
 
 
 
 
 
 

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง การตรวจประเมินวิธีการ เครื่องมือเครื่องใช้ในการฉายรังสีและการเก็บรักษาอาหารฉายรังสี 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง อาหารฉายรังสี 
.............................................................. 

เพื่อให้การตรวจประเมินสถานที่ฉายรังสีอาหารมีหลักเกณฑ์การพิจารณาและการประเมินสถานที่
ฉายรังสีอาหาร 

อาศัยอํานาจตามความในข้อ 7 แห่งประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง อาหารฉายรังสี ลงวันที่ 
14 กันยายน พ.ศ.2553 ซึ่งออกโดยอาศัยอํานาจตามความในมาตรา 5 มาตรา 6(7) และ (10) แห่ง
พระราชบัญญัติอาหาร พ .ศ .2522 เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการอาหาร ออกประกาศไว้ ดังต่อไปนี้ 

ข้อ 1  การตรวจสถานที่ฉายรังสีอาหาร ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง อาหารฉายรังสี 
ลงวันที่ 14 กันยายน พ.ศ.2553 ให้ใช้บันทึกและหลักเกณฑ์ ดังต่อไปนี้ 

(1)  บันทึกการตรวจสถานทีฉ่ายรังสีอาหาร ตามแบบ ตส. 7(53) 
(2)  หลักเกณฑ์การพิจารณาผลการตรวจสอบสถานทีฉ่ายรงัสีอาหาร ตามแบบ ตส. 8(53) 

ข้อ 2  ประกาศนี้ ใหใ้ช้บังคับต้ังแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

ประกาศ ณ วันที่ 27 ตุลาคม พ.ศ.2553 

พิพัฒน์ ย่ิงเสรี 
(นายพิพัฒน์ ย่ิงเสรี) 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
 

(คัดจากราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศและงานทั่วไป เล่ม ๑๒๗ ตอนพิเศษ ๑30 ง ลงวันที่ 11 พฤศจิกายน ๒๕๕๓) 

            รับรองสําเนาถูกต้อง 
               วารุณี เสนสุภา 
         (นางสาววารุณี เสนสุภา) 
นักวิชาการอาหารและยาชํานาญการพิเศษ 

 

 

 

(สําเนา) 



ตส. 7(53) 

บนัทกึการตรวจสถานที่ฉายรังสีอาหาร  
………………………………….. 

วันที่.............................…. เวลา.................... นาย, นาง, นางสาว.............................................................. 
....................................................................................................................................................................................... 
พนักงานเจ้าหน้าที่ตามความในมาตรา 43 แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ได้พร้อมกันมาตรวจสถานที่       
ฉายรังสีอาหาร ช่ือ..........................................................................................................…............................................ 
ซึ่งมีผู้ดําเนินกิจการ/ผู้รับอนุญาต คือ..................................................................................................…….................... 
สถานที่ฉายรังสีอาหาร ต้ังอยู่ ณ................................................…………………………….…………………………………………... 
...................................……….....................................................……………………………………………………….…….………….… 
ใบอนุญาตผลติอาหาร/เลขสถานที่ผลิตอาหาร เลขที ่………………………………………..…………………………………...………… 
ประเภทอาหารที่ขออนุญาต/ได้รับอนุญาต……………………………………………………………..…..……………....................…… 
………………………………………………………………………………………..……………………………………………….……..………………… 
วัตถุประสงค์ในการตรวจ :    ตรวจประกอบการอนุญาต แรงม้า..............................HP คนงาน.......................คน 
(แล้วแต่กรณ)ี     ตรวจเฝ้าระวัง     อ่ืนๆ......................................................................….. 
ครั้งที่ตรวจ : ................................ 

