด
พ้ืนฐาน และ   

(2) สถานที่ผลิตอาหารที่มีกรรมวิธีการผลิตตามข้อก าหนดเฉพาะ 1 หรือข้อก าหนดเฉพาะ 
2 หรือข้อก าหนดเฉพาะ 3 (แล้วแต่กรณี) ต้องมีผลการตรวจประเมิน “ผ่าน” ทุกข้อ ในบันทึการตรวจ
ประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดนั้น ๆ  

2.4 การเขียนบันทึกและรายงาน 
 ให้ผู้ตรวจประเมินจัดท าแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิต (Audit report) ตาม

แบบ ตส.1(63) ทุกครั้งที่ตรวจประเมิน เพ่ือสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร พร้อมแนบบันทึก
การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน ตามแบบ ตส.2 (63) และบันทึกการตรวจ
ประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ 1, 2 หรือ 3 (แล้วแต่กรณี) และให้ผู้ขออนุญาต/ผู้รับ
อนุญาต/ผู้แทน ลงนามเพื่อรับทราบผลการตรวจประเมิน  

ในกรณีที่ผลการตรวจประเมินไม่ผ่านตามเกณฑ์ และผู้ประกอบการได้แก้ไขข้อบกพร่อง
แล้วเสร็จ ผู้ตรวจประเมินสามารถใช้ชุดเอกสารฉบับเดิมดังกล่าวในการติดตามการแก้ไขข้อบกพร่อง โดยลง
บันทึกในช่องผลการแก้ไข ครั้งที่ 1 และครั้งที่ 2 โดยให้บันทึกระดับการตัดสินใจ ส าหรับบันทึกการตรวจ
สถานที่ผลิตอาหารตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน ให้บันทึก 2 คะแนน 1 คะแนน หรือ 0 คะแนน ส่วนกรณีบันทึก
การตรวจตามข้อก าหนดเฉพาะ ให้บันทึกระดับการตัดสินใจ "ผ่าน" หรือ "ไม่ผ่าน" ทั้งนี้  สามารถประเมิน
เฉพาะข้อที่พบข้อบกพร่องหรือต้องการการแก้ไขปรับปรุง หรือ ประเมินในทุกหัวข้อ หากต้องการ
เปรียบเทียบผลการประเมินกับครั้งก่อน รวมทั้งสรุปผลการแก้ไขในแบบ ตส.1 (63) ในข้อ 6. ผลการแก้ไข
ครั้งที่ 1 หรือข้อ 7. ผลการแก้ไขครั้งที่ 2 ด้วย พร้อมลงวันที่และลงชื่อผู้ตรวจติดตามการแก้ไขในแบบสรุป
ดังกล่าว โดยไม่ต้องให้ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน ลงนามใหม่  

 ช่องหมายเหตุในบันทึกการตรวจ (checklist)  
มีไว้เพ่ือให้ผู้ท าการตรวจประเมินสามารถลงข้อมูลและลักษณะสิ่งที่สังเกตเห็น

ตามสภาพขณะนั้น โดยเฉพาะข้อมูลหรือสิ่งที่เห็นว่าอยู่ในเกณฑ์ “พอใช้” หรือ “ปรับปรุง” หรือ “ไม่ผ่าน” 
ให้หมายเหตุว่าเพราะเหตุใดจึงได้ระดับคะแนนนั้นๆ  และเม่ือตรวจครบทุกหัวข้อแล้ว ช่องหมายเหตุจะช่วย
เตือนความจ า และช่วยในการให้ระดับคะแนนได้อย่างเป็นธรรม รวมทั้งจะเป็นข้อมูลในการตรวจติดตาม
ครั้งต่อไป นอกจากนี้ยังสามารถน าข้อมูลในช่องหมายเหตุมาใช้ในการให้คะแนนหรือข้อเสนอแนะแก่
ผู้ประกอบการ หรือแสดงความชื่นชมแก่สถานประกอบการ  
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 ข้อควรระวังในการเขียนบันทึกและรายงาน 
(1)  ในระหว่างการตรวจให้จดบันทึกข้อมูลที่สังเกตเห็น หรือจากค าบอกเล่าของ

ผู้ประกอบการไว้เพ่ือเตือนความจ า แล้วจึงน าไปบันทึกข้อมูลในแบบฟอร์มต่างๆ หลังจากได้รายละเอียด
ข้อมูลที่ครบถ้วนแล้ว 

(2) บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร บันทึกการเก็บตัวอย่าง และบันทึก
อ่ืนๆ ต้องมีการตรวจสอบข้อมูลในบันทึกให้ตรงกัน เช่น ชื่อสถานที่ ที่ตั้ง ข้อบกพร่องที่ให้ผู้ประกอบการ
แก้ไข เพราะจะมีผลในทางปฏิบัติและทางกฎหมาย หากหลักฐานที่เขียนไม่สอดคล้องกัน 

(3) เขียนค าเต็มในบันทึก หากใช้อักษรย่อต้องเขียนให้ชัดเจน  
(4) กรณีเขียนผิด ให้ขีดฆ่าและเซ็นชื่อก ากับ การขีดฆ่าควรขีดเป็นเส้นเดียวตลอด

เพ่ือที่จะได้ไม่สามารถต่อเติมได้ในภายหลัง และไม่ให้ใช้ดินสอ เนื่องจากสามารถลบได้ 
(5) การรายงานผลการตรวจประเมินควรรีบด าเนินการหลังจากการตรวจ ไม่ควรทิ้ง

ระยะเวลานานเกินไปเพราะอาจมีผลทางกฎหมายได้ 

3. แนวทางการตรวจประเมิน กรณีขณะตรวจไม่พบการปฏิบัติงาน หรือยังไม่มีการปฏิบัติงาน 

3.1 ขณะตรวจไม่พบหรือยังไม่มีการปฏิบัติงาน 
ให้เจ้าหน้าที่ตรวจประเมินให้ครบทุกหัวข้อ ส าหรับข้อที่ไม่พบหรือยังไม่มีการปฏิบัติงานให้

สังเกตจากสภาพแวดล้อมและซักถามถึงมาตรการเตรียมการหรือมาตรการเตรียมความพร้อม หรือหลักฐาน
อ่ืนๆ ที่ใช้ประกอบในหัวข้อนั้นๆ เพ่ือพิจารณาให้คะแนนตามศักยภาพหรือความพร้อมของสถาน
ประกอบการที่จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ข้อนั้น ๆ ว่าอยู่ในระดับใด และบันทึกไว้ในหมายเหตุว่าไม่พบการ
ปฏิบัติงานจริงแต่ได้ข้อมูลจากหลักฐานอะไรบ้าง หรือจากการสัมภาษณ์ใคร  

ตัวอย่าง ในการตรวจประเมินเพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตอาจยังไม่มีบันทึกรายงานที่
สายงานการผลิตแต่หากมีแบบฟอร์มให้พิจารณาก็อาจใช้เป็นหลักฐานส าหรับเป็นข้อมูลการเตรียม        
ความพร้อมของผู้ประกอบการและให้คะแนนในระดับ “ดี” ได้  

3.2 ในบางหัวข้อ หรือในบางกรณี ที่ไม่สามารถให้คะแนนได้ เช่น หลักฐานจากผลการตรวจ
วิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ หรือผลการตรวจสุขภาพ ที่ออกให้โดยหน่วยงานภายนอกที่ผู้ประกอบการไม่สามารถ
ด าเนินการได้เอง หรือไม่อาจจัดท าแบบฟอร์มเตรียมการรองรับไว้ได้ ซึ่งไม่สามารถน าผลมาแสดงขณะ
ตรวจสอบ ให้ผู้ตรวจประเมินระบุเหตุผลไว้ในช่องหมายเหตุ และให้หักฐานคะแนนรวมทั้งคะแนนบางข้อที่
ไม่จ าเป็นต้องมีในการผลิตนั้นๆ ออกจากคะแนนรวม พร้อมทั้งจัดท าบันทึกค าให้การเพ่ือให้ผู้ประกอบการ
รับทราบว่าในหัวข้อที่ยังไม่มีการปฏิบัติงานนั้น เจ้าหน้าที่จะมาตรวจสอบติดตามภายหลัง เพ่ือยืนยันว่า
สถานที่ผลิตนั้นสามารถปฏิบัติได้ตามเกณฑ์ที่กฎหมายก าหนด และหากพบว่าไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์
ดังกล่าวก็ยินยอมให้พนักงานเจ้าหน้าที่ด าเนินการตามกฎหมายแล้วแต่กรณีต่อไป 
 
4. ระยะเวลาที่มีผลบังคับใช้ 

สถานที่ผลิตอาหารที่ใช้การตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์เดิมก่อนที่ประกาศฉบับนี้มีผลบังคับใช้ 
ให้ผลการตรวจประเมินดังกล่าวยังคงใช้ได้ 1 ปีนับแต่วันที่มีผลการตรวจประเมินผ่านตามหลักเกณฑ์  

หากพ้นก าหนดระยะเวลาดังกล่าว การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่
ก าหนดตามประกาศนี้ 
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คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP- 420) |  หน้า 2 - 7 

 

 
5. สิ่งที่ควรท าความเข้าใจก่อนการใช้คู่มือ  

เนื้อหาในบทที่ 3 – 6 คือแนวทางและข้อพิจารณาในการตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหารที่เข้าข่าย
บังคับใช้ GMP ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่  420) พ.ศ.2563 ออกตามความใน
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร 
เพ่ือให้ผู้ตรวจประเมินสามารถพิจารณาให้คะแนนและตรวจประเมินได้สอดคล้องเป็นไปในทิศทางเดียวกัน 
ซึ่งเป็นการสร้างมาตรฐานการตรวจประเมินของพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติอาหาร รวมถึง
ผู้ตรวจประเมินของหน่วยตรวจสอบและรับรองที่ขึ้นบัญชีกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยมี
ข้อแนะน าการใช้งาน ดังนี้ 

1. ข้อความในกรอบ                         คือ รายการตรวจสอบ ซึ่งเป็นข้อความที่คัดมาจาก
บันทึกการตรวจประเมิน (ตส.)  

2. ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน  คือ ค าอธิบายรายละเอียดเพ่ือใช้เป็นข้อมูลในการ
พิจารณาให้คะแนน ซึ่งอธิบายไว้เป็นรายข้อตามรายการตรวจสอบ โดยเป็นข้อมูลทางวิชาการ และข้อมูล
จากผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน รวมถึงข้อคิดเห็นจากคณะท างานและคณะอนุกรรมการทางวิชาการท่ีเกี่ยวข้อง 

ดังนั้น ผู้ตรวจประเมินจึงควรศึกษาและท าความเข้าใจก่อนการตรวจประเมินสถานที่ผลิต ซึ่งแบ่ง
เนื้อหาออกเป็น แนวทางและข้อพิจารณาในการตรวจประเมินสถานที่ผลิตตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน และ
ข้อก าหนดเฉพาะ 
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บทที่ 3  
การตรวจประเมินตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน 
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หมวดที ่1  สถานที่ตั้ง อาคารผลิต การท าความสะอาด และการบ ารุงรักษา 
  ในหมวดนี้ให้ประเมินสถานที่ตั้ง ตัวโครงสร้างอาคาร พ้ืน ผนัง เพดาน พร้อม ๆ กับสภาพ
ความสะอาดที่สะท้อนว่าผู้ประกอบการมีวิธีการและความถี่ในการท าความสะอาดที่เหมาะสม รวมถึงต้องยัง
อยู่ในสภาพที่ดีไม่ช ารุดเสียหายจนมีผลท าให้เกิดการปนเปื้อนข้ามจากสิ่งแวดล้อมภายนอก หรือจากตัว
อาคาร ซึ่งจะมีผลต่อผู้ประกอบการว่ามีวิธีการบ ารุงรักษาที่เหมาะสมเพียงใด 
 

1.1 ท าเลที่ตั้งต้องห่างจากแหล่งที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น สิ่งปฏิกูล วัตถุอันตราย คอกสัตว์ ฝุ่นควัน                   
น้ าท่วมขัง 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

 ท าเลที่ตั้งสถานที่ผลิตและในบริเวณผลิต ต้องไม่มีการสะสมม*สิ่งปฏิกูล จนก่อให้เกิด
กลิ่น หรือเป็นแหล่งเพาะพันธุ์สัตว์แมลงและเชื้อโรคต่างๆ ได้  

[สิ่งปฏิกูล รวมถึงขยะหรือของเสียที่เน่าเปื่อยได้ เช่น เศษวัตถุดิบหรืออาหารทั้ง
จากการผลิตและ/ หรือกิจกรรมอ่ืน บ่อบ าบัดน้ าเสีย หรือคลองสาธารณะที่เน่าเหม็น] 

 สถานที่ผลิตต้องไม่ตั้ งอยู่ ใกล้แหล่งผลิต แหล่งจ าหน่าย หรือ เป็นสถานที่สะสม                        
วัตถุอันตรายและสารเคมี อันอาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนต่อกระบวนการผลิตและ
ผลิตภัณฑ์ซึ่งเป็นอันตรายต่อร่างกาย และควรพิจารณาถึงกลิ่นสารเคมีที่อาจปนเปื้อนไป
ในบริเวณผลิตและผลิตภัณฑ์ เช่น สถานที่ผลิตตั้งอยู่ใกล้กับโรงงานผลิตสารเคมีก าจัด
ศัตรูพืช ซึ่งอาจเกิดการปนเปื้อนเข้ามาในบริเวณผลิตได้ 

  [วัตถุอันตราย หมายถึง วัตถุอันตรายตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย] 
 สถานที่ผลิตต้องไม่อยู่ใกล้คอกปศุสัตว์ หรือสถานเลี้ยงสัตว์ หรือมีสัตว์เลี้ยง (ซึ่งรวมถึงสัตว์

ที่ผู้ผลิตไม่ได้เลี้ยง) ให้พิจารณาถึงกลิ่นจากคอกปศุสัตว์หรือสัตว์เลี้ยงด้วย และการ
ปนเปื้อนจากกิจกรรมที่เกี่ยวข้อง เช่น การให้อาหารสัตว์ การล้างท าความสะอาดสถานที่
เลี้ยงสัตว์ 

[สัตว ์หมายถึง สัตว์บก สัตว์น้ า สัตว์ครึ่งบกครึ่งน้ า] 
 สถานที่ผลิตต้องไม่มีฝุ่นหรือควันมาก จนอาจก่อให้เกิดความไม่สะดวกในการท างาน และ

เกิดการปนเปื้อนต่อกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ เช่น สถานที่ตั้งอยู่ใกล้กับไร่อ้อยที่มี
กิจกรรมการเผาพืชผลทางการเกษตร การตั้งอยู่ใกล้กับเมรุเผาศพ หรือใกล้ถนนลูกรัง 

 ท าเลที่ตั้ง ต้องไม่อยู่ในที่ลุ่ม ไม่มีน้ าท่วมขัง อันอาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนต่อผู้ปฏิบัติงาน 
ซ่ึงส่งผลต่อการปนเปื้อนในกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ได้ 

 กรณีพบไม่เป็นไปตามข้อก าหนดประเด็นใดประเด็นหนึ่ง หากไม่มีมาตรการป้องกันการ
ปนเปื้อนที่เหมาะสม และมีผลกระทบต่อความปลอดภัยของอาหารสามารถให้คะแนน 
“ปรับปรุง” โดยใช้ผังการตัดสินใจให้คะแนน (ภาพท่ี 2-1) ประกอบการพิจารณา 
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1.2 บริเวณโดยรอบอาคารผลิตและภายในอาคารผลิต ไม่มีการสะสมสิ่งของไม่ใช้แล้ว หรือไม่เกี่ยวข้องกับ
การผลิตอาหาร  

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

 สถานที่ผลิตและในบริเวณผลิต ต้องไม่มีการสะสมสิ่งของที่ไม่ใช้แล้ว หรือช ารุด หรือไม่
เกี่ยวข้องกับการผลิตอาหาร เช่น เครื่องจักรอุปกรณ์ และภาชนะบรรจุที่ช ารุดหรือไม่ใช้ 
วัตถุดิบที่รอส่งคืน ผลิตภัณฑ์รอท าลาย เครื่องแต่งกายและของใช้ส่วนตัว หิ้ง/โต๊ะ/แท่น
บูชาสิ่งศักดิ์สิทธิ์ รวมถึงสิ่งของที่อาจก่อให้เกิดการปนเปื้อน ที่อาจเป็นแหล่งสะสมฝุ่น
ละออง หรือเป็นแหล่งหลบซ่อน เพาะพันธุ์สัตว์แมลงและเชื้อโรคต่างๆ  พิจารณาให้
คะแนน “ดี” 

 สิ่งของที่ไม่ใช้แล้วหรือไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตอาหาร ไม่รวมถึงอุปกรณ์ที่จ าเป็นต้องใช้ 
เช่น อุปกรณ์เพ่ือความปลอดภัย ถังดับเพลิง ที่มีการดูแลความสะอาดอย่างสม่ าเสมอ 
สามารถให้คะแนน “ดี”  

 กรณีไม่เป็นไปตามข้อก าหนด เช่น พบเครื่องจักรช ารุด และไม่ได้น าออกจากสถานที่ผลิต 
อาจมีการน าไปใช้โดยไม่ทราบว่าช ารุด หากยังไม่สามารถน าออกไปได้ในทันที ต้องมีการ
จัดการหรือมีมาตรการป้องกันไม่ให้เกิดการปนเปื้อนจากการสะสมของฝุ่นละอองหรือสิ่ง
สกปรก และป้องกันไม่ให้เป็นที่อยู่อาศัยของสัตว์และแมลง เช่น จัดเป็นบริเวณแยกเป็น
สัดส่วน มีป้ายบ่งชี้สถานะ ไม่วางชิดผนัง และมีการดูแลท าความสะอาดสม่ าเสมอ ถือว่า
มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนที่ยอมรับได้ ให้คะแนน “พอใช้”  

 หากไม่เป็นไปตามข้อก าหนดและไม่มีมาตรการใดๆ และอยู่ในต าแหน่งที่อาจส่งผลต่อ
การปนเปื้อนท้ังทางตรงและทางอ้อมของอาหารที่ผลิตให้คะแนน “ปรับปรุง” 

  
1.3  ภายนอกและภายในอาคารผลิต มีท่อหรือทางระบายน้ าที่เหมาะสม ลาดเอียงเพียงพอ ไม่อุดตัน ไม่ท า

ให้เกิดน้ าขังแฉะและสกปรก มีการออกแบบที่เหมาะสมกับทิศทางการระบายน้ า  

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

 ภายนอกและภายในอาคารผลิตต้องมีท่อหรือทางระบายน้ าที่มีขนาดเหมาะสม สามารถ
รองรับปริมาณน้ าทิ้งทั้งภายในอาคารและภายนอก เช่น น้ าฝน อยู่ในลักษณะที่ดี ไม่แตกรั่ว 

 ท่อหรือทางระบายน้ าต้องลาดเอียงเพียงพอเพ่ือระบายน้ าออกจากอาคารผลิตได้รวดเร็ว 
ไม่ท าให้เกิดน้ าขังแฉะและสกปรก จนอาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับกระบวนการผลิต
และผลิตภัณฑ์  

 การออกแบบต้องค านึงถึงทิศทางของการระบายน้ า โดยไหลจากพ้ืนที่สะอาดไปยังที่
สกปรก  

 ไม่มีขยะ เศษอาหาร หรือสิ่งใดที่ท าให้ท่อหรือทางระบายน้ าอุดตัน หรือสะสมจนเป็น
แหล่งเพาะพันธ์สัตว์และแมลง 

ข้อแนะน า  
 ท่อหรือทางระบายน้ า ไม่ควรมีตะแกรงปิดครอบที่ผู้ปฏิบัติงานไม่สามารถสังเกตสภาพ

ความสะอาดหรือการอุดตัน และมีลักษณะที่สามารถแก้ไขปัญหาได้โดยเร็ว  



 บทที่ 3  การตรวจประเมินตามข้อก าหนดพื้นฐาน 
 

หน้า 3 - 4 | คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธกีารที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP-420) 

 

 ท่อหรือทางระบายน้ าบางพ้ืนที ่จ าเป็นต้องมีตะแกรงปิดครอบส าหรับกรณีที่มีความเสี่ยง
ต่อการปนเปื้อน ต่อกระบวนการผลิต หรือผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในระหว่างกระบวนการผลิต 
หรือเพ่ือใช้เป็นทางผ่านหรือทางเข้า-ออกของรถเข็น หรือเพ่ือความปลอดภัยของ
ผู้ปฏิบัติงาน ควรใช้ตะแกรงที่มีลักษณะโปร่ง สามารถถอดล้าง หรือเปิดท าความสะอาด
ตะแกรงทางระบายน้ าไดง้่าย 
 

1.4 อาคารผลิต มั่นคง แข็งแรง ออกแบบง่ายต่อการท าความสะอาดและบ ารุงรักษา อยู่ในสภาพดี และสะอาด 
      1.4.1  พ้ืน ใช้วัสดุคงทน เรียบ ท าความสะอาดง่าย มีความลาดเอียงเพียงพอลงสู่ทางระบายน้ า สภาพ

สะอาด ไม่ช ารุด 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

 ออกแบบก่อสร้างด้วยวัสดุ ที่ถาวร มีความแข็งแรง คงทนต่อการกดและกระแทก ป้องกัน
การซึมของน้ าได้  

o กรณีเป็นพ้ืนไม้ต้องเรียบไม่มีเสี้ยน ไม่มีเชื้อรา  
 มีพ้ืนผิวเรียบพอที่ท าความสะอาดสิ่งสกปรกออกได้ง่าย แตต่้องกันลื่นได้ 
 กรณีสถานที่ผลิตบางพ้ืนที่ที่มีการใช้น้ าในการผลิตและใช้ล้างท าความสะอาดบ่อยครั้ง 

ต้องออกแบบให้มีความลาดเอียงเพียงพอลงสู่ทางระบายน้ า เพ่ือไม่ให้มีน้ าขังและระบาย
น้ าได้ดี  

 พ้ืนบริเวณผลิตเปียก/ชื้นได้ ตามขั้นตอนของกระบวนการผลิตนั้นๆ แต่ต้องไม่มีน้ าขัง 
ส่วนบริเวณอ่ืน ๆ ต้องเป็นที่แห้ง เช่น พ้ืนที่พักรอการผลิต พ้ืนที่เก็บรักษาผลิตภัณฑ์  

 มีการท าความสะอาดให้อยู่ในสภาพสะอาดถูกสุขลักษณะตามวิธีการที่เหมาะสมอย่าง
สม่ าเสมอ เช่น การแก้ปัญหาการเจริญของเชื้อราและการสะสมจุลินทรีย์บนพ้ืน ให้ท า
ความสะอาดและฆ่าเชื้อด้วยคลอรีน 100 พีพีเอ็ม 

 มีการบ ารุงรักษาให้อยู่ในสภาพที่ดี ไม่ช ารุด ไม่หลุดร่อน ตามวิธีการที่เหมาะสม  
 กรณีพบไม่เป็นไปตามข้อก าหนดประเด็นใดประเด็นหนึ่ง หากไม่มีมาตรการป้องกันการ

ปนเปื้อนที่เหมาะสม และมีผลกระทบต่อความปลอดภัยของอาหารสามารถให้คะแนน 
“ปรับปรุง” โดยใช้ผังการตัดสินใจให้คะแนน (ภาพท่ี 2-1) ประกอบการพิจารณา 

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน 
กรณีลานตากแห้งที่เป็นพื้นหญ้า/พ้ืนดิน/พื้นทราย ในบริเวณท่ีเปิดโล่ง การให้คะแนน “พ้ืน” ให้

พิจารณาร่วมกับประเภทอาหารและความเสี่ยงของผู้บริโภค ดังตัวอย่างการตอบค าถามในผังการตัดสินใจ 
ค าถามที่ 1   กรณีลานตากแห้งที่เป็นพื้นหญ้า/พื้นดิน/พ้ืนทราย ในบริเวณท่ีเปิดโล่ง จัดเป็นข้อบกพร่อง ให้

ตอบค าถามที่ 2 ต่อไป 
ค าถามที่ 2   ให้พิจารณาว่ามีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนในอาหาร 

 กรณมีีมาตรการที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนในอาหาร ตัวอย่าง การผลิตกะปิ มีการตาก
กะปิโดยวางกับพ้ืน แต่มีมาตรการโดยปูพ้ืนด้วยหินขนาดใหญ่ ปูตาข่ายกันแสง (สแลน) 
ปิดทับหินสามชั้น เพ่ือระบายไอเค็มขณะตากแดดและป้องกันการปนเปื้อนจากพ้ืนดิน 
ทราย และหิน โดยครอบคลุมพ้ืนที่นั้น ๆ ได้ทั้งหมด หรือการยกพ้ืนให้สูงอย่างน้อย 60 
ซม. ให้คะแนน “พอใช้” 
 



 บทที่ 3 การตรวจประเมินตามข้อก าหนดพื้นฐาน  
 

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP-420) |  หน้า 3 - 5 

 

 กรณีไม่มีมาตรการที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนในอาหารหรือมีมาตรการแต่ยังไม่
สามารถป้องกันได้ เช่น ตาข่ายกันแสง (สแลน) ที่ใช้หลุดร่อน มีพ้ืนที่ไม่ครอบคลุมการ    
ใช้งาน ให้ตอบค าถามท่ี 3 ต่อไป 

ค าถามที่ 3   การให้คะแนนขึ้นอยู่กับประเภทอาหารและความเสี่ยงของผู้บริโภค 
 ผลิตอาหารที่น าไปรับประทานได้ทันทีภายหลังการตากแห้ง หรือน าไปเป็นวัตถุดิบใน

กระบวนการผลิตที่ไม่ผ่านความร้อนอีก เช่น กล้วยตาก กะปิ การตากในบริเวณที่เปิดโล่ง
ท าให้ส่งผลต่อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหาร ให้คะแนน “ปรับปรุง”   

 กรณีผลิตอาหารที่ความเสี่ยงต่อการเจริญของเชื้อจุลินทรีย์ในระดับต่ า เช่น ปลาร้า 
มะขามเปียก หรืออาหารแห้งที่มคี่า aw ต่ า ให้คะแนน “พอใช”้  

 กรณีผลิตอาหารที่ต้องน าไปผ่านกระบวนการลดหรือก าจัดเชื้อจุลินทรีย์ก่อนการบริโภค 
เช่น การล้าง การทอด การอบ หรืออ่ืนๆ ไม่ส่งผลต่อความปลอดภัยกับอาหารเนื่องจากมี
กระบวนการลดอันตรายก่อนการบริโภค การตากแดดที่บริเวณโดยรอบมีสภาพแวดล้อมที่ดี 
เช่น ไม่พบสัตว์พาหะและแมลงในขณะปฏิบัติงาน ให้คะแนน “พอใช”้ 

 
1.4.2 ผนัง ใช้วัสดุคงทน เรียบ ท าความสะอาดง่าย สภาพสะอาด ไม่ช ารุด 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

 มีการออกแบบและก่อสร้างด้วยวัสดุคงทน แข็งแรง ไม่ดูดซึมน้ า  
 พ้ืนผิวผนังด้านในของบริเวณผลิตเรียบ เพ่ือป้องกันไม่ให้มีฝุ่นสะสม หรือการเจริญของ

เชื้อรา และท าความสะอาดไดง้่าย  
 การใช้สีทาผนังต้องระมัดระวัง  ใช้สีที่มีคุณภาพดี เพ่ือป้องกันการหลุดลอกของสี

โดยเฉพาะบริเวณที่มีความชื้นสูง สีที่หลุดออกไปนั้นอาจปนเปื้อนลงไปในอาหาร 
 การออกแบบให้ค านึงถึงการระบายอากาศและความร้อนภายในอาคาร ไม่จ าเป็นต้องกั้น

เป็นผนังทึบทุกด้าน เช่น เพ่ิมหน้าต่างมีมุ้งลวด ทั้งนี้อาจพิจารณาตามความเสี่ยงของ
อาหารที่ผลิตในบริเวณดังกล่าวร่วมด้วย กรณีเป็นอาหารที่มีความเสี่ยงต่ า เช่น ลานตาก
ปลาเค็มแห้ง ลานตากผลไม้ประเภทมีเปลือกและไม่ได้รับประทานเปลือก อาจเป็นพ้ืนที่
เปิดโล่งได้ แต่ยังคงต้องมีมาตรการอ่ืน ๆ เช่น พ้ืนที่ใช้ตาก และการป้องกันสัตว์และ
แมลง ให้เจ้าหน้าที่พิจารณาประเมินร่วมกับ ข้อ 1.4 และ 1.5   
มีการท าความสะอาดให้อยู่ในสภาพสะอาดถูกสุขลักษณะตามวิธีการที่เหมาะสมอย่าง
สม่ าเสมอ มีการบ ารุงรักษาให้อยู่ในสภาพที่ดี ไม่ช ารุด ตามวิธีการที่เหมาะสม หากมีรอย
แตก รอยร้าว ต้องซ่อมแซมทันที เพ่ือป้องกันไม่ให้เป็นที่อยู่อาศัยหรือเข้าไปปนเปื้อนใน
บริเวณผลิตของสัตว์และแมลง 
 

1.4.3 เพดาน ใช้วัสดุคงทน เรียบ ท าความสะอาดง่าย รวมทั้งอุปกรณ์ที่ยึดติดด้านบน ไม่ก่อให้เกิดการ
ปนเปื้อน สภาพสะอาด ไม่ช ารุด 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

 ออกแบบและก่อสร้างด้วยวัสดุที่คงทน แข็งแรง และไม่ดูดซับน้ า 



 บทที่ 3  การตรวจประเมินตามข้อก าหนดพื้นฐาน 
 

หน้า 3 - 6 | คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธกีารที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP-420) 

 

 พ้ืนผิวเรียบ ท าความสะอาดง่าย เพ่ือป้องกันไม่ให้มีการสะสมฝุ่น การร่วงหล่นของวัสดุ 
หรือการเจริญของเชื้อเชื้อรา  

 อุปกรณ์สิ่ งที่ ยึ ดติดอยู่ ด้ านบน เช่ น พัดลมเพดาน รางครอบสายไฟ ท่ อน้ ายา
เครื่องปรับอากาศ ต้องอยู่ในสภาพที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น หลอดไฟที่ติดตั้งใน
บริเวณที่อาจร่วงหล่นลงสู่ผลิตภัณฑ์ เช่น บริเวณปรุงผสม บริเวณบรรจุ ต้องมีฝาครอบ
หลอดไฟหรือใช้วัสดุที่ไม่แตกกระจายเมื่อร่วงหล่น  

 พิจารณาถึงการกลั่นตัวของไอน้ าบนเพดานหรือท่อด้านบนที่อาจท าให้เกิดหยดน้ าไหลลงใน
บริเวณผลิตหรือผลิตภัณฑ์ด้วย เช่น พบว่ามีน้ าไหลหยดจากท่อที่ติดเพดานด้านบนลงถัง
ผสม ที่อาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนได้ สามารถให้ “ปรับปรุง” 

 มีการบ ารุงรักษาให้อยู่ในสภาพที่ดี ไม่ช ารุด ตามวิธีการที่เหมาะสม หากมีรอยแตก รอย
ร้าว ต้องซ่อมแซมทันที เพ่ือป้องกันไม่ให้เป็นที่อยู่อาศัยหรือเข้าไปปนเปื้อนในบริเวณ
ผลิตของสัตว์และแมลง 
 

1.5 อาคารผลิตสามารถป้องกันสัตว์และแมลงเข้าสู่บริเวณผลิต หรือป้องกันสัตว์และแมลงสัมผัสอาหาร 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาตามรายละเอียด อย่างน้อยต้องเป็นไปตามอย่างหนึ่งอย่างใด ดังนี้ 

 อาคารผลิตสามารถป้องกันการเข้ามาของสัตว์และแมลง ไม่มีช่องเปิดที่จะเป็นทางเข้า
ของสัตว์และแมลงต่าง ๆ เช่น ช่องระบายอากาศ หรือช่องทางออกของทางระบายน้ าไป
ยังภายนอก ซึ่งต้องติดตั้งมุ้งลวด หรือมีตะแกรงปิดบริเวณปลายท่อทางระบายน้ าที่เปิด
ออกนอกอาคาร ตาข่ายดักนก ม่านพลาสติก 

 มีวิธีการหรือมาตรการในการป้องกันสัตว์และแมลงที่มีผลต่ออาหารที่ผลิต เช่น จัดให้มีตู้
หรือภาชนะปกปิดอาหารที่มิดชิดเหมาะสม และเพียงพอ  

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน 
ตัวอย่างที่ 1 สถานที่ผลิตอาหารรายเล็กกลุ่มแม่บ้าน มีอาคารผลิตที่เปิดโล่งไม่สามารถป้องกันการเข้ามา
 ของสัตว์และแมลงได้ แต่การผลิตมีการปกปิดอาหารที่มิดชิด โดยเก็บใส่ตู้หรือชั้นวางที่
 สามารถป้องกันการปนเปื้อนได้อย่างมีประสิทธิภาพ  
ตอบค าถามที่ 1   ไม่พบข้อบกพร่อง สอดคล้องเป็นไปตามรายละเอียดของข้อพิจารณา ให้คะแนนระดับ “ดี”  
 
ตัวอย่างที่ 2 อาคารผลิตมีช่องเปิดหรือช ารุดที่ไม่สามารถป้องกันสัตว์และแมลง เช่น ช่องเปิดจาก 
  การติดตั้งพัดลมระบายอากาศ ประตูทางเข้าด้านล่างยกสูง ไมแ่นบสนิทกับพ้ืนอาคาร โดย
  พบมีการเก็บรักษาอาหารรอการบรรจุภายในอาคารที่พบช่องเปิดโดยไม่มีมาตรการปกปิด
  อาหารให้มิดชิด 
ตอบค าถามท่ี 1   จัดเป็นข้อบกพร่อง ให้ตอบค าถามท่ี 2 ต่อไป 
ตอบค าถามที่ 2   ไม่มีมาตรการอ่ืนที่มีประสิทธิภาพในการป้องกันการปนเปื้อนจากสัตว์และแมลง ให้ตอบ

ค าถามที่ 3 ต่อไป 
ตอบค าถามที่ 3   พิจารณาประเภทอาหารที่ผลิตและความเสี่ยงของผู้บริโภค 

 ผลิตอาหารที่น าไปรับประทานได้ทันทีหรือน าไปเป็นวัตถุดิบในกระบวนการ
ผลิตที่ไม่ผ่านความร้อนอีก ส่งผลต่อความปลอดภัยโดยตรงกับผู้บริโภค ให้
คะแนน “ปรับปรุง”   



 บทที่ 3 การตรวจประเมินตามข้อก าหนดพื้นฐาน  
 

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP-420) |  หน้า 3 - 7 

 

 กรณีผลิตอาหารที่ความเสี่ยงต่อการเจริญของเชื้อจุลินทรีย์ในระดับต่ า เช่น กะปิ 
ปลาร้า มะขามเปียก หรืออาหารแห้งที่มีค่า aw ต่ า ให้คะแนน “พอใช”้  

 กรณีผลิตอาหารที่ต้องน าไปผ่านกระบวนการลดหรือก าจัดเชื้อจุลินทรีย์ก่อนการ
บริโภค เช่น การล้าง การทอด การอบ หรืออ่ืนๆ ไม่ส่งผลต่อความปลอดภัยกับ
อาหารเนื่องจากมีกระบวนการลดอันตรายก่อนการบริโภค ให้คะแนน “พอใช”้ 

 
1.6 อาคารผลิตมีพ้ืนที่ในการผลิตเพียงพอ แยกพ้ืนที่การผลิตอาหารออกจากท่ีพักอาศัย และการผลิต

ผลิตภัณฑ์อ่ืนที่มิใช่อาหารตามพระราชบัญญัติอาหาร รวมทั้งบริเวณรับประทานอาหาร 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

 บริเวณผลิตมีพ้ืนที่เพียงพอที่จะติดตั้งเครื่องมือ และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตครบถ้วนตาม
สายงานการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร   

 เพียงพอที่จะสามารถปฏิบัติงาน หรือเข้าไปท าความสะอาดและบ ารุงรักษา ได้โดยสะดวก 
ต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้ามระหว่างการผลิตในแต่ละขั้นตอน 

 แยกพื้นที่การผลิตอาหารกับที่พักอาศัย และสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์อ่ืนที่มิใช่อาหาร ที่อาจ
ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้าม หากมีพ้ืนที่ใกล้กัน ต้องมีการกั้นแยกออกอย่างถาวร และแยก
ทางเข้าออกคนละทางโดยไม่ใช้ทางเข้าออกร่วมกัน เพ่ือป้องกันการปนเปื้อน 

 กรณีที่มีบริเวณส าหรับรับประทานอาหารของพนักงาน ต้องแยกออกจากบริเวณผลิต 
เพ่ือไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนต่อกระบวนการผลิต 

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน 
ค าถามที่ 1  กรณีมีการเก็บรักษาอาหารร่วมกับผลิตภัณฑ์อ่ืนที่มิใช่อาหาร ในห้องหรือบริเวณเดียวกัน หรือการ

ใช้ทางล าเลียงร่วมกัน ถือเป็นข้อบกพร่อง ให้ตอบค าถามท่ี 2 ต่อไป  
ค าถามที่ 2   ให้พิจารณาว่ามีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนในอาหาร 

 กรณีมีการเก็บรักษาอาหารร่วมกับผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณ ต้องมีมาตรการที่สามารถ
ป้องกันการปนเปื้อนในอาหาร เช่น แยกพ้ืนที่บริเวณเก็บอาหารแยกจากยาแผนโบราณ
อย่างชัดเจน เก็บในภาชนะที่ปิดมิดชิดแยกชั้นวางไม่ปะปนกัน ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 
มีฉลากหรือป้ายบ่งชี้ป้องกันการน าไปใช้ผิด ให้คะแนน “พอใช้”  

 กรณีการเก็บรักษาอาหารร่วมกับวัตถุอันตราย เช่น กรณีเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ล้างและ
ฆ่าเชื้ออาหาร (สารล้างผัก) ร่วมกับวัตถุอันตราย เช่น น้ ายาขัดเบาะรถยนต์ กีวีขัด
รองเท้า เพราะอาจมีเคมีระเหยปนเปื้อนได้แม้อยู่ในภาชนะที่ปิดมิดชิด กรณีนี้มาตรการ
ไม่เพียงพอ ให้ตอบค าถามท่ี 3 ต่อไป 

ค าถามที่ 3  การปนเปื้อนเคมีที่ระเหยส่งผลโดยตรงกับความปลอดภัยของอาหาร ให้คะแนน “ปรับปรุง” 
กรณีนี้จ าเป็นต้องแยกบริเวณอย่างชัดเจน โดยกั้นถาวร รวมทั้งแยกทางเข้า-ออก มีระบบหรือ
มาตรการการควบคุมการจัดเก็บและแจกจ่ายแยกจากกันที่ชัดเจน  

 
 
 
 
 



 บทที่ 3  การตรวจประเมินตามข้อก าหนดพื้นฐาน 
 

หน้า 3 - 8 | คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธกีารที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP-420) 

 

1.7 อาคารผลิตมีพ้ืนที่ในการผลิตเป็นสัดเป็นส่วน และเป็นไปตามสายงานการผลิต 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

 พ้ืนที่บริเวณผลิตมีจัดแบ่งพ้ืนที่การผลิตไว้ตามล าดับขั้นตอนของกระบวนการผลิตอย่าง
เป็นสัดเป็นส่วน เป็นไปตามสายงานการผลิต เพ่ือป้องกันการปนเปื้อนข้าม โดยเฉพาะ
การแยกบริเวณระหว่างวัตถุดิบกับผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้ว การจัดเก็บสารก่อ
ภูมิแพ้ ไม่ปะปนกัน มีการบ่งชี้พ้ืนที่ชัดเจน เพ่ือสะดวกในการควบคุมและดูแลรักษา
ความสะอาดและป้องกันการปนเปื้อนข้าม 

 ผู้ผลิตรายเล็กท่ีมีก าลังการผลิตน้อย โดยท าไปทีละขั้นตอนในพ้ืนที่เดียวกัน สามารถแยก
พ้ืนที่การผลิตด้วยการสลับเวลาการผลิตในแต่ละขั้นตอน กรณีนี้ต้องมีมาตรการในการ
ท าความสะอาดอย่างเข้มงวดเพ่ือป้องกันการปนเปื้อนระหว่างของสุกและของดิบ 

 กรณีมีกิจกรรมการตรวจวิเคราะห์คุณภาพระหว่างการผลิต (QC line) สามารถตรวจ
วิเคราะห์ในบริเวณผลิตได้  แต่ต้องจัดแบ่งบริเวณพ้ืนที่การตรวจวิเคราะห์ให้เป็นสัดเป็น
ส่วนและชี้บ่งพื้นที่ดังกล่าว เพ่ือจัดเก็บเครื่องมือหรืออุปกรณ์การตรวจวิเคราะห์ เช่น ชุด
ทดสอบอย่างง่าย เพื่อให้สามารถป้องกันการปนเปื้อนจากน้ ายาทดสอบไปในระหว่างการ
ผลิต  

 กรณีที่มีการตรวจวิเคราะห์คุณภาพที่มีการใช้สารเคมีหรือการตรวจวิเคราะห์จุลินทรีย์ก่อ
โรค หรืออ่ืนๆ ที่อาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนในกระบวนการผลิตหรือผลิตภัณฑ์ ต้องแยก
บริเวณออกจากบริเวณผลิตอย่างชัดเจน เป็นห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ เป็นสัดเป็นส่วน 
รวมทั้งมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากสารเคมีหรือเชื้อจุลินทรีย์ และต้องไม่ระบาย
อากาศจากบริเวณตรวจวิเคราะห์ไปสู่บริเวณผลิต รวมถึงในกรณีที่มีการตรวจวิเคราะห์ทาง
เคมีที่มีการใช้สารเคมีที่อาจมีไอระเหย ไประงับการเจริญของเชื้อจุลินทรีย์ที่อาจท าให้ผลการ
ทดสอบไม่พบเชื้อจุลินทรีย์ทั้งที่มีเชื้อจุลินทรีย์ปนเปื้อน ต้องมีการกั้นแยกเป็นห้องตรวจ
วิเคราะห์เคมี และจุลินทรีย์ 

 หากมีการใช้เชื้อเพลิง เช่น แก๊สชนิดต่าง ๆ น้ ามันส าหรับเครื่องก าเนิดไอน้ า ฟืน ถ่าน
หิน ต้องแยกบริเวณการจัดเก็บเชื้อเพลิงให้เป็นสัดเป็นส่วน เพ่ือป้องกันอันตรายแก่
ผู้ใช้งาน และป้องกันการปนเปื้อนลงสู่อาหารที่ผลิต รวมทั้งไม่เป็นที่อยู่อาศัยของสัตว์
และแมลง 

 
1.8 อาคารผลิตมีห้องบรรจุ หรือมีมาตรการจัดการพ้ืนที่บรรจุ เพ่ือป้องกันการปนเปื้อนซ้ าหลังการฆ่าเชื้อ

ผลิตภัณฑ์แล้ว (M) 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

 ในกระบวนการผลิตที่มีการฆ่าเชื้ออาหาร แล้วจึงน าไปบรรจุลงภาชนะบรรจุ ในสภาวะ
เปิดสู่สิ่งแวดล้อม ซึ่งมีโอกาสเกิดการปนเปื้อนข้าม และการปนเปื้อนซ้ าหลังการฆ่าเชื้อ 
จากสิ่งแวดล้อม รวมทั้งจากบุคลากรที่ไม่เกี่ยวข้อง ดังนั้น เพ่ือลดความเสี่ยงในการ
ปนเปื้อนจุลินทรีย์ก่อโรคให้น้อยที่สุด โดยหลักการต้องแยกพ้ืนที่ จ ากัดบริเวณที่ต้องดูแล
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สุขลักษณะที่เข้มงวดกว่าบริเวณอ่ืน เพ่ือให้สามารถควบคุมและจ ากัดแหล่งของการ
ปนเปื้อนต่าง ๆ เช่น คน เครื่องมือ อุปกรณ์ รองเท้า ทิศทางไหลของน้ าล้าง ของเสีย  

 การกั้นแยก (fully separate) เป็นห้องบรรจุ เป็นวิธีจัดการที่ดีที่สุด เนื่องจากสามารถ
ควบคุมการเข้าออกได้ง่าย ในกรณีที่มีข้อจ ากัดก็สามารถใช้วิธีการบริหารจัดการพ้ืนที่ได้ 
แต่ต้องเข้มงวดเรื่องแบ่งช่วงเวลาการท างาน ระยะห่าง และวิธีการเคลื่อนย้าย จึงจะมี
ประสิทธิภาพ ทั้งนี้ไม่ว่าจะใช้วิธีใด อย่างน้อยต้องควบคุมปัจจัยต่าง ๆ ดังต่อไปนี้ 
o สามารถป้องกันสัตว์และแมลง หากอาคารผลิตมีมาตรการป้องกันสัตว์และแมลงที่

ดีแล้วก็ใช้ประกอบการพิจารณาในข้อนี้ได้ 
o แยกพ้ืนที่เป็นสัดเป็นส่วนให้ชัดเจน การแบ่งพ้ืนที่อาจท าได้หลายวิธี เช่น การท า

ผนังกั้น การใช้เส้นเพ่ือจัดขอบเขตหวงห้ามในการเคลื่อนย้ายของบุคคลและ
วัตถุดิบระหว่างพ้ืนที่ การจ ากัดเขตพ้ืนที่หรือบริเวณเพ่ือป้องกันสิ่งสกปรกจาก
พ้ืนที่ อ่ืน ๆ เข้ามา ท าหลังคากั้นสิ่งสกปรกจากเพดานโรงงาน ทั้งนี้จะต้องมี
มาตรการต่าง ๆ ประกอบ ดังนี้ 

- แยกกระบวนการผลิตที่มีโอกาสปนเปื้อนแล้วท าให้เกิดอันตรายกับ
ผู้บริโภคออกจากบริเวณที่มีความเสี่ยงในการปนเปื้อนสูง เช่น บริเวณเก็บ
อุปกรณ์ท าความสะอาด บริเวณเก็บกล่องกระดาษ 

- ไม่เป็นทางเดินผ่านไปยังบริเวณอ่ืน ๆ 
- ก าหนดช่องทางการล าเลียงผลิตภัณฑ์ ภาชนะบรรจุ ในลักษณะที่ไม่

ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้ามลงสู่ผลิตภัณฑ์ 
- ผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบที่จะน าเข้าสู่บริ เวณบรรจุได้ ต้องผ่าน

กระบวนการฆ่าเชื้อหรือกระบวนการลดการปนเปื้อนทางจุลินทรีย์ในระดับ
ที่ปลอดภัยก่อน 

- ก าหนดช่องทางเข้า-ออก และการแต่งกายพนักงาน เช่น ผ้ากันเปื้อน/
รองเท้าใช้เฉพาะบริเวณบรรจุ (หากพนักงานท างานในพ้ืนที่เตรียมอาหาร
ดิบด้วย ต้องมีมาตรการลดการปนเปื้อนก่อนเข้าบริเวณบรรจุที่เหมาะสม) 

- อุปกรณ์และเครื่องมือให้ ใช้ เฉพาะพ้ืนที่นั้นๆ อาจแยกด้วยสีหรือ
เครื่องหมาย หรือหากใช้ร่วมกันต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น ล้าง
และฆ่าเชื้อด้วยความถี่ที่เหมาะสมก่อนน ามาใช้ในบริเวณบรรจุ  

- การจัดการของเสียจากการผลิต ต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้ อนลงสู่
ผลิตภัณฑ์ และไม่ล าเลียงของเสียจากบริเวณอื่นมาผ่านบริเวณ/ห้องบรรจุ 

- กรณีเป็นห้องบรรจุอาหารที่มีความเสี่ยงในการปนเปื้อนสูง อาจเพ่ิม
มาตรการป้องกันที่เข้มงวดขึ้นได้ เช่น มีการควบคุมอุณหภูมิ มีระบบการ
กรองอากาศ หรือระบบรักษาระดับความดันในห้องให้เป็นบวก (positive 
pressure) และมีการท า air test ร่วมกับมาตรการอ่ืน ๆ 

 กรณีท่ีผลิตภัณฑ์อยู่ภายในเครื่องจักร/อุปกรณ์ ท่อล าเลียงต่าง ๆ ต้องอยู่ในสภาพที่ดี มีการ
ปกปิดอย่างมิดชิด สามารถป้องกันการปนเปื้อนทั้งทางกายภาพและทางด้านจุลินทรีย์จาก
สภาพแวดล้อมระหว่างการผลิตลงสู่ผลิตภัณฑ์ได้อย่างเหมาะสม เช่น ระบบการผลิตและ
บรรจุแบบปลอดเชื้อ (aseptic processing and packaging system) ระบบการบรรจุ
อัตโนมัติที่ผลิตภัณฑ์ไม่สัมผัสสิ่งแวดล้อม ไม่มีความจ าเป็นต้องแยกพ้ืนที่ เ พ่ือดูแล
สุขลักษณะที่เข้มงวด ให้ “ตัดฐานคะแนน” 
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 ผลิตภัณฑ์ที่บรรจุและปิดผนึกก่อนการฆ่าเชื้อ เช่น การผลิตอาหารกระป๋อง ขั้นตอนการ
บรรจุถือว่ามีความเสี่ยงต่ า ไม่จ าเป็นต้องแยกพ้ืนที่เพ่ือดูแลสุขลักษณะที่เข้มงวด ให้ “ตัด
ฐานคะแนน” 

 กรณีการผลิตน้ าแข็งซอง ไม่มีห้องบรรจุ เป็นบริเวณขนย้ายน้ าแข็งซอง ให้ “ตัดฐาน
คะแนน” และให้พิจารณาเรื่องมาตรการการขนย้ายผลิตภัณฑ์สุดท้าย ที่ไม่ก่อให้เกิดการ
ปนเปื้อนข้าม ในข้อ 3.7 

 
1.9 อาคารผลิตมีระบบระบายอากาศที่ควบคุมทิศทางการไหลของอากาศไม่ให้เกิดการปนเปื้อน และมี

ระบบระบายอากาศท่ีเพียงพอ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

 มีการระบายอากาศที่เพียงพอ ไม่อับชื้น เพ่ือให้เกิดความสะดวกในการท างาน และ
ป้องกันการเกิดเชื้อราในบริเวณผลิต  

 โดยเฉพาะในห้องที่ผลิตและมีการใช้ไอน้ าจ านวนมากหรือไอน้ าที่เกิดจากการใช้น้ าล้าง
เครื่องมือและอุปกรณ์ ทั้งนี้ไอน้ าอาจไปควบแน่นบนพ้ืนผิวต่างๆ ท าให้เกิดเป็นหยดน้ า
และเกิดปัญหาต่อผิววัสดุนั้น ก่อให้เกิดปัญหาการสึกหรอหรือเกิดราขึ้น ซึ่งส่งผลเสียต่อ
คุณภาพของผลิตภัณฑ์  

 วิธีการระบายอากาศท่ัวไปแบ่งได้เป็น 2 วิธี คือ  
o การระบายอากาศโดยวิธีธรรมชาติ (natural ventilation) ปล่อยให้อากาศไหล

ผ่านเข้าและออกทางประตู หน้าต่าง ช่องลม หรือหลังคาระบายอากาศ ( roof 
ventilation)  

o การระบายอากาศโดยใช้เครื่องกล (mechanical ventilation) ควบคุมการไหล
ของอากาศโดยใช้อุปกรณ์ เช่น พัดลมเป่าหรือดูด ในการเพ่ิมเติมอากาศอย่าง
ต่อเนื่องทั้งนี้เพ่ือให้มีการถ่ายเทอากาศภายในตัวอาคารได้ทั่วถึง การระบาย
อากาศด้วยเครื่องกลอาจใช้วิธีระบายอากาศแบบติดตั้งระบบเฉพาะที่ คือ การ
ติดตั้งอุปกรณ์เฉพาะจุดที่ต้องการระบายอากาศ เช่น การติดตั้งพัดลมระบาย
อากาศที่จุดต่าง ๆ โดยให้อากาศไหลเวียนเข้าทางด้านบนและออกทางด้านล่าง
เพ่ือป้องกันเศษฝุน่ผงจากพ้ืนฟุง้กระจายไปสู่การผลิตอาหาร 

 การควบคุมทิศทางการไหลของอากาศภายในอาคาร ต้องสามารถระบายอากาศ
ปนเปื้อนจากบริเวณที่สกปรกมาก หรือระบายกลิ่นไม่พึงประสงค์ หรือระบายความร้อน 
ทิ้งออกนอกอาคาร ทั้งนี้ ต้องควบคุมให้อากาศไหลจากพ้ืนที่ซึ่งมีความสะอาดมาก ไปสู่
พ้ืนที่ที่อากาศสะอาดน้อย ก่อนปล่อยออกจากอาคาร 

 
ข้อแนะน า  

 ในกรณีที่มีการควบคุมความสะอาดของอากาศภายในบริเวณผลิตให้มีประสิทธิภาพ ควร
ท าการทดสอบปริมาณจุลินทรีย์ในอากาศ (air test) ด้วยวิธีการและมีความถี่ที่สม่ าเสมอ 
เพ่ือให้สามารถตรวจติดตามความสะอาดของอากาศในบริเวณนั้นได้อย่างเหมาะสม 
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1.10 อาคารผลิตมีแสงสว่างเพียงพอ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

มีแสงสว่างที่เพียงพอ โดยเฉพาะในจุดที่มีผลต่อความผิดพลาดในการปฏิบัติงานและมีผลต่อการ
ควบคุมอันตรายในอาหาร เช่น บริเวณชั่ง ตวง วัด บริเวณคัดแยกต าหนิหรือข้อบกพร่อง บริเวณล้างภาชนะ
บรรจุ บริเวณตรวจสอบผลิตภัณฑ์หลังการบรรจุ  
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หมวดที่ 2 เครื่องมือ เคร่ืองจักร อุปกรณ์การผลิต การท าความสะอาด และการบ ารุงรักษา 

2.1 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิตที่สัมผัสกับอาหาร มีการออกแบบที่ถูกสุขลักษณะ วัสดุเหมาะสม 
ง่ายต่อการท าความสะอาด ไม่มีซอกมุมหรือรอยเชื่อมต่อที่ล้างไม่ทั่วถึง 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิตที่สัมผัสกับอาหาร หรือมีโอกาสสัมผัสกับอาหารและเกิด
การปนเปื้อนได้ ท าจากวัสดุไม่เป็นพิษ ไม่เป็นสนิม ไม่ท าปฏิกิริยากับอาหาร ทนต่อการกัดกร่อน 
หากใช้วัสดุพลาสติกที่สัมผัสกับอาหารโดยตรง ต้องเป็นพลาสติกชนิดที่อนุญาตให้ใช้กับอาหาร 
(food grade) ไม่มีสีออกมาปนเปื้อนกับอาหาร ไม่เป็นพลาสติกชนิด recycle  

o ท่อส่งน้ าสามารถใช้ท่อพีวีซี (PVC) ชนิดที่ใช้กับน้ าบริโภค หรือวัสดุอ่ืนที่คุณภาพเท่าเทียม
กันหรือดีกว่า  

 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิตที่สัมผัสกับอาหาร หรือมีโอกาสสัมผัสกับอาหารและเกิด
การปนเปื้อนได้ มีการออกแบบที่ง่ายต่อการล้างท าความสะอาด ไม่มีซอกมุมหรือรอยเชื่อมต่อที่ไม่
สามารถล้างท าความสะอาดได้อย่างทั่วถึง ถอดล้างได้ทุกส่วนของอุปกรณ์ที่มีโอกาสสัมผัสอาหาร 
หรือล้างด้วยระบบ CIP ได้อย่างทั่วถึง  

o กรณีเป็นถังขนาดใหญ่ที่ไม่สามารถเคลื่อนย้ายหรือยกไปล้างได้ ก้นถังต้องมีความลาดเอียง 
สามารถระบายน้ าออกได้หมด ฝาถังลาดเอียงไม่เป็นแหล่งสะสมสิ่งสกปรกหรือมีน้ าขัง  

o หากเป็นถังพักผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่ผ่านการฆ่าเชื้อมาแล้ว ควรออกแบบให้สามารถล้างท า
ความสะอาดด้วย CIP ได้ เพ่ือป้องกันการปนเปื้อนหลังการฆ่าเชื้อ 

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน 
กรณีออกแบบไม่ถูกสุขลักษณะ พิจารณาให้คะแนนจากวิธีการดูแลรักษาและท าความสะอาด ชนิดอาหาร 

กระบวนการผลิต ประกอบการตอบค าถามในผังการตัดสินใจ ดังตัวอย่าง 
ค าถามที่ 1    กรณีออกแบบไม่ถูกสุขลักษณะ หรือมีการใช้ชนิดวัสดุที่ไม่เหมาะสม จัดเป็นข้อบกพร่อง ให้ตอบ

 ค าถามที่ 2 ต่อไป 
ค าถามที่ 2   มีมาตรการบ ารุงรักษาและท าความสะอาดที่เข้มงวดสามารถท าความสะอาดได้ทั่วถึงหรือป้องกัน

 การปนเปื้อนได้  
 กรณีมีซอกมุม รอยเชื่อมต่อไม่เรียบ หรือไม่สามารถถอดล้างได้ง่าย แต่ผู้ประกอบการมี

วิธีการล้างท าความสะอาด เช่น ใช้แปรงขัดเฉพาะจุด การใช้แรงดัน การใช้ความร้อน หรือใช้
สารเคมีฆ่าเชื้อ ที่ เหมาะสมสามารถท าความสะอาดจุดสะสมสิ่งสกปรกได้ ให้คะแนน 
“พอใช้”  

 ใช้วัสดุเป็นไม้ เช่น เขียง ไม้นวดแป้ง ซึ่งมีความจ าเป็นในการผลิตอาหารบางประเภท พ้ืนผิว
อาจไม่เรียบ และเป็นวัสดุที่ดูดซับน้ าได้ แต่ผู้ประกอบการมีวิธีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ 
แล้วผึ่งให้แห้ง ให้พิจารณาจากสภาพของวัสดุ หากมีสภาพสมบูรณ์ไม่มีการหลุดร่อน แตก
หรือช ารุด สะอาด ไม่พบเชื้อรา ให้คะแนน “พอใช้” 
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 ใช้วัสดุเป็นเหล็ก หรืออลูมิเนียม ให้พิจารณาถึงชนิดอาหารที่ผลิต เช่น ไม่ใช้เป็นภาชนะใน
การต้ม ตุ๋น หรือเคี่ยว อาหารที่มีรสเปรี้ยวหรือรสเค็มมาก ซึ่งอาหารจะไปท าปฏิกิริยากับ
ภาชนะอะลูมิเนียม ท าให้โลหะหนัก เช่น อะลูมิเนียม ตะกั่ว ทองแดง สังกะสี อาจหลุด
ออกมาปนเปื้อนกับอาหารที่ผลิตได้ กรณีเป็นเหล็กมีการดูแลรักษาไม่ให้เกิดสนิม ให้คะแนน 
“พอใช้” 

ค าถามท่ี 3    การออกแบบที่ไม่ถูกสุขลักษณะ และไม่มีมาตรการบ ารุงรักษาและท าความสะอาดได้ทั่วถึงหรือ
 ไม่สามารถป้องกันการปนเปื้อนได้ ซ่ึงส่งผลกระทบโดยตรงต่ออาหาร เพราะเป็นเครื่องมือที่สัมผัส
 อาหาร  ให้คะแนน “ปรับปรุง” 

 
2.2 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ติดตั้งในต าแหน่งเหมาะสม เป็นไปตามสายงานการผลิต ง่ายต่อการ

ท าความสะอาด ปฏิบัติงานสะดวก 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
ติดตั้งเครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิตในต าแหน่งที่เหมาะสม เป็นไปตามสายงานการผลิต    

ง่ายต่อการท าความสะอาดและซ่อมบ ารุง รวมทั้งสามารถปฏิบัติงานได้สะดวก  
 
2.3 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต มีความสัมพันธ์กับชนิดของอาหารที่ผลิต กรรมวิธีการผลิต และมี

จ านวนเพียงพอ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

 เครื่องมืออุปกรณ์การผลิต เหมาะสม สัมพันธ์กับชนิดของอาหาร กรรมวิธีการผลิต เช่น การผลิต
เครื่องดื่มที่ผ่านการฆ่าเชื้อด้วยกรรมวิธีการพาสเจอร์ไรซ์ ต้องมีอุปกรณ์ควบคุมความเย็น เพ่ือการ
เก็บรักษาผลิตภัณฑ์สุดท้ายก่อนจ าหน่าย 

 เหมาะสมที่จะใช้ในการผลิตเพ่ือลดหรือก าจัดอันตรายในอาหารให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยต่อ
ผู้บริโภค เช่น การฆ่าเชื้ออาหารที่มีความเป็นกรดต่ า (low acid food) ต้องใช้เครื่องฆ่าเชื้อภายใต้
ความดัน (retort) 

 มีจ านวนเพียงพอ พิจารณาจาก 
o เพียงพอสัมพันธ์กับก าลังการผลิต เช่น เครื่องฆ่าเชื้อไม่เพียงพอต่อก าลังการผลิต ท าให้เกิด 

delay time หรือมีผลิตภัณฑ์รอเข้าห้องเย็น อาจท าให้มีปริมาณเชื้อจุลินทรีย์ปนเปื้อน
สูงขึ้น และความร้อนที่ใช้ฆ่าเชื้อไม่เพียงพอที่จะก าจัดหรือลดจ านวนจุลินทรีย์ให้ปลอดภัย
ต่อผู้บริโภค  

o เพียงพอที่จะลดการปนเปื้อนข้ามระหว่างขั้นตอนการผลิต หรือระหว่างเปลี่ยนผลิตภัณฑ์ 
เช่น จ านวนภาชนะไม่เพียงพอ ซึ่งท าให้ไม่สามารถแยกการใช้งานระหว่างอาหารที่ผ่านการ
ฆ่าเชื้อด้วยความร้อนแล้วกับยังไม่ได้ฆ่าเชื้อ 

o เพียงพอกับการผลิตอาหารแต่ละประเภท ซึ่งอาจมีปัญหาการปนเปื้อนจุลินทรีย์ที่แตกต่าง
กัน และมีผลต่อการฆ่าเชื้ออาหารนั้น ๆ  
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2.4 โต๊ะหรือพ้ืนผิวปฏิบัติงานที่สัมผัสกับอาหารโดยตรง ออกแบบถูกสุขลักษณะ พ้ืนผิวเรียบ วัสดุเหมาะสม ไม่เป็น
สนิม ท าความสะอาดง่าย สูงจากพ้ืนอย่างน้อย 60 ซม. หรือในระดับที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนจากพ้ืน
ขณะปฏิบัติงาน 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
 โต๊ะหรือพ้ืนผิวที่ใช้ในกระบวนการผลิตในส่วนที่สัมผัสกับอาหารโดยตรง ต้องมีลักษณะดังนี้ 

 ท าด้วยวัสดุผิวเรียบ ไม่เป็นสนิม ไม่เป็นพิษ ไม่ท าปฏิกิริยากับอาหาร ทนต่อการกัดกร่อน 
 ท าความสะอาดได้ง่าย 
 มีความสูงจากพ้ืนอย่างน้อย 60 ซม. หรือในระดับที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนสิ่งสกปรกจากพ้ืน

ขณะปฏิบัติงาน 
 

2.5  กรณีใช้ระบบท่อในการล าเลียงอาหาร พ้ืนผิวภายในท่อ รวมทั้งปั๊ม ข้อต่อ ปะเก็น วาล์วต่าง ๆ ที่สัมผัสอาหาร 
ต้องออกแบบอย่างถูกสุขลักษณะ ไม่มีจุดอับหรือซอกมุม ท าความสะอาดได้ทั่วถึง มีอุปกรณ์ปิดปลายท่อที่ยังไม่
ใช้งาน 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

 พ้ืนผิวภายในระบบท่อต้องไม่มีจุดอับ (dead end) หรือซอกมุม (pocket) ที่ก่อให้เกิดการสะสม
ของสิ่งสกปรกและจุลินทรีย์ และยากต่อการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ 

 ระบบท่อต้องออกแบบให้สามารถล้างท าความสะอาดด้วยระบบ CIP อย่างทั่วถึง อาจออกแบบให้ใช้
วิธีการท าความสะอาดแบบ COP ร่วมด้วยก็ได้ 

 ท่อ ช่อง หรือปลายสายยางที่ใช้ล าเลียงส่งอาหารที่ไม่ได้อยู่ในระหว่างการใช้งาน หรืออยู่ระหว่างรอ
ใช้งาน หรือมีการใช้งานในบริเวณเปิดโล่ง ควรมีฝาปิดหรืออุปกรณ์ปกปิดที่เหมาะสม เพ่ือป้องกัน
การปนเปื้อน เช่น ท่อส่งน้ านมดิบ 

 ปั๊ม ข้อต่อ ปะเก็น วาล์วต่าง ๆ ที่สัมผัสกับอาหาร ต้องออกแบบให้ง่ายต่อการท าความสะอาดและ
ฆ่าเชื้อ สามารถถอดล้างได้ง่าย  

 ท่อส่งอาหาร ไม่ควรมีการหุ้มฉนวนภายนอกท่อ ซึ่งอาจเกิดการสะสมของอาหารและเกิดการ
ปนเปื้อนจุลินทรีย์ภายในฉนวนหุ้มท่อกรณีท่ีท่อมีการรั่วซึมโดยเฉพาะบริเวณท่ีมีรอยเชื่อมต่อ  

 ผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้ว ไม่ควรล าเลียงโดยใช้สายยาง ยกเว้น กรณีเลือกใช้สายยางที่
สามารถล้างท าความสะอาดและฆ่าเชื้อด้วยระบบ CIP ได้  

 กรณีผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ าแข็งบริโภค และน้ าแร่ธรรมชาติ ท่อล าเลียงน้ าที่
ผ่านการกรองแล้วต้องติดตั้งหรือจัดให้อยู่กับต าแหน่งที่ไม่สามารถเคลื่อนย้ายได้ เพ่ือสะดวกในการ
ตรวจสอบและท าความสะอาด รวมทั้งเพ่ือไม่ให้เกิดการปนเปื้อนขณะปฏิบัติงาน 
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2.6  เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ต้องมีการท าความสะอาดอย่างสม่ าเสมอ กรณีที่ใช้สัมผัสกับอาหารที่
พร้อมส าหรับการบริโภค (ready to eat) ต้องมีการฆ่าเชื้อก่อนการใช้งาน มีการจัดเก็บอุปกรณ์ที่ท าความสะอาด
แล้วเป็นสัดเป็นส่วน ถูกสุขลักษณะ ป้องกันการปนเปื้อน 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต มีการท าความสะอาดตามความเหมาะสมระหว่าง
กระบวนการผลิต และภายหลังการผลิต โดยเฉพาะพ้ืนผิวที่สัมผัสกับอาหารโดยตรง หรือเป็นพ้ืนผิวที่
อาจหมักหมมสิ่งสกปรก เช่น สายพาน โต๊ะ ด้วยวิธีการที่มีประสิทธิภาพ และพิจารณาความถี่ในการ
ท าความสะอาดประกอบด้วย 

 กรณีที่มีการท าความสะอาดด้วยวิธีการ CIP ต้องมีมาตรการตรวจสอบการตกค้างของสารเคมีที่ท า
ความสะอาดด้วยวิธีการที่เหมาะสมอย่างสม่ าเสมอ เช่น การใช้กระดาษลิตมัสตรวจสอบการตกค้าง
ของสารเคมีกรด หรือด่าง  

 กรณีใช้สารกรองทางกายภาพหรือเคมี ต้องมีการล้างย้อนทุกวัน (back wash) โดยใช้แรงดันน้ าพ่นให้
สิ่งสกปรกหลุด ระยะเวลาการล้างหรือความถ่ีขึ้นอยู่กับพ้ืนผิวของสารกรอง 

 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิตที่ใช้สัมผัสกับอาหารที่พร้อมส าหรับการบริโภค (ready to 
eat) ต้องมีการฆ่าเชื้อก่อนการใช้งานด้วยวิธีการที่เหมาะสม อย่างสม่ าเสมอ ตัวอย่างเช่น 

 
o พ้ืนผิวที่วางน้ าแข็งบริโภคควรมีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อด้วยคลอรีน 100 ppm 
o การฆ่าเชื้อโดยใช้น้ าร้อน ต้องควบคุมอุณหภูมิของน้ าไม่ต่ ากว่า 77 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 

30 วินาที 
 ต้องเลือกใช้สารเคมีในการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อที่เหมาะสม มีความปลอดภัย มีฉลากซึ่งระบุ

ข้อมูลวิธีการใช้งาน มีการใช้งานตามวัตถุประสงค์และวิธีการที่ระบุ  เพ่ือให้สามารถใช้สารดังกล่าวได้
อย่างถูกต้องและมีประสิทธิภาพ  

 เครื่องมือ อุปกรณ์ที่ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อแล้ว ต้องจัดเก็บให้เป็นสัด เป็นส่วน ในสภาพที่ถูก
สุขลักษณะและป้องกันการปนเปื้อนได้ และมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากฝุ่นละอองหรือสิ่ง
สกปรกระหว่างการขนย้ายล าเลียงเพ่ือน าไปใช้งาน รวมทั้งไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้ามระหว่างการ   
ท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อ 
 

2.7  เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ต้องมีการบ ารุงรักษาให้อยู่ในสภาพที่ดี ใช้งานได้ ไม่ปนเปื้อน กรณี
อุปกรณ์มีอายุการใช้งาน ต้องจดบันทึกอายุการใช้งานและเปลี่ยนเมื่อครบก าหนด  

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

 ต้องมีการบ ารุงรักษาเครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ให้อยู่ในสภาพที่ดี เพ่ือไม่ให้เกิดการ
รั่วซึม หรือแตกหัก ช ารุด สามารถใช้งานได้อย่างมีประสิทธิภาพ และให้พิจารณาถึงโอกาสการ
ปนเปื้อนด้วย หากไม่มีการบ ารุงรักษาให้อยู่ในสภาพที่ดีอาจเกิดการรั่วซึม หรือแตกหักเสียหาย 



 บทที่ 3  การตรวจประเมินตามข้อก าหนดพื้นฐาน  
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 พิจารณาโอกาสการปนเปื้อนจากสารหรือวัตถุที่ใช้ในการบ ารุงรักษาหรือซ่อมบ ารุง เช่น การใช้สาร
หล่อลื่นในเครื่องมือ เครื่องจักรและอุปกรณ์การผลิตอาหาร ที่มีโอกาสสัมผัสหรือปนเปื้อนกับอาหารที่
ผลิต จะต้องเป็นชนิด food grade 

 กรณีอุปกรณ์หรือส่วนประกอบของอุปกรณ์ มีอายุการใช้งานจ ากัด เช่น หลอดยูวี ปะเก็นยาง ไส้กรอง 
สารกรอง ต้องมีการจดบันทึกหรือจัดท าแผนเพ่ือควบคุมอายุการใช้งาน และเปลี่ยนเมื่อครบก าหนด 
หรือมีวิธีการฟ้ืนฟูสภาพ เช่น สารกรองเรซินที่ใช้ก าจัดความกระด้างของน้ า พ้ืนฟูสภาพด้วยเกลือแกง 
ทั้งนี้ต้องใช้ชนิด food grade และจัดเก็บในบริเวณท่ีป้องกันการปนเปื้อน 

 กิจกรรมการบ ารุงรักษาต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้ามระหว่างการผลิต 
 

2.8  อุปกรณ์การชั่งตวงวัด มีความเหมาะสม เพียงพอ มีความเท่ียงตรงแม่นย า มีการสอบเทียบอย่างน้อย  
 ปีละ 1 ครั้ง 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 

 เครื่องมืออุปกรณ์การชั่งตวงวัดที่ใช้ในการควบคุมคุณภาพระหว่างการผลิต มีความเหมาะสม 
เพียงพอ ตามวัตถุประสงค์การใช้งาน ช่วงสเกลวัดเหมาะสมกับการใช้งาน โดยทั่วไปดูจากช่วงการวัด 
น้อยสุดและมากสุดที่เครื่องสามารถวัดได้ ให้พิจารณาจากปริมาณของที่ต้องการวัด เช่น เครื่องชั่ง 
ต้องการชั่งของน้ าหนักไม่เกิน 1 กิโลกรัม ควรเลือกเครื่องที่มีขอบเขตชั่งได้มากสุด 1 หรือ 2 กิโลกรัม 
เนื่องจากการชั่งของที่มีน้ าหนักมากกว่าที่เครื่องก าหนดจะเกิดผลเสียต่อเครื่อง การชั่งของที่มีน้ าหนัก
น้อย ๆ แต่เลือกใช้เครื่องชั่งขนาดใหญ่จะท าให้อ่านค่ายาก หรือไม่ถูกต้อง และขาดความเท่ียงตรง 

 มีความเที่ยงตรงและแม่นย า มีการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และกรณีที่พบว่า ผลการสอบ
เทียบมีค่าความคลาดเคลื่อนเกินเกณฑ์การยอมรับ ต้องมีวิธีการจัดการกับ เครื่องมืออุปกรณ์การชั่ง
ตวงวัดนั้น ๆ ให้ถูกต้องโดยเร็ว เพราะอาจมีผลต่อการผลิตอาหารในขั้นตอนต่อไปได้ เช่น น าไปสอบ
เทียบกับเครื่องมือมาตรฐานที่มีอยู่ หรือส่งให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องด าเนินการ หรือซื้อเครื่องใหม่
ทดแทน 

 การพิจารณาในข้อก าหนด 2.8 ไม่ครอบคลุมอุปกรณ์การชั่ง ตวง วัดวัตถุเจือปนอาหารหรือสารช่วย
ในการผลิต (ตามข้อก าหนดพ้ืนฐานข้อ 3.3.1) และอุปกรณ์การวัดเพ่ือควบคุมกระบวนการลด
อันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยต่อการบริโภค (ตามข้อก าหนดพ้ืนฐานข้อ 3.4) รวมถึง
อุปกรณ์การวัดในข้อก าหนดเฉพาะ  
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หมวดที่ 3 การควบคุมกระบวนการผลิต 

3.1  วัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอาหาร 
3.1.1 มีการคัดเลือกวัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอาหาร ที่มีคุณภาพความปลอดภัย และมีข้อมูลความ

ปลอดภัยตามประเภทของวัตถุดิบ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 สถานที่ผลิตอาหาร ต้องมีการคัดเลือกวัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอาหาร ที่มีคุณภาพความปลอดภัย 

ดังนี้ 
o มีมาตรการในการคัดเลือกวัตถุดิบที่มีคุณภาพและความปลอดภัยเป็นไปตามที่กฎหมายก าหนดเป็น

