
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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   

้หนา   ๑๙

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๗๖    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒   เมษายน   ๒๕๖๔



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 

้หนา   ๒๐

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๗๖    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒   เมษายน   ๒๕๖๔



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 

้หนา   ๒๑
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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   
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“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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ตส.1 (63) หน้า 1/4 
 

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

  ใช้ได้ถึงวันท่ี    -   -     
 

 
แบบสรปุผลการตรวจประเมินสถานทีผ่ลิตอาหาร (Audit report) 

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

1. ข้อมูลผู้ตรวจประเมิน 
 1.1 ชื่อ – สกุล 

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

 1.2 ตําแหน่ง/ หน่วยงาน 
  พนักงานเจ้าหน้าท่ีตามความในมาตรา 43 แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 หน่วยงานต้นสังกัด..................... 
........................................................................................................................................................................................ 

  ผู้ตรวจประเมินสถานท่ีผลิต จากหน่วยตรวจหรือหนว่ยรับรองท่ีได้ข้ึนบัญชีกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ชื่อ..........................................................................................................เลขบัญชีหน่วยงานที่........................................ 

  อ่ืน ๆ ได้แก่ .................................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................ 

2. ข้อมูลสถานท่ีผลิตท่ีตรวจประเมิน 
 2.1 ใบอนุญาตผลิตอาหาร/เลขสถานท่ีผลิตอาหาร เลขท่ี...............................................หมดอายุวันท่ี 31 ธันวาคม พ.ศ........... 

2.2 ชื่อสถานท่ีผลิต/ผู้รับอนุญาต ................................................................................................................................................. 
2.3 สถานท่ีต้ัง ณ ......................................................................................................................................................................... 

 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) .................................................................................................................................................... 
 



ตส.1 (63) หน้า 2/4 
 

 
(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  
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(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 
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(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  
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(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 

     