น้ําหนัก สิ่งที่ต้องตรวจสอบ 
ดี 

2 

พอใช้ 

1 

ปรับปรงุ 

0 

คะแนน 

ท่ีได้ 
หมายเหตุ 

 1. สถานที่ต้ัง  อาคารฉายรังสี และการออกแบบ 

 1.1.  สถานที่ต้ังตัวอาคารและบริเวณใกล้เคียงมีลักษณะ ดังต่อไปนี้ 

0.2 1.1.1  ไม่มีการสะสมสิ่งของที่ไม่ใช้แล้ว     

0.2 1.1.2  ไม่มีการสะสมสิ่งปฏิกูล     

0.2 1.1.3  ไม่มีฝุ่นควันมากผิดปกติ       

0.2 1.1.4  ไม่มีวัตถุอันตราย     

0.2 1.1.5  ไม่มีคอกปศุสัตว์หรือสถานเลี้ยงสัตว์     

0.2 1.1.6  ไม่มีน้ําขังแฉะและสกปรก     

0.2 1.1.7  มีท่อหรือทางระบายน้ํานอกอาคารเพื่อระบายน้ําท้ิง     

 1.2  การออกแบบอาคารฉายรังสี  มีลักษณะดังต่อไปนี้     

0.3 1.2.1  ได้รับอนุญาตจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในด้าน

ความปลอดภัย (ใบอนุญาตครอบครองต้นกําเนิดรังสี ;สํานักงาน

ปรมาณูเพื่อสันติ, ใบอนุญาตตั้งโรงงาน ; กรมโรงงาน) 

    

0.2 1.2.2  มีพื้นที่เพียงพอในการฉายรังสี     

(ลงชื่อ) ……………………………………..…….………………….. (…………………………………………….………………………..)  ผู้ขออนุญาต / ผู้รับอนุญาต / ผู้แทน 
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0.2 1.2.3  ง่ายต่อการบาํรุงรักษา การทําความสะอาด และสะดวก 
ในการปฏิบัติงาน 

    

0.2 1.2.4  มีแสงสว่างเพียงพอสําหรับการปฏิบัติงาน      

0.2 1.2.5  มีการระบายอากาศที่เหมาะสมสําหรับการปฏิบัติงาน     

0.5 1.2.6  มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากสัตว์และแมลง (มุ้ง
ลวด/ม่านพลาสติก) 

    

 1.3  ภายในอาคารฉายรังสี     
0.3 1.3.1  มีห้องหรือบริเวณเก็บอาหารที่ยังไม่ฉายรังสี 

(สะอาด สามารถป้องกันการปนเปื้อน อุณหภูมิเหมาะสม) 
    

0.3 1.3.2  มีห้องหรือบริเวณเก็บอาหารที่ฉายรังสีแล้ว 
(สะอาด สามารถป้องกันการปนเปื้อน อุณหภูมิเหมาะสม) 

    

0.2 1.3.3  มีห้องหรือบริเวณเก็บเครื่องฉายรังสี และเครื่องจักร
ร่วมระบบในการฉายรังสี (ปลอดภัย) 

    

0.2 1.3.4  มีห้องฉายรังสีเป็นสัดส่วน     

0.3 1.3.5  มีการจัดห้องหรือบริเวณฉายรังสีเป็นไปตามลําดับสาย
งานการฉายรังสี  

    

0.5 1.3.6  มีการแยกห้องหรือบริเวณฉายรังสีอาหารออกเป็น
สัดส่วนจากบริเวณสํานักงาน ห้องน้ําและห้องส้วม และไม่มีท่ีพัก
คนงานในอาคารฉายรังสี  

    

0.2 1.3.7  ไม่มีสิ่งของที่ไม่ใช้แล้วหรือไม่เกี่ยวข้องกับการฉายรังสี
อยู่ในบริเวณอาคารฉายรังสี 

    

หัวข้อที่ 1              คะแนนรวม = 10 คะแนน 

คะแนนที่ได้รวม =  คะแนน  (………. %) 

น้ําหนัก สิ่งที่ต้องตรวจสอบ 
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 2.  แหล่งกําเนิดรังสี และเครื่องจกัรร่วมระบบในการฉายรังส ี     

1.25 2.1  รังสีท่ีใช้ในการฉายรังสีอาหารสอดคล้องตามกฎหมาย      
(รังสีแกมมา รังสีเอกซ์ รังสีอิเล็กตรอน) 

    

1.25 2.2  เครื่องจักรร่วมระบบในการฉายรังสีมีการออกแบบให้
อาหารได้รับปริมาณรังสีดูดกลืนในปริมาณที่บรรลุตาม
วัตถุประสงค์ และเป็นไปตามข้อกําหนดทางกฎหมาย 