อย่างน้อย เช่น วัตถุดิบอาหารที่เป็นสินค้าส าเร็จรูปต้องเลือกใช้วัตถุดิบที่มีเลขสารบบอาหาร ไม่ใช้
วัตถุห้ามใช้ในอาหาร ไม่ใช้ยาแผนปัจจุบัน วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพติด และไม่ใช้พืช
สมุนไพรที่ไม่อยู่ในบัญชีรายชื่อพืชที่อนุญาต  

o มีการตรวจสอบตามข้อก าหนดอย่างสม่ าเสมอ เช่น การตรวจสอบด้วยสายตา การตรวจวิเคราะห์ด้วย
ชุดทดสอบเบื้องต้นหรือวิธีอย่างง่าย การพิจารณาผลการตรวจวิเคราะห์จากผู้ผลิต (Certificate of 
Analysis; COA) การตรวจวิเคราะห์คุณภาพทางห้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

 กรณีที่วัตถุดิบมีความเสี่ยงสูง (high probability) เรื่องสารพิษตกค้างจากสารเคมีที่ใช้ในการเกษตรหรือ
การปนเปื้อนอันตรายทางเคมี จะต้องมีมาตรการคัดเลือกวัตถุดิบจากแหล่งที่มีระบบการควบคุมการใช้
สารเคมีอย่างปลอดภัย หรือมีกระบวนการควบคุมคุณภาพวัตถุดิบอย่างเข้มงวดในขั้นตอนการรับซื้อ หรือมี
ขั้นตอนต่อไปในการลดอันตรายให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัย รวมถึงมีการแสดงฉลากที่ถูกต้อง หรือมีข้อมูล
ความปลอดภัยตามประเภทของวัตถุดิบ 

 ส าหรับกรณีที่ใช้วัตถุดิบที่เป็นผลิตผลทางการเกษตร (ผลิตผลจาก พืช ปศุสัตว์ ประมง) ต้องมีมาตรการ
ปูองกันอันตรายทางเคมีที่อาจตกค้างมากับผลิตผลทางการเกษตร เช่น 

o สารเคมีทางการเกษตร ในผักหรือผลไม้สด 
o สารปฏิชีวนะ ในน้ านมดิบ หรือในเนื้อสัตว์สด 
o สารเร่งเนื้อแดง ในเนื้อสัตว์สด 
o สารฟอร์มาลีน ในปลาหมึกกรอบ สไบนาง  
o สารบอแรกซ ์
o สารฟอกขาว 
o สารพิษจากเชื้อรา เช่น แอฟลาทอกซิน ในถั่วลิสง 

 ตัวอย่างมาตรการที่ใช้ปูองกัน เช่น การรับซื้อผักหรือผลไม้สดจากแหล่งที่ได้รับการรับรอง การมี COA 
การตรวจเฝูาระวังด้วยชุดทดสอบหรือวิธีอย่างง่าย การตรวจวิเคราะห์คุณภาพทางห้องปฏิบัติการอย่าง
น้อยปีละ1 ครั้ง รับซื้อจากโรงคัดบรรจุผักหรือผลไม้สดที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน GMP หรือมีมาตรการ
ลดการตกค้างของสารเคมีที่เหมาะสม 

3.1.2 มีการเก็บรักษาบนชั้นหรือยกพ้ืน ปูองกันการปนเปื้อน แยกเป็นสัดเป็นส่วน ไม่ปะปนวัตถุอันตรายหรือ
วัตถุดิบอ่ืนที่ไม่ใช่อาหาร กรณีผลิตอาหารที่ไม่มีสารก่อภูมิแพ้ ต้องเก็บแยกจากวัตถุดิบที่มีสารก่อภูมิแพ้ 
มีการน าไปใช้อย่างมีประสิทธิภาพ  
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ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 เก็บรักษาบนชั้นหรือยกพ้ืน ปูองกันการปนเปื้อนจากพ้ืนอาคาร และจัดวางห่างจากผนัง เพ่ือให้สามารถ

ตรวจสอบร่องรอยสัตว์และแมลง รวมถึงท าความสะอาดได้ง่าย 
 เก็บรักษาวัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอาหาร ในสภาวะที่ปูองกันการปนเปื้อนได้ และมีการ

เสื่อมสภาพน้อยที่สุด เช่น การควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น 
 เก็บแยกเป็นสัดเป็นส่วนไม่ปะปนกับวัตถุอันตราย หรืออ่ืน ๆ ที่ไม่ใช่อาหาร  
 การผลิตอาหารที่ปราศจากสารก่อภูมิแพ้ ต้องจัดเก็บวัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอาหาร  แยกจาก

วัตถุดิบที่มีสารก่อภูมิแพ้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเป็นอย่างน้อย ได้แก่ 
(1)  ธัญพืชที่มีกลูเตน ได้แก่ ข้าวสาลี ข้าวไรย์ ข้าวบาร์เลย์ ข้าวโอ๊ต สเปลท์ หรือสายพันธุ์ลูกผสมของ

ธัญพืชดังกล่าว และผลิตภัณฑ์จากธัญพืชที่มีกลูเตนดังกล่าว ยกเว้น 
(1.1) กลูโคสไซรัป หรือเดกซ์โทรสที่ได้จากข้าวสาลี 
(1.2) มอลโทเดกซ์ตริน จากข้าวสาลี 
(1.3) กลูโคสไซรัป จากข้าวบาร์เลย์ 
(1.4) แอลกฮอล์ที่ได้จากการกลั่นเมล็ดธัญพืช 

    (2)  สัตว์น้ าที่มีเปลือกแข็ง เช่น ปู กุ้ง กั้ง ลอบสเตอร์ และผลิตภัณฑ์จากสัตว์น้ าที่มีเปลือกแข็ง 
(3)  ไข่ และผลิตภัณฑ์จากไข่ 
(4)  ปลา และผลิตภัณฑ์จากปลา ยกเว้น เจลาตินจากปลาที่ใช้เป็นสารช่วยพาวิตามินและแคโรทีนอยด์ 
(5)  ถั่วลิสง และผลิตภัณฑ์จากถ่ัวลิสง 
(6)  ถั่วเหลือง และผลิตภัณฑ์จากถ่ัวเหลือง ยกเว้น 

(6.1)  น้ ามันหรือไขมันจากถั่วเหลืองที่ผ่านกระบวนการท าให้บริสุทธิ์ 
 (6.2)  โทโคเฟอรอลผสม, ดี - แอลฟา - โทโคเฟอรอล, หรือ ดีแอล - แอลฟา – โทโคเฟอรอล    
        หรือ ดี - แอลฟา - โทโคเฟอริลแอซี เทต , หรือ ดีแอล - แอลฟา – โทโค               
         เฟอริลแอซีเทต หรือ ดี - แอลฟา - โทโคเฟอริลแอซิดซักซิเนต ที่ได้จากถ่ัวเหลือง 
(6.3)  ไฟโตสเตอรอล และไฟโตสเตอรอลเอสเตอร์ที่ได้จากน้ ามันถั่วเหลือง 
(6.4)  สตานอลเอสเตอร์จากพืชที่ผลิตจากสเตอรอลของน้ ามันพืชที่ได้จากถ่ัวเหลือง 

(7) นม และผลิตภัณฑ์จากนม รวมถึงแลคโตส ยกเว้น แลคติทอล 
(8) ถัว่ที่มีเปลือกแข็ง และผลิตภัณฑ์จากถ่ัวที่มีเปลือกแข็ง เช่น อัลมอนต์ วอลนัท พีแคน 
(9) ซัลไฟต์ ที่มีปริมาณมากกว่าหรือเท่ากับ 10 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม 

 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์ที่มีและไม่มีสารก่อภูมิแพ้ร่วมกัน ต้องมีมาตรการแยกการจัดเก็บและการน าไปใช้ เพ่ือ
ปูองกันการปนเปื้อนข้าม  

 กรณีท่ีมีการใช้น้ านมดิบเป็นวัตถุดิบ ต้องควบคุมระยะเวลาการจัดเก็บน้ านมดิบ และการน าไปใช้ในระยะเวลาที่
เหมาะสม ไม่เกิน 24 ชั่วโมง หากเก็บนานเกิน 24 ชั่วโมง ต้องน าไปตรวจคุณภาพทางจุลินทรีย์ก่อนการผลิต 
เพ่ือปูองกันการสร้างเอนไซม์ที่ทนต่อความร้อน ซ่ึงถึงน้ านมที่จะน าไปผ่านกระบวนฆ่าเชื้อใหม่ (reprocess)  

 วัตถุดิบ ส่วนผสม บางชนิดมีความเสี่ยงต่อการเจริญของจุลินทรีย์ก่อโรคมากกว่าอาหารอ่ืน  ๆ 
(potentially hazardous food) ได้แก่ วัตถุดิบหรือส่วนผสมที่มีคาร์โบไฮเดรตและโปรตีนที่มีความเป็น
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กรดต่ า (pH มากกว่า 4.6) และมีความชื้น ต้องหลีกเลี่ยงการเก็บวัตถุดิบหรืออาหารไว้ในช่วงอุณหภูมิ                     
5 - 60 องศาเซลเซียส ซึ่งเป็นอุณหภูมิที่จุลินทรีย์เจริญได้ดี (danger zone) เกิน 4 ชั่วโมง1 

 มีระบบการน าไปใช้อย่างมีประสิทธิภาพเป็นไปตามล าดับก่อนหลัง (First In First Out; FIFO) ทั้งนี้ให้
พิจารณาควบคุมวันหมดอายุของวัตถุดิบนั้น ๆ ประกอบด้วย 
 

3.1.3 มีวิธีการลดการปนเปื้อนเบื้องต้นจากอันตรายที่มากับวัตถุดิบหรือส่วนผสมตามความจ าเป็น เช่น ล้าง  
ตัดแต่ง คัดแยก ลวก กรอง ลดอุณหภูมิ ฆ่าเชื้อ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 มีการท าความสะอาดวัตถุดิบหรือส่วนผสม ตัดแต่งหรือคัดแยกส่วนที่เน่าเสียหรือไม่เหมาะสมส าหรับการ

ผลิตออก เพ่ือลดปริมาณจุลินทรีย์เริ่มต้น หรือวัตถุแปลกปลอม หรือการตกค้างของสารเคมีทาง
การเกษตร ที่อาจปนเปื้อนมากับวัตถุดิบ เช่น  

o การล้างด้วยน้ าสะอาด 
o การเหวี่ยงแยก (centrifuge)  
o การลวก  
o การกรอง  
o การลดอุณหภูมิ  
o การฆ่าเชื้อหรือวิธีการอ่ืนตามความจ าเป็นเพื่อลดปริมาณจุลินทรีย์เริ่มต้น เช่น การลดอุณหภูมิ

น้ านมดิบ กระบวนการเทอร์ไมซ์เซชั่น (thermization process)  
 กรณีไม่มีขั้นตอนดังกล่าว และไม่มีความจ าเป็นต้องด าเนินการ ให้ผู้ตรวจประเมิน “ตัดฐานคะแนน” และ

ให้ความส าคัญในการพิจารณาขั้นตอนการคัดเลือก การจัดเก็บ หรือกระบวนการลดอันตรายในขั้นตอน
ถัดไป อย่างเข้มงวดแทน 
 

3.2  ภาชนะบรรจุ 
3.2.1 มีการคัดเลือกภาชนะบรรจุที่มีคุณภาพและความปลอดภัย เหมาะสมตามวัตถุประสงค์การใช้ และมีการ

ตรวจสอบสภาพและความสมบูรณ์ของภาชนะบรรจุ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 มีเกณฑ์การคัดเลือกภาชนะบรรจุที่ใช้ในการผลิตที่มีคุณภาพและความปลอดภัยตามความเหมาะสม เป็นไป

ตามท่ีกฎหมายก าหนดหรือเข้มงวดกว่า รวมถึงเลือกใช้ภาชนะบรรจุที่เหมาะสมตามวัตถุประสงค์การใช้งาน  
 ความเหมาะสมของชนิดของวัสดุที่ใช้ท าภาชนะบรรจุ ให้พิจารณาควบคู่กับประเภท อาหารที่ผลิต 
 มีการตรวจสอบเพ่ือตรวจรับตามข้อก าหนดอย่างสม่ าเสมอ และเป็นไปตามข้อก าหนดมาตรฐานความ

สมบูรณ์ของการปิดผนึก 
ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน 

                                                           
1
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 ค าถามท่ี 1    กรณไีมม่ีเกณฑ์การคัดเลือกและวิธีการตรวจรับภาชนะบรรจุ จัดเป็นข้อบกพร่อง ให้
  ตอบค าถามท่ี 2  
ค าถามที่ 2    หากผู้ผลิตไม่มีมาตรการอ่ืนที่มั่นใจว่า จะสามารถควบคุมหรือปูองกันอันตรายจาก 
   ภาชนะบรรจุได้ ให้ตอบค าถามที่ 3  
ค าถามที่ 3   หากใช้วัสดุชนิดสัมผัสอาหารไม่เป็นพิษ ไม่ท าปฏิกิริยากับอาหาร และเหมาะสมที่จะ
   น ามาใช้บรรจุผลิตภัณฑ์ เช่น ชนิดพลาสติกสอดคล้องตามประกาศกระทรวง 
   สาธารณสุข ไม่มีสี หรือใช้กระป๋องเคลือบกรณีบรรจุอาหารเป็นกรดหรือปรับกรด 
   พิจารณาแล้วพบว่า ไม่ส่งผลต่อความปลอดภัยโดยตรง ให้คะแนน “พอใช”้  
   กรณีท่ีผู้ตรวจประเมินมีข้อสงสัยด้านคุณภาพ เช่น ใช้ภาชนะบรรจุพลาสติกบรรจุ
   อาหารที่มีความเป็นกรดสูง หรือพิจารณาสภาพการใช้งานแล้วไม่ทนต่อสภาวะการ   
   ฆ่าเชื้อ ให้คะแนน “ปรับปรุง” 
 

3.2.2  มีการเก็บรักษา ขนย้าย และน าไปใช้อย่างเหมาะสม ไม่ปนเปื้อน มีระบบการน าไปใช้ตามล าดับ  
         ก่อนหลัง 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 จัดเก็บภาชนะบรรจุอย่างเป็นสัดเป็นส่วน ไม่ปะปนกับอุปกรณ์อ่ืนที่ไม่เก่ียวข้อง และปกปิดมิดชิด สามารถ

ปูองกันการปนเปื้อน และการเสื่อมสภาพ วางบนชั้นหรือยกพ้ืน ห่างจากผนัง ซึ่งรวมถึงการจัดเก็บภาชนะ
บรรจุที่เหลือจากแบ่งไปใช้ในการผลิต  

 ในกรณีที่เป็นภาชนะบรรจุที่สัมผัสกับอาหารโดยตรงที่ไม่สามารถล้างท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อได้ก่อนใช้
งาน หรือภาชนะบรรจุที่ผ่านการฆ่าเชื้อมาแล้ว (aseptic packaging) ต้องเพ่ิมความระมัดระวังในการเก็บ
รักษา ซึ่งต้องมีการปกปิดอย่างมิดชิดในสภาวะแวดล้อมที่ปูองกันการปนเปื้อนได้ 

 ขนย้ายภาชนะบรรจุในสภาวะที่ปูองกันการปนเปื้อนได้ และมีการเสื่อมสภาพน้อยที่สุด  
 มีระบบการน าไปใช้อย่างมีประสิทธิภาพเป็นไปตามล าดับก่อนหลัง มีการตรวจสอบสภาพ อายุการใช้งาน 

และความสมบูรณ์ของภาชนะบรรจุก่อนน าไปใช้ 
 ภาชนะบรรจุที่เหลือใช้หลังเสร็จสิ้นการผลิต ต้องถอดออกจากเครื่องบรรจุ จัดเก็บมิดชิด สูงจากพ้ืนใน

บริเวณที่สะอาด เพ่ือปูองกันการปนเปื้อน หรือกรณีที่ไม่ถอดออกจากเครื่องบรรจุหลังเสร็จสิ้นการผลิต 
ต้องมีมาตรการที่สามารถปูองกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อมและสัตว์แมลงได้ 
 

3.2.3 มีการท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อก่อนการบรรจุตามความจ าเป็น จัดเก็บและขนย้ายภาชนะบรรจุที่ท า
ความสะอาดแล้ว โดยไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนซ้ า 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 มีการท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุก่อนการใช้งานตามความจ าเป็น เพ่ือขจัดสิ่งสกปรกหรือการ

ปนเปื้อน และน าไปใช้บรรจุทันที หากมีความจ าเป็นที่ไม่สามารถบรรจุทันที ต้องมีการปูองกันการ
ปนเปื้อนข้ามจากสิ่งแวดล้อม และจากภาชนะบรรจุที่รอล้างอย่างมีประสิทธิภาพ  
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 กรณีใช้เครื่องล้างและฆ่าเชื้ออัตโนมัติ ควรศึกษาวิธีการใช้ที่ถูกต้องและมีแรงดันน้ าที่เพียงพอ ให้ฉีดล้างได้
อย่างทั่วถึงและมีประสิทธิภาพ 

 ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง ก่อนล้างท าความสะอาด ต้องมีการตรวจสอบสภาพทั้งภายนอกและภายใน 
รวมทั้งการคัดแยก กรณีมีคราบสกปรกฝังแน่นหรือมีกลิ่น ต้องมีวิธีการล้างเฉพาะที่เหมาะสมตามสภาพความ
สกปรกนั้น 

 จัดเก็บและขนย้ายภาชนะบรรจุที่ล้างแล้วโดยไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนซ้ า และไม่เกิดความเสียหายต่อ
ภาชนะบรรจุ 

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน 
กรณใีช้ภาชนะบรรจุชนิดกระดาษ หรือพลาสติกชนิดใช้ครั้งเดียว ที่ไม่เหมาะสมต่อการล้าง เช่น 

o พลาสติกท่ีขึ้นรูปมาจากบริษัท (pre-formed)  
o ภาชนะบรรจุอ่อนตัว ถุงพลาสติกทุกประเภท 
o ภาชนะบรรจุกึ่งคงรูป เช่น แก้วพลาสติก ขวดพลาสติก 
o กระดาษเปเปอร์บอร์ด หรือฟิล์มพลาสติก ที่ขึ้นรูปในเครื่องบรรจุ   
o  ขวดพลาสติกที่ผลิต ณ สถานที่ผลิต ซึ่งมีการบรรจุแบบต่อเนื่องหลังจากท่ีขึ้นรูปแล้ว 

ให้ “ตัดฐานคะแนน” แล้วไปพิจารณามาตรการควบคุมความสะอาดที่เข้มงวดระหว่างการเก็บรักษา ขนย้าย 
และน าไปใช้ในข้อ 3.2.2 แทน 

 
3.3 การผสม 
3.3.1  การใช้วัตถุเจือปนอาหาร ต้องใช้ตามที่กฎหมายก าหนด ชั่งตวงด้วยอุปกรณ์ที่เหมาะสม ผสมให้เข้ากันอย่าง

ทั่วถึง และมีบันทึกผล หรือการใช้สารช่วยในการผลิต (processing aid) ต้องใช้ตามข้อมูลความปลอดภัย 
และมีมาตรการก าจัดออกให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัย (M) 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

กรณีที่มีการใช้วัตถุเจือปนอาหารต้องใช้ให้ถูกต้องตามเงื่อนไขการใช้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย
เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร หรือประกาศเฉพาะเรื่อง ต้องมีการปฏิบัติให้สอดคล้องตามที่ได้มีการทดสอบไว้ และมี
บันทึกผล โดยมีข้อพิจารณาดังนี้  

1. ตรวจสอบสูตรส่วนประกอบ ซึ่งเมื่อค านวณแล้วต้องเป็นไปตามเงื่อนไขที่ก าหนดในกฎหมาย 
2. มีการควบคุมการชั่ง/ตวง วัตถุเจือปนอาหารให้ถูกต้องและมีบันทึกผล โดยใช้เครื่องมืออุปกรณ์ที่

เที่ยงตรงและแม่นย า ซึ่งต้องมีการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
3. มีวิธีการควบคุมการผสมที่ทั่วถึง และสม่ าเสมอทุกครั้งก่อนน าไปผลิต 
4. กรณีมีการใช้สารช่วยในการผลิต (processing aid) ต้องมีข้อมูลด้านความปลอดภัยของสารเคมีที่

เชื่อถือได้ เช่น อ้างอิงข้อก าหนดของต่างประเทศ ข้อมูลวิชาการ หรือ MSDS (Material Safety Data 
Sheet) และมีการควบคุมปริมาณการใช้ตามที่ก าหนด รวมทั้งมีมาตรการหรือกระบวนการก าจัดออกให้
อยู่ในระดับปลอดภัยต่อสุขภาพของผู้บริโภค เช่น การใช้ด่างเพ่ือปรับค่าความเป็นกรดด่างของน้ าดิบ
ก่อนเข้าระบบการปรับสภาพน้ า การใช้สารปูองกันการเกิดตะกรัน (anti-scale) ในน้ าก่อนเข้าเครื่อง 
reverse osmosis การใช้สารช่วยกรอง (filter aid) ในซอสถั่วเหลือง (soy sauce) เพ่ือท าให้การกรอง
ง่ายขึ้น และไม่ท าให้อุปกรณ์กรองอุดตันได้ง่าย 

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน 
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 กรณีไม่มีการใช้วัตถุเจือปนอาหาร ให้ “ตัดฐานคะแนน” 
 กรณีมีการใช้กับผลิตภัณฑ์ที่ผลิตเพ่ือส่งออกเท่านั้น (ไม่มีจ าหน่ายในประเทศ) ให้ประเมินวิธีการ

ควบคุมการใช้ตามข้อก าหนดและเงื่อนไขของประเทศคู่ค้า ทั้งนี้ต้องมีหลักฐานข้อก าหนดการใช้ และ
ต้องมีการควบคุมมิให้มีการจ าหน่ายในประเทศ รวมทั้งบันทึกผลให้สามารถตรวจสอบย้อนกลับได้ 

 ตัวอย่างการให้คะแนน “ปรับปรุง” เช่น 
o การใช้ไม่เป็นไปตามเงื่อนไขที่ก าหนด ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง          

วัตถุเจือปนอาหาร หรือประกาศเฉพาะเรื่อง หรือ 
o ใช้เครื่องชั่งขนาดไม่เหมาะสม อุปกรณ์การตวงไม่ได้มาตรฐาน หรือ 
o ไม่มีการบันทึกผล 

 หากมีการควบคุมการใช้เป็นไปตามเงื่อนไข มีบันทึกผลให้ทวนสอบ สามารถให้คะแนน “พอใช้” ได้ 
และต้องมผีลการสอบเทียบเครื่องชั่ง จึงจะได้คะแนน “ด”ี 

 กรณีกฎหมายก าหนดเงื่อนไขการใช้ส าหรับปริมาณสูงสุดที่อนุญาต (มก./กก.) ซึ่งก าหนดเป็น 
“ปริมาณที่เหมาะสม” ให้พิจารณาการควบคุมให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์ของกฎหมายโดย
อนุโลม เช่น ควบคุมให้เป็นไปตามสูตรที่ยื่นขออนุญาต ส าหรับอาหารที่ไม่แจ้งสูตร มีการใช้                   
ผงชูรส เพ่ือให้ผลทางเทคโนโลยีเป็นสารเพ่ิมรสชาติ ผู้ผลิตใช้ประสบการณ์ในการปรุงและชิม  
เพ่ือก าหนดปริมาณท่ีเหมาะสม อาจไม่ต้องมีการค านวณหรือชั่งตวง พิจารณาให้คะแนน “ดี”  
 

ข้อมูลเพิ่มเติม  
ส าหรับปริมาณสูงสุดที่อนุญาต (มก./กก.) ซึ่งก าหนดเป็น “ปริมาณที่เหมาะสม” หมายถึง ปริมาณการใช้วัตถุ
เจือปนอาหารที่ต่ าที่สุดซึ่งให้ผลทางด้านเทคโนโลยีทางการผลิตตามที่ต้องการภายใต้หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน
การผลิตอาหาร (Good Manufacturing Practice, GMP) ดังนั้นวัตถุเจือปนอาหารที่มีข้อก าหนดเงื่อนไขการ
ใช้เป็น “ปริมาณที่เหมาะสม” มิได้หมายความว่าจะสามารถเติมวัตถุเจือปนอาหารดังกล่าวได้อย่างไม่มีข้อจ ากัด 
แตผู่้ประกอบการควรศึกษาการใช้วัตถุเจือปนอาหารดังกล่าวในผลิตภัณฑ์ของตนเองเพ่ือหาปริมาณที่ต่ าที่สุดซึ่ง
ให้ผลทางด้านเทคโนโลยีทางการผลิตตามที่ต้องการ เช่น ศึกษาประสิทธิภาพของวัตถุเจือปนอาหารที่ปริมาณ
ต่าง ๆ ในการยืดอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์กรณีที่วัตถุเจือปนอาหารนั้นมีคุณสมบัติเป็นสารกันเสีย ทั้งนี้
การศึกษาดังกล่าวต้องอยู่ภายใต้หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตอาหารนั้น ๆ 
 
3.3.2  ส่วนผสมอ่ืน ๆ มีการตรวจสอบอัตราส่วนการผสมให้เป็นไปตามสูตรที่แสดงบนฉลาก หรือที่ได้รับ

อนุญาตไว้ และการผสมมีความสม่ าเสมอเพ่ือควบคุมคุณภาพ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 มีการตรวจสอบการผสมว่าเป็นไปตามสูตรที่แสดงบนฉลากหรือที่ได้รับอนุญาตไว้ (แล้วแต่กรณีของ

ประเภทอาหาร) ทั้งนี้ การควบคุมปริมาณวัตถุดิบที่เป็นสารอาหาร ต้องพิจารณาถึงการสูญเสียในระหว่าง
การผลิตด้วย  

 มีวิธีการควบคุมการผสมที่ทั่วถึง และสม่ าเสมอ เพ่ือควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
 กรณใีช้ส่วนผสมที่มีผลต่อการลดอันตรายด้านจุลินทรีย์ เช่น การเติมเกลือเพ่ือลดค่า aw ให้ประเมินในข้อ 

3.4 
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3.3.3 น้ า และน้ าแข็ง ที่เป็นส่วนผสม หรือที่สัมผัสกับอาหารที่พร้อมส าหรับการบริโภค มีคุณภาพหรือมาตรฐาน
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข มีผลการตรวจวิเคราะห์อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีการจัดเก็บในลักษณะ
ที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน (M) 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 น้ าที่เป็นส่วนผสม หรือที่สัมผัสกับอาหารที่พร้อมส าหรับการบริโภค (ready to eat) ต้องมีคุณภาพมาตรฐาน

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง น้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท โดยต้องมีผลการตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานจากห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองระบบงาน อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง โดยมี       
แนวทางการพิจารณา ดังนี้  

o รายการตรวจวิเคราะห์ครบถ้วนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ให้คะแนนระดับ “ดี” 
o รายการตรวจวิเคราะห์ไม่ครบถ้วนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข โดยสอดคล้องตามคู่มือ

รายการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์สุดท้ายส าหรับอาหารทุกประเภทเพ่ือการ
ทวนสอบประสิทธิผลของระบบ GMP ให้คะแนนระดับ “พอใช้”  

 ตัวอย่างน้ าทีใ่ช้สัมผัสกับอาหารที่พร้อมบริโภคได้ทันที เช่น  
o น้ าสุดท้ายที่ใช้ล้างผักหรือผลไมส้ลัด   
o น้ าล้างวัตถุดิบสดขั้นสุดท้ายที่น ามาบริโภคได้เลย 
o น้ าถอดซองน้ าแข็งและน้ าล้างก้อนน้ าแข็ง 
o น้ าที่ใช้ไล่ผลิตภัณฑ์ในระบบท่อเพ่ือการบรรจุที่มีโอกาสสัมผัสกับอาหารโดยตรงหรือน้ าในระบบท่อ

ก่อนเริ่มการบรรจุที่มีโอกาสสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ 
o น้ าที่ใช้ในการล้างท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุที่มีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนสู่

ผลิตภัณฑ์ 
 น้ าแข็งที่เป็นส่วนผสม หรือที่สัมผัสกับอาหารที่พร้อมบริโภคได้ทันที หรือเพ่ือควบคุมอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ที่มี

ภาชนะบรรจุห่อหุ้มอาหารแล้ว หรือเพ่ือควบคุมอุณหภูมิวัตถุดิบสดที่น ามาบริโภคได้ เลย ต้องมีคุณภาพ
มาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง น้ าแข็ง ครั้ง โดยมีแนวทางการพิจารณา ดังนี้  

o รายการตรวจวิเคราะห์ครบถ้วนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ให้คะแนนระดับ “ดี” 
o รายการตรวจวิเคราะห์ไม่ครบถ้วนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข โดยสอดคล้องตามคู่มือ

รายการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์สุดท้ายส าหรับอาหารทุกประเภทเพ่ือการ
ทวนสอบประสิทธิผลของระบบ GMP ให้คะแนนระดับ “พอใช้”  

 น้ า และน้ าแข็ง ที่เป็นส่วนผสม หรือที่สัมผัสกับอาหารที่พร้อมบริโภคได้ทันที ต้องเก็บรักษา และน าไปใช้ใน
สภาพที่ถูกสุขลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

 กรณีไม่มีการใช้น้ า และน้ าแข็ง ที่เป็นส่วนผสม หรือที่สัมผัสกับอาหารที่พร้อมบริโภคได้ทันที ให้ “ตัดฐาน
คะแนน” เช่น การผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ าแร่ธรรมชาติ น้ าแข็งยูนิต ซึ่งถือว่าน้ าหรือน้ าแร่
นั้น ๆ เป็นวัตถุดิบ หรือการผลิตน้ าผึ้ง ซึ่งไม่มีการใช้น้ าเป็นส่วนผสม 

 ส าหรับการผลิตน้ าแข็งซองยังคงต้องประเมินข้อ 3.3.3 เพ่ือประเมินน้ าถอดซองน้ าแข็งและน้ าล้างก้อน
น้ าแขง็ 
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ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน 
ตัวอย่างที่ 1  มีการใช้น้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทที่ได้รับอนุญาตผลิตและมีเลขสารบบอาหารเป็น
  ส่วนผสมในอาหาร ซึ่งไม่มีผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานตามประกาศฯ  
ค าถามที่ 1   ไม่มีผลวิเคราะห์ตามความถี่ท่ีก าหนด จัดเป็นข้อบกพร่อง ให้ตอบค าถามที่ 2  
ค าถามที่ 2  มีมาตรการปูองกันหรือลดขจัดอันตรายการปนเปื้อนอ่ืน โดยใช้น้ าที่มีเลขสารบบอาหาร  ให้

 คะแนน “พอใช้” โดยไม่ต้องตอบค าถามที่ 3 
 
ตัวอย่างที่ 2 มีผลวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานน้ าที่ใช้เป็นส่วนผสมประจ าทุกปี แต่ผลไม่ผ่านเกณฑ์ที่

 ก าหนด 
ค าถามที่ 1   คุณภาพมาตรฐานน้ าที่ใช้เป็นส่วนผสมหรือสัมผัสกับอาหารที่พร้อมส าหรับการบริโภคไม่เป็นไป

 ตามประกาศฯ จัดเป็นข้อบกพร่อง ให้ตอบค าถามที่ 2   
ค าถามที่ 2   พิจารณารายการตรวจวิเคราะห์ที่ไม่ผ่านเกณฑ์ว่า มีกระบวนการหรือมาตรการอ่ืนเพื่อลดหรือ

ขจัดอันตรายหรือไม่  
 หากมีกระบวนการลดหรือขจัดอันตราย และไม่มีผลต่อความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ 

เช่น ค่า pH ที่ไม่ได้อยู่ในช่วง 6.5 – 8.5 หรือความกระด้างไม่ผ่านเกณฑ์ ซึ่งใช้เป็น
ส่วนผสมของผลิตภัณฑ์ปรับกรดหรือเป็นกรดโดยธรรมชาติ หรือผลิตภัณฑ์ที่ธรรมชาติ
เป็นด่าง สามารถให้คะแนน "พอใช้” 

 หากผลวิเคราะห์ไม่ผ่านเกณฑ์ด้านจุลินทรีย์ แต่ผลิตภัณฑ์ต้องน าไปผ่านขั้นตอนการ                   
ฆ่าเชื้อ สามารถให้คะแนน “พอใช้”   

 หากไม่มีมาตรการที่สามารถปูองกันการปนเปื้อนในอาหาร ให้ตอบค าถามที่ 3  
ค าถามที่ 3   ให้พิจารณารายการที่ไม่ผ่านมาตรฐาน ว่ามีผลต่อความปลอดภัยหรือคุณภาพของอาหาร

 หรือไม ่ 
 หากรายการที่ไม่ผ่านมาตรฐาน มีผลต่อความปลอดภัยหรือคุณภาพของอาหาร และไม่

มีกระบวนการลดหรือขจัดอันตราย ซึ่งส่งผลต่อความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ เช่น      
ไม่ผ่านเกณฑ์ด้านการปนเปื้อนของโลหะหนัก ให้คะแนน “ปรับปรุง” 
 

3.3.4 ระหว่างกระบวนการผลิต มีการเก็บรักษาส่วนผสมที่ผสมแล้วภายใต้สภาวะที่ปูองกันการเสื่อมเสียจาก
จุลินทรีย์และการปนเปื้อนข้าม และมีการน าไปใช้อย่างมีประสิทธิภาพ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 ในระหว่างกระบวนการผลิต มีการเก็บรักษาส่วนผสมที่ผสมแล้วภายใต้สภาวะที่ปูองกันการเสื่อมเสียจาก

จุลินทรีย์ เช่น การควบคุมอุณหภูมิและเวลา ปูองกันการปนเปื้อนข้าม รวมถึงปูองกันการสร้างสารพิษ
จากจุลินทรีย์ Staphylococcus aureus ซึ่งเป็นสารพิษที่ทนต่อความร้อนสูง และก่อให้เกิดอันตรายต่อ
ผู้บริโภคอย่างรุนแรง 

 ส่วนผสมบางชนิดมีความเสี่ยงต่อการเจริญของจุลินทรีย์ก่อโรคมากกว่าอาหารอ่ืนๆ (potentially 
hazardous food) ได้แก่ ส่วนผสมที่มีคาร์โบไฮเดรตและโปรตีนที่มีความเป็นกรดต่ า (pH มากกว่า 4.6) 
และมีความชื้น ต้องหลีกเลี่ยงการเก็บวัตถุดิบหรืออาหารไว้ในช่วงอุณหภูมิ 5 - 60 องศาเซลเซียส ซึ่งเป็น
อุณหภูมิที่จุลินทรีย์เจริญได้ดี (danger zone) เกิน 4 ชั่วโมง 



 บทที่ 3  การตรวจประเมินตามข้อก าหนดพื้นฐาน  
 

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP-420) |  หน้า 3 - 25 

 

 มีระบบการน าไปใช้อย่างมีประสิทธิภาพเป็นไปตามล าดับก่อนหลัง (FIFO) เช่น ส่วนผสมที่เข้ามาก่อน
น าไปใช้ก่อน และหลีกเลี่ยงความล่าช้า (delay time) ในการน าส่วนผสมไปยังกระบวนการผลิตขั้นต่อไป  

 
3.4 มกีารควบคุมกระบวนการลดและขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยต่อการบริโภค มีการ

ตรวจสอบอย่างสม่ าเสมอ และบันทึกผล (M) 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ผู้ผลิตต้องมีขั้นตอนและวิธีการในการควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อการเสื่อมเสียของอาหาร (food spoilage) หรือ
การปนเปื้อนจุลินทรีย์ก่อโรค ตามความเหมาะสมของกระบวนการผลิตนั้น ๆ อย่างน้อยต้องสอดคล้องตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง มีการตรวจสอบการผลิตให้เป็นไปตามที่ก าหนดอย่างสม่ าเสมอ ด้วย
เครื่องมือหรืออุปกรณ์การวัดที่มีความเที่ยงตรงและแม่นย า และบันทึกผลการตรวจสอบ ตัวอย่างเช่น  
 การใช้ความร้อนที่เพียงพอในการฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ที่ท าให้อาหารไม่ปลอดภัย โดยต้องมีการควบคุมอุณหภูมิ

และเวลาในการฆ่าเชื้อ ณ ใจกลางของชิ้นอาหารหรือจุดร้อนช้า  
 กรณีที่มีกฎหมายให้ควบคุมอุณหภูมิและเวลาตามเกณฑ์ที่ก าหนด เช่น การผลิตนมพาสเจอไรซ์ 

ต้องใช้ความร้อนที่อุณหภูมิไม่น้อยกว่า 63 องศาเซลเซียส และคงอุณหภูมิการฆ่าเชื้อไว้นาน 30 
นาที และท าให้เย็นลงที่อุณหภูมิไม่เกิน 5 องศาเซลเซียส และเก็บรักษาที่อุณหภูมิไม่เกิน 8 องศา
เซลเซียส 

 กรณีไม่มีกฎหมายก าหนดเกณฑ์ การปรุงสุก (cooking) ต้องควบคุมอุณหภูมิ ณ ใจกลางของชิ้น
อาหารหรือจุดร้อนช้า อย่างน้อย 70 องศาเซลเซียส เป็นเวลาอย่างน้อย 2 นาที หรือใช้ความร้อน
ที่เทียบเท่าใน (หรือเมื่ออุณหภูมิถึง 75 องศาเซลเซียส โดยไม่ต้องจับเวลาถือว่าเทียบเท่า) การ           
ฆ่าเชื้อที่อุณหภูมิดังกล่าวและเก็บในตู้เย็น จะสามารถก าหนดอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ไม่เกิน 
10 วัน หากต้องการระบุอายุผลิตภัณฑ์ที่มากกว่า 10 วัน ต้องฆ่าเชื้อด้วยความร้อนที่อุณหภูมิ
อย่างน้อย 90 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 10 นาทีหรือเทียบเท่า หรือเก็บรักษาอาหารไว้ที่อุณหภูมิ
ต่ ากว่า 3 องศาเซลเซียส2 

 กรณีใช้อุณหภูมิและเวลาตามเงื่อนไขอ่ืน ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาเอกสารวิชาการอ้างอิงที่
น่าเชื่อถืออ้างอิง หรือผ่านการศึกษาทดลองแล้วว่าสามารถลดอันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับ
ที่ปลอดภัยต่อการบริโภคได้ 

 การแช่เยือกแข็ง ต้องมีการควบคุมอุณหภูมิ ณ ใจกลางของอาหาร และระยะเวลาในการแช่เยือกแข็ง 
 การลดค่า aw เช่น การท าให้เค็ม ต้องมีการควบคุมปริมาณเกลือ ระยะเวลาการหมัก หรือการตาก

แห้ง ต้องมีการควบคุมเวลาหรือความชื้นในอาหาร หรือการใช้วิธีการควบคุมสูตรส่วนประกอบ ให้
มีการบันทึกปริมาณการใช้ด้วย  

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน 
 ตัวอย่างการให้คะแนน “ปรับปรุง” เช่น 

o ไม่มีการควบคุมปัจจัยวิกฤต 
o ไม่มีการบันทึกผล 
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 บทที่ 3  การตรวจประเมินตามข้อก าหนดพื้นฐาน  
 

หน้า 3 - 26 | คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธกีารที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย(GMP-420) 

 

 หากมีการควบคุม มีบันทึกผลให้ทวนสอบ สามารถให้คะแนน “พอใช้” ได้ หากมีผลการสอบเทียบ
เครื่องมือวัดอย่างเหมาะสม เครื่องมือวัดมีความเที่ยงตรง และแม่นย า จึงจะได้คะแนน “ดี” 

 ส าหรับผู้ประกอบการรายเล็กที่ผลิตภัณฑ์อาหารที่มีความเสี่ยงต่ าบางประเภท เช่น  
o ผลิตภัณฑ์ที่ผ่านกรรมวิธีการท าให้แห้ง (ผลิตภัณฑ์มีสภาพแห้ง หรือลักษณะเปลี่ยนไปจน

สังเกตเห็นได้ด้วยตาเปล่า) เช่น  
- การตากแดด เช่น ปลาเค็ม ปลาหมึกแห้ง  
- การอบแห้ง เช่น มาการอง เมอแรงค์ กระเจี๊ยบแห้ง สมุนไพรชนิดแห้ง เครื่องดื่ม

ชนิดผง 
- การทอดกรอบ เช่น ปลาทอดกรอบ กล้วยทอดกรอบ 
- การเปุาลม เช่น รังนก 
- ผลิตภัณฑ์ท่ีผ่านกรรมวิธีการท าให้เค็ม เช่น ไข่เค็ม 
- ผลิตภัณฑ์ท่ีท าให้เป็นด่าง เช่น ไข่เยี่ยวม้า 
- ผลิตภัณฑ์ท่ีท าให้เปรี้ยวโดยการหมัก 

o การควบคุมการผลิตโดยการใช้ประสบการณ์ สังเกตด้วยการตรวจพินิจ สัมภาษณ์และสังเกต
จากพยานแวดล้อมแล้วเชื่อได้มีการควบคุมจริง แต่ไม่มีบันทึกผล สามารถให้คะแนน “พอใช”้  

o พิจารณาปัจจัยที่ใช้ควบคุมบางประเภทที่สามารถใช้การสังเกตด้วยการตรวจพินิจ เช่น 
การต้มฆ่าเชื้ออาหารเหลว และไม่มีชิ้นเนื้อ มีข้อก าหนดว่าต้มจนเดือดพล่านแล้วจึงจับ
เวลา ไม่จ าเป็นต้องใช้เทอร์โมมิเตอร์วัดอุณหภูมิ แต่ต้องมีการจับเวลาการฆ่าเชื้อและ
บันทึกผล สามารถให้คะแนน “พอใช้” ได ้

 
3.5 กรณีการผลิตที่ไม่มีกระบวนการลดและขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์ เช่น การผสมส่วนผสมแห้งหรือ

ของเหลวที่เป็นน้ ามัน การแบ่งบรรจุอาหารแห้ง การตัดแต่งผักผลไม้สด การบรรจุอาหารสด ต้องมีการ
ควบคุมการปนเปื้อนตลอดกระบวนการผลิตอย่างเข้มงวด (M) 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

กรณีการผลิตที่ไม่มีกระบวนการลดและขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์ เช่น การผสมส่วนผสมแห้งหรือของเหลวที่
เป็นน้ ามัน การแบ่งบรรจุอาหารแห้ง การตัดแต่งผักผลไม้สด การบรรจุอาหารสด ต้องมีความเข้มงวดในการ
ควบคุมการปนเปื้อนตลอดกระบวนการผลิต เช่น  
 การคัดเลือกวัตถุดิบ  
 มาตรการปูองกันการปนเปื้อนจากคน โดยการควบคุมสุขลักษณะส่วนบุคคล และไม่มีพฤติกรรมที่อาจ

ก่อให้เกิดการปนเปื้อนต่ออาหาร รวมถึงมีมาตรการปูองกันการปนเปื้อนจากพ้ืนผิวสัมผัสอาหาร และ
สิ่งแวดล้อมในแต่ละขั้นตอนอย่างเข้มงวด เช่น การฆ่าเชื้ออุปกรณ์การผลิตก่อนการใช้งาน การควบคุม
ความสะอาดของห้องหรือบริเวณผลิต และระบบระบายอากาศที่เหมาะสม  

 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาลักษณะอาหารว่ามีความเสี่ยงต่อการเจริญของจุลินทรีย์จนเป็นอันตรายต่อ
ผู้บริโภคหรือไม่ และประเมินมาตรการปูองกันการปนเปื้อนข้ามจากผู้ปฏิบัติงาน การท าความสะอาดและ
ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวสัมผัสอาหาร รวมทั้งการขนย้าย วัตถุดิบ ส่วนผสม วัตถุเจือปนอาหาร และผลิตภัณฑ์ระหว่าง
การผลิต (process handling)  

 
3.6 การบรรจุและปิดผนึก 



 บทที่ 3  การตรวจประเมินตามข้อก าหนดพื้นฐาน  
 

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP-420) |  หน้า 3 - 27 

 

     3.6.1  บรรจุและปิดผนึกอย่างเหมาะสม ด าเนินการรวดเร็ว ควบคุมอุณหภูมิเพ่ือปูองกันการเจริญของเชื้อ  
จุลินทีรย์ มีมาตรการปูองกันการไม่ปนเปื้อนซ้ า กรณีใช้วัตถุรักษาคุณภาพอาหารต้องใช้อย่างถูกต้อง 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 มีการควบคุมกระบวนการบรรจุให้มีการปิดผนึกโดยเร็ว  
 มีการควบคุมอุณหภูมิไม่ท าให้อาหารเสื่อมเสียตามความเหมาะสมของชนิดอาหาร  
 มีมาตรการปูองกันการปนเปื้อนซ้ าจากอุปกรณ์และพนักงาน เพ่ือลดความเสี่ยงในการเจริญของจุลินทรีย์ 
 กรณีมีการใช้ซองวัตถุที่ใช้เพื่อรักษาคุณภาพหรือมาตรฐานของอาหาร เช่น ซองวัตถุกันชื้น หรือวัตถุดูด

ออกซิเจน ต้องมีมาตรการปูองกันไม่ให้วัตถุดังกล่าวสัมผัสกับอาหารโดยตรง (ตรวจสอบการฉีกขาดและการ
แตกรั่วของรอยผนึกและซอง) และมีการแสดงฉลากเพ่ือบ่งชี้ ปูองกันผู้บริโภคเข้าใจผิด 

 
     3.6.2   ตรวจสอบความสมบูรณ์ของการปิดผนึก 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

 มีวิธีการและการตรวจสอบความสมบูรณ์ของการปิดผนึก และการท างานของเครื่องปิดผนึกในระหว่างการ
ผลิตอย่างสม่ าเสมอ เพ่ือให้เกิดการผนึกแน่นไม่รั่วซึม หรือตามความเหมาะสมของชนิดภาชนะบรรจุ  

 
     3.6.3  สภาพฉลากสมบูรณ์ มีข้อมูลเพียงพอ เพ่ือให้ผู้บริโภคสามารถบริโภคได้อย่างปลอดภัย 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

 มีการตรวจสอบความถูกต้อง เหมาะสม ของการแสดงฉลาก ฉลากต้องไม่บิดเบี้ยวขาดแหว่งจนผู้บริโภค
ได้รับข้อมูลที่ไม่ครบถ้วนในสาระส าคัญ มีข้อมูลเพียงพอให้ผู้บริโภคตัดสินใจเลือกซ้ือผลิตภัณฑ์อาหาร 

 
3.7 ในกระบวนการผลิต มีการขนย้ายวัตถุดิบ ส่วนผสม วัตถุเจือปนอาหาร และผลิตภัณฑ์สุดท้าย ในลักษณะ  

ที่ไม่เกิดการปนเปื้อนข้าม (M) 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 การขนย้ายวัตถุดิบ ส่วนผสม วัตถุเจือปนอาหาร และผลิตภัณฑ์สุดท้าย ในลักษณะที่ไม่เกิดการปนเปื้อนข้าม  

o ให้พิจารณารวมถึง การขนย้ายล าเลียงน้ าสัมผัสอาหาร ควรใช้ท่อน้ า กรณีมีการใช้สายยางอ่อน ต้อง
ระมัดระวังในการสะสมสิ่งปนเปื้อน เนื่องจากไม่สามารถล้างท าความสะอาดได้ หากเลือกใช้วัสดุที่ถูก
สุขลักษณะ อยู่ในสภาพที่ดี ไม่แตกรั่ว ไม่วางกับพ้ืนอาคารผลิตโดยตรง ให้คะแนน “พอใช”้ 

 ต้องแยกของดิบ กึ่งดิบกึ่งสุก และของสุก เพื่อปูองกันการปนเปื้อนข้ามหลังการฆ่าเชื้อแล้ว อาจใช้วิธีแยก
บริเวณ แยกภาชนะบรรจุ แยกเส้นทางการล าเลียง หรือแบ่งช่วงเวลาการปฏิบัติงาน  

 ให้พิจารณาพฤติกรรมการปฏิบัติของพนักงาน เช่น ใช้เท้าเหยียบบนพาเลตหรือยกพ้ืนที่วางวัตถุดิบหรือ
ผลิตภัณฑ์ ซึ่งอาจก่อให้เกิดการปนเปื้อน หรือการวางวัตถุดิบ ส่วนผสม หรือวัตถุเจือปนอาหาร ระหว่างรอการ
ผลิตไว้กับพื้นอาคารโดยตรง หรือการหยิบภาชนะบรรจุที่ตกบนพ้ืนอาคารมาผลิตต่อ โดยไม่ผ่านการล้าง                
ท าความสะอาด 
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3.8  มีการบ่งชี้ข้อมูลที่จ าเป็นส าหรับการตามสอบย้อนกลับ เช่น ชนิด รุ่นการผลิตและแหล่งที่มาของวัตถุดิบ 

ส่วนผสม วัตถุเจือปนอาหาร ภาชนะบรรจุ ผลิตภัณฑ์สุดท้าย ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐาน 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

มีการบ่งชี้ชนิด รุ่นการผลิตของวัตถุดิบ ส่วนผสม วัตถุเจือปนอาหาร ภาชนะบรรจุ ผลิตภัณฑ์สุดท้าย เพ่ือ
ปูองกันการผิดพลาดในการน าไปใช้และสามารถตามสอบย้อนกลับ  (traceability)  โดยสามารถแสดง
แหล่งที่มา เพ่ือหาสาเหตุกรณีที่พบข้อบกพร่องหรือปัญหาการปนเปื้อนได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
 
3.9  ผลิตภัณฑ์สุดท้าย  
3.9.1 ผลิตภัณฑ์สุดท้ายมีคุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง โดยมีผลวิเคราะห์ 
        อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง (M) 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 ผลิตภัณฑส์ุดท้าย มีคุณภาพมาตรฐานสอดคล้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง มีการ

ตรวจยืนยันโดยห้องปฏิบัติการของรัฐหรือห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองระบบงาน ทั้งทางด้านจุลินทรีย์ 
เคมี และกายภาพ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง โดยมีรายการตรวจวิเคราะห์ตามคู่มือรายการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ
หรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์สุดท้ายส าหรับอาหารทุกประเภทเพ่ือการทวนสอบประสิทธิผลของระบบ GMP 

 กรณีเป็นผู้ประกอบการรายใหม่ให้เก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่มีการผลิตเพ่ือจ าหน่ายในครั้งแรกตรวจวิเคราะห์
คุณภาพตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง และหลังจากนั้นอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

 กรณีมีผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตจ านวนมาก ให้เก็บตัวอย่างตรวจวิเคราะห์ตามปัจจัยเสี่ยง เช่น ประเภทอาหาร 
กลุ่มผู้บริโภค หรือปริมาณการผลิต/จ าหน่าย โดยสุ่มตัวอย่างที่มีสูตรส่วนประกอบใกล้เคียงกันเป็นตัวแทนของ
ทุกผลิตภัณฑ์  

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน 
ตัวอย่างที่ 1   กรณีไม่มีผลวิเคราะห์ประจ าปี (ไม่เคยส่งตรวจวิเคราะห์) แต่มีการตรวจวิเคราะห์ด้วยชุด 
  ทดสอบอย่างง่าย (test kit) ในบางรายการ   
ค าถามที่ 1 กรณีไม่มีผลวิเคราะห์ประจ าปี จัดเป็นข้อบกพร่อง ให้ตอบค าถามที่ 2 
ค าถามที่ 2 มีมาตรการอ่ืนที่สามารถปูองกันไม่ให้เกิดผลกระทบต่อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหารที่ผลิต 

เช่น มีการตรวจเฝูาระวังตนเองอย่างสม่ าเสมอด้วยห้องปฏิบัติการในสถานที่ผลิตเอง และมีผลการ
ตรวจวิเคราะห์ที่ผ่านมาตรฐานตลอด ให้คะแนน “พอใช้” ได้ แต่หากไม่มีมาตรการอ่ืน ให้ตอบ
ค าถามที่ 3 ต่อไป 

ค าถามที่ 3 หากไม่มีผลกระทบต่อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหารที่ผลิต ให้คะแนน “พอใช้” ได้ แต่หากมี
ผลกระทบต่อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหารที่ผลิต ให้คะแนน “ปรับปรุง 

 
 
ตัวอย่างที่ 2 กรณีมีผลการตรวจวิเคราะห์ประจ าปี แต่ผลวิเคราะห์ไม่ผ่านมาตรฐาน  
ค าถามที่ 1   กรณีผลวิเคราะห์ไม่ผ่านมาตรฐาน จัดเป็นข้อบกพร่อง ให้ตอบค าถามที่ 2 ต่อไป 



 บทที่ 3  การตรวจประเมินตามข้อก าหนดพื้นฐาน  
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ค าถามที่ 2   ข้อบกพร่องดังกล่าว ไม่มีมาตรการที่สามารถปูองกันการปนเปื้อนในอาหาร ให้ตอบค าถามที่ 3 
  ต่อไป 
ค าถามที่ 3    หากมีแผนการปรับปรุงคุณภาพผลิตภัณฑ์ โดยมีกระบวนการหาสาเหตุของการไม่ผ่านตามเกณฑ์
  ทั้งด้านคุณมาตรฐานมาตรฐานหรือด้านความปลอดภัย และมีการแก้ไขปรับปรุง รวมถึงมีแผนการ
  เก็บตัวอย่างตรวจวิเคราะห์ซ้ า (แม้ว่ายังไม่มีผลการตรวจวิเคราะห์ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณา) ให้
  คะแนน “พอใช้” แต่หากไม่มีแผนการปรับปรุงคุณภาพผลิตภัณฑ์ และแผนการส่งตรวจวิเคราะห์
  ซ้ า ให้คะแนน “ปรับปรุง” 
 
3.9.2 มีการเก็บรักษาและขนส่งผลิตภัณฑ์สุดท้ายเพ่ือจ าหน่ายอย่างเหมาะสม สามารถรักษาคุณภาพ ล้างท า

ความสะอาด และปูองกันการปนเปื้อนข้ามจากพาหนะขนส่ง ผู้ปฏิบัติงาน และสิ่งแวดล้อมได ้

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 สามารถรักษาคุณภาพของอาหารได้ กรณีที่จ าเป็นต้องควบคุมสภาวะของการขนส่งเพ่ือให้เกิดความปลอดภัย 

ต้องมีอุปกรณ์และมาตรการการควบคุมที่เหมาะสมด้วย เช่น เทอร์โมมิเตอร์ 
o กรณีผลิตภัณฑ์ที่มีความเป็นกรดต่ าโดยผ่านการฆ่าเชื้อระดับพาสเจอไรซ์ ต้องเก็บรักษาไว้ที่

อุณหภูมิไม่เกิน 8 องศาเซลเซียส และวิธีการจัดเรียงในห้องเย็นหรือตู้เย็นต้องไม่กีดขวาง                     
การไหลเวียนของอากาศเย็น 

o การเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ในอุปกรณ์รักษาความเย็น เช่น ถังฉนวน กระติกน้ าแข็ง กล่องโฟม 
อุปกรณ์รักษาความเย็นต้องอยู่ในสภาพสมบูรณ์ มีการจัดเรียงเหมาะสม สามารถควบคุมอุณหภูมิ
ของผลิตภัณฑ์ได้อย่างมีประสิทธิภาพ  

 จัดเก็บผลิตภัณฑ์บนชั้นหรือยกพ้ืน เพ่ือปูองกันการกัดแทะจากสัตว์และแมลง ไม่วางผลิตภัณฑ์ซ้อนทับมาก
เกินไป เพ่ือปูองกันการกดทับจนท าให้ภาชนะบรรจุรั่วซึม  

 มีอุปกรณ์หรือพาหนะขนส่งอาหารที่เหมาะสม สามารถล้างท าความสะอาดได้ง่าย  
 มีมาตรการปูองกันการปนเปื้อนจากพาหนะขนส่งอาหาร ผู้ปฏิบัติงาน และสิ่งแวดล้อมได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
 การว่าจ้างบุคคลอ่ืนขนส่งยังคงเป็นความรับผิดชอบของผู้ผลิตในการควบคุมให้มีการปฏิบัติให้เป็นไปตาม

ข้อก าหนดนี้ แต่ไม่รวมถึงกรณีผู้บริโภคมารับผลิตภัณฑ์ที่สถานที่ผลิต 
 
3.10 มีบันทึกเกี่ยวกับชนิด ปริมาณการผลิต และข้อมูลการจ าหน่าย รวมทั้งมีวิธีการเรียกคืนสินค้า  
       (เฉพาะกรณีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจัดเป็น M) 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน  

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ในทั้ง 2 กรณ ีดังนี้ 
 3.10.1  กรณีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร จัดเป็นข้อบกพร่องรุนแรง 
 3.10.2  กรณีผลิตอาหารอื่นนอกเหนือจากผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
 มีบันทึกเกี่ยวกับชนิด ปริมาณการผลิตของผลิตภัณฑ์ ตลอดจนข้อมูลการจ าหน่าย แหล่งกระจายสินค้า หรือ

ผู้รับซื้อ เพื่อให้มีข้อมูลที่เพียงพอสามารถติดตามเรียกคืนสินค้าและจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหาได้อย่าง
ทันท่วงที  



 บทที่ 3  การตรวจประเมินตามข้อก าหนดพื้นฐาน  
 

หน้า 3 - 30 | คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธกีารที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย(GMP-420) 

 

 มีมาตรการที่จะแสดงได้ว่า กรณีที่พบปัญหาความไม่ปลอดภัยมีวิธีการในการเรียกคืนสินค้ารุ่นนั้น ๆ มาได้
อย่างสมบูรณ์ รวดเร็ว และชัดเจน มีมาตรการจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ถูกเรียกคืน โดยการแยกและกัก
ผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหา โดยผู้ที่มีความรู้และได้รับมอบหมายในการควบคุมกระบวนการผลิต โดยน าผลิตภัณฑ์
ที่แยกและกักไว้ไป ด าเนินการด้วยวิธีการที่เหมาะสม เพ่ือให้ผลิตภัณฑ์นั้นมีความปลอดภัย หรือมีการ
ท าลายผลิตภัณฑ์ แล้วแต่กรณี 

 เป็นข้อบกพร่องรุนแรง เฉพาะกรณีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ซึ่งไม่มีการจัดท าบันทึก หรือไม่มีวิธีการ
เรียกคืนสินค้า หรือไม่มีการจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ถูกเรียกคืน ดังนั้นกรณีผู้ตรวจประเมินพบว่าสถานที่ผลิต
มีการผลิตอาหารหลายประเภท มีทั้งผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และผลิตภัณฑ์อ่ืนที่ไม่ใช่ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
ต้องบันทึกลงในช่องหมายเหตุในบันทึกการตรวจประเมินให้ชัดเจนว่าประเมินพบในกรณีใด 

 
3.11 มีการจัดการผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐานอย่างเหมาะสม โดยการคัดแยกหรือท าลาย 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 มีการคัดแยกผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐาน เพ่ือน าไปด าเนินการอย่างเหมาะสม เช่น น าไปผลิตใหม่ ท าลาย

ทิ้ง รวมทั้งมีปูายบ่งชี้แสดงผลิตภัณฑ์ที่ไม่ปลอดภัยในการบริโภค 
 กรณีที่สถานที่ผลิตมีปัญหาเกี่ยวกับระบบไฟฟูาตก ไฟฟูาดับ ต้องมีมาตรการที่เหมาะสมในการจัดการกับ

วัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในระหว่างกระบวนการผลิต และผลิตภัณฑ์สุดท้าย โดยคัดแยกหรือท าลาย
ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐาน อย่างเหมาะสม 

 

3.12 มีการเก็บรักษาบันทึกและรายงาน หลังจากพ้นระยะเวลาการวางจ าหน่ายที่แสดงในฉลากผลิตภัณฑ์ 
       อย่างน้อย 1 ปี 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 มีการเก็บรักษาบันทึกและรายงาน หลังจากพ้นระยะเวลาการวางจ าหน่ายที่แสดงในฉลากผลิตภัณฑ์อย่าง

น้อย 1 ปี เพ่ือใช้เป็นข้อมูลประกอบการพิจารณาคดี กรณีพบข้อบกพร่องหรือร้องเรียน จัดเก็บในที่ที่
เข้าถึงไดง้่าย มีระบบปูองกันการสูญหายของข้อมูล มีระยะเวลาการเก็บและท าลายที่ชัดเจน 

 สามารถบันทึกในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ได้ แต่ต้องมีระบบปูองกันการปรับเปลี่ยนแก้ไขข้อมูลการบันทึ ก
ดังกล่าวแสดงให้ผู้ตรวจประเมินได้อย่างชัดเจน 

 
 
 

3.13 มีการตรวจประเมินตนเองหรือโดยหน่วยงานภายในหรือภายนอก ตามประกาศฯ ฉบับนี้ อย่างน้อยปีละ 
1 ครั้ง และด าเนินการโดยผู้ที่มีความรู้ความเข้าใจ กรณีพบข้อบกพร่องต้องมีมาตรการแก้ไข 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
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การตรวจประเมินในข้อนี้มุ่งเน้นให้ผู้ผลิตได้ทราบสถานะความสามารถหรือศักยภาพในการปฏิบัติตามเกณฑ์ 
GMP กฎหมาย เพ่ือใช้ในการปรับปรุงตนเองอย่างต่อเนื่อง โดยให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วน
ครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 มีการด าเนินการและมีบันทึกผลการตรวจประเมินตนเอง โดยหน่วยงานภายในหรือภายนอก (ที่ไม่ใช่

พนักงานเจ้าหน้าที่) เพ่ือประเมินระบบการผลิตตามหลักเกณฑ์ GMP ซ่ึงสามารถใช้บันทึกการตรวจ
ประเมินตามกฎหมาย หรือใช้เครื่องมืออ่ืนตามความเหมาะสม เมื่อพบข้อบกพร่องต้องมีวิธีการแก้ไข และมี
การทบทวนปรับปรุงมาตรการให้มีความเหมาะสม 
o ผู้ที่ท าหน้าที่ตรวจประเมินตนเองตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย ต้องมีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับ

หลักเกณฑ์ข้อก าหนดของ GMP โดยมีหลักฐานการผ่านการฝึกอบรมเรื่อง GMP กฎหมาย หรือ
สามารถตอบค าถาม พนักงานเจ้าหน้าที่หรือผู้ตรวจประเมินภาคเอกชน ได้ว่ามีความรู้ความเข้าใจ
เกี่ยวกับ GMP ฉบับนั้น ๆ และวิธีการประเมินได้อย่างถูกต้อง โดยไม่จ าเป็นต้องได้รับการฝึกอบรมใน
หลักสูตรการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ให้คะแนน “ดี” 

o ในหลักการของการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ต้องไม่ตรวจประเมินในกิจกรรมตัวเอง เว้นแต่เป็น
ผู้ประกอบการผลิตรายย่อย ซึ่งอาจด าเนินการได้ 

 กรณีผู้ที่ท าหน้าที่ตรวจประเมินตนเองยังพบข้อบกพร่องเกี่ยวกับความเข้าใจข้อก าหนด GMP อยู่บ้าง แต่มี
การประเมินตนเองอย่างสม่ าเสมอ ให้คะแนน “พอใช้” 
 
 

หมายเหตุ 
 พนักงานเจ้าหน้าที่หรือผู้ตรวจประเมินภาคเอกชน ไม่ควรน าผลการตรวจประเมินตนเองของผู้ผลิต ซึ่งอาจ

ผ่านเกณฑ์ หรือไม่ผ่านเกณฑ์ มาพิจารณาให้คะแนนในข้อนี้   



 บทที่ 3 การตรวจประเมินตามข้อก าหนดพื้นฐาน  
 

หน้า 3 - 32 | คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธกีารที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP-420) 

 

หมวดที ่4 การสุขาภิบาล 

4.1  น้้าที่ใช้ ต้องเป็นน้้าสะอาด ที่เหมาะสมตามวัตถุประสงค์ท่ีใช้ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

น้ าที่ใช้ หมายถึง น้้าที่ใช้ภายในอาคารผลิตที่ไม่สัมผัสกับอาหาร เช่น น้้าใช้ล้างมือ ภาชนะ เครื่องมือ 
เครื่องจักรและน้้าที่ใช้ในการล้างท้าความสะอาดในระบบ CIP 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 ต้องเป็นน้้าสะอาด ที่มีการปรับคุณภาพน้้าตามความจ้าเป็น เหมาะสมตามวัตถุประสงค์ท่ีใช้ เช่น  

o pH ของน้้า มีผลอย่างยิ่งต่อการเตรียมสารฆ่าเชื้อ โดยทั่วไปจะมีประสิทธิภาพลดลงเมื่อ pH สูงขึ้น 
ดังนั้นควรปรับค่า pH ของน้้าก่อนการเตรียมตามค้าแนะน้าที่ฉลากของสารฆ่าเชื้อนั้น ๆ 

o น้้าที่ใช้หล่อเย็น (ที่ไม่สัมผัสอาหาร) หรือน้้าที่ใช้ท้าความสะอาดพ้ืนผิวสัมผัสอาหาร ควรมีการฆ่าเชื้อ
เพ่ือป้องกันการปนเปื้อนจากจุลินทรีย์ที่ท้าให้เกิดโรค อาจใช้วิธีเติมคลอรีนให้มีคลอรีนอิสระคงเหลือ 
(free residue chlorine) 0.5-1 ppm   

 การขนส่ง/ขนย้ายต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์  
 แยกท่อส่งตามประเภทของการใช้งาน เช่น น้้าที่ใช้เป็นส่วนผสมหรือสัมผัสอาหารต้องแยกออกจากน้้าใช้

ส้าหรับวัตถุประสงค์อ่ืนในสถานที่ผลิต (กรณีที่มีการใช้น้้าที่มีความแตกต่างด้านคุณภาพ) มีการชี้บ่งแยก
ประเภทอย่างชัดเจน เพ่ือป้องกันการใช้งานผิดประเภท  

 มีปริมาณเพียงพอ 
 

4.2  ห้องส้วม และอ่างล้างมือหน้าห้องส้วม มีจ้านวนเพียงพอ ใช้งานได้ ถูกสุขลักษณะ มีสบู่เหลว อุปกรณ์ท้า
ให้มือแห้งหรือสารฆ่าเชื้อโรค  แยกจากบริเวณผลิตหรือไม่เปิดสู่บริเวณผลิตโดยตรง 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 ห้องส้วมและอ่างล้างมือหน้าห้องส้วม มีจ้านวนเพียงพอกับผู้ปฏิบัติงาน โดยใช้ข้อมูลในตารางที่ 3-1 เพ่ือ

ประกอบการพิจารณาความเพียงพอ 
 

ตารางท่ี 3-1 จ้านวนห้องส้วมและอ่างล้างมือหน้าห้องส้วมที่เหมาะสมตามจ้านวนผู้ปฏิบัติงาน 

จ านวนคนงาน 
ชาย หญิง 

ห้องส้วม 
ทีถ่่าย

ปัสสาวะ 
อ่างล้างมือ ห้องส้วม อ่างล้างมือ 

ไม่เกิน 15 คน 1 1 1 2 1 
16 – 40 คน 2 2 2 4 2 
41 – 80 คน 3 3 3 6 3 

ที่มา: อ้างอิงจากกฎกระทรวง ฉบับท่ี 63 (พ.ศ. 2551) ออกตามความในพระราชบัญญัติควบคุมอาคาร พ.ศ. 2522 
หมายเหตุ: 1. จ านวนคนที่เกินจาก 80 คนให้เพ่ิมอย่างละ 1 ที่ ต่อจ านวนคนงานทุก 50 คน  
              2. กรณีจ านวนผู้ปฏิบัติงานไม่เกิน 15 คน มีห้องส้วม 1 ห้องที่ไม่แยกชาย-หญิง สามารถ  
                 พิจารณาให้คะแนน “ดี” ได้  

 
 



 บทที่ 3  การตรวจประเมินตามข้อก าหนดพื้นฐาน  
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 ห้องส้วมและอ่างล้างมือหน้าห้องส้วม อยู่ในสภาพใช้งานได้ และถูกสุขลักษณะ  
 วาล์วส้าหรับเปิดปิดน้้าของอ่างล้างมือ ไม่ควรใช้รูปแบบที่ต้องใช้มือสัมผัสหลังล้างเสร็จ ควรเลือกใช้แบบ

เท้าเหยียบ แบบใช้เข่าหรือศอกดันเพื่อเปิดปิดน้้า แทนการใช้แบบมือหมุนหรือบิด 
 มีสบู่เหลวส้าหรับล้างมือ ไม่ควรใช้สบู่ก้อนเนื่องจากสบู่ก้อนและถาดวางสบู่ที่เปียกชื้น อาจปนเปื้อนเชื้อ

โรค และปนเปื้อนจากผู้ใช้คนก่อน  
 มีอุปกรณ์ท้าให้มือแห้ง หรือสารฆ่าเชื้อโรค   
 แยกห้องส้วมออกจากบริเวณผลิต แต่หากอยู่ในบริเวณเดียวกัน ประตูห้องส้วมต้องไม่เปิดสู่บริเวณผลิต

โดยตรง ซึ่งผู้ประกอบการต้องจัดแบ่งพ้ืนที่การผลิตให้เป็นสัดเป็นส่วน โดยกั้นเป็นผนังถาวรจรดฝ้าเพดาน 
มีทางเข้าออกไม่ตรงกับประตูห้องส้วม และไม่มีกิจกรรมการผลิตใกล้กับห้องส้วม 
 

4.3  มีสิ่งอ้านวยความสะดวกส้าหรับเปลี่ยนเสื้อผ้า เก็บของใช้ส่วนตัวของผู้ปฏิบัติงาน เพียงพอและเหมาะสม 
อยู่ในต้าแหน่งทีส่ะดวกต่อการใช้งาน ไมก่่อให้เกิดการปนเปื้อน 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 มีสิ่งอ้านวยความสะดวกส้าหรับเปลี่ยนเสื้อผ้า และมีที่เก็บของใช้ส่วนตัวของผู้ปฏิบัติงาน เช่น ตู้ หรือ    

ล็อกเกอร์ ให้เพียงพอต่อของที่จัดเก็บ และเหมาะสม  
 อยู่ในต าแหน่งที่สะดวกต่อการใช้งานและไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้ามจากสิ่งแวดล้อมลงสู่เครื่องแต่งกาย

ผู้ปฏิบัติงาน ซึ่งส่งผลให้เกิดการปนเปื้อนในกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์  
 
4.4  มีอ่างล้างมือบริเวณผลิต จ้านวนเพียงพอ ใช้งานได้ ต้าแหน่งเหมาะสม มีสบู่เหลว มีอุปกรณ์ท้าให้มือแห้ง

หรือสารฆ่าเชื้อโรค 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 มีอ่างล้างมือบริเวณผลิตจ้านวนเพียงพอต่อการใช้งาน อย่างน้อยต้องมีการติดตั้งอ่างล้างมือทุกทางเข้า

บริเวณผลิต โดยใช้ข้อมูลในตารางที่ 3-2 เพ่ือประกอบการพิจารณาความเพียงพอ 
 ติดตั้งในต้าแหน่งที่เหมาะสม สะดวกต่อการล้างมือก่อนปฏิบัติงาน และไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนลงสู่

กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์  
 การผลิตน้้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทและน้้าแร่ธรรมชาติ ต้องมีอ่างล้างมือติดตั้งบริเวณหน้าห้อง

บรรจุ ซ่ึงหากติดตั้งอ่างล้างมือภายในห้องบรรจุ ต้องพิจารณาระยะห่างระหว่างอ่างล้างมือกับเครื่องบรรจุ 
เพ่ือไม่ให้เกิดการปนเปื้อนจากการล้างมอื 

 อยู่ในสภาพใช้งานได้ ถูกสุขลักษณะ  
 วาล์วส้าหรับเปิดปิดน้้าของอ่างล้างมือ ไม่ควรใช้รูปแบบที่ต้องใช้มือสัมผัสหลังล้างเสร็จ ควรเลือกใช้แบบ

เท้าเหยียบ แบบใช้เข่าหรือศอกดันเพ่ือเปิดปิดน้้า แทนการใช้แบบมือหมุนหรือบิด 
 มีสบู่เหลวส้าหรับล้างมือ ไม่ควรใช้สบู่ก้อนเนื่องจากสบู่ก้อนและถาดวางสบู่ที่เปียกชื้น อาจปนเปื้อนเชื้อ

โรค และปนเปื้อนจากผู้ใช้คนก่อน  
 มีสารฆ่าเชื้อโรค หรือมีอุปกรณ์ท้าให้มือแห้งในกรณีที่ผลิตอาหารที่ต้องให้มือแห้งก่อนปฏิบัติงาน เช่น 

o ผ้าเช็ดมือ ต้องสะอาด และเปลี่ยนหลังการใช้งานทุกครั้ง ไม่ใช้ผ้าเช็ดมือร่วมกัน  



 บทที่ 3 การตรวจประเมินตามข้อก าหนดพื้นฐาน  
 

หน้า 3 - 34 | คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธกีารที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP-420) 

 

o กระดาษช้าระ ต้องมีคุณภาพดี ไม่เปื่อยยุ่ยหรือเป็นขุยได้ง่าย 
 

ตารางท่ี 3-2 จ้านวนอ่างล้างมือบริเวณผลิตที่เหมาะสมตามจ้านวนคนงาน 

จ านวนคนงาน จ านวนอ่างล้างมือ 
ไม่เกิน 15 คน 1 
16 – 40 คน 2 
71 – 80 คน 3 

ที่มา: อ้างอิงจากกฎกระทรวง ฉบับท่ี 63 (พ.ศ. 2551) ออกตามความในพระราชบัญญัติควบคุมอาคาร พ.ศ. 2522  
หมายเหตุ: จ านวนคนที่เกินจาก 80 คนให้เพิ่มอย่างละ 1 ท่ี ต่อจ านวนคนงานทุก 50 คน 

ข้อแนะน า 
 การใช้สารละลายแอลกอฮอล์ในการฆ่าเชื้อ ควรใช้ที่ความเข้มข้น 70% เนื่องจากระเหยไม่เร็วเกินไปและมี

ปริมาณน้้าเพียงพอที่จุลินทรีย์จะดูดซึม และออกฤทธิ์ท้าลายเซลล์ การใช้แอลกอฮอล์ที่ความเข้มข้น               
5-100% จะมีการระเหยที่รวดเร็วมากและมีปริมาณน้้าไม่เพียงพอที่จะดูดซึมเข้าไปในเซลล์                                     
แต่จะท้าให้เกิดการคายน้้าออกจากเซลล์อย่างรวดเร็วโดยไม่ได้ฆ่า เชื้อ และเมื่ออยู่ในสภาวะเหมาะสม 
จุลินทรีย์เหล่านี้ได้รับน้้าเข้าไปภายในเซลล์จะสามารถคงสภาพเดิมได้ 

 แอลกอฮอล์สามารถท้าลายเชื้อไวรัสได้ดีมาก ท้าลายเชื้อแบคทีเรียทั่วไปได้ดีปานกลาง และท้าลายเชื้อโรค
ท้องเสียได้บางชนิดเท่านั้น แอลกอฮอล์จะมีประสิทธิภาพในการท้าลายเชื้อจุลินทรีย์ได้ดี ต้องใช้เวลาสัมผัส
อย่างน้อย 15 วินาที ดังนั้นการท้าความสะอาดมือด้วยแอลกอฮอล์จึงต้องควบคุมความเข้มข้นแอลกอฮอล์
ให้เหมาะสม 