    

หัวข้อที่ 2              คะแนนรวม = 5 คะแนน 

คะแนนที่ได้รวม =  คะแนน  (………. %) 

(ลงชื่อ) ……………………………………..…….………………….. (…………………………………………….………………………..)  ผู้ขออนุญาต / ผู้รับอนุญาต / ผู้แทน 
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 3.  กระบวนการฉายรังสี และการควบคุม     

0.75 3.1  อาหารที่จะนํามาฉายรังสี ต้องผ่านหลักเกณฑ์วิธีการที่ดี ใน

การผลิตอาหาร (Good Manufacturing Practices) ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยเรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ใน

การผลิต และการเก็บรักษาอาหาร หรือข้อกําหนดพื้นฐานด้าน

สุขลักษณะอาหาร หรือหลักเกณฑ์ว่าด้วยสุขลักษณะที่ดี แล้วแต่

กรณี (เลขสารบบอาหาร) 

    

0.5 3.2  การขนส่งและเก็บรักษาอาหารก่อนการฉายรังสี ต้องมี

มาตรการป้องกันการปนเปื้อนและถูกสุขลักษณะ (วิธีการขนส่ง 

สถานที่เก็บสะอาด ความสมบูรณ์ของภาชนะบรรจุ) 

    

0.75 3.3  ขนาดและรูปร่างของภาชนะบรรจุท่ีใช้ในการฉายรังสีต้อง

ออกแบบให้สอดคล้องกับลักษณะผลิตภัณฑ์อาหารท่ีจะนํามาฉาย

รังสี และลักษณะการจัดวางของเครื่องจักรร่วมระบบใน     การ

ฉายรังสี (เอกสารการศึกษา dose mapping)  

    

 3.4  การฉายรังสี       

1 3.4.1  มีการกําหนดวัตถุประสงค์ท่ีชัดเจนในการฉายรังสี          

(ใบคําขอการฉายรังสี/ฉลากอาหาร) 

     

1 3.4.2  มีการกําหนดช่วงปริมาณรังสีท่ีเหมาะสมที่บรรลุ

วัตถุประสงค์ของการฉายรังสีในผลิตภัณฑ์อาหารท่ีจะนํามา      

ฉายรังสี รวมทั้งเป็นไปตามที่กฎหมายกําหนด  

     

2 

(M) 

3.4.3  มีการทดสอบการกระจายของรังสี (plant 

commissioning) เพื่อหาจุดท่ีมีปริมาณรังสีดูดกลืนต่ําสุด  และ

สูงสุดทุกครั้ง เมื่อมีการดําเนินการครั้งแรก และเมื่อมี                

การเปลี่ยนแปลงแผงต้นกําเนิดรังสี  (เอกสารการทดสอบ plant 

commissioning) 

     

2 

(M) 

3.4.4  มีการทดสอบการกระจายของปริมาณรังสีดูดกลืน 

(dose mapping) ในผลิตภัณฑ์อาหารทุกชนิด หรือกลุ่ม

ผลิตภัณฑ์อาหาร เมื่อนํามาฉายรังสีครั้งแรก และเมื่อมี              

การเปลี่ยนแปลงการจัดวาง น้ําหนักของอาหาร ความหนาแน่น

ของอาหาร ภาชนะบรรจุ รวมท้ังเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงแผง       

ต้นกําเนิดรังสี (เอกสารการทดสอบ dose mapping) 

     

(ลงชื่อ) ……………………………………..…….………………….. (…………………………………………….………………………..)  ผู้ขออนุญาต / ผู้รับอนุญาต / ผู้แทน 
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3.4.5  มีการควบคุมปัจจัยท่ีมีผลต่อปริมาณรังสีดูดกลืน เพื่อให้