 
4.5  มีมาตรการควบคุมและก้าจัดสัตว์และแมลงอย่างมีประสิทธิภาพ วิธีการก้าจัดไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 มีการตรวจสอบอาคารว่ามีช่องเปิดหรือช่องโหว่ที่สัตว์และแมลงจะเข้ามาได้  หรือมีการสะสมอาหารใน

บริเวณผลิตโดยไม่มีภาชนะปกปิดมิดชิด หรือมีการจัดเก็บที่ไม่เป็นระเบียบ ซึ่งอาจเป็นแหล่งที่อยู่และ
อาศัยของสัตว์และแมลงเข้ามาในบริเวณผลิต ซึ่งต้องด้าเนินการปรับปรุงแก้ไขโดยเร็ว 

 การน้าวัตถุดิบ ภาชนะ หรือสิ่งของอ่ืนเข้ามาในบริเวณผลิต ต้องมีการตรวจสอบว่ามีสัตว์และแมลงติดเข้า
มาด้วยหรือไม ่

 มีการสอดส่อง หรือส้ารวจร่องรอยของสัตว์และแมลง รวมทั้งมีมาตรการก้าจัดเมื่อพบร่องรอย เพ่ือป้องกัน
ไม่ใหอ้ยู่อาศัย 

 วิธีการก้าจัดต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ เช่น การฉีดสารเคมีก้าจัด
แมลงเฉพาะบริเวณรอบนอกอาคารผลิต การวางกับดักหนูตามจุดที่พบบ่อยๆ ตลอดจนต้าแหน่งของการ
ติดตั้งอุปกรณ์ดักแมลง ไฟดักแมลง 

 หากมีมาตรการควบคุมที่มีประสิทธิภาพ บริเวณผลิตต้องไม่พบสัตว์และแมลง 
 กรณีท่ียังพบสัตว์และแมลงในบริเวณผลิต แสดงว่ามาตรการที่ใช้อาจไม่เพียงพอหรือไม่มีประสิทธิภาพ เช่น 

ความถี่ในการควบคุมหรือก้าจัดไม่เหมาะสม วิธีการไม่เหมาะสม สามารถให้คะแนน “ปรับปรุง” หรือ 
“พอใช้” ได้ โดยใช้ผังการตัดสินใจ (ภาพที่ 2-1)  
 



 บทที่ 3  การตรวจประเมินตามข้อก าหนดพื้นฐาน  
 

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP-420) |  หน้า 3 - 35 

 

ข้อแนะน า 
 การว่าจ้างบริษัทก้าจัดสัตว์และแมลง ยังคงเป็นความรับผิดชอบของผู้ผลิตในการควบคุมการปฏิบัติให้

เป็นไปตามข้อก้าหนดนี้  
 การติดตั้งหลอดไฟดักแมลง ควรติดตั้งภายในอาคารผลิต ห่างจากประตูทางเข้าออก 1-2 เมตร เพ่ือดักจับ

แมลงที่เข้ามาในอาคารผลิต 
 

4.6  มีการจัดการขยะที่เหมาะสม ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน ภาชนะใส่ขยะเหมาะสม ต าแหน่งที่ตั้งภาชนะใส่ขยะ
หรือศูนย์รวมขยะเหมาะสม วิธีการและความถี่ในการก าจัดขยะและการขนย้ายล าเลียง ไม่ก่อให้เกิดการ
ปนเปื้อน 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 มีภาชนะส้าหรับใส่ขยะที่เหมาะสมกับกระบวนการผลิตอาหารแต่ละขั้นตอน ที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

เช่น มีฝาปิด มีภาชนะใส่ขยะจ้านวนที่เพียงพอ ทั้งภายในและภายนอกอาคารผลิต 
 หากภาชนะรองรับขยะไม่มีฝาปิด แต่เป็นขยะประเภทไม่เน่าเสีย และไม่มีการสะสมจนก่อให้เกิดการ

ปนเปื้อน ให้คะแนน “ดี” 
 กรณีมีศูนย์รวมขยะรอการก้าจัด ต้องแยกพ้ืนที่นั้นให้ไกลจากอาคารผลิต  
 มีวิธีการก้าจัดขยะทั้งภายในและภายนอกอาคารผลิตที่เหมาะสมและมีความถี่สม่้าเสมอ เพ่ือไม่ให้มีการ

สะสมจนเป็นแหล่งเพาะพันธุ์สัตว์และแมลง รวมถึงเชื้อโรคต่างๆ ไม่ก่อให้เกิดกลิ่นอันน่ารังเกียจ กรณีขยะ
ที่เน่าเสียได้ง่าย ต้องก้าจัดออกจากอาคารผลิตทุกวัน เพ่ือไม่ให้เป็นแหล่งอาหารของสัตว์และแมลง 

 วิธีการและเส้นทางล้าเลียงหรือขนย้ายต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนเข้าสู่บริเวณผลิต 
 

4.7 มีมาตรการจัดการสารเคมี มีข้อมูลสารเคมี น าไปใช้อย่างปลอดภัยตามวิธีการใช้ที่ก าหนด ไม่ปนเปื้อน จัดเก็บ
แยกเป็นสัดเป็นส่วนจากบริเวณผลิต และมีป้ายบ่งชี้ มีมาตรการป้องกันผู้ไม่เกี่ยวข้องน าสารเคมีอันตรายไปใช้
โดยไม่ได้รับอนุญาต  

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
สารเคมี หมายถึง สารเคมีที่ไม่ได้ใช้เป็นส่วนผสมในอาหาร เช่น สารเคมีในการท้าความสะอาดและฆ่าเชื้อ 
สารเคมีที่ใช้ในการบ้ารุงรักษาอุปกรณ ์และสารเคมีท่ีใช้ก้าจัดสัตว์และแมลง 
 มีข้อมูลเกี่ยวกับชนิดของสารเคมี ข้อมูลด้านความปลอดภัย และวิธีการใช้ 
 การใช้สารเคมีต้องอยู่ภายใต้เงื่อนไขการใช้ที่ปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนลงสู่

กระบวนการผลิตหรือผลิตภัณฑ์  
 จัดเก็บสารเคมี แยกเป็นสัดเป็นส่วนจากบริเวณผลิต ไม่ปะปนกับสารเคมีที่ใช้ในการผลิตอาหาร และ

จัดเก็บในสภาวะที่ไม่เกิดการเสื่อมสลาย เช่น จากความร้อนหรือแสงแดด  
 มีป้ายชื่อหรือฉลากสารเคมีที่พนักงานสามารถอ่านเข้าใจ มีการบ่งชี้ต้าแหน่งของสารเคมีในบริเวณจัดเก็บ

อย่างชัดเจน แยกเก็บตามชนิดและความเป็นอันตรายของสารเคมี 
 ต้องมีมาตรการป้องกันผู้ไม่เก่ียวข้องน้าสารเคมีไปใช้โดยไม่ได้รับอนุญาต เช่น ใส่กุญแจ ห้องเก็บมีป้ายห้าม

ผู้ไมเ่กี่ยวข้องน้าไปใช้   
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ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน 
 กรณีสถานที่ผลิตขนาดเล็ก มีชนิดของสารเคมีที่ใช้ในการท้าความสะอาด และรักษาสุขลักษณะของการ

ผลิตจ้านวนน้อย สามารถจัดเก็บไว้ในต้าแหน่งที่ง่ายต่อการใช้งาน และไม่ปะปนกับสารเคมีที่ใช้ในการผลิต
อาหาร มีฉลากระบุชื่อสารเคมีที่ชัดเจน อยู่ในภาชนะปกปิดมิดชิด ทั้งนี้ให้รวมถึงกรณีมีการน้าไปแบ่งใช้
งานด้วย สามารถให้คะแนนระดับ “ดี” 

 
4.8  มีมาตรการจัดการกับอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องกับการก้าจัดสัตว์และแมลง การท้าความสะอาดและฆ่าเชื้อ                        

การซ่อมบ้ารุง ในลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน  

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

มีมาตรการจัดการกับอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้อง เช่น อุปกรณ์ท้าความสะอาด อุปกรณ์ฆ่าเชื้อ อุปกรณ์ซ่อมบ้ารุง 
อุปกรณ์ก้าจัดสัตว์และแมลง ในลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น ไม่ควรใช้อุปกรณ์ร่วมกันในการท้าความ
สะอาดในบริเวณ high care area กับ low care area จัดเก็บอุปกรณ์เป็นระเบียบในต้าแหน่งที่ไม่ก่อให้เกิด
การปนเปื้อน อุปกรณ์ต่าง ๆ ดังกล่าวต้องท้าความสะอาดหรือฆ่าเชื้ออย่างสม่้าเสมอ อยู่ในสภาพดี เหมาะสม
กับการน้าไปใช้งาน 
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หมวดที ่5 สุขลักษณะส่วนบุคคล 
เพ่ือให้มั่นใจว่าผู้สัมผัสกับอาหารโดยตรงหรือโดยอ้อม จะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับอาหาร จึงมีข้อก าหนด 
ดังนี้ 

5.1 ผู้ปฏิบัติงานและบุคลากรในบริเวณผลิต 
5.1.1  ไม่เป็นโรคติดต่อหรือโรคน่ารังเกียจตามกฎกระทรวง ฉบับที่ 1 ไม่มีบาดแผล และมีมาตรการส าหรับ

ผู้ปฏิบัติงานที่มีอาการของโรค 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 สถานะทางสุขภาพ 

o ไม่เป็นโรค หรือพาหะของโรคตามที่ก าหนดไว้ในกฎกระทรวง ฉบับที่ 1 (พ.ศ.2522) ออกตาม
ความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ได้แก่ โรคเรื้อน วัณโรคในระยะอันตราย โรคติดยาเสพ
ติด โรคพิษสุราเรื้อรัง โรคเท้าช้าง โรคผิวหนังที่น่ารังเกียจ โดยมีการตรวจร่างกายและมีใบรับรอง
แพทย์ (ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม) อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง กรณีพนักงานใหม่ต้องมีผลการตรวจ
ร่างกายดังกล่าวก่อนรับเข้าท างาน  

o หากไม่มีผลการตรวจสุขภาพว่าไม่เป็นโรคหรือพาหะของโรคตามกฎกระทรวงฯ ให้
ผู้ตรวจพิจารณาว่า พนักงานดังกล่าวมีอาการของโรคหรือไม่ หากพบว่าไม่มีอาการของ
โรค รวมถึงกรณีที่รายการตรวจโรค เป็นการตรวจสุขภาพ แต่ ไม่สอดคล้องกับโรคที่
ก าหนดไว้ในกฎกระทรวงฯ ให้คะแนนระดับ “พอใช้”  

o ไม่อนุญาตให้ผู้ป่วย หรือสงสัยว่าเป็นผู้ป่วย หรือแสดงอาการ หรือเป็นพาหะน าโรคหรือ
การเจ็บป่วย ที่อาจแพร่กระจายสู่อาหารได้ เข้าไปในบริเวณที่มีการปฏิบัติงานเกี่ยวกับ
อาหาร ซึ่งอาจท าให้อาหารเกิดการปนเปื้อน ให้ผู้ผลิตมีการตรวจอาการของโรคกับ
พนักงานทุกคนที่ต้องเข้าไปในบริเวณการผลิตอย่างสม่ าเสมอ และมีบันทึกผล 

o บุคคลที่มีอาการดังกล่าว ต้องรายงานการเจ็บป่วยหรืออาการให้หัวหน้างานทราบโดยทันที  
 การเจ็บป่วยหรือบาดเจ็บ 

o ตัวอย่างการเจ็บป่วยที่ควรรายงานต่อหัวหน้างานเพ่ือพิจารณาความจ าเป็นในการไม่เข้าไปในพ้ืนที่
จัดการอาหาร หรือต้องได้รับการตรวจจากแพทย์ก่อนกลับมาท างาน 

- โรคดีซ่าน (ผิวเหลือง ตาเหลือง) 
- ท้องเสีย 
- อาเจียน 
- เป็นไข้ 
- เจ็บคอด้วยไข้ 
- แผลติดเชื้อที่เห็นได้ชัด เช่น น้ าร้อนลวก แผลฝีหนอง แผลเปิดที่มีรอยแดง เจ็บ บวม มี

เลือดหรือหนอง ฯลฯ 
- มีน้ ามูก ตาแฉะ หรือหูน้ าหนวก 

o กรณบีาดเจ็บ ที่มีแผลเปิดหรือบาดแผลติดเชื้อสามารถเป็นแหล่งของเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค ต้องได้รับ
มอบหมายให้ท างานในพ้ืนที่ที่ไม่มีการสัมผัสอาหารโดยตรง ในกรณีที่ผู้ปฏิบัติงานได้รับอนุญาตให้
ท างานต่อได้ควรปิดบาดแผลด้วยผ้าปิดแผลชนิดกันน้ าที่เหมาะสมและสวมถุงมือเพ่ือให้แน่ใจว่า                      
ผ้าปิดแผลจะไม่หลุดหรือเป็นแหล่งปนเปื้อน 
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 ผู้ผลิตต้องแจ้งข้อก าหนดให้ผู้ปฏิบัติงานและหัวหน้างานทราบมาตรการข้างต้น 
 
5.1.2  รักษาความสะอาดของร่างกาย เช่น เล็บสั้น ไม่ทาสีเล็บ  

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ผู้ปฏิบัติงานต้องรักษาความสะอาดของร่างกายอยู่เสมอ เช่น เล็บสั้น มือและเล็บสะอาด ไม่ทาเล็บ 
 

5.1.3 ล้างมือให้สะอาดทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน และภายหลังจากสัมผัสสิ่งที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน รวมถึง   
กรณีสวมถุงมือ ต้องล้างมือให้สะอาดทุกครั้งก่อนสวมถุงมือ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 ล้างมือให้สะอาดก่อนเริ่มปฏิบัติงานหรือเข้าไปในบริเวณผลิต และภายหลังกลับจากห้องน้ าหรือห้องส้วม 

หรือหลังออกนอกบริเวณผลิต หรือภายหลังสัมผัสสิ่งสกปรก  
 ล้างมือด้วยสบู่และน้ า ขัดถูให้ทั่วทุกส่วนของพ้ืนผิวมือ ระหว่างนิ้ว ด้านหลังมือ ข้อมือ และใต้เล็บมือ                                 

อย่างน้อย 20 วินาที แล้วล้างด้วยน้ าสะอาด เพ่ือก าจัดเชื้อจุลินทรีย์ที่อาจติดมากับฝ่ามือ ท าให้มือแห้ง 
หรือใช้น้ ายาฆ่าเชื้อ  

 เมื่อผู้ปฏิบัติงานเปลี่ยนจากการปฏิบัติงานในส่วนไม่สัมผัสอาหาร หรือการท าความสะอาด มาเป็นการ
ปฏิบัติงานสัมผัสกับอาหาร ผู้ปฏิบัติงานต้องเปลี่ยนถุงมือใหม่ หรือล้างมือให้สะอาดอย่างทั่วถึงก่อนเริ่มงาน
สัมผัสอาหาร 
 

5.1.4  กรณีสวมถุงมือที่สัมผัสอาหาร ถุงมือต้องอยู่ในสภาพสมบูรณ์สะอาด ถูกสุขลักษณะ ท าด้วยวัสดุที่สัมผัส
อาหารได้ โดยไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับอาหาร  

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 กรณีสวมถุงมือ ถุงมืออยู่ในสภาพต้องที่อยู่ในสภาพสมบูรณ์ สะอาด ถูกสุขลักษณะ  
 ถุงมือท าด้วยวัสดุที่สัมผัสอาหารได้ โดยไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับอาหาร  
 กรณีถุงมือชนิดใช้ซ้ า ต้องล้างหรือฆ่าเชื้อก่อนหรือหลังการใช้งาน เพ่ือให้แน่ใจว่าถุงมือจะไม่เป็นแหล่งของ

การปนเปื้อน 
ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน 
 การไม่สวมถุงมือในกรณีที่ไม่มีความจ าเป็น เช่น การผลิตอาหารโดยใช้เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์

การผลิตแบบระบบปิด ให้ “ตัดฐานคะแนน” 
 

5.1.5  สวมหมวกคลุมผม หรือผ้าคลุมผม ชุดหรือผ้ากันเปื้อน และรองเท้าที่สะอาดขณะปฏิบัติงาน รวมทั้ง     
สวมผ้าปิดปากตามความจ าเป็น 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 



 บทที่ 3  การตรวจประเมินตามข้อก าหนดพื้นฐาน  
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 ผู้ปฏิบัติงานที่สัมผัสกับอาหารในขั้นตอนหลังการฆ่าเชื้อหรือสัมผัสกับอาหารที่พร้อมส าหรับการบริโภค 
(ready to eat) ต้องมีหมวกคลุมผมหรือผ้าคลุมผม สวมชุดหรือผ้ากันเปื้อน รองเท้าสะอาด และผ้าปิด
ปาก ในขณะปฏิบัติงานและใช้เฉพาะบริเวณความเสี่ยงสูง (high care area) 

 การปฏิบัติงานในบริเวณผลิต อย่างน้อยต้องสวมหมวกคลุมผมหรือผ้าคลุมผม สวมชุดหรือผ้ากันเปื้อน 
และรองเท้าท่ีสะอาดขณะปฏิบัติงาน ดังนี้ 
o มีการสวมหมวกคลุมผม หรือผ้าคลุมผม ซึ่งสามารถคลุมเส้นผมตลอดใบหู หากมีหนวดเครา

ต้องโกนให้สั้นหรือมีผ้าคลุม เพ่ือป้องกันการปนเปื้อนจากเส้นผม รังแค และสิ่งสกปรกอ่ืนๆ 
ในส่วนของศีรษะลงสู่กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ 

o สวมชุดหรือผ้ากันเปื้อน ทั้งนี้ กรณีไม่ใช้ผ้ากันเปื้อน ชุดปฏิบัติงานต้องสะอาด 
o สวมผ้าปิดปาก ตามความจ าเป็น เช่น ในกรณีปฏิบัติงานส าหรับอาหารที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้ว 

หรืออาหารที่พร้อมส าหรับการบริโภค (ready to eat)   
o มีมาตรการในการป้องกันการปนเปื้อนจากรองเท้าท่ีใช้ในบริเวณผลิต เช่น การเปลี่ยนรองเท้า

ที่สะอาดก่อนเข้าบริเวณผลิต รวมถึงวิธีการ และความถี่การท าความสะอาดรองเท้าที่ใช้ใน
บริเวณผลิตอย่างเหมาะสม 

o ชนิดของรองเท้าท่ีเหมาะสม  
- รองเท้าบูท ใช้ในบริเวณพ้ืนเปียก 
- รองเท้าหุ้มส้น ใช้ในบริเวณพ้ืนแห้ง 
-   กรณีใช้รองเท้าแตะ หรือไม่สวมใส่รองเท้าในบริเวณผลิต ให้คะแนน “ปรับปรุง” 

o กรณีที่จ าเป็นต้องเดินบนพ้ืนผิวสัมผัสอาหาร เช่น บริเวณพ้ืนล าเลียงน้ าแข็งซอง ต้องมี
กฎระเบียบให้ผู้ปฏิบัติงานเปลี่ยนรองเท้าที่สะอาดหรือมีการสวมถุงพลาสติกสะอาดครอบ
รองเท้าอีกชั้นก่อนเข้าบริเวณดังกล่าวอย่างเคร่งครัด  

 กรณีท่ีผู้ปฎิบัติมีขนหน้าแข้ง ขนแขน ขนรักแร้ หนวดเคราที่ยาวกว่าปกติ สวมใส่กางเกงขาสั้น ไม่สวม
เสื้อที่ปกปิดร่างกายมิดชิด หรือสวมเสื้อกล้ามขณะปฏิบัติงาน ให้คะแนน “ปรับปรุง” 

 
ข้อแนะน า 
กรณีผู้ปฏิบัติงานท างานในบริเวณความเสี่ยงต่ า (low care area) เช่น บริเวณรับวัตถุดิบ บริเวณล้างท าความ
สะอาด ต้องมีมาตรการจัดการรองเท้าก่อนเข้าบริเวณความเสี่ยงสูง (high care area) เช่น ห้องบรรจุ อย่าง
เหมาะสมตามท่ีกล่าวแล้วข้างต้น 
 
5.1.6  ไม่บริโภคอาหาร ไม่สูบบุหรี่ ในขณะปฏิบัติงาน  และไม่น าของใช้ส่วนตัวเข้าไปในบริเวณผลิต เช่น 

เครื่องประดับ นาฬิกา และไม่มีพฤติกรรมที่อาจท าให้เกิดการปนเปื้อนสู่อาหาร 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 ไม่บริโภคอาหาร สูบบุหรี่ ในขณะปฏิบัติงาน หรือมีพฤติกรรมขณะปฏิบัติงานที่น่ารังเกียจอ่ืน ๆ เช่น 

สูบบุหรี่ บ้วนน้ าลาย น้ าหมาก ล้วง แคะ แกะ เกาที่อาจท าให้เกิดการปนเปื้อนสู่อาหาร  
 ไม่น าของใช้ส่วนตัวเข้าไปในบริเวณผลิต เช่น แหวน นาฬิกา สร้อยข้อมือ ต่างหู เข็มกลัด สร้อยคอ 

สายสิญจน์ 
 



 บทที่ 3  การตรวจประเมินตามข้อก าหนดพื้นฐาน  
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ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน 
กรณีมีการสวมใส่เครื่องประดับแต่มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อน เช่น สวมใส่แหวน /สายสิญจน์ แต่ใส่             
ถุงมือในระหว่างการปฏิบัติงาน ซึ่งหากพิจารณาแล้วว่าไม่มีความเสี่ยงในการร่วงหล่นหรือปนเปื้อนลงสู่อาหาร 
ให้คะแนนระดับ “พอใช้” 
 
5.1.7  ผู้ปฏิบัติงานผ่านการฝึกอบรมแต่ละระดับอย่างเหมาะสมและมีหลักฐานการฝึกอบรม รวมทั้งปฏิบัติตาม             

ป้ายค าเตือนด้านสุขลักษณะอย่างเคร่งครัด 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 มีหลักฐานหรือบันทึกผลการอบรมความรู้ให้ผู้ปฏิบัติงานแต่ละระดับอย่างเหมาะสม อย่างน้อยเกี่ยวกับ

สุขลักษณะทั่วไป ความรู้เกี่ยวกับการผลิตอาหารประเภทนั้น ๆ และตามลักษณะงานที่รับผิดชอบ                   
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง   

 ติดป้ายค าเตือนด้านสุขลักษณะในต าแหน่งที่เห็นง่าย ตามพ้ืนที่ปฏิบัติงานต่างๆ เพ่ือเป็นการเตือนให้
ปฏิบัตอิย่างถูกต้องและเคร่งครัดตลอดช่วงเวลาท างาน  

ตัวอย่างแนวทางการให้คะแนน 
กรณีผู้ผลิตรายเล็กที่มีผู้ปฏิบัติงานจ านวนน้อย มีการติดป้ายเตือนด้านสุขลักษณะ และมีวิธีการสอบถาม
ผู้ปฏิบัติงานแล้วพบว่า มีความรู้ความเข้าใจในการท างาน สามารถให้คะแนน “พอใช้”  
 
 
5.2  มีวิธีการหรือข้อปฏิบัติส าหรับผู้ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตที่มีความจ าเป็นต้องเข้าไปในบริเวณผลิตเพ่ือ  
      ป้องกันการปนเปื้อน 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 มีวิธีการหรือข้อปฏิบัติส าหรับผู้ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตที่มีความจ าเป็นต้องเข้าไปในบริเวณผลิตเพ่ือป้องกัน

การปนเปื้อน เช่น กรรมการผู้จัดการ ผู้ตรวจประเมินภายนอก ผู้เยี่ยมชม ลูกค้า อย่างน้อยต้องปฏิบัติตาม
ข้อก าหนดด้านสุขลักษณะส่วนบุคคลเช่นเดียวกับผู้ปฏิบัติงานในบริเวณผลิต อาจเป็นรูปแบบเอกสาร                       
ป้ายประกาศ หรือมีการบอกกล่าวให้ผู้ไม่เก่ียวข้องทราบข้อปฏิบัติ สามารถให้คะแนนระดับ “ดี” 

 ต้องไม่ให้ผู้ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตเข้าไปในบริเวณผลิตโดยไม่มีผู้รับผิดชอบ 
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แนวทางการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามข้อก าหนดเฉพาะ 

1. การตรวจประเมินตามข้อก าหนดเฉพาะ ก าหนดระดับการตัดสินใจไว้ 2 ระดับ ได้แก่ 
1) “ผ่าน” หมายถึง ผลการปฏิบัติสอดคล้องเป็นไปตามข้อก าหนด หรือหากไม่สอดคล้องตาม

ข้อก าหนด ผู้ประกอบการได้จัดให้มีมาตรการอ่ืนในการปูองกันอันตรายที่เกิดขึ้น หรืออันตรายนั้น 
ๆ ไม่ส่งผลกระทบโดยตรงต่อความปลอดภัยของผู้บริโภค 

2) “ไม่ผ่าน” หมายถึง ผลการปฏิบัติที่ไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด โดยไม่มีมาตรการอ่ืนในการ
ปูองกันอันตรายในอาหาร และส่งผลกระทบโดยตรงต่อความปลอดภัยผู้บริโภค 

2. หากรายการการตรวจประเมินใดไม่จ าเป็นต้องปฏิบัติส าหรับสถานที่ผลิตอาหารบางประเภทหรือบาง
กรรมวิธี ไม่ต้องประเมินในข้อนั้น พร้อมทั้งระบุเหตุผลไว้ในช่องหมายเหตุ ตัวอย่างเช่น รายการการ
ตรวจประเมินในหัวข้อการผลิตน้ าแข็งบริโภค กรณีไม่มีการผลิตน้ าแข็งบริโภค ให้ข้ามการประเมินใน
หัวข้อดังกล่าว แล้วระบุหมายเหตุ เช่น “ไม่มีการผลิตน้ าแข็งบริโภค” เป็นต้น 
 

1.  กรณีผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท และน้ าแร่ธรรมชาติที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 
1.1 มีผลวิเคราะห์น้ าดิบที่ตรวจโดยห้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 การผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ผู้ผลิตต้องจัดให้มีผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพน้ าดิบทั้ง

ทางด้านกายภาพ และเคมี ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย น้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่                  
ปิดสนิท โดยห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ โดยมีรายการการตรวจวิเคราะห์อย่างน้อยตามคู่มือรายการตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์สุดท้ายส าหรับอาหารทุกประเภทเพ่ือการทวนสอบประสิทธิผล
ของระบบ GMP และรายการตรวจวิเคราะห์ต้องสัมพันธ์กับกรรมวิธีการผลิตที่ออกแบบ 

 การผลิตน้ าแร่ธรรมชาติ ผู้ผลิตต้องจัดให้มีผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพน้ าดิบทางด้านกายภาพ เคมี และ
จุลินทรีย์ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย น้ าแร่ธรรมชาติ โดยมีรายการการตรวจวิเคราะห์อย่าง
น้อยตามคู่มือรายการตรวจวิเคราะห์ฯ  

 มีความถี่ในการตรวจวิเคราะห์อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง หรือทุกครั้งที่มีการเปลี่ยนแหล่งน้ าดิบ เพ่ือใช้เป็น
ข้อมูลในการออกแบบระบบการปรับคุณภาพน้ า และใช้ในการเฝูาระวังการแปรเปลี่ยนคุณภาพน้ าดิบว่า
ระบบปรับคุณภาพน้ าที่ใช้ในการผลิตยังเพียงพอเหมาะสม 

 ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาว่าผู้ผลิตได้ส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพน้ าดิบตามความถี่ที่ก าหนด โดยไม่ต้อง
พิจารณาผลการตรวจวิเคราะห์น้ าดิบ และใช้เป็นข้อมูลประกอบการพิจารณาความเหมาะสมของ
กระบวนการปรับคุณภาพน้ าว่าเพียงพอในการลดอันตรายที่มากับแหล่งน้ าดิบที่เลือกใช้ในข้อ 1.3  

 
หมายเหตุ:  
การตรวจวิเคราะห์คุณภาพน้ าดิบ ไม่จ าเป็นต้องส่งตรวจวิเคราะห์ ณ ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรอง 
เนื่องจากเป็นผลการตรวจวิเคราะห์เบื้องต้นเพ่ือใช้ในการประเมินความเหมาะสมของระบบการปรับคุณภาพน้ า
เท่านั้น ซึ่งผู้ผลิตอาจใช้ชุดทดสอบเบื้องต้นในการตรวจวิเคราะห์บางรายการได้  
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1.2   มีการปรับสภาพน้ าดิบเพื่อลดปริมาณจุลินทรีย์เริ่มต้น (ตามความจ าเป็น) ดังนี้ 
         -   เมื่อใช้ระบบการผลิตน้ าอ่อน (softening)  
         -   เมื่อใช้ระบบการผลิตน้ าอาร์โอ (Reverse Osmosis; RO) 
         -   เมื่อมกีารผลิตน้ าแร่ธรรมชาติ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
(1) เมื่อใช้ระบบการผลิตน้ าอ่อน (softening)  

 ผู้ผลิตต้องมีกระบวนการลดจุลินทรีย์ในน้ าดิบเบื้องต้น เพ่ือปูองกันการสะสมจุลินทรีย์ในสารกรอง 
เช่น การเติมคลอรีนในน้ าดิบ เพ่ือให้มีคลอรีนอิสระคงเหลือ (residual chlorine) อย่างน้อย 0.5 
มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม) ภายหลังจากการสัมผัสเพ่ือท าปฏิกิริยาและฆ่าเชื้อโรคในน้ าเป็นเวลา 
30 นาท ีในกรณีท่ีน้ าดิบไม่มีปริมาณคลอรีนอิสระคงเหลือ และมีบันทึกผล  

 กรณีไม่มีกระบวนการลดอันตรายด้านจุลินทรีย์ ต้องมั่นใจว่าไม่มีจุลินทรีย์ปนเปื้อนในน้ าดิบ เช่น 
ผู้ผลิตใช้น้ าประปาเป็นน้ าดิบปริมาณคลอรีนอิสระคงเหลือตามที่ก าหนด ต้องมีการตรวจสอบ
อย่างน้อยวันละ 1 ครั้ง และมีบันทึกผล ซึ่งหากผู้ผลิตสามารถด าเนินการได้อย่างสม่ าเสมอ 
ผู้ตรวจประเมินไม่ต้องตรวจประเมินในบันทึกการตรวจประเมินหัวข้อนี้  และระบุเหตุผลในช่อง
หมายเหตุ 

(2) เมื่อใช้ระบบการผลิตน้ าอาร์โอ (Reverse Osmosis)  
 การใช้ระบบผลิตน้ าอาร์โอ ยังจ าเป็นต้องลดปริมาณจุลินทรีย์ในน้ าดิบ เพ่ือลดโอกาสเกิดไบโอ

ฟิล์ม (biofilm) ที่ผิวเยื่อกรอง แต่พออนุโลมได้หากเพ่ิมความเข้มงวดในการตรวจสอบสภาพ การ
ล้างท าความสะอาดเยื่อกรอง และเปลี่ยนเยื่อกรองเมื่อหมดสภาพ ดังนั้น กรณีที่ผู้ผลิตใช้ระบบ
การผลิตน้ าอาร์โอ ผู้ตรวจประเมินไม่ต้องตรวจประเมินในบันทึกการตรวจประเมินหัวข้อนี้ และ
ระบุเหตุผลในช่องหมายเหตุ 

 หากผู้ผลิตมีกระบวนการลดจุลินทรีย์ในน้ าดิบ เช่น การกรอง การเติมคลอรีน ผู้ตรวจประเมิน
ต้องพิจารณาความเหมาะสมของกระบวนการดังกล่าว  

(3) เมื่อมีการผลิตน้ าแร่ธรรมชาติ  
 กระบวนการที่เลือกใช้ต้องไม่ท าให้สารประกอบส าคัญเปลี่ยนแปลงไป เช่น การกรองด้วยระบบ       

ไมโครฟิลเตรชั่น (microfiltration) หรืออุลตราฟิลเตรชั่น (ultrafiltration) 
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1.3 มีกระบวนการปรับคุณภาพน้ าที่สามารถลดอันตรายที่มีอยู่ในน้ าดิบให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยตามท่ี
กฎหมายก าหนด อุปกรณ์ปรับคุณภาพน้ าใช้งานได้ สัมพันธ์กับอัตราการผลิต ดังนี้ 

      1.3.1 การใช้ระบบผลิตน้ าอ่อน   
    (1)   น้ าดิบที่ใช้ต้องมีคุณภาพดีตามทีก่ฎหมายก าหนดคุณภาพผลิตภัณฑ์อย่างน้อย 3 รายการ คือ 
  ค่า pH ของแข็งทั้งหมด (total solids) และสารปนเปื้อนที่มีประจุลบ 
    (2)  มีการตรวจสอบประสิทธิภาพการกรองหรือฆ่าเชื้อ เช่น การวัดคลอรีนหลังกรองคาร์บอน   
  การวัดความกระด้างหลังการกรองเรซิน การท างานของหลอดยูวี การทดสอบเชื้อจุลินทรีย์ 
  และบันทึกผล 

1.3.2 การใช้ระบบผลิตน้ าอาร์โอ  
              (1)   เยื่อกรองมีขนาดรูกรองเล็กกว่า 1 nm. 
    (2)  มีวิธีการดูแลและตรวจสอบความสมบูรณ์ของเยื่อกรองทุกรุ่นการผลิต เช่น วัดความดัน หรือ 
  อัตราการไหล หรือค่าการน าไฟฟูา (conductivity) กรณีพบฉีกขาดหรืออุดตันต้องเปลี่ยน
  หรือล้างเยื่อกรอง และจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐานทันที และบันทึกผล 

1.3.3 การผลิตระบบอ่ืน หรือใช้ร่วมกันหลายระบบ เช่น กระบวนการฆ่าเชื้อด้วย 
              ความร้อน กระบวนการผลิตน้ าปราศจากไอออน (deionization) 
    (1)   กระบวนการลดหรือขจัดอันตรายครอบคลุมด้านกายภาพ เคมี จุลินทรีย์ 
    (2)  มีการเฝูาระวังและตรวจสอบเครื่องจักรหรืออุปกรณ์ให้มีความม่ันใจว่า กระบวนการลดหรือ        
                     ขจัดอันตรายมีประสิทธิภาพ และบันทึกผล 

1.3.4 การผลิตน้ าแร่ธรรมชาติ 
    (1)   กระบวนการปรับคุณภาพน้ าต้องไม่ท าให้สารประกอบส าคัญเปลี่ยนแปลงไป เช่น การเติม
  อากาศ การกรองกรวดหรือทราย การกรองแอนทราไซด์/แมงกานีสแซนด์ กรอง 
                     คาร์บอน การกรอง microfiltration/ultrafiltration 
    (2)  มีวิธีการดูแลและตรวจสอบความสมบูรณ์ของเยื่อกรอง (ถ้ามี) ทุกรุ่นการผลิต และบันทึกผล 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมระบบการผลิต ดังนี้ 
1. การใช้ระบบการผลิตน้ าอ่อน ต้องพิจารณาประเด็นต่าง ๆ ให้ครอบคลุม ดังนี้ 

(1) ผู้ผลิตต้องมั่นใจว่า น้ าดิบที่ใช้ในการผลิตมีคุณภาพมาตรฐานเป็นไปตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง น้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ในด้านค่าความเป็นกรด -ด่าง (pH) 
ปริมาณของแข็งทั้งหมด (total solids) และสารปนเปื้อนที่มีประจุลบ เช่น ไนเตรท ฟลูออไรด์ 
ซัลเฟต เนื่องจากระบบการผลิตน้ าอ่อน ไม่สามารถปรับคุณภาพและลดการปนเปื้อนของสาร
ดังกล่าวได้  
 

หากน้ าดิบมีคุณภาพมาตรฐานไม่ผ่านตามเกณฑ์ในรายการข้างต้น ผู้ผลิตต้องใช้ระบบการผลิตอ่ืนใน
การลดปริมาณสารปนเปื้อน หรือปรับคุณภาพให้สอดคล้องตามประกาศฯ ดังนี้  

 ค่าความเป็นกรด-ด่าง ปรับสภาพด้วยสารเคมีที่มีคุณภาพมาตรฐานระดับอุตสาหกรรม
อาหาร (food grade) โดยการเติมด่างเพ่ือให้ค่าความเป็นกรดด่างสูงขึ้น เช่น น้ าปูนใส 
โซเดียมไฮดรอกไซด์ หรือการเติมกรดไฮโดรคลอริกหรือกรดแก่อ่ืน ๆ ในขั้นตอนการปรับ
สภาพน้ าดิบ  
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 ปริมาณของแข็งทั้งหมด (total solids) ต้องมีกระบวนการลดสิ่งเจือปนหรือตะกอนที่อยู่
ในน้ า โดยการใช้สารเคมีท าให้ตกตะกอน เช่น สารส้ม หรือการใช้สารกรองแอนทราไซท์ 
หรือการกรองด้วยกรวดหรือทราย  

 สารปนเปื้อนที่มีประจุลบ ต้องใช้ระบบการผลิตอาร์โอ หรือติดตั้งสารกรองแอนไอออน              
เรซินเพื่อแลกเปลี่ยนแร่ธาตุประจุลบ 

(2) มีชนิดและจ านวนของอุปกรณ์การกรองหรือฆ่าเชื้ออย่างเพียงพอ อยู่ในสภาพที่ใช้งานได้ ซึ่งต้องมี
ความสัมพันธ์กับผลการตรวจวิเคราะห์น้ าดิบ เช่น  

 น้ าดิบมีสารประกอบธาตุเหล็กในปริมาณสูง ต้องมีกระบวนการลดปริมาณแร่ธาตุ เช่น มี
สารกรองแมงกานีสแซนด์ หรือมีกระบวนการเติมอากาศเพ่ือเร่งให้เหล็กตกตะกอน การ
เติมปูนขาว การเติมคลอรีน 

 น้ าดิบมีค่าความกระด้างมากกว่า 100 พีพีเอ็ม ต้องมีสารกรองเรซิน  
 มีกระบวนการกรองหรือฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ในน้ า เช่น ชุดกรอง 3 ประสาน (ไส้กรอง                         

ใยสังเคราะห์ เซรามิค และหลอดยูวี) ก๊าซโอโซน  
(3) มีการตรวจสอบเพื่อยืนยันว่ากระบวนการปรับคุณภาพน้ าทางกายภาพ เคมี และจุลินทรีย์ของระบบ

การผลิตน้ าอ่อนยังคงมีประสิทธิภาพ สัมพันธ์กับอัตราการผลิต สามารถลดหรือขจัดอันตรายให้อยู่ใน
ระดับที่ปลอดภัย ให้ตรวจสอบด้วยชุดทดสอบอย่างง่ายตามความถ่ีที่เหมาะสมอย่างสม่ าเสมอ และมี
บันทึกผล เช่น  

 การวัดปริมาณคลอรีนภายหลังผ่านสารกรองคาร์บอน หากพบว่ามีปริมาณคลอรีนหลงเหลือ 
แสดงว่าคาร์บอนหมดสภาพ หรือมีจ านวนไม่เพียงพอต่อการก าจัดคลอรีน 

 การวัดความกระด้างหลังผ่านสารกรองเรซิน  เพ่ือตรวจสอบว่า สารกรองเรซินมีประสิทธิภาพ
และมีความเพียงพอในการลดความกระด้างในน้ าดิบ 

 การท างานของหลอดยูวี ต้องมีการตรวจสอบว่าหลอดยูวีได้มีการเปิดใช้ในขณะผลิต เพ่ือลด
หรือขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์ และมีการควบคุมอายุการใช้งานของหลอดยูวี เช่น การนับ
จ านวนชั่วโมง และมีการบันทึกอย่างสม่ าเสมอ 

 กรณีใช้ก๊าซโอโซนในการลดหรือขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์ ต้องมีการควบคุมความเข้มข้น
ของก๊าซโอโซนในน้ า อย่างน้อย 0.2 พีพีเอ็ม และระยะเวลาที่สัมผัส อย่างน้อย 1 นาที โดยมี
บันทึกการควบคุมอย่างสม่ าเสมอ 

 การทดสอบเชื้อจุลินทรีย์ เพ่ือตรวจสอบประสิทธิภาพของการกรองและฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ ใน
ชุดกรอง 3 ประสาน หรือการฆ่าเชื้อด้วยก๊าซโอโซน 

2. การใช้ระบบการผลิตน้ าอาร์โอ ต้องพิจารณาประเด็นต่าง ๆ ให้ครอบคลุม ดังนี้ 
(1) ผู้ผลิตทีใ่ช้ระบบการผลิตน้ าอาร์โอ ต้องมั่นใจว่ามีกระบวนการปรับคุณภาพน้ าดิบเบื้องต้น เพ่ือไม่ให้สิ่ง

แขวนลอย เกลือแร่ หรือธาตุเหล็กอุดตันเยื่อกรองเร็วเกินไป และไม่มีแบคทีเรียเข้าไปติดค้างและเจริญ
จนท าลายเยื่อกรอง รวมถึงต้องไม่มีคลอรีนหลงเหลือหากใช้เยื่อกรองชนิดอะโรมาติกพอลิเอไมด์ และ
ฟิล์มคอมโพสิท เพราะจะท าให้เยื่อกรองฉีกขาดได้ง่าย 
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(2) มีการเลือกใช้เยื่อกรองที่มีความเหมาะสมกับสารปนเปื้อนที่มีในน้ าดิบ อย่างน้อยควรมีความละเอียด
เล็กกว่า 1 nm เพ่ือให้เพียงพอในการกรองเชื้อจุลินทรีย์ และสารปนเปื้อนทางเคมี ซึ่งผู้ผลิตต้องมี
ข้อมูลเกี่ยวกับคุณลักษณะของเยื่อกรองเพ่ือให้ผู้ตรวจสามารถประเมินได้  

(3) มีวิธีการดูแลและตรวจสอบความสมบูรณ์ของเยื่อกรองทุกรุ่นการผลิตอย่างสม่ าเสมอ เช่น วัดความดัน 
อัตราการไหล ค่าการน าไฟฟูา (conductivity) และมีบันทึกผล เพ่ือให้แน่ใจว่า อุปกรณ์การกรองอยู่ใน
สภาพที่ใช้งานได้ 

(4) หากพบการฉีกขาดหรืออุดตันต้องเปลี่ยนหรือล้างเยื่อกรอง และจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐาน
ทันท ีและมีบันทึกผล  

3. การผลิตระบบอ่ืน หรือใช้ร่วมกันหลายระบบ เช่น กระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน กระบวนการผลิตน้ า
ปราศจากไอออน (deionization) ต้องพิจารณาประเด็นต่าง ๆ ให้ครอบคลุม ดังนี้ 

(1) ผู้ผลิตต้องเลือกใช้กระบวนการที่สามารถลดหรือขจัดอันตรายที่ครอบคลุมทั้งด้านกายภาพ เคมี และ
จุลินทรีย์ เช่น  
 กรณีน้ าที่ผ่านการลดหรือขจัดอันตรายด้านกายภาพและเคมีมาแล้ว โดยผ่านระบบการผลิต

น้ าอ่อน หรือน้ าที่ผ่านการตรวจคุณภาพมาตรฐานด้านกายภาพและเคมีแล้ว แต่ยังไม่มีขั้นตอน
การลดหรือขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์ ให้มีกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนร่วมด้วยเพ่ือลด
หรือขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์ หรือกรณีผลิตน้ าปราศจากไอออน ต้องน าน้ าที่ผ่านการปรับ
คุณภาพเบื้องต้นมาผ่านการกรองด้วยเรซินกรองไอออน ( ion exchange resin) เพ่ือ
แลกเปลี่ยนประจุบวกและประจุลบในน้ า โดยมีชนิด ความเข้มข้น และเวลาในการกรองหรือฆ่า
เชื้ออย่างเพียงพอ อยู่ในสภาพที่ใช้งานได้ ซึ่งต้องมีความสัมพันธ์กับผลการตรวจวิเคราะห์น้ า
ดิบ เช่น กระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน ใช้ในการฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ โดยให้ความร้อนในระดับ
อุณหภูมิและระยะเวลาสัมผัสที่นานเพียงพอที่จะฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ที่ก่อให้เกิดโรค 

(2) มีการเฝูาระวังและตรวจสอบเครื่องจักรหรืออุปกรณ์ให้มีความมั่นใจว่า กระบวนการลดหรือขจัด
อันตรายดังกล่าวมีประสิทธิภาพสัมพันธ์กับอัตราการผลิต สามารถลดหรือขจัดอันตรายให้อยู่ในระดับ
ที่ปลอดภัย ซึ่งตรวจสอบได้ด้วยชุดทดสอบอย่างง่ายตามความถี่ที่เหมาะสมอย่างสม่ าเสมอ และมี
บันทึกผล เช่น 

 การทดสอบความกระด้าง เพ่ือตรวจสอบประสิทธิภาพสารกรองเรซินในกระบวนการผลิต                 
น้ าปราศจากไอออน 

 การทดสอบเชื้อจุลินทรีย์ เพ่ือตรวจสอบประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ด้วยความร้อน 
4. การผลิตน้ าแร่ธรรมชาติ ต้องพิจารณาประเด็นต่าง ๆ ให้ครอบคลุม ดังนี้ 

(1) กระบวนการปรับคุณภาพน้ าในการผลิตน้ าแร่ธรรมชาติ ต้องไม่ท าให้สารประกอบที่ส าคัญในน้ าแร่
ธรรมชาติเปลี่ยนแปลงไป เพ่ือให้สอดคล้องตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยเรื่อง น้ าแร่
ธรรมชาติ ที่ระบุว่า “การผลิตน้ าแร่ธรรมชาติ จะต้องกระท าภายในบริเวณแหล่งนั้น ๆ เท่านั้น โดย
อาจจะน าไปผ่านกรรมวิธีการผลิตก่อนการบรรจุก็ได้ ซึ่งจะต้องกระท าตามกรรมวิธีการผลิต ดังต่อไปนี้ 

 การปรับปริมาณก๊าซที่มีอยู่ในน้ าแร่ธรรมชาติ 
 การก าจัดสารประกอบที่ไม่คงตัว เช่น สารประกอบเหล็ก แมงกานีส ก ามะถัน สารหนู เป็นต้น 

ให้ก าจัดโดยวิธีท าให้ตกตะกอน (decantation) และหรือโดยวิธีการกรอง (filtration) เท่านั้น 
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แต่อาจมีการเติมอากาศ (aeration) เพ่ือเร่งการตกตะกอนและหรือการกรองตามความจ าเป็น
ก่อนการก าจัดก็ได้ 

(2) กรณีใช้วิธีการกรองด้วยเยื่อกรองไมโครฟิลเตชั่นหรืออุลตร้าฟิลเตชั่น ต้องเลือกใช้เยื่อกรองที่มีความ
เหมาะสม ซึ่งผู้ผลิตต้องมีข้อมูลเกี่ยวกับคุณลักษณะของเยื่อกรองเพ่ือให้ผู้ตรวจสามารถประเมินได้ 

(3) มีการตรวจสอบเพื่อยืนยันว่าระบบการผลิตน้ าแร่ธรรมชาติยังคงมีประสิทธิภาพ สัมพันธ์กับอัตราการ
ผลิต สามารถลดหรือขจัดอันตรายให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัย และไม่ท าให้สารประกอบที่ส าคัญในน้ าแร่
ธรรมชาติเปลี่ยนแปลงไป ซึ่งสามารถตรวจสอบด้วยชุดทดสอบอย่างง่าย หรือตรวจวิเคราะห์ตามวิธี
มาตรฐานในห้องปฏิบัติการตามความถี่ท่ีเหมาะสมอย่างสม่ าเสมอ และมีบันทึกผล 
 

1.4 มีการปูองกันการปนเปื้อนซ้ า  
     1.4.1 มีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืนผิวสัมผัสอาหารในขั้นตอนการบรรจุ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 หัวบรรจุ และอุปกรณ์การบรรจุ (สายยางท่ออ่อนประกอบหัวบรรจุ ) ต้องท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ

ด้วยสารฆ่าเชื้อที่มีประสิทธิภาพ เช่น แช่ด้วยสารละลายคลอรีนที่มีความเข้มข้น 100 พีพีเอ็ม เป็น
เวลานาน 20 นาที ทุกครั้งก่อนเริ่มผลิต และในกรณีเป็นสายยางท่ออ่อนประกอบหัวบรรจุ ให้ถอดล้าง
และฆ่าเชื้อสัปดาห์ละครั้ง   

 ถังเก็บน้ ารอการบรรจุ ต้องปล่อยน้ าก้นถังทิ้งอย่างน้อย 1 ครั้ง/สัปดาห์ เพ่ือปูองกันการเจริญของ
จุลินทรีย์ในจุดที่เป็นน้ านิ่ง  
 

1.4.2 การปูองกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุ 
       (1) ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง มีการล้างและฆ่าเชื้อด้วยวิธีการที่เหมาะสม และมีมาตรการปูองกัน 
           การปนเปื้อนก่อนน าไปบรรจุ เช่น กลั้วด้วยน้ าบรรจุ และบรรจุทันที 
       (2) ภาชนะบรรจุชนิดใช้ครั้งเดียว กลั้วด้วยน้ ารอบรรจุหรือมีมาตรการอ่ืนปูองกันการปนเปื้อน และบรรจุ

ทันท ี

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ผู้ผลิตมีมาตรการปูองกันการปนเปื้อนซ้ าอย่างน้อย ดังนี้ 
(1) ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง เช่น ขวดแก้ว ถังพลาสติก 

 ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง ก่อนล้างมีการตรวจสภาพภายใน ภายนอก เพ่ือคัดแยกคราบสกปรก 
โดยแยกภาชนะที่มีคราบสกปรกมากหรือภาชนะที่มีคราบสกปรกน้อย แล้วล้างด้วยวิธีการที่เหมาะสม 

 ก่อนการบรรจุ ต้องกลั้วภาชนะบรรจุด้วยน้ าที่ใช้ในการบรรจุทุกครั้ง กรณีไม่มีการกลั้วภาชนะบรรจุ 
ต้องมีมาตรการปูองกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อมหลังการล้างและฆ่าเชื้อ เช่น วางแยกกับภาชนะ
บรรจุที่ยังไม่ผ่านการล้างและฆ่าเชื้อ จัดเก็บภาชนะบรรจุให้มิดชิด อยู่ในห้องหรือบริเวณที่ปูองกันการ
ปนเปื้อนได้ 
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(2) ภาชนะบรรจุชนิดใช้เพียงครั้งเดียว 
 กลั้วด้วยน้ าที่ใช้บรรจุทุกครั้งก่อนบรรจุ หรือมีมาตรการอ่ืนในการลดหรือปูองกันการปนเปื้อนของภาชนะ

บรรจุ เช่น การใช้ลมสะอาดดูดสิ่งปนเปื้อนออก การเปุาขวดและล าเลียงไปสู่ขั้นตอนการผลิตทันทีใน
ลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน  

 ในกรณีที่เป็นภาชนะบรรจุ ที่ไม่สามารถกลั้วด้วยน้ าที่ใช้บรรจุทุกครั้งก่อนการใช้งาน เช่น แก้ว
พลาสติกชนิดพีพี รวมถึงฟิล์มปิดฝา ต้องเพ่ิมความระมัดระวังในการเก็บรักษา ซึ่งต้องมีการปกปิด
อย่างมิดชิดในสภาวะแวดล้อมที่ปูองกันการปนเปื้อนได้ โดยมียกพ้ืนหรือชั้นรองรับและไม่วางชิดผนัง 
การล าเลียงขนส่งไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

 
1.4.3 บรรจุในห้องบรรจุที่สะอาด และการบรรจุปูองกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม มีแท่นบรรจุสูงจากพ้ืน 

บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรงและปิดผนึกทันที วิธีการปิดผนึกไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 บรรจุในห้องบรรจุและมีการปฏิบัติงานในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน ทั้งนี้ให้พิจารณาการ

ปฏิบัติงานให้ครอบคลุมภาชนะบรรจุทุกขนาดบรรจุที่ได้ขออนุญาตไว้ 
 กรณีไม่มีห้องบรรจุ ต้องสามารถควบคุมการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อมได้ เช่น การบรรจุด้วยเครื่องบรรจุ

และปิดผนึกอัตโนมัติในสภาพที่มีการปกปิดมิดชิด 
 มีการบรรจุบนโต๊ะหรือบนแท่นที่สูงจากพ้ืนอย่างน้อย 60 เซนติเมตร เพ่ือปูองกันการปนเปื้อนจาก

สิ่งแวดล้อม 
 บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง โดยระยะจากหัวก๊อกน้ าถึงภาชนะบรรจุต้องไม่ห่างกันจนเกิดการปนเปื้อนใน

ผลิตภัณฑ์ และปิดผนึกทันทีด้วยเครื่องหรืออุปกรณ์การบรรจุที่มีประสิทธิภาพ 
 

1.4.4 มีการปูองกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจ ุแต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวกคลุมผม ผ้าปิดปาก                
ล้างมือทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน มือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุหรือภายในภาชนะบรรจุ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณามาตรการปูองกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ อย่างน้อยต้องด าเนินการ ดังนี้ 
 สวมเสื้อผ้าหรือชุดหรือผ้ากันเปื้อนที่สะอาด และเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน  
 มีผ้าปิดปาก และสวมหมวกคลุมผมหรือผ้าคลุมผม ซึ่งสามารถคลุมเส้นผมตลอดใบหู เพ่ือปูองกันการ

ปนเปื้อนจากเส้นผม รังแค และสิ่งสกปรกอ่ืน ๆ 
 ไม่สวมใส่เครื่องประดับ เช่น แหวน นาฬิกา สร้อยข้อมือ ต่างหู เข็มกลัด สายสิญจน์  
 ล้างมือให้สะอาดก่อนเริ่มปฏิบัติงานหรือเข้าไปในบริเวณผลิต และภายหลังกลับจากห้องน้ าหรือห้องส้วม 

หรือหลังออกนอกบริเวณผลิต หรือภายหลังสัมผัสสิ่งสกปรกในระหว่างปฏิบัติงาน 
 เมื่อผู้ปฏิบัติงานเปลี่ยนจากการปฏิบัติงานในส่วนไม่สัมผัสอาหาร หรือการท าความสะอาด มาเป็นการ

ปฏิบัติงานสัมผัสกับอาหาร พนักงานต้องเปลี่ยนถุงมือใหม่ หรือล้างมือให้สะอาดตามขั้นตอนที่ก าหนดก่อน
เริ่มสัมผัสอาหาร  

 ระหว่างการบรรจุต้องปูองกันไม่ให้มือของผู้บรรจุสัมผัสกับปากภาชนะบรรจุและภายในภาชนะบรรจุ 



บทที่ 4   การตรวจประเมินตามข้อก าหนดเฉพาะ 1  ส าหรบัการผลติน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดิสนิท  
 น้ าแร่ธรรมชาติ และน้ าแข็งบริโภค  ทีผ่่านกรรมวิธีการกรอง 
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2. กรณีผลิตน้ าแข็งบริโภค 
2.1 น้ าที่ใช้ผลิตน้ าแข็งมีคุณภาพหรือมาตรฐานเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง น้ าแข็ง           

มีผลวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 มีผลวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการที่ผ่านตามเกณฑม์าตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย น้ าแข็ง 

อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง โดยมีรายการตรวจวิเคราะห์อย่างน้อยตามคู่มือรายการตรวจวิเคราะห์ฯ  
 มีการปรับคุณภาพน้ าที่ใช้ผลิตน้ าแข็งที่เหมาะสมเช่นเดียวกับการผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 

ตามข้อ 1.2 และ 1.3 ซึ่งหากผู้ผลิตไม่สามารถควบคุมกระบวนการปรับคุณภาพน้ าที่ใช้ผลิตน้ าแข็งได้อย่าง
เหมาะสมและสม่ าเสมอ ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณา “ไม่ผ่าน” ในข้อก าหนดดังกล่าว แม้ว่าผลวิเคราะห์จะ
ผ่านตามเกณฑ์มาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เนื่องจากการตรวจวิเคราะห์เป็นเพียงการสุ่มซึ่ง
มีความถ่ีปีละ 1 ครั้ง 

 
2.2 กรณีผลิตน้ าแข็งซอง ต้องมีมาตรการปูองกันการปนเปื้อนซ้ า อย่างน้อยมีการด าเนินการดังนี้ 
2.2.1 น้ าที่ใช้ถอดซองน้ าแข็ง น้ าล้างน้ าแข็ง หรือน้ าที่มีโอกาสสัมผัสกับน้ าแข็งต้องใช้น้ าที่มีมาตรฐาน

เช่นเดียวกับน้ าที่ใช้ผลิตน้ าแข็ง กรณีใช้น้ าซ้ าต้องเปลี่ยนถ่ายน้ า และท าความสะอาดบ่อหรือถังพักอย่าง
สม่ าเสมอ และบันทึกผล 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 น้ าที่ใช้ถอดซองน้ าแข็ง หรือน้ าล้างน้ าแข็ง หรือน้ าที่มีโอกาสสัมผัสกับน้ าแข็ง ต้องเป็นน้ าที่มีมาตรฐาน

เช่นเดียวกับน้ าที่ใช้ผลิตน้ าแข็ง 
 กรณีมีการใช้น้ าที่ถอดซองน้ าแข็งซ้ า ต้องค านึงถึงความสะอาดของน้ าที่ ใช้โดยการก าหนดรอบการเปลี่ยน

ถ่ายน้ า และมีการล้างท าความสะอาดบ่อหรือถังพักอย่างสม่ าเสมอ และมีบันทึกผล หรือมีมาตรการการ
ลดปริมาณจุลินทรีย์ในน้ าที่ใช้ เช่น การเติมคลอรีน และมีการตรวจเฝูาระวังเพ่ือให้มีปริมาณคลอรีนอิสระ
คงเหลือ 0.2 – 0.5 มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม) อย่างสม่ าเสมอ และมีบันทึกผล  

2.2.2 พ้ืนผิวสัมผัสอาหาร เช่น พ้ืนลานถอดซอง ล าเลียง และขนส่งน้ าแข็งซอง เครื่องตัดหรือบดน้ าแข็ง                             
มีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้ออย่างสม่ าเสมอ และจ ากัดบริเวณเพ่ือควบคุมสุขลักษณะ เช่น เปลี่ยน
รองเทา้สะอาดที่ใช้เฉพาะบริเวณ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณามาตรการปูองกันการปนเปื้อนจากพ้ืนผิวสัมผัสอาหาร อย่างน้อยต้องด าเนินการ 
ดังนี้ 
 พ้ืนผิวที่สัมผัสอาหาร เช่น พ้ืนลานถอดซองล าเลียงและขนส่งน้ าแข็งซอง เครื่องตัดหรือบดน้ าแข็ง ต้องอยู่

ในสภาพสะอาด มีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ โดยใช้สารละลายคลอรีน 100 มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม) 
อย่างสม่ าเสมอ หรือวิธีการอ่ืนที่มีประสิทธิภาพ 
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 กรณีที่น้ าแข็งมีโอกาสสัมผัสกับพ้ืนอาคาร ต้องดูแลให้พ้ืนอาคารอยู่ในสภาพสะอาด ท าความสะอาดและ           
ฆ่าเชื้ออย่างสม่ าเสมอ โดยใช้สารละลายคลอรีน 100 มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม) หรือใช้วิธีอ่ืนที่มี
ประสิทธิภาพในการปูองกันการปนเปื้อน 

 มีการจ ากัดบริเวณผลิตเพ่ือควบคุมสุขลักษณะ โดยควบคุมการเข้าออกหรือสิ่งอ่ืนที่อาจก่อให้เกิดการ
ปนเปื้อน เช่น การปฏิบัติของพนักงานในบริเวณพ้ืนที่ที่มีโอกาสสัมผัสกับอาหาร เช่น ต้องมีการเปลี่ยน
รองเท้าก่อนเข้าสู่พื้นที่ผลิตน้ าแข็งซอง หรือมีมาตรการปูองกันการปนเปื้อนจากรองเท้า 
 

2.2.3 มีวิธีการล าเลียง ตัด บด บรรจุ ขนส่ง อย่างถูกสุขลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 ขณะท าการเคลื่อนย้าย หรือขนส่งน้ าแข็งให้มีภาชนะรองรับไม่วางกับพ้ืนโดยตรง หากจ าเป็นหรือมี

ข้อจ ากัดของพ้ืนที่ ให้แยกพ้ืนที่ที่ท าการเคลื่อนย้าย หรือขนส่งเป็นสัดส่วน ท าความสะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืน
สม่ าเสมอโดยเฉพาะรถทีข่นส่งน้ าแข็ง 

 วิธีการล าเลียงน้ าแข็งท่ีไม่เหมาะสม เช่น การวางน้ าแข็งกับพื้นสกปรก การใช้เท้าเคลื่อนย้ายน้ าแข็ง 
 รถ หรือพาหนะ ที่ใช้ในการขนย้าย ล าเลียง ขนส่ง ต้อง 

o สะอาด และอยู่ในสภาพใช้งานได้ดี 
o มีความสูงเพียงพอในการปูองกันการปนเปื้อนจากพ้ืน 

 
2.2.4 มีมาตรการปูองกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุ โดยเฉพาะภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง กระสอบ

บรรจุน้ าแข็ง ต้องมีการล้าง ฆ่าเชื้อ ผึ่งแห้ง และเก็บรักษาอย่างถูกสุขลักษณะ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณามาตรการปูองกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องด าเนินการ ดังนี้ 
 ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง 

การใช้ถุง ซอง หรือกระสอบบรรจุน้ าแข็งซ้ า ทีม่ักเป็นแหล่งปนเปื้อนจุลินทรีย์ ต้องเพ่ิมความเข้มงวดในการ
ล้างท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ เช่น  
o การใช้กระสอบ ต้องน าไปล้างด้วยน้ าเปล่าหรือใช้แปรงขัดล้างสิ่งสกปรก แล้วฆ่าเชื้อด้วยสารละลาย

คลอรีนที่มีคลอรีนอิสระคงเหลืออยู่ไม่น้อยกว่า 7 - 10 มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม) เป็นเวลา 5 นาที  
o สถานที่ผลิตที่ใช้กระสอบจ านวนมาก ควรเตรียมสารละลายคลอรีนที่มีความเข้มข้นเริ่มต้น 100 

มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม) ปริมาตร 350 ลิตร ซึ่งสามารถท าความสะอาดและฆ่าเชื้อกระสอบ 2,000 
ใบ ทั้งนี้ ในการล้างควรเริ่มด้วยการน าถุงหรือกระสอบไปแช่ในน้ าคลอรีนที่มีความเข้มข้น 100 พีพี
เอ็ม เป็นเวลาอย่างน้อย 5 นาที โดยแช่ครั้งละ 200-300 ใบ และทุกใบควรจมอยู่ในน้ าคลอรีนทั้งใบ 
โดยน้ าคลอรีนที่ใช้ล้างชุดสุดท้ายต้องมีปริมาณคลอรีนคงเหลือไม่น้อยกว่า 7-10 พีพีเอ็ม 

o หลังการล้างท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ ต้องท าให้แห้งอย่างถูกสุขลักษณะ เช่น ผึ่งบนชั้นโปร่ง หรือ
ตะแกรงที่สูงจากพ้ืน ให้ภาชนะสะอาดก่อนจะน าไปบรรจุน้ าแข็งใหม่ทุกครั้ง 
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o กระสอบที่ล้างท าความสะอาดแล้ว ให้น าไปใช้ภายใน 24 ชั่วโมง หากมีความจ าเป็นที่ไม่สามารถ
บรรจุทันทีภายหลังการล้างท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ ต้องมีการปูองกันการปนเปื้อนข้ามจาก
สิ่งแวดล้อม และจากภาชนะบรรจุที่รอล้าง 

 
 ภาชนะบรรจุชนิดใช้เพียงครั้งเดียว 

o ในกรณีที่เป็นภาชนะบรรจุที่ไม่มีการล้างท าความสะอาดก่อนการใช้งาน ต้องเพ่ิมความระมัดระวังใน
การเก็บรักษา โดยต้องปกปิดอย่างมิดชิดในสภาวะแวดล้อมที่ปูองกันการปนเปื้อน มียกพ้ืนหรือชั้น
รองรับและไม่วางชิดผนัง การล าเลียงขนส่งไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

 
2.2.5 มีการปูองกันการปนเปื้อนจากผู้ปฏิบัติงาน แต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวกคลุมผม ผ้าปิดปาก 

ล้างมือก่อนเริ่มปฏิบัติงาน มือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุหรือภายในภาชนะบรรจุ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณามาตรการปูองกันการปนเปื้อนจากผู้ปฏิบัติงาน อย่างน้อยต้องด าเนินการ ดังนี้ 
 สวมเสื้อผ้าหรือชุดหรือผ้ากันเปื้อนที่สะอาดและเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน โดยเฉพาะบริเวณลานน้ าแข็ง

และบริเวณบรรจุ  
 มีผ้าปิดปาก และสวมหมวกคลุมผมหรือผ้าคลุมผม ซึ่งสามารถคลุมเส้นผมตลอดใบหู  เพ่ือปูองกัน

การปนเปื้อนจากเส้นผม รังแค และสิ่งสกปรกอ่ืน ๆ 
 ไม่สวมใส่เครื่องประดับ เช่น แหวน นาฬิกา สร้อยข้อมือ ต่างหู  เข็มกลัด สายสิญจน์ 
 หากมีการบดน้ าแข็งบรรจุกระสอบ มือผู้บรรจุจะสัมผัสปากภาชนะบรรจุและภายในภาชนะบรรจุ ต้องมี

มาตรการปูองกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ เช่น ล้างมือให้ถูกต้องตามข้ันตอนที่ก าหนดทุกครั้งก่อนบรรจุ 
 
2.3 กรณีการผลิตน้ าแข็งยูนิต ต้องมีมาตรการปูองกันการปนเปื้อนซ้ า อย่างน้อยมีการด าเนินการดังนี้ 
     2.3.1 มีมาตรการปูองกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุ โดยเฉพาะภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง 

กระสอบบรรจุน้ าแข็ง ต้องมีการล้าง ฆ่าเชื้อ ผึ่งให้แห้ง และเก็บรักษาอย่างถูกสุขลักษณะ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณามาตรการปูองกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องด าเนินการ ดังนี้ 
 ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง 

การใช้ถุง ซอง หรือกระสอบบรรจุน้ าแข็งซ้ า ทีม่ักเป็นแหล่งปนเปื้อนจุลินทรีย์ ต้องเพ่ิมความเข้มงวดในการ
ล้างท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ เช่น  
o การใช้กระสอบ ต้องน าไปล้างด้วยน้ าเปล่าหรือใช้แปรงขัดล้างสิ่งสกปรก แล้วฆ่าเชื้อด้วยสารละลาย

คลอรีนที่มีคลอรีนอิสระคงเหลืออยู่ไม่น้อยกว่า 7 - 10 มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม) เป็นเวลา 5 นาที  
o สถานที่ผลิตที่ใช้กระสอบจ านวนมาก ควรเตรียมสารละลายคลอรีนที่มีความเข้มข้นเริ่มต้น 100 

มิลลิกรัมต่อลิตร (พีพีเอ็ม) ปริมาตร 350 ลิตร ซึ่งสามารถท าความสะอาดและฆ่าเชื้อกระสอบ 2,000 
ใบ ทั้งนี้ ในการล้างควรเริ่มด้วยการน าถุงหรือกระสอบไปแช่ในน้ าคลอรีนที่มีความเข้มข้น 100 พีพี
เอ็ม เป็นเวลาอย่างน้อย 5 นาที โดยแช่ครั้งละ 200-300 ใบ และทุกใบควรจมอยู่ในน้ าคลอรีนทั้งใบ 
โดยน้ าคลอรีนที่ใช้ล้างชุดสุดท้ายต้องมีปริมาณคลอรีนคงเหลือไม่น้อยกว่า 7-10 พีพีเอ็ม 



บทที่ 4   การตรวจประเมินตามข้อก าหนดเฉพาะ 1  ส าหรบัการผลติน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดิสนิท  
 น้ าแร่ธรรมชาติ และน้ าแข็งบริโภค  ทีผ่่านกรรมวิธีการกรอง 
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o หลังการล้างท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ ต้องท าให้แห้งอย่างถูกสุขลักษณะ เช่น ผึ่งบนชั้นโปร่ง หรือ
ตะแกรงที่สูงจากพ้ืน ให้ภาชนะสะอาดก่อนจะน าไปบรรจุน้ าแข็งใหม่ทุกครั้ง 

o กระสอบที่ล้างท าความสะอาดแล้ว ให้น าไปใช้ภายใน 24 ชั่วโมง หากมีความจ าเป็นที่ไม่สามารถ
บรรจุทันทีภายหลังการล้างท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ ต้องมีการปูองกันการปนเปื้อนข้ามจาก
สิ่งแวดล้อม และจากภาชนะบรรจุที่รอล้าง 

 ภาชนะบรรจุชนิดใช้เพียงครั้งเดียว 
o ในกรณีที่เป็นภาชนะบรรจุที่ไม่มีการล้างท าความสะอาดก่อนการใช้งาน ต้องเพ่ิมความระมัดระวังใน

การเก็บรักษา โดยต้องปกปิดอย่างมิดชิดในสภาวะแวดล้อมที่ปูองกันการปนเปื้อน มียกพ้ืนหรือชั้น
รองรับและไม่วางชิดผนัง การล าเลียงขนส่งไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

 
2.3.2 บรรจุในห้องบรรจุที่สะอาด และมีการปูองกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม มีแท่นบรรจุสูงจากพ้ืน บรรจุ

จากหัวบรรจุโดยตรงและปิดผนึกทันที วิธีการปิดผนึกไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณามาตรการปูองกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม อย่างน้อยต้องด าเนินการ ดังนี้ 
 บรรจุในห้องบรรจุ และมีการปฏิบัติงานในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน ทั้งนี้  ให้พิจารณาการ

ปฏิบัติงานให้ครอบคลุมการบรรจุทุกขนาดบรรจุที่ได้ขออนุญาตไว้ 
 กรณีไม่มีห้องบรรจุ ต้องสามารถควบคุมการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อมได้ เช่น การบรรจุด้วยเครื่องบรรจุ

และปิดผนึกอัตโนมัติในสภาพที่มีการปกปิดมิดชิด 
 มีการบรรจุบนโต๊ะหรือบนแท่นที่สูงจากพ้ืนอย่างน้อย 60 เซนติเมตร เพ่ือปูองกันการปนเปื้อนจาก

สิ่งแวดล้อม 
 บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง โดยระยะห่างจากหัวบรรจุถึงภาชนะบรรจุ ต้องไม่ห่างกันจนเกิดการปนเปื้อนใน

ผลิตภัณฑ์ และปิดผนึกทันทีด้วยเครื่องหรืออุปกรณ์การบรรจุที่มีประสิทธิภาพ  
 กรณีผลิตน้ าแข็งบริโภค ต้องบรรจุและปิดผนึกในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน โดยเฉพาะการใช้

เครื่องบรรจุที่ไมเ่ป็นระบบปิด หรือไม่มีห้องบรรจุ  
 

2.3.3 มีการปูองกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ แต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวกคลุมผม ผ้าปิดปาก ล้างมือ
ก่อนเริ่มปฏิบัติงาน มือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุหรือภายในภาชนะบรรจุ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณามาตรการปูองกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ อย่างน้อยต้องด าเนินการ ดังนี้ 
 สวมเสื้อผ้าหรือชุดหรือผ้ากันเปื้อนที่สะอาดและเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน โดยเฉพาะการปฏิบัติงานในห้อง

หรือบริเวณบรรจุ  
 มีผ้าปิดปาก และสวมหมวกคลุมผมหรือผ้าคลุมผม ซึ่งสามารถคลุมเส้นผมตลอดใบหู  เพ่ือปูองกัน

การปนเปื้อนจากเส้นผม รังแค และสิ่งสกปรกอ่ืน ๆ 
 ไม่สวมใส่เครื่องประดับ เช่น แหวน นาฬิกา สร้อยข้อมือ ต่างหู  เข็มกลัด สายสิญจน์ 
 มีมาตรการปูองกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ เช่น ล้างมือให้ถูกต้องตามข้ันตอนที่ก าหนดทุกครั้งก่อนบรรจุ 
 ระหว่างการบรรจุต้องปูองกันไม่ให้มือของผู้บรรจุสัมผัสกับปากภาชนะบรรจุและภายในภาชนะบรรจุ 
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 น้ าแร่ธรรมชาติ และน้ าแข็งบริโภค  ทีผ่่านกรรมวิธีการกรอง 
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 การใช้เครื่องบรรจุที่ไม่ใช่ระบบปิด หรือไม่มีห้องบรรจุ ต้องไม่ ใช้เท้าล าเลียงน้ าแข็งและล าเลียงไปยัง
สายพาน เพื่อปิดผนึกบริเวณปากภาชนะบรรจุ  
 

3. ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร 
3.1 มีการแต่งตั้งผู้ที่มีความรู้ความสามารถท าหน้าที่เป็นผู้ควบคุมการผลิตอาหาร ท าหน้าที่ประจ า ณ สถานที่

ผลิต มีหลักฐานการสอบผ่านและส าเร็จหลักสูตรการฝึกอบรม 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
ให้ผู้ตรวจประเมิน พิจารณาความสอดคล้องกับข้อก าหนดให้ครอบคลุมทุกประเด็น  ดังนี้ 

1) มีการแต่งตั้งบุคลากรเป็นผู้ควบคุมการผลิตอาหาร “Food Process Control Supervisor” ประจ า 
ณ สถานที่ผลิต โดยการประเมินหลักฐานการแต่งตั้งบุคลากรเพ่ือเป็นผู้ควบคุมการผลิตอาหาร 
สามารถประเมินได้ในกรณีที่มีเอกสารเป็นลายลักษณ์อักษร ก าหนดรายชื่อบุคลากร ต าแหน่ง อ านาจ
หน้าที่ หรือในกรณีที่ผู้ประกอบการได้แจ้งแต่งตั้งผู้ควบคุมการผลิตอาหารในระบบการขึ้นทะเบียนผู้
ควบคุมการผลิตอาหารจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ก็ใช้เป็นหลักฐานการแต่งตั้ง
บุคลากรในต าแหน่งงานดังกล่าวได้ 

2) มีหลักฐานการสอบผ่านและส าเร็จหลักสูตรผู้ควบคุมการผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ าแร่
ธรรมชาติ และน้ าแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ
หน่วยฝึกอบรมที่ได้ขึ้นบัญชีไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