ม่ันใจว่าอาหารได้รับปริมาณรังสีท่ีบรรลุวัตถุประสงค์การฉายรังสีใน

แต่ละรอบของการฉายรังสีนั้น ได้แก่ 

3.4.5.1  ความถูกต้องของตําแหน่งของต้นกําเนิดของรังสี 

3.4.5.2  เวลาในการฉายรังสี 

3.4.5.3  ความแรงของต้นกําเนิดรังสี  

3.4.5.4  ปริมาณรังสีท่ีได้รับ 

3.4.5.5  ลําดับการลําเลียงผลิตภัณฑ์อาหาร และความ

หนาแน่นของผลติภัณฑ์อาหาร 

2 

(M) 

3.4.5.6  มีการบันทึก 

     

 3.5  การบ่งชี้ผลติภัณฑ์     

0.75 3.5.1  มีการกําหนดรหัสหรือหมายเลขเพื่อชี้บ่งภาชนะบรรจุ

ท่ีอยู่ในแต่ละขั้นตอนตลอดทั้งกระบวนการฉายรังสี 

    

0.75 3.5.2  มีการบันทึกปัจจัยท่ีเกี่ยวข้องให้ตรงกับรหัสหรือ

หมายเลขของผลิตภัณฑ์อาหารนั้น (วัน เวลา ความแรงของ

แหล่งกําเนิด ปริมาณรังสีดูดกลืนต่ําสุดและสูงสุด อุณหภูมิ) 

    

 3.6  การจัดการผลิตภัณฑ์อาหารหลังการฉายรังสี     

1.25 3.6.1  มีระบบการแยกผลิตภัณฑอ์าหารที่ผา่นการฉายรังสีแล้ว

ออกจากผลติภัณฑ์อาหารที่ยังไม่ผา่นการฉายรังสีอย่างเหมาะสม   

    

0.75 3.6.2  มีการตรวจสอบและเก็บรักษาผลิตภัณฑ์อาหารหลัง

การฉายรังสีอย่างเหมาะสม และภาชนะบรรจุของอาหารที่ผ่านการ

ฉายรังสีแล้วอยู่ในสภาพสมบูรณ์  

    

1 3.6.3  มีระบบการควบคุมผลิตภัณฑ์อาหารและ สินค้าคงคลังที่

ดีเพียงพอ เพื่อสามารถทวนสอบผลิตภัณฑ์อาหารที่ส่งมอบไปแล้วได้

ท้ังโรงงานฉายรังสี และโรงงานผลิตอาหารก่อนที่จะนํามาฉายรังสี 

    

0.5 3.6.4  มีการขนส่งผลิตภัณฑ์อาหารหลังการฉายรังสีท่ี

เหมาะสมไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน (ระบบการขนส่ง ภาชนะบรรจุ

สะอาด) 

    

หัวข้อที่ 3              คะแนนรวม = 30 คะแนน 

คะแนนที่ได้รวม =  คะแนน  (………. %) 

(ลงชื่อ) ……………………………………..…….………………….. (…………………………………………….………………………..)  ผู้ขออนุญาต / ผู้รับอนุญาต / ผู้แทน 
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น้ําหนัก สิ่งที่ต้องตรวจสอบ 
ดี 
2 

พอใช้ 
1 

ปรับปรงุ 
0 

คะแนน
ท่ีได้ 

หมายเหตุ 

 4.  การวัดปริมาณรังสีดูดกลืนที่อาหารได้รับหลังจากผ่านการ
ฉายรังสีแล้ว และการควบคุม 

    

2 4.1  มีการเลือกใช้ระบบการวัดปริมาณรังสีให้เหมาะสมกับ
วัตถุประสงค์การฉายรังสีและปัจจยัท่ีเกี่ยวข้อง (ระบบตรวจวัด
ปริมาณรังสี และเอกสารประกอบ) 

    

2.5 4.2  มีการวัดการกระจายตัวของปริมาณรังสีดูดกลืน (รายงาน
การวัดการกระจายตัวของปริมาณรังสีดูดกลืน ) 

    

3 
(M) 

4.3  มีการตรวจวัดปริมาณรังสีดูดกลืน (absorbed dose) ในแต่
ละจุดของผลิตภัณฑ์อาหารในแต่ละรุ่นการผลิต (รายงานการวัด
ปริมาณรังสีดูดกลืนที่จุด minimum และ maximum) 

    

2.5 4.4  มีแผนและมีการสอบเทียบระบบการวัดปริมาณรังสีกับ
มาตรฐานระดับประเทศ หรือมาตรฐานระดับสากลในช่วงเวลาที่
เหมาะสม อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