3) ท าหน้าที่ควบคุมการผลิตอย่างสม่ าเสมอทุกรุ่นการผลิต ณ สถานที่ผลิต รวมทั้งทวนสอบการบันทึก
รายงานการผลิตอย่างถูกต้อง ครบถ้วน เพ่ือควบคุมให้ผลิตภัณฑ์มีคุณภาพและความปลอดภัยเป็นไป
ตามท่ีกฎหมายก าหนด  
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            ที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ 
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บทท่ี 5 
การตรวจประเมินตามข้อก าหนดเฉพาะ 2 

 ส าหรับการผลิตผลิตภณัฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธฆี่าเชื้อ                       
ด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ ์
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การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามข้อก าหนดเฉพาะ 

1. การตรวจประเมินตามข้อก าหนดเฉพาะ ก าหนดระดับการตัดสินใจไว้ 2 ระดับ ได้แก่ 
1) “ผ่าน” หมายถึง ผลการปฏิบัติสอดคล้องเป็นไปตามข้อก าหนด หรือหากไม่สอดคล้องตาม

ข้อก าหนด ผู้ประกอบการได้จัดให้มีมาตรการอ่ืนในการป้องกันอันตรายที่เกิดขึ้น หรืออันตรายนั้น 
ๆ ไม่ส่งผลกระทบโดยตรงต่อความปลอดภัยของผู้บริโภค 

2) “ไม่ผ่าน” หมายถึง ผลการปฏิบัติที่ไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด โดยไม่มีมาตรการอ่ืนในการ
ป้องกันอันตรายในอาหาร และส่งผลกระทบโดยตรงต่อความปลอดภัยผู้บริโภค 

2. หากรายการการตรวจประเมินใดไม่จ าเป็นต้องปฏิบัติส าหรับสถานที่ผลิตอาหารบางประเภทหรือบาง
กรรมวิธี ไม่ต้องประเมินในข้อนั้น พร้อมทั้งระบุเหตุผลไว้ในช่องหมายเหตุ ตัวอย่างเช่น รายการการ
ตรวจประเมินในหัวข้อการควบคุมการพาสเจอไรซ์ กรณีการพาสเจอไรซ์แบบต่ อเนื่อง ไม่มีการ                
พาสเจอไรซ์แบบไม่ต่อเนื่อง ให้ข้ามการประเมินในหัวข้อดังกล่าว แล้วระบุหมายเหตุ เช่น “ไม่มีการ
พาสเจอไรซ์แบบไม่ต่อเนื่อง” เป็นต้น 

 
 

1. การรับน้ านมดิบ 
 

1.1 มีมาตรการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะ และบันทึกผล 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้  
 มีมาตรการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะในน้ านมดิบให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัย โดยมีการ

ตรวจสอบหายาปฏิชีวนะตกค้างในน้ านมทุกครั้งก่อนการผลิต และมีการบันทึกผล กรณีที่ตรวจพบยา
ปฏิชีวนะในน้ านมดิบ ต้องมีมาตรการจัดการหรือแก้ไขปัญหาเพ่ือให้ผลิตภัณฑ์มีคุณภาพมาตรฐานเป็นไป
ตามกฎหมาย 

 การตรวจสอบหายาปฏิชีวนะตกค้าง สามารถใช้ชุดทดสอบ เช่น ชุดทดสอบ Delvo  test  ชุดทดสอบ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ซึ่งใช้หลักการเดียวกัน คือ การตรวจสอบการเจริญของเชื้อจุลินทรีย์ชนิด 
Bacillus stearothermophilus Var.calidolactitic ซึ่งเป็นสายพันธุ์ที่ไวต่อยาปฏิชีวนะ สามารถอ่านผล
การทดสอบ โดยพิจารณาการเปลี่ยนสีของน้ ายาทดสอบ จะเปลี่ยนจากสีม่วงเป็นสีเหลือง แสดงว่ามีการ
เจริญของเชื้อจุลินทรีย์ดังกล่าว จึงสรุปได้ว่า ไม่พบยาปฏิชีวนะ แต่หากน้ ายาที่ใช้ทดสอบไม่เปลี่ยนสีแสดง
ว่าพบยาปฏิชีวนะตกค้าง หรือมีวิธีการอ่ืนที่สามารถตรวจสอบได้ และให้ผลรวดเร็ว 

1.2  มีมาตรการในการควบคุมจ านวนเชื้อจุลินทรีย์เริ่มต้นในน้ านมดิบ  

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้  
(1) การควบคุมอุณหภูมิและเวลาการเก็บรักษาน้ านมดิบก่อนการฆ่าเชื้อ 

 กรณีรับน้ านมดิบที่มีอุณหภูมิสูงกว่า 8 องศาเซลเซียส ต้องลดอุณหภูมิน้ านมดิบให้ต่ ากว่า 8 องศา
เซลเซียส ภายในระยะเวลาที่เหมาะสม ซึ่งต้องพิจารณาประสิทธิภาพเครื่องมือ อุปกรณ์ที่ใช้ลด
อุณหภูมิ และอุปกรณ์การเก็บรักษาน้ านมดิบ เช่น 
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o farm cooling tank ท าหน้าที่ลดอุณหภูมิน้ านมดิบ สามารถลดอุณหภูมิน้ านมดิบให้คงเหลือ              
ไม่เกิน 8 องศาเซลเซียส ภายในเวลาไม่เกิน 2 ชั่วโมง และสามารถเก็บรักษาความเย็นของน้ านม
ดิบไว้ที่อุณหภูมิไม่เกิน 8 องศาเซลเซียส หรือ 

o เครื่องแลกเปลี่ยนความร้อนชนิดแผ่น (plate heat exchanger) เป็นอุปกรณ์ที่สามารถลด
อุณหภูมิน้ านมดิบได้อย่างรวดเร็วใช้ในกรณีมีการรับน้ านมดิบปริมาณมาก  

 กรณีรับน้ านมดิบที่มีอุณหภูมิต่ ากว่า 8 องศาเซลเซียส ต้องมีการควบคุมการเก็บรักษาน้ านมดิบมี
อุณหภูมิไม่เกิน 8 องศาเซลเซียส ภายในระยะเวลาที่เหมาะสม เพ่ือป้องกันการเจริญของจุลินทรีย์ 
ทั้งนี้ ระยะเวลาการจัดเก็บที่เหมาะสมขึ้นอยู่กับคุณภาพด้านจุลินทรีย์ของน้ านมดิบ โดยทั่วไปแนะน า
ไม่ควรเก็บไว้นานเกิน 24 ชั่วโมง 

 ในกรณีที่จ าเป็นต้องเก็บรักษานมดิบไว้เป็นระยะเวลานาน อาจมีกระบวนการเทอร์ไมซ์เซชั่น 
(thermization) เพ่ือฆ่าเชื้อจุลินทรีย์เบื้องต้นด้วยความร้อน ท าให้สามารถลดปริมาณเชื้อจุลินทรีย์
เริ่มต้น และลดอุณหภูมิอย่างเหมาะสม ก่อนน าไปผลิต 

 การเก็บรักษาน้ านมดิบต้องสามารถควบคุมอุณหภูมิน้ านมดิบอย่างเหมาะสมและต้องตรวจสอบ
อุณหภูมิได้ตลอดเวลา ทั้งนี้ ต้องไม่เก็บรักษาน้ าดิบไว้ในรถขนส่งเพ่ือรอน าไปผลิต เนื่องจากไม่
สามารถตรวจสอบอุณหภูมิน้ านมดิบได้ตลอดเวลา 

(2) มีการน าน้ านมดิบไปใช้ตามล าดับก่อนหลัง (First in – First out) อย่างมีประสิทธิภาพ  
เพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดการเก็บรวมกันของนมใหม่และนมเก่า หากเก็บรักษาน้ านมดิบนานเกินกว่า 24 
ชั่วโมง ก่อนน าไปผลิตควรมีการตรวจสอบทางจุลินทรีย์อีกครั้ง เพ่ือให้มั่นใจว่าน้ านมดิบยังมีคุณภาพดี
เพียงพอในการผลิต ซึ่งการตรวจสอบมีหลายวิธี เช่น การทดสอบด้วยสารละลายแอลกอฮอล์  (alcohol 
test) การทดสอบรีซาซูริน ดายน์ รีดักชั่น เทสต์ (resazurin dye reduction test)   

ข้อแนะน า  
การเก็บรักษาน้ านมดิบเพ่ือป้องกันการเจริญของจุลินทรีย์เริ่มต้น ต้องค านึงถึงการสร้างเอนไซม์โปรตีเอสของ
จุลินทรีย์กลุ่มไซโครไฟล์ ซึ่งเจริญได้ดีในอุณหภูมิต่ าในระหว่างการเก็บรักษาน้ านมดิบด้วย และสร้างเอนไซม์ทน
ต่ออุณหภูมิพาสเจอร์ไรซ์ และส่งผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์สุดท้าย ท าให้เกิดปัญหานมตกตะกอน แยกชั้น และ
นมมีรสขม 
 
2. การควบคุมกระบวนการพาสเจอไรซ์ 
2.1 การพาสเจอไรซ์แบบไม่ต่อเนื่อง (Batch pasteurization) 
2.1.1 เครื่องพาสเจอไรซ์ มีอุปกรณ์ท่ีครบถ้วน ถูกต้อง  ใช้งานได้ อย่างน้อยดังรายการต่อไปนี้   

(1) เครื่องมือวัดอุณหภูมิส าหรับวัดอุณหภูมิอ้างอิง ต้องเที่ยงตรงแม่นย า มีการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 
       1 ครั้ง  

(2) อุปกรณ์กวน เพ่ือให้ความร้อนกระจายได้ทั่วถึง 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้  
 เครื่องพาสเจอไรซ์แบบไม่ต่อเนื่องโดยใช้ถังหรือหม้อต้มสแตนเลส 2 ชั้น ชั้นนอกมีน้ าร้อนหรือไอน้ า 

ส าหรับผู้ผลิตรายเล็กอาจใช้หม้อชั้นเดียวได้แต่ต้องมีการกวนอย่างสม่ าเสมอ เนื่องจากอาจท าให้ผลิตภัณฑ์
ไหม้ระหว่างการฆ่าเชื้อได้ 
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 มีเครื่องมือหรืออุปกรณ์ให้ความร้อนที่สามารถเพ่ิมอุณหภูมิของน้ านมให้มีอุณหภูมิไม่น้อยกว่า 63 องศา
เซลเซียส คงไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 30 นาที และมีเครื่องมือในการลดอุณหภูมิน้ านมที่ผ่านการฆ่าเชื้อ 
อาจใช้เครื่องแลกเปลี่ยนความร้อนชนิดแผ่น (plate heat exchanger) หรือใช้ตัวกลางในการแลกเปลี่ยน
อ่ืน เพ่ือลดอุณหภูมิน้ านมให้มีอุณหภูมิไม่เกิน 5 องศาเซลเซียส  โดยไม่ควรใช้เวลาในการลดอุณหภูมิ
มากกว่า 2 ชั่วโมง1 อย่างน้อยต้องมีอุปกรณ์และด าเนินการ ดังนี้ 

(1) เครื่องพาสเจอไรซ์  
 อยู่ในสภาพใช้งานได้  
 มีเครื่องมือวัดอุณหภูมิส าหรับวัดอุณหภูมิอ้างอิง เพ่ือใช้วัดอุณหภูมินมร้อนที่ผ่านการ   

ฆ่าเชื้อ และวัดอุณหภูมินมเย็นที่ผ่านการลดอุณหภูมิ 
 เครื่องมือวัดอุณหภูมิต้องเที่ยงตรง และแม่นย า มีการสอบเทียบครอบคลุมช่วงที่ใช้งาน               

อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบ
ก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

 การติดตั้งอุปกรณ์ส าหรับวัดอุณหภูมิ กรณีผู้ผลิตรายเล็ก ส าหรับอุปกรณ์วัด อุณหภูมิ
ต้องติดตั้งให้สามารถวัดอุณหภูมิระหว่างการจับเวลาฆ่าเชื้อได้ 

(2)  มีอุปกรณ์กวนเพื่อให้ความร้อนกระจายได้ทั่วถึง  
 หากเป็นผู้ผลิตรายเล็ก เช่น ผู้ผลิตนมแพะพาสเจอไรซ์ สามารถใช้อุปกรณ์กวน เช่น 

ทัพพี ซ่ึงอาจยึดติดกับเครื่องฆ่าเชื้อหรือไม่ก็ได้ 
 
 2.1.2 มีการควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ ในทุกรุ่นการผลิต และบันทึกผล 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
มีการควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ในทุกรุ่นการผลิต ซึ่งผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วน
ครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้  
 มีการควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ ที่เพียงพอที่จะท าลายจุลินทรีย์ก่อโรคที่ทนต่อความร้อน

ให้ปลอดภัยต่อการบริโภค และเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง  เช่น กรณีฆ่าเชื้อนม
โค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม ที่ผ่านกรรมวิธีพาสเจอไรซ์ ต้องใช้อุณหภูมิและเวลา ดังนี้  
o อุณหภูมิไม่ต่ ากว่า 63 องศาเซลเซียส และคงอยู่ที่อุณหภูมินี้ไม่น้อยกว่า 30 นาที แล้วท าให้เย็นลง

ทันทีท่ีอุณหภูมิ 5 องศาเซลเซียส หรือต่ ากว่า หรือ  
o อุณหภูมิไม่ต่ ากว่า 72 องศาเซลเซียส และคงอยู่ที่อุณหภูมินี้ไม่น้อยกว่า 15 วินาที แล้วท าให้เย็น

ลงทันทีที่อุณหภูมิ 5 องศาเซลเซียส หรือต่ ากว่า  
o อุณหภูมิและเวลาที่ให้ผลในการฆ่าเชื้อได้เทียบเท่ากับ 1) และ 2) แล้วท าให้เย็นลงทันทีที่อุณหภูมิ 

5 องศาเซลเซียส หรือต่ ากว่า  
 การผลิตนมจากสัตว์อ่ืนพาสเจอไรซ์ เช่น นมแพะ นมควาย ซึ่งเข้าข่ายเป็น “เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่

ปิดสนิท” ต้องควบคุมอุณหภูมิและเวลาการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนให้เหมาะสมสอดคล้องตามหลักวิชาการ  

                                                           

1 ที่มา: Food Code 2017 Recommendations of the United States Public Health Service 
Food and Drug Administration เข้าถึงจาก https://www.fda.gov/media/110822/download 
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 กรณีผลิตภัณฑ์นมโคพาสเจอไรซ์ที่ใช้อุณหภูมิและเวลาการฆ่าเชื้อสูงกว่าปกติ เพ่ือยืดอายุการเก็บรักษา
ผลิตภัณฑ์มากกว่า 10 วัน โดยได้รับความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ต้อง
ควบคุมอุณหภูมิและเวลาที่ใช้ในการฆ่าเชื้อให้เป็นไปตามหนังสือที่ได้รับความเห็นชอบจาก อย. 

 การใช้เครื่องพาสเจอไรซ์แบบไม่ต่อเนื่อง ต้องไม่เปิดฝาเครื่องพาสเจอร์ไรซ์ และให้เปิดอุปกรณ์กวนท างาน
ตลอดเวลาที่มีการผลิตเพ่ือให้ความร้อนกระจายได้ทั่วถึง   

 การใช้หม้อสองชั้นโดยใช้ทัพพีเป็นอุปกรณ์การกวน ให้เปิดฝาเท่าท่ีจ าเป็น เพ่ือให้อุณหภูมิข้ึนถึงอุณหภูมิ
ฆ่าเชื้อ ต้องมีการกวนให้ทั่วถึงก่อนวัดอุณหภูมิทุกครั้ง 

 การจับเวลาการพาสเจอไรซ์ ต้องเริ่มจับเวลาเมื่อผลิตภัณฑ์มีอุณหภูมิถึงท่ีก าหนด ซึ่งในกรณีที่มีการเติม
ส่วนผสมต่าง ๆ ต้องด าเนินการให้แล้วเสร็จและผสมอย่างทั่วถึงก่อนเริ่มจับเวลา เมื่อครบเวลาการฆ่าเชื้อ
แล้วจึงท าให้เย็นลงทันทีที่อุณหภูมิที่ก าหนดเมื่อครบเวลาการฆ่าเชื้อ โดยต้องควบคุมเวลาการท าให้เย็น              
ไมเ่กิน 2 ชั่วโมง2  

 มีการบันทึกผลอุณหภูมิจากเครื่องวัดอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ 
 
2.2 การพาสเจอไรซ์แบบต่อเนื่อง (Continuous pasteurization) 

2.2.1 เครื่องพาสเจอไรซ์มีอุปกรณ์ท่ีครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยดังรายการต่อไปนี้ 
(1) เครื่องมือวัดอุณหภูมิส าหรับวัดอุณหภูมิอ้างอิง 
(2) อุปกรณบ์ันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ   
(3) อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหลอัตโนมัติและระบบเตือน เมื่ออุณหภูมิฆ่าเชื้อต่ ากว่าที่ก าหนด 
(4) อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล  

            อุปกรณ์การวัดเที่ยงตรง แม่นย า สอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้  
(1) เครื่องมือวัดอุณหภูมิส าหรับวัดอุณหภูมิอ้างอิง  

 พิจารณาการติดตั้งของเครื่องมือวัดอุณหภูมิ อย่างน้อย 2 ต าแหน่ง 
o เครื่องมือวัดอุณหภูมินมร้อนต้องติดตั้ง ณ ต าแหน่งสุดท้ายของท่อคงอุณหภูมิ  (holding tube) 

ก่อนเข้าสู่กระบวนการลดอุณหภูมิ และต าแหน่งของการติดตั้งต้องไม่ท าให้การไหลของอาหาร
เปลี่ยนแปลงไป และไม่ท าให้เกิดจุดอับ จนท าให้เกิดการฆ่าเชื้อที่ไม่สมบูรณ์ 

o เครื่องมือวัดอุณหภูมินมเย็นต้องติดตั้งหลังจากที่ผ่านกระบวนการลดอุณหภูมิแล้ว 
o เครื่องมือวัดอุณหภูมิ เช่น เทอร์โมมิเตอร์ชนิดปรอทในแท่งแก้ว เทอร์โมมิเตอร์แบบดิจิตอลที่มี

อุปกรณ์ส่งสัญญาณเป็นแบบ RTD หรือ RTD PT100 หรือ thermocouple หรืออุปกรณ์อ่ืนที่
สามารถสอบเทียบมีความเที่ยงตรงแม่นย าได้ทัดเทียมกัน มีจอแสดงผลติดตั้งไว้ในต าแหน่งที่อ่าน
ค่า ได้ง่าย และมีความเที่ยงตรงแม่นย า โดยมีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงที่ใช้งานอย่างน้อย    
ปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้ง
ถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 
 

                                                           
2
 ที่มา: Food Code 2017 Recommendations of the United States Public Health Service Food 
and Drug Administration เข้าถึงจาก https://www.fda.gov/media/110822/download 



 บทที่ 5   การตรวจประเมินตามข้อก าหนดเฉพาะ 2  ส าหรบัการผลติผลิตภณัฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลว                               
            ที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ 

 

หน้า 5 - 6 | คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธกีารที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP-420) 

 

(2) อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ   
 อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ  
o ประกอบด้วยอุปกรณ์วัดและส่งสัญญาณ (sensor) ติดตั้ง ณ ต าแหน่งสุดท้ายของความยาวท่อคง

อุณหภูมิ ก่อนเข้าสู่กระบวนการลดอุณหภูมิ และต าแหน่งของการติดตั้งต้องไม่ท าให้การไหลของ
อาหารเปลี่ยนแปลงไป และไม่ท าให้เกิดจุดอับจนท าให้เกิดการฆ่าเชื้อที่ไม่สมบูรณ์ รวมทั้งมี
อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิ ซึ่งรับสัญญาณจาก sensor และบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติโดยสามารถ 
แปรผลเป็นกราฟแสดงอุณหภูมิ ซึ่งค่าของอุณหภูมิที่วัดได้ต้องไม่มีการปลอมแปลงหรือดัดแปลง
ข้อมูล  

o อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ อาจมีลักษณะเป็นกระดาษกราฟแบบแผ่นยาวหรือกระดาษ
กราฟแบบวงกลม  

o กระดาษกราฟที่ใช้ควรมีขนาดที่เหมาะสมส าหรับเครื่องนั้น ๆ กรณีใช้กระดาษเปล่าเครื่องบันทึกต้อง
สามารถสร้างกริด (grid) และพล็อต (plot) กราฟเวลา-อุณหภูมิ  ลงบนกระดาษเปล่าได้  

o ส าหรับอุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิและเวลาแบบเป็นจุดหรือแบบตัวเลข ต้องแน่ใจว่าช่วงเวลาที่ท าการ
บันทึกสอดคล้องกับอุณหภูมิและเวลาที่ก าหนด  

o ความถี่ในการบันทึกไม่ควรเกินช่วงละ 1 นาที  
o อาจบันทึกอยู่ในรูปข้อมูลดิจิตอลได้  
o ก่อนเริ่มด าเนินการฆ่าเชื้อ ต้องมีการปรับตั้งอุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิให้ใกล้เคียงและไม่สูงกว่าอุปกรณ์

วัดอุณหภูมิ ทั้งนี้ ต้องมีระบบป้องกันการปรับเปลี่ยนใด ๆ ของอุปกรณ์บันทึกโดยมิได้รับอนุญาต เช่น 
การเข้าถึงด้วยรหัสผ่าน การใช้กุญแจ การติดป้ายเตือนจากผู้บริหาร  

o มีความเที่ยงตรง และแม่นย า โดยมีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิที่ใช้งานอย่างน้อยปี
ละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้ง
ถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

 อุณหภูมิที่บันทึกจากอุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติต้องใกล้เคียงและไม่สูงกว่าเทอร์โมมิเตอร์ที่ใช้
แสดงอุณหภูมิ ซึ่งอย่างน้อยต้องบันทึกอุณหภูมินมร้อนและอุณหภูมินมเย็น   

(3) อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหลอัตโนมัติและระบบเตือน เม่ืออุณหภูมิฆ่าเชื้อต่ ากว่าที่ก าหนด 
 มีอุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหลเมื่ออุณหภูมิการฆ่าเชื้อต่ ากว่าที่ก าหนด เพ่ือเปลี่ยนทิศทางการไหล

ของน้ านมให้กลับเข้าสู่ถังควบคุมระดับน้ านม  
 มีมาตรการป้องกันการปรับแต่งการตั้งค่าอุณหภูมิตัดกลับโดยผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาต เช่น การใส่กุญแจ 

หรือ การแสดงป้ายเตือนห้ามผู้ไม่เก่ียวข้องปรับเปลี่ยน  
 อุปกรณ์วัดอุณหภูมิ (sensor) เพ่ือควบคุมการท างานของอุปกรณ์การเปลี่ยนทิศทางการไหล 
o ติดตั้ง ณ ต าแหน่งสุดท้ายของท่อคงอุณหภูมิ ก่อนเข้าสู่กระบวนการลดอุณหภูมิ และต าแหน่ง

ของการติดตั้งต้องไม่ท าให้การไหลของอาหารเปลี่ยนแปลงไป และไม่ท าให้เกิดจุดอับ จนท าให้
เกิดการฆ่าเชื้อที่ไม่สมบูรณ์ 

o มีความเท่ียงตรง และแม่นย า โดยมีผลการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่
ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

 มีระบบเตือนกรณีอุณหภูมิผลิตภัณฑ์หลังการฆ่าเชื้อต่ ากว่าที่ก าหนด เช่น ระบบสัญญาณไฟ ระบบ
สัญญาณเสียง 
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(4) อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล  
      อุปกรณ์ท่ีใช้ในการควบคุมอัตราการไหล คือ ปั๊ม หรือ โฮโมจิไนเซอร์ โดยปั๊มที่ใช้ในการควบคุมอัตราการ
ไหล สามารถใช้ได้ทั้งชนิดอัตราไหลคงที่ และชนิดที่ปรับเปลี่ยนอัตราการไหลได้ หากเป็นชนิดที่ปรับอัตราการ
ไหลได้ ต้องมีมาตรการป้องกันการปรับเปลี่ยนอัตราการไหล เ พ่ือไม่ให้เกิดการเบี่ยงเบนไปจากที่ก าหนด 
เนื่องจากอัตราการไหลมีผลต่อเวลาการฆ่าเชื้อ โดยมาตรการควบคุมให้พิจารณาจากปัจจัย ดังนี้ 

1) การใช้อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหลแบบคงที่ เช่น ปั๊มชนิดที่มีอัตราการไหลคงที่หรือใช้เครื่อง                    
โฮโมจีไนเซอร์ ต้องมีมาตรการป้องกันการปรับแต่งอัตราการไหล  
 กรณีมีการติดตั้งเครื่องโฮโมจิไนเซอร์ อัตราการไหลจะถูกควบคุมโดยโฮโมจิไนเซอร์ ต้องมี

มาตรการป้องกันการปรับเปลี่ยนก าลังการผลิตของเครื่องโฮโมจิไนเซอร์โดยผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาต 
และหากมีการปรับเปลี่ยนก าลังของโฮโมจีไนเซอร์ ต้องมีการยืนยันความใช้ได้ (validate) เวลา
การฆ่าเชื้อใหม่ 

2) การใช้อุปกรณค์วบคุมอัตราการไหลแบบเปลี่ยนอัตราการไหลได้  
 ต้องติดตั้ง flow meter ที่มีความเท่ียงตรง แม่นย าโดยมีผลการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

และมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปใน
ต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

 มีบันทึกผลการควบคุมอัตราการไหล 
 

2.2.2 การควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ทุกรุ่นการผลิต มีการยืนยันความใช้ได้ (validation)           
ของเวลาในการคงอุณหภูมิ (holding time) และบันทึกผล 

มีการควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ในทุกรุ่นการผลิต ซึ่งผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วน
ครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้  
(1) มีการทดสอบการท างานของอุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหลอัตโนมัติ 

มีการควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ ให้เป็นไปตามที่กฎหมาย เช่น กรณีฆ่าเชื้อนมโค นมปรุงแต่ง 
ผลิตภัณฑ์ของนม ที่ผ่านกรรมวิธีพาสเจอไรซ์ ต้องใช้อุณหภูมิและเวลา ดังนี้  
 มีการควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์เพียงพอที่จะท าลายจุลินทรีย์ก่อโรคที่ทนต่อ                 

ความร้อนให้ปลอดภัยต่อการบริโภค และเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง เช่น 
กรณีฆ่าเชื้อนมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม ที่ผ่านกรรมวิธีพาสเจอไรซ์ ต้องใช้อุณหภูมิและเวลา 
ดังนี้  
o อุณหภูมิไม่ต่ ากว่า 63 องศาเซลเซียส และคงอยู่ที่อุณหภูมินี้ไม่น้อยกว่า 30 นาที แล้วท าให้

เย็นลงทันทีท่ีอุณหภูมิ 5 องศาเซลเซียส หรือต่ ากว่า หรือ  
o อุณหภูมิไม่ต่ ากว่า 72 องศาเซลเซียส และคงอยู่ที่อุณหภูมินี้ไม่น้อยกว่า 15 วินาที แล้วท าให้

เย็นลงทันทีท่ีอุณหภูมิ 5 องศาเซลเซียส หรือต่ ากว่า  
o อุณหภูมิและเวลาที่ให้ผลในการฆ่าเชื้อได้เทียบเท่ากับ 1) และ 2) แล้วท าให้เย็นลงทันทีที่

อุณหภูมิ 5 องศาเซลเซียส หรือต่ ากว่า  
 การผลิตนมจากสัตว์อ่ืนพาสเจอไรซ์ เช่น นมแพะ นมควาย ซึ่งเข้าข่ายเป็น “เครื่องดื่มในภาชนะ

บรรจุที่ปิดสนิท” ต้องควบคุมอุณหภูมิและเวลาการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนให้เหมาะสมสอดคล้องตาม
หลักวิชาการ  
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หน้า 5 - 8 | คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธกีารที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP-420) 

 

 กรณีผลิตภัณฑ์นมโคพาสเจอไรซ์ที่ใช้อุณหภูมิและเวลาการฆ่าเชื้อสูงกว่าปกติ เพ่ือยืดอายุการเก็บ
รักษาผลิตภัณฑ์มากกว่า 10 วัน โดยได้รับความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ต้องควบคุมอุณหภูมิและเวลาที่ใช้ในการฆ่าเชื้อให้เป็นไปตามหนังสือที่ได้รับความเห็นชอบจาก อย. 
 

(2) มีการบันทึกอุณหภูมิระหว่างการผลิต 
 มีการบันทึกอุณหภูมิระหว่างการผลิต คือ อุณหภูมินมร้อน อุณหภูมินมเย็น และอาจมีการบันทึก

อุณหภูมิตัวกลางในการแลกเปลี่ยนความร้อน เพ่ือตรวจสอบประสิทธิภาพการแลกเปลี่ยนความร้อน 
เช่น อุณหภูมิน้้าร้อนเข้า-ออก อุณหภูมิน้้าเย็นเข้า-ออก ด้วยหรือไม่ก็ได้  

 อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิตลอดระยะเวลาของการฆ่าเชื้อ อาจมีลักษณะเป็นกระดาษกราฟแบบแผ่น
ยาวหรือกระดาษกราฟแบบวงกลม  

 มีการจดบันทึกผลอุณหภูมิจากอุปกรณ์วัดอุณหภูมิ อ้างอิงเพ่ือเป็นการทวนสอบกับกราฟบันทึก
อุณหภูมิอัตโนมัติ 

ข้อแนะน า 
 หากพบว่าอุณหภูมิที่แสดงจากกราฟบันทึกและการจดบันทึกไม่สอดคล้องกัน ต้องทวนสอบหาสาเหตุ

และด าเนินการแก้ไขให้ถูกต้อง เช่น อาจมีสาเหตุจากใส่กระดาษกราฟไม่ตรงกับช่องใส่กระดาษกราฟ 
หรือใช้กระดาษกราฟไม่เหมาะสม หรือก่อนการท างานของเครื่องบันทึกไม่ได้มีการปรับตั้งค่าเทียบ
กับค่าที่วัดได้จากเทอร์โมมิเตอร์ หรือ อุปกรณ์วัดไม่เที่ยงตรง แม่นย า ไม่ได้สอบเทียบ  

 หากอุณหภูมิระหว่างการฆ่าเชื้อที่แสดงจากกราฟไม่คงที่ อาจเกิดจากประสิทธิภาพการแลกเปลี่ยน
ความร้อน ระบบน้ าร้อน น้ าเย็น จึงมีการตรวจสอบเพื่อแก้ไข 

 หากพบว่าอุณหภูมิต่ ากว่าที่ก าหนดและมีการตัดกลับบ่อยครั้ง อาจแสดงให้เห็นว่าเครื่องแลกเปลี่ยน
ความร้อนมีประสิทธิภาพลดลง ซึ่งอาจเกิดจาก plate heat exchanger อุดตันจากการสะสมของ
คราบโปรตีนที่เกิดข้ึนระหว่างการให้ความร้อน ซึ่งผู้ผลิตต้องพิจารณาเพ่ิมความถี่ในการล้างท าความ
สะอาดระหว่างการผลิตมากขึ้น 

 ต้องมีหลักฐานการยืนยันความใช้ได้ (validation) ของเวลาในการคงอุณหภูมิ (holding time) ว่า
สามารถคงอุณหภูมิการพาสเจอไรซ์ไว้ได้ตามระยะเวลาที่ก าหนด ซึ่งจะด าเนินการในครั้งแรกของการ
ติดตั้งเครื่อง และเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงเครื่องมืออุปกรณ์ที่มีผลต่อการคงเวลา เช่น ปั๊ม ความยาวหรือ
ขนาดของท่อคงอุณหภูมิ (holding capacity) หรือเครื่องโฮโมจีไนซ์เซอร์ 
 

2.3  มีการตรวจประสิทธิภาพการพาสเจอไรซ์ และใช้เป็นข้อก าหนดในการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์ เช่น                  
การตรวจเอนไซม์ฟอสฟาเตส หรือเปอร์ออกซิเดส หรือการตรวจเชื้อจุลินทรีย์ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
มีการทดสอบประสิทธิภาพการพาสเจอไรซ์ภายหลังการฆ่าเชื้อ โดยการตรวจสอบเอนไซม์ที่มีอยู่ในน้ านม 
เนื่องจากอุณหภูมิของการพาสเจอไรซ์สามารถท าลายเอนไซม์ต่าง ๆ ในน้ านมได้ ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณา
ความสอดคล้องกับข้อก าหนดให้ครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
(1) ด าเนินการทดสอบประสิทธิภาพการพาสเจอไรซ์ทุกรุ่นการผลิต เพ่ือให้แน่ใจว่าการฆ่าเชื้อสามารถ

ด าเนินการได้อย่างสมบูรณ์ ก่อนปล่อยผลิตภัณฑ์เพ่ือจ าหน่าย และมีบันทึกผล 
(2) วิธีการทดสอบเป็นวิธีการที่ให้ผลรวดเร็วและเหมาะสมกับอุณหภูมิที่ใช้ในการพาสเจอไรซ์ 
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คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP-420) |  หน้า 5 - 9 

 

 กรณีใช้ชุดทดสอบในการทดสอบประสิทธิภาพการพาสเจอไรซ์ 
o ชุดทดสอบท่ีใช้ในการทดสอบต้องไม่หมดอายุ  
o การเลือกใช้ชุดทดสอบ 

- หากอุณหภูมิที่ใช้ในการพาสเจอไรซ์สูงกว่า 63 องศาเซลเซียส และคงอยู่ ที่อุณหภูมินี้                    
ไม่น้อยกว่า 30 นาที หรือ สูงกว่า 72 องศาเซลเซียส และคงอยู่ที่อุณหภูมินี้ไม่น้อยกว่า 15 
วินาที ให้ใช้ phosphatase test 

- หากอุณหภูมิที่ใช้ในการพาสเจอไรซ์สูงกว่า 80 องศาเซลเซียส และคงอยู่ที่อุณหภูมินี้             
ไม่น้อยกว่า 5 วินาที ให้ใช้ peroxidase test  

o การเก็บตัวอย่างนมเพ่ือทดสอบประสิทธิภาพการพาสเจอไรซ์ 
- กรณีเก็บตัวอย่างเป็นนมร้อนให้ท าการทดสอบทันทีเพ่ือป้องกันเอนไซม์ มีปฏิกิริยา

ย้อนกลับ (re-activate) 
- หากเก็บตัวอย่างเป็นนมเย็น สามารถตรวจวิเคราะห์ภายหลังได้ แต่ควรเก็บไว้ที่อุณหภูมิไม่

เกิน 8 องศาเซลเซียส จนถึงเวลาทดสอบ เพ่ือป้องกันการเสื่อมเสีย 
 กรณีใช้การตรวจสอบหาเชื้อจุลินทรีย์ในผลิตภัณฑ์เพ่ือตรวจประสิทธิภาพการพาสเจอไรซ์ เป็นวิธีที่

ใช้เวลาในการเพาะเชื้อและอ่านผลเป็นเวลา 24-48 ชั่วโมง ดังนั้นจึงต้องมีมาตรการกักผลิตภัณฑ์
ก่อนการจ าหน่าย เพ่ือรอผลการตรวจสอบก่อน หากผลการตรวจสอบไม่ผ่านต้องมีมาตรการจัดการ 
เช่น ท าลาย หรือเข้ากระบวนการฆ่าเชื้อซ้ า (reprocess) ซึ่งต้องค านึงถึงคุณภาพมาตรฐานของ
ผลิตภัณฑ์ด้วย 

 

3. การป้องกันการปนเปื้อนซ้ า  

3.1  มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุ โดยมีการท้าความสะอาด การฆ่าเชื้อ หรือเก็บรักษาภายใต้
สภาวะที่ป้องกันการปนเปื้อนอย่างเหมาะสม 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้  
(1) มีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุก่อนการใช้งานตามความจ าเป็น เพ่ือขจัดสิ่งสกปรกหรือการ

ปนเปื้อน  
 กรณีไม่มีการท าความสะอาดภาชนะบรรจุก่อนการบรรจุ เช่น ฟิล์มพลาสติก ต้องมีการจัดเก็บภาชนะ

บรรจุอย่างถูกสุขลักษณะ ซึ่งต้องมีการปกปิดอย่างมิดชิดในสภาวะแวดล้อมที่ป้องกันการปนเปื้อนได้ 
โดยมียกพ้ืนหรือชั้นรองรับและไม่วางชิดผนัง การล าเลียงขนส่งไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน และมีการ     
ฆ่าเชื้อก่อนการใช้งาน เช่น ใช้แสงยูวี (ultraviolet) หรือ น้ าร้อน หรือ ไอน้ า หรือการใช้สารเคมี เช่น 
ไฮโดรเจนเปอร์ไซด์ ทั้งนี้ต้องค านึงถึงปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อ เช่น อุณหภูมิ ความ
เข้มข้นของสารเคมี ระยะเวลาที่ใช้ รวมทั้งการตกค้างของสารเคมี 

 กรณีภาชนะบรรจุแบบขวดแก้ว ต้องมีการท าความสะอาดและการฆ่าเชื้อ เช่น  ใช้น้ าร้อน 
(2) หลังการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อแล้วควรน าไปบรรจุทันที หากมีความจ าเป็นที่ไม่สามารถบรรจุทันทีต้องมี

ระบบการป้องกันการปนเปื้อนข้ามจากสิ่งแวดล้อม ผู้ปฏิบัติงาน และภาชนะบรรจุที่ยังไม่ได้ท าความสะอาด
อย่างมีประสิทธิภาพ หากกรณีท้ิงระยะเวลาข้ามคืนต้องมีการฆ่าเชื้อใหม่             
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หน้า 5 - 10 | คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธกีารที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP-420) 

 

3.2  มีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืนผิวสัมผัสอาหารในขั้นตอนหลังการพาสเจอไรซ์ เช่น ถังพักรอบรรจุ
เครื่องบรรจุ หัวบรรจุ ระบบท่อล าเลียง อย่างเหมาะสม และบันทึกผล 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้  
(1) การล้างท าความสะอาดพื้นผิวสัมผัสอาหารที่เหมาะสม 

 มีการท าความสะอาดอย่างทั่วถึง และ ออกแบบวิธีการล้างท าความสะอาดให้ มีความเหมาะสมกับ
เครื่องมือ อุปกรณ์ เช่น วิธี CIP หรือ COP หรือการล้างด้วยมือ  

 กรณีที่ไม่สามารถถอดล้างเครื่องจักร และอุปกรณ์ได้อย่างทั่วถึง ต้องใช้วิธีการท าความสะอาดแบบ 
CIP โดยมีการควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการท าความสะอาด ได้แก่ ชนิดสารเคมี ความ
เข้มข้นของสารเคมี อุณหภูมิที่เหมาะสมกับสารเคมีที่ใช้ ระยะเวลาการหมุนเวียนของสารเคมี  และ
แรงขัดล้างที่เพียงพอ โดยอ้างอิงข้อมูลการใช้งานตามฉลากของสารเคมีที่ใช้ 

 บันทึกผลการควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการท าความสะอาด ชนิดสารเคมี ความเข้มข้น 
อุณหภูมิ ระยะเวลา 

(2) การฆ่าเชื้อพื้นผิวสัมผัสอาหารที่เหมาะสม  
 มีการฆ่าเชื้อพ้ืนผิวสัมผัสอาหารอย่างทั่วถึง และออกแบบวิธีการฆ่าเชื้อให้มีความเหมาะสมกับ

เครื่องมือ อุปกรณ์ โดยวิธีการฆ่าเชื้อสามารถใช้น้ าร้อน หรือ สารเคมี  
 มีการควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อ เช่น  
- กรณีฆ่าเชื้อโดยใช้น้ าร้อน ต้องควบคุมอุณหภูมิประมาณ 80-90 องศาเซลเซียส และระยะเวลา

การหมุนเวียนเป็นเวลา 10-20 นาที 
- กรณีฆ่าเชื้อด้วยสารเคมี ต้องควบคุมความเข้มข้นของสารเคมี ระยะเวลาที่สัมผัส ซึ่งอ้างอิงข้อมูล

การใช้งานตามฉลากของสารเคมี 
 บันทึกผลการควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อ  

 
 
(3) การท าความสะอาดและฆ่าเชื้อต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนต่อผลิตภัณฑ์ 

 กรณีใช้สารเคมีในการท าความสะอาดให้ตรวจสอบการตกค้างของสารเคมีภายหลังการท าความ
สะอาด เช่น การใช้สารละลายไฮโดรเปอร์ออกไซด์ หรือ การใช้กรด ด่างในการท าความสะอาด
ทดสอบโดยใช้กระดาษลิตมัสทดสอบการตกค้างของกรด หรือ ด่าง และมีบันทึกผล 

 ส าหรับอุปกรณ์ที่ถอดล้างท าความสะอาด ภายหลังการท าความสะอาดเรียบร้อยแล้ว ต้องจัดเก็บ
อย่างเหมาะสม ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น จัดเก็บบนชั้น หรือยกพ้ืนภายในอาคารผลิต และไม่แช่
อุปกรณ์ท่ีล้างแล้วไว้ในอ่างน้ าหรืออ่างน้ ายาฆ่าเชื้อเพ่ือรอการใช้งาน  

 
3.3  มีวิธีการบรรจุที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม มีแท่นบรรจุสูงจากพ้ืน บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง

และปิดผนึกทันที วิธีการปิดผนึกไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้  
(1) กรณีบรรจุแบบไม่อัตโนมัติ  
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            ที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ 

 

คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP-420) |  หน้า 5 - 11 

 

 ให้ด าเนินการในห้องบรรจุและมีการปฏิบัติงานในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน ทั้งนี้ให้พิจารณา
การปฏิบัติงานให้ครอบคลุมภาชนะบรรจุทุกขนาดบรรจุที่ได้ขออนุญาตไว้ 

 ท าการบรรจุอยู่ในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน โดยบรรจุบนโต๊ะหรือบนแท่นที่สูงจากพ้ืนอย่าง
น้อย 60 เซนติเมตร เพื่อป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม 

 บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง มีการปิดผนึกอย่างถูกสุขลักษณะ ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 
(2) กรณีการบรรจุแบบระบบอัตโนมัติ  

 ไม่จ าเป็นต้องมีห้องบรรจุ แต่ต้องจัดบริเวณบรรจุให้เป็นสัดส่วน สามารถควบคุมการปนเปื้อนจาก
สิ่งแวดล้อมได้  

 บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง มีการปิดผนึกอย่างถูกสุขลักษณะ ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 
 วิธีการต่อฟิล์มพลาสติกหรือกระดาษที่ใช้เป็นภาชนะบรรจุ หรือวิธีการเรียงขวดและฝาเพ่ือเข้าเครื่อง

บรรจุ ต้องด าเนินการอย่างถูกสุขลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 
 จัดให้มีภาชนะรองรับผลิตภัณฑ์สูงจากพ้ืนอย่างน้อย 15 เซนติเมตรเพ่ือป้องกันการก่อให้เกิดการ

ปนเปื้อนต่ออาหาร 
(3) มีการตรวจสอบความสมบูรณ์ของรอยผนึกชนิดไม่ท าลายผลิตภัณฑ์  

 มีวิธีการที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนซ้ า เช่น กรณีการตรวจสอบรอยรั่วในอ่างน้ า  น้ าที่ใช้ต้องสะอาด
และมีการเปลี่ยนน้ าอย่างสม่ าเสมอ              
                    

3.4  มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ แต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวกคลุมผม ผ้าปิดปาก ล้างมือ
ทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน มือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุหรือภายในภาชนะบรรจุ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณามาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ อย่างน้อยต้องด าเนินการ ดังนี้ 
 สวมเสื้อผ้าหรือชุดหรือผ้ากันเปื้อนที่สะอาด และเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน  
 มีผ้าปิดปาก และสวมหมวกตาข่ายหรือผ้าคลุมผม ซึ่งสามารถคลุมเส้นผมตลอดใบหู เพ่ือป้องกันการ

ปนเปื้อนจากเส้นผม รังแค และสิ่งสกปรกอ่ืน ๆ 
 ไม่สวมใส่เครื่องประดับ เช่น แหวน นาฬิกา สร้อยข้อมือ ต่างหู เข็มกลัด สายสิญจน์  
 ล้างมือให้สะอาดก่อนเริ่มปฏิบัติงานหรือเข้าไปในบริเวณผลิต และภายหลังกลับจากห้องน้ าหรือห้องส้วม 

หรือหลังออกนอกบริเวณผลิต หรือภายหลังสัมผัสสิ่งสกปรกในระหว่างปฏิบัติงาน 
 เมื่อผู้ปฏิบัติงานเปลี่ยนจากการปฏิบัติงานในส่วนไม่สัมผัสอาหาร หรือการท าความสะอาด มาเป็นการ

ปฏิบัติงานสัมผัสกับอาหาร พนักงานต้องเปลี่ยนถุงมือใหม่ หรือล้างมือให้สะอาดตามขั้นตอนที่ก าหนดก่อน
เริ่มสัมผัสอาหาร  

 ระหว่างการบรรจุต้องป้องกันไม่ให้มือของผู้บรรจุสัมผัสกับปากภาชนะบรรจุและภายในภาชนะบรรจุ 
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3.5  มีการควบคุมอุณหภูมิผลิตภัณฑ์ไม่เกิน 8 องศาเซลเซียส ตลอดเวลาภายหลังกระบวนการพาสเจอไรซ์ การเก็บ
รักษา ตลอดจนการขนส่ง และบันทึกผล  

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้  
 มีการควบคุมอุณหภูมิน้ านมที่ผ่านการฆ่าเชื้อด้วยวิธีพาสเจอไรซ์ตลอดเวลาภายหลังกระบวนการ                  

พาสเจอไรซ์ การเก็บรักษา ตลอดการขนส่งให้มีอุณหภูมิไม่เกิน 8 องศาเซลเซียส และมีบันทึกผล  
 ในบางกิจกรรมสามารถใช้วิธีการควบคุมปัจจัยอ่ืนแทนการตรวจวัดอุณหภูมิน้ านม เช่น การควบคุมเวลา

ในการน าผลิตภัณฑ์เข้าห้องเย็นโดยเร็ว การควบคุมอุณหภูมิห้องเย็น การควบคุมอุณหภูมิรถขนส่ง การ
ควบคุมสัดส่วนของน้ าแข็งและผลิตภัณฑ์กรณีเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ด้วยถังแช่เย็น ก็สามารถท าได้ แต่ต้องมี
การทวนสอบความเหมาะสมของวิธีการว่าวิธีการดังกล่าวสามารถควบคุมอุณหภูมิไม่เกิน 8 องศาเซลเซียส 
ตลอดเวลาภายหลังกระบวนการพาสเจอไรซ์ และบันทึกผลการทวนสอบเก็บไว้เป็นหลักฐาน หากมีปัจจัยที่
เปลี่ยนแปลงไปที่อาจส่งผลต่ออุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ต้องมีการทวนสอบวิธีการใหม่ทันท ี

 ในบางกรณีอาจไม่จ าเป็นต้องมีบันทึกผลเพ่ือความสะดวกในการปฏิบัติงาน เช่น การน าผลิตภัณฑ์เข้าห้อง
เย็นโดยเร็ว แต่ต้องมีการทวนสอบความเหมาะสมตามเงื่อนไขท่ีกล่าวไว้ข้างต้นไว้เป็นหลักฐาน            
 

4. ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร 
4.1 มีการแต่งตั้งผู้ที่มีความรู้ความสามารถท าหน้าที่เป็นผู้ควบคุมการผลิตอาหาร ท าหน้าที่ประจ า ณ สถานที่

ผลิต มีหลักฐานการสอบผ่านและส าเร็จหลักสูตรการฝึกอบรม 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
ให้ผู้ตรวจประเมิน พิจารณาความสอดคล้องกับข้อก าหนดให้ครอบคลุมทุกประเด็น  ดังนี้ 

1) มีการแต่งตั้งบุคลากรเป็นผู้ควบคุมการผลิตอาหาร “Food Process Control Supervisor” ประจ า 
ณ สถานที่ผลิต โดยการประเมินหลักฐานการแต่งตั้งบุคลากรเพ่ือเป็นผู้ควบคุมการผลิตอาหาร 
สามารถประเมินได้ในกรณีที่มีเอกสารเป็นลายลักษณ์อักษร ก าหนดรายชื่อบุคลากร ต าแหน่ง อ านาจ
หน้าที่ หรือในกรณีที่ผู้ประกอบการได้แจ้งแต่งตั้งผู้ควบคุมการผลิตอาหารในระบบการขึ้นทะเบียน      
ผู้ควบคุมการผลิตอาหารจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ก็ใช้เป็นหลักฐานการแต่งตั้ง
บุคลากรในต าแหน่งงานดังกล่าวได้ 

2) มีหลักฐานการสอบผ่านและส าเร็จหลักสูตรผู้ควบคุมการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่
ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ
หน่วยฝึกอบรมที่ได้ขึ้นบัญชีไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

3) ท าหน้าที่ควบคุมการผลิตอย่างสม่ าเสมอทุกรุ่นการผลิต ณ สถานที่ผลิต รวมทั้งทวนสอบการบันทึก
รายงานการผลิตอย่างถูกต้อง ครบถ้วน เพ่ือควบคุมให้ผลิตภัณฑ์มีคุณภาพและความปลอดภัยเป็นไป
ตามท่ีกฎหมายก าหนด  
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บทที่ 6 
การตรวจประเมินตามข้อก าหนดเฉพาะ 3  

ส าหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ า                               
และชนิดที่ปรับกรดที่ผา่นกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน                                           

โดยท าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า 
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การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามข้อก าหนดเฉพาะ 

1. การตรวจประเมินตามข้อก าหนดเฉพาะ ก าหนดระดับการตัดสินใจไว้ 2 ระดับ ได้แก่ 
1) “ผ่าน” หมายถึง ผลการปฏิบัติสอดคล้องเป็นไปตามข้อก าหนด หรือหากไม่สอดคล้องตาม

ข้อก าหนด ผู้ประกอบการได้จัดให้มีมาตรการอ่ืนในการปูองกันอันตรายที่เกิดขึ้น หรืออันตรายนั้น 
ๆ ไม่ส่งผลกระทบโดยตรงต่อความปลอดภัยของผู้บริโภค 

2) “ไม่ผ่าน” หมายถึง ผลการปฏิบัติที่ไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด โดยไม่มีมาตรการอ่ืนในการ
ปูองกันอันตรายในอาหาร และส่งผลกระทบโดยตรงต่อความปลอดภัยผู้บริโภค 

2. หากรายการการตรวจประเมินใดไม่จ าเป็นต้องปฏิบัติส าหรับสถานที่ผลิตอาหารบางประเภทหรือบาง
กรรมวิธี ไม่ต้องประเมินในข้อนั้น พร้อมทั้งระบุเหตุผลไว้ในช่องหมายเหตุ ตัวอย่างเช่น  กรณีผลิต
อาหารปรับกรดฆ่าเชื้อด้วยเครื่องฆ่าเชื้อแบบ cooker เท่านั้น ในรายการการตรวจประเมินในหัวข้อ 
“3.1 กรรมวิธีการผลิตโดยใช้เครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน (retorted method)”  ให้ข้ามการประเมิน
ในหัวข้อดังกล่าว แล้วระบุหมายเหตุ เช่น “ไมม่ีความจ าเป็นต้องใช้ retorts” เป็นต้น 

 
1. การยืนยันความถูกต้อง (validation) และการก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน 
1.1  มีหลักฐานการยืนยันความถูกต้อง (validation) ของกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน ว่าเพียงพอใน

การท าให้อาหารปลอดเชื้อเชิงการค้า 
1.1.1 กรณีฆ่าเชื้ออาหารหลังการบรรจุ ต้องมีรายงานผลการศึกษาที่ด าเนินการโดยผู้ก าหนดกระบวนการ

ฆ่าเชื้อด้วยความร้อน (Process Authority; PA) ดังนี้ 
        (1)   การกระจายอุณหภูมิในเครื่องฆ่าเชื้อ (Temperature Distribution; TD) 
        (2)   อัตราการแทรกผ่านความร้อนในผลิตภัณฑ์ (Heat Penetration; HP) 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
การฆ่าเชื้ออาหารหลังการบรรจุ (conventional canning) ทีใ่ช้เครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน (retort) หรือ
การฆ่าเชื้อผลิตภัณฑ์ในอ่างน้ าร้อน (water bath หรือ cooker) ซึ่งในระหว่างการฆ่าเชื้อไม่สามารถวัด
อุณหภูมิผลิตภัณฑ์ ณ จุดร้อนช้า ได้โดยตรง จึงใช้วิธีวัดอุณหภูมิตัวกลางให้ความร้อน เช่น ไอน้ า หรือ                  
น้ าร้อนแทน จ าเป็นต้องมีการศึกษาเพ่ือยืนยันความถูกต้อง (validation) เพ่ือให้แน่ใจว่าผลิตภัณฑ์ทั้งหมด
ได้รับความร้อนอย่างเพียงพอในการท าลายจุลินทรีย์ที่ท าให้เกิดโรค และอยู่ในสภาวะปลอดเชื้อเชิงการค้า 
(commercial sterilization) อย่างน้อย 2 รายการ ดังนี้ 
(1) มีรายงานการศึกษาการกระจายอุณหภูมิในเครื่องฆ่าเชื้อ (Temperature Distribution; TD) 

เนื่องจากเครื่องฆ่าเชื้อแต่ละตัวมีการกระจายอุณหภูมิที่แตกต่างกัน ขึ้นอยู่กับประสิทธิภาพของ
โครงสร้างและการควบคุมอุณหภูมิของเครื่องฆ่าเชื้อ ดังนั้น การศึกษาการกระจายอุณหภูมิในเครื่อง   
ฆ่าเชื้อจึงมีวัตถุประสงค์ ดังนี้ 

 มั่นใจว่าทุกจุดในเครื่องฆ่าเชื้อมีอุณหภูมิไม่น้อยกว่าอุณหภูมิฆ่าเชื้อที่ก าหนด 
 สามารถก าหนดขั้นตอนการไล่อากาศหรือวิธีการควบคุมเครื่องฆ่าเชื้อที่เหมาะสม  
 ทราบว่าจุดใดเป็นจุดอับหรือจุดที่ร้อนช้าที่สุดในเครื่องฆ่าเชื้อ 

ผู้ผลิตจึงต้องศึกษาการกระจายอุณหภูมิในเครื่องฆ่าเชื้อเมื่อมีการติดตั้งเครื่องฆ่าเชื้อในครั้งแรก หรือเมื่อมีการ
ปรับเปลี่ยนอุปกรณ์โครงสร้างที่มีผลกระทบต่อการท างานของเครื่องฆ่าเชื้อ และต้องศึกษา ณ สถานที่ผลิต ภายใต้
สภาวะการผลิตจริง โดยผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน (Process Authority) ซึ่งวิธีการศึกษาต้อง
ถูกต้องตามหลักวิชาการ และเป็นปัจจุบัน  
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ในการศึกษาต้องใช้สภาวะที่แย่ที่สุด (worst condition) ซึ่งอาจเกิดข้ึนได้ในการผลิต ได้แก่ 
  ใช้กระป๋องขนาดเล็กท่ีสุด เพ่ือให้ความร้อนผ่านได้ยาก 
  จ านวนกระป๋องที่จัดเรียงใน 1 ชั้น ต้องเต็มตามจ านวน  
  การจัดเรียงกระป๋องและอุปกรณ์ท่ีใช้ต้องเป็นวิธีการและชนิดที่ใช้ตามปกติ  
  เลือกเครื่องฆ่าเชื้อที่อยู่ในต าแหน่งซึ่งได้รับความดันไอน้ าต่ าที่สุด 
  มีเครื่องฆ่าเชื้อที่ไล่อากาศพร้อมกันจ านวนมากที่สุด 
  ใช้ความดันไอน้ าที่ต่ าสุด 
  อุณหภูมิเริ่มต้นของผลิตภัณฑ์ใกล้เคียงอุณหภูมิห้อง 

มีข้อมูลอย่างน้อย ดังนี้ 
1) ตัวกลางให้ความร้อน เช่น การเครื่องฆ่าเชื้อที่ใช้ไอน้ าเป็นตัวกลางให้ความร้อน ต้องระบุข้อมูล

เกี่ยวกับ 
 สมรรถนะของเครื่องก าเนิดไอน้ า (psi or kPa) 
 ความดันไอน้ าที่ถังเก็บไอน้ า (header) 
 ขนาดและความยาวของท่อไอน้ า  
 ขนาดและชนิดของวาล์วของท่อไอน้ า 

2) รายละเอียดเครื่องฆ่าเชื้อ 
 แผนผังการจัดวางเครื่องฆ่าเชื้อ (layout diagram) 
 แผนผังของเครื่องฆ่าเชื้อรวมถึงอุปกรณ์ประกอบ 
 ชนิดของเครื่องฆ่าเชื้อและเส้นผ่านศูนย์กลางภายในของตัวถัง 
 ขนาดของท่อ ชนิดและขนาดของวาล์ว อุปกรณ์ควบคุมหรือลดความดันไอน้ า 

steam by-pass lines และท่อกระจายไอน้ า 
3) ตะกร้าและการจัดเรียง 

 จ านวนตะกร้าสูงสุดที่ใช้ในการฆ่าเชื้อแต่ละครั้ง และลักษณะกับมิติของตะกร้า 
 ขนาดของภาชนะบรรจุลักษณะของการบรรจุ  
 จ านวนสูงสุดของภาชนะบรรจุต่อชั้น หรือต่อตะกร้า และวิธีการเรียง 
 ขนาดของช่องว่างที่ฐานของตะกร้า 

4) วิธีการไล่อากาศ (venting schedule) กรณใีช้เครื่องฆ่าเชื้อแบบใช้ไอน้ า (steam retort) 
 เวลาเริ่มเปิด และปิดไอน้ า 
 เวลาและอุณหภูมิในการปิดท่อ drain 
 เวลาและอุณหภูมิของเครื่องฆ่าเชื้อเมื่อปิด vent 
 และปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุมทั้งหมดที่กล่าวมาแล้ว 

ข้อพิจารณาเพ่ิมเติม : 
 ทุก ๆ การเปลี่ยนแปลงเครื่องฆ่าเชื้อ การจัดเรียงภาชนะบรรจุ จ าเป็นต้องศึกษา

การกระจายอุณหภูมิในเครื่องฆ่าเชื้อใหม ่
 แม้ไม่มีการปรับเปลี่ยนอุปกรณ์และโครงสร้างของเครื่องฆ่าเชื้อดังกล่าว ควรมี

การทวนสอบในช่วงเวลาที่เหมาะสม โดยทั่วไปจะทวนสอบทุก 3-5 ปี 
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 ส าหรับเครื่องฆ่าเชื้อแบบใช้ความดันเพ่ิม (overpressure retort) ให้ศึกษาการ
กระจายความร้อนในเครื่องฆ่าเชื้อทุกเครื่อง และทุกชนิด/ขนาดภาชนะบรรจุ      
แต่หากเป็นเครื่องฆ่าเชื้อแบบใช้ไอน้ า (steam retort) สามารถเลือกเครื่องที่
เป็นตัวแทนที่แย่ที่สุด (worst case) ได้โดยไม่จ าเป็นต้องศึกษาทุกเครื่อง 

 กรณีเครื่องฆ่าเชื้อแบบใช้ไอน้ าผสมอากาศ (steam/air retort) ต้องศึกษา heat 
transfer distribution เพ่ิมเติมหลังจากศึกษา temperature distribution เพ่ือให้
แน่ใจว่าตัวกลางให้ความร้อนผสมและกระจายความร้อนเข้าสู่ผลิตภัณฑ์ได้อย่าง
เพียงพอ 

(2) มีรายงานการศึกษาอัตราการแทรกผ่านความร้อนในผลิตภัณฑ์ (Heat Penetration; HP) 
 การศึกษาต้องด าเนินการในสภาวะที่แย่ที่สุด ดังนี้ 

o ภาชนะบรรจุที่อยู่ในต าแหน่งซึ่งร้อนช้าที่สุดในเครื่องฆ่าเชื้อ 
o จุดที่ร้อนช้าที่สุดในภาชนะบรรจุ 
o ส่วนประกอบของอาหารที่มีผลต่อการส่งผ่านความร้อนในสัดส่วนที่สูงที่สุดที่อาจ

เกิดข้ึนได้ในกระบวนการผลิต 
 ต้องศึกษาให้ครอบคลุมการผลิตผลิตภัณฑ์อาหารทุกชนิดที่ผลิต ณ สภาวะเดียวกับที่ท าการ

ผลิตผลิตภัณฑ์นั้นจริง รวมทั้งเป็นปัจจุบัน และต้องศึกษาเมื่อมีผลิตภัณฑ์ใหม่ หรือมีการ
เปลี่ยนแปลงข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ หรือเปลี่ยนภาชนะบรรจุ 

 ผลการศึกษาต้องระบุปัจจัยที่มีผลต่อกระบวนการฆ่าเชื้อ เช่น  
o ข้อมูลผลิตภัณฑ์ เช่น ชื่อผลิตภัณฑ์ ค่า pH  ค่า aw  ความหนืด ความถ่วงจ าเพาะ                 
o ชนิดและขนาดภาชนะบรรจุ 
o วิธีการบรรจุ 
o การปิดผนึก 
o ระบบการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน ชนิดของเครื่องฆ่าเชื้อที่ใช้ 
o ระยะเวลาการฆ่าเชื้อ, F0 
o ปัจจัยวิกฤตที่มีผลต่อการส่งผ่านความร้อนไปยังผลิตภัณฑ์ 

หมายเหตุ : 
 รายงานการศึกษาทั้ง 2 รายการดังกล่าวข้างต้น ต้องด าเนินการศึกษาและจัดท าเป็นรายงานโดย    

ผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน (Process Authority) ซึ่งอาจเป็นบุคคลหรือ
หน่วยงานภายในหรือภายนอก ที่มีความรู้ความช านาญ มีเครื่องมือเพียงพอ และด าเนินการตาม
หลักการวิทยาศาสตร์ 
 

1.1.2  กรณีใช้กรรมวิธียับยั้งการงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม  มีวิธีการควบคุมการฆ่าเชื้อที่
สามารถวัดอุณหภูมิอาหารได้โดยตรงขณะฆ่าเชื้อ ไม่จ าเปูนต้องศึกษา TD และ HP โดยต้องมี
เอกสารอ้างอิงอุณหภูมิและเวลาในการฆ่าเชื้อ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 กรณีใช้กรรมวิธียับยั้งการงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม มีวิธีการควบคุมการฆ่าเชื้อที่

สามารถวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรง กับทุก batch เช่น 
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o วัดอุณหภูมิที่จุดกึ่งกลางชิ้นผลิตภัณฑ์ใหญ่สุด ที่อยู่ที่จุดร้อนช้าสุดในเครื่องฆ่าเชื้อ เป็น
เวลาเท่ากับ process ที่ก าหนด หรือ 

o วัดอุณหภูมิผลิตภัณฑ์ที่จุดร้อนช้าสุดขณะก าลังให้ความร้อนโดยให้แน่ใจว่าผลิตภัณฑ์ต้อง
ได้รับความร้อนตามเวลาต่ าสุด  (เช่น ถ้าใช้ steam kettle หรือ jacketed pan) 

กรณีนี้ไม่มีความจ าเป็นต้องท าการศึกษาทั้ง 2 รายการดังกล่าวข้างต้น แต่ต้องจัดท าเอกสารแสดง
วิธีการวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์และเครื่องฆ่าเชื้อทุกรุ่นการผลิต (batch) ตามหลักเกณฑ์การวัดค่าที่
เหมาะสม เช่น จ านวนผลิตภัณฑ์ต่อรุ่นการผลิต ต าแหน่งการวัดอุณหภูมิ จุดร้อนช้าของเครื่องฆ่าเชื้อ 
เป็นต้น ให้ผู้ตรวจประเมินไม่ต้องประเมินในข้อ 1.1.1 (1) และ 1.1.1 (2) นี้ และไปประเมินวิธีการ
ควบคุมการผลิตในบันทึกการตรวจประเมินข้อ 2.1 แทน โดยระบุเหตุผลไว้ในช่องหมายเหตุ เช่น “ไม่
จ าเป็นเนื่องจากสามารถวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรงทุกรุ่นการผลิต 
 

1.1.3  กรณีระบบการผลิตและการบรรจุแบบปลอดเชื้อ (aseptic processing and aseptic packaging 
systems) ต้องมีรายงานผลการศึกษาและหลักฐานว่าผ่านการฆ่าเชื้อด้วยวิธีการที่เหมาะสมโดยท าให้
ปลอดเชื้อเชิงการค้า ที่ด าเนินการโดย PA   

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 รายงานผลการศึกษาและหลักฐานว่าผ่านการฆ่าเชื้อด้วยวิธีการที่เหมาะสม โดยท าให้                             

ปลอดเชื้อเชิงการค้า ต้องถูกต้องตามหลักวิชาการ 
 ผลการศึกษาต้องระบุปัจจัยที่มีผลต่อกระบวนการฆ่าเชื้อ เช่น  

o ข้อมูลผลิตภัณฑ์  
- ชื่อผลิตภัณฑ ์ค่า pH ความหนืด ความถ่วงจ าเพาะ 
- ชนิดและขนาดของภาชนะบรรจุ และสารฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุ 

o การควบคุมสภาวะการฆ่าเชื้อ 
- ชนิดของก๊าซส าหรับการรักษาสภาพปลอดเชื้อของอุปกรณ์ downstream รวมทั้ง

บริเวณ aseptic zone 
- วิธีการฆ่าเชื้ออุปกรณ์ให้อยู่ในสภาพปลอดเชื้อ (pre-sterilization) 
- ระบบการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน (direct/indirect method) 
- อุณหภูมิที่ทางออกของ holding tube หรืออุณหภูมิที่ใช้ควบคุมทิศทางการไหล

ของผลิตภัณฑ ์
- maximum product flow rate สัมพันธ์กับเวลาในการฆ่าเชื้อ (residence time 

distribution) โดยค านวณจาก hold tube volume flow rate และ viscosity 
ของผลิตภัณฑ์แต่ละชนิด 

- อุณหภูมิเริ่มต้น เฉพาะกรณีที่มีการควบคุม flow rate ก่อนเข้าเครื่องฆ่าเชื้อชนิด 
direct heating 

- สารฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุ และวิธีการ 
o ปัจจัยวิกฤตอ่ืน ๆ ที่มีผลต่อการแทรกผ่านความร้อนที่ต้องควบคุม เช่น 

- ขนาดชิ้นเนื้อ (ถ้ามี) 
- ส่วนที่เป็นของแห้ง (ถ้ามี) 
- ปริมาณของแข็ง (%solid) กรณีมีผลต่อการให้ความร้อน 
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- pH สมดุล กรณีส่งผลต่อการให้ความร้อน 
- ลักษณะการไหลของผลิตภัณฑ์ (turbulent/laminar flow) 
- ชนิดและปริมาณแปูง (%) (ถ้ามี) 
- ชนิดและปริมาณสารยึดเกาะอ่ืน ๆ (% binder) (ถ้ามี) 
- ความเข้มขน้น้ าเชื่อม (brix) (ถ้ามี) 

 รายงานการศึกษาดังกล่าวข้างต้น ต้องด าเนินการศึกษาและจัดท าเป็นรายงานโดยผู้ก าหนด
กระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน (Process Authority) ซึ่งอาจเป็นบุคคลหรือหน่วยงานภายใน
หรือภายนอก ที่มีความรู้ความช านาญ มีเครื่องมือเพียงพอ และด าเนินการตามหลักวิทยาศาสตร์ 

 
1.1.4  เปูาหมายในการก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน 
  (1) การผลิตอาหารที่มีความเป็นกรดต่ า ต้องศึกษาภายใต้ปัจจัยของจุลินทรีย์เปูาหมาย กรณีใช้                 
          คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม ต้องมี F0 ไม่ต่ ากว่า 3 นาที  
  (2) การผลิตที่ใช้กรรมวิธียับยั้งการงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม ต ้องใช้กระบวนการ                 
          พาสเจอร์ไรส์เป็นอย่างน้อย 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 ส าหรับการผลิตอาหารที่มีความเป็นกรดต่ า การก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน ต้อง

ศึกษาภายใต้ปัจจัยเกี่ยวกับสปอร์ของจุลินทรีย์ที่เป็นเปูาหมาย ได้แก่ คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม 
(Clostridium botulinum) โดยให้ค่า F0 (sterilizing value) ไม่ต่ ากว่า 3 นาที หรือกรณีใช้
ตัวชี้วัดอ่ืน ต้องมีหลักฐานทางวิชาการว่า มีค่าการต้านทานความร้อนที่เทียบเท่าหรือสูงกว่าสปอร์
ของคลอสตริเดียม โบทูลินั่ม  

 ส าหรับการผลิตโดยใช้วิธียับยั้งการงอกของสปอร์ของคลอสตริเดียม โบทูลินั่ม  กระบวนการ                      
ฆ่าเชื้อด้วยความร้อนที่ก าหนดต้องมั่นใจว่าอาหารนั้นจะไม่มีการเจริญของจุลินทรีย์ที่ท าให้เกิด
โรค ในระดับพาสเจอไรซ์เป็นอย่างน้อย ภายใต้การควบคุมค่าความเป็นกรด-ด่าง หรือการควบคุม
ค่าวอเตอร์แอคตีวิตี้ของอาหาร 
 

1.2  กรณีผลิตอาหารด้วยเครื่องฆ่าเชื้อระบบต่อเนื่อง (continuous process) ต้องมีการยืนยันความ
ถูกต้องของเวลาที่ใช้ในการฆ่าเชื้อ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 กรณีฆ่าเชื้อระบบต่อเนื่อง ที่ใช้วิธีการควบคุมปัจจัยอ่ืนแทนการจับเวลาการฆ่าเชื้อ เช่น 

o กรณีฆ่าเชื้อด้วยเครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดันแบบต่อเนื่อง เช่น hydrostatic retort                 
real and spiral retort  

o กรณีฆ่าเชื้อด้วยระบบ aseptic system 
o กรณีฆ่าเชื้อด้วยเครื่องพาสเจอไรซ์ระบบต่อเนื่อง  
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  ต้องมีผลการยืนยันความถูกต้องของเวลาใช้ในการฆ่าเชื้อ  
o ปัจจัยที่ใช้ควบคุมแทนการจับเวลาการฆ่าเชื้อ เช่น maximum product flow rate 

ความเร็วรอบของอุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล  (ปั๊ม หรือโฮโมจีไนเซอร์) ความเร็ว
สายพานล าเลียง  

o ระยะเวลาต่ าสุด ณ อุณหภูมิที่ก าหนดเป็นไปตามข้อก าหนดของกฎหมาย และเพียงพอใน
การท าลายเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค และมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์อาหารที่ผลิตอยู่ในสภาวะปลอดเชื้อ
เชิงการค้า  

 ทุก ๆ การเปลี่ยนแปลงที่มีผลต่อระยะเวลาในการฆ่าเชื้อ เช่น การเปลี่ยนอุปกรณ์ควบคุมอัตรา
การไหล การเปลี่ยนขนาดหรือความยาวท่อคงอุณหภูมิ ต้องศึกษาหรือทดลองเพ่ือยืนยันความ
ถูกต้องใหม่ ทั้งนี้ หากไม่มีการปรับเปลี่ยนอุปกรณ์และโครงสร้างของเครื่องฆ่าเชื้อดังกล่าว ควรมี
การทวนสอบในช่วงเวลาที่เหมาะสม โดยทั่วไปจะทวนสอบทุก 3-5 ปี 

 
1.3  ทุกกระบวนการผลิต ต้องจัดท ากรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด (Scheduled Process; SP) เป็นเอกสารที่

ระบุกระบวนการฆ่าเชื้อ ภายใต้ปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุม 
 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
การผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ าและชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการ      
ฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยท าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า ผู้ผลิตจะต้องจัดท า Scheduled Process เป็นเอกสาร    
ทุกรายการที่ผลิต  ซึ่งปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุมในกระบวนการฆ่าเชื้อดังกล่าว ต้องมีระดับความปลอดภัยที่
เท่ากันหรือเข้มงวดกว่าที่ก าหนดในรายงานผลการศึกษาของผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน 
(Process Authority; PA) เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์อาหารที่ผลิตอยู่ในสภาวะปลอดเชื้อเชิงการค้า 
(commercial sterilization) โดยแต่ละกรรมวิธีมีข้อพิจารณา ดังนี้ 

(1) กรรมวิธีการท าลายสปอร์ของเชื้อคลอสตริเดียม โบทูลินั่ม 
i. กรณีผลิตอาหารที่มีความเป็นกรดต่ า โดยใช้เครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน ( low-acid 

retorted method) ระบุข้อมูลบ่งชี้ผลิตภัณฑ์และปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุม เช่น 
 ข้อมูลผลิตภัณฑ์ เช่น  

o ชื่อผลิตภัณฑ์ ลักษณะผลิตภัณฑ์ ค่า pH ค่า aw ชนิดของเหลวที่ใช้บรรจุ 
(packing medium) เช่น น้ าเกลือ น้ าเชื่อม น้ ามัน น้ า ครีม ซอสเกรวี่    

 ปัจจัยวิกฤตที่มีผลต่อการแทรกผ่านความร้อนที่ต้องควบคุม 
o ขนาดชิ้นอาหาร (กว้าง x ยาว x หนา) ต้องมีขนาดเท่ากับหรือเล็กกว่าที่ระบุใน

รายงานการศึกษาอัตราการแทรกผ่านความร้อนในผลิตภัณฑ์ (heat 
penetration) 

o น้ าหนักบรรจุ (fill weight) หรือ น้ าหนักสุทธิ (net weight) ที่มากที่สุด (ต้อง
เท่ากับหรือน้อยกว่าที่ระบุในรายงาน Heat Penetration; HP) 

o ส่วนประกอบที่มีผลต่ออัตราการแทรกผ่านความร้อน เช่น น้ ามัน แปูง ที่ระบุใน
รายงาน HP (ถ้ามี)  

o ชนิดและขนาดภาชนะบรรจุ มีขนาดเท่ากับหรือขนาดใหญ่กว่าที่ศึกษาไว้ใน
รายงานการศึกษาการกระจายอุณหภูมิในเครื่องฆ่าเชื้อ (Temperature 
Distribution; TD) แต่ต้องไม่ใหญ่เกินกว่าที่ระบุในรายงาน heat penetration  
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o ช่องว่างเหนืออาหาร (head space) กรณีใช้เครื่องฆ่าเชื้อแบบหมุนหรือ
เคลื่อนที่ ควบคุมให้เป็นไปตามที่ระบุในรายงาน HP  

o อุณหภูมิเริ่มต้นของผลิตภัณฑ์ (initial product temperature) ต้องเท่ากับ
หรือมากกว่าที่ระบุในรายงาน HP 

o การเรียงภาชนะบรรจุในเครื่องฆ่าเชื้อ ตรงตามที่ก าหนดในรายงาน HP และ TD 
เช่น 
 ลักษณะตะกร้า  
 แผ่นกั้นระหว่างชั้นภาชนะบรรจุ (divider layer sheet)  
 ลักษณะการเรียง  

 
 

o จ านวนภาชนะบรรจุต่อชั้น หรือต่อตะกร้า ไม่มากกว่าที่ระบุในรายงาน TD 
 ขั้นตอนการไล่อากาศในเครื่องฆ่าเชื้อ (venting scheduled) เป็นไปตามที่ระบุใน

รายงาน TD 
o ความดันไอน้ าขั้นต่ าที่สามารถเริ่มด าเนินการไล่อากาศในเครื่องฆ่าเชื้อได้ ต้องไม่

ต่ ากว่าที่ระบุในรายงาน TD 
o จ านวนเครื่องฆ่าเชื้อที่สามารถไล่อากาศได้พร้อมกัน ไม่เกินจ านวนที่ระบุใน

รายงาน TD 
 การควบคุมสภาวะการฆ่าเชื้อ 

o ระยะเวลาตั้งแต่เริ่มเปิดไอน้ าเข้าเครื่องฆ่าเชื้อ จนถึงเมื่ออุณภูมิเครื่องฆ่าเชื้อขึ้น
ถึงอุณหภูมิฆ่าเชื้อที่ก าหนด (come up time) เท่ากับหรือมากกว่าที่ระบุใน
รายงาน HP 

o อุณหภูมิฆ่าเชื้อ (process temperature) อุณหภูมิภายในเครื่องฆ่าเชื้อต้องไม่
ต่ ากว่าที่ระบุในรายงาน HP ระหว่างที่จับเวลาฆ่าเชื้อ 

o เวลาฆ่าเชื้อ (process time) เริ่มจับเวลาตั้งแต่อุณหภูมิเครื่องฆ่าเชื้อขึ้นถึง
อุณหภูมิฆ่าเชื้อที่ก าหนด จนครบเวลาตามที่ระบุในรายงาน HP 

o กรณีใช้เครื่องฆ่าเชื้อชนิดความดันเพ่ิมในการผลิตอาหารที่บรรจุในภาชนะบรรจุ
ที่ปิดสนิทชนิดอ่อนตัวหรือก่ึงคงรูป  
 ความดันส่วนเพ่ิม (overpressure) ต้องควบคุมความดันตลอดเวลา    

ฆ่าเชื้อและหล่อเย็นเป็นไปตามท่ีระบุในรายงาน TD 
 ระดับน้ า (ส าหรับเครื่องฆ่าเชื้อชนิดใช้น้ าท่วม) ต้องท่วมสูงกว่าภาชนะ

บรรจุไม่น้อยกว่าที่ระบุในรายงาน TD 
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 อัตราการไหลของน้ า (ส าหรับเครื่องฆ่าเชื้อชนิดใช้น้ าร้อนพ่น) 
 อัตราส่วนของไอน้ าและอากาศ (ส าหรับเครื่องฆ่าเชื้อชนิดใช้ไอน้ าผสม

อากาศ) 
o กรณีใช้เครื่องฆ่าเชื้อแบบหมุน 

 รอบการหมุนของเครื่อง 
ii. กรณีผลิตอาหารที่ มีความเป็นกรดต่ า โดยการผลิตและบรรจุด้วยระบบปลอดเชื้อ                     

(low-acid aseptic systems) ข้อมูลที่ควรระบุ อย่างน้อยมีดังนี้ 
 ข้อมูลผลิตภัณฑ์  

o ชื่อผลิตภัณฑ์ ค่า pH ความหนืด ความถ่วงจ าเพาะ 
o ชนิดและขนาดของภาชนะบรรจุ รวมทั้งสารฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุ 

 การควบคุมสภาวะการฆ่าเชื้อ 
o ชนิดของก๊าซส าหรับการรักษาสภาพปลอดเชื้อของอุปกรณ์ downstream 

รวมทั้งบริเวณ aseptic zone 
o วิธีการฆ่าเชื้ออุปกรณ์ให้อยู่ในสภาพปลอดเชื้อ (pre-sterilization) 
o ระบบการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน (direct/indirect method) 
o อุณหภูมิที่ทางออกของ holding tube หรืออุณหภูมิที่ใช้ควบคุมทิศทางการ

ไหลของผลิตภัณฑ์ 
o maximum product flow rate สัมพันธ์กับเวลาในการฆ่าเชื้อ (Residence 

time distribution; RTD) (ค านวณจาก hold tube volume, flow rate, 
viscosity ของผลิตภัณฑ์แต่ละชนิด) 

o อุณหภูมิเริ่มต้น เฉพาะกรณีที่มีการควบคุม flow rate ก่อนเข้าเครื่อง                  
ฆ่าเชื้อชนิด direct heating) 

o สารฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุ และวิธีการ 
 ปัจจัยวิกฤตอ่ืน ๆ ที่มีผลต่อการแทรกผ่านความร้อนที่ต้องควบคุม เช่น 

o ขนาดชิ้นเนื้อ (ถ้ามี) 
o ส่วนที่เป็นของแห้ง (ถ้ามี) 
o ปริมาณของแข็ง (% solid) กรณีมีผลต่อการให้ความร้อน 
o pH สมดุล (equilibrium pH) กรณีส่งผลต่อการให้ความร้อน 
o ลักษณะการไหลของผลิตภัณฑ์ (turbulent/laminar flow) 
o ชนิดและปริมาณแปูง (%) (ถ้ามี) 
o ชนิดและปริมาณสารยึดเกาะอ่ืน ๆ (% binder) (ถ้ามี) 
o ความเข้มข้นน้ าเชื่อม (brix) (ถ้ามี) 

(2) กรรมวิธีการยับย้ังการงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม มีข้อมูลอย่างน้อยดังต่อไปนี้ 
 ชื่ออาหาร ลักษณะ  

o ชื่อผลิตภัณฑ์ ลักษณะ ค่า pH ค่า aw ชนิดของเหลวที่ใช้บรรจุ (packing 
medium) เช่น น้ าเกลือ น้ าเชื่อม น้ ามัน น้ า ครีม ซอส เกรวี่  

 ปัจจัยวิกฤตที่มีผลต่อการแทรกผ่านความร้อนที่ต้องควบคุม 
o ชนิดและขนาดภาชนะบรรจุ 
o ขนาดชิ้นอาหาร  
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o สัดส่วนของแข็งของเหลว 
o อุณหภูมิเริ่มต้นของผลิตภัณฑ์  

 การควบคุมสภาวะการฆ่าเชื้อ 
o วิธีการฆ่าเชื้อ 
o อุณหภูมิฆ่าเชื้อ วัดผลิตภัณฑ์โดยตรง หรือวัดตัวกลางให้ความร้อน 
o เวลาฆ่าเชื้อ  
o หากใช้กรรมวิธี Hot Fill and Hold ต้องมีข้อมูลอย่างน้อย ดังนี้ 

- ระยะเวลาที่ผลิตภัณฑ์ร้อนสัมผัสภาชนะบรรจุ (exposure time หรือ hold 
time) 

- อุณหภูมิของผลิตภัณฑ์เมื่อสิ้นสุดระยะเวลาสัมผัสภาชนะบรรจุ 
- วิธีการฆ่าเชื้อคอขวดหรือส่วนบนของภาชนะบรรจุที่ผลิตภัณฑ์บรรจุไม่เต็ม 

เช่น การเอียง หรือคว่ าภาชนะบรรจุ หรือการใช้ไอน้ าพ่นก่อนปิดผนึก  
 การควบคุมสภาวะการปรับกรด ซึ่งการวัดค่าความเป็นกรดด่างจะเปลี่ยนแปลงไปตาม

อุณหภูมิ ดังนั้น จึงต้องระบุอุณหภูมิที่ใช้อ้างอิงด้วย 
o pH โดยธรรมชาติของส่วนประกอบก่อนการปรับกรด 
o pH สมดุลหลังการปรับกรดเท่ากับหรือต่ ากว่า 4.6 
o ระยะเวลาสูงสุดที่ผลิตภัณฑ์เข้าสู่ pH สมดุล ไม่ควรเกิน 24 ชั่วโมงหลังผ่าน

กระบวนการฆ่าเชื้อ 
 การควบคุมค่า aw  

o ค่า aw  สูงสุด 
o ความชื้น  
o ปริมาณ เกลือ น้ าตาล หรือส่วนประกอบที่ต้องควบคุม 
o ปริมาณสารกันเสีย (ถ้ามี) 

(3) ส าหรับกรณีที่ใช้วิธีควบคุมการฆ่าเชื้อที่สามารถวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรงขณะ                   
ฆ่าเชื้อตามข้อ 1.1.2 
ต้องจัดท าเอกสารแสดงวิธีการวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์และเครื่องฆ่าเชื้อทุกรุ่นการผลิต (batch) 
ตามหลักเกณฑ์การวัดค่าที่เหมาะสม เช่น จ านวนผลิตภัณฑ์ต่อรุ่นการผลิต ต าแหน่งการวัด
อุณหภูมิ จุดร้อนช้าของเครื่องฆ่าเชื้อ เพ่ิมเติมด้วย 

 
1.4  ผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน (Process Authority) ต้องมีความรู้ ความสามารถ                 

โดยก าหนดวุฒิการศึกษา มีหลักฐานการสอบผ่านและส าเร็จหลักสูตรการฝึกอบรม และมีประสบการณ์
การท างาน 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

บุคคลหรือกลุ่มบุคคล หรือองค์กร ที่มีผู้มีความรู้ ความช านาญ มีเครื่องมือเพียงพอ ซึ่งท าหน้าที่ด าเนินการ
ศึกษาและก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน รวมทั้งการก าหนดปัจจัยวิกฤตต่าง ๆ ที่มีผลกระทบต่อการ
ฆ่าเชื้อ การก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อส ารอง (alternative process) และตัดสินใจด าเนินการกับผลิตภัณฑ์ที่
ระหว่างการฆ่าเชื้อมีสภาวะที่เกิดการเบี่ยงเบนไปจากข้อก าหนด (process deviation) ต้องมีความรู้
ความสามารถ โดยมีคุณสมบัติดังต่อไปนี้ 
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1) จบการศึกษาขั้นต่ าปริญญาตรี ด้านวิทยาศาสตร์การอาหาร เทคโนโลยีทางอาหารวิศวกรรมอาหาร 
อุตสาหกรรมเกษตร หรือสาขาอ่ืนที่มีการเรียนการสอนในพ้ืนฐานรายวิชาเกี่ยวกับการแปรรูป
อาหาร (food processing) 
ข้อแนะน า  หลักฐานแสดงวุฒิศึกษา ใบปริญญาบัตร ใบแสดงผลการศึกษา รายวิชาของผู้เรียนใน
สถานศึกษา (transcript) 

2) มีหลักฐานการสอบผ่านและส าเร็จหลักสูตรผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้ วยความร้อนจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยฝึกอบรมที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาได้ขึ้นบัญชีไว้  
ข้อแนะน า  กรณีพบมีหลักฐานการสอบผ่านและส าเร็จหลักสูตรอ่ืนที่มีเนื้อหาและระยะเวลาไม่
น้อยกว่าหลักสูตรที่ อย. ก าหนด เช่น หลักสูตร Approved Persons Course For Thermally 
Processed Low-Acid Foods หรือหลักสูตร Approved Persons Courses For UHT 
Processing And Aseptic Packaging สามารถประเมินให้ผ่านได้ 

3) มีประสบการณ์ในการก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนที่สอดคล้องตามกลุ่มประเภท
อาหารที่ศึกษาอย่างต่อเนื่องตามความเหมาะสม 
ข้อแนะน า  ต้องมีประสบการณ์และความช านาญที่สามารถก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความ
ร้อนได้เป็นอย่างดี โดยพิจารณาจากคุณภาพของรายงานผลการศึกษาและก าหนดกระบวนการฆ่า
เชื้อด้วยความร้อนที่ PA จัดท าส่งมอบให้ผู้ผลิต 

กรณีใช้วิธีควบคุมการฆ่าเชื้อที่สามารถวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรง กับทุก batch ที่ได้รับการยกเว้นไม่
ต้องยืนยันความถูกต้อง (validation) ที่มีการอ้างอิงอุณหภูมิ เวลา และค่าวิกฤตในการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน 
ตามเอกสารวิชาการ ข้อก าหนดตามกฎหมาย หรือวิจัยศึกษาทดลอง โดยไม่ได้ศึกษาโดย PA ให้พิจารณาผ่าน
เกณฑ์ได ้

2. การควบคุมการผลิต ทุกกรรมวิธีการผลิตต้องด าเนินการดังต่อไปนี้ 
 

2.1  มีการควบคุมและตรวจสอบปัจจัยวิกฤตให้เป็นไปตามที่ก าหนดไว้ในเอกสาร Scheduled Process 
ด้วยเครื่องมือชั่งตวงวัดที่เที่ยงตรง แม่นย า และบันทึกผล  

ตัวอย่างปัจจัยวิกฤต เช่น  
 น้ าหนักบรรจุ อัตราส่วนผสมที่มีผลต่อการแทรกผ่านความร้อนในอาหาร เช่น แปูง น้ ามัน  
 ค่า pH หรือค่า aw   
 อุณหภูมิเริ่มต้นของผลิตภัณฑ์ก่อนการฆ่าเชื้อ  
 อุณหภูมิ และเวลาในการฆ่าเชื้อ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 มีการควบคุมควบคุมปัจจัยวิกฤติ ให้เป็นไปตามที่ก าหนดไว้ในเอกสาร Scheduled Process และ

บันทึกผล เช่น 
o การตรวจวัดขนาดชิ้นอาหาร 
o การควบคุมสัดส่วนของส่วนประกอบที่มีผลต่อการส่งผ่านความร้อน 
o การตรวจวัดอุณหภูมิเริ่มต้นของผลิตภัณฑ์ก่อนการฆ่าเชื้อ (การวัดต้องเก็บตัวอย่างอาหาร

ภายหลังการปิดผนึกที่มีอุณหภูมิต่ าที่สุดก่อนเข้าสู่เครื่องฆ่าเชื้อและบันทึกผล โดยอุณหภูมิอาหาร
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ต้องไม่ต่ ากว่าอุณหภูมิเริ่มต้นต่ าสุดที่ระบุไว้ในกรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด หรือกระบวนการผลิต
ส ารองในกรณีท่ีเกิดการเบี่ยงเบนในกระบวนการผลิต) 

 ตรวจวัดปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุม โดยใช้เครื่องมือหรืออุปกรณ์วัด เช่น เครื่องมือหรืออุปกรณ์ที่ใช้ในการ
ควบคุมขนาดของชิ้นวัตถุดิบ อุปกรณ์ส าหรับวัดความข้นหนืดของอาหาร ความเค็ม ความหวาน head 
space เป็นต้น  

o ครบถ้วน มีความละเอียดเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ในการใช้งาน สภาพสะอาด   
o มีความเที่ยงตรง แม่นย า ต้องได้รับการการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
o ไม่ควรใช้อุปกรณ์ที่ท าด้วยแก้วในการวัดอาหารโดยตรง 

ข้อแนะน า 
 พิจารณาความถูกต้อง เหมาะสมในการปฏิบัติงานของพนักงาน ณ จุดปฏิบัติงานประกอบการให้คะแนน 

โดยระบุขั้นตอนการปฏิบัติงานให้ชัดเจน 
 กรณีพบปัญหาการเบี่ยงเบนไปไปจากกระบวนการผลิตที่ก าหนด (Scheduled Process) หรือข้อผิดพลาด

ในกระบวนการผลิตและการฆ่าเชื้อ ต้องด าเนินการแก้ไขได้อย่างทันท่วงที และบันทึกผล 
 กรณีใช้เครื่องก าเนิดไอน้ า ต้องมีก าลังการผลิตที่เพียงพอส าหรับการใช้งาน ต้องสามารถควบคุมอุณหภูมิ

และความดันไอน้ าให้ได้ตามที่ก าหนดอย่างสม่ าเสมอ  ส าหรับเครื่องฆ่าเชื้อแบบใช้ไอน้ า ไม่อนุญาตให้ใช้
แก๊สต้มน้ าให้เดือดกลายเป็นไอภายในเครื่องฆ่าเชื้อโดยตรงแทนเครื่องก าเนิดไอน้ าหากไม่มีผลการศึกษา
ของ PA รับรองว่าใช้ได้ 

 
2.2  มีการตรวจสอบความสมบูรณ์ของรอยผนึก ต าหนิของภาชนะบรรจุ ด้วยวิธีตรวจพินิจ (visual  test) 

อย่างน้อยทุก 30 นาที และวิธีทดสอบความแข็งแรงของรอยผนึก เช่น เลาะตะเข็บ เปิดฝา ดึงรอยผนึก 
หรือวิธีการอ่ืน อย่างน้อยทุก 4 ชั่วโมง หรือตามความเหมาะสม และบันทึกผล 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 มีการตรวจสอบความสมบูรณ์ของรอยผนึก ต าหนิของภาชนะบรรจุด้วยวิธีและความถี่ที่เหมาะสมตาม

หลักวิชาการ และบันทึกผล ดังนี้ 
1) ตรวจสอบด้วยสายตา (visual inspection) เช่น การสังเกตรอยปิดผนึกร่วมกับการใช้มือสัมผัส 

การวัดความกว้างของรอยปิดผนึกในกรณีการตรวจสอบภาชนะบรรจุแบบอ่อนตัว ซึ่งต้องมีความถี่
ในการตรวจสอบอย่างน้อยทุก 30 นาที  

2) ตรวจสอบความสมบูรณ์ของรอยผนึก อย่างน้อยทุก 4 ชั่วโมง และเมื่อมีการปรับแก้ไขหรือมีการ
ติดขัดของเครื่องปิดผนึก ตัวอย่างวิธีการตรวจสอบของภาชนะบรรจุประเภทต่าง ๆ เช่น  

 
o ภาชนะบรรจุแบบคงรูป (rigid packaging) เช่น  

 กระป๋อง ตรวจสอบด้วยวิธีเลาะตะเข็บกระป๋อง (tear down) หรือใช้เครื่องส่อง 
หรือฉายตะเข็บ (seam scope หรือ seam projector)  

 ขวดแก้ว ตรวจความแน่นของการปิดฝาด้วยวิธี cap remover  
o ภาชนะบรรจุแบบกึ่งคงรูป (semi-rigid packaging) เช่น กล่องกระดาษลามิเนตในการ

บรรจุแบบปลอดเชื้อ ขวด/ถาด/ถ้วย พลาสติก  อาจใช้วิธีการบีบด้วยมือ (squeeze) 
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และสังเกตการรั่วที่รอยผนึก หรือผ่าน vacuum chamber หรือใช้วิธีคว่ าถ้วย แล้วหยดสี
เมธิลีนบลู สังเกตการหายไปของสี 

o ภาชนะบรรจุแบบอ่อนตัว (flexible packaging) อาจใช้เครื่องมือวัดแรงดึง (tensile 
tester)  การวัดด้วยแรงตกกระทบ การวัดด้วยความต้านแรงกด การวัดด้วยสภาวะ
สุญญากาศ เป็นต้น 

3) ตรวจวัดระดับความเป็นสุญญากาศ หรือวัดปริมาณอากาศหลงเหลือ ภายหลังการปิดผนึก 
โดยใช้เครื่องมือเหมาะสมกับชนิดของภาชนะบรรจุที่ใช้ และมีความแม่นย า และบันทึกผล 
ดังนี้ 
o ภาชนะบรรจุชนิดคงรูป เช่น กระป๋อง ขวดแก้ว ต้องมีการตรวจวัดระดับความเป็น

สุญญากาศ โดยใช้เครื่องมือหรืออุปกรณ์วัดระดับความเป็นสุญญากาศ  (vacuum gauge) 
หรือใช้เครื่องตรวจวัดระดับสุญญากาศ (dud detector หรือ pressure/vacuum 
monitor) ในการคัดแยกผลิตภัณฑ์ที่มีระดับสุญญากาศไม่ได้มาตรฐานออกอย่างอัตโนมัติ
ซึ่งเป็นการตรวจสอบแบบไม่ท าลาย หรือใช้การสังเกตความเป็นสุญญากาศจากรอยเว้าของ
ฝาแทนการใช้เครื่องมือหรืออุปกรณ์ กรณีภาชนะบรรจุประเภทปี๊บไม่ต้องประเมินใน
ประเด็นการตรวจวัดความเป็นสุญญากาศ  

o ภาชนะบรรจุชนิดอ่อนตัว หรือกึ่งคงรูป ต้องมีการตรวจวัดปริมาณอากาศหลงเหลือ
(residue gasses) ในภาชนะบรรจุ  

 เกณฑ์มาตรฐานอาจแตกต่างกัน ขึ้นอยู่กับบริษัทผู้ผลิตภาชนะบรรจุก าหนด ให้ตรวจสอบตามเกณฑ์นั้น 
ๆ อย่างเคร่งครัด 

 กรณีเกิดความผิดปกติ มีการติดขัดของเครื่องปิดผนึก และท าการปรับแก้ไข ต้องจัดให้มีบันทึกและ
รายงานความผิดปกติและการแก้ไขทั้งหมด รวมถึงการด าเนินการกับผลิตภัณฑ์ในระหว่างช่วงนั้นอย่าง
เหมาะสม เช่น แยกผลิตภัณฑ์ท่ีพบว่าเกิดปัญหาในระหว่างช่วงนั้นออกเพ่ือตรวจสอบซ้ า 

 
2.3  มีมาตรการด าเนินการกับผลิตภัณฑ์ในสภาวะที่เกิดการเบี่ยงเบน (process deviation) ไปจาก 

Scheduled Process และบันทึกผล 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
กรณีพบปัญหาการเบี่ยงเบนไปจากปัจจัยวิกฤตที่ก าหนดไว้ใน Scheduled Process การฆ่าเชื้อไม่สมบูรณ์ 
หรือไม่ผ่านการฆ่าเชื้อ ต้องด าเนินการแก้ไขได้อย่างทันท่วงที อย่างน้อยดังนี ้
 มีการแยกและกักผลิตภัณฑ์ท่ีมีปัญหา  

o ต้องแยกออกเป็นสัดส่วนและบ่งชี้ เพ่ือปูองกันการน าไปจ าหน่ายหรือน าไปใช้ในระหว่างรอการ
พิจารณาวิธีด าเนินการกับผลิตภัณฑ์ 

 มีการประเมินและตัดสินใจโดยผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน (Process Authority) 
o กรณีท่ีมีความเสี่ยงต่อความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ เช่น ต้องการน าผลิตภัณฑ์ทีมีปัญหาเข้าฆ่าเชื้อ

ใหม่โดยไม่ใช้ Scheduled Process เดิม และไม่มีการศึกษากระบวนการฆ่าเชื้อส ารอง 
(alternative process) รองรับไว้ จ าเป็นต้องได้รับการประเมินและก าหนดวิธีการจัดการกับ
ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวจาก PA  และต้องด าเนินการตามข้อก าหนดดังกล่าวอย่างเคร่งครัด และบันทึก
ผล 
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 กรณีการท าลายผลิตภัณฑ์ที่เกิดการเบี่ยงเบน  ไม่ต้องประเมินและตัดสินใจโดย Process Authority 
ทั้งนี้ต้องมีการบันทึกและหลักฐานเก็บไว้ให้สามารถตรวจสอบได้ 

 บันทึกข้อมูลการเบี่ยงเบนการผลิตต้องมีการแยกเก็บไว้ต่างหาก เพ่ือความสะดวกในการก ากับติดตามผล 
 

2.4  มีการทวนสอบบันทึกการควบคุมกระบวนการผลิต การฆ่าเชื้อ และการควบคุมปัจจัยวิกฤติ                          
ให้เป็นไปตาม Scheduled Process ภายใน 24 ชั่วโมง และบันทึกผล โดยผู้ควบคุมการผลิตอาหาร 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้ 
 การทวนสอบบันทึกการควบคุมกระบวนการผลิต การฆ่าเชื้อผลิตภัณฑ์ และการควบคุมปัจจัยวิกฤติ 

ให้เป็นไปตามกรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด (Scheduled Process) โดยผู้ควบคุมการผลิตอาหาร
อาหาร  พร้อมทั้งลงลายมือชื่อไว้เป็นหลักฐาน ทั้งนี้ผู้ควบคุมการผลิตอาหารสามารถมอบหมายผู้ช่วย
ทวนสอบได้แต่บุคคลดังกล่าวต้องมีความรู้ความเข้าใจในการทวนสอบเป็นอย่างดี แต่อย่างไรก็ตาม   
ผู้ควบคุมการผลิตอาหารยังคงต้องรับผิดชอบผลการทวนสอบนั้นด้วย  
หมายเหตุ : ในกรณีที่ระยะเวลาการทวนสอบไม่สามารถด าเนินการได้ภายใน 24 ชั่วโมง ผู้ผลิตต้องมี
มาตรการในการ ห้ามตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์เพ่ือจ าหน่ายให้ผู้บริโภค” เพ่ือให้มีมาตรการในการ
ควบคุมก ากับไม่ให้ผลิตภัณฑ์เน่าเสียและเกิดความไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภค 

 กรณีพบปัญหาการเบี่ยงเบนไปไปจากกระบวนการผลิตที่ก าหนด (Scheduled Process)   หรือ
ข้อผิดพลาดในกระบวนการผลิตและการฆ่าเชื้อ ต้องด าเนินการแก้ไขได้อย่างทันท่วงที และบันทึกผล 
 

2.5  มีการแต่งตั้งผู้ที่มีความรู้ความสามารถท าหน้าที่เป็นผู้ควบคุมการผลิตอาหาร ท าหน้าที่ประจ า ณ 
สถานที่ผลิต มีหลักฐานการสอบผ่านและส าเร็จหลักสูตรการฝึกอบรม 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ผู้ตรวจประเมินต้องพิจารณาให้ครอบคลุมทุกประเด็น ดังต่อไปนี้ 
1) มีการแต่งตั้งบุคลากรเป็นผู้ควบคุมการผลิตอาหารอาหาร “Food Process Control 

Supervisor” ประจ า ณ สถานที่ผลิต โดยการประเมินหลักฐานการแต่งตั้งบุคลากรเพ่ือเป็นผู้
ควบคุมการผลิตอาหารอาหาร สามารถประเมินได้ในกรณีที่มีเอกสารเป็นลายลักษณ์อักษร ก าหนด
รายชื่อบุคลากร ต าแหน่ง อ านาจหน้าที่ หรือในกรณีที่ผู้ประกอบการได้แจ้งแต่งตั้งผู้ ควบคุมการ
ผลิตอาหารในระบบการขึ้นทะเบียนผู้ควบคุมการผลิตอาหารของส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ก็สามารถใช้เป็นหลักฐานการแต่งตั้งบุคลากรในต าแหน่งงานดังกล่าวได้ 

2) มีหลักฐานการสอบผ่านและส าเร็จผู้หลักสูตรผู้ควบคุมการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิด
ที่มีความเป็นกรดต่ า หรือชนิดปรับกรด จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วย
ฝึกอบรมที่ได้ขึ้นบัญชีไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

3) ท าหน้าที่ควบคุมการผลิตอย่างสม่ าเสมอทุกรุ่นการผลิต ณ สถานที่ผลิต รวมทั้งทวนสอบการ
บันทึกรายงานการผลิตอย่างถูกต้อง ครบถ้วน เพ่ือควบคุมให้ผลิตภัณฑ์มีคุณภาพและความ
ปลอดภัยเป็นไปตามท่ีกฎหมายก าหนด  
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3. กรรมวิธีการท าลายสปอร์ของเชื้อคลอสตริเดียม โบทูลินั่ม 

3.1   กรรมวิธีการผลิตโดยใช้เครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน (retorted method) 
3.1.1  การฆ่าเชื้ออาหารพร้อมภาชนะบรรจุ โดยใช้เครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน (retort) ต้องมีอุปกรณ์    

ครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยดังนี้ 
         (1)  เครื่องมือวัดอุณหภูมิอ้างอิง   
         (2)  เครื่องควบคุมและบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ  
         (3)  อุปกรณ์หมุนเวียนตัวกลางให้ความร้อน ดังนี้ 
                    -   ใช้ไอน้ า ต้องติดตั้งช่องระบายไอน้ า (bleeder) เปิดตลอดเวลาฆ่าเชื้อ 
                    -   ใช้ไอน้ าผสมอากาศ ต้องติดตั้งพัดลมและระบบควบคุมสัดส่วนของไอน้ าและ 
                        อากาศ และมีสัญญาณเตือน 
                    -   ใช้น้ าร้อนท่วม ต้องติดตั้งอุปกรณ์หมุนเวียนน้ าร้อน เช่น ปั๊ม หรือใช้อากาศอัด หรือใช้    
    อากาศอัด และสัญญานเตือน พร้อมอุปกรณ์แสดงระดับน้ า   
                    -   ใช้น้ าร้อนพ่น ต้องติดตั้งปั๊มหมุนเวียนน้ าร้อน อุปกรณ์วัดอัตราการไหล                    
                        (flow meter) และมีสัญญาณเตือน 
         (4)  กรณีเครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน ที่ใช้ความดันส่วนเพิ่ม (over-pressure retort) ต้องมีการ  
              ติดตั้งมาตรวัดความดัน  
         (5)  กรณีเครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดันที่ออกแบบให้หมุนหรือเคลื่อนที่ขณะฆ่าเชื้อ ต้องมีการติดตั้ง     
              อุปกรณ์ควบคุมรอบการหมุนหรือความเร็ว (แล้วแต่กรณี) กรณีใช้เครื่องฆ่าเชื้อแบบต่อเนื่อง      

   ต้องมีอุปกรณ์ควบคุมความเร็วสายพานสัมพันธ์กับเวลาการฆ่าเชื้อ  
        อุปกรณ์การวัดเที่ยงตรงแม่นย า สอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน   

การฆ่าเชื้ออาหารพร้อมภาชนะบรรจุ โดยใช้เครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน ( retort) ต้องมีอุปกรณ์ครบถ้วน 
ถูกต้อง ใช้งานได้ ตรงตามเงื่อนไขที่ Process Authority ได้ระบุไว้ในรายงานผลการศึกษาการกระจายอุณหภูมิ
ในเครื่องฆ่าเชื้อ (Temperature Distribution) ว่าสามารถกระจายความร้อนได้อย่างทั่วถึง ทั้งนี้ขณะตรวจให้
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบอุปกรณ์ที่จ าเป็น โดยเฉพาะอุปกรณ์ดังต่อไปนี้ 
(1)  เครื่องมือวัดอุณหภูมิอ้างอิง 

 เช่น เทอร์โมมิเตอร์ชนิดปรอทในแท่งแก้ว (Mercury in Glass Thermometer; MIG) หรืออุปกรณ์
อ่ืนที่สามารถสอบเทียบความเที่ยงตรงแม่นย าได้ทัดเทียมกัน เช่น เทอร์โมมิเตอร์แบบดิจิตอลที่มี
อุปกรณ์ส่งสัญญาณเป็นแบบ RTD (Resistance Temperature Detectors) RTD PT100 
thermocouple  

 ติดตั้งกระเปาะของเทอร์โมมิเตอร์ติดกับผนังของเครื่องฆ่าเชื้อโดยตรง ซึ่งในกรณีติดตั้งกระเปาะไว้
ที่ช่องภายนอกซึ่งต่อกับเครื่องฆ่าเชื้อ ช่องดังกล่าวต้องมีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางอย่างน้อย 3/4 นิ้ว 
และมีช่องระบายไอน้ าขนาดผ่านศูนย์กลางอย่างน้อย 1/16 นิ้ว ตั้งอยู่ในต าแหน่งที่สามารถให้ไอน้ า
ผ่านไปได้ตลอดความยาวของกระเปาะของเทอร์โมมิเตอร์อย่างต่อเนื่องตลอดเวลาการฆ่าเชื้อ  

 มีการสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท าการ
สอบเทียบครั้งสุดท้ายในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

 มีจอแสดงผล (display) ติดตั้งไว้ในต าแหน่งที่อ่านค่าได้ง่าย อ่านอุณหภูมิได้ละเอียดถึง 0.5 องศา
เซลเซียส (หรือ 1 องศาฟาเรนไฮต์) และมีสเกลไม่เกิน 4 องศาเซลเซียสต่อเซนติเมตร 
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(2)  เครื่องบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ 
 มีกราฟบันทึกอุณหภูมิมีขีดแบ่งช่องตลอดช่วงการใช้งานโดยขีดแบ่งช่องไม่เกิน 1 องศาเซลเซียส          

(2 องศาฟาเรนไฮต์)  
 กระดาษกราฟที่ใช้ควรมีขนาดที่เหมาะสมส าหรับเครื่องนั้น ๆ กรณีใช้กระดาษเปล่าเครื่องบันทึก

ต้องสามารถสร้างกริด (grid) และพล็อต (plot) กราฟเวลา-อุณหภูมิ  ลงบนกระดาษเปล่าได้  
 ส าหรับเครื่องที่บันทึกอุณหภูมิและเวลาแบบเป็นจุดหรือแบบตัวเลข ต้องแน่ใจว่าช่วงเวลาที่ท าการ

บันทึกสอดคล้องกับอุณหภูมิและเวลาที่ก าหนด  
 ความถี่ในการบันทึกไม่ควรเกินช่วงละ 1 นาที  
 อาจบันทึกอยู่ในรูปข้อมูลดิจิตอลได้  
 ก่อนเริ่มด าเนินการฆ่าเชื้อ ต้องมีการปรับตั้งเครื่องบันทึกอุณหภูมิ ให้ใกล้เคียงและไม่สูงกว่า

เทอร์โมมิเตอร์อ้างอิง ทั้งนี้ต้องมีระบบปูองกันการปรับเปลี่ยนใด ๆ ของอุปกรณ์บันทึกโดยมิได้รับ
อนุญาต เช่น การเข้าถึงด้วยรหัสผ่าน การใช้กุญแจ การติดปูายเตือนจากผู้บริหาร  

 มีความเที่ยงตรงแม่นย า มีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
โดยมีความแม่นย าของเครื่องบันทึก ±0.5 องศาเซลเซียส (1 องศาฟาเรนไฮต์) ของอุณหภูมิฆ่าเชื้อ
และมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปใน
ต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

 

(3)  อุปกรณ์หมุนเวียนตัวกลางให้ความร้อน 
     อุปกรณ์ท่ีจ าเป็นขึ้นอยู่กับประเภทตัวกลางให้ความร้อนที่ใช้ ดังต่อไปนี้ 

 กรณีใช้ไอน้ า  
o ต้องมีช่องระบายไอน้ า (bleeder)  ขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางอย่างน้อย 3 มิลลิเมตร (1/8 นิ้ว) 

จ านวน 1 ช่อง เป็นอย่างน้อย  
o ติดตั้ งในต าแหน่งที่ผู้ควบคุมสามารถสังเกตได้โดยง่าย โดยอยู่ ในต าแหน่งสูงสุดของ                            

เครื่องฆ่าเชื้อ และตรงข้ามกับท่อไอน้ าเข้า 
o เปิดตลอดเวลาฆ่าเชื้อ 

 
 กรณีใช้ไอน้ าผสมอากาศ  

o ต้องติดตั้งพัดลม มีสัญญาณเตือนเมื่อพัดลมท างานผิดปกติ 
o มีระบบควบคุมสัดส่วนของไอน้ าและอากาศ  

 กรณีใช้น้ าร้อนท่วม  
o ต้องมีอุปกรณ์หรือระบบหมุนเวียนน้ าร้อน (water circulation device) ที่เพียงพอต่อการ    

ฆ่าเชื้อตามที่ก าหนดไว้ เช่น ใช้ปั๊ม หรือใช้อากาศอัด โดยติดตั้งในลักษณะที่ท าให้การกระจาย
อุณหภูมิภายในเครื่องฆ่าเชื้อทั่วถึงและสม่ าเสมอ  

o มีการติดตั้งสัญญาณเตือนเมื่อปั๊มหรือระบบหมุนเวียนท างานผิดปกติ  
o มีอุปกรณ์แสดงระดับน้ า เพ่ือตรวจสอบว่าตลอดการฆ่าเชื้อ น้ าร้อนอยู่ในระดับที่ท่วมภาชนะ

บรรจุชั้นบนสุดไม่น้อยกว่า 15 เซนติเมตร หรือ 6 นิ้ว 
o ในกรณีที่มีการปรับเปลี่ยนวิธีการหมุนเวียนน้ าร้อน ต้องศึกษาการกระจายความร้อนที่แสดง

ให้เห็นว่า มีการกระจายอุณหภูมิภายในเครื่องฆ่าเชื้ออย่างสม่ าเสมอ 
 กรณีใช้น้ าร้อนพ่น  
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o ต้องมีการติดตั้งปั๊มหมุนเวียนน้ าร้อน เพ่ือควบคุมอัตราการไหล  
o มีการติดตั้งอุปกรณ์วัดอัตราการไหล (flow meter) ของน้ าร้อนหมุนเวียน 

- ติดตั้งในต าแหน่งที่เหมาะสม  
- มีความเท่ียงตรงแม่นย า โดยมีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิที่ใช้งานอย่าง

น้อยปีละ 1 ครั้ง และมีปูายแสดงวันเดือนปีที่ท าการสอบเทียบครั้งสุดท้ายในต าแหน่ง
ทีเ่ห็นได้ชัดเจน 

o มีสัญญาณเตือนหรือระบบปูองกันกรณีอัตราการไหลของน้ าเปลี่ยนแปลงไปจากที่ก าหนดหรือ
ปั๊มท างานผิดปกติ  

(4)  กรณีเครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน ที่ใช้ความดันส่วนเพิ่ม  (over-pressure retort)  
 ต้องมีการติดตั้งมาตรวัดความดัน (pressure gauge) ที่มีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางของหน้าปัดอย่าง

น้อย 4 นิ้ว เพ่ือให้อ่านได้ชัดเจน  
 มีการแบ่งขีดอ่านได้ละเอียดถึง 2 ปอนด์ต่อตารางนิ้ว  
 มีความเที่ยงตรงแม่นย า มีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

และมีปูายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปใน
ต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

(5) กรณีเครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน ที่ออกแบบให้หมุนหรือเคลื่อนที่ขณะฆ่าเชื้อ  
 ต้องมีอุปกรณ์ควบคุมรอบการหมุนหรือความเร็ว (แล้วแต่กรณี)  
 ในกรณีที่ใช้เครื่องฆ่าเชื้อแบบต่อเนื่อง ต้องมีอุปกรณ์ควบคุมอัตราเร็วสายพาน ซึ่งสัมพันธ์กับเวลา

ที่ใช้ในการฆ่าเชื้อ  
 
3.2    กรรมวิธีการผลิตด้วยระบบการผลิตและการบรรจุแบบปลอดเชื้อ (Aseptic processing and 

aseptic packaging systems)      

3.2.1  มีแผนภูมิการผลิต (process flow diagram) ที่แสดงถึงปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุมตาม   
         Scheduled Process 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
 มีการจัดท าแผนภูมิกระบวนการผลิตและการบรรจุด้วยระบบปลอดเชื้อ ซึ่งต้องแสดงแผนผัง

เครื่องจักร อุปกรณ์ต่าง ๆ ที่ใช้ในกระบวนการผลิต และระบบสนับสนุนที่มีผลต่อการฆ่าเชื้อ
อาหาร ภาชนะบรรจุ และกระบวนการบรรจุในสภาพปลอดเชื้อเชิงการค้าตามที่ Process 
Authority ได้ก าหนดไว้ เช่น boiler ระบบน้ าใช้ ระบบ CIP เป็นต้น และให้ระบุปัจจัยวิกฤต
ที่จ าเป็นต้องควบคุมอย่างเข้มงวดไว้ในแผนภูมิการผลิตด้วย  
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3.2.2  เครื่องฆ่าเชื้อ มีอุปกรณ์ครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยดังต่อไปนี้ 
(1) เครื่องมือวัดอุณหภูมิอ้างอิง   
(2) อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ 
(3) อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล และอุปกรณ์วัดอัตราการไหล 
(4) อุปกรณ์สร้างความดันย้อนกลับ (back pressure device) 
      - กรณีใช้ปั๊มชนิด positive displacement ต้องมีเอกสารแสดงความสัมพันธ์ระหว่างความเร็วรอบกับ 
        อัตราการไหล ไม่จ าเป็นต้องติดตั้งอุปกรณ์วัดอัตราการไหล               
(5) อุปกรณ์ควบคุมความดันต่างระหว่างผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้วกับที่ไม่ผ่านการฆ่าเชื้อกรณี 

indirect heating 
(6) อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหลอัตโนมัติและระบบเตือนกรณีเกิดเบี่ยงเบนไปจากกรรมวิธีการผลิตที ่     

ก าหนด 
อุปกรณ์การวัดเที่ยงตรง แม่นย า สอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ผู้ตรวจประเมินต้องพิจารณาให้ครอบคลุมทุกประเด็น ดังต่อไปนี้ 
 มีเครื่องฆ่าเชื้อที่สามารถใช้ได้กับอาหารที่เป็นของเหลวที่เคลื่อนที่โดยใช้ปั๊ม มีชิ้นเนื้อขนาดไม่เกินที่ 

Process Authority ได้ระบุในรายงานการศึกษาอุณหภูมิและเวลาในการฆ่าเชื้อ และ Scheduled 
Process โดยต้องมีอุปกรณ์ที่จ าเป็นถูกต้อง ครบถ้วน และสามารถใช้งานได้ดี ตามเงื่อนไขที่ Process 
Authority ได้ระบุไว้ในรายงานผลการศึกษา ได้แก่ 

o การใช้ระบบการให้ความร้อนโดยตรง (direct heating system) เช่น steam injection 
nozzle หรือ steam infusion vessel 

o การใช้ระบบการให้ความร้อนผ่านตัวกลาง (indirect heating system) เช่น plate heat 
exchanger, tubular heat exchanger, scraped surface heat exchanger  

 ทั้งนี้ขณะตรวจให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบอุปกรณ์ที่จ าเป็นอย่างน้อยดังรายการต่อไปนี้   
1) เครื่องมือวัดอุณหภูมิอ้างอิง  (temperature-indicating device)  ในกระบวนการผลิต 

ประกอบด้วย 2 ส่วน 
o อุปกรณ์วัดและส่งสัญญาณ (sensor) เช่น เทอร์โมมิเตอร์ชนิดปรอทในแท่งแก้ว (Mercury 

in Glass Thermometer; MIG), thermocouple, RTD, RTD PT100 หรืออุปกรณ์อ่ืนที่มี
สามารถสอบเทียบความเที่ยงตรงแม่นย าได้ทัดเทียมกัน ติดตั้ง ณ ต าแหน่งสุดท้ายของความ
ยาวท่อคงอุณหภูมิ ก่อนเข้าสู่กระบวนการลดอุณหภูมิ ทั้งนี้ต าแหน่งที่ติดตั้งต้องไม่ท าให้การ
ไหลของอาหารเปลี่ยนไปและไม่ท าให้เกิดจุดอับ (dead spots หรือ dead Legs) 

o จอแสดงผล (display) ที่อยู่ในต าแหน่งที่อ่านอุณหภูมิได้โดยง่าย และต้องอ่านอุณหภูมิได้
ละเอียดถึง 0.5 องศาเซลเซียส (หรือ 1 องศาฟาเรนไฮต์) กรณีเป็น MIG ต้องมีสเกลไม่เกิน 
4 องศาเซลเซียสต่อเซนติเมตร  

o ต้องมีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีปูาย
แสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่
เห็นได้ชัดเจน 
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2) อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ ประกอบด้วย 2 ส่วน 
o อุปกรณ์วัดและส่งสัญญาณ (sensor) เช่น RTD, RTD PT100, thermocouple หรือ

อุปกรณ์อ่ืนที่มีสามารถสอบเทียบความเที่ยงตรงแม่นย าได้ทัดเทียมกัน ติดตั้ง ณ ต าแหน่ง
สุดท้ายของความยาวท่อคงอุณหภูมิ ก่อนเข้าสู่กระบวนการลดอุณหภูมิ ทั้งนี้ต าแหน่งที่
ติดตั้งต้องไม่ท าให้การไหลของอาหารเปลี่ยนไปและไม่ท าให้เกิดจุดอับ (dead spots หรือ 
dead legs) 

o มีอุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิ ซึ่งรับสัญญาณจาก sensor และบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติที่วัดได้
โดยต้องไม่มีการปลอมแปลงหรือดัดแปลงข้อมูล เช่น บันทึกด้วยกระดาษกราฟ โดยอาจ
บันทึกอยู่ในรูปแบบดิจิตอลได้ โดยอุณหภูมิที่บันทึกได้ต้องมีการปรับแต่งให้ใกล้เคียงกับ
เทอร์โมมิเตอร์ที่ใช้แสดงอุณหภูมิและต้องไม่สูงกว่า ทั้งนี้ต้องมีการปูองกันการปรับแต่งโดย   
ผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาต เช่น การเข้าถึงระบบการตั้งค่าด้วยรหัสผ่าน การใส่กุญแจ หรือมีปูาย
ประกาศของฝุายบริหารของโรงงาน 

o ต้องมีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง มีป้ายแสดง
วันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้
ชัดเจน 

3) อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล และอุปกรณ์วัดอัตราการไหล  
o อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล และอุปกรณ์วัดอัตราการไหล ปกติจะมีการติดตั้งอยู่ระหว่าง 

balance tank กับอุปกรณ์แลกเปลี่ยนความร้อนในส่วน regenerative section ท าหน้าที่
ควบคุมอัตราการไหลของผลิตภัณฑ์ให้คงท่ี 

o ปั๊มควบคุมอัตราการไหลสามารถใช้ได้ท้ังชนิดอัตราการไหลคงท่ีและชนิดที่ปรับเปลี่ยนอัตรา
การไหลได้ แต่หากเป็นชนิดที่ปรับอัตราการไหลได้ต้องมีมาตรการในการควบคุมการ
ปรับเปลี่ยนอัตราการไหลของผลิตภัณฑ์แต่ละชนิดได้อย่างถูกต้อง 

o มีอุปกรณ์วัดอัตราการไหลขณะท าการผลิต ที่มีความเที่ยงตรงและแม่นย า โดยมีรายงานผล
และมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปใน
ต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

o ในกรณีที่ไม่มีการติดตั้งอุปกรณ์วัดอัตราการไหล ต้องใช้ปั๊มชนิด positive displacement 
ที่ควบคุมอัตราการไหลในช่วงการฆ่าเชื้อ (heating section) เช่น มีการใช้ homogenizer 
ซึ่งมีเอกสารแสดงความสัมพันธ์ระหว่างความเร็วรอบที่ใช้กับอัตราการไหล 

4) อุปกรณ์สร้างความดันย้อนกลับ (back pressure device) 
o มีการติดตั้งอุปกรณ์สร้างความดันย้อนกลับ (back pressure device) เพ่ือปูองกันการ

เดือดและเปลี่ยนสถานะกลายเป็นไอ (flashing) ของอาหารเหลวที่อุณหภูมิสูงกว่า 100 
องศาเซลเซียส ซึ่งจะส่งผลให้อุณหภูมิของอาหารเหลวลดลงและปริมาตรเพ่ิมขึ้น ท าให้
อาหารเหลวมีความเร็วเพิ่มข้ึน อาหารอาจอยู่ในท่อคงอุณหภูมิโดยใช้เวลาน้อยกว่าเวลาที่ใช้
ในการฆ่าเชื้อ (residence time) ที่ PA ก าหนดไว้ ท าให้การฆ่าเชื้อไม่เพียงพอ (under 
process) นอกจากวัตถุประสงค์ดังกล่าวแล้ว อุปกรณ์นี้ยังช่วยควบคุมให้เกิดความต่างของ
ความดัน ในส่วน product-to-product regenerator ด้วย 

o หากเป็นการให้ความร้อนแบบโดยตรงวาล์วจะติดตั้งระหว่างท่อคงอุณหภูมิกับ flash 
cooler และหากเป็นการให้ความร้อนแบบโดยอ้อม วาล์วจะถูกติดตั้งหลังอุปกรณ์ลด
อุณหภูมิ  
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ข้อแนะน า ควรสร้างความดันในระบบให้มีความดันสูงกว่าความดันไออ่ิมตัวของอาหาร
ประมาณ 0.7-1.0 bar 

5) มีอุปกรณ์ควบคุมความต่างของความดันระหว่างผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้วกับที่ไม่ผ่านการ
ฆ่าเชื้อ กรณีใช้ระบบการให้ความร้อนผ่านตัวกลาง (indirect heating system)  

o ต้องมีอุปกรณ์วัดความดัน หรือ อุปกรณ์วัดความดันต่างที่เปรียบเทียบความดันทั้งสองด้าน 
(differential pressure sensor) วัด ณ จุดทางออกของผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้ว 
กับทางเข้าของผลิตภัณฑ์ที่ยังไม่ผ่านการฆ่าเชื้อ ทั้งนี้ต้องควบคุมให้ความดันในส่วนของ
ผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้วมีค่าสูงกว่าส่วนที่ยังไม่ผ่านการฆ่าเชื้ออย่างน้อย 1  psi 
(ปอนด์ต่อตารางนิ้ว) 

o อุปกรณ์วัดมีความเที่ยงตรง แม่นย า มีการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง โดยมีรายงานผล
และมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปใน
ต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน  

o กรณีที่ความดันต่างไม่เป็นไปตามที่ก าหนด ต้องหยุดระบบการผลิตหรืออุปกรณ์ควบคุม     
ทิศทางการไหลและระบบเตือนต้องท างาน เพื่อปูองกันไม่ให้เกิดการปนเปื้อนจากผลิตภัณฑ์
ที่ยังไม่ฆ่าเชื้อไปยังผลิตภัณฑ์ที่ฆ่าเชื้อแล้วหากเกิดการรั่วซึมของเครื่องแลกเปลี่ยนความร้อน 

6) อุปกรณ์ควบคุมทิศทางการไหลอัตโนมัติและระบบเตือนกรณีเกิดการเบี่ ยงเบนไปจากกรรมวิธี
การผลิตที่ก าหนด โดยมีการติดตั้งอุปกรณ์ท่ีเกี่ยวข้อง ดังนี้  

o มีการติดตั้งระบบควบคุมทิศทางการไหลอัตโนมัติ (flow diversion system) หรืออุปกรณ์
ควบคุมอ่ืน ๆ เช่น temperature guard ในต าแหน่งก่อนเข้าถังพักรอบรรจุหรือก่อนเข้า
บริเวณบรรจุ 

o อุปกรณ์นี้จะท างานโดยอัตโนมัติในการควบคุมทิศทางการไหลส่งผลิตภัณฑ์กลับไปฆ่าเชื้อ
ใหม่ หรือส่งไปเก็บยังถังเก็บผลิตภัณฑ์ที่เบี่ยงเบน เมื่อเกิดการเบี่ยงเบนในการผลิต เช่น 

- อุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ที่ทางออกในท่อคงอุณหภูมิต่ ากว่าอุณหภูมิฆ่าเชื้อที่ก าหนด  
- ความดันต่างของส่วน regeneration มีค่าน้อยกว่า 1 psi หรือมีค่าน้อยกว่า 0.5 bar  
- อัตราการไหลของอาหารสูงกว่าที่ก าหนด 

o มีการติดตั้งระบบสัญญาณเตือนกรณีที่มีการเปลี่ยนทิศทางการไหลของผลิตภัณฑ์เกิดขึ้น 
ระบบจะเข้าสู่ขั้นตอนการล้างเครื่องและฆ่าเชื้อระบบใหม่ ในกรณีที่เกิดความผิดพลาด 
อาหารไหลเข้าไปในเครื่องบรรจุหรือถังพักรอบรรจุ ต้องไม่มีการบรรจุอาหาร ให้ท าการแยก
ผลิตภัณฑ์และหาสาเหตุความผิดพลาดที่เกิดขึ้นทันที 

o อุปกรณ์การวัด (sensor) ดังกล่าว ต้องมีความเที่ยงตรง และแม่นย า โดยมีรายงานผลการ
สอบเทียบเครื่องมือวัดอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้ง
ล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

o ต้องมีมาตรการปูองกันการปรับแต่งการตั้งค่าอุณหภูมิของการตัดกลับโดยผู้ที่ไม่ได้รับ
อนุญาต เช่น การเข้าถึงระบบการตั้งค่าด้วยรหัสผ่าน การใส่กุญแจ หรือมีปูายประกาศของ
ฝุายบริหารของโรงงาน 
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3.2.3  เครื่องมือและอุปกรณ์การผลิตที่ติดตั้งหลังฆ่าเชื้ออาหาร (downstream equipment) ต้องฆ่าเชื้อ
ก่อนเริ่มการผลิต (pre-sterilization) และรักษาสภาพปลอดเชื้อระหว่างการผลิต และมีบันทึกผล 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

เครื่องมือและอุปกรณ์การผลิตภายหลังกระบวนการฆ่าเชื้อ (downstream equipment) ตั้งแต่ holding tube 
อุปกรณ์ลดอุณหภูมิ ถังพักรอบรรจุปลอดเชื้อ (aseptic surge tank) อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหล (flow 
diversion device) โฮโมจิไนเซอร์ จนถึงการบรรจุผลิตภัณฑ์ด้วยเครื่องบรรจุปลอดเชื้อ (aseptic filler) ใน
บริเวณที่ปลอดเชื้อ (aseptic zone) ทั้งนี้รวมทั้งอุปกรณ์ล าเลียง เช่น ท่อ ข้อต่อ ปั๊ม วาล์วต่าง ๆ ต้องมีเอกสาร
ขั้นตอนการปฏิบัติงาน และด าเนินการตามเอกสารอย่างเคร่งครัด ได้แก่ 

 การฆ่าเชื้อก่อนเริ่มการผลิต (pre-sterilization)  
o มีการควบคุมอุณหภูมิโดยการวัดที่จุดต่าง ๆ โดยเฉพาะจุดเสี่ยงที่ไอน้ าเข้าถึงได้ยาก การ

ควบคุมเวลา และปัจจัยที่มีผลต่อการฆ่าเชื้ออุปกรณ์การผลิต ให้เป็นไปตามที่ PA ก าหนด
ไว้ หรือฆ่าเชื้อด้วยไอน้ าอ่ิมตัวอย่างทั่วถึงและเพียงพอ โดยใช้อุณหภูมิอย่างน้อย 121 oC 
ใช้เวลาไม่ต่ ากว่า 30 นาที หรือเทียบเท่าได้ทั้งหมด และมีบันทึกผล 

o กรณีใช้วิธีการอ่ืนอาจยืนยันความเหมาะสมของกระบวนการด้วยการทวนสอบ
ประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อด้วยการท า challenge testing ซึ่งเป็นวิธีการเติมจุลินทรีย์ที่เป็น
สาเหตุท าให้อาหารเสื่อมเสีย (microbial spoilage) หรือจุลินทรีย์ก่อโรค (pathogen) 
และเชื้อที่ใช้เป็นดัชนีลงไปในอาหาร แล้วทดสอบหรือวิเคราะห์โดยการวัดปริมาณของเชื้อ
ดังกล่าว 

 การรักษาสภาพปลอดเชื้อระหว่างการผลิต  
o การท าให้เย็นหลังการ pre-sterilization จะต้องอัดอากาศปลอดเชื้อ (sterile air) เข้าไป

แทนที่ ไอน้ า เพ่ือให้ความดันภายในระบบสูงกว่าความดันบรรยากาศภายนอกอย่างน้อย  
1 psi เพ่ือให้เกิดสภาวะ positive pressure และมีอุปกรณ์การวัดความดันที่มีความ
เที่ยงตรงและแม่นย า มีบันทึกการติดตามและควบคุมความดันภายในถังที่สูงกว่าภายนอก
นี้เสมอ  

o กรณีสร้างแรงดันด้วยการอัดอากาศหรือแก๊ส เช่น ไนโตรเจน ต้องมีมาตรการฆ่าเชื้ออากาศ
ให้อยู่ในสภาพปลอดเชื้อ โดยหากใช้ตัวกรองอากาศ (sterile filter) ต้องมีบันทึกการ
บ ารุงรักษาตามความถี่ที่ก าหนดอย่างสม่ าเสมอ เช่น การเปลี่ยน การทดสอบความสมบูรณ์
ของตัวกรอง หรือใช้ความร้อนในการฆ่าเชื้ออากาศ ต้องมีมาตรการการเฝูาระวังอุณหภูมิที่
ใช้ในการฆ่าเชื้ออย่างสม่ าเสมอ และมีบันทึกผล   

o ส าหรับชิ้นส่วนของอุปกรณ์ที่เคลื่อนที่ได้ เช่น แกนหมุนหรือก้านลูกสูบปั๊ม อาจรักษา 
ความดันโดยใช้ซีลไอน้ า (steam seal/barrier) หรือปัจจุบันมีวาล์วที่สามารถรักษาสภาพ
ปลอดเชื้อไว้ได้เมื่อได้รับการฆ่าเชื้อแล้ว (aseptic valve) และมีมาตรการตรวจติดตามการ
ท างานของอุปกรณ์ตามความถี่ที่เหมาะสม หรือมีมาตรการอ่ืนในการรักษาสภาพปลอดเชื้อ
จากจุลินทรีย์ภายนอกระหว่างการผลิต 

o มีการตรวจติดตามสภาพปลอดเชื้ออย่างสม่ าเสมอ และบันทึกผล 
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3.2.4  ในกรณีที่จ าเป็นต้องเก็บรักษาผลิตภัณฑ์เพ่ือรอการบรรจุ ต้องจัดให้มี aseptic surge tank และมี   
การควบคุมสภาวะที่รักษาสภาพปลอดเชื้อ และบันทึกผล 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ผู้ตรวจประเมินต้องพิจารณาให้ครอบคลุมทุกประเด็น ดังต่อไปนี้ 
 ในกรณีที่จ าเป็นต้องเก็บรักษาผลิตภัณฑ์เพ่ือรอการบรรจุ เช่น กรณีที่ความสามารถของเครื่อง

บรรจุสูงกว่าหรือต่ ากว่าระบบการฆ่าเชื้อ ท าให้ต้องเก็บผลิตภัณฑ์ให้มีปริมาณเพียงพอส าหรับการ
บรรจุ หรือจ าเป็นต้องเริ่มรอบการผลิตใหม่ ต้องจัดให้มี aseptic surge tank  

 ต้องควบคุมสภาวะที่รักษาสภาพปลอดเชื้อปูองกันการปนเปื้อนจากจุลินทรีย์ภายนอกในระหว่าง
การเก็บรักษา โดยการท าให้ถังเก็บผลิตภัณฑ์นี้มีความดันสูงกว่าภายนอกโดยใช้อากาศอัดหรือ
ก๊าซที่ผ่านการท าให้ปลอดเชื้อ ซึ่งต้องมีบันทึกผลการติดตามควบคุมความดันภายในถังที่สูงกว่า
ภายนอกอย่างสม่ าเสมอตลอดระยะเวลาที่มีการผลิต  

 หากไมจ่ าเป็นต้องมีขั้นตอนนี้ “ไม่ต้องตรวจประเมินในข้อนี้” 
 
3.2.5  ระบบการบรรจุและปิดผนึกแบบปลอดเชื้อ (aseptic packaging system) 
        (1)  มีการฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุให้อยู่ในสภาพปลอดเชื้อ และบันทึกผล 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

มีการควบคุมการฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุให้อยู่สภาพปลอดเชื้อ โดยมีการควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพของ
การฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุ และบันทึกผล โดยวิธีการฆ่าเชื้อสามารถด าเนินการได้ ดังนี้ 
 การใช้สารเคมีฆ่าเชื้อ ต้องค านึงถึงปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อ เช่น อุณหภูมิ ความเข้มข้น

ของสารเคมี ระยะเวลาที่ใช้ รวมทั้งต้องตรวจสอบการตกค้างของสารเคมี เช่น  
- การใช้ไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ (hydrogen peroxide) 1 มักใช้ร่วมกับการใช้ความร้อนในการฆ่าเชื้อ

ภาชนะบรรจุ เนื่องจากประสิทธิภาพในการท าลายจุลินทรีย์ของไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ที่
อุณหภูมิห้องไม่ดีนัก จึงต้องอาศัยอุณหภูมิสูงอย่างน้อย 70 องศาเซลเซียส ในทางปฏิบัติจึงนิยมใช้
ร่วมกับการใช้ลมร้อนหรือการใช้รังสี และความเข้มข้นอย่างน้อย 30% โดยการจุ่มหรือการพ่นหรือ
การกลั้วให้มีระยะเวลาสัมผัสไม่น้อยกว่า 6 วินาที จึงจะสามารถท าลายสปอร์ของจุลินทรีย์ที่มีความ
ทนทานมากที่สุดบนภาชนะบรรจุ อย่างไรก็ตามการใช้ต้องอาศัยการทดสอบกับวัสดุของภาชนะ
บรรจุประเภทต่าง ๆ เพ่ือหาสภาวะที่เหมาะสมก่อนการออกแบบส าหรับการใช้งานจริง ทั้งนี้ปริมาณ
ตกค้างขณะบรรจุ (at the time of filling) 2 ต้องไม่เกิน 0.5 ppm  

 การใช้รังสี เช่น รังสีอัลตราไวโอเลต (Ultraviolet Radiation : UV ) เป็นคลื่นแม่เหล็กไฟฟูาความถี่สั้น ที่
มองไม่เห็น ระดับควมเข้มของรังสี UV ที่น ามาประยุกต์ใช้ฆ่าเชื้อโรค คือ UV-C ซึ่งมีระดับความเข้มข้น
สูงสุด มีความยาวคลื่น 253.7nm  เป็นรังสีที่เป็นอันตรายเพราะมีความสามารถในการเผาไหม้สูง มีผลต่อ
ร่างกายได้อย่างรุนแรง เช่น ผิวแดงไหม้เกรียม (erythema) หรือ เยื่อบุตาอักเสบ (conjunctivitis)  

                                                           
1  ฐานข้อมูลอุตสาหกรรมบรรจุภณัฑ์ ส านกังานเศรษฐกจิอุตสาหกรรม.  (2558).  การฆ่าเชื้อบรรจุภัณฑ์ด้วยสารเคมี (Chemical treatment). 

[ออนไลน]์, เข้าถึงได้จาก: https://packaging.oie.go.th/new/admin_control_new/html-demo/file_technology/5632789041.pdf  (2563, 24 
พฤศจิกายน). 

2  การวัดไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ในอาหารจริงท าได้ยากเนือ่งจากมีสารรีดวิซ์ในอาหารทีจ่ะท าปฏกิริยากับไฮโดรเจนเปอรอ์อกไซด์ 
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นักวิทยาศาสตร์จึงน ามาประยุกต์ใช้ในการฆ่าเชื้อโรคที่เป็นอันตราย โดยใช้หลอดสังเคราะห์รังสี UV-C 
หรือเรียกสั้น ๆ ว่าหลอด UV ประสิทธิภาพในการฆ่าเชื้อโรคขึ้นอยู่กับเงื่อนไขต่อไปนี้ 1 

- UV-C ต้องถูกเชื้อโรคโดยตรงเท่านั้น ถ้ามีเชื้อโรคอยู่ในเงาของวัตถุ เชื้อโรคนั้นจะไม่ตาย 
ดังนั้นภาชนะบรรจุที่จะน ามาฆ่าเชื้อต้องสะอาดไม่มีฝุุนผง 

- UV-C จะต้องสัมผัสเชื้อโรคเป็นระยะเวลานานพอ ระยะเวลาขึ้นอยู่กับชนิดของเชื้อโรค จึงจะ
สามารถฆ่าเชื้อโรคได้ ซึ่งเชื้อโรคบางชนิดทนต่อรังสี UV-C ได้นานมาก ดังนั้นหากไม่มีผล
การศึกษายืนยัน ควรมีการทวนสอบประสิทธิภาพในการฆ่าเชื้อโดยสุ่มภาชนะบรรจุตรวจสอบ
การปนเปื้อนจุลินทรีย์ (swab test) บนภาชนะบรรจุหลังผ่านหลอด UV  

- UV-C ถูกดูดซึมได้ง่าย จึงควรใช้ในที่อากาศแห้ง เพราะจะมีประสิทธิภาพดีที่สุด และใช้ขนาด 
dose น้อยที่สุด ถ้าใช้ในอากาศชื้นมากๆ ต้องใช้ขนาด dose เป็นสองเท่า ดังนั้น ห้องหรือ
บริเวณดังกล่าวต้องออกแบบให้เหมาะสม ไม่อับชื้น อากาศถ่ายเทสะดวก 
หมายเหตุ :  การใช้หลอด UV-C ควรระวังไม่ให้ถูกตาและผิวหนังของพนักงานโดยตรง                    
(ถ้าสะท้อนจากผนัง ก็ต้องคอยระวังไม่ให้นานเกินไป) 

 การใช้ความร้อนฆ่าเชื้อที่ภาชนะบรรจุ ต้องมั่นใจว่าอุณหภูมิ เวลา ที่ใช้ต้องเพียงพอในการท าลาย
จุลินทรีย์เปูาหมาย เช่น  
- การจุ่มภาชนะบรรจุในน้ าร้อน อุณหภูมิอย่างน้อย 77 องศาเซลเซียส เป็นเวลาอย่างน้อย 30 

วินาที 2  
- การใช้ไอน้ า 3 เช่น การใช้ไอน้ าอ่ิมตัว (saturated steam) ในการฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุ

พลาสติก เช่น ถ้วยพอลิสไตรีน (Polystyrene; PS) และฝาปิดประเภทฟอยล์(foil lid) โดยใช้
ไอน้ าอ่ิมตัวที่อุณหภูมิ 165 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 1.4 วินาที และ 1.8 วินาที ส าหรับถ้วย
และฝา ตามล าดับ ซึ่งพบว่าช่วยลดปริมาณสปอร์ของจุลินทรีย์ Bacillus subtilis ลงได้  

- การใช้ลมร้อน (hot air) ในการสเตอริไลซ์กล่องกระดาษลามเินต หรือใช้ลมร้อนร่วมกับไอน้ า 
โดยใช้หัวเปุา (nozzle) พ่นผ่านไอน้ าเช้าสู่ภาชนะบรรจุประเภทถ้วยและฝา พอลิโพรไพลีน 
(Polypropylene; PP) เพ่ือให้มีการกระจายความร้อนทั่วทั้งถ้วยอย่างสม่ าเสมอเพ่ิม
ประสิทธิภาพในการฆ่าเชื้อผนังชั้นในของภาชนะ 2 
 

3.2.5  ระบบการบรรจุและปิดผนึกแบบปลอดเชื้อ (aseptic packaging system) (ต่อ) 
        (2)  มีวิธีการควบคุมสภาวะปลอดเชื้อในระหว่างการบรรจุ (aseptic zones)  และปัจจัยวิกฤต     
             เป็นไปตาม Scheduled Process และบันทึกผล 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ผู้ตรวจประเมินต้องพิจารณาให้ครอบคลุมทุกประเด็น ดังต่อไปนี้ 
 บริเวณปลอดเชื้อ ได้แก่ บริเวณท่ีติดตั้งเครื่องบรรจุปลอดเชื้อ เริ่มตั้งแต่บริเวณฆ่าเชื้อภาชนะ

บรรจุจนถึงต าแหน่งที่บรรจุอาหารในภาชนะบรรจุและปิดผนึกสนิทแล้วเคลื่อนออกไป รวมทั้ง
พ้ืนผิวของอุปกรณ์ต่าง ๆ ที่สัมผัสกับอาหาร 

                                                           
1  บริษัท ยู-อินดัสเทรียล เทค จ ากัด.  (2558).  UV LAMP เทคโนโลยีหลอดฆา่เชื้อโรค. [ออนไลน์], เข้าถึงได้จาก:  http://www.u-

industrialtech.com/nd/uv-lamp-เทคโนโลยีหลอดฆ่าเชือ้โรค (2563, 25 พฤศจิกายน). 
2  U.S. Food and Drug Administration.  (2017).  Food Code.  [Online], Avaliable: https://www.fda.gov/media/110822/download  

(2020, 25 November). 
3  ฐานข้อมูลอุตสาหกรรมบรรจุภณัฑ์ ส านกังานเศรษฐกจิอุตสาหกรรม.  (2558).  การฆ่าเชื้อพ้ืนผิวบรรจุภัณฑ์ด้วยความร้อน (Heat). [ออนไลน]์, เข้าถึง

ได้จาก: https://packaging.oie.go.th/new/admin_control_new/html-demo/file_technology/4372086915.pdf (2563, 25 พฤศจิกายน). 
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 ต้องรักษาสภาพให้ปลอดเชื้อไว้ตลอดระยะเวลาการบรรจุ โดยใช้ positive pressure ของอากาศ
หรือแก๊สที่ปลอดเชื้อ มีการควบคุมแรงดันภายในให้สูงกว่าภายนอก อย่างน้อย 1 psi โดยเมื่อ
ผลิตภัณฑ์สุดท้ายเคลื่อนออกจากบริเวณปลอดเชื้อ อากาศนี้จะเปุาออกเพ่ือปูองกันการปนเปื้อน
ของจุลินทรีย์จากอากาศภายนอก 

 การฆ่าเชื้ออากาศหรือแก๊ส ท าได้หลายวิธี เช่น ความร้อนแห้ง หรือการกรองอากาศด้วยแผ่นกรอง
(ultra filtration) ที่มีประสิทธิภาพในการก าจัดจุลินทรีย์ออกได้  

 หากใช้ตัวกรองอากาศ (sterile filter) ต้องมีบันทึกการบ ารุงรักษาตามความถ่ีที่ก าหนดอย่าง
สม่ าเสมอ เช่น การเปลี่ยน การทดสอบความสมบูรณ์ของตัวกรอง 

 ปัจจัยใดที่ใช้ในการควบคุมสภาพปลอดเชื้อ ต้องมีบันทึกผลการควบคุมอย่างสม่ าเสมอ 
 

3.2.6 มีการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สุดท้ายอย่างเหมาะสม ปูองกันไม่ให้เกิดความเสียหายและปนเปื้อน 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
 มีมาตรการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สุดท้ายอย่างเหมาะสม เพ่ือปูองกันความเสียหายและรักษาสภาพ

ของภาชนะบรรจุไว้ได้อย่างสมบูรณ์ เช่น เก็บผลิตภัณฑ์บนชั้นหรือยกพ้ืน เพ่ือปูองกันการกัดแทะ
จากสัตว์และแมลง ไม่วางผลิตภัณฑ์ซ้อนทับมากเกินไปเพ่ือปูองกันการกดทับจนท าให้ภาชนะ
บรรจุรั่วซึม จัดเก็บผลิตภัณฑ์ไว้ในที่อุณหภูมิไม่เกิน 45 องศาเซลเซียส 
 

 4. กรรมวิธีการยับยั้งการงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม 

4.1 วิธีการยับยั้งการงอกของสปอร์เชื้อคลอสตริเดียม โบทูลินั่ม 
      4.1.1 วิธีการปรับกรด (acidification)  ต้องมีเอกสารขั้นตอนวิธีการปรับกรดและระบุปัจจัยวิกฤต       

วิธีสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบค่า pH ตามความถี่ที่เหมาะสม เพ่ือ
ควบคุมค่า pH ในผลิตภัณฑ์ให้ไม่เกิน 4.6 ภายในระยะเวลาที่ก าหนด 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาประเด็นการตรวจให้ครอบคลุม ดังนี้ 
 มีเอกสารขั้นตอนวิธีการปรับกรด พร้อมทั้งระบุปัจจัยวิกฤตที่เกี่ยวกับการปรับกรด  
 มีเอกสารขั้นตอนวิธีการสุ่มตัวอย่าง และวิธีการวัดค่าความเป็นกรด-ด่าง ซึ่งก าหนดความถี่ที่

เหมาะสมในการตรวจสอบและบันทึกผล (ส าหรับกรณีวัดค่าความเป็นกรด-ด่างสมดุลสุดท้าย 
(equilibrium pH) ของผลิตภัณฑ์ที่มีชิ้นเนื้อ ให้น าแต่ชิ้นเนื้อมาปั่นกับน้ ากลั่นปริมาณเล็กน้อย
แล้วจึงวัดและอ่านค่า) 

 มีการปรับกรด สุ่มตัวอย่าง และตรวจวิเคราะห์เป็นไปตามเอกสารขั้นตอนที่ก าหนด และบันทึกผล
เป็นหลักฐานเพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์สุดท้ายมีค่าความเป็นกรด-ด่างไม่เกิน 4.6 ภายในระยะเวลา
ที่ก าหนดใน Scheduled Process 

 ต้องระมัดระวังส าหรับอาหารที่ได้ผ่านขั้นตอนการผลิตที่อาจส่งผลต่อค่าความเป็นกรด-ด่างที่
สูงขึ้น เช่น การใช้ด่างในกระบวนการผลิต หรืออาหารบางชนิดเช่นผักหรือเนื้อสัตว์จะต้องมี
กระบวนการก าจัดสารละลาย buffer ออกจากวัตถุดิบก่อนเริ่มท าการปรับกรด 

 ให้พิจารณาความเหมาะสมของเครื่องมือและอุปกรณ์ส าหรับการวัดค่าความเป็นกรด-ด่าง ดังนี้ 
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1) กรณีที่อาหารปรับกรด ที่ก าหนดให้มีค่าความเป็นกรด-ด่างสมดุลมากกว่า 4.0 ต้องท าการ
วัดค่าความเป็นกรด-ด่างด้วยวิธีวัดความต่างศักย์ไฟฟูา (potentiometric)  เช่น เครื่องวัด
กรด-ด่าง (pH meter) หรือ หากใช้เครื่องวัดค่าความเป็นกรด-ด่างแบบพกพา (portable 
pH Meter) ต้องมีความละเอียดในการอ่านค่า (resolution) อย่างน้อย 0.1 ทั้งนี้การใช้วิธี
วัดความต่างศักย์ไฟฟูาควรมีการปรับมาตรฐาน (standardization) การอ่านค่ากับ
สารละลายบัฟเฟอร์ ที่ทราบค่า pH ที่แน่นอนทุกครั้งก่อนการใช้งาน 

2) กรณีที่อาหารปรับกรด ที่ก าหนดให้มีค่าความเป็นกรด-ด่างสมดุลไม่เกิน 4.0 สามารถใช้วิธี
ไตเตรท หรือวิธีการวัดสีได้ เช่น กระดาษเทียบสี (pH paper) หรือ ชุดทดสอบค่าความเป็น
กรด-ด่าง (pH test kit) เป็นต้น 

หมายเหตุ การวัดค่าความเป็นกรด-ด่างจะเปลี่ยนแปลงไปตามอุณหภูมิ ดังนั้นต้องพิจารณาใน
อุณหภูมิที่ใช้อ้างอิงด้วย 

ทั้งนี้ภายหลังการฆ่าเชื้อ ความเป็นกรดควรกระจายอย่างทั่วถึงในอาหาร (โดยเฉพาะส่วนประกอบที่เป็น
ของแข็ง) ค่า pH ของส่วนประกอบทั้งหมดควรลดลงต่ ากว่า 4.6 ภายใน 24 ชั่วโมง (one day cut out) 
เพ่ือปูองกันการงอกของสปอร์ของเชื้อคลอสตริเดียม โบทูลินั่ม และเจริญเพ่ิมขึ้นระหว่างที่ pH ยังไม่ลด 
 