    

หัวข้อที่ 4              คะแนนรวม = 20 คะแนน 

คะแนนที่ได้รวม =  คะแนน  (………. %) 

น้ําหนัก สิ่งที่ต้องตรวจสอบ 
ดี 
2 

พอใช้ 
1 

ปรับปรงุ 
0 

คะแนน
ท่ีได้ 

หมายเหตุ 

 5.  บันทึกและรายงานผล     

 5.1  บันทึกรายละเอียดเกี่ยวกับสินค้า ดังนี้     

0.75 5.1.1  น้ําหนัก และความหนาแน่นของอาหาร รวมทั้งจํานวน
ของอาหารที่จะนํามาฉายรังสีในแต่ละครั้ง 

   
 

0.5 5.1.2  ชนิดของภาชนะบรรจุท่ีใช้ในการฉายรังสี     

0.25 5.1.3  ชื่อ และที่อยู่ของผู้รับบริการฉายรังสีในแต่ละครั้ง     
0.25 5.1.4  ตัวเลขอ้างอิงหรือรุ่นการผลิตท่ีสามารถชี้บ่งในแต่ละครั้ง     

 5.2  บันทึกข้อมูลและการควบคมุปัจจัยท่ีมีผลต่อกระบวนการ
ฉายรังสี ดังนี้ 

    

0.25 5.2.1  ค่าความแรงของรังส ี     
0.25 5.2.2  ชนิดของแหล่งกําเนิด  ชนิด ปริมาณรังสีท่ีต้องการ 

ลักษณะการจัดวางสินค้าในกล่อง 
    

0.25 5.2.3  วันที่ฉายรังสี และวัตถุประสงค์ของการฉายรังสี     
0.75 5.2.4  ค่าปริมาณรังสีสูงสุดและต่ําสุด รวมทั้งชนิดของตัววัด

ปริมาณรังสีท่ีใช้  
    

0.25 5.2.5  รายละเอียดการสอบเทียบระบบวัดปริมาณรังสี     

(ลงชื่อ) ……………………………………..…….………………….. (…………………………………………….………………………..)  ผู้ขออนุญาต / ผู้รับอนุญาต / ผู้แทน 
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น้ําหนัก สิ่งที่ต้องตรวจสอบ 
ดี 
2 

พอใช้ 
1 

ปรับปรงุ 
0 

คะแนน
ท่ีได้ 

หมายเหตุ 

0.5 5.2.6  ตําแหน่งของอุปกรณ์วัดรังส ี(Dosimeter) ในแต่ละ
ครั้ง (batch) และค่าปริมาณรังสท่ีีวัดได้  

    

0.25 5.2.7  ผลการทดสอบที่ได้เคยทดลองทํา เพื่อยืนยันตําแหน่งที่
ใช้ติดอุปกรณ์วัดรังสีท่ีผลิตภัณฑ์อาหาร 

     

0.25 5.2.8  วิธีการ (รวมทั้งเครื่องมือและความถี)่ ท่ีใช้สําหรับการวัด
ปริมาณรังสีท่ีใช้ และการทดสอบเพื่อยืนยัน (Validation tests) 

    

0.75 5.3  รายงานผลการตรวจวัดปริมาณรังสี (dosimetry results)     
0.75 5.4  บันทึกการตรวจสอบระบบการบํารุงรักษา เครื่องมือและ

อุปกรณ์ท่ีใช้ 
    

0.75 5.5 บันทึกหรือรายงานการฝึกอบรมของพนักงาน     
0.25 5.6 บันทึกสภาพของรถขนส่งสินค้า     
0.25 5.7  บันทึกการทวนสอบเอกสารต่างๆที่เกี่ยวข้องกับการฉายรังสี     
0.25 5.8  บันทึกรายงานต่างๆที่เกี่ยวข้องกับการฉายรังสี มีการเก็บ

รักษาไว้ ณ สถานที่ฉายรังสี เป็นระยะเวลาไม่น้อยกว่า 3  ปี และมี
ระบบการจัดเก็บท่ีดี 

    

หัวข้อที่ 5              คะแนนรวม = 15 คะแนน 

คะแนนที่ได้รวม =  คะแนน  (…….…. %) 

น้ําหนัก สิ่งที่ต้องตรวจสอบ 
ดี 
2 

พอใช้ 
1 

ปรับปรงุ 
0 

คะแนน
ท่ีได้ 

หมายเหตุ 

 6.  การสุขาภิบาล     

0.25 6.1  น้ําท่ีใช้ในการทําความสะอาดทั่วไปมีคุณภาพเหมาะสมตาม
ลักษณะงานที่ใช้ 

    

0.5 6.2  มีระบบการระบายน้าํท้ิงหรือกําจัดขยะของเสยีอย่าง
เหมาะสมและมีประสิทธิภาพ 

    

0.25 6.3  มีภาชนะสําหรับใส่ขยะพร้อมฝาปิดและตั้งอยู่ในที่ท่ี
เหมาะสมและเพียงพอ 

    

0.25 6.4  มีวิธีการกําจัดขยะที่เหมาะสม     
0.5 6.5  ห้องส้วมคนงานอยู่ในสภาพที่สะอาด มีอ่างล้างมือพร้อมสบู่

หรือน้ํายาฆ่าเชื้อโรคและอุปกรณ์ท่ีทําให้มือแห้งอย่างถูกสุขลักษณะ 
จํานวนเพียงพอกับคนงาน 

    

0.75 6.6  มีมาตรการในการกําจัดมิให้สัตว์หรือแมลงเข้าไปในสถานที่
ฉายรังสี (การจัดการ pest control) 

    

หัวข้อที่ 6              คะแนนรวม = 5 คะแนน 

คะแนนที่ได้รวม =  คะแนน  (…….…. %) 

(ลงชื่อ) ……………………………………..…….………………….. (…………………………………………….………………………..)  ผู้ขออนุญาต / ผู้รับอนุญาต / ผู้แทน 
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น้ําหนัก สิ่งที่ต้องตรวจสอบ 
ดี 
2 

พอใช้ 
1 

ปรับปรงุ 
0 

คะแนน
ท่ีได้ 

หมายเหตุ 

 7.  การทําความสะอาดและการบาํรุงรักษา     

0.5 7.1  อาคารฉายรังสีอยู่ในสภาพที่สะอาด มีวิธีการหรือมาตรการดูแล
ทําความสะอาดอย่างสม่ําเสมอ (สะอาด วิธีการ ความถี่) 

    

0.5 7.2  อาคารฉายรังสีอยู่ในสภาพที่ดี มีการบํารุงรักษาสมํ่าเสมอ     

0.5 7.3  เครื่องมือ อุปกรณ์ และเครื่องจักรร่วมระบบในการฉายรังสี
มีการดูแลทําความสะอาด 

    

0.5 7.4  เครื่องมือ อุปกรณ์ และเครื่องจักรร่วมระบบในการฉายรังสี 
ต้องมีแผนการบํารุงรักษาและมีการดําเนินงาน รวมทั้งตรวจสอบให้
อยู่ในสภาพที่ใช้งานได้อย่างมีประสิทธิภาพสม่ําเสมอ 

    

0.5 7.5  มีสถานที่เก็บน้ํายาทําความสะอาด ฆ่าเชื้อ หรือสารเคมีท่ีไม่
เกี่ยวกับการฉายรังสีแยกออกจากบริเวณฉายรังสี และมีการบ่งชี้
อย่างชัดเจน 

    

หัวข้อที่ 7              คะแนนรวม = 5 คะแนน 

คะแนนที่ได้รวม =  คะแนน  (….……. %) 

น้ําหนัก สิ่งที่ต้องตรวจสอบ 
ดี 
2 

พอใช้ 
1 

ปรับปรงุ 
0 

คะแนน
ท่ีได้ 

หมายเหตุ 

 8. บุคลากรและสุขลักษณะผู้ปฏิบัติงาน     

0.75 8.1  ผู้ปฏิบัติงานในอาคารฉายรังสีต้องไม่เป็นโรคติดต่อหรือโรค
น่ารังเกียจตามท่ีกําหนดโดยกฎกระทรวงฉบับท่ี 1 (พ.ศ.2522)  