4.1.2  วิธีการควบคุมค่าวอเตอร์แอคติวิตี้ของอาหาร (Water Activity control method)  ต้องมเีอกสาร
ขั้นตอนวิธีการควบคุมค่า aw และระบุปัจจัยวิกฤต วิธีสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบค่า ตามความถ่ีที่
เหมาะสม และบันทึกผล เพ่ือควบคุมค่า aw ในผลิตภัณฑ์ ให้ไม่เกิน 0.92  

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาประเด็นการตรวจให้ครอบคลุม ดังนี้ 
 มีเอกสารขั้นตอนวิธีการควบคุมค่า aw พร้อมทั้งระบุปัจจัยวิกฤตที่เกี่ยวกับการควบคุมค่า aw 
 มีเอกสารขั้นตอนวิธีการสุ่มตัวอย่าง  และวิธีการวัดค่า aw ซึ่งก าหนดความถี่ที่เหมาะสมในการตรวจสอบ

และบันทึกผล  
 มีการควบคุมค่า aw เก็บตัวอย่าง และตรวจวิเคราะห์เป็นไปตามเอกสารขั้นตอนที่ก าหนด และบันทึกผล

เป็นหลักฐานเพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์สุดท้ายมีค่า aw ไม่เกิน 0.92 หรือควบคุมค่าวอเตอร์แอคติวิตี้ของ
อาหารให้น้อยกว่าค่าวอเตอร์แอคติวิตี้ของอาหารต่ าสุด (Minimum aw) ที่คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม จะ
เจริญได้ในอาหารนั้น ๆ ตามที่ก าหนดใน Scheduled Process 

 
4.2 การฆ่าเชื้อด้วยความร้อน 
4.2.1 กรณีฆ่าเชื้ออาหาร หรือฆ่าเชื้ออาหารพร้อมภาชนะบรรจุ ด้วยเครื่องฆ่าเชื้อด้วยความร้อนภายใต้

บรรยากาศปกต ิ(cookers/water bath/pasteurizer) มีอุปกรณ์ครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้                
อย่างน้อยดังต่อไปนี้   

            (1)  เครื่องมือวัดอุณหภูมิ  
            (2)  อุปกรณ์ควบคุมอัตราเร็วสายพาน (กรณีใช้เครื่องฆ่าเชื้อแบบต่อเนื่อง) 
            (3)  อุปกรณ์กวน (กรณีฆ่าเชื้ออาหารเหลว) 
เครื่องมือวัดมีความเที่ยงตรง และแม่นย า สอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
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ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาประเด็นการตรวจให้ครอบคลุม ดังนี้ 
 มีการควบคุมการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนด้วยเครื่องฆ่าเชื้อที่เหมาะสม มีอุปกรณ์ที่จ าเป็นถูกต้อง

ครบถ้วน อยู่ในสภาพที่ใช้งานได้ ตามประเภทของเครื่องฆ่าเชื้อ เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ได้ผ่านการ
ฆ่าเชื้อด้วยความร้อนอย่างสมบูรณ์ โดยเฉพาะอุปกรณ์ดังต่อไปนี้  

o เครื่องมือวัดอุณหภูมิ เช่น เทอร์โมมิเตอร์ชนิดก้านโลหะ หรือเครื่องมืออุปกรณ์อ่ืนที่มี
ความทัดเทียม ทั้งนี้ไม่จ าเป็นต้องติดตั้งไว้ที่เครื่องฆ่าเชื้อโดยตรง แต่ไม่ควรใช้ชนิดแท่ง
แก้วเนื่องจากมีโอกาสแตกและปนเปื้อนเข้าสู่กระบวนการผลิตได้  ต้องอ่านอุณหภูมิได้
ละเอียดถึง 0.5 องศาเซลเซียส (หรือ 1 องศาฟาเรนไฮต์) และมีสเกลไม่เกิน 4 องศา
เซลเซียสต่อเซนติเมตร มีความเที่ยงตรงแม่นย า โดยสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิ
ที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และและมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุด
หรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

o อุปกรณ์ควบคุมอัตราเร็วสายพาน กรณีที่ใช้เครื่องฆ่าเชื้อแบบต่อเนื่อง ซึ่งสัมพันธ์กับ
เวลาที่ใช้ในการฆ่าเชื้อ  

o อุปกรณ์กวน กรณีฆ่าเชื้ออาหารเหลวเพ่ือให้สามารถกระจายความร้อนในเครื่องฆ่าเชื้อ
ได้อย่างทั่วถึงและสม่ าเสมอ 
 

4.2.2  กรณีฆ่าเชื้ออาหารเหลว โดยใช้เครื่องฆ่าเชื้อระบบต่อเนื่อง (continuous pasteurizer) มีอุปกรณ์
ครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยดังนี้ 

  (1)  เครื่องมือวัดและบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ  
  (2)  อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหลอัตโนมัติ และระบบเตือน  
  (3)  อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล 
เครื่องมือวัดมีความเที่ยงตรง และแม่นย า สอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาประเด็นการตรวจให้ครอบคลุม ดังนี้ 
 เครื่องมือวัดและบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ  โดยติดตั้ง ณ ต าแหน่งสุดท้ายของท่อคงอุณหภูมิ ก่อนเข้า

สู่กระบวนการลดอุณหภูมิ ต าแหน่งของการติดตั้งต้องไม่ท าให้การไหลของอาหารเปลี่ยนแปลงไป 
และไม่ท าให้เกิดจุดอับ จนท าให้เกิดการฆ่าเชื้อที่ไม่สมบูรณ์ รวมถึงอุณหภูมิที่บันทึกจากเครื่องบันทึก
อุณหภูมิอัตโนมัติต้องใกล้เคียงและไม่สูงกว่าเทอร์โมมิเตอร์ที่ใช้แสดงอุณหภูมิ โดยต้องมีมาตรการ
ปูองกันการปรับแต่งโดยผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาต มีความเที่ยงตรงแม่นย า โดยสอบเทียบครอบคลุมช่วง
อุณหภูมิที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง มีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบ
ก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

 อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหลอัตโนมัติและระบบเตือน เมื่อปัจจัยที่มีผลต่อการฆ่าเชื้อเบี่ยงเบนไป
จาก Scheduled Process มีมาตรการปูองกันการปรับแต่งโดยผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาต อุปกรณ์วัดมี
ความเที่ยงตรงแม่นย า โดยมีผลการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบ
เทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

 อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล ต้องมีมาตรการควบคุมการปรับเปลี่ยนอัตราการไหลเพ่ือไม่ให้เกิด
การเบี่ยงเบนไปจากที่ก าหนดใน Scheduled Process 
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4.3  การบรรจุภายหลังการฆ่าเชื้ออาหาร 
4.3.1 มีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืนผิวสัมผัสอาหารในขั้นตอนหลังการฆ่าเชื้ออาหาร  

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

มีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืนผิวสัมผัสอาหารของเครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิตในขั้นตอนหลัง
การฆ่าเชื้ออาหาร เช่น  ถังพักรอบรรจุ เครื่องบรรจุ หัวบรรจุ ระบบท่อล าเลียง อย่างเหมาะสม ในลักษณะที่ไม่
ก่อให้เกิดการปนเปื้อนลงสู่ผลิตภัณฑ์ และบันทึกผล (กรณีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุให้
ประเมินในข้อ 4.3.2)  ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้  
(1) การล้างท าความสะอาดพื้นผิวสัมผัสอาหารที่เหมาะสม 

 มีการท าความสะอาดอย่างทั่วถึง และ ออกแบบวิธีการล้างท าความสะอาดให้มีความเหมาะสมกับ
เครื่องมือ อุปกรณ์ เช่น วิธี CIP หรือ COP หรือการล้างด้วยมือ  

 กรณีที่ไม่สามารถถอดล้างเครื่องจักร และอุปกรณ์ได้อย่างทั่วถึง ต้องใช้ วิธีการท าความสะอาด
แบบ CIP โดยมีการควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการท าความสะอาด ได้แก่ ชนิดสารเคมี 
ความเข้มข้นของสารเคมี อุณหภูมิที่เหมาะสมกับสารเคมีที่ใช้ ระยะเวลาการหมุนเวียนของ
สารเคมี และแรงขัดล้างที่เพียงพอ โดยอ้างอิงข้อมูลการใช้งานตามฉลากของสารเคมีที่ใช้ 

 บันทึกผลการควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการท าความสะอาด ชนิดสารเคมี ความเข้มข้น 
อุณหภูมิ ระยะเวลา 

(2) การฆ่าเชื้อพื้นผิวสัมผัสอาหารที่เหมาะสม  
 มีการฆ่าเชื้อพ้ืนผิวสัมผัสอาหารอย่างทั่วถึง และออกแบบวิธีการฆ่าเชื้อให้มีความเหมาะสมกับ

เครื่องมือ อุปกรณ์ โดยวิธีการฆ่าเชื้อสามารถใช้น้ าร้อน หรือ สารเคมี  
 มีการควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อ เช่น  

- กรณีฆ่าเชื้อโดยใช้น้ าร้อน ต้องควบคุมอุณหภูมิประมาณ 80 -90 องศาเซลเซียส และ
ระยะเวลาการหมุนเวียนเป็นเวลา 10-20 นาที 

- กรณีฆ่าเชื้อด้วยสารเคมี ต้องควบคุมความเข้มข้นของสารเคมี ระยะเวลาที่สัมผัส ซึ่งอ้างอิง
ข้อมูลการใช้งานตามฉลากของสารเคมีที่ใช้ 

 บันทึกผลการควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อ  
(3) การท าความสะอาดและฆ่าเชื้อต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนต่อผลิตภัณฑ์ 

 กรณีใช้สารเคมีในการท าความสะอาดให้ตรวจสอบการตกค้างของสารเคมีภายหลังการท าความ
สะอาด เช่น การใช้สารละลายไฮโดรเปอร์ออกไซด์ หรือ การใช้กรด ด่างในการท าความสะอาด
ทดสอบโดยใช้กระดาษลิตมัสทดสอบการตกค้างของกรด หรือ ด่าง และมีบันทึกผล 

 ส าหรับอุปกรณ์ที่ถอดล้างท าความสะอาด ภายหลังการท าความสะอาดเรียบร้อยแล้ว ต้องจัดเก็บ
อย่างเหมาะสม ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น จัดเก็บบนชั้น หรือยกพ้ืนภายในอาคารผลิต และไม่
แช่อุปกรณ์ที่ล้างแล้วไว้ในอ่างน้ าหรืออ่างสารฆ่าเชื้อเพ่ือรอการใช้งาน  
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4.3.2 วิธีการฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุต้องเหมาะสมและทั่วถึง เช่น สารเคมี รังสี น้ าร้อน ไอน้ า การใช้ความร้อน
ของอาหารฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุ หรือวิธีการอ่ืน ๆ ที่เทียบเท่า 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้  
 มีการฆ่าเชื้อก่อนการใช้งาน เช่น ใช้แสงยูวี (ultraviolet) หรือ น้ าร้อน หรือ ไอน้ า หรือการใช้สารเคมี 

เช่น ไฮโดรเจนเปอร์ไซด์ ทั้งนี้ต้องค านึงถึงปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อ เช่น อุณหภูมิ ความ
เข้มข้นของสารเคมี ระยะเวลาที่ใช้ รวมทั้งการตกค้างของสารเคมี 

 กรณีใช้อาหารเหลวบรรจุร้อนเพ่ือฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุ (hot fill hold technique) ต้องควบคุมอุณหภูมิ
การบรรจุ และเวลาการสัมผัสภาชนะบรรจุอย่างทั่วถึง (ทั้งขวดและฝา) ให้แน่ใจว่าสามารถท าลาย
จุลินทรีย์ก่อโรคและจุลินทรีย์ที่ท าให้เน่าเสียที่อาจปนเปื้อนมากับภาชนะบรรจุสามารถอ้างอิงอุณหภูมิ
และเวลาจาก ตารางที่ 6-1 และตารางที่ 6-21 หรือจากผลการศึกษาโดย Process Authority หรือจาก
เอกสารวิชาการที่น่าเชื่อถือ หรือจากผลการทดลองของสถานที่ผลิตนั้น ๆ  

 
ตารางที ่6-1 ระยะเวลาคงอุณหภูมิ (hold time) ที่อุณหภูมิของอาหารขั้นต่ า (วัดหลังจากจับเวลาตั้งแต่เริ่ม   
                 บรรจุภาชนะสุดท้าย) กรณีอาหารปรับกรดที่มีค่าความเป็นกรดด่างสมดุลต่ ากว่าหรือเท่ากับ 4.1 

 
หมายเหตุ : 0.1 minutes (นาที) = 6 seconds (วินาที) 
 
ตารางที่ 6-2 ระยะเวลาคงอุณหภูมิ (hold time) ที่อุณหภูมิของอาหารขั้นต่ า (วัดหลังจากจับเวลาตั้งแต่เริ่ม 
                 บรรจุภาชนะสุดท้าย) กรณีอาหารปรับกรดที่มีค่าความเป็นกรดด่างสมดุลระหว่าง 4.1 – 4.6 

 
 

                                                           
1 The University of Wisconsin-Madison.  (2020). Choosing a Hot-Fill-Hold Process for Acidified Foods. [Online], Avaliable: 

https://foodsafety.wisc.edu/assets/Choosing%20a%20Hot.pdf (2020, 25 November). 



 บทที่ 6  การตรวจประเมินตามข้อก าหนดเฉพาะ 3 ส าหรบัการผลิตอาหารในภาชนะบรรจทุี่ปดิสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ า                            
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4.3.3 วิธีการบรรจุไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม มีแท่นบรรจุสูงจากพ้ืน บรรจุจากหัวบรรจุ
โดยตรงและปิดผนึกทันที วิธีการปิดผนึกและขนย้ายต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 
ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาให้ครบถ้วนครอบคลุมทุกประเด็น ดังนี้  
(1) กรณีบรรจุแบบไม่อัตโนมัติ  

 ให้ด าเนินการในห้องบรรจุและมีการปฏิบัติงานในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน ทั้งนี้ให้
พิจารณาการปฏิบัติงานให้ครอบคลุมภาชนะบรรจุทุกขนาดบรรจุที่ได้ขออนุญาตไว้ 

 ท าการบรรจุอยู่ในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน โดยบรรจุบนโต๊ะหรือบนแท่นที่สูงจากพ้ืน
อย่างน้อย 60 เซนติเมตร เพื่อปูองกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม 

 บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง มีการปิดผนึกอย่างถูกสุขลักษณะ ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 
(2) กรณีการบรรจุแบบระบบอัตโนมัติ  

 ไม่จ าเป็นต้องมีห้องบรรจุ แต่ต้องจัดบริเวณบรรจุให้เป็นสัดส่วน สามารถควบคุมการปนเปื้อนจาก
สิ่งแวดล้อมได้  

 บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง มีการปิดผนึกอย่างถูกสุขลักษณะ ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 
 วิธีการต่อฟิล์มพลาสติกหรือกระดาษที่ใช้เป็นภาชนะบรรจุ หรือวิธีการเรียงขวดและฝาเพ่ือเข้า

เครื่องบรรจุ ต้องด าเนินการอย่างถูกสุขลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 
 จัดให้มีภาชนะรองรับผลิตภัณฑ์สูงจากพ้ืนอย่างน้อย 15 เซนติเมตรเพ่ือปูองกันการก่อให้เกิดการ

ปนเปื้อนต่ออาหาร 
(3) การตรวจสอบความสมบูรณ์ของรอยผนึกชนิดไม่ท าลายผลิตภัณฑ์  

 มีวิธีการที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนซ้ า เช่น กรณีการตรวจสอบรอยรั่วในอ่างน้ า  น้ าที่ใช้ต้อง
สะอาดและมีการเปลี่ยนน้ าอย่างสม่ าเสมอ                                 

 
4.3.4  มีการปูองกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ แต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวกคลุมผม                        

ผ้าปิดปาก ล้างมือทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน มือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุหรือภายในภาชนะบรรจุ 

ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณามาตรการปูองกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ อย่างน้อยต้องด าเนินการ ดังนี้ 
 สวมเสื้อผ้าหรือชุดหรือผ้ากันเปื้อนที่สะอาด และเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน  
 มีผ้าปิดปาก และสวมหมวกตาข่ายหรือผ้าคลุมผม ซึ่งสามารถคลุมเส้นผมตลอดใบหู เพ่ือปูองกันการ

ปนเปื้อนจากเส้นผม รังแค และสิ่งสกปรกอ่ืน ๆ 
 ไม่สวมใส่เครื่องประดับ เช่น แหวน นาฬิกา สร้อยข้อมือ ต่างหู เข็มกลัด สายสิญจน์  
 ล้างมือให้สะอาดก่อนเริ่มปฏิบัติงานหรือเข้าไปในบริเวณผลิต และภายหลังกลับจากห้องน้ าหรือห้อง

ส้วม หรือหลังออกนอกบริเวณผลิต หรือภายหลังสัมผัสสิ่งสกปรกในระหว่างปฏิบัติงาน 
 เมื่อผู้ปฏิบัติงานเปลี่ยนจากการปฏิบัติงานในส่วนไม่สัมผัสอาหาร หรือการท าความสะอาด มาเป็นการ

ปฏิบัติงานสัมผัสกับอาหาร พนักงานต้องเปลี่ยนถุงมือใหม่ หรือล้างมือให้สะอาดตามขั้นตอนที่ก าหนด
ก่อนเริ่มสัมผัสอาหาร  

 ระหว่างการบรรจุต้องปูองกันไม่ให้มือของผู้บรรจุสัมผัสกับปากภาชนะบรรจุและภายในภาชนะบรรจุ 



ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที ่ ๔๒๐)  พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

ออกตามความในพระราชบญัญตัิอาหาร  พ.ศ.  ๒๕๒๒ 
เรื่อง  วธิีการผลติ  เครือ่งมอืเครื่องใช้ในการผลิต  และการเกบ็รกัษาอาหาร 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรปรับปรุงหลักเกณฑ์เกี่ยวกับ  วิธีการผลิต  เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต
และการเก็บรักษาอาหาร  เพ่ือป้องกันมิให้เป็นอาหารไม่บริสุทธิ์  ที่มีอยู่หลายฉบับให้มีข้อก าหนดที่เท่าเทียม
ลดความซ  าซ้อนในการตรวจประเมิน  เพ่ิมประสิทธิภาพในการตรวจประเมินสถานประกอบการ 
และเพ่ือให้เกิดประสิทธิผลในการคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้บริโภคอาหารที่สะอาดและปลอดภัย  ตลอดจนยกระดับ
มาตรฐานการผลิตอาหารแปรรูปเพื่อเตรียมความพร้อมเข้าสู่การเป็นประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  และมาตรา  ๖ (๗)  แห่งพระราชบัญญัติอาหาร
พ.ศ.  ๒๕๒๒  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี  

ข้อ 1 ให้ยกเลิก 
(1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่   193)  พ.ศ.  2543  เรื่อง  วิธีการผลิต 

เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร  ลงวันที่  19  กันยายน  พ.ศ.  2543 
(๒) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  220)  พ.ศ.  2544  เรื่อง  น  าบริโภคในภาชนะบรรจุ

ที่ปิดสนิท  (ฉบับที่  3)  ลงวันที่  24  กรกฎาคม  พ.ศ.  2544 
(๓) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  239)  พ.ศ.  2544  เรื่อง  แก้ไขเพ่ิมเติม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  193)  พ.ศ.  2543  ลงวันที่  11  กันยายน  พ.ศ.  2544 
(๔) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  298)  พ.ศ.  2549  เรื่อง  วิธีการผลิต 

เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต  และการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื อ
ด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอร์ไรส์  ลงวันที่  18  สิงหาคม  พ.ศ.  2549 

(๕) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  แก้ไขเพ่ิมเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  193)
พ.ศ.  2543  (ฉบับที่  2)  ลงวันที่  26  กรกฎาคม  พ.ศ.  2553 

(๖) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  แก้ไขเพ่ิมเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  220)
พ.ศ.  2544  ลงวันที่  26  กรกฎาคม  พ.ศ.  2553 

(๗) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  แก้ไขเพ่ิมเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  298)
พ.ศ.  2549  ลงวันที่  26  กรกฎาคม  พ.ศ.  2553 

(8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  342)  พ.ศ.  2555  เรื่อง  วิธีการผลิต 
เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต  และการเก็บรักษาอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพร้อมจ าหน่าย  ลงวันที่ 
17  เมษายน  พ.ศ.  2555 

้หนา   ๒๔

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔



(9) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  ๓๔๙)  พ.ศ.  ๒๕๕๖  เรื่อง  วิธีการผลิต 
เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ า
และชนิดที่ปรับกรด  ลงวันที่  3  มกราคม  พ.ศ.  2556 

ข้อ 2 ให้อาหารที่ผลิตเพื่อจ าหนา่ยในสถานที่ใด ๆ   เป็นอาหารที่ก าหนดวธิีการผลิตเครื่องมอื
เครื่องใช้ในการผลิต  การเก็บรักษาอาหาร  ยกเว้นสถานที่  ดังต่อไปนี  

(๑) อาคาร  สถานที่  หรือบริเวณใด ๆ  ที่มิใช่ที่หรือทางสาธารณะ  ที่จัดไว้เพ่ือประกอบอาหาร
หรือปรุงอาหารจนส าเร็จ  และจ าหน่ายให้ผู้บริโภคสามารถบริโภคได้ทันที  ทั งนี   ไม่ว่าจะเป็นการจ าหน่าย
โดยจัดให้มีบริเวณไว้ส าหรับการบริโภค  ณ  ที่นั น  หรือน าไปบริโภคที่อื่นก็ตาม  เว้นแต่เป็นการผลิต
อาหารควบคุมเฉพาะ  อาหารก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานอาหาร  หรืออาหารที่ต้องมีฉลาก  แล้วแต่กรณี
ที่ใช้เครื่องจักรมีก าลังรวมตั งแต่ห้าแรงม้าหรือก าลังเทียบเท่าตั งแต่ห้าแรงม้าขึ นไป   หรือใช้คนงาน 
ตั งแต่เจ็ดคนขึ นไปโดยใช้เครื่องจักรหรือไม่ก็ตาม 

(๒) สถานที่จ าหน่ายอาหาร  ณ  ที่หรือทางสาธารณะ 
(3) สถานที่ผลิตเกลือบริโภค 
(4) สถานที่คัดและบรรจุผักและผลไมส้ดบางชนดิ  ที่มีประกาศกระทรวงสาธารณสุขก าหนดให้

ต้องปฏิบัติตามวิธีการผลิตเครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต  และการเก็บรักษาอาหารแล้ว 
ข้อ 3 ผู้ผลิตอาหารตามข้อ  2  ต้องปฏิบัติตามวิธีการผลิต  เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต

และการเก็บรักษาอาหารที่ก าหนดไว้ในบัญชีแนบท้ายประกาศนี  
ข้อ 4 ผู้ผลิตอาหารดังต่อไปนี   ต้องจัดให้มีผู้ควบคุมการผลิตอาหารที่ผ่านการฝึกอบรม 

ตามหลักสูตรที่ได้รับการรับรองจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(1) น  าบริโภคในภาชนะบรรจุทีป่ิดสนิท  น  าแร่ธรรมชาต ิ และน  าแข็งบรโิภค  ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 
(2) ผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์

ได้แก่  นมโค  นมปรุงแต่ง  ผลิตภัณฑ์ของนม  และให้หมายความรวมถึงผลิตภัณฑ์ดังกล่าวที่ผลิต 
จากนมของสัตว์อื่นที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์   ทั งนี   รวมถึงกรณีที่มี
กระบวนการแช่เยือกแข็งภายหลังการพาสเจอไรซ์ 

(3) อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ าและชนิดที่ปรับกรด  ได้แก่
อาหารที่ผ่านกรรมวธิีที่ใช้ท าลายหรือยับยั งการขยายพันธุ์ของจุลินทรีย์ด้วยความร้อน  ภายหลังหรือก่อนบรรจุ
หรือปิดผนึก  และให้หมายความรวมถึงอาหารอื่นที่มีกระบวนการผลิตในท านองเดียวกันนี   ที่มีค่าพีเอชมากกว่า
4.6  และมีค่าวอเตอร์แอคติวิตี   (Water  activity)  มากกว่า  0.85  ซึ่งเก็บรักษาไว้ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท
ที่เป็นโลหะหรือวัตถุอื่นที่คงรูปหรือไม่คงรูป  ที่สามารถป้องกันมิให้อากาศภายนอกเข้าไปในภาชนะบรรจุได้
และสามารถเก็บรักษาไว้ได้ในอุณหภูมิปกติ 

ข้อ 5 การตรวจประเมิน  วิธีการผลิต  เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต  และการเก็บรักษาอาหาร 
ให้เป็นไปตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด 

้หนา   ๒๕

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔



ข้อ 6 ผู้น าเข้าอาหารตามข้อ  2  เพ่ือจ าหน่าย  ต้องจัดให้มีเอกสารรับรองตามมาตรฐานที่เทียบเทา่
หรือไม่ต่ ากว่าเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ในบัญชีแนบท้ายประกาศนี    

ข้อ 7 ให้ผู้รับใบอนุญาตผลิตอาหาร  หรือได้รับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน
หรือได้รับใบอนุญาตน าหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร  ก่อนวันที่ประกาศนี ใช้บังคับ  ต้องปฏิบัติให้ถูกต้อง
ตามประกาศนี ภายในหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่ประกาศนี ใช้บังคับ 

ข้อ 8 ประกาศนี ให้ ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดหกสิบวันนับแต่วันถัดจากวันประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  3  ธนัวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖3 

อนุทิน  ชาญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๒๖

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔



บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๒๐) พ.ศ. ๒๕๖๓ 
ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ 

เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 
----------------------------------------- 

วิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิตอาหารและการเก็บรักษาอาหาร ประกอบด้วย 2 ส่วน 
ได้แก่ 

ส่วนที่  1 ข้อก ำหนดพื้นฐำน เป็นข้อก าหนดส าหรับสถานที่ผลิตอาหารทุกประเภท โดยมี
วัตถุประสงค์หลักเพ่ือให้ผู้ผลิตมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อน หรือลด หรือขจัดอันตราย
ทั้งทางด้านกายภาพ เคมี และจุลินทรีย์ จากสิ่งแวดล้อม อาคารผลิต เครื่องมือเครื่องจักร
หรืออุปกรณ์การผลิต ภาชนะบรรจุ ผู้ปฏิบัติงาน ในกระบวนการผลิตทุกขั้นตอน รวมทั้ง
การจัดการสุขาภิบาล และสุขลักษณะส่วนบุคคล เพ่ือให้มั่นใจได้ว่าอาหารที่ผลิตมี
มาตรฐานและมีความปลอดภัยต่อผู้บริโภค 

ส่วนที่ 2 ข้อก ำหนดเฉพำะ เป็นข้อก าหนดเพ่ิมเติมที่ก าหนดไว้เป็นการเฉพาะส าหรับผู้ประกอบการ
ที่มีการผลิตอาหารที่มีกรรมวิธีการผลิตเฉพาะและมีความเสี่ยงสูงหากควบคุมการผลิตไม่
เหมาะสม โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือก าหนดแนวทางการควบคุมกระบวนการผลิตโดยเฉพาะ
จุดส าคัญที่ต้องควบคุมเป็นพิเศษเพ่ือลดหรือขจัดอันตรายให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ และ
เกิดความปลอดภัย จ านวน 3 รายการ ดังนี้ 
2.1  การผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ าแร่ธรรมชาติ และน้ าแข็งบริโภค                

ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 
2.2   การผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธี

พาสเจอไรซ์ ได้แก่ นมโค นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม ตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น 
และให้หมายความรวมถึงผลิตภัณฑ์ดังกล่าวที่ผลิตจากนมของสัตว์อ่ืนที่ผ่านกรรมวิธี 
ฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ ทั้งนี้รวมถึงกรณีที่มีกระบวนการแช่เยือกแข็ง
ภายหลังการพาสเจอไรซ์ 

2.3   การผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ าและชนิดที่ปรับกรด 
ที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยท าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า ได้แก่ อาหาร
ที่ผ่านกรรมวิธีที่ใช้ท าลายหรือยับยั้งการขยายพันธุ์ของจุลินทรีย์ด้วยความร้อน 
ภายหลังหรือก่อนบรรจุหรือปิดผนึก และให้หมายความรวมถึงอาหารอ่ืนที่มี
กระบวนการผลิตในท านองเดียวกันนี้ ที่มีค่าพีเอช มากกว่า 4.6 และมีค่าวอเตอร์
แอคติวิตี้ (Water activity) มากกว่า 0.85 ซึ่งเก็บรักษาไว้ในภาชนะบรรจุที่ปิด
สนิทที่เป็นโลหะหรือวัตถุอ่ืนที่คงรูป หรือกึ่งคงรูป หรือไม่คงรูป ที่สามารถป้องกัน    
มิให้อากาศภายนอกเข้าไปในภาชนะบรรจุได้ และสามารถเก็บรักษาไว้ได้ใน
อุณหภูมิปกติ 
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ส่วนที่ 1 ข้อก ำหนดพื้นฐำน 

---------------------- 
ข้อก าหนดพื้นฐาน แบ่งเป็น 5 หมวด ได้แก่ 
หมวดที่ 1  สถานที่ตั้ง อาคารผลิต การท าความสะอาด และการบ ารุงรักษา 
หมวดที่ 2  เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ์การผลิต การท าความสะอาด และการบ ารุงรักษา 
หมวดที่ 3  การควบคุมกระบวนการผลิต 
หมวดที่ 4  การสุขาภิบาล 
หมวดที่ 5  สุขลักษณะส่วนบุคคล 
โดยมีรายละเอียดข้อก าหนดในแต่ละหมวด ดังนี้ 

 
หมวดที ่1 สถำนที่ตั้ง อำคำรผลิต กำรท ำควำมสะอำด และกำรบ ำรุงรักษำ  

1.1  ท าเลที่ตั้งต้องห่างจากแหล่งที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น สิ่งปฏิกูล วัตถุอันตราย คอกสัตว์    
ฝุ่นควัน น้ าท่วมขัง ในกรณีที่สถานที่ตั้งตัวอาคารซึ่งใช้ผลิตอาหารอยู่ติดกับบริเวณที่มีสภาพ 
ไม่เหมาะสมอันอาจส่งผลกระทบท าให้อาหารเกิดความไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภค ผู้ผลิตจะต้อง
มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนที่มีประสิทธิภาพ 

1.2   บริเวณโดยรอบอาคารผลิตและภายในอาคารผลิต ไม่มีการสะสมสิ่งของไม่ใช้แล้ว หรือ                  
ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตอาหาร ที่อาจเป็นแหล่งสะสมฝุ่นละออง หรือเป็นแหล่งหลบซ่อนหรือ
เพาะพันธุ์สัตว์แมลงและเชื้อโรคต่าง ๆ รวมทั้งป้องกันปัญหาจากการน าไปใช้โดยไม่ทราบว่าช ารุด  

1.3   ภายนอกและภายในอาคารผลิต มีท่อหรือทางระบายน้ าที่เหมาะสม สามารถรองรับปริมาณ
น้ าทิ้งภายในอาคารและน้ าฝน ลาดเอียงเพียงพอเพ่ือระบายน้ าออกจากอาคารผลิต ไม่อุดตัน
ไม่ท าให้เกิดน้ าขังแฉะและสกปรก การออกแบบควรค านึงถึงทิศทางของการระบายน้ า  

1.4 อาคารผลิตมีการก่อสร้างอย่างมั่นคงแข็งแรง มีการออกแบบที่ง่ายต่อการท าความสะอาดและ
บ ารุงรักษา มีการท าความสะอาดอย่างสม่ าเสมอด้วยวิธีการที่เหมาะสม และบ ารุงรักษาให้อยู่ใน
สภาพดี ดังนี้ 
1.4.1 พ้ืน ใช้วัสดุคงทน เรียบ ท าความสะอาดง่าย มีความลาดเอียงเพียงพอลงสู่ทางระบาย

น้ า สภาพสะอาด ไม่ช ารุด 
1.4.2 ผนัง ใช้วัสดุคงทน เรียบ ท าความสะอาดง่าย สภาพสะอาด ไม่ช ารุด 
1.4.3 เพดาน ใช้วัสดุคงทน เรียบ ท าความสะอาดง่าย รวมทั้งอุปกรณ์ที่ยึดติดด้านบน                       

ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน สภาพสะอาด ไม่ช ารุด 
1.5 อาคารผลิตสามารถป้องกันสัตว์และแมลงเข้าสู่บริเวณผลิต หรือป้องกันสัตว์และแมลงสัมผัส

อาหาร 
1.6 อาคารผลิตมีพ้ืนที่ในการผลิตเพียงพอ และแยกพ้ืนที่การผลิตอาหารออกจากที่พักอาศัย การผลิต

ผลิตภัณฑ์อ่ืนที่มิใช่อาหารตามพระราชบัญญัติอาหาร และบริเวณรับประทานอาหาร 
1.7 อาคารผลิตมีพ้ืนที่ในการผลิตเป็นสัดเป็นส่วน และเป็นไปตามสายงานการผลิต ไม่ก่อให้เกิดการ

ปนเปื้อนข้าม 
1.8 อาคารผลิตมีห้องบรรจุ หรือมีมาตรการจัดการพ้ืนที่บรรจุ เพ่ือป้องกันการปนเปื้อนซ้ าหลังการ    

ฆ่าเชื้อผลิตภัณฑแ์ล้ว 
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1.9 อาคารผลิตมีระบบระบายอากาศที่ควบคุมทิศทางการไหลของอากาศ ไม่ให้อากาศที่ปนเปื้อน
จากพ้ืนที่ที่สกปรกมากไหลไปสู่พ้ืนที่ที่สะอาด มีการระบายอากาศท่ีเพียงพอเพ่ือป้องกันการ
ปนเปื้อนและการเกิดเชื้อราในบริเวณผลิต รวมทั้งมคีวามสะดวกในการปฏิบัติงาน 

1.10 อาคารผลิตมีแสงสว่างเพียงพอ โดยเฉพาะในพ้ืนที่ที่มีผลต่อความผิดพลาดในการปฏิบัติงานและ     
มีผลต่อการควบคุมอันตรายในอาหาร 
 

หมวดที ่2  เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ์กำรผลิต กำรท ำควำมสะอำด และกำรบ ำรุงรักษำ 
2.1 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิตที่สัมผัสกับอาหาร มีการออกแบบที่ถูกสุขลักษณะ โดย

เลือกใช้วัสดุที่ไม่เป็นพิษ ไม่เป็นสนิม ไม่ท าปฏิกิริยากับอาหาร ทนต่อการกัดกร่อน ออกแบบให้
สามารถท าความสะอาดและฆ่าเชื้อได้ง่าย ไม่มีซอกมุมหรือรอยเชื่อมต่อที่ท าความสะอาดไม่ทั่วถึง 

2.2 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ติดตั้งในต าแหน่งเหมาะสม เป็นไปตามสายงานการ
ผลิต ง่ายต่อการท าความสะอาดและซ่อมบ ารุง มีความสะดวกในการปฏิบัติงาน 

2.3 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต มีความสัมพันธ์กับชนิดของอาหารที่ผลิต กรรมวิธีการ
ผลิต และมีจ านวนเพียงพอกับก าลังการผลิต มีประสิทธิภาพสอดคล้องตามวัตถุประสงค์การใช้งาน  

2.4 โต๊ะหรือพ้ืนผิวปฏิบัติงานที่สัมผัสกับอาหารโดยตรง ต้องมีพ้ืนผิวเรียบ ไม่เป็นสนิม ไม่เป็นพิษ      
ไม่ท าปฏิกิริยากับอาหาร ทนต่อการกัดกร่อน ท าความสะอาดง่าย และมีความสูงจากพ้ืน     
อย่างน้อย 60 ซม. หรือในระดับที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนสิ่งสกปรกจากพ้ืนขณะ
ปฏิบัติงานได้ 

2.5 กรณีใช้ระบบท่อในการล าเลียงอาหาร พ้ืนผิวภายในท่อ รวมทั้งปั๊ม ข้อต่อ ปะเก็น วาล์วต่าง ๆ     
ที่สัมผัสอาหาร ต้องมีการออกแบบที่ถูกสุขลักษณะ โดยไม่มีจุดอับและซอกมุมที่ก่อให้เกิดการ
สะสมของสิ่งสกปรกและจุลินทรีย์ และยากต่อการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ สามารถท าความ
สะอาดได้ทั่วถึง และมีอุปกรณ์ปิดปลายท่อที่ยังไม่ใช้งาน 

2.6 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ต้องมีการท าความสะอาดด้วยวิธีการที่มีประสิทธิภาพ
อย่างสม่ าเสมอ โดยเฉพาะเครื่องมือ เครื่องจักรและอุปกรณ์การผลิตที่ใช้สัมผัสอาหารที่พร้อม
ส าหรับการบริโภค (ready to eat) ต้องมีการฆ่าเชื้อก่อนการใช้งาน มีการจัดเก็บอุปกรณ์ที่ท า
ความสะอาดหรือฆ่าเชื้อแล้วอย่างเป็นสัดเป็นส่วน ในสภาพที่ถูกสุขลักษณะ และป้องกันการ
ปนเปื้อนได้ 

2.7 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ต้องมีการบ ารุงรักษาให้อยู่ในสภาพดี ใช้งานได้อย่างมี
ประสิทธิภาพและไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน กรณีอุปกรณ์และส่วนประกอบของอุปกรณ์มีการ
จ ากัดอายุการใช้งาน เช่น หลอดยูวี ปะเก็นยาง ไส้กรอง สารกรอง ต้องจดบันทึกอายุการใช้
งาน จัดท าแผนเพ่ือควบคุมการใช้งาน และเปลี่ยนเมื่อครบก าหนด ทั้งนี้ ในระหว่างการซ่อม
บ ารุงต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้ามสู่ผลิตภัณฑ์ 

2.8 อุปกรณ์การชั่งตวงวัด มีความเหมาะสม เพียงพอ มีความเที่ยงตรงแม่นย า มีการสอบเทียบ
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และกรณีที่พบว่า ผลการสอบเทียบมีค่าความคลาดเคลื่อนเกินเกณฑ์
การยอมรับ ต้องมีวิธีการจัดการกับเครื่องมือวัดนั้น ๆ 
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หมวดที ่3 กำรควบคมุกระบวนกำรผลิต 

3.1 วัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอำหำร  
3.1.1 มีการคัดเลือกวัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอาหาร ที่มีคุณภาพ ความปลอดภัย 

และมีข้อมูลความปลอดภัยตามประเภทของวัตถุดิบ 
3.1.2 มีการเก็บรักษาวัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอาหาร บนชั้นหรือยกพ้ืน ในสภาวะที่

ป้องกันการปนเปื้อนโดยมีการเสื่อมสภาพน้อยที่สุด เช่น การควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น 
รวมถึงมีระบบการน าไปใช้อย่างมีประสิทธิภาพ และแยกเป็นสัดเป็นส่วนไม่ปะปนกับ 
วัตถุอันตราย หรือวัตถุดิบที่ไม่ใช่อาหาร ทั้งนี้ กรณีผลิตอาหารที่ปราศจากสารก่อภูมิแพ้ 
ต้องจัดเก็บแยกจากวัตถุดิบที่มีสารก่อภูมิแพ้  

3.1.3 มีวิธีการลดการปนเปื้อนเบื้องต้นจากอันตรายที่มากับวัตถุดิบหรือส่วนผสมตามความ
จ าเป็น เช่น ล้าง ตัดแต่ง คัดแยก ลวก กรอง ลดอุณหภูมิ ฆ่าเชื้อ  

3.2  ภำชนะบรรจุ 
3.2.1 มีการคัดเลือกภาชนะบรรจุที่มีคุณภาพความปลอดภัย เหมาะสมตามวัตถุประสงค์การใช้ 

และมีการตรวจสอบสภาพและความสมบูรณ์ของภาชนะบรรจุ เช่น รอยต าหนิ ความ
สะอาด หรือความสมบูรณ์ของรอยผนึก 

3.2.2 มีการเก็บรักษา ตลอดจนการขนย้ายในสภาวะที่ป้องกันการปนเปื้อน และไม่ก่อให้เกิด
ความเสียหายแก่ภาชนะบรรจุ ตามความเหมาะสม รวมถึงมีระบบการน าไปใช้อย่างมี
ประสิทธิภาพ 

3.2.3 มีการท าความสะอาด หรือฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุก่อนการใช้งาน ตามความจ าเป็น เพ่ือขจัด
สิ่งสกปรกหรือการปนเปื้อน การขนย้ายล าเลียงภาชนะบรรจุที่ท าความสะอาดหรือ     
ฆ่าเชื้อแล้ว ต้องไม่ท าให้เกิดความเสียหายหรือเกิดการปนเปื้อน และน าไปใช้บรรจุทันที
หลังท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้อ หากมีความจ าเป็นที่ไม่สามารถบรรจุทันทีต้องมีระบบ
การป้องกันการปนเปื้อนข้ามจากสิ่งแวดล้อม และภาชนะบรรจุที่ยังไม่ได้ท าความสะอาด
อย่างมีประสิทธิภาพ 

3.3 การผสม 
3.3.1 กรณีที่มีการใช้วัตถุเจือปนอาหาร ต้องใช้ตามที่กฎหมายก าหนด ชั่งตวงด้วยอุปกรณ์ที่

เหมาะสม ผสมให้เข้ากันอย่างทั่วถึง และมีบันทึกผล กรณีมีการใช้สารช่วยในการผลิต 
(processing aid) ต้องใช้ตามข้อมูลด้านความปลอดภัยที่เชื่อถือได้ และมีการควบคุม
ปริมาณการใช้ตามที่ฉลากก าหนด  รวมทั้งมีมาตรการหรือกระบวนการก าจัดออกให้อยู่
ในระดับปลอดภัยต่อผู้บริโภค 

3.3.2 ส่วนผสมอ่ืน ๆ นอกจากวัตถุเจือปนอาหาร มีการตรวจสอบอัตราส่วนผสมที่ใช้ให้เป็นไป
ตามสูตรที่แสดงบนฉลาก หรือที่ได้รับอนุญาตไว้ และการผสมมีความสม่ าเสมอ เพ่ือ
ควบคุมคุณภาพ และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ ์

3.3.3 น้ าและน้ าแข็ง ที่เป็นส่วนผสมหรือที่สัมผัสกับอาหารที่พร้อมส าหรับการบริโภค 
(ready to eat) มีคุณภาพหรือมาตรฐานสอดคล้องตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง น้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท หรือน้ าแข็ง (แล้วแต่
กรณี) ต้องมีผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานจากห้องปฏิบัติการของรัฐ 
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หรือห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองระบบงาน อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  และมีการเก็บ
รักษาน้ าหรือน้ าแข็งอย่างถูกสุขลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

3.3.4 ระหว่างกระบวนการผลิต มีการเก็บรักษาส่วนผสมที่ผสมแล้วภายใต้สภาวะที่ป้องกันการ
เสื่อมเสียจากจุลินทรีย์ เช่น การควบคุมอุณหภูมิและเวลา การป้องกันการปนเปื้อนข้าม 
และมีการน าไปใช้อย่างมีประสิทธิภาพ 

3.4 มีการควบคุมกระบวนการลดและขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยต่อการ
บริโภค และมีการตรวจสอบอย่างสม่ าเสมอ พร้อมบันทึกผล  

3.5 กรณีการผลิตที่ไม่มีกระบวนการลดและขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยต่อ
การบริโภค เช่น ผสม แบ่งบรรจุ ตัดแต่งอาหารสด ต้องมีการควบคุมการปนเปื้อนตลอด
กระบวนการผลิตอย่างเข้มงวด เช่น การคัดเลือกวัตถุดิบ มาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากคน 
พ้ืนผิวสัมผัสอาหาร สิ่งแวดล้อม ตามความเสี่ยงของอาหารนั้น ๆ  

3.6    การบรรจุและปิดผนึก 
(1) บรรจุและปิดผนึกอย่างเหมาะสม มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนซ้ าจากอุปกรณ์และ

พนักงาน ทั้งนี้  ต้องด าเนินการโดยเร็วและควบคุมอุณหภูมิของอาหารนั้นตามความ
เหมาะสมของอาหารเพ่ือป้องกันการเจริญของจุลินทรีย์ หากมีการใช้วัตถุรักษาคุณภาพหรือ
มาตรฐานของอาหารต้องใช้อย่างถูกต้องตามกฎหมาย  

(2) ตรวจสอบความสมบูรณ์ของการปิดผนึก  
(3) ฉลากมีสภาพสมบูรณ์ มีข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่เพียงพอ เพ่ือให้ผู้บริโภคสามารถบริโภคได้อย่าง

ปลอดภัย 
3.7 ในกระบวนการผลิต มีการขนย้ายวัตถุดิบ ส่วนผสม วัตถุเจือปนอาหาร และผลิตภัณฑ์สุดท้าย             

ในลักษณะที่ไม่เกิดการปนเปื้อนข้าม  
3.8 มีข้อมูลที่จ าเป็นเพ่ือบ่งชี้ส าหรับการตามสอบย้อนกลับ เพ่ือหาสาเหตุข้อบกพร่องหรือปัญหาการ

ปนเปื้อนได้อย่างมีประสิทธิภาพ เช่น ชนิด รุ่นการผลิตและแหล่งที่มา ของวัตถุดิบ ส่วนผสม                 
วัตถุเจือปนอาหาร ภาชนะบรรจุ ผลิตภัณฑส์ุดท้าย และผลิตภัณฑ์ท่ีไม่ได้มาตรฐาน 

3.9    ผลิตภัณฑ์สุดท้าย  
3.9.1 มีคุณภาพหรือมาตรฐานสอดคล้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง 

โดยต้องมีผลการตรวจวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการของรัฐ หรือห้องปฏิบัติการที่ได้รับ
การรับรองระบบงาน อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

3.9.2 มีการเก็บรักษาและขนส่งเพ่ือจ าหน่ายอย่างเหมาะสม มีอุปกรณ์หรือพาหนะขนส่งที่
เหมาะสม ซึ่งรักษาคุณภาพของอาหารได้ สามารถล้างท าความสะอาดบริเวณหรือ
พ้ืนผิวในการจัดเก็บได้ง่าย เพ่ือป้องกันการปนเปื้อนข้ามจากอุปกรณ์หรือพาหนะขนส่ง 
ผู้ปฏิบัติงาน และสิ่งแวดล้อม ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

3.10 มีบันทึกเกี่ยวกับชนิด ปริมาณการผลิต และข้อมูลการจัดจ าหน่าย รวมทั้งมีวิธีการเรียกคืนสินค้า 
โดยเฉพาะกรณีการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

3.11 มีการจัดการผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐานอย่างเหมาะสม โดยการคัดแยกหรือท าลาย เพ่ือป้องกัน
การน าไปจ าหน่ายหรือบริโภค  

3.12 มีการเก็บรักษาบันทึกและรายงาน หลังจากพ้นระยะเวลาการวางจ าหน่ายที่แสดงในฉลาก
ผลิตภัณฑ์อย่างน้อย 1 ปี 
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3.13 มีการตรวจประเมินตนเอง (Internal Quality Audit ; IQA) โดยหน่วยงานภายในหรือโดย
หน่วยงานภายนอก ตามรายละเอียดของประกาศฯ ฉบับนี้เป็นอย่างน้อย ความถี่อย่างน้อยปีละ 1 
ครั้ง ซึ่งต้องด าเนินการโดยผู้ที่มีความรู้ความเข้าใจ และกรณีที่พบว่ามีข้อบกพร่องต้องก าหนด
มาตรการแก้ไขท่ีมีประสิทธิภาพ 

หมวดที ่4 กำรสุขำภิบำล 

4.1 น้ าที่ใช้ ต้องเป็นน้ าสะอาด มีการปรับคุณภาพน้ าที่เหมาะสมตามวัตถุประสงค์ท่ีใช้ 
4.2 ห้องส้วม และอ่างล้างมือหน้าห้องส้วม มีจ านวนเพียงพอกับผู้ปฏิบัติงาน อยู่ในสภาพใช้งานได้ 

และถูกสุขลักษณะ มีอุปกรณ์การล้างมือครบถ้วน ได้แก่ สบู่เหลว และอุปกรณ์ท าให้มือแห้ง 
หรือสารฆ่าเชื้อโรค เป็นอย่างน้อย และต าแหน่งของห้องส้วมต้องแยกจากบริเวณผลิต               
หรือไม่เปิดสู่บริเวณผลิตโดยตรง 

4.3 มีสิ่งอ านวยความสะดวกส าหรับเปลี่ยนเสื้อผ้า เก็บของใช้ส่วนตัวของพนักงานให้เพียงพอและ
เหมาะสม อยู่ในต าแหน่งที่สะดวกเหมาะสมต่อการใช้งานและไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

4.4 อ่างล้างมือบริเวณผลิต อยู่ในสภาพใช้งานได้ มีจ านวนเพียงพอกับผู้ปฏิบัติงาน สะอาด ติดตั้งใน
ต าแหน่งที่เหมาะสม มีอุปกรณ์การล้างมือครบถ้วน ได้แก่ สบู่เหลว และอุปกรณ์ท าให้มือแห้ง 
หรือสารฆ่าเชื้อโรค เป็นอย่างน้อย อยู่ในต าแหน่งที่เหมาะสมต่อการใช้งานและไม่ก่อให้เกิดการ
ปนเปื้อนสู่กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ 

4.5 มีมาตรการควบคุมและก าจัดสัตว์และแมลงอย่างมีประสิทธิภาพ วิธีการก าจัดต้องไม่ก่อให้เกิดการ
ปนเปื้อนสู่กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์  

4.6 มีการจัดการขยะที่เหมาะสม ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน โดยมีภาชนะส าหรับใส่ขยะในจ านวนที่
เพียงพอ อยู่ในต าแหน่งที่เหมาะสม และมีรูปแบบภาชนะที่เหมาะสมกับการผลิตอาหารแต่ละ
ขั้นตอนโดยไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น มีฝาปิด กรณีมีพ้ืนที่รวมขยะรอการก าจัด ต้องแยก
บริเวณดังกล่าวให้ไกลจากอาคารผลิต มีวิธีการก าจัดขยะที่เหมาะสมและสม่ าเสมอ เพ่ือไม่ให้มีการ
สะสมจนเป็นแหล่งเพาะพันธุ์สัตว์และแมลง รวมทั้งเชื้อโรคต่าง ๆ และไม่ก่อให้เกิดกลิ่นอัน       
ไม่พึงประสงค์ ทั้งนี้ การขนย้ายขยะต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนสู่สถานที่ผลิต กระบวนการผลิต 
และผลิตภัณฑ ์

4.7 มีมาตรการจัดการสารเคมีที่ใช้ในสถานที่ผลิต เช่น สารเคมีก าจัดสัตว์และแมลง สารท าความ
สะอาดและฆ่าเชื้อ สารเคมีที่ใช้ในการซ่อมบ ารุง โดยมีข้อมูลชนิดของสารเคมี ความปลอดภัย 
วิธีการใช้อย่างปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ มีการน าไปใช้ตามวิธีการใช้ที่ก าหนด และ                       
ไม่ก่อให้เกิดปนเปื้อนสู่กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ มีป้ายบ่งชี้หรือฉลากที่ชัดเจนเพ่ือป้องกัน
การน าไปใช้ผิดพลาด และจัดเก็บแยกเป็นสัดเป็นส่วนจากบริเวณผลิต สารเคมีอันตรายต้องมี
มาตรการป้องกันผู้ไม่เกี่ยวข้องน าสารเคมีไปใช้โดยไม่ได้รับอนุญาต  

4.8 มีมาตรการจัดการกับอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องกับการก าจัดสัตว์และแมลง การท าความสะอาดและ      
ฆ่าเชื้อ รวมทั้งการซ่อมบ ารุง ในลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 
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หมวดที ่5 สุขลักษณะส่วนบุคคล 

5.1 ผู้ปฏิบัติงานและบุคลากรในบริเวณผลิต 
5.1.1 ไม่เป็นโรคหรือพาหะของโรคตามท่ีก าหนดไว้ในกฎกระทรวง ฉบับที่ 1 (พ.ศ. 2522) 

ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ไม่มีบาดแผล และมีมาตรการ
ส าหรับผู้ปฏิบัติงานที่มีอาการของโรค เพ่ือให้มั่นใจว่า ผู้สัมผัสกับอาหารโดยตรงหรือ
โดยอ้อม จะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับอาหาร 

5.1.2 รักษาความสะอาดของร่างกาย เช่น เล็บสั้น ไม่ทาสีเล็บ  
5.1.3 ล้างมือให้สะอาดทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน และภายหลังจากสัมผัสสิ่งที่ก่อให้เกิดการ

ปนเปื้อน กรณีสวมถุงมือ ต้องล้างมือให้สะอาดทุกครั้งก่อนสวมถุงมือ 
5.1.4 กรณีสวมถุงมือที่สัมผัสอาหาร ถุงมือต้องอยู่ในสภาพสมบูรณ์ สะอาด ถูกสุขลักษณะ      

ท าด้วยวัสดุทีส่ัมผัสอาหารได้โดยไม่เกิดการปนเปื้อนกับอาหาร  
5.1.5 สวมหมวกคลุมผม หรือผ้าคลุมผม ชุดหรือผ้ากันเปื้อน รองเท้า ที่สะอาดขณะปฏิบัติงาน 

รวมทั้งสวมผ้าปิดปากตามความจ าเป็น  
5.1.6 ไม่บริโภคอาหาร ไม่สูบบุหรี่ ในขณะปฏิบัติงาน และไม่น าของใช้ส่วนตัวเข้าไปในบริเวณ

ผลิต เช่น เครื่องประดับ นาฬิกา และไม่มีพฤติกรรมที่อาจท าให้เกิดการปนเปื้อนสู่
อาหาร 

5.1.7 ผ่านการฝึกอบรมผู้ปฏิบัติงานแต่ละระดับอย่างเหมาะสมและมีหลักฐานการฝึกอบรม 
รวมทั้งปฏิบัติตามป้ายค าเตือนด้านสุขลักษณะอย่างเคร่งครัด 

5.2  มีวิธีการหรือข้อปฏิบัติส าหรับผู้ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตที่มีความจ าเป็นต้องเข้าไปในบริเวณผลิต
เพ่ือป้องกันการปนเปื้อน 
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ข้อก ำหนดเฉพำะ 1 
ส ำหรบักำรผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนทิ น้ ำแร่ธรรมชำติ หรือน้ ำแข็งบริโภค 

ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรกรอง 

-------------------------------------------- 

1. กรณีผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท และน้ ำแร่ธรรมชำติ ที่ผ่ำนกรรมวิธี               
กำรกรอง 
1.1 มีรายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพน้ าดิบทางห้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง เพ่ือ

เป็นข้อมูลในการออกแบบระบบการปรับคุณภาพน้ าให้มีความเพียงพอและเหมาะสม  
1.2 มีกระบวนการปรับสภาพน้ าดิบเพ่ือลดปริมาณจุลินทรีย์เบื้องต้น ก่อนเข้ากระบวนการปรับ

คุณภาพน้ า (ตามความจ าเป็น) ส าหรับการปรับคุณภาพน้ าแร่ธรรมชาติต้องไม่ท าให้
สารประกอบส าคัญเปลี่ยนแปลง 

1.3   มีกระบวนการปรับคุณภาพน้ าที่สามารถลดอันตรายที่มีอยู่ในน้ าดิบให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัย                   
สอดคล้องตามที่กฎหมายก าหนด เครื่องมือ อุปกรณ์การปรับคุณภาพน้ าใช้งานได้ สัมพันธ์กัน
กับอัตราการผลิต และต้องมีการตรวจสอบประสิทธิภาพการท างานของอุปกรณ์การกรองหรือ
ฆ่าเชื้ออย่างสม่ าเสมอ พร้อมบันทึกผล ทั้งนี้ การปรับคุณภาพน้ าแร่ธรรมชาติต้องไม่ท าให้
สารประกอบส าคัญเปลี่ยนแปลง 

1.4   มีการป้องกันการปนเปื้อนซ้ า  
1.4.1  มีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืนผิวสัมผัสอาหารในขั้นตอนการบรรจุ เช่น เครื่อง

บรรจุ หัวบรรจุ อย่างเหมาะสมในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนลงสู่ผลิตภัณฑ์ 
และบันทึกผล 

1.4.2 มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุ 
(1)  ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง มีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้ออย่างถูกวิธี 

และมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อมหลังการล้างท าความสะอาด
และฆ่าเชื้อ เช่น กลั้วด้วยน้ ารอบรรจุ และน าไปบรรจุทันที 

(2)  ภาชนะบรรจุชนิดใช้ครั้งเดียว กลั้วด้วยน้ ารอบรรจุหรือมีมาตรการอ่ืนในการ
ป้องกันหรือลดการปนเปื้อนของภาชนะบรรจุ และน าไปบรรจุทันที 

1.4.3  บรรจุในห้องบรรจุที่สะอาด และวิธีการบรรจุสามารถป้องกันการปนเปื้อนจาก
สิ่งแวดล้อม เช่น มีแท่นบรรจุสูงจากพ้ืน บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง และปิดผนึกทันที 
วิธีการปิดผนึกไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

1.4.4  มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ โดยต้องแต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวม
หมวกคลุมผม ผ้าปิดปาก และล้างมือทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน และมือไม่สัมผัสปาก
หรือภายในภาชนะบรรจุ เป็นอย่างน้อย 

 
2. กรณีผลิตน้ ำแข็งบริโภคที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรกรอง 

2.1   น้ าที่ใช้ผลิตน้ าแข็งมีคุณภาพมาตรฐานเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง 
น้ าแข็ง โดยมีผลวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง มีการปรับคุณภาพน้ าที่ใช้
ผลิตน้ าแข็งที่เหมาะสม เช่นเดียวกับการผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ตามข้อ 1.2 
และ 1.3 
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2.2   กำรผลิตน้ ำแข็งซอง ต้องมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนซ้ า อย่างน้อยมีการด าเนินการดังนี้ 
2.2.1  น้ าที่ใช้ถอดซองน้ าแข็ง น้ าล้างน้ าแข็ง หรือน้ าที่มีโอกาสสัมผัสกับน้ าแข็ง ต้องใช้น้ าที่มี

มาตรฐานเช่นเดียวกับน้ าที่ใช้ผลิตน้ าแข็ง กรณีใช้ซ้ าต้องเปลี่ยนน้ าที่ใช้และรักษา
ความสะอาดของบ่อหรือถังพักอย่างสม่ าเสมอและบันทึกผล 

2.2.2  พ้ืนผิวสัมผัสน้ าแข็ง เช่น พ้ืนลานถอดซอง พ้ืนผิวที่ล าเลียงและขนส่งน้ าแข็งซอง 
เครื่องตัดหรือบดน้ าแข็ง มีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้ออย่างสม่ าเสมอ รวมทั้งมี
มาตรการจ ากัดบริเวณ เพ่ือควบคุมสุขลักษณะ เช่น เปลี่ยนรองเท้าสะอาดที่ใช้เฉพาะ
บริเวณ 

2.2.3  มีวิธีการล าเลียง ตัด บด บรรจุ ขนส่ง อย่างถูกสุขลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 
2.2.4  มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุ โดยเฉพาะภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้

หลายครั้ง เช่น กรณีใช้กระสอบบรรจุน้ าแข็ง ต้องมีการล้าง ฆ่าเชื้อ ผึ่งให้แห้ง และเก็บ
รักษาอย่างถูกสุขลักษณะ  

2.2.5  มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้ปฏิบัติงาน โดยต้องแต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน 
สวมหมวกคลุมผม ผ้าปิดปาก ล้างมือทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน 

2.3   กำรผลิตน้ ำแข็งยูนิต ต้องมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนซ้ า อย่างน้อยมีการด าเนินการดังนี้ 
2.3.1  มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุ โดยเฉพาะภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้

หลายครั้ง เช่น กรณีใช้กระสอบบรรจุน้ าแข็ง ต้องมีการล้าง ฆ่าเชื้อ ผึ่งให้แห้ง และ
เก็บรักษาอย่างถูกสุขลักษณะ 

2.3.2  บรรจุในห้องบรรจุที่สะอาดและมีวิธีการบรรจุป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม 
เช่น มีแท่นบรรจุสูงจากพ้ืน บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรงและปิดผนึกทันที วิธีการ      
ปิดผนึกไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

2.3.3  มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ โดยต้องแต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน     
สวมหมวกคลุมผม ผ้าปิดปาก ล้างมือทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน และมือไม่สัมผัสปาก
ภาชนะบรรจุ หรือภายในภาชนะบรรจุ 

3. ผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำร 
3.1   มีการแต่งตั้งบุคลากรเป็นลายลักษณ์อักษร เพ่ือท าหน้าที่ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร (Food 

process control supervisor) ประจ า ณ สถานที่ผลิต ท าหน้าที่ดูแล ควบคุมการผลิตทุกรุ่น
ให้เป็นไปตามกฎหมาย รวมทั้งทวนสอบบันทึกการควบคุมกระบวนการผลิต และต้องมีความรู้
ในการควบคุมการผลิต โดยมีหลักฐานการสอบผ่านและส าเร็จหลักสูตรผู้ควบคุมการผลิตน้ า
บริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ าแร่ธรรมชาติ และน้ าแข็งบริโภคที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 
จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยฝึกอบรมที่ได้ขึ้นบัญชีไว้กับส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
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ข้อก ำหนดเฉพำะ 2 
ส ำหรับกำรผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลว 

ที่ผ่ำนกรรมวิธีฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนโดยวิธีพำสเจอไรซ์ 
-------------------------------------------------------------- 

1. กำรรับน้ ำนมดิบ 
1.1   มีมาตรการในการป้องกันหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะในน้ านมดิบให้อยู่ในระดับที่

ปลอดภัย และบันทึกผล 
1.2   มีมาตรการในการควบคุมจ านวนเชื้อจุลินทรีย์เริ่มต้นในน้ านมดิบ เพื่อป้องกันการสร้างสารพิษ

ที่ทนต่อความร้อน ซึ่งอาจส่งผลต่อการฆ่าเชื้อที่ไม่สมบูรณ์  
2. กำรควบคุมกระบวนกำรพำสเจอไรซ์  

มีการควบคุมกระบวนการพาสเจอไรซ์ โดยใช้อุณหภูมิและเวลาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่
เกี่ยวข้อง หรือให้เป็นไปตามหลักวิชาการท่ียอมรับและมีความปลอดภัยต่อผู้บริโภค พร้อมบันทึกผล  

2.1  กำรพำสเจอไรซ์แบบไม่ต่อเนื่อง (Batch pasteurization) 
2.1.1  เครื่องพาสเจอไรซ์ มีอุปกรณ์ที่ครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยมีการด าเนินการ

ดังนี้   
(1)  เครื่องมือวัดอุณหภูมิส ำหรับวัดอุณหภูมิอ้ำงอิง ติดตั้งในต าแหน่งที่สามารถวัด

อุณหภูมิผลิตภัณฑ์ในจุดที่ร้อนช้าตลอดระยะเวลาของการฆ่าเชื้อ และอุณหภูมิ
ผลิตภัณฑ์หลังผ่านกระบวนการลดอุณหภูมิ ต้องเที่ยงตรงแม่นย า มีการ                    
สอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบ                   
ครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

(2)  อุปกรณ์กวน  ติดตั้งในต าแหน่งที่ เหมาะสมเพ่ือให้ความร้อนกระจายได้                  
อย่างทั่วถึง 

2.1.2   มีการควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ในทุกรุ่นการผลิต พร้อมบันทึกผล 
2.2  กำรพำสเจอไรซ์แบบต่อเนื่อง (Continuous pasteurization) 

2.2.1  เครื่องพาสเจอไรซ์ มีอุปกรณ์ที่ครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยมีการด าเนินการ
ดังนี้   

(1)  เครื่องมือวัดอุณหภูมิส ำหรับวัดอุณหภูมิอ้ำงอิง  เช่น เทอร์โมมิเตอร์ชนิดปรอทใน
แท่งแก้ว เทอร์โมมิเตอร์แบบดิจิตอลที่มีอุปกรณ์ส่งสัญญาณเป็นแบบ RTD หรือ 
RTD PT100 หรือThermocouple หรืออุปกรณ์อ่ืนที่สามารถสอบเทียบมีความ
เที่ยงตรงแม่นย าได้ทัดเทียมกัน ติดตั้ง ณ ต าแหน่งสุดท้ายของท่อคงอุณหภูมิก่อน
เข้าสู่กระบวนการลดอุณหภูมิ  และต าแหน่งที่วัดอุณหภูมิผลิตภัณฑ์หลังผ่าน
กระบวนการลดอุณหภูมิ  ทั้งนี้ต าแหน่งของการติดตั้งต้องไม่ท าให้การไหลของ
อาหารเปลี่ยนแปลงไปจนท าให้เกิดการฆ่าเชื้อที่ไม่สมบูรณ์ ไม่ท าให้เกิดจุดอับ มี
จอแสดงผลติดตั้งไว้ในต าแหน่งที่อ่านค่าได้ง่าย อ่านอุณหภูมิได้ละเอียดถึง 0.5 
องศาเซลเซียส หรือ 1 องศาฟาเรนไฮต์ และมีสเกลไม่เกิน 4 องศาเซลเซียสต่อ
เซนติเมตร และมีความเที่ยงตรงแม่นย า โดยมีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงที่
ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง มีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวัน
ครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 
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(2) อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิ อัตโนมัติ ประกอบด้วยอุปกรณ์วัดและส่งสัญญาณ 
(Sensor) ติดตั้ง ณ ต าแหน่งสุดท้ายของท่อคงอุณหภูมิ ก่อนเข้าสู่กระบวนการลด
อุณหภูมิ และต าแหน่งที่วัดอุณหภูมิผลิตภัณฑ์หลังผ่านกระบวนการลดอุณหภูมิ 
ทั้งนี้ต าแหน่งของการติดตั้งต้องไม่ท าให้การไหลของอาหารเปลี่ยนแปลงไปจนท า
ให้เกิดการฆ่าเชื้อที่ไม่สมบูรณ์ และไม่ท าให้เกิดจุดอับ และมีอุปกรณ์บันทึก
อุณหภูมิ ซึ่งรับสัญญาณจากอุปกรณ์ส่งสัญญาน และบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติที่วัด
ได้โดยต้องไม่มีการปลอมแปลงหรือดัดแปลงข้อมูล เครื่องบันทึกต้องปรับแต่งค่า
อุณหภูมิให้ใกล้เคียงและไม่สูงกว่าเครื่องวัดอุณหภูมิอ้างอิงก่อนเริ่มการผลิต ทั้งนี้ 
ต้องมีระบบป้องกันการปรับแต่งการตั้งค่าของเครื่องบันทึกโดยไม่ได้รับอนุญาต 
และมีความเที่ยงตรงแม่นย า โดยมีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิที่ใช้
งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง มีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวัน
ครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

(3) อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทำงกำรไหลอัตโนมัติ และระบบเตือนในกรณีที่อุณหภูมิ                   
ฆ่าเชื้อต่ ากว่าที่ก าหนด โดยอุปกรณ์วัดอุณหภูมิและส่งสัญญาณเพ่ือควบคุมการ
ท างานของอุปกรณ์การเปลี่ยนทิศทางการไหล ต้องติดตั้ง ณ ต าแหน่งสุดท้ายของ
ท่อคงอุณหภูมิ มีความเที่ยงตรงแม่นย า โดยมีผลการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 
ครั้ง มีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบ
ครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน และมีมาตรการป้องกันการปรับแต่งการ           
ตั้งค่าอุณหภูมิตัดกลับโดยผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาต รวมทั้งมีระบบเตือนกรณีอุณหภูมิ
ผลิตภัณฑ์หลังการฆ่าเชื้อต่ ากว่าที่ก าหนด 

(4) อุปกรณ์ควบคุมอัตรำกำรไหล ต้องมีมาตรการควบคุมการปรับเปลี่ยนอัตราการ
ไหลเพ่ือไม่ให้เกิดการเบี่ยงเบนไปจากที่ก าหนด 

2.2.2  มีการควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ทุกรุ่นการผลิต มีการยืนยันความ
ถูกต้อง (Validation) ของเวลาในการคงอุณหภูมิ (Holding time) และบันทึกผล 

2.3   มีกำรตรวจประสิทธิภำพกำรพำสเจอไรซ์ และใช้เป็นข้อก าหนดในการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์ 
เช่น การตรวจเอนไซม์ฟอสฟาเตส หรือเปอร์ออกซิเดส หรือการตรวจเชื้อจุลินทรีย์ และบันทึกผล 

3. กำรป้องกันกำรปนเปื้อนซ้ ำ  
3.1 มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุ โดยมีการท าความสะอาด การฆ่าเชื้อ หรือ

เก็บรักษาภายใต้สภาวะที่ป้องกันการปนเปื้อนอย่างเหมาะสมตามความจ าเป็น 
3.2 มีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืนผิวสัมผัสอาหารในขั้นตอนหลังการพาสเจอไรซ์  เช่น               

ถังพักรอบรรจุ เครื่องบรรจุ หัวบรรจุ ระบบท่อล าเลียง อย่างเหมาะสมในลักษณะที่ไม่
ก่อให้เกิดการปนเปื้อนลงสู่ผลิตภัณฑ์ และบันทึกผล 

3.3 มีวิธีการบรรจุที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม เช่น มีแท่นบรรจุสูงจากพ้ืน บรรจุ
จากหัวบรรจุโดยตรงและปิดผนึกทันที วิธีการปิดผนึกไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน  

3.4 มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ โดยต้องแต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวก
คลุมผม ผ้าปิดปาก และล้างมือทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน มือไม่สัมผัสปากหรือภายในภาชนะ
บรรจุ 

3.5 ต้องมีการควบคุมอุณหภูมิผลิตภัณฑ์ไม่ให้เกิน 8 องศาเซลเซียส ตลอดเวลาภายหลัง
กระบวนการพาสเจอไรซ์ การเก็บรักษา ตลอดจนการขนส่ง และบันทึกผล  
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4. ผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำร 
4.1   มีการแต่งตั้งบุคลากรเป็นลายลักษณ์อักษร เพ่ือท าหน้าที่ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร (Food 

process control supervisor) ประจ า ณ สถานที่ผลิต ท าหน้าที่ดูแล ควบคุมการผลิตทุกรุ่น
ให้เป็นไปตามกฎหมาย รวมทั้งทวนสอบบันทึกการควบคุมกระบวนการผลิต และต้องมีความรู้
ในการควบคุมการผลิต โดยมีหลักฐานการสอบผ่านและส าเร็จหลักสูตรผู้ควบคุมการผลิต
ผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์  
จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยฝึกอบรมที่ได้ขึ้นบัญชีไว้กับส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
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ข้อก ำหนดเฉพำะ 3  
ส ำหรับกำรผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีควำมเป็นกรดต่ ำและชนิดที่ปรับกรด 

ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนโดยท ำให้ปลอดเชื้อเชิงกำรค้ำ  
------------------------------------------------------------ 

1. กำรยืนยันควำมถูกต้อง (Validation) และกำรก ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน 
1.1   มีหลักฐานการยืนยันความถูกต้อง (Validation) ของกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนว่า

เพียงพอในการท าให้อาหารปลอดเชื้อเชิงการค้า ดังนี้ 
1.1.1  กรณีฆ่าเชื้ออาหารหลังการบรรจุ ต้องมีรายงานผลการศึกษาที่ด าเนินการโดยผู้ก าหนด

กระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน (Process Authority ; PA) ดังนี้ 
(1) การศึกษาการกระจายอุณหภูมิในเครื่องฆ่าเชื้อ (Temperature Distribution 

study) ที่ถูกต้องตามหลักวิชาการ ซึ่งต้องศึกษา ณ สถานที่ผลิต เมื่อมีการติดตั้ง
เครื่องฆ่าเชื้อใหม่  และเมื่อมีการปรับเปลี่ยนอุปกรณ์และโครงสร้างที่อาจมี
ผลกระทบต่อการท างานของเครื่องฆ่าเชื้อให้มีการทดสอบใหม่ หรือตามความเห็น
ของผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน 

(2) การศึกษาการแทรกผ่านความร้อนในผลิตภัณฑ์อาหาร (Heat Penetration 
study) ที่ถูกต้องตามหลักวิชาการ ซึ่งต้องศึกษา ณ สภาวะเดียวกับผลิตภัณฑ์ที่ท า
การผลิตจริง และเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงให้มีการทดสอบใหม่หรือด าเนินการตาม
ความเห็นของผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน เช่น การผลิตผลิตภัณฑ์
ใหม่ การเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ หรือเปลี่ยนแปลงชนิดหรือขนาด
ภาชนะบรรจุ 

1.1.2  กรณีที่ใช้กรรมวิธีการยับยั้งการงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม ที่มวีิธีควบคุมการ
ฆ่าเชื้อที่สามารถวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรงขณะฆ่าเชื้อ ไม่จ าเป็นต้อง
ท าการศึกษาการกระจายอุณหภูมิในเครื่องฆ่าเชื้อ และการศึกษาการแทรกผ่านความ
ร้อนในผลิตภัณฑ์อาหาร ทั้งนี้ต้องมีเอกสารที่น่าเชื่อถืออ้างอิงอุณหภูมิและเวลาที่ใช้ใน
การฆ่าเชื้อผลิตภัณฑ์แต่ละชนิดที่เพียงพอให้ผลิตภัณฑ์ปลอดเชื้อเชิงการค้า  

1.1.3  กรณีการฆ่าเชื้อด้วยระบบการผลิตและการบรรจุแบบปลอดเชื้อ (Aseptic processing 
and aseptic packaging systems) ต้องมีรายงานผลการศึกษาและหลักฐานว่าผ่าน
การฆ่าเชื้อด้วยวิธีการที่เหมาะสม โดยท าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า ที่ด าเนินการโดย                         
ผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน  

1.1.4  เป้าหมายในการก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน 
(1)  การผลิตอาหารที่มีความเป็นกรดต่ า การก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน 

ต้องศึกษาภายใต้ปัจจัยเกี่ยวกับสปอร์ของจุลินทรีย์ที่ เป็นเป้าหมาย ได้แก่            
คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม (Clostridium botulinum) โดยให้ค่า F0 (Sterilizing 
value) ไม่ต่ ากว่า ๓ นาที หรือกรณีใช้เป้าหมายที่เป็นตัวชี้วัดอ่ืน ต้องมีหลักฐาน
ทางวิชาการว่า มีค่าการต้านทานความร้อนที่เทียบเท่าหรือสูงกว่าสปอร์ของ                      
คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม  