    

 8.2  ผู้ปฏิบัติงานท่ีทําหน้าท่ีสัมผัสกับอาหารขณะปฏิบัติงาน      
ต้องปฏิบัติดังนี้ 

    

0.25 8.2.1  แต่งกายสะอาด เสื้อคลุมหรือผ้ากันเปื้อนสะอาด (ถ้ามี)     
0.5 8.2.2  มีมาตรการด้านสุขลักษณะส่วนบุคคล ตามความจําเป็น     

 8.3  เจ้าหน้าท่ีผู้ปฏิบัติงานต้องผ่านการฝึกอบรม แล้วแต่กรณี ดังนี ้      

0.75 8.3.1  มีการฝึกอบรมพนักงานด้านสุขลักษณะตามความ
เหมาะสม (อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง) 

    

1.25 
(M) 

8.3.2  มีการฝึกอบรมพนักงานในด้านการควบคมุ
กระบวนการฉายรังสีได้อย่างชํานาญ (เอกสารแสดงการผ่านการ
อบรมและผ่านการประเมิน) 

    

1.25 
(M) 

8.3.3  มีการฝึกอบรมพนักงานให้สามารถวัดปริมาณรังสีได้
อย่างชํานาญ (เอกสารแสดงการผา่นการอบรม) 

    

0.25 8.4  มีวิธีการหรือข้อปฏิบัติสําหรับผู้ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตท่ีมี
ความจําเป็นต้องเข้าไปในอาคารผลิต 

    

หัวข้อที่ 8              คะแนนรวม = 10 คะแนน 

คะแนนที่ได้รวม =  คะแนน  (………. %) 

(ลงชื่อ) ……………………………………..…….………………….. (…………………………………………….………………………..)  ผู้ขออนุญาต / ผู้รับอนุญาต / ผู้แทน 
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สรปุผลการตรวจ 
1.  คะแนนรวม (ทุกหัวข้อ) = 100 คะแนน 

คะแนนที่ได้รวม (ทุกหัวข้อ) =…………….. คะแนน (……………..%) 
2.    ผ่านเกณฑ์ 
       ไม่ผ่านเกณฑ์ ในหัวข้อต่อไปนี้ 

  หัวข้อที่ 1       หัวข้อที ่2       หัวข้อที่ 3       หัวข้อที ่4  
  หัวข้อที ่5       หัวข้อที ่6       หัวข้อที่ 7       หัวข้อที่ 8 
  พบข้อบกพร่องรุนแรงเรื่อง การทดสอบการกระจายของรังสี (plant commissioning) เพื่อหา

จุดตํ่าสุดและสูงสุดทุกครั้ง เมื่อมีการดําเนินการครั้งแรก และเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงแผงต้นกําเนิดรังสี             
(ข้อ 3.4.3) 

  พบข้อบกพร่องรุนแรงเรื่อง การทดสอบการกระจายของปริมาณรังสีดูดกลืน (dose mapping) 
ในผลิตภัณฑ์อาหารทุกชนิด หรือกลุ่มผลิตภัณฑ์อาหาร เมื่อนํามาฉายรังสีครั้งแรก และเมื่อมีการเปลี่ยนแปลง
การจัดวาง น้ําหนักของอาหาร ความหนาแน่นของอาหาร ภาชนะบรรจุ รวมทั้งเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงแผงต้น
กําเนิดรังสี (ข้อ 3.4.4) 

  พบข้อบกพร่องรุนแรงเรื่อง การควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อปริมาณรังสีดูดกลืน เพื่อให้มั่นใจว่าอาหาร
ได้รับปริมาณรังสีที่บรรจุวัตถุประสงค์การฉายรังสีในแต่ละรอบของการฉายรังสีนั้น ได้แก่ ความถูกต้องของ
ตําแหน่งของต้นกําเนิดรังสี เวลาในการฉายรังสี ความแรงของต้นกําเนิดรังสี ปริมาณรังสีที่ได้รับ ลําดับการ
ลําเลียงผลิตภัณฑ์อาหาร และความหนาแน่นของผลิตภัณฑ์อาหาร และการบันทึก (ข้อ 3.4.5) 