(2)  การผลิตอาหารที่ใช้กรรมวิธีการยับยั้งการงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม 
เช่น การควบคุมค่าความเป็นกรด-ด่าง หรือการควบคุมค่าวอเตอร์แอคติวิตี้
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(Water activity; aw) ของอาหาร ต้องก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน
ในระดับพาสเจอไรซ์ เป็ นอย่ างน้อย เพ่ือให้มั่ นใจว่ าสามารถลดปริมาณ
เชื้อจุลินทรีย์ที่ท าให้เกิดโรค (pathogens) ให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยต่อผู้บริโภค 
ภายใต้สภาวะที่ ใช้ยับยั้ ง เช่น ระบุวิธีการควบคุมค่าความเป็นกรด -ด่าง                                   
ค่ าความเป็นกรด -ด่างสมดุล (Equilibrium pH) ของผลิตภัณฑ์  ในกรณี ที่
ผลิตภัณฑ์มีชิ้นเนื้ออยู่ในของเหลว ต้องระบุช่วงเวลามากสุดและอุณหภูมิในการ
เก็บเพ่ือการปรับสภาพชิ้นเนื้อนั้นให้เป็นกรด หรือระบุวิธีการควบคุมค่าวอเตอร์   
แอคติวิตี้ของอาหาร ค่าวอเตอร์แอคติวิตี้สูงสุด (maximum water activity) ของ
ผลิตภัณฑ ์

1.2   กรณีผลิตอาหารด้วยเครื่องฆ่าเชื้อระบบต่อเนื่อง (Continuous process) ต้องมีการยืนยันความ
ถูกต้องของเวลาที่ใช้ในการฆ่าเชื้อ 

1.3   ทุกกรรมวิธีการผลิต ผู้ผลิตต้องจัดท ากรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด (Scheduled Process ; SP) 
เป็นลายลักษณ์อักษรที่ระบุถึงกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน ภายใต้ปัจจัยวิกฤต (Critical 
factors) ที่ต้องควบคุม เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์อาหารที่ผลิตอยู่ในสภาวะปลอดเชื้อเชิงการค้า 
(Commercial sterilization) บนพ้ืนฐานของปัจจัยต่าง ๆ เช่น 

- ชนิดและขนาดของภาชนะบรรจุ      
- ค่าความเป็นกรด-ด่างของอาหาร  
- ส่วนประกอบหรือสูตรของอาหาร  
- ชนิดและปริมาณของวัตถุเจือปนอาหารที่ใช้ 
- ค่าวอเตอร์แอคติวิตี้ของอาหาร  
-  อุณหภูมิที่ใช้เก็บรักษาผลิตภัณฑ์  
- ปัจจัยอ่ืน ๆ ที่มีผลต่อการส่งผ่านความร้อนของอาหาร  

ซึ่งปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุมในกระบวนการฆ่าเชื้อดังกล่าว ต้องมีระดับความปลอดภัย
ที่เท่ากันหรือเข้มงวดกว่าที่ก าหนดในรายงานผลการศึกษาของผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วย
ความร้อน  

ส าหรับกรณีที่ใช้วิธีควบคุมการฆ่าเชื้อที่สามารถวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรง
ขณะฆ่าเชื้อตามข้อ 1.1.2 ต้องจัดท าเอกสารแสดงวิธีการวัดอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์และเครื่อง
ฆ่าเชื้อทุกรุ่นการผลิต (batch) ตามหลักเกณฑ์การวัดค่าที่เหมาะสม เช่น จ านวนผลิตภัณฑ์ต่อ
รุ่นการผลิต ต าแหน่งการวัดอุณหภูมิ จุดร้อนช้าของเครื่องฆ่าเชื้อ เพ่ิมเติมด้วย 

1.4   ผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน อาจเป็นบุคคลหรือกลุ่มบุคคลจากหน่วยงานภายใน
หรือภายนอกที่มีความรู้ ความช านาญ และมีเครื่องมือเพียงพอ ท าหน้าที่ในการศึกษาและ
ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน รวมทั้งก าหนดปัจจัยวิกฤตที่มีผลต่อการฆ่าเชื้อด้วย
ความร้อน การก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อส ารอง (Alternative process) และตัดสินใจ
ด าเนินการกับผลิตภัณฑ์ที่มีการเบี่ยงเบนไปจากกรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด โดยต้องมีคุณสมบัติ 
และมีความรู้ความสามารถ ดังนี้ 
1.4.1  จบการศึกษาขั้นต่ าปริญญาตรี ด้านวิทยาศาสตร์การอาหาร เทคโนโลยีทางอาหาร

วิศวกรรมอาหาร อุตสาหกรรมเกษตร หรือสาขาอ่ืนที่มีการเรียนการสอนในพ้ืนฐาน
รายวิชาเกี่ยวกับการแปรรูปอาหาร 
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1.4.2  มีหลักฐานการสอบผ่านและส าเร็จหลักสูตรผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน
จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยฝึกอบรมที่ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได้ขึ้นบัญชีไว้  

1.4.3  มีประสบการณ์ในการก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนที่สอดคล้องตามกลุ่ม
ประเภทอาหารที่ศึกษาอย่างต่อเนื่องตามความเหมาะสม  

2. กำรควบคุมกระบวนกำรผลิต  
การผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ าและชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธี

การฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยท าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า ทุกกรรมวิธีการผลิตต้องด าเนินการดังนี้  
2.1   มีการควบคุมและตรวจสอบปัจจัยวิกฤตให้เป็นไปตามที่ก าหนดไว้ในเอกสารกรรมวิธีการผลิตที่

ก าหนด เช่น น้ าหนักบรรจุ อัตราส่วนผสมบางประเภทที่มีผลต่อการแทรกผ่านความร้อนใน
อาหาร เช่น แป้ง น้ ามัน ช่องว่างเหนืออาหารในภาชนะบรรจุ ค่าความเป็นกรด-ด่างในอาหาร 
(pH) หรือค่าวอเตอร์แอคติวิตี้  (aw) อุณหภูมิเริ่มต้นของผลิตภัณฑ์ก่อนการฆ่าเชื้อ (Initial 
Temperature; IT) อุณหภูมิและเวลาในการฆ่าเชื้อ ซึ่งเครื่องมือที่ใช้ควบคุมและตรวจสอบต้องมี
ความเที่ยงตรงและแม่นย า พร้อมบันทึกผล 

2.2   มีการตรวจสอบความสมบูรณ์ของรอยผนึก ต าหนิของภาชนะบรรจุตามหลักวิชาการ ดังนี้ 
2.2.1  การตรวจพินิจด้วยสายตา (Visual test) อย่างสม่ าเสมอ อย่างน้อยทุก 30 นาที 

ระหว่างการผลิต หรือตามความเหมาะสมของก าลังการผลิต และบันทึกผล 
2.2.2  การทดสอบความสมบูรณ์หรือความแข็งแรงของรอยผนึกตามวิธีที่เหมาะสม (แล้วแต่

กรณี) เป็นระยะ ๆ อย่างน้อยทุก 4 ชั่วโมง หรือตามความเหมาะสมของก าลังการผลิต 
และบันทึกผล  

ในกรณีที่พบความผิดปกติของการปิดผนึกหรือเมื่อมีการปรับแก้ไขหรือมีการติดขัดของเครื่องปิด
ผนึก จะต้องมีการบันทึกความผิดปกติและการแก้ไข รวมทั้งให้แยกผลิตภัณฑ์ที่พบว่าเกิดปัญหา
ออกเพ่ือตรวจสอบซ้ าหรือด าเนินการอย่างเหมาะสมต่อไป 

2.3   มีมาตรการด าเนินการกับผลิตภัณฑ์ในสภาวะที่เกิดการเบี่ยงเบนของกระบวนการผลิต (Process 
deviation) ไปจากกรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด พร้อมบันทึกผล 

2.4   มีการทวนสอบบันทึกการควบคุมกระบวนการผลิต การฆ่าเชื้อผลิตภัณฑ์ และการควบคุมปัจจัย
วิกฤติ ให้เป็นไปตามกรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด ภายใน 24 ชั่วโมงและบันทึกผล โดยผู้ควบคุม
การผลิต  

2.5   มีการแต่งตั้งบุคลากรเป็นลายลักษณ์อักษร เพ่ือท าหน้าที่เป็นผู้ควบคุมการผลิตอาหาร (Food 
process control supervisor) ประจ า ณ สถานที่ผลิต ท าหน้าที่ดูแล ควบคุมการผลิตทุกรุ่นให้
เป็นไปตามกฎหมาย รวมทั้งทวนสอบบันทึกการควบคุมกระบวนการผลิต และต้องมีความรู้ใน
การควบคุมการผลิต โดยมีหลักฐานการสอบผ่านและส าเร็จหลักสูตรผู้ควบคุมการผลิตอาหารใน
ภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ า หรือชนิดปรับกรด จากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา หรือหน่วยฝึกอบรมที่ได้ขึ้นบัญชีไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3. กรรมวิธีกำรท ำลำยสปอร์ของคลอสตริเดียม โบทูลินั่ม 
3.1   กรรมวิธีกำรผลิตโดยใช้เครื่องฆ่ำเชื้อภำยใต้ควำมดัน (Retorted method) ต้องมีการ

ควบคุมกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนด้วยเครื่องฆ่าเชื้อที่เหมาะสม มีอุปกรณ์ที่จ าเป็น
ถูกต้องครบถ้วน อยู่ในสภาพที่ใช้งานได้ ตามประเภทของเครื่องฆ่าเชื้อ หรือตรงตามเงื่อนไขท่ีผู้
ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน ได้ระบุไว้ในรายงานผลการศึกษาการกระจายอุณหภูมิ
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ในเครื่องฆ่าเชื้อ เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ได้ผ่านกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนอย่างสมบูรณ์ 
โดยมอุีปกรณ์ดังต่อไปนี้ 
 3.1.1  การฆ่าเชื้ออาหารพร้อมภาชนะบรรจุ โดยใช้เครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดัน (Retorts) 

ต้องมีอุปกรณค์รบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยมีการด าเนินการดังนี้ 
(1) เครื่องมือวัดอุณหภูมิส ำหรับวัดอุณหภูมิอ้ำงอิง เช่น เทอร์โมมิเตอร์ชนิดปรอทใน

แท่งแก้ว เทอร์โมมิเตอร์แบบดิจิตอลที่มีอุปกรณ์ส่งสัญญาณเป็นแบบ RTD หรือ 
RTD PT100 หรือ Thermocouple หรืออุปกรณ์อ่ืนที่สามารถสอบเทียบมีความ
เที่ยงตรงแม่นย าได้ทัดเทียมกัน โดยติดตั้งกระเปาะของเทอร์โมมิเตอร์ติดกับผนัง
ของเครื่องฆ่าเชื้อโดยตรง ในกรณีที่ติดตั้งกระเปาะไว้ที่ช่องภายนอกซึ่งต่อกับ
เครื่องฆ่าเชื้อ ช่องดังกล่าวต้องมีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางอย่างน้อย 3/4 นิ้ว และ
มีช่องระบายไอน้ าขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางอย่างน้อย 1/16 นิ้ว ตั้งอยู่ในต าแหน่ง
ที่สามารถให้ไอน้ าผ่านไปได้ตลอดความยาวของกระเปาะของเทอร์โมมิเตอร์อย่าง
ต่อเนื่องตลอดเวลาการฆ่าเชื้อ มีจอแสดงผล (display) ติดตั้งไว้ในต าแหน่งที่อ่าน
ค่าได้ง่าย อ่านอุณหภูมิได้ละเอียดถึง 0.5 องศาเซลเซียส หรือ 1 องศาฟาเรนไฮต์ 
และมีสเกลไม่เกิน 4 องศาเซลเซียสต่อเซนติเมตร มีการสอบเทียบครอบคลุมช่วง
ที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุด
หรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

(2) เครื่องบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ มีกราฟบันทึกอุณหภูมิมีขีดแบ่งช่องตลอดช่วงการ
ใช้งานที่สอดคล้องกับอุณหภูมิและเวลาที่ก าหนดในกรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด 
อย่างน้อยไม่เกิน 1 องศาเซลเซียส หรือ 2 องศาฟาเรนไฮต์ กระดาษกราฟที่ใช้
ควรมีขนาดเหมาะสมส าหรับเครื่องบันทึก กรณีที่ใช้กระดาษเปล่า เครื่องบันทึก
ต้องสามารถสร้างกริด (grid) และพล็อต (plot) กราฟเวลา-อุณหภูมิได้  ทั้งนี้
ความถี่ในการบันทึกอุณหภูมิอย่างน้อยทุก 1 นาที อาจบันทึกอยู่ในรูปข้อมูล
ดิจิตอลได้ บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติที่วัดได้โดยต้องไม่มีการปลอมแปลงหรือ
ดัดแปลงข้อมูล   เครื่องบันทึกต้องปรับแต่งค่าอุณหภูมิให้ใกล้เคียงและไม่สูงกว่า
เครื่องวัดอุณหภูมิอ้างอิงก่อนเริ่มการผลิต ทั้งนี้ ต้องมีระบบป้องกันการปรับการ
ตั้งค่าของเครื่องบันทึกโดยไม่ได้รับอนุญาต เครื่องบันทึกมีความเที่ยงตรงแม่นย า 
มีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดง
วันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปใน
ต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน  

(3) อุปกรณ์หมุนเวียนตัวกลำงให้ควำมร้อน อุปกรณ์ที่จ าเป็นขึ้นอยู่กับประเภท
ตัวกลางให้ความร้อนที่ใช้ ดังนี้ 
(3.1) ใช้ไอน้ ำ ต้องมีช่องระบายไอน้ า ขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางอย่างน้อย 3 

มิลลิเมตร (1/8 นิ้ว) จ านวน 1 ช่อง เป็นอย่างน้อย ติดตั้งในต าแหน่งที่       
ผู้ ควบคุมสามารถสั งเกตได้ โดยง่าย โดยอยู่ ในต าแหน่ งสู งสุ ดของ                      
เครื่องฆ่าเชื้อ และตรงข้ามกับท่อไอน้ าเข้า 

(3.2)  ใช้ไอน้ ำผสมอำกำศ ต้องติดตั้งพัดลม พร้อมระบบควบคุมสัดส่วนของไอ
น้ าและอากาศ รวมทั้งสัญญาณเตือนเมื่อพัดลมท างานผิดปกติ 
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(3.3)  ใช้น้ ำร้อนท่วม ต้องมีอุปกรณ์หรือระบบหมุนเวียนน้ าร้อนที่เพียงพอต่อ
การฆ่าเชื้อตามที่ก าหนดไว้ เช่น ใช้ปั๊ม หรือใช้อากาศอัด โดยติดตั้งใน
ลักษณะที่ท าให้การกระจายอุณหภูมิภายในเครื่องฆ่าเชื้อทั่ วถึงและ
สม่ าเสมอ มีการติดตั้งสัญญาณเตือนเมื่อปั๊มหรือระบบหมุนเวียนท างาน
ผิดปกติ มีอุปกรณ์แสดงระดับน้ า เพ่ือตรวจสอบว่าตลอดการฆ่าเชื้อ น้ า
ร้อนอยู่ในระดับที่ท่วมภาชนะบรรจุชั้นบนสุดไม่น้อยกว่า 15 เซนติเมตร 
หรือ 6 นิ้ว ทั้งนี้ในกรณีที่มีการปรับเปลี่ยนวิธีการหมุนเวียนน้ าร้อน ต้อง
ท าการศึกษาการกระจายความร้อนที่แสดงให้ เห็นว่า มีการกระจาย
อุณหภูมิภายในเครื่องฆ่าเชื้ออย่างสม่ าเสมอ 

(3.4)  ใช้น้ ำร้อนพ่น ต้องมีการติดตั้งปั๊มหมุนเวียนน้ าร้อน เพ่ือควบคุมอัตราการ
ไหล มีการติดตั้งอุปกรณ์วัดอัตราการไหล (Flow meter) ของน้ าร้อน
หมุนเวียนในต าแหน่งที่เหมาะสม มีความเที่ยงตรงแม่นย า โดยมีผลการ   
สอบเทียบครอบคลุมช่วงที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดง
วันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปใน
ต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน มีสัญญาณเตือนหรือระบบป้องกันกรณีอัตราการ
ไหลของน้ าเปลี่ยนแปลงไปจากที่ก าหนดหรือปั๊มท างานผิดปกติ  

(4) กำรใช้เครื่องฆ่ำเช้ือภำยใต้ควำมดันที่ใช้ควำมดันส่วนเพิ่ม  (Over-pressure 
retorts) ต้องมีมาตรวัดความดัน (Pressure gauge) ที่มีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลาง
ของหน้าปัดอย่างน้อย 4 นิ้ว เพ่ือให้อ่านได้ชัดเจน มีการแบ่งขีดอ่านได้ละเอียดถึง 
2 ปอนด์ต่อตารางนิ้ว มีความเที่ยงตรงแม่นย า มีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงที่
ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือ
วันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

(5) กำรใช้เครื่องฆ่ำเชื้อภำยใต้ควำมดันที่ออกแบบให้หมุนหรือเคลื่อนที่ขณะฆ่ำเชื้อ              
มีอุปกรณ์ควบคุมรอบการหมุนหรือความเร็วของการเคลื่อนที่ของผลิตภัณฑ์ ใน
กรณีที่ ใช้ เครื่องฆ่ำเชื้อแบบต่อเนื่อง (Continuous retort)ต้องมี อุปกรณ์
ควบคุมอัตราเร็วสายพาน ซึ่งสัมพันธ์กับเวลาที่ใช้ในการฆ่าเชื้อ  

3.2   กรรมวิธีกำรผลิตด้วยระบบกำรผลิตและกำรบรรจุแบบปลอดเชื้อ (Aseptic processing 
and aseptic packaging systems) 
3.2.1  มีแผนภูมิการผลิต (Process flow diagram) ที่แสดงถึงปัจจัยวิกฤตท่ีต้องควบคุมตาม

กรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด 
3.2.2  ระบบการผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic processing system) ต้องมีอุปกรณ์ครบถ้วน 

ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยมีการด าเนินการดังนี้  
(1)  เครื่องมือวัดอุณหภูมิส ำหรับวัดอุณหภูมิอ้ำงอิง เช่น เทอร์โมมิเตอร์ชนิดปรอทใน

แท่งแก้ว เทอร์โมมิเตอร์แบบดิจิตอลที่มีอุปกรณ์ส่งสัญญาณเป็นแบบ RTD หรือ 
RTD PT100 หรือ Thermocouple หรืออุปกรณ์อ่ืนที่สามารถสอบเทียบมีความ
เที่ยงตรงแม่นย าได้ทัดเทียมกัน ติดตั้ง ณ ต าแหน่งสุดท้ายของท่อคงอุณหภูมิก่อน
เข้าสู่กระบวนการลดอุณหภูมิ และต าแหน่งของการติดตั้งต้องไม่ท าให้การไหลของ
อาหารเปลี่ยนแปลงไปจนท าให้เกิดการฆ่าเชื้อที่ไม่สมบูรณ์  ไม่ท าให้เกิดจุดอับ             
จนท าให้ไม่สามารถล้างท าความสะอาดได้ทั่วถึง มีจอแสดงผลติดตั้งไว้ในต าแหน่ง
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ที่อ่านค่าได้ง่าย อ่านอุณหภูมิได้ละเอียดถึง 0.5 องศาเซลเซียส หรือ 1 องศา            
ฟาเรนไฮต์ และมีสเกลไม่เกิน 4 องศาเซลเซียสต่อเซนติเมตร และมีความเที่ยงตรง
แม่นย า โดยมีผลการสอบเทียบครอบคลุมช่วงที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง มี
ป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไป
ในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

(2)  อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิ อัตโนมัติ ประกอบด้วยอุปกรณ์วัดและส่งสัญญาณ 
(Sensor) ติดตั้ง ณ ต าแหน่งสุดท้ายของท่อคงอุณหภูมิ ก่อนเข้าสู่กระบวนการลด
อุณหภูมิ ต าแหน่งของการติดตั้งต้องไม่ท าให้การไหลของอาหารเปลี่ยนแปลงไปจน
ท าให้เกิดการฆ่าเชื้อที่ไม่สมบูรณ์ และไม่ท าให้เกิดจุดอับจนท าให้ไม่สามารถล้างท า
ความสะอาดได้ทั่วถึง และมีอุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิซึ่งรับสัญญาณจากอุปกรณ์ส่ง
สัญญาณ และบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติที่วัดได้โดยต้องไม่มีการปลอมแปลงหรือ
ดัดแปลงข้อมูล เครื่องบันทึกต้องปรับแต่งค่าอุณหภูมิให้ใกล้เคียงและไม่สูงกว่า
เครื่องวัดอุณหภูมิอ้างอิงก่อนเริ่มการผลิต ทั้งนี้ ต้องมีระบบป้องกันการปรับแต่งการ
ตั้งค่าของเครื่องบันทึกโดยไม่ได้รับอนุญาต และมีความเที่ยงตรงแม่นย า โดยมีผล
การสอบเทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้าย
แสดงวันเดือนปีที่ท าการสอบเทียบครั้งสุดท้ายในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

(3) อุปกรณ์ควบคุมอัตรำกำรไหล (Timing/Metering pump) และอุปกรณ์ วัด
อัตรำกำรไหล (Flow meter) โดยอุปกรณ์วัดอัตราการไหลต้องมีความเที่ยงตรง
และแม่นย า โดยมีผลการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท า
การสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้
ชัดเจน ทั้งนี้ในกรณีที่ ไม่มีการติดตั้ งอุปกรณ์วัดอัตราการไหล ต้องใช้ปั๊มชนิด 
Positive Displacement ที่ควบคุมอัตราการไหลในช่วงการฆ่าเชื้อ (Heating 
section) เช่น มีการใช้ Homogenizer ซึ่งมีเอกสารแสดงความสัมพันธ์ระหว่าง
ความเร็วรอบที่ใช้กับอัตราการไหล  

(4)  อุปกรณ์สร้ำงควำมดันย้อนกลับ (Back pressure device) เพ่ือป้องกันการเดือด
และเปลี่ยนสถานะกลายเป็นไอ (flashing) ของอาหารเหลวที่อุณหภูมิสูงกว่า 100 
องศาเซลเซียส ซึ่งอาจท าให้การฆ่าเชื้อไม่สมบูรณ์ 

(5)  อุปกรณ์ควบคุมควำมต่ำงของควำมดันระหว่ำงผลิตภัณฑ์ที่ผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อแล้ว
กับที่ยังไม่ผ่ำนกำรฆ่ำเช้ือ กรณีใช้เครื่องแลกเปลี่ยนความร้อนโดยอ้อม (Indirect 
heating) ที่มีการแลกเปลี่ยนความร้อนระหว่างผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้วกับที่
ยังไม่ผ่านการฆ่าเชื้อ (Product-to-product regenerator) มีความเที่ยงตรงแม่นย า 
โดยมีผลการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบ
ครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

(6)  อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทำงกำรไหลอัตโนมัติ (Flow diversion device, FDD) และ 
ระบบเตือนเมื่อปัจจัยที่มีผลต่อการฆ่าเชื้อหรือสภาพปลอดเชื้อเบี่ยงเบนไปจาก
กรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด ต้องมีมาตรการป้องกันการปรับแต่งโดยผู้ที่ไม่ได้รับ
อนุญาต อุปกรณ์วัดปัจจัยที่มีผลต่อการฆ่าเชื้อมีความเที่ยงตรงแม่นย า โดยมีผลการ
สอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุด
หรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 
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3.2.3  มีการฆ่าเชื้อเครื่องมือและอุปกรณ์การผลิต (Pre-sterilization) ที่ติดตั้งหลังฆ่าเชื้อ
อาหาร (Downstream equipment) ก่อนเริ่มการผลิต และรักษาสภาพปลอดเชื้อ
ระหว่างการผลิต และบันทึกผล 

3.2.4  ในกรณีที่จ าเป็นต้องเก็บรักษาผลิตภัณฑ์เพ่ือรอการบรรจุ ต้องจัดให้มี Aseptic surge 
tank มีการควบคุมสภาวะที่รักษาสภาพปลอดเชื้อ และบันทึกผล 

3.2.5  ระบบการบรรจุและปิดผนึกแบบปลอดเชื้อ (Aseptic packaging system) 
(1) มีการฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุให้อยู่ในสภาพปลอดเชื้อ โดยมีการควบคุมปัจจัยที่มีผล

ต่อประสิทธิภาพของการฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุ เป็นไปตามกรรมวิธีการผลิตที่
ก าหนด และบันทึกผล 

(2) มีวิธีการควบคุมสภาพปลอดเชื้อ (Aseptic zones) ในระหว่างการบรรจุ และ
ปัจจัยวิกฤต ให้เป็นไปตามกรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด และบันทึกผล 

3.2.6  มีการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สุดท้ายอย่างเหมาะสม เพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดความเสียหายและ
ปนเปื้อนจนเกิดการเสื่อมเสียได้  

4.  กรรมวิธีกำรยับยั้งกำรงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม 
4.1  วิธีกำรยับยั้งกำรงอกของสปอร์คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม 

4.1.1  วิธีกำรปรับกรด (Acidification) ต้องมีเอกสารขั้นตอนวิธีการปรับกรด พร้อมทั้งระบุ
ปัจจัยวิกฤตที่เกี่ยวกับการปรับกรด การสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบ และบันทึกผลการ
ตรวจสอบค่าความเป็นกรด-ด่าง ตามความถี่ที่เหมาะสม เพ่ือควบคุมให้ผลิตภัณฑ์มีค่า
ความเป็นกรด-ด่างสมดุลที่ไม่เกิน 4.6 ภายในระยะเวลาที่ก าหนด 

4.1.2  วิธีกำรควบคุมค่ำวอเตอร์แอคติวิตี้ของอำหำร (Water activity control method)  
มีเอกสารขั้นตอนวิธีการควบคุมค่าวอเตอร์แอคติวิตี้ของอาหาร พร้อมทั้งระบุปัจจัย
วิกฤตที่ เกี่ยวข้อง การสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบค่า                  
วอเตอร์แอคติวิตี้ของอาหาร ตามความถี่ที่เหมาะสม เพ่ือควบคุมให้ผลิตภัณฑ์มีค่า                  
ไม่ เกิ น  0 .92 หรือควบคุ มค่ าวอเตอร์ แอคติ วิ ตี้ ของอาหารให้ น้ อยกว่ าค่ า                              
วอเตอร์แอคติวิตี้ของอาหารต่ าสุด (Minimum aw ) ที่คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม จะเจริญ
ได้ในอาหารนั้น ๆ 

4.2   กำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน มีการควบคุมการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนด้วยเครื่องฆ่าเชื้อที่เหมาะสม มี
อุปกรณ์ที่จ าเป็นถูกต้องครบถ้วน อยู่ในสภาพที่ใช้งานได้ ตามประเภทของเครื่องฆ่าเชื้อ เพ่ือให้
มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ได้ผ่านการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนอย่างสมบูรณ์ โดยมอุีปกรณด์ังต่อไปนี้  
4.2.1  กรณีฆ่ำเชื้ออำหำร หรือฆ่ำเช้ืออำหำรพร้อมภำชนะบรรจุ ด้วยเครื่องฆ่ำเช้ือภำยใต้

ควำมดันบรรยำกำศ โดยต้องมีอุปกรณ์ที่ครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยมีการ
ด าเนินการดังนี้   
(1) เครื่องมือวัดอุณหภูมิ เช่น เทอร์โมมิเตอร์ชนิดก้านโลหะ หรือเครื่องมืออุปกรณ์

อ่ืนที่มีความทัดเทียม ทั้งนี้ไม่จ าเป็นต้องติดตั้งไว้ที่เครื่องฆ่าเชื้อโดยตรง แต่ไม่ควร
ใช้ชนิดแท่งแก้วเนื่องจากมีโอกาสแตกและปนเปื้อนเข้าสู่กระบวนการผลิต ต้อง
อ่านอุณหภูมิได้ละเอียดถึง 0.5 องศาเซลเซียส (หรือ 1 องศาฟาเรนไฮต์) และมี
สเกลไม่เกิน 4 องศาเซลเซียสต่อเซนติเมตร มีความเที่ยงตรงแม่นย า โดยสอบ
เทียบครอบคลุมช่วงอุณหภูมิที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่
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ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่
เห็นได้ชัดเจน 

(2) อุปกรณ์ควบคุมอัตรำเร็วสำยพำน กรณีที่ใช้เครื่องฆ่าเชื้อแบบต่อเนื่อง ซึ่ง
สัมพันธ์กับเวลาที่ใช้ในการฆ่าเชื้อ  

(3) อุปกรณ์กวน ส าหรับการฆ่าเชื้ออาหารเหลวเพ่ือให้สามารถกระจายความร้อนใน
เครื่องฆ่าเชื้อได้อย่างทั่วถึงและสม่ าเสมอ 

4.2.2 กรณี ฆ่ำเชื้ ออำหำรเหลว โดยใช้ เครื่องฆ่ ำเชื้ อแบบต่อเนื่ อง (Continuous 
pasteurizers) ต้องมี อุปกรณ์ที่ครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้  อย่างน้อย มีการ
ด าเนินการดังนี้   
(1) เครื่องมือวัดและบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ  ติดตั้ง ณ ต าแหน่งสุดท้ายของท่อคง

อุณหภูมิ ก่อนเข้าสู่กระบวนการลดอุณหภูมิ และต าแหน่งของการติดตั้งต้องไม่ท า
ให้การไหลของอาหารเปลี่ยนแปลงไปจนท าให้เกิดการฆ่าเชื้อที่ไม่สมบูรณ์ ไม่ท าให้
เกิดจุดอับ รวมถึงอุณหภูมิที่บันทึกจากเครื่องบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติต้อง
ใกล้เคียงและไม่สูงกว่าเทอร์โมมิเตอร์ที่ใช้แสดงอุณหภูมิ โดยต้องมีมาตรการ
ป้องกันการปรับแต่งโดยผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาต มีความเที่ยงตรงแม่นย า โดยมีผลการ
สอบเทียบครอบคลุมช่วงที่ใช้งานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท า
การสอบเทียบครั้งล่าสุดหรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็น
ได้ชัดเจน 

(2) อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทำงกำรไหลอัตโนมัติ และระบบเตือนเมื่อปัจจัยที่มีผลต่อการ
ฆ่าเชื้อเบี่ยงเบนไปจากกรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด มีมาตรการป้องกันการปรับแต่ง
การตั้งค่าโดยผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาต อุปกรณ์วัดมีความเที่ยงตรงแม่นย า โดยมีผลการ
สอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีป้ายแสดงวันที่ท าการสอบเทียบครั้งล่าสุด
หรือวันครบก าหนดสอบเทียบครั้งถัดไปในต าแหน่งที่เห็นได้ชัดเจน 

(3) อุปกรณ์ควบคุมอัตรำกำรไหล ต้องมีมาตรการควบคุมการปรับเปลี่ยนอัตราการ
ไหลเพ่ือไม่ให้เกิดการเบี่ยงเบนไปจากที่ก าหนดในกรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด 

4.3 กำรบรรจุภำยหลังกำรฆ่ำเชื้ออำหำร 
4.3.1  มีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืนผิวสัมผัสอาหารในขั้นตอนหลังการฆ่าเชื้ออาหารเช่น  

ถังพักรอบรรจุ เครื่องบรรจุ หัวบรรจุ ระบบท่อล าเลียง อย่างเหมาะสมในลักษณะที่ไม่
ก่อให้เกิดการปนเปื้อนลงสู่ผลิตภัณฑ์ และบันทึกผล 

4.3.2  วิธีการฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุต้องเหมาะสมและทั่วถึง เช่น สารเคมี รังสี หรือการใช้                  
ความร้อน เช่น น้ าร้อน ไอน้ า การใช้ความร้อนของอาหารฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุ หรือวิธีการ
อ่ืน ๆ ที่เทียบเท่า 

4.3.3  วิธีการบรรจุไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม เช่น มีแท่นบรรจุสูงจากพ้ืน บรรจุ
จากหัวบรรจุโดยตรงและปิดผนึกทันที วิธีการปิดผนึกและขนย้ายต้องไม่ก่อให้เกิดการ
ปนเปื้อน 

4.3.4  มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ โดยต้องแต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวก
คลุมผม ผ้าปิดปาก และล้างมือทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน มือไม่สัมผัสปากหรือภายใน
ภาชนะบรรจุ 
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เรื่อง  การตรวจประเมนิสถานที่ผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ  (ฉบบัที่  420)  พ.ศ.  2563   

ออกตามความในพระราชบญัญตัิอาหาร  พ.ศ.  ๒๕๒๒   
เรื่อง  วธิีการผลติ  เครือ่งมอืเครื่องใช้ในการผลิต  และการเกบ็รกัษาอาหาร 

 
 

เพ่ือให้การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารเป็นไปตามหลักวิชาการ  และเพ่ือให้การตรวจประเมิน 
สถานที่ผลิตอาหารเป็นมาตรฐานเดียวกัน   

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  ๒/๑  แห่งกฎกระทรวง  ฉบับที่   ๑  (พ.ศ.  ๒๕๒๒)   
ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร  พ.ศ.  ๒๕๒๒  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๒   
(พ.ศ.  ๒๕๔๘)  ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร  พ.ศ.  ๒๕๒๒  ลงวันที่  ๒๒  สิงหาคม  พ.ศ.  ๒๕๔๘   
และข้อ  5  ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  420)  พ.ศ.  2563  ออกตามความใน 
พระราชบัญญัติอาหาร  พ.ศ.  ๒๕๒๒  เรื่อง  วิธีการผลิต  เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต  และการเก็บ 
รักษาอาหาร  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาจึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ 1 ให้ยกเลิก   
  1.1 ค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่   319/2548  ลงวันที่    

27  พฤษภาคม  พ.ศ.  2548  เรื่อง  หลักเกณฑ์การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารในภาชนะบรรจุ 
ที่ปิดสนิท  ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  193)  พ.ศ.  2543   

  1.2 ค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่   122/2550  ลงวันที่    
13  มีนาคม  พ.ศ.  2550  เรื่อง  การตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลว 
ที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอร์ไรส์   ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข   
(ฉบับที่  298)  พ.ศ.  2549   

  1.3 ค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่   204/2550  ลงวันที่    
30  เมษายน  พ.ศ.  2550  เรื่อง  การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข   
(ฉบับที่  193)  พ.ศ.  2543  และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม   

  1.4 ค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่   205/2550  ลงวันที่    
30  เมษายน  พ.ศ.  2550  เรื่อง  การตรวจประเมินสถานที่ผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท   
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  220)  พ.ศ.  2544   
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ข้อ 2 การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร 
  การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  420)   

พ.ศ.  2563  ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร  พ.ศ.  ๒๕๒๒  เรื่อง  วิธีการผลิต  เครื่องมือ 
เครื่องใช้ในการผลิต  และการเก็บรักษาอาหาร  ให้ใช้บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร   
ซึ่งมีรายละเอียดแบ่งเป็น  3  ส่วน  ดังต่อไปนี้ 

  2.1 แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  (audit  report)  ตามแบบ   
ตส.1  (63)  ท้ายประกาศนี้  ส าหรับบันทึกรายละเอียดการตรวจประเมินและสรุปผลการตรวจประเมินทกุครัง้   
ที่ตรวจประเมิน  ณ  สถานที่ผลิตอาหาร 

  2.2 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน  ตามแบบ  
ตส.2  (63)  ท้ายประกาศนี้  ใช้บันทึกผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารที่รฐัมนตรีประกาศก าหนด  
วิธีการผลิต  เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต  และการเก็บรักษาอาหารทุกชนิด   

  2.3 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  ตามข้อก าหนดเฉพาะ  ใช้บันทึก
ผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพิ่มเติมจากบันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร  ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน  
ในกรณีที่สถานที่ผลิตนั้น ๆ  มีการผลิตอาหารที่มีกรรมวิธีการผลิตเฉพาะที่ก าหนด  ดังต่อไปนี้ 

   2.3.1 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  ตามข้อก าหนดเฉพาะ  1  
ส าหรับการผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท  น้ าแร่ธรรมชาติ  หรือน้ าแข็งบริโภค  ที่ผ่านกรรมวิธี  
การกรอง  ตามแบบ  ตส.3  (63)  ท้ายประกาศนี้ 

   2.3.2 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  ตามข้อก าหนดเฉพาะ  2  
ส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์   
ตามแบบ  ตส.4  (63)  ท้ายประกาศนี้ 

   2.3.3 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  ตามข้อก าหนดเฉพาะ  3  
ส าหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ า   และชนิดที่ปรับกรด   
ที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยท าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า  ตามแบบ  ตส.5  (63)  ท้ายประกาศนี้ 

ข้อ 3 การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน   
  3.1 ระดับการตัดสินใจ   
   การตรวจประเมินแต่ละข้อก าหนด  มีระดับการตัดสินใจ  3  ระดับ  ได้แก่  ดี  

พอใช้  และปรับปรุง  โดยมี  2  คะแนน  1  คะแนน  และ  0  คะแนน  ตามล าดับ  โดยใช ้
ผังการตัดสินใจ  ดังนี้ 
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ตัวอย่างการใช้ผังการตัดสินใจ 
ตัวอย่างที่ 1 ข้อก าหนด  1.2  ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร   

ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน  ตามแบบ  ตส.2  (63)  ระบุว่า  “บริเวณโดยรอบอาคารผลิตและภายในอาคารผลิต   
ไม่มีการสะสมสิ่งของไม่ใช้แล้ว  หรือไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตอาหาร”  ซึ่งตรวจพบเครื่องจักรที่ไม่ใช้งาน 
อยู่ภายในบริเวณผลิต  ขณะตรวจพบป้ายบ่งชี้ระบุวา่  “ห้ามใช้งาน”  สภาพสะอาด  มีการดูแลท าความสะอาด 
สม่ าเสมอเพื่อไม่ให้เป็นแหล่งสะสมฝุ่นและแหล่งอาศัยของสัตว์และแมลง 

   ค าถามที่ 1 มีข้อบกพร่อง  ให้ตอบค าถามที่  2  ต่อไป 
   ค าถามที่ 2 มีมาตรการอื่นที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนในอาหาร   

ให้คะแนน  “พอใช”้  โดยไม่ต้องตอบค าถามข้อ  3   
ตัวอย่างที่ 2 ข้อก าหนด  3.3.3  ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร   

ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน  ตามแบบ  ตส.2  (63)  ระบุว่า  “น้ าและน้ าแข็ง  ที่เป็นส่วนผสม  หรือที่สัมผัสกับ 
อาหารที่พร้อมส าหรับการบริโภค  มีคุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  และมีการ
จัดเก็บในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน”  ซึ่งตรวจพบผลวิเคราะห์คุณภาพน้ าสุดท้ายที่ใช้ล้างผักสลัด 
ไม่ผ่านเกณฑ์คุณภาพด้านค่า  pH  ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข   ซึ่งผู้ผลิตให้เหตุผลว่า   
ได้มีการพิจารณาทบทวนแล้วว่าไม่เกิดอันตรายต่อผู้บริโภค  จึงไม่มีมาตรการจัดการเพ่ือแก้ปัญหา
ดังกล่าว   

   ค าถามที่ 1 มีข้อบกพร่อง  ให้ตอบค าถามที่  2  ต่อไป 
   ค าถามที่ 2 ไม่มีมาตรการที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนในอาหาร   

ให้ตอบค าถามที่  3  ต่อไป 

ค ำถำมที่ 
1 

สอดคล้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนดทุกประการหรือไม่ 

ค ำถำมที่ 
2 

มีมาตรการอื่นที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนในอาหารหรือไม่ 

ใช่ “ดี” 
2 คะแนน 

มีข้อบกพร่องบางส่วนหรือท้ังหมด 

ไม่ม ี

มีผลกระทบต่อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหารทีผ่ลติหรือไม่ ค ำถำมที่ 3 

ม ี

มี 

ไม่ม ี

“พอใช้” 
1 คะแนน 

“ปรับปรุง” 
0 คะแนน 

“พอใช้” 
1 คะแนน 
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   ค าถามที่ 3 ไม่มีผลกระทบต่อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหารที่ผลิต   
ให้คะแนน  “พอใช”้ 

  3.2 วิธีการคิดคะแนนเต็มรวม   
   ให้น าคะแนนเต็มในทุกข้อก าหนดมารวมกัน  จะได้คะแนนเต็มรวมในแต่ละหมวด   

ส าหรับข้อก าหนดที่ไม่จ าเป็นต้องปฏิบัติส าหรับสถานที่ผลิตอาหารบางราย  หรือการคิดคะแนนกรณี 
ไม่มีการด าเนินการในบางข้อก าหนด  เช่น  ไม่มีการใช้น้ าหรือน้ าแข็ง  ให้หักคะแนนเต็มรวมออกส าหรับ 
ข้อนั้น ๆ   2  คะแนน  หากมีหลายข้อให้หักเพ่ิมตามจ านวนข้อ  ซึ่งจะท าให้คะแนนเต็มรวมของหมวดนั้นลดลง 

  3.3 วิธีการคิดร้อยละของคะแนนที่ได้ในแต่ละหมวด   
   ร้อยละของคะแนนที่ได้ในแตล่ะหมวด  =  คะแนนที่ได้รวมของหมวดนั้น  x  100 
      คะแนนเต็มรวมในหมวดนั้น 
  3.4 ข้อบกพร่องรุนแรง  (Major  defect;  M)   
   หมายถึง  ข้อบกพร่องที่เป็นความเสี่ยงซึ่งอาจท าให้อาหารเกิดการปนเปื้อน   

ไม่ปลอดภัยต่อการบริโภค  ได้แก่ 
   (1) ไม่มีห้องบรรจุ  และไม่สามารถบรหิารจัดการพ้ืนที่  เพ่ือป้องกันการปนเปือ้นขา้ม 

และการปนเปื้อนซ้ าหลังการฆ่าเชื้อแล้วในกระบวนการผลิตได้   เช่น  ในกรณีที่กระบวนการบรรจุ 
มีผลิตภัณฑ์ที่ เปิดสัมผัสกับสิ่งแวดล้อม  และมีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนภายหลังการฆ่าเชื้อ   
หรือผลิตภัณฑ์ที่ไม่มีขั้นตอนต่อไปในการลดอันตราย  หรือมีห้องบรรจุแต่ไม่สามารถดูแลสุขลักษณะ 
ที่อาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้ามได้  หรือไม่บรรจุในห้องบรรจุ  คือ  ได้คะแนนระดับ  “ปรับปรุง”   
ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน  ข้อ  1.8 

   (2) มีการใช้วัตถุเจือปนอาหาร  โดยใช้ชนิดหรือปริมาณไม่เป็นไปตามที่
กฎหมายก าหนด  ชั่งตวงด้วยอุปกรณ์ที่ไม่เหมาะสม  หรือผสมไม่ทั่วถึง  หรือไม่บันทึกผล  หรือมีการใช้
สารช่วยในการผลิต  (processing  aid)  ที่ไม่ปลอดภัย  คือ  ได้คะแนนระดับ  “ปรับปรุง”  ตามบันทึก
การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน  ข้อ  3.3.1 

   (3) น้ าหรือน้ าแข็ง  ที่เป็นส่วนผสมหรือที่สัมผัสกับอาหารที่พร้อมส าหรับ 
การบริโภค  (ready  to  eat)  มีคุณภาพหรือมาตรฐานไม่เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย   
น้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท  หรือว่าด้วย  น้ าแข็ง  หรือไม่มีผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
มาตรฐานอย่างน้อยปีละ  1  ครั้ง  หรือมีการจัดเกบ็ในลักษณะที่ก่อใหเ้กดิการปนเปื้อน  เว้นแต่ผู้ตรวจประเมนิ 
พิจารณาแล้วว่า  ไม่มีผลกระทบต่อความปลอดภัยของอาหาร  คือ  ได้คะแนนระดับ  “ปรับปรุง”   
ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน  ข้อ  3.3.3 

   (4) ไม่มีวิธีการควบคุมกระบวนการลดอันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับ 
ที่ปลอดภัยต่อการบริโภค  หรือไม่มีการตรวจสอบอย่างสม่ าเสมอ  หรือไม่มีบันทึกผล  หรือใช้เครื่องมือวัด   
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ท่ีไม่เหมาะสม  คือ  ได้คะแนนระดับ  “ปรับปรุง”  ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร   
ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน  ข้อ  3.4 

   (5) ไม่มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากคน   พ้ืนผิวสัมผัสอาหาร  
สิ่งแวดล้อม  ในกรณีการผลิตที่ไม่มีกระบวนการลดอันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัย 
ต่อการบริโภค  เช่น  ผสม  แบ่งบรรจุ  ตัดแต่งอาหารสด  คือ  ได้คะแนนระดับ  “ปรับปรุง”  ตามบันทึก 
การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน  ข้อ  3.5 

   (6) ในกระบวนการผลิต  มีการขนย้ายวัตถุดิบ  ส่วนผสม  วัตถุเจือปนอาหาร  
หรือผลิตภัณฑ์สุดท้าย  ที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้าม  คือ  ได้คะแนนระดับ  “ปรับปรุง”  ตามบันทึก 
การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน  ข้อ  3.7 

   (7) ผลิตภัณฑ์สุดท้ายมีคุณภาพหรือมาตรฐานไม่ เป็นไปตามประกาศ 
กระทรวงสาธารณสุข  โดยไม่มีมาตรการแก้ไข  หรือไม่มีผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์อย่างน้อย  
ปีละ  1  ครั้ง  คือ  ได้คะแนนระดับ  “ปรับปรุง”  ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร   
ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน  ข้อ  3.9.1 

   (8) กรณีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  ไม่มีบันทึกเกี่ยวกับชนิด  ปริมาณ 
การผลิต  หรือข้อมูลการจ าหน่าย  หรือไม่มีวิธีการเรียกคืนสินค้า  คือ  ได้คะแนนระดับ  “ปรับปรุง”   
ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน  ข้อ  3.10.1 

   (9) ข้อบกพร่องรุนแรงอื่น ๆ  ที่คณะเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจได้ประเมินแล้วว่า 
เป็นความเสี่ยง  ซึ่งอาจท าให้อาหารเกิดความไม่ปลอดภัยต่อการบริโภค 

ข้อ 4 การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  ตามข้อก าหนดเฉพาะ 
  การตรวจประเมินแต่ละข้อก าหนด  มีระดับการตัดสินใจ  2  ระดับ  ได้แก่  “ผ่าน”  

คือ  มีการปฏิบัติที่สอดคล้องเป็นไปตามข้อก าหนด  หรือมีมาตรการอื่นในการป้องกันการปนเปื้อน
อันตรายในอาหาร  และ  “ไม่ผ่าน”  คือ  มีการปฏิบัติที่ไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด  โดยไม่มีมาตรการอื่น
ในการป้องกันการปนเปื้อนอันตรายในอาหาร 

  ทั้งนี้  หากข้อก าหนดใดไม่จ าเป็นต้องปฏิบัติส าหรับสถานที่ผลิตอาหารบางประเภท
หรือบางกรรมวิธี  ไม่ต้องตรวจประเมินในข้อนั้น  พร้อมทั้งระบุเหตุผลไว้ในช่องหมายเหตุ   เช่น   
การตรวจประเมินสถานที่ผลิตที่มีการผลิตเฉพาะน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท  ให้ข้ามการตรวจประเมนิ 
ข้อก าหนด  “กรณีผลิตน้ าแข็งบริโภค”  แล้วระบุในช่องหมายเหตุว่า  “ไม่มีการผลิตน้ าแข็งบริโภค” 

ข้อ 5 การลงบันทึกช่องผลการแก้ไข  ครั้งที่  1  และผลการแก้ไข  ครั้งที่  2 
  ใช้ในกรณีมีการตรวจติดตามการแก้ไขข้อบกพร่อง  (follow-up  audit)  โดยให้

บันทึกระดับการตัดสินใจ  ส าหรับบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน  
ให้บันทึก  “2  คะแนน”  “1  คะแนน”  หรือ  “0  คะแนน”  แล้วแต่กรณี  ส่วนกรณีบันทึกการตรวจ
ประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  ตามข้อก าหนดเฉพาะ  ให้บันทึกระดับการตัดสินใจ  “ผ่าน”  หรือ   

้หนา   ๒๓

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๗๖    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒   เมษายน   ๒๕๖๔



“ไม่ผ่าน”  ทั้งนี้  สามารถตรวจประเมินเฉพาะข้อก าหนดที่พบข้อบกพร่องหรือตอ้งการการแก้ไขปรบัปรงุ  
หรือตรวจประเมินในทุกข้อก าหนด  หากต้องการเปรียบเทียบกับผลการตรวจประเมินครั้งก่อน   

ข้อ 6 ช่องหมายเหตุในบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร   
  มีไว้เพื่อให้ผู้ตรวจประเมินสามารถบันทึกข้อมูลหรือลักษณะสิ่งที่สังเกตเห็นตามสภาพ

ขณะนั้น  โดยเฉพาะข้อมูลหรือสิ่งที่เห็นว่าอยู่ในเกณฑ์ระดับ  “พอใช้”  หรือ  “ปรับปรุง”  หรือ   
“ไม่ผ่าน”  ให้หมายเหตุว่าเพราะเหตุใดจึงได้ระดับนั้น  ๆ  และเมื่อตรวจครบทุกข้อก าหนดแล้ว   
ช่องหมายเหตุจะช่วยเตือนความจ า  และช่วยในการพิจารณาให้คะแนนไดอ้ย่างเป็นธรรม  รวมทั้งจะเป็นข้อมลู 
ในการตรวจติดตามครั้งต่อไป  นอกจากนี้   ผู้ตรวจประเมินสามารถน าข้อมูลในช่องหมายเหตุ 
ให้ข้อเสนอแนะแก่ผู้ประกอบการ  หรือแสดงความชื่นชมแก่ผู้ประกอบการ  ซึ่งจะสร้างความรู้สึกเป็น 
ผู้ให้ค าแนะน าหรือให้ค าปรึกษา  มากกว่าเป็นเจ้าหน้าที่เข้าตรวจประเมินเพื่อด าเนินการตามกฎหมาย 

ข้อ 7 เกณฑ์การยอมรับผลการตรวจว่าผ่านการประเมิน  ต้องเป็นไปตามเงื่อนไขต่อไปนี้ 
  7.1 สถานที่ผลิตอาหารทุกแห่ง  ต้องมีคะแนนที่ได้รวมแต่ละหมวดในบันทึก 

การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  ตามข้อก าหนดพ้ืนฐาน  ไม่น้อยกว่าร้อยละ  60  และไม่พบ 
ข้อบกพร่องรุนแรง 

  7.2 สถานที่ ผลิ ตอาหารที่ มี กรรมวิ ธี การผลิตตามข้ อก าหนดเฉพาะ   1   
หรือข้อก าหนดเฉพาะ  2  หรือข้อก าหนดเฉพาะ  3  (แล้วแต่กรณี)  ต้องมีผลการตรวจประเมิน  “ผ่าน”   
ทุกข้อ  ในบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  ตามข้อก าหนดเฉพาะนั้น ๆ 

ข้อ 8 แนวทางการตรวจประเมิน   กรณีขณะตรวจประเมินไม่พบการปฏิบัติงาน   
หรือยังไม่มีการปฏิบัติงาน 

  ให้ตรวจประเมินครบทุกข้อก าหนด  ส าหรับข้อที่ไม่พบหรือยังไม่มีการปฏิบัติงาน   
ให้สังเกตจากสภาพแวดล้อมและซักถามถึงมาตรการเตรียมการ  หรือมาตรการการเตรียมความพร้อม  
หรือหลักฐานอื่น ๆ   ที่ใช้ประกอบในข้อก าหนดนั้น ๆ   เพ่ือพิจารณาให้คะแนนตามศักยภาพหรือความพร้อม
ของสถานประกอบการที่จะปฏิบัติตามข้อก าหนดนั้น ๆ  ว่าอยู่ในระดับใด  และบันทึกไว้ในช่องหมายเหตุว่า  
ไม่พบการปฏิบัติงานจริงแต่ได้ข้อมูลจากหลักฐานใด  หรือจากการสัมภาษณ์บุคคลใด   

  เช่น  การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารเพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาต   
อาจยังไม่มีบันทึกรายงานที่สายงานการผลิต   แต่หากมีแบบฟอร์มให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณา   
ก็สามารถใช้เป็นหลักฐานมาตรการความพร้อมของผู้ประกอบการ  และให้คะแนนในระดับ  “ด”ี  ได้   

  อย่างไรก็ตาม  ในบางข้อก าหนด  หรือในบางกรณีที่ไม่สามารถให้คะแนนได้  เช่น  
หลักฐานจากผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์สุดท้าย   หรือผลการตรวจสุขภาพ 
ของผู้ปฏิบัติงาน  ที่ออกให้โดยหน่วยงานภายนอก  ซึ่งผู้ประกอบการไม่สามารถด าเนินการได้เอง   
หรือไม่สามารถจัดท าแบบฟอร์มเตรียมการรองรับไว้ได้  จึงไม่สามารถน าหลักฐานมาแสดงขณะตรวจประเมิน   
ให้ผู้ตรวจประเมินหักฐานคะแนน  และระบุเหตุผลไว้ในช่องหมายเหตุ   รวมทั้งหักฐานคะแนน 
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บางข้อก าหนดที่ไม่จ าเป็นต้องมีในการผลิตอาหารชนิดนั้น  ๆ  ออกจากคะแนนรวม  พร้อมทั้งจัดท าบันทึก 
ค าให้การเพ่ือให้ผู้ประกอบการรับทราบว่า  ในข้อก าหนดที่ยังไม่มีการปฏิบัติงานนั้น  ผู้ตรวจประเมิน 
จะตรวจติดตามภายหลัง  เพ่ือยืนยันว่าสถานที่ผลิตนั้นสามารถปฏิบัติได้ตามข้อก าหนด  และหากพบว่า 
มีการปฏิบัติที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดดังกล่าว  ก็ยินยอมให้พนักงานเจ้าหน้าที่ด าเนินการตามกฎหมาย
แล้วแต่กรณีต่อไป 

ข้อ 9 ประกาศนี้ใช้บังคับ   
  9.1 สถานที่ผลิตอาหารที่ยังไม่มีใบอนุญาตผลิตอาหาร  (แบบ  อ.2)  หรือใบส าคัญ  

เลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน  (แบบ  สบ.1/1)  ให้การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร
เป็นไปตามประกาศนี้  ตั้งแต่วันที่  11  เมษายน  2564  เป็นต้นไป   

  9.2 สถานที่ผลิตอาหารที่มีใบอนุญาตผลิตอาหาร  (แบบ  อ.2)  หรือค าขอรับ   
เลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน  (แบบ  สบ.1)  หรือใบส าคัญเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่าย 
โรงงาน  (แบบ  สบ.1/1)  ก่อนวันที่  11  เมษายน  2564  มีระยะเวลาผ่อนผันให้ปรับปรุง  แก้ไข   
สถานที่ผลิตอาหารให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  420)  พ.ศ.  2563  ออกตาม
ความในพระราชบัญญัติอาหาร  พ.ศ.  ๒๕๒๒  เรื่อง  วิธีการผลิต  เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต   
และการเก็บรักษาอาหาร  นับแต่มีผลบังคับใช้ภายใน  180  วัน  ให้การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร 
เป็นไปตามประกาศนี้  ตั้งแต่วันที่  7  ตุลาคม  2564  เป็นต้นไป 

  สถานที่ผลิตอาหารที่ผ่านการตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์เดิมก่อนที่ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  ๔๒๐)  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร  พ.ศ.  ๒๕๒๒   
เรื่อง  วิธีการผลิต  เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต  และการเก็บรักษาอาหาร  มีผลบังคับใช้    
ให้ผลการตรวจประเมินยังคงใช้ได้หนึ่งปี   นับแต่วันที่มีผลการตรวจประเมินผ่านตามหลักเกณฑ์   
หากพ้นก าหนดระยะเวลาดังกล่าว  การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ 
ที่ก าหนดตามประกาศนี้ 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  31  มนีาคม  พ.ศ.  ๒๕๖4 

ไพศาล  ดัน่คุ้ม 
เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 
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 2.4 ประเภทอาหารท่ีขออนุญาต/ได้รับอนุญาต............................................................................................................................ 
................................................................................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................................................. 

 2.5 ชื่อผู้ดําเนินกิจการ.................................................................................................................................................................. 
3. วัตถุประสงค์ในการตรวจ  

   ตรวจประกอบการอนุญาต ตามคําขอเลขท่ี.............................................................................................................                  
           อนุญาตผลิตอาหาร (รายใหม่) 
           อนุญาตเพ่ิมประเภทอาหาร .................................................................................................................................................... 

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

................................................................................................................................................................................................. 
           เพ่ิม-ลด สถานที่ผลิตอาหาร/เปล่ียนแปลงแบบแปลนแผนผังและรายการเคร่ืองจักร 
           ยกเลิกประเภทอาหาร ในกรณีที่มีผลกระทบกับการเปล่ียนแปลงแบบแปลนแผนผังและรายการเคร่ืองจักร 
           ย้ายสถานท่ีเก็บอาหาร (กรณีสถานท่ีเก็บไม่ได้อยู่่ที่เดียวกับสถานที่ผลิต) 
           เพ่ิมสถานที่เก็บ  
           แก้ไขเปล่ียนแปลงสถานท่ีเก็บอาหาร 
           ย้ายสถานท่ีผลิต และท่ีเก็บอาหาร 
           ต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร 
             อ่ืน ๆ ได้แก่ ......................................................................................................................................................................... 

      ตรวจติดตามการรักษาระบบ (surveillance audit)   ตรวจเฝ้าระวัง (monitoring) 
   ตรวจเรื่องร้องเรียน                  ตรวจกรณีพิเศษ       
   ตรวจเพ่ือออกหนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายอาหาร  

  อ่ืน ๆ (โปรดระบุ) .................................................................................................................................................... 
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(ลงชื่อ).................................................... (...............................................................) ผูข้ออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

4. สรุปผลการตรวจสถานท่ีผลิตอาหาร 
4.1  กําลังแรงม้าของเครื่องจักรหรืออุปกรณ์ และจํานวนคนงานจากการตรวจประเมิน 
       เคร่ืองจักร/อุปกรณ์ ณ วันท่ีตรวจประเมิน..................................................... แรงม้า คนงาน ......................................คน 
       เคร่ืองจักร/อุปกรณ์ เดิมท่ีเคยได้รับอนุญาต (ถ้ามี)......................................... แรงม้า คนงาน ......................................คน 
4.2  สรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลติอาหาร ตามข้อกําหนดพ้ืนฐาน    

  ผ่านเกณฑ์ (คะแนนรวมแต่ละหมวดไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 และไม่พบข้อบกพร่องรุนแรง)   
  ไม่ผ่านเกณฑ์  โดยมีรายละเอียดดังนี้ 

 4.2.1  คะแนนเต็มรวม  (ทุกข้อกําหนด)  = …………….……. คะแนน 
        คะแนนท่ีได้รวม  (ทุกข้อกําหนด)  = ……..……………  คะแนน (......................%) 

 4.2.2  คะแนนรายหมวด 
หมวดท่ี 1   ……..…………… คะแนน (......................%) 
หมวดท่ี 2   ……..…………… คะแนน (......................%) 
หมวดท่ี 3   ……..…………… คะแนน (......................%) 
หมวดท่ี 4   ……..…………… คะแนน (......................%) 
หมวดท่ี 5   ……..…………… คะแนน (......................%) 

4.2.3    ไม่พบข้อบกพร่องรุนแรง      พบข้อบกพร่องรุนแรง  ได้แก่ 
   (1) ไม่มีห้องบรรจุ และไม่สามารถบริหารจัดการพ้ืนท่ี เพ่ือป้องกันการปนเปื้อนข้ามและการปนเป้ือนซํ้าหลัง

การฆ่าเชื้อแล้วในกระบวนการผลิตได้ เช่น ในกรณีท่ีกระบวนการบรรจุมีผลิตภัณฑ์ท่ีเปิดสัมผัสกับ
สิ่งแวดล้อม และมีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนภายหลังการฆ่าเชื้อ หรือผลิตภัณฑ์ท่ีไม่มีข้ันตอนต่อไปในการ
ลดอันตราย หรือมีห้องบรรจุแต่ไม่สามารถดูแลสุขลักษณะท่ีอาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้ามได้                 
หรือไม่บรรจุในห้องบรรจุ (ข้อ 1.8) 

   (2)  มีการใช้วัตถุเจือปนอาหาร โดยใช้ชนิดหรือปริมาณไม่เป็นไปตามที่กฎหมายกําหนด ชั่งตวงด้วย
อุปกรณ์ท่ีไม่เหมาะสม หรือผสมไม่ท่ัวถึง หรือไม่บันทึกผล หรือมีการใช้สารช่วยในการผลิต 
(processing aid) ท่ีไม่ปลอดภัย (ข้อ 3.3.1) 

   (3)  น้ําหรือน้ําแข็ง ท่ีเป็นส่วนผสมหรือท่ีสัมผัสกับอาหารท่ีพร้อมสําหรับการบริโภค (ready to eat)  
มีคุณภาพหรือมาตรฐานไม่เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย น้ําบริโภคในภาชนะบรรจุ 
ท่ีปิดสนิท หรือว่าด้วย น้ําแข็ง หรือไม่มีผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง  
หรือมีการจัดเก็บในลักษณะท่ีก่อให้เกิดการปนเปื้อน เว้นแต่ผู้ตรวจประเมินพิจารณาแล้วว่า  
ไม่มีผลกระทบต่อความปลอดภัยของอาหาร (ข้อ 3.3.3) 

   (4)  ไม่มีวิธีการควบคุมกระบวนการลดอันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับท่ีปลอดภัยต่อการบริโภค 
หรือไม่มีการตรวจสอบอย่างสมํ่าเสมอ หรือไม่มีบันทึกผล หรือใช้เคร่ืองมือวัดท่ีไม่เหมาะสม (ข้อ 3.4)  

   (5)  ไม่มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากคน พ้ืนผิวสัมผัสอาหาร สิ่งแวดล้อม ในกรณีการผลิตท่ีไม่มี
กระบวนการลดอันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับท่ีปลอดภัยต่อการบริโภค เช่น ผสม แบ่งบรรจุ 
ตัดแต่งอาหารสด (ข้อ 3.5) 

   (6)  ในกระบวนการผลิต มีการขนย้ายวัตถุดิบ ส่วนผสม วัตถุเจือปนอาหาร หรือผลิตภัณฑ์สุดท้าย         
ท่ีก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้าม (ข้อ 3.7) 

   (7)  ผลิตภัณฑ์สุดท้ายมีคุณภาพหรือมาตรฐานไม่เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข โดยไม่มีการ
แก้ไข หรือไม่มีผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์อย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง (ข้อ 3.9.1) 

   (8)  กรณีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ไม่มีบันทึกเกี่ยวกับชนิด ปริมาณการผลิต หรือข้อมูลการจําหน่าย 
หรือไม่มีวิธีการเรียกคืนสินค้า (ข้อ 3.10.1) 

   (9) พบข้อบกพร่องรุนแรงอ่ืน ๆ ท่ีคณะเจ้าหน้าท่ีผู้ตรวจได้ประเมินแล้วว่าเป็นความเสี่ยง ซ่ึงอาจทําให้
อาหารเกิดความไม่ปลอดภัยต่อการบริโภค ได้แก่................................................................................. 

            ......................................................................................................................................................................... 
                      ......................................................................................................................................................................... 
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(ลงชื่อ).................................................... (...............................................................) ผูข้ออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

4.3  สรุปผลการตรวจสถานที่ผลิต ตามข้อกําหนดเฉพาะ 
  ไม่มีการผลิตอาหารท่ีต้องตรวจประเมินตามข้อกําหนดเฉพาะ 
  มีการผลิตอาหารที่ต้องตรวจประเมินตามข้อกําหนดเฉพาะ ดังนี้ 

        (1)  กรณีผลิตน้ําบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท น้ําแร่ธรรมชาติ หรือน้ําแข็งบริโภค ท่ีผ่านกรรมวิธีการกรอง 
 ผ่านเกณฑ์   ไม่ผ่านเกณฑ์  รายละเอียดตามแบบ ตส.3 (63) 

   (2)  กรณีผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวท่ีผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ 
 ผ่านเกณฑ์   ไม่ผ่านเกณฑ์  รายละเอียดตามแบบ ตส.4 (63) 

   (3)  กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิทชนิดท่ีมีความเป็นกรดตํ่า และชนิดท่ีปรับกรดท่ีผ่านกรรมวิธีการ 
    ฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยทําให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า  

 ผ่านเกณฑ์   ไม่ผ่านเกณฑ์  รายละเอียดตามแบบ ตส.5 (63) 
4.4  สรุปผลการตรวจสถานที่ผลิต ภาพรวม 

  ผ่านเกณฑ์ (คะแนนรวมแต่ละหมวดไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 และไม่พบข้อบกพร่องรุนแรง ในบันทึกการตรวจ
ประเมินตามข้อกําหนดพ้ืนฐาน รวมท้ังกรณีสถานท่ีผลิตมีกรรมวิธีการผลิตตามข้อกําหนดเฉพาะ มีผลการ
ตรวจประเมิน “ผ่าน” ทุกข้อ ในบันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามข้อกําหนดเฉพาะนั้น ๆ) 

  ไม่ผ่านเกณฑ์ โดยต้องดําเนินการปรับปรุงแก้ไข ดังนี้ 
  ต้องตรวจติดตามผลการแก้ไข (follow-up audit) ณ สถานท่ีผลิต 
  ส่งหลักฐานการแก้ไข เช่น รูปถ่าย เอกสาร แบบฟอร์ม รายงาน ภายในวันท่ี............................................... 

     โดยมีข้อบกพร่องท่ีต้องแก้ไขก่อนจึงจะผ่านเกณฑ์ ดังนี้…………………………………………………………………....... 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 

5. ขณะตรวจประเมินสถานท่ีผลิต ปรากฎข้อเท็จจริงดังนี้ 
5.1 ผู้นําตรวจและให้ข้อมูลขณะตรวจ ได้แก่..................................................................ตําแหน่ง................................................. 
5.2 การจัดแบ่งบริเวณของสถานท่ีผลิต......................................................................................................................................... 

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

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

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

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

....................................................................................................................................................................................................................... 
5.3 พบการผลิตอาหาร/ ข้ันตอนการผลิต..................................................................................................................................... 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

....................................................................................................................................................................................................................... 
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(ลงชื่อ).................................................... (...............................................................) ผูข้ออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

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

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

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

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

....................................................................................................................................................................................................................... 
5.4 การเปลี่ยนแปลงรายการเคร่ืองมือเคร่ืองจักร/ แบบแปลนแผนผัง/ จํานวนแรงม้า................................................................ 

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

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

....................................................................................................................................................................................................................... 
5.5 อ่ืนๆ ได้แก.่............................................................................................................................................................................. 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

....................................................................................................................................................................................................................... 
7.  ผลการแก้ไขครั้งท่ี 2 (follow-up audit)  วันท่ี.......................  ผ่านเกณฑ์     ไม่ผ่านเกณฑ์  ลงชื่อผู้ตรวจฯ................... 

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

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

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

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

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

....................................................................................................................................................................................................................... 
 
ในการท่ีพนักงานเจ้าหน้าท่ีหรือผู้ตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร มาตรวจสถานท่ีคร้ังนี้ มิได้ทําให้ทรัพย์สินของผู้ขออนุญาต/ 

ผู้รับอนุญาตสูญหาย หรือเสียหายแต่ประการใด อ่านให้ฟังแล้วรับรองว่าถูกต้อง จึงลงนามรับรองไว้ต่อเจ้าหน้าท่ีท้ายบันทึก 
 

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

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

(พนักงานเจ้าหน้าที่/ผู้ตรวจประเมิน) 
(ลงชื่อ)................................................................. 

(พนักงานเจ้าหน้าที่/ผู้ตรวจประเมิน) 
(ลงชื่อ)............................................................. 

(พนักงานเจ้าหน้าที่/ผู้ตรวจประเมิน) 
   
(ลงชื่อ)................................................................. 

(พนักงานเจ้าหน้าที่/ผู้ตรวจประเมิน) 
(ลงชื่อ)................................................................. 

(พนักงานเจ้าหน้าที่/ผู้ตรวจประเมิน) 
(ลงชื่อ)............................................................. 

(พนักงานเจ้าหน้าที่/ผู้ตรวจประเมิน) 
 
(ลงชื่อ)....................................................................................... ตําแหน่ง...............................................................................................วันที่................................... 
        (ผู้อนุมัติผลการตรวจ กรณีตรวจประกอบการพิจารณาอนุญาต) 
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(ลงช่ือ)................................................. (.........................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลติอาหาร ตามข้อกําหนดพืน้ฐาน  
 

ช่ือสถานท่ีผลิต/ผูไ้ด้รับอนุญาต............................................................................................เลขที่ใบอนุญาต/เลขสถานท่ีผลติ........................................................... 
วันท่ีตรวจประเมนิ................................ วันท่ีตรวจติดตามผลการแก้ไข ครั้งท่ี 1............................... วันท่ีตรวจติดตามผลการแก้ไข ครัง้ท่ี 2.................................. 

คําช้ีแจงการใช้บันทึกการตรวจ :   ตรวจประเมินแตล่ะข้อกําหนด โดยมีระดับการตดัสินใจ 3 ระดบั ไดแ้ก ่ดี (2 คะแนน) พอใช้ (1 คะแนน)                             
และปรับปรุง (0 คะแนน) ตามลําดบั โดยใช้ผังการตดัสินใจ ดงัน้ี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

ข้อกําหนด 
ผลการตรวจประเมนิ ผลการ

แก้ไข
ครั้งท่ี1 

ผลการ
แก้ไข
ครั้งท่ี2 

หมายเหต ุดี 
2 

พอใช้ 
1 

ปรับปรุง
0 

หมวดที่ 1  สถานทีต่ัง้ อาคารผลติ การทําความสะอาด และการบํารุงรักษา 
1.1   ทําเลที่ตัง้ต้องห่างจากแหล่งทีก่่อให้เกดิการปนเป้ือน เช่น      

ส่ิงปฏิกูล วัตถอุนัตราย คอกสัตว์ ฝุ่นควัน น้ําทว่มขัง 
      

1.2   บริเวณโดยรอบอาคารผลิตและภายในอาคารผลิต ไม่มีการ
สะสมส่ิงของไมใ่ช้แล้ว หรือไมเ่กี่ยวข้องกับการผลิตอาหาร 

      

1.3  ภายนอกและภายในอาคารผลิต มีท่อหรอืทางระบายน้ํา 
ที่เหมาะสม ลาดเอียงเพียงพอ  ไม่อุดตัน ไม่ทําให้เกิดน้ําขังแฉะ
และสกปรก มีการออกแบบที่เหมาะสมกับทิศทางการระบายนํ้า 

      

1.4  อาคารผลิต มั่นคง แข็งแรง ออกแบบง่ายต่อการทําความสะอาดและบํารุงรกัษา สภาพสะอาด และไม่ชํารุด 
1.4.1 พื้น ใช้วสัดุคงทน เรียบ ทําความสะอาดง่าย  

มีความลาดเอียงเพียงพอลงสู่ทางระบายนํ้า  
สภาพสะอาด ไม่ชํารุด 

      

1.4.2  ผนัง ใชว้ัสดุคงทน เรียบ ทําความสะอาดง่าย  
สภาพ สะอาด ไม่ชํารุด  

      

1.4.3  เพดาน ใช้วัสดุคงทน เรียบ ทําความสะอาดง่าย รวมทัง้
อุปกรณ์ที่ยดึติดด้านบน ไม่ก่อให้เกิดการปนเป้ือน 
สภาพสะอาด ไม่ชํารุด 

      

1.5   อาคารผลิตสามารถป้องกนัสัตว์และแมลงเข้าสู่บริเวณผลิต       
หรือป้องกันสัตวแ์ละแมลงสัมผัสอาหาร 

      

1.6   อาคารผลิตมีพื้นทีใ่นการผลิตเพียงพอ แยกพื้นที่การผลิตอาหาร
ออกจากทีพ่ักอาศัย และการผลิตผลิตภัณฑ์อื่นที่มิใช่อาหารตาม 
พระราชบัญญัตอิาหาร รวมทัง้บริเวณรับประทานอาหาร 

      

ศึกษาข้อมลูเพ่ิมเตมิท่ี 

 
QR Code 

คําถามท่ี 1 

คําถามท่ี 2 

คําถามท่ี 3 

สอดคล้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ท่ีกําหนดทุกประการ

มีมาตรการอ่ืนท่ีสามารถป้องกันการปนเปื้อนในอาหาร

มีผลกระทบต่อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหารท่ีผลิต

“ดี”  
2 คะแนน 

“ปรับปรุง” 
0 คะแนน 

“พอใช้”  
1 คะแนน 

“พอใช้”  
1 คะแนน

มีข้อบกพร่องบางส่วนหรือทั้งหมด 

ไม่มี 

ไม่มี 

ใช่ 

มี 

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

ข้อกําหนด 
ผลการตรวจประเมนิ ผลการ

แก้ไข
ครั้งท่ี1 

ผลการ
แก้ไข
ครั้งท่ี2 

หมายเหต ุดี 
2 

พอใช้ 
1 

ปรับปรุง
0 

1.7   อาคารผลิตมีพื้นทีใ่นการผลิตเป็นสัดเป็นส่วน และเป็นไปตาม
สายงานการผลิต ไม่ก่อให้เกดิการปนเป้ือนข้าม 

      

1.8   อาคารผลิตมีห้องบรรจุ หรือมีมาตรการจัดการพื้นที่บรรจ ุ 
เพื่อป้องกันการปนเป้ือนซ้ําหลังการฆ่าเชือ้ผลิตภัณฑ์แล้ว (M)

      

1.9   อาคารผลิตมีระบบระบายอากาศที่ควบคุมทิศทางการไหลของ
อากาศไม่ใหเ้กิดการปนเป้ือน และมีระบบระบายอากาศที่
เพียงพอ เพือ่ป้องกันการเกิดเชือ้รา และปฏิบัติงานสะดวก 

      

1.10 อาคารผลิตมีแสงสว่างเพยีงพอ       
หมวดที่ 1 คะแนนรวม = 24   คะแนน 

คะแนนที่ได้รวม =    คะแนน 
ร้อยละของคะแนนท่ีได ้=     

หมวดที่ 2 เคร่ืองมือ เคร่ืองจกัร อปุกรณก์ารผลิต การทําความสะอาด และการบํารุงรักษา
2.1   เครื่องมอื เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิตที่สัมผัสกับอาหาร    

มีการออกแบบทีถู่กสุขลักษณะ วสัดุเหมาะสม ง่ายต่อการ          
ทําความสะอาด ไม่มีซอกมุมหรือรอยเช่ือมต่อที่ล้างไม่ทั่วถึง 

      
 

2.2   เครื่องมอื เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ติดตั้งในตําแหน่ง 
เหมาะสม เป็นไปตามสายงานการผลิต ง่ายต่อการทาํความสะอาด 
ปฏิบัติงานสะดวก 

      

2.3   เครื่องมอื เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต มีความสัมพันธ์กับ
ชนิดของอาหารที่ผลิต กรรมวิธกีารผลิต และมีจํานวนเพียงพอ

      

2.4   โต๊ะหรือพืน้ผิวปฏิบัติงานที่สัมผัสกับอาหารโดยตรง ออกแบบ
ถูกสุขลักษณะ พื้นผิวเรียบ วัสดเุหมาะสม ไม่เป็นสนิม               
ทําความสะอาดง่าย สูงจากพื้นอย่างน้อย 60 ซม. หรอื             
ในระดับที่สามารถป้องกันการปนเป้ือนจากพื้นขณะปฏิบัติงาน

      

2.5   กรณใีช้ระบบท่อในการลําเลียงอาหาร พื้นผิวภายในท่อ รวมทั้ง
ปั๊ม ข้อต่อ ปะเกน็ วาล์วต่าง ๆ ทีสั่มผัสอาหาร ตอ้งออกแบบ
อย่างถูกสุขลักษณะ ไม่มีจุดอับและซอกมุม สามารถทํา 
ความสะอาดได้ทั่วถงึ มีอุปกรณป์ิดปลายท่อที่ยงัไม่ใชง้าน

      

2.6   เครื่องมอื เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ต้องมกีาร                
ทําความสะอาดอย่างสม่ําเสมอ กรณทีี่ใช้สัมผัสกับอาหาร 
ที่พรอ้มสําหรับการบริโภค (ready to eat) ตอ้งมีการฆ่าเช้ือ    
ก่อนการใช้งาน มีการจดัเก็บอุปกรณท์ี่ทําความสะอาดแล้ว         
เป็นสัดเป็นส่วน ถูกสุขลักษณะ ป้องกันการปนเปื้อน

      

2.7   เครือ่งมือ เครือ่งจกัร และอปุกรณ์การผลิต ต้องบํารุงรกัษาให้อยู่
ในสภาพที่ดี ใชง้านได ้ไม่ปนเป้ือน กรณีอุปกรณม์ีอายกุารใช้งาน 
ต้องจดบันทกึอายุการใช้งาน และเปล่ียนเม่ือครบกาํหนด  

      

2.8   อุปกรณ์การช่ังตวงวดั มีความเหมาะสม เพียงพอ มีความ
เที่ยงตรงแม่นยาํ มีการสอบเทยีบอย่างน้อยปลีะ 1 ครั้ง 

      

หมวดที่ 2 คะแนนรวม = 16   คะแนน 
คะแนนที่ได้รวม =    คะแนน 

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

ข้อกําหนด 
ผลการตรวจประเมนิ ผลการ

แก้ไข
ครั้งท่ี1 

ผลการ
แก้ไข
ครั้งท่ี2 

หมายเหต ุดี 
2 

พอใช้ 
1 

ปรับปรุง
0 

หมวดที่ 3  การควบคุมกระบวนการผลิต 
3.1 วัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอาหาร   

3.1.1 มีการคัดเลือกวัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอาหาร 
ที่มีคุณภาพ ความปลอดภัย และมีข้อมูลความปลอดภัย
ตามประเภทของวัตถุดิบ 

      

3.1.2 มีการเกบ็รักษาบนช้ันหรือยกพ้ืน ป้องกนัการปนเปือ้น 
แยกเป็นสัดเป็นส่วน ไม่ปะปนกับวัตถุอันตรายหรือ
วัตถุดิบอื่นที่ไมใ่ช่อาหาร กรณีผลิตอาหารที่ไม่มสีาร        
ก่อภูมิแพ้ ต้องเก็บแยกจากวัตถดุิบที่มีสารก่อภูมิแพ้       
มีระบบการนําไปใช้อย่างมีประสิทธิภาพ 

      

3.1.3 มีวิธีการลดการปนเป้ือนเบื้องต้นจากอันตรายที่มากับ
วัตถุดิบหรือส่วนผสมตามความจําเป็น เช่น ล้างทาํความ
สะอาด ตัดแต่ง คัดแยก ลวก กรอง ลดอุณหภูมิ ฆ่าเช้ือ 

      

3.2 ภาชนะบรรจุ 
3.2.1 มีการคัดเลือกภาชนะบรรจุที่มีคุณภาพความปลอดภัย 

เหมาะสมตามวตัถุประสงค์การใช้ และมีการตรวจสอบ
สภาพและความสมบูรณ์ของภาชนะบรรจุ 

      

3.2.2 มีการเกบ็รักษา ขนย้าย และนําไปใช้อย่างเหมาะสม        
ไม่ปนเปื้อน มีระบบการนําไปใช้ตามลําดับก่อนหลัง 

      

3.2.3 มีการทําความสะอาดหรอืฆ่าเชื้อกอ่นการใช้งานตาม
ความจําเป็น ขนย้ายภาชนะบรรจุที่ทําความสะอาดแล้ว 
โดยไม่ก่อให้เกิดการปนเป้ือนซ้ํา หากไม่ใชง้านทนัท ี
ต้องมรีะบบการป้องกันการปนเปื้อน 

      

3.3 การผสม 
3.3.1 กรณีใช้วตัถุเจอืปนอาหาร ต้องใช้ตามที่กฎหมายกําหนด 

ชั่งตวงด้วยอุปกรณ์ที่เหมาะสม ผสมให้เข้ากันอย่างทั่วถึง 
มีบันทึกผล หรอืการใช้สารช่วยในการผลิต                
ต้องใช้ตามขอ้มลูความปลอดภัย และมีมาตรการกําจัด
ออกให้อยูใ่นระดับที่ปลอดภัย (M) 

      

3.3.2 ส่วนผสมอื่น ๆ มีการตรวจสอบอัตราส่วนการผสม 
ให้เป็นไปตามสูตรที่แสดงบนฉลาก หรือที่ได้รับอนญุาตไว้ 
และการผสมมีความสม่ําเสมอเพือ่ควบคุมคุณภาพ 

      

3.3.3 น้ํา และน้ําแข็ง ทีเ่ป็นส่วนผสม หรือที่สัมผัสกับอาหาร 
ที่พรอ้มสําหรับการบริโภค มีคุณภาพหรือมาตรฐาน 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข มีผลการตรวจวิเคราะห์
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีการจัดเก็บในลักษณะ         
ที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน (M) 

      

3.3.4 ระหว่างกระบวนการผลิต มีการเก็บรักษาส่วนผสมที่ผสม
แล้วภายใต้สภาวะที่ป้องกันการเส่ือมเสียจากจุลินทรีย์
และการปนเปื้อนข้าม และนําไปใช้อย่างมีประสิทธิภาพ 
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(ลงช่ือ)................................................. (.........................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อกําหนด 
ผลการตรวจประเมนิ ผลการ

แก้ไข
ครั้งท่ี1 

ผลการ
แก้ไข
ครั้งท่ี2 

หมายเหต ุดี 
2 

พอใช้ 
1 

ปรับปรุง
0 

3.4   มีการควบคุมกระบวนการลดและขจัดอนัตรายด้านจุลินทรีย์
ให้อยูใ่นระดับทีป่ลอดภัยต่อการบริโภค และมีการตรวจสอบ
อย่างสม่ําเสมอ และบันทึกผล (M) 

      

3.5   กรณกีารผลิตที่ไม่มีกระบวนการลดและขจัดอันตรายด้าน
จุลินทรีย์ เช่น การผสมส่วนผสมแห้งหรอืของเหลวที่เป็น
น้ํามัน การแบ่งบรรจุอาหารแหง้ การตัดแตง่ผักผลไม้สด    
การบรรจอุาหารสด ต้องมีการควบคุมการปนเปื้อนตลอด
กระบวนการผลิตอย่างเข้มงวด (M) 

      

3.6  การบรรจแุละปิดผนึก 
3.6.1 บรรจุและปิดผนึกอย่างเหมาะสม ดําเนินการรวดเร็ว 

ควบคุมอุณหภูมิเพื่อป้องกันการเจริญของ
เชื้อจุลินทรีย์ มมีาตรการป้องกนัการปนเปือ้นซ้ํา 
กรณใีช้วัตถุรกัษาคุณภาพอาหารต้องใช้อย่างถกูต้อง 

      

3.6.2  ตรวจสอบความสมบูรณ์ของการปิดผนึก       
        3.6.3 สภาพฉลากสมบูรณ์ มีขอ้มูลเพียงพอ เพื่อให้ผู้บริโภค

สามารถบริโภคได้อย่างปลอดภัย 
      

3.7 ในกระบวนการผลิต มีการขนย้ายวัตถุดบิ ส่วนผสม               
วัตถุเจือปนอาหาร และผลิตภัณฑ์สุดท้าย ในลักษณะที่ไม่เกิด
การปนเปือ้นข้าม (M) 

      

3.8  มีข้อมูลทีจ่ําเป็นเพื่อบง่ชีสํ้าหรับการตามสอบย้อนกลับ เช่น 
ชนิด รุ่นการผลิตและแหล่งที่มาของวัตถดุิบ ส่วนผสม           
วัตถุเจือปนอาหาร ภาชนะบรรจุ ผลิตภัณฑ์สุดท้าย ผลิตภัณฑ์
ที่ไม่ได้มาตรฐาน 

      

3.9  ผลิตภัณฑ์สุดท้าย  
3.9.1  ผลิตภัณฑ์สุดท้ายมีคุณภาพหรือมาตรฐานตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขทีเ่กี่ยวข้อง โดยมี          
ผลวิเคราะห์อยา่งน้อยปีละ 1 ครั้ง (M) 

      

3.9.2 มีการเก็บรกัษาและขนส่งผลิตภัณฑ์สุดท้าย 
เพื่อจําหน่ายอย่างเหมาะสม สามารถรักษาคุณภาพ     
ล้างทําความสะอาด และป้องกนัการปนเปือ้นข้าม    
จากพาหนะขนส่ง ผู้ปฏิบัติงาน และส่ิงแวดล้อมได้ 

      

3.10 มีบันทึกเกี่ยวกับชนิด ปรมิาณการผลิต และข้อมูลการจําหน่าย รวมทั้งมวีิธีการเรยีกคืนสินค้า  
 3.10.1  กรณผีลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (M)       
 3.10.2  กรณผีลิตอาหารอ่ืนนอกเหนือจากผลิตภัณฑ์เสริม 
                    อาหาร 

      

3.11 มีการจัดการผลิตภัณฑ์ทีไ่ม่ได้มาตรฐานอย่างเหมาะสม      
โดยการคัดแยกหรือทําลาย  

      

3.12 มีการเกบ็รักษาบันทกึและรายงาน หลังจากพ้นระยะเวลา
การวางจําหน่ายที่แสดงในฉลากผลิตภัณฑ์อย่างน้อย 1 ป ี
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(ลงช่ือ)................................................. (.........................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อกําหนด 
ผลการตรวจประเมนิ ผลการ

แก้ไข
ครั้งท่ี1 

ผลการ
แก้ไข
ครั้งท่ี2 

หมายเหต ุดี 
2 

พอใช้ 
1 

ปรับปรุง
0 

3.13 มีการตรวจประเมินตนเองโดยหน่วยงานภายในหรือ
หน่วยงานภายนอก ตามประกาศฯ ฉบับนี้ อย่างน้อยปีละ  
1 ครั้ง และดําเนินการโดยผู้ที่มคีวามรู้ความเขา้ใจ กรณี        
พบข้อบกพรอ่งต้องมีมาตรการแก้ไข 

      

หมวดที่ 3 คะแนนรวม = 48   คะแนน 
คะแนนที่ได้รวม =    คะแนน 

ร้อยละของคะแนนท่ีได ้=     
หมวดที่ 4  การสุขาภบิาล 
4.1  น้ําที่ใช้ ตอ้งเป็นน้ําสะอาด ที่เหมาะสมตามวัตถุประสงค์ที่ใช ้   
4.2  ห้องส้วม และอ่างล้างมือหน้าห้องส้วม มจีํานวนเพียงพอ       

ใช้งานได้ ถูกสุขลักษณะ มีสบู่เหลว อุปกรณ์ทาํให้มือแหง้      
หรือสารฆ่าเชื้อโรค  แยกจากบริเวณผลิตหรือไม่เปิดสู่            
บริเวณผลิตโดยตรง 

      

4.3  มีส่ิงอํานวยความสะดวกสําหรับเปล่ียนเส้ือผ้า เก็บของใช้
ส่วนตัวของผู้ปฏิบัติงาน เพียงพอและเหมาะสม อยู่ใน
ตําแหน่งที่สะดวกต่อการใช้งาน ไม่ก่อให้เกดิการปนเป้ือน 

      

4.4  มีอ่างล้างมือบริเวณผลิต จํานวนเพียงพอ ใช้งานได้ ตําแหน่ง
เหมาะสม มีสบู่เหลว มีอุปกรณ์ทําให้มอืแห้งหรอืสารฆ่าเช้ือโรค 

      

4.5  มีมาตรการควบคุมและกําจัดสัตว์และแมลงอย่างมีประสิทธิภาพ 
       วิธีการกําจดัไม่ก่อให้เกิดการปนเป้ือน 

      

4.6  มีการจดัการขยะที่เหมาะสม ไม่ก่อใหเ้กิดการปนเป้ือน 
ภาชนะใส่ขยะเหมาะสม ตําแหน่งที่ตัง้ภาชนะใส่ขยะหรือ 
ศูนย์รวมขยะเหมาะสม วิธีการและความถี่ในการกําจดัขยะ
และการขนย้ายลําเลียง ไม่ก่อให้เกิดการปนเป้ือน 

      

4.7 มีมาตรการจัดการสารเคมี มีข้อมูลสารเคมี นําไปใช้อยา่ง
ปลอดภัยตามวธิีการใช้ทีก่ําหนด ไม่ปนเปื้อน จัดเก็บแยก  
เป็นสัดเป็นส่วนจากบรเิวณผลิต และมีป้ายบ่งชี้ มีมาตรการ
ป้องกันผู้ไม่เกี่ยวข้องนําสารเคมีอันตรายไปใช้โดยไม่ได้รับ
อนุญาต 

      

4.8  มีมาตรการจัดการกับอุปกรณ์ทีเ่กี่ยวข้องกบัการกําจัดสัตวแ์ละ 
แมลง การทําความสะอาดและฆ่าเชื้อ และการซ่อมบํารุง 
ในลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเป้ือน 

      

หมวดที่ 4 คะแนนรวม = 16   คะแนน 
คะแนนที่ได้รวม =    คะแนน 

ร้อยละของคะแนนท่ีได ้=     
หมวดที่ 5 สุขลกัษณะสว่นบคุคล 
5.1 ผู้ปฏิบัติงานและบุคลากรในบริเวณผลิต 

5.1.1  ไม่เป็นโรคหรือพาหะของโรคตามกฎกระทรวง           
ฉบับที่ 1 ไม่มีบาดแผล และมีมาตรการสําหรับ
ผู้ปฏิบัติงานที่มอีาการของโรค 
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(ลงช่ือ)................................................. (.........................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อกําหนด 
ผลการตรวจประเมนิ ผลการ

แก้ไข
ครั้งท่ี1 

ผลการ
แก้ไข
ครั้งท่ี2 

หมายเหต ุดี 
2 

พอใช้ 
1 

ปรับปรุง
0 

5.1.2  รักษาความสะอาดของร่างกาย เช่น เล็บส้ัน ไม่ทาสีเล็บ  
5.1.3  ล้างมือให้สะอาดทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน และ

ภายหลังจากสัมผัสส่ิงที่ก่อให้เกดิการปนเป้ือน รวมถึง
กรณีสวมถุงมอื ต้องล้างมอืให้สะอาดทุกครั้งก่อน       
สวมถุงมือ 

      

5.1.4  กรณีสวมถุงมือที่สัมผัสอาหาร ถุงมือต้องอยูใ่นสภาพ
สมบูรณ์ สะอาด ถูกสุขลักษณะ ทําด้วยวัสดุที่สัมผัส
อาหารได้ โดยไมก่่อให้เกดิการปนเป้ือนกับอาหาร

      

5.1.5  สวมหมวกคลุมผม หรือผ้าคลุมผม ชุดหรือผ้ากันเป้ือน 
และรองเท้าที่สะอาดขณะปฏิบัตงิาน รวมทั้งสวม            
ผ้าปิดปากตามความจําเป็น 

      

5.1.6  ไม่บริโภคอาหาร ไม่สูบบหุรี่ ในขณะปฏิบตัิงาน และ       
ไม่นําของใช้ส่วนตัวเข้าไปในบรเิวณผลิต เช่น 
เครื่องประดับ นาฬิกา และไม่มีพฤตกิรรมที่อาจทําให้
เกิดการปนเป้ือนสู่อาหาร 

      

5.1.7  ผู้ปฏิบัติงานผ่านการฝึกอบรมแต่ละระดบัอย่าง
เหมาะสมและมีหลักฐานการฝึกอบรม รวมทัง้ปฏิบัติ
ตามป้ายคําเตือนด้านสุขลักษณะอย่างเครง่ครัด

      

5.2  มีวิธีการหรือขอ้ปฏิบัติสําหรับผู้ไม่เกีย่วขอ้งกับการผลิตทีม่ี    
ความจําเป็นต้องเข้าไปในบริเวณผลิตเพื่อป้องกันการปนเปือ้น

      

หมวดที่ 5 คะแนนรวม = 16   คะแนน 
คะแนนที่ได้รวม =    คะแนน 

ร้อยละของคะแนนท่ีได ้=     
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(ลงชื่อ).................................................... (...............................................................) ผูข้ออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลติอาหาร ตามข้อกําหนดเฉพาะ 1 
สําหรบัการผลิตน้ําบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดิสนิท น้าํแร่ธรรมชาติ หรอืน้ําแข็งบริโภค  

ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 
 

ช่ือสถานท่ีผลิต/ผูไ้ด้รับอนุญาต............................................................................................เลขที่ใบอนุญาต/เลขสถานท่ีผลติ........................................................... 
วันท่ีตรวจประเมนิ................................ วันท่ีตรวจติดตามผลการแก้ไข ครั้งท่ี 1............................... วันท่ีตรวจติดตามผลการแก้ไข ครัง้ท่ี 2.................................. 

ตรวจประเมินสถานท่ีผลิต   นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท     นํ้าแร่ธรรมชาติ       นํ้าแข็งบรโิภค 

คําช้ีแจงการใช้บันทึกการตรวจ :   ผ่าน หมายถึง มีการปฏิบัติที่สอดคล้องเป็นไปตามข้อกําหนด หรือมีมาตรการอ่ืนในการป้องกันการปนเปื้อนอันตรายในอาหาร 
 

ข้อกําหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งท่ี 1

ผลการ
แก้ไข 

ครั้งท่ี 2
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน
1. กรณีผลิตน้ําบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท และน้ําแร่ธรรมชาติท่ีผ่านกรรมวิธีการกรอง
1.1  มีผลวิเคราะห์น้ําดิบท่ีตรวจโดยห้องปฏิบัติการ 

อย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง 
     

1.2  มีการปรับสภาพน้ําดิบเพ่ือลดปริมาณจุลินทรีย์
เร่ิมต้น (ตามความจําเป็น) ดังนี้  
-  เม่ือใช้ระบบการผลิตน้ําอ่อน (softening)  
-  เม่ือใช้ระบบการผลิตน้ําอาร์โอ (Reverse 

osmosis; RO) 
-  เม่ือมีการผลิตน้ําแร่ธรรมชาติ

      

1.3  มีกระบวนการปรับคุณภาพน้าํท่ีสามารถลดอันตราย
ให้อยู่ในระดับท่ีปลอดภัยตามท่ีกฎหมายกําหนด 
อุปกรณ์ปรับคุณภาพน้ําใช้งานได้ สัมพันธ์กับอัตรา
การผลิต ดังนี้ 
1.3.1 การใช้ระบบผลิตน้ําอ่อน  

(1) น้ําดิบท่ีใช้ต้องมีคุณภาพดีตามท่ี
กฎหมายกําหนดคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
อย่างน้อย 3 รายการ คือ ค่า pH 
ของแข็งท้ังหมด (Total Solids) และ
สารปนเปื้อนท่ีมีประจุลบ 

(2) มีการตรวจสอบประสิทธิภาพการกรอง
หรือฆ่าเชื้อ เช่น การวัดคลอรีนหลัง
กรองคาร์บอน การวัดความกระด้างหลัง
การกรองเรซิน การทํางานของหลอดยูวี 
การทดสอบเชื้อจุลินทรีย์ และบันทึกผล 

1.3.2 การใช้ระบบผลิตน้ําอาร์โอ  
(1)  เย่ือกรองมีขนาดรูกรองเล็กกว่า 1 nm. 
(2) มี วิ ธีการดูแลและตรวจสอบความ

สมบูรณ์ของเย่ือกรองทุกรุ่นการผลิต 
เช่น วัดความดัน หรืออัตราการไหล 
หรือค่าการนําไฟฟ้า (conductivity) 
กรณีพบฉีกขาดหรืออุดตันต้องเปลี่ยน
หรือล้างเยื่อกรอง และจัดการกับ
ผลิตภัณฑ์ท่ีไม่ได้มาตรฐานทันที และ
บันทึกผล 
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(ลงชื่อ).................................................... (...............................................................) ผูข้ออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อกําหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งท่ี 1

ผลการ
แก้ไข 

ครั้งท่ี 2
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน
1.3.3 การผลิตระบบอื่น หรือใช้รว่มกันหลาย

ระบบ เช่น กระบวนการฆ่าเชื้อด้วย             
ความร้อน กระบวนการผลิตน้ําปราศจาก
ไอออน (deionization) 
(1) กระบวนการลดขจัดอันตรายครอบคลุม

ด้านกายภาพ เคมี จุลินทรีย์ 
(2) มีการเฝ้าระวังและตรวจสอบเคร่ืองจักร

หรืออุปกรณ์ให้มีความม่ันใจว่า 
กระบวนการลดหรือขจัดอันตราย 
มีประสิทธิภาพ และบันทึกผล 

1.3.4 การผลิตน้ําแร่ธรรมชาติ 
(1) กระบวนการปรับคุณภาพน้ํา                 

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

(2) มีวิธีการดูแลและตรวจสอบ                   
ความสมบูรณ์ของเย่ือกรอง (ถ้ามี)          
ทุกรุ่นการผลิต และบันทึกผล 

1.4 มีการป้องกันการปนเปื้อนซํ้า  
     1.4.1  มีการทําความสะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืนผิวสัมผัส

อาหารในข้ันตอนการบรรจุ

     

1.4.2 มีการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจ ุ
  (1)  ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายคร้ัง มีการ

ล้างและฆ่าเชื้อด้วยวิธีการท่ีเหมาะสม 
และมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อน    
ก่อนนําไปบรรจุ เช่น กลั้วด้วยน้ํารอบรรจุ   
และบรรจุทันที 

(2)  ภาชนะบรรจุชนิดใช้คร้ังเดียว กลั้วด้วย
น้ํารอบรรจุหรือมีมาตรการอื่นป้องกัน   
การปนเปื้อน และบรรจุทันที 

     

1.4.3  บรรจุในห้องบรรจุท่ีสะอาด และการบรรจุ
ป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม มีแท่น
บรรจุสูงจากพ้ืน บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง
และปิดผนึกทันที วิธีการปิดผนึกไม่ก่อให้เกิด
การปนเปื้อน 

     

1.4.4 มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ          
แต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวก
คลุมผม ผ้าปิดปาก ล้างมือทุกคร้ังก่อนเริ่ม
ปฏิบัติงาน มือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุ        
หรือภายในภาชนะบรรจุ 
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(ลงชื่อ).................................................... (...............................................................) ผูข้ออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อกําหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งท่ี 1

ผลการ
แก้ไข 

ครั้งท่ี 2
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน
2.  กรณีผลิตน้ําแข็งบริโภค 
2.1  น้ําท่ีใช้ผลิตน้ําแข็งมีคุณภาพหรือมาตรฐานตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย น้ําแข็ง มีผล
วิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง  

     

2.2 กรณีผลิตน้ําแข็งซอง  
2.2.1  น้ําท่ีใช้ถอดซองน้ําแข็ง น้ําล้างน้ําแข็ง หรือน้ํา

ท่ี มีโอกาสสัมผัสกับน้ํ าแข็งต้องใช้น้ํ าท่ี มี
มาตรฐานเช่นเดียวกับน้ําท่ีใช้ผลิตน้ําแข็ง 
กรณีใช้น้ําซํ้าต้องเปลี่ยนถ่ายน้ํา และทําความ
สะอาดบ่อหรือถังพักอย่างสมํ่าเสมอ และ
บันทึกผล  

     

2.2.2 พ้ืนผิวสัมผัสน้ําแข็ง เช่น พ้ืนลานถอดซอง 
พ้ืนผิวลําเลียงและขนส่งน้ําแข็งซอง เคร่ืองตัด
หรือบดน้ําแข็ง มีการทําความสะอาดและ  
ฆ่าเชื้ออย่างสมํ่าเสมอ และจํากัดบริเวณเพ่ือ
ควบคุมสุขลักษณะ เช่น เปลี่ยนรองเท้าสะอาด
ท่ีใช้เฉพาะบริเวณ 

     

2.2.3  มีวิธีการลําเลียง ตัด บด บรรจุ ขนส่ง อย่าง  
ถูกสุขลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

     

2.2.4 มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะ
บรรจุ โดยเฉพาะภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้  
หลายคร้ัง กระสอบบรรจุน้ําแข็งต้องมีการล้าง  
ฆ่าเชื้อ ผึ่งแห้ง และเก็บรักษาถูกสุขลักษณะ  

     

2.2.5 มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้ปฏิบัติงาน 
แต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวก
คลุมผม ผ้าปิดปาก ล้างมือก่อนเริ่มปฏิบัติงาน 
มือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุหรือภายใน
ภาชนะบรรจุ 

     

2.3 กรณีการผลิตน้ําแข็งยูนิต 
2.3.1 มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะ

บรรจุ โดยเฉพาะภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้    
หลายคร้ัง กระสอบบรรจุน้ําแข็ง ต้องมีการ
ล้าง ฆ่าเชื้อ ผึ่งให้แห้ง และเก็บรักษาอย่าง        
ถูกสุขลักษณะ 

     

2.3.2 บรรจุในห้องบรรจุท่ีสะอาด และมีการ
ป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม 
มีแท่นบรรจุสูงจากพ้ืน บรรจุจากหัวบรรจุ
โดยตรงและปิดผนึกทันที วิธีการปิดผนึก         
ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

     

2.3.3  มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ              
แต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวก
คลุมผม ผ้าปิดปาก ล้างมือก่อนเริ่มปฏิบัติงาน 
และมือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุหรือภายใน
ภาชนะบรรจุ 
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(ลงชื่อ).................................................... (...............................................................) ผูข้ออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อกําหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งท่ี 1

ผลการ
แก้ไข 

ครั้งท่ี 2
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน
3. ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร  
3.1 มีการแต่งต้ังผู้ท่ีมีความรู้ความสามารถทําหน้าท่ีเป็น

ผู้ควบคุมการผลิตอาหาร ทําหน้า ท่ีประจํา ณ 
สถานท่ีผลิต มีหลักฐานการสอบผ่านและสําเร็จ
หลักสูตรการฝึกอบรม 
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(ลงชื่อ).................................................... (...............................................................) ผูข้ออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลติอาหาร ตามข้อกําหนดเฉพาะ 2 
สําหรบัการผลิตผลิตภัณฑน์มพร้อมบริโภคชนดิเหลวที่ผ่านกรรมวธีิฆ่าเชื้อดว้ยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ 

 
ช่ือสถานท่ีผลิต/ผูไ้ด้รับอนุญาต............................................................................................เลขที่ใบอนุญาต/เลขสถานท่ีผลติ........................................................... 
วันท่ีตรวจประเมนิ................................ วันท่ีตรวจติดตามผลการแก้ไข ครั้งท่ี 1............................... วันท่ีตรวจติดตามผลการแก้ไข ครัง้ท่ี 2.................................. 

คําชี้แจงการใช้บันทึกการตรวจ :   ผ่าน หมายถึง มีการปฏิบัติที่สอดคล้องเป็นไปตามข้อกําหนด หรือมีมาตรการอ่ืนในการป้องกันการปนเปื้อนอันตรายในอาหาร 

ข้อกําหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งท่ี 1

ผลการ 
แก้ไข 

ครั้งท่ี 2
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน
1. การรับน้ํานมดิบ 
1.1  มีมาตรการในการควบคุมหรือลดอันตรายจาก        

ยาปฏิชีวนะ และบันทึกผล 
     

1.2   มีมาตรการในการควบคุมจํานวนเชื้อจุลินทรีย์เริ่มตน้
ในน้ํานมดิบ  

     

2. การควบคุมกระบวนการพาสเจอไรซ ์
2.1 การพาสเจอไรซแ์บบไม่ต่อเนื่อง (Batch pasteurization)

2.1.1 เครื่องพาสเจอไรซ์ มีอุปกรณ์ที่ครบถ้วน 
ถูกตอ้ง ใช้งานได้ อย่างนอ้ยดงัรายการต่อไปนี้  
(1) เครื่องมือวัดอุณหภูมิสําหรับวัดอุณหภูมิ

อ้างอิง ต้องเที่ยงตรงแม่นยํา มีการสอบเทียบ
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  

(2) อุปกรณ์กวน เพื่อให้ความร้อนกระจายได้
ทั่วถึง 

     

2.1.2  มีการควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ 
ในทุกรุ่นการผลิต และบันทึกผล 

     

2.2 การพาสเจอไรซแ์บบตอ่เนือ่ง (Continuous  pasteurization)
2.2.1 เครื่องพาสเจอไรซ์ มีอุปกรณ์ที่ครบถ้วน 

ถูกตอ้ง ใช้งานได้ อย่างนอ้ยดงัรายการต่อไปนี้  
(1) เครื่องมือวัดอุณหภูมิสําหรับวัดอุณหภูมิ

อ้างอิง  
(2)  อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ   
(3) อุปกรณ์เปล่ียนทิศทางการไหลอัตโนมัติ 

และระบบเตือน เมื่ออุณหภูมิฆ่าเชื้อ         
ต่ํากว่าที่กําหนด 

(4) อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล  
อุปกรณ์การวัดเที่ยงตรง แม่นยํา  
สอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

     

2.2.2 การควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ 
ทุกรุ่นการผลิต มีการยืนยันความถูกต้อง
(Validation) ของเวลาในการคงอุณหภูมิ  
(Holding time) และบันทึกผล 
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(ลงชื่อ).................................................... (...............................................................) ผูข้ออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อกําหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งท่ี 1

ผลการ 
แก้ไข 

ครั้งท่ี 2
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน
2.3  มีการตรวจประสิทธิภาพการพาสเจอไรซ์ และใช้เป็น

ข้อกําหนดในการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์ เช่น การ
ตรวจเอนไซม์ฟอสฟาเตส หรือเปอร์ออกซิเดส หรือ
การตรวจเชื้อจุลินทรีย์ และบันทึกผล 

     

3. การปอ้งกนัการปนเปือ้นซ้ํา  
3.1 มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุ 

โดยมีการทําความสะอาด การฆ่าเชื้อ หรือเก็บรักษา
ภายใต้สภาวะที่ป้องกันการปนเปื้อนอย่างเหมาะสม 

     

3.2 มีการทําความสะอาดและฆ่าเชื้อพื้นผิวสัมผัสอาหาร
ในขั้นตอนหลังการพาสเจอไรซ์ เช่น ถังพักรอบรรจุ
เ ค รื่ อ งบร รจุ  หั วบ ร รจุ  ระบบท่ อ ลํ า เ ลี ย ง 
อย่างเหมาะสม และบันทึกผล 

     

3.3 มีวิธีการบรรจุที่ ไม่ก่อให้ เกิดการปนเป้ือนจาก
ส่ิงแวดล้อม มีแท่นบรรจุ สูงจากพื้น บรรจุจาก
หัวบรรจุโดยตรงและปิดผนึกทันที วิธีการปิดผนึก  
ไม่ก่อให้เกิดการปนเป้ือน 

     

3.4  มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ แต่งกาย
สะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวกคลุมผม ผ้าปิด
ปาก  และล้างมือทุกครั้ งก่ อนเริ่ มปฏิบัติ งาน 
มือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุหรือภายในภาชนะ
บรรจุ 

     

3.5 มีการควบคุมอุณหภูมิผลิตภัณฑ์ไม่ให้เกิน 8 องศา 
เซลเซียส  ตลอดเวลาภายหลังกระบวนการ  
พาสเจอไรซ์ การเก็บรักษา ตลอดจนการขนส่งและ
บันทึกผล 

     

4. ผูค้วบคุมการผลิตอาหาร      
4.1  มีการแต่งตั้งผู้ที่มีความรู้ความสามารถทําหน้าที่เป็น

ผู้ควบคุมการผลิ ตอาหาร  ทํ าหน้ าที่ ประจํ า   
ณ สถานที่ผลิต มีหลักฐานการสอบผ่านและสําเร็จ
หลักสูตรการฝึกอบรม  

     

 
  



ตส.5 (63) หน้า 1/5 
 

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

บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลติอาหาร ตามข้อกําหนดเฉพาะ 3 
สําหรบัการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปดิสนทิชนิดที่มีความเป็นกรดต่ําและชนิดที่ปรับกรด 

ที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชือ้ด้วยความร้อน โดยทําให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า  

 

ช่ือสถานท่ีผลิต/ผูไ้ด้รับอนุญาต............................................................................................เลขที่ใบอนุญาต/เลขสถานท่ีผลติ........................................................... 
วันท่ีตรวจประเมนิ................................ วันท่ีตรวจติดตามผลการแก้ไข ครั้งท่ี 1............................... วันท่ีตรวจติดตามผลการแก้ไข ครัง้ท่ี 2.................................. 

คําช้ีแจงการใช้บันทึกการตรวจ :   ผ่าน หมายถึง มีการปฏิบัติที่สอดคล้องเป็นไปตามข้อกําหนด หรือมีมาตรการอ่ืนในการป้องกันการปนเปื้อนอันตรายในอาหาร 

ข้อกําหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งท่ี 1

ผลการ 
แก้ไข 

ครั้งท่ี 2
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน
1. การยนืยนัความถกูตอ้ง (Validation) และการกําหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน  
1.1  มีหลักฐานยืนยันความถกูต้อง (Validation)  

ของกระบวนการฆ่าเชื้อดว้ยความร้อนว่าเพียงพอ
ในการทําให้อาหารปลอดเช้ือเชิงการค้า 
1.1.1 กรณีฆ่าเชื้ออาหารหลังการบรรจุ ต้องมี

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

(Temperature Distribution; TD)  
(2) การแทรกผ่านความร้อนในผลิตภัณฑ์ 

(Heat Penetration; HP) 

     

1.1.2  กรณีใชก้รรมวิธียับยั้งการงอกของสปอร์
คลอสตริเดียม โบทูลินั่ม มีวิธีการควบคุม
การฆ่าเชือ้ที่สามารถวดัอุณหภูมิอาหาร
ได้โดยตรงขณะฆ่าเชื้อ ไม่จําเปน็ต้อง
ศึกษา TD และ HP ต้องมเีอกสารอ้างอิง
อุณหภูมิและเวลาในการฆ่าเชื้อ 

     

1.1.3 กรณีระบบการผลิตและการบรรจุแบบ  
ปลอด เ ช้ื อ  ( Aseptic processing and 
aseptic packaging systems)  ต้ อ ง มี
รายงานผลการศึกษาและหลักฐานว่าผ่าน
การฆ่าเชื้อด้วยวิธีการที่เหมาะสมโดยทําให้
ปลอดเช้ือเชิงการค้า ที่ดําเนินการโดย PA  

     

1.1.4  เป้าหมายในการกําหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วย
ความร้อน  

          (1)   การผลิตอาหารที่มีความเป็นกรดต่ํา ต้อง
ศึ กษาภายใต้ ปั จจั ยของจุ ลิ นทรี ย์
เป้ าหมาย กรณี ใช้ คลอสตริ เดี ยม  
โบทูลินั่ม ต้องมี F0 ไม่ต่ํากว่า 3  นาที 

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

ข้อกําหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งท่ี 1

ผลการ 
แก้ไข 

ครั้งท่ี 2
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน
1.2   กรณีผลิตอาหารด้วยเครื่องฆ่าเชื้อระบบต่อเน่ือง 

(Continuous process) ต้องมีการยืนยันความ
ถูกตอ้งของเวลาที่ใชใ้นการฆ่าเชื้อ 

     

1.3   ทุกกระบวนการผลิต ต้องจัดทํากรรมวิธีการผลิต
ที่ กํ า ห น ด  ( Scheduled Process; SP)  เ ป็ น
เอกสารที่ระบุกระบวนการฆ่าเชื้อ ภายใต้ปัจจัย
วิกฤตที่ต้องควบคุม 

     

1.4  ผู้กําหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน 
(Process Authority) ต้องมีความรู ้ความสามารถ 
โดยกําหนดวุฒกิารศึกษา มหีลักฐานการสอบผ่าน
และสําเรจ็หลักสูตรการฝึกอบรม และมี
ประสบการณก์ารทาํงาน  

     

2. การควบคุมกระบวนการผลิต ทกุกรรมวธิกีารผลิตต้องดําเนินการดังตอ่ไปน้ี 
2.1  มีการควบคุมและตรวจสอบปัจจัยวิกฤตให้เป็นไป

ตามที่กําหนดไว้ในเอกสาร Scheduled Process 
ด้วยเครื่องมือที่เที่ยงตรง แม่นยํา และบันทึกผล   

        ตัวอย่างปัจจัยวิกฤต เช่น  
- น้ําหนักบรรจุ อัตราส่วนผสมท่ีมีผลต่อการแทรก

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

     

2.2  มีการตรวจสอบความสมบูรณ์ของรอยผนึก ตําหนิ
ของภาชนะบรรจุ ด้วยวธิีตรวจพนิิจ (Visual  test) 
อย่างน้อยทกุ 30 นาที ระหว่างการผลิต และวิธี
ทดสอบความแขง็แรงของรอยผนึก เช่น เลาะตะเข็บ 
เปิดฝา ดึงรอยผนึก หรอืวิธกีารอื่นอย่างนอ้ยทกุ       
4 ชั่วโมง หรือตามความเหมาะสม และบันทึกผล 

     

2.3  มีมาตรการดําเนินการกับผลิตภัณฑ์ในสภาวะที่
เกิดการเบ่ียงเบน (Process deviation) ไปจาก 
Scheduled Process และบันทึกผล 

     

2.4  มีการทวนสอบบันทึกการควบคุมกระบวนการ
ผลิต การฆ่าเชื้อ และการควบคุมปัจจัยวกิฤติ        
ให้เป็นไปตาม Scheduled Process ภายใน        
24 ชั่วโมง และบันทึกผล โดยผู้ควบคุมการผลิต
อาหาร 

     

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

ข้อกําหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งท่ี 1

ผลการ 
แก้ไข 

ครั้งท่ี 2
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน
3. กรรมวธิกีารทําลายสปอร์ของคลอสตริเดยีม โบทูลนิั่ม 
3.1 กรรมวิธีการผลิตโดยใชเ้ครื่องฆา่เชื้อภายใต้ความดัน (Retorted method) 
3.1.1 การฆ่าเชื้ออาหารพร้อมภาชนะบรรจุ โดยใช้เครื่อง  

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

-   ใช้ ไอน้ํ า  ต้อง ติด ต้ังช่องระบายไอ นํ้า  
(Bleeder) เปิดตลอดเวลาฆ่าเชื้อ 

- ใช้ไอน้ําผสมอากาศ ต้องติดต้ังพัดลมและระบบ
ควบคุมสัดส่วนของไอน้ําและอากาศ และมี
สัญญาณเตือน 

- ใช้น้ําร้อนท่วม ต้องติดต้ังอุปกรณ์หมุนเวียน
น้ําร้อน เช่น ปั๊ม หรือใช้อากาศอัด และ
สัญญาณเตือน พร้อมอุปกรณ์แสดงระดับน้ํา  

- ใช้น้ําร้อนพ่น ต้องติดต้ังปั๊มหมุนเวียนน้ําร้อน 
อุปกรณ์วัดอัตราการไหล (Flow meter) และมี
สัญญาณเตือน 

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

(5) กรณีเครื่องฆ่าเชื้อภายใต้ความดันที่ออกแบบ
ให้หมุนหรือเคล่ือนที่ขณะฆ่าเชื้อ ต้องมีการ
ติดตั้งอุปกรณ์ควบคุมรอบการหมุนหรือ
ความเร็ว (แล้วแต่กรณี) กรณีใช้ เครื่อง  
ฆ่าเชื้อแบบต่อเนื่อง ต้องมีอุปกรณ์ควบคุม
ความเร็วสายพานสัมพันธ์กับเวลาการฆ่าเชื้อ 

อุปกรณ์การวั ดเที่ ยงตรงแม่นยํ า สอบเทียบ   
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

     

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

แสดงถึงปัจจัยวิกฤตตาม Scheduled Process 
     

3.2.2 เครื่องฆา่เชื้อ มีอุปกรณ์ครบถ้วน ถูกตอ้ง           
ใช้งานได้ อย่างน้อยดังต่อไปนี ้
(1) เครื่องมอืวัดอณุหภูมิอ้างองิ   
(2) อุปกรณ์บันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ 
(3) อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล และ

อุปกรณ์วัดอตัราการไหล 
 
 

     



ตส.5 (63) หน้า 4/5 
 

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

ข้อกําหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งท่ี 1

ผลการ 
แก้ไข 

ครั้งท่ี 2
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน
- กรณีใช้ปั๊มชนิด Positive displacement 

ต้องมีเอกสารแสดงความสัมพันธ์ระหว่าง
ความเร็วรอบกับอัตราการไหล ไม่จําเป็น   
ต้องติดต้ังอุปกรณ์วัดอัตราการไหล              

(4) อุปกรณ์สร้างความดันย้อนกลับ  
(5) อุปกรณ์ควบคุมความดันต่างระหว่าง

ผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการฆ่าเชือ้แล้วกับที่          
ไม่ผ่านการฆ่าเชือ้ กรณี Indirect heating 

(6) อุปกรณ์เปล่ียนทิศทางการไหลอัตโนมัติ
และระบบเตือนกรณเีกิดเบี่ยงเบนไปจาก
กรรมวิธกีารผลิตที่กําหนด 

อุปกรณ์การวัดเที่ยงตรง แม่นยํา สอบเทียบ
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

3.2.3 เครื่องมือและอุปกรณ์การผลิตที่ติดตั้งหลังฆ่าเชื้อ
อาหาร (Downstream equipment) ต้องฆ่าเชื้อก่อน
เริ่มการผลิต (Pre-sterilization) และรักษาสภาพ
ปลอดเช้ือระหว่างการผลิต และมีบันทึกผล 

     

3.2.4 ในกรณีที่จําเป็นต้องเก็บรักษาผลิตภัณฑ์เพื่อรอ
การบรรจุตอ้งจัดให้มี Aseptic surge tank และมี
การควบคุมสภาวะที่ รักษาสภาพปลอดเช้ือ 
และบันทึกผล  

     

3.2.5 ระบบการบรรจุและปิดผนึกแบบปลอดเช้ือ (Aseptic packaging system)
(1) มีการฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุให้อยู่ในสภาพ  

ปลอดเช้ือ และบันทึกผล 
     

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

     

3.2.6 มีการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สุดท้ายอย่างเหมาะสม 
ป้องกันไม่ให้เกิดความเสียหายและปนเป้ือน 

     

4. กรรมวธิียบัยั้งการงอกของสปอรค์ลอสตริเดียม โบทูลนิั่ม
4.1 วธิกีารยบัยั้งการงอกของสปอรค์ลอสตริเดียม โบทูลนิั่ม
4.1.1 วิธีการปรับกรด (Acidification) ต้องมเีอกสาร

ขั้นตอนวธิีการปรับกรด และระบุปัจจัยวกิฤต         
วิธีสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบ และบันทึกผลการ
ตรวจสอบค่า pH ตามความถี่ที่เหมาะสม เพื่อ
ควบคุมค่า pH ในผลิตภัณฑ์ ให้ไม่เกิน 4.6 
ภายในระยะเวลาที่กําหนด  

 
 
 

     



ตส.5 (63) หน้า 5/5 
 

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

ข้อกําหนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั้งท่ี 1

ผลการ 
แก้ไข 

ครั้งท่ี 2
หมายเหตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน
4.1.2 วิธีการควบคุมค่าวอเตอร์แอคติวิตีข้องอาหาร 

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

     

4.2 การฆ่าเชือ้ดว้ยความร้อน 
4.2.1 กรณีฆ่าเชื้ออาหาร หรือฆ่าเชื้ออาหารพร้อม

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

(กรณีใชเ้ครื่องฆา่เชื้อแบบต่อเน่ือง) 
(3)  อุปกรณ์กวน (กรณีฆ่าเชื้ออาหารเหลว) 
อุปกรณ์การวัดเที่ยงตรง แม่นยํา สอบเทียบ
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

     

4.2.2 กรณีฆ่าเชื้ออาหารเหลว โดยใช้เครื่องฆ่าเชื้อ
แบบต่อเนื่อง (Continuous pasteurizers) มี
อุปกรณ์ครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อย
ดังน้ี 
(1) เครื่องมอืวัดและบันทึกอุณหภูมิอัตโนมัต ิ
(2) อุปกรณ์เปล่ียนทิศทางการไหลอัตโนมัติ

และระบบเตือน 
(3) อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล 
อุปกรณ์การวัดเที่ยงตรง แม่นยํา สอบเทียบ
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

     

4.3  การบรรจภุายหลงัการฆ่าเชื้ออาหาร 
4.3.1 มีการทําความสะอาดและฆ่าเชื้อพื้นผิวสัมผัส

อาหารในขั้นตอนหลังการฆ่าเชื้ออาหาร  
     

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

     

4.3.2  วิธีการบรรจุไมก่่อให้เกิดการปนเป้ือนจาก
ส่ิงแวดล้อม มีแท่นบรรจุสูงจากพื้น บรรจุจาก
หัวบรรจุโดยตรงและปิดผนึกทนัที วิธกีารปิด
ผนึกและขนย้ายต้องไมก่่อให้เกิดการปนเป้ือน

     

4.3.4  มีการป้องกันการปนเป้ือนจากผู้บรรจุ แต่งกาย
สะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวกคลุมผม        
ผ้าปิดปาก ล้างมือทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน 
มือไม่สัมผัสปากภาชนะบรรจุหรือภายใน
ภาชนะบรรจุ 
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   ค าถามที่พบบ่อย (FAQ)   

ข้อก าหนดพื้นฐาน 

หมวดที่ 1  สถานที่ตั้ง อาคารผลิต การท าความสะอาด และการบ ารุงรักษา 

1.1 ท าเลที่ตั้งต้องห่างจากแหล่งที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น สิ่งปฏิกูล วัตถุอันตราย คอกสัตว์ ฝุ่นควัน                        
     น้ าท่วมขัง 

ถาม สถานที่ผลิตตั้งอยู่ในบริเวณริมถนน (อาคารพาณิชย์) ซึ่งมีการจราจรหนาแน่นติดขัด ส่งผลให้เกิด
ฝุ่นควันจากท่อไอเสียของยานพาหนะรถยนต์หรือรถจักรยานยนต์เป็นจ านวนมาก จะพิจารณาให้
คะแนนตามข้อ 1.1 อย่างไร 

ตอบ ให้ผู้ตรวจพิจารณาตามข้อเท็จจริง ซึ่งอาจพิจารณาถึงระยะเวลาที่มีการจราจรติดขัด ทีเ่กิดขึ้นใน
 บางช่วงบางเวลา ทีส่่งผลกระทบต่อสถานที่ผลิตนั้นหรือไม่ หรือหากสถานที่ตั้งอยู่ใกล้กับสัญญาณ
 ไฟจราจร ซึ่งมีการสะสมของยานพาหนะต่าง ๆ และอาจเกิดฝุ่นควันมากผิดปกติกว่าบริเวณอ่ืน 
 สามารถพิจารณาให้คะแนน “พอใช้” หรือ “ปรับปรุง” ตามผังการตัดสินใจได้  

ถาม ผู้ตรวจประเมินจะสามารถอ้างอิงเกณฑ์มาตรฐานของกระทรวงอุตสาหกรรม หรือกองชีวอนามัย 
กระทรวงสาธารณสุขในการประเมินเรื่องฝุ่นควันได้หรือไม่ 

ตอบ การตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์ GMP ตามเจตนารมณ์ของพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 
เพ่ือคุ้มครองผู้บริโภคไม่ให้ได้รับอันตรายจากการบริโภคอาหาร จึงไม่ควรใช้เกณฑ์มาตรฐานของ
กระทรวงอุตสาหกรรมมาเป็นข้อบังคับ อีกทั้งประเด็นนี้มีหน่วยงานที่มีหน้าที่เป็นผู้ก ากับติดตาม
โดยตรงอยู่แล้ว ซึ่งไม่จ าเป็นต้องมีการด าเนินการให้เกิดความซ้ าซ้อน 

 
1.4 อาคารผลิต มั่นคง แข็งแรง ออกแบบง่ายต่อการท าความสะอาดและบ ารุงรักษา อยู่ในสภาพดี และสะอาด 
      1.4.1  พ้ืน ใช้วัสดุคงทน เรียบ ท าความสะอาดง่าย มีความลาดเอียงเพียงพอลงสู่ทางระบายน้ า สภาพสะอาด   
               ไม่ช ารุด 

 

ถาม กรณีพ้ืนไม่ได้ก่อสร้างด้วยวัสดุคงทน พบการช ารุดแตกหัก เช่น พ้ืนไม้ จะพิจารณาให้คะแนน
อย่างไร  

ตอบ พ้ืนช ารุดอาจเกิดขึ้นได้จากการไม่บ ารุงรักษาซ่อมแซมให้อยู่ในสภาพที่ดี เป็นข้อบกพร่อง หาก
พิจารณาตามผังการตัดสินใจว่า มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนลงสู่อาหารหรือไม่  หากไม่มี
มาตรการป้องกันการปนเปื้อน ให้พิจารณาผลกระทบของอันตรายสู่ผู้บริโภค เช่น พิจารณาถึง
ชนิดและประเภทของผลิตภัณฑ์อาหารวิธีการน าไปบริโภคประกอบ ตัวอย่าง เช่น พบพ้ืนช ารุด มี
น้ าขังอยู่ในบริเวณบรรจุ แต่การบรรจุใช้ระบบท่อ และปิดผนึกด้วยแบบระบบปิดแบบอัตโนมัติ จึง
ไม่ส่งผลกระทบโดยตรงต่อผู้บริโภค ให้คะแนน “พอใช้” อย่างไรก็ตามผู้ประกอบการจะต้อง
บ ารุงรักษาสภาพพ้ืนของอาคารดังกล่าวให้อยู่สภาพที่ดี ใช้งานได้ เพราะอาจจะเป็นปัจจัยหนึ่งที่
ท าให้เกิดการปนเปื้อนไปสู่ผลิตภัณฑ์อาหารทั้งทางตรงและทางอ้อมได้เช่นกัน 



 ภาคผนวก 3  ค าถามที่พบบ่อย (FAQ) 

 

ภาคผนวก 3 - 2 | คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์วิธกีารที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP-420) 

 

1.6  อาคารผลิตมีพ้ืนที่ในการผลิตเพียงพอ แยกพ้ืนที่การผลิตอาหารออกจากท่ีพักอาศัย และการผลิต
ผลิตภัณฑ์อ่ืนที่มิใช่อาหารตามพระราชบัญญัติอาหาร รวมทั้งบริเวณรับประทานอาหาร 

ถาม ขณะตรวจประเมิน หากพบว่ามีการจัดวางหรือเก็บรักษาวัตถุดิบ หรืออุปกรณ์การผลิตไว้ในหลาย
บริเวณภายในอาคารผลิต จะพิจารณาในข้อ 1.6 อาคารผลิตมีพ้ืนที่ในการผลิตเพียงพอ อย่างไร 

ตอบ ผู้ตรวจประเมินต้องพิจารณาตามความจ าเป็นของผู้ปฏิบัติงาน และการจัดวางให้เป็นไปตาม                 
 ขั้นตอนของกระบวนการผลิตที่เหมาะสมแล้วน าเหตุผลมาพิจารณาให้คะแนนในประเด็นความ
 เพียงพอของพ้ืนที่ในการผลิต และพิจารณาตามผังการตัดสินใจ 

 
หมวดที่ 2 เครื่องมือ เคร่ืองจักร อุปกรณ์การผลิต การท าความสะอาด และการบ ารุงรักษา 

2.1 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิตที่สัมผัสกับอาหาร มกีารออกแบบที่ถูกสุขลักษณะ                   
วัสดุเหมาะสม ง่ายต่อการท าความสะอาด ไม่มีซอกมุมหรือรอยเชื่อมต่อที่ล้างไม่ทั่วถึง 

ถาม พบการใช้ฉนวนหุ้มท่อส่งน้ านมที่ผ่านการพาสเจอไรซ์ เพ่ือควบคุมอุณหภูมิไม่ให้สูงกว่า 8 องศา
เซลเซียส เหมาะสมหรือไม่ และพิจารณาให้คะแนนระดับใด 

ตอบ ไม่ควรใช้ฉนวนหุ้มท่ออาหาร โดยเฉพาะกรณีท่ีต้องการควบคุมอุณหภูมิของอาหารที่มีความเย็น  
  เนื่องจากท่อส่งอาหารดังกล่าวมักมีการควบแน่นของน้ า อาจส่งผลให้เกิดการสะสมเชื้อรา 
  ภายในฉนวนหุ้มท่อ ซึ่งไม่ถูกสุขลักษณะ และหากท่อที่มีรอยเชื่อมต่อเกิดการรั่วซึม การหุ้มฉนวน 
  ที่ท่อส่งอาหาร จะไม่สามารถสังเกตเห็นการรั่วของท่อ และยากต่อการบ ารุงรักษาได้  
 

2.4 โต๊ะหรือพ้ืนผิวปฏิบัติงานที่สัมผัสกับอาหารโดยตรง ออกแบบถูกสุขลักษณะ พ้ืนผิวเรียบ วัสดุเหมาะสม     
ไม่เป็นสนิม ท าความสะอาดง่าย สูงจากพ้ืนอย่างน้อย 60 ซม. หรือในระดับที่สามารถป้องกันการปนเปื้อน
จากพ้ืนขณะปฏิบัติงาน 

ถาม การตากอาหารกับพื้นอาคารโดยตรง เช่น ใบชาตากแห้ง จะพิจารณาให้คะแนนอย่างไรในข้อ 2.4 
ตอบ พ้ืนผิวที่สัมผัสอาหารต้องมีความสูงจากพ้ืนอย่างน้อย 60 ซม. หรือในระดับที่สามารถป้องกันการ

ปนเปื้อนสิ่งสกปรกจากพ้ืนขณะปฏิบัติงาน โดยหากวางอาหารไว้กับพ้ืนอาคารโดยตรง ให้
พิจารณาตามผังการตัดสินใจ เช่น หากไม่มีกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนก่อนการบรรจุ 
พิจารณาให้คะแนนระดับ “ปรับปรุง” แต่หากมีกระบวนการให้ความร้อนเพ่ือฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ 
สามารถให้คะแนนระดับ “พอใช้” ได้ แต่หากการวางอาหารไว้กับพ้ืนโดยตรง มักจะท าให้มึปัจจัย
เสี่ยงต่อการปนเปื้อนของอาหาร ผู้ประกอบการจึงต้องมีมาตรการลดหรือขจัดความเสี่ยงต่อ
ผลิตภัณฑ์อาหารนั้น ๆ 
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2.5  กรณีใช้ระบบท่อล าเลียงอาหาร ภายในท่อ รวมทั้งปั๊ม ข้อต่อ ปะเก็น วาล์วต่าง ๆ ที่สัมผัสอาหาร ต้อง
ออกแบบอย่างถูกสุขลักษณะ ไม่มีจุดอับหรือซอกมุม ท าความสะอาดได้ทั่วถึง มีอุปกรณ์ปิดปลายท่อที่ยังไม่
ใช้งาน 

ถาม สามารถใช้ถุงพลาสติกมาปิดครอบท่อส่งอาหารแทนฝาปิดหรืออุปกรณ์ปกปิดได้หรือไม่  
ตอบ อุปกรณ์ท่ีสัมผัสกับอาหารหรือมีโอกาสสัมผัสกับอาหารต้องล้างท าความสะอาดได้อย่างทั่วถึง และ

สม่ าเสมอ ดังนั้น จึงไม่ควรใช้ถุงพลาสติกปิดครอบปลายท่อที่ไม่ได้อยู่ระหว่างการใช้งาน หากพบ
การปฏิบัติดังกล่าว ก็สามารถพิจารณาได้ตามแผนผังการตัดสินใจได้  

หมวดที่ 3 การควบคุมกระบวนการผลิต 

3.1  วัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอาหาร 
3.1.1 มีการคัดเลือกวัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือปนอาหาร ที่มีคุณภาพความปลอดภัย และมีข้อมูลความ

ปลอดภัยตามประเภทของวัตถุดิบ 

ถาม การผลิตน้ าแร่ธรรมชาติ หากพบว่าผู้ผลิตไม่มีหลักฐานจากกรมทรัพยากรน้ าบาดาลที่แสดง 
  เป็นแหล่งน้ าแร่ธรรมชาติ ต้องพิจารณาให้คะแนน อย่างไร 
ตอบ ให้คะแนนระดับ “ปรับปรุง” 

หมวดที ่4 การสุขาภิบาล 

4.2  ห้องส้วม และอ่างล้างมือหน้าห้องส้วม มีจ านวนเพียงพอ  ใช้งานได้ ถูกสุขลักษณะ มีสบู่เหลว อุปกรณ์ท าให้
มือแห้งหรือสารฆ่าเชื้อโรค  แยกจากบริเวณผลิต หรือไม่เปิดสู่บริเวณผลิตโดยตรง 

ถาม  จากข้อพิจารณาเพ่ือใช้ในการตรวจประเมินที่ระบุว่า “มีอุปกรณ์ท าให้มือแห้ง หรือสารฆ่าเชื้อ
โรค” 2 อย่างนี้ใช้ทดแทนกันได้หรือไม่ อย่างไร 

ตอบ ผู้ผลิตสามารถเลือกใช้อุปกรณ์ท าให้มือแห้ง หรือสารฆ่าเชื้อโรคได้ตามความเหมาะสมของ
กระบวนการผลิตหรือในแต่ละขั้นตอนการผลิตี้ของผลิตภัณฑ์แต่ละประเภท หากผลิตอาหารที่
ผู้ปฏิบัติงานต้องท าให้มือแห้งก่อนเข้าบริเวณผลิต ต้องเลือกใช้อุปกรณ์ท าให้มือแห้งที่เหมาะสม ไม่
ก่อให้เกิดการปนเปื้อนซ้ า แต่หากกระบวนการผลิตนั้น เป็นกระบวนการที่พนักงานไม่จ าเป็นท าให้
มือแห้งก่อนเข้าปฏิบัติงาน เช่น ผู้ปฏิบัติงานในบริเวณล้างท าความสะอาดวัตถุดิบที่ต้องใช้น้ า ก็
สามารถใช้สารฆ่าเชื้อโรคแทนอุปกรณ์ท าให้มือแห้งได้ 

 
4.5  มีมาตรการควบคุมและก าจัดสัตว์และแมลงอย่างมีประสิทธิภาพ วิธีการก าจัดไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

ถาม  การติดตั้งหลอดไฟดักแมลง ควรติดตั้งในต าแหน่งใด เพ่ือไม่ให้เป็นการล่อแมลงเข้ามาในบริเวณผลิต  
ตอบ สามารถติดตั้งไฟดักแมลงในอาคารผลิตได้ โดยติดตั้งให้ห่างจากประตูทางเข้า-ออก ประมาณ 1 - 2  

 เมตร เพ่ือใช้ดักแมลงที่อาจเข้ามาในอาคารผลิต และต้องมีการตรวจสอบประสิทธิภาพของหลอดไฟ
ดักแมลง และท าความสะอาดหลอดไฟอย่างสม่ าเสมอ 
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4.6  มีการจัดการขยะที่เหมาะสม ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน ภาชนะใส่ขยะเหมาะสม ต าแหน่งที่ตั้งภาชนะหรือศูนย์รวม
ขยะเหมาะสม วิธีการและความถี่ในการก าจัดขยะ การขนย้ายล าเลียง ไม่ก่อให้เกิดปนเปื้อน 

ถาม หากวิธีการปฏิบัติงานระหว่างการผลิตต้องใช้ถังขยะรองรับตลอดเวลา เช่น การตัดแต่งผลไม้ ซึ่ง
ใช้แบบไม่มีฝาปิด เพ่ือให้สะดวกต่อการปฏิบัติงาน จะพิจารณาให้คะแนนอย่างไร 

ตอบ หากเป็นขยะที่ไม่เน่าเสีย ไม่ส่งกลิ่นเหม็น ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน และไม่มีการสะสมให้เป็น
แหล่งที่อยู่อาศัยของสัตว์และแมลลง มีการก าจัดหรือขนย้ายออกจากบริเวณทุกครั้งภายหลังการ
ผลิตในแต่ละช่วงเวลา ให้คะแนนระดับ “ดี”  

 
ข้อก าหนดเฉพาะ 1 ส าหรับการผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ าแร่ธรรมชาติ หรือ     
        น้ าแข็งบริโภคที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 
 
1. กรณีผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท และน้ าแร่ธรรมชาติ ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 
1.1   มีผลวิเคราะห์น้ าดิบที่ตรวจโดยห้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

ถาม เพราะเหตุใดการผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทจงึไม่ต้องตรวจวิเคราะห์จุลินทรีย์ในน้ า
ดิบ  แตต่้องตรวจวิเคราะห์ในการผลิตน้ าแร่ธรรมชาติ 

ตอบ เนื่องจากระบบการผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทมีข้ันตอนการลดและขจัดอันตรายด้าน
จุลินทรีย์ในกระบวนการผลิตอยู่แล้ว เช่น ระบบการผลิตน้ าอ่อนด้วยอุปกรณ์ 3 ประสาน ซึ่ง
ประกอบด้วยไส้กรองไยสังเคราะห์ ไส้กรองเซรามิก และหลอดยูวี หรือการฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ด้วย
ก๊าซโอโซน แต่กรณีระบบการผลิตน้ าแร่ธรรมชาติ กฎหมายได้ก าหนดให้ไม่ใช้ขั้นตอนการลดและ
ขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์ในกระบวนการผลิต จึงต้องตรวจวิเคราะห์คุณภาพน้ าดิบก่อนเพ่ือเลือก
แหล่งน้ าดิบที่เหมาะสมและออกแบบกระบวนการผลิตต่อไป 

 
1.3 มีกระบวนการปรับคุณภาพน้ าที่สามารถลดอันตรายที่มีอยู่ในน้ าดิบให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยตามที่กฏหมาย

ก าหนด อุปกรณ์ปรับคุณภาพน้ าใช้งานได้ สัมพันธ์กับอัตราการผลิต 

ถาม ระบบการผลิตน้ าแร่ธรรมชาติใช้หลอดยูวี หรือก๊าซโอโซนในการฆ่าเชื้อได้หรือไม่ 
ตอบ ไม่สามารถใช้หลอดยูวี หรือก๊าซโอโซนเพ่ือฆ่าเชื้อในระบบการผลิตน้ าแร่ธรรมชาติได้ เพราะไม่

เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 199) พ.ศ.2543 เรื่อง น้ าแร่ธรรมชาติ ที่ก าหนดใน
ข้อ 4 ว่า การผลิตน้ าแร่ธรรมชาติจะต้องกระท าภายในบริเวณแหล่งน้ าแร่ธรรมชาติแหล่งนั้น  ๆ 
เท่านั้น โดยอาจจะน าไปผ่านกรรมวิธีการผลิตก่อนการบรรจุได้ ซึ่งจะต้องกระท าตามกรรมวิธีการ
ผลิต ดังต่อไปนี้เท่านั้น 

(1) การปรับปริมาณก๊าซที่มีอยู่ในน้ าแร่ธรรมชาติ 
(2) การก าจัดสารประกอบที่ไม่คงตัว โดยวิธีท าให้ตกตะกอน (decantation) และหรือโดย

วิธีการกรอง (filtration) เท่านั้น แต่อาจมีการเติมอากาศ (aeration) เพ่ือเร่งการ
ตกตะกอนและหรือการกรองตามความจ าเป็นก่อนการก าจัดก็ได้ 

โดยการผลิตน้ าแร่ธรรมชาติตามวิธีข้างต้นต้องไม่ท าให้สารประกอบส าคัญในน้ าแร่ธรรมชาติเปลี่ยนแปลงไป 
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1.4   มีการป้องกันการปนเปื้อนซ้ า  
1.4.1   มีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืนผิวสัมผัสอาหารในขั้นตอนการบรรจุ 

ถาม  ในกรณีใช้ภาชนะบรรจุชนิดใช้เพียงครั้งเดียว ต้องมีการทวนสอบความสะอาดของภาชนะบรรจุ
หรือไม่ 

ตอบ ภาชนะบรรจุชนิดใช้เพียงครั้งเดียวหากไม่สามารถกลั้วด้วยน้ ารอบรรจุทุกครั้งก่อนการใช้ งานได้ 
ต้องเก็บรักษาอย่างระมัดระวังและต้องมีการปกปิดอย่างมิดชิดในสภาวะแวดล้อมที่ป้องกันการ
ปนเปื้อนได้ โดยไม่จ าเป็นต้องทวนสอบความสะอาดของภาชนะบรรจุ เนื่องจากหากทวนสอบโดย
การ Swab test โดยผู้ทดสอบที่ขาดความรู้ความช านาญหรือกรณีผู้ผลิตรายเล็กอาจท าให้เกิด
ความเสี่ยงในการปนเปื้อนมากขึ้น รวมถึงพ้ืนผิวภาชนะบรรจุที่เป็นพลาสติกนั้น ไม่ใช่แหล่งอาหาร
ของจุลินทรีย์ ดังนั้น จุลินทรีย์จึงไม่สามารถเจริญได้ ผู้ประกอบการอาจใช้วิธีการตรวจพินิจ หรือ
ใช้วิธีทางกายภาพ เพ่ือตรวจสอบความสะอาดหรือการปนเปื้อนจากเศษพลาสติกที่ตกค้าง หรือ     
อ่ืน ๆ ของภาชนะบรรจุได้  

 
2. กรณีผลิตน้ าแข็งบริโภค 
2.1 น้ าที่ใช้ผลิตน้ าแข็งมีคุณภาพหรือมาตรฐานเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง น้ าแข็ง โดยมี

ผลวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

ถาม กรณีผลิตน้ าแข็งบริโภคต้องพิจารณาเรื่องปรับสภาพน้ าดิบหรือไม่ 
ตอบ เนื่องจากน้ าที่ใช้ในการท าน้ าแข็งต้องเป็นน้ าที่ผ่านการปรับคุณภาพมาตรฐานตามประกาศ 
  กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง น้ าแข็ง ดังนั้น จึงต้องพิจารณารวมไปถึงการปรับคุณภาพน้ าที่ใช้
  ผลิตน้ าแข็งที่เหมาะสมเช่นเดียวกับการผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ตามข้อ 1.2 และ 
  1.3 ด้วย 
 

2.2 กรณีผลิตน้ าแข็งซอง ต้องมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนซ้ า อย่างน้อยมีการด าเนินการดังนี้ 
2.2.5 มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้ปฏิบัติงาน (แต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน สวมหมวกคลุมผม ผ้าปิดปาก ล้าง

มือก่อนเริ่มปฏิบัติงาน) 

ถาม ค าว่า “ผู้ปฏิบัติงาน” ต่างจาก “ผู้บรรจุ” อย่างไร  
ตอบ ค าว่า “ผู้ปฏิบัติงาน” จะใช้ในคู่มือการตรวจประเมินในกรณีการผลิตน้ าแข็งซอง ซึ่งมักไม่มี

กระบวนการบรรจุน้ าแข็งในขั้นตอนการผลิต แต่หากมีขั้นตอนการบดน้ าแข็งซอง ก็อาจจะใช้ “ผู้
บรรจุ” ได้ ซึ่งจะจัดเป็น “ผู้ปฏิบัติงาน” เช่นเดียวกัน 
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ข้อก าหนดเฉพาะ 2   ส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อ
ด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ 

2.2 การพาสเจอไรซ์แบบต่อเนื่อง 
2.2.1 เครื่องพาสเจอไรซ์มีอุปกรณ์ท่ีครบถ้วน ถูกต้อง ใช้งานได้ อย่างน้อยดังรายการต่อไปนี้ 

(1) เครื่องมือวัดอุณหภูมิส าหรับวัดอุณหภูมิอ้างอิง 
(2) อุปกรณบ์ันทึกอุณหภูมิอัตโนมัติ   
(3) อุปกรณ์เปลี่ยนทิศทางการไหลอัตโนมัติและระบบเตือน เมื่ออุณหภูมิฆ่าเชื้อต่ ากว่าที่ก าหนด 
(4) อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหล  

            อุปกรณ์การวัดเที่ยงตรง แม่นย า สอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

ถาม ส าหรับการพาสเจอไรส์แบบต่อเนื่องกรณีใช้อุปกรณ์แบบเปลี่ยนอัตราการไหลได้ หากมีมาตรการ
ป้องกันการปรับแต่งอัตราการไหลโดยผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาตแล้ว ยังจ าเป็นจะต้องติดตั้ง Flow 
meter หรือไม่ เพราะเหตุใด 

ตอบ หากใช้อุปกรณ์ควบคุมอัตราการไหลชนิดปรับเปลี่ยนอัตราการไหลได้ ก็ยังจ าเป็นจะต้องติดตั้ง 
flow meter เพ่ือให้ทราบอัตราการไหลว่าตรงตามที่ก าหนดไว้หรือไม่ และป้องกันความไม่
ปลอดภัยที่อาจเกิดข้ึนจากการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนที่ไม่สมบูรณ ์

 

2.2.2 มีการควบคุมอุณหภูมิและเวลาการพาสเจอไรซ์ทุกรุ่นการผลิต และมีการยืนยันความใช้ได้ (validation) ของ
เวลาในการคงอุณหภูมิ (holding time) พร้อมบันทึกผล 

ถาม การเปลี่ยนแปลง holding capacity คืออะไร 
ตอบ holding capacity คือ การเปลี่ยนแปลงความจุของท่อคงอุณหภูมิ เช่น หากปรับเปลี่ยนท่อให้มี

เส้นผ่านศูนย์กลางกว้างขึ้น ความยาวของท่อก็จะสั้นลง หรือหากลดขนาดท่อให้มีเส้นผ่าน
ศูนย์กลางเล็กลง ความยาวของท่อก็จะต้องยาวขึ้น เพ่ือให้ท่อสามารถคงอุณหภูมิการพาสเจอไรซ์
ไว้ได้ตามระยะเวลาที่ก าหนด 

 

3.1  มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุ โดยมีการท าความสะอาด การฆ่าเชื้อ หรือเก็บรักษาภายใต้
สภาวะที่ป้องกันการปนเปื้อนอย่างเหมาะสม 

ถาม มาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุกรณีภาชนะบรรจุแบบขวดแก้ว ที่ ต้องมีการท า
ความสะอาด และฆ่าเชื้อนั้น วิธีการฆ่าเชื้อสามารถใช้วิธีอ่ืนใดได้บ้างนอกจากการใช้น้ าร้อนในการ
ฆ่าเชื้อภาชนะบรรจุแบบขวดแก้ว 

ตอบ สามารถใช้สารฆ่าเชื้อได้  เช่น ไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ โดยต้องค านึงถึงปัจจัยที่มีผลต่อ
ประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อ เช่น ความเข้มข้นของสารเคมี ระยะเวลาที่ใช้ รวมทั้งการตกค้างของ
สารเคมีด้วย 
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ข้อก าหนดเฉพาะ 3 ส าหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ า                               
   และชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเช้ือด้วยความร้อน    
   โดยท าให้ปลอดเช้ือเชิงการค้า 
1.3  ทุกกระบวนการผลิต ต้องจัดท ากรรมวิธีการผลิตที่ก าหนด (Scheduled Process; SP) เป็นเอกสารที่ระบุ

กระบวนการฆ่าเชื้อ ภายใต้ปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุม 

ถาม หากผู้ผลิตมีรายงานการศึกษา (Temperature Distribution Study; TD Study/ Heat 
Penetration Study; HP Study) ของผู้ก าหนดกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน (Process 
Authority) อยู่แล้ว ผู้ผลิตจ าเป็นจะต้องจัดท า Scheduled Process ทุกรายการที่ผลิตด้วย
หรือไม่ 

ตอบ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารทั้งสองอย่างที่กล่าวมา โดยผู้ผลิตจะต้องจัดท า Scheduled Process                     
ทุกรายการที่ผลิต ซึ่งปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุมในกระบวนการฆ่าเชื้อดังกล่าว ต้องมีระดับความ
ปลอดภัยที่เท่ากันหรือเข้มงวดกว่าที่ก าหนดในรายงานผลการศึกษาของผู้ก าหนดกระบวนการ  
ฆ่าเชื้อด้วยความร้อน (Process Authority) 

 
3.2.3  เครื่องมือและอุปกรณ์การผลิตที่ติดตั้งหลังฆ่าเชื้ออาหาร (downstream equipment) ต้องฆ่าเชื้อก่อนเริ่ม

การผลิต (pre-sterilization) และรักษาสภาพปลอดเชื้อระหว่างการผลิต 

ถาม การฆ่าเชื้อก่อนเริ่มการผลิต (pre-sterilization) มีวิธีการอ่ืนในการฆ่าเชื้อหรือไม่ นอกจากใช้
วิธีการฆ่าเชื้อด้วยไอน้ า 

ตอบ สามารถใช้วิธีการอ่ืนได้ เช่น ใช้สารเคมีในการฆ่าเชื้อ โดยยืนยันความเหมาะสมของกระบวนการ
ด้วยการทวนสอบประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อด้วย วิธีการเติมจุลินทรีย์ที่เป็นสาเหตุท าให้อาหารเสื่อม
เสีย (microbial spoilage) หรือจุลินทรีย์ก่อโรค (pathogen) และเชื้อที่ใช้เป็นตัวชี้วัดลงไปใน
อาหาร แล้วทดสอบหรือวิเคราะห์โดยการวัดปริมาณของเชื้อดังกล่าว  ตามที่ก าหนดไว้ใน
ข้อพิจารณาเพื่อใช้ในการตรวจประเมิน 

------------------------------------------------------------------ 