  พบข้อบกพร่องรุนแรงเรื่อง การตรวจวัดปริมาณรังสีดูดกลืน (absorbed dose) ในแต่ละจุดของ
ผลิตภัณฑ์อาหารในแต่ละรุ่นการผลิต (ข้อ 4.3) 

  พบข้อบกพร่องรุนแรงเรื่อง การฝึกอบรมพนักงานในด้านการควบคุมกระบวนการฉายรังสีได้
อย่างชํานาญ (ข้อ 8.3.2) 

  พบข้อบกพร่องรุนแรงเรื่อง การฝึกอบรมพนักงานให้สามารถวัดปริมาณรังสีได้อย่างชํานาญ         
(ข้อ 8.3.3) 

  พบข้อบกพร่องอื่นๆ ได้แก่.....................................................................................................………. 
……………………………………….…………………………………………………………………………………..………………………..……. 
..................................................................................................................................………………….………………..… 
…………........................................................................................................................……………….……………...…… 
…………........................................................................................................................……………….……………...…… 
…………........................................................................................................................……………….……………...…… 
…………........................................................................................................................……………….……………...…… 
…………........................................................................................................................……………….……………...…… 
…………........................................................................................................................……………….……………...…… 
…………........................................................................................................................……………….……………...…… 
…………........................................................................................................................……………….……………...…… 
…………...........................................................................................................................…………….…...……………… 
…………...........................................................................................................................…………….…...……………… 
………………………………………………………………………………………………………………………..………….……………………… 

(ลงชื่อ)............................................................. (...................................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 
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3.  สรุปผลการประเมิน 
สรุปภาพรวมผลการประเมิน.......................................................................................................................... 

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

การเปลี่ยนแปลงภายในองค์กร……................................................................................................................ 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 

การปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขในการรับรอง รวมถึงการแสดง/อ้างอิงถึงใบรับรอง การรับรอง 
เครื่องหมายรับรอง และเครื่องหมายรับรองระบบงาน (ถ้ามี) 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 

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

จุดแข็ง............................................................................................................................................................ 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 

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

ความเห็นคณะผู้ตรวจประเมิน 
  เห็นควรเสนอให้การรับรอง (อนุญาต)/คงไว้/ต่ออายุการรับรอง (ใบอนุญาต) 
  อ่ืนๆ (ระบุ)............................................................................................…………..……………………………… 

……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
……………………………………………………………….…………………………………………….…………………………………………… 
 
4.  ในการที่พนักงานเจ้าหน้าที่มาตรวจสถานที่ครั้งนี ้มไิด้ทําใหท้รัพยส์ินของผูข้ออนญุาต/รับอนญุาต สูญหาย 
หรือเสียหายแต่ประการใด อ่านให้ฟังแล้วรับรองว่าถูกต้องจึงลงนามรับรองไว้ต่อหน้าเจ้าหน้าที่ท้ายบันทึก 

หมายเหต ุคาดว่าจะส่งข้อแก้ไขให้กับเจ้าหน้าที่ได้ภายในวันที่.................................……….. 

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

                  (…………….…………….……..……..) 

(ลงชื่อ)…………………………พนักงานเจ้าหน้าที่ (ลงชื่อ)…………………………พนักงานเจ้าหน้าที่ 

(ลงชื่อ)…………………………พนักงานเจ้าหน้าที่ (ลงชื่อ)…………………………พนักงานเจ้าหน้าที่ 
 



 ตส. 8(53) 
หลกัเกณฑ์การพิจารณาผลการตรวจสอบสถานทีฉ่ายรังสีอาหาร 

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

1.  ระดับการตัดสินใจในการให้คะแนน มี 3 ระดับ ดังนี้ 
ระดับ นิยาม คะแนนประเมนิ 

ดี เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่กําหนดในบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
อาหารฉายรังสี 

2 

พอใช้ เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่กําหนดในบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
อาหารฉายรังสี แต่ยังพบข้อบกพร่องซึ่งยอมรับได้ เนื่องจากมีมาตรการควบคุมป้องกัน 
หรือข้อบกพร่องนั้นไม่มีผลต่อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหารที่ผลิต 

1 

ปรับปรุง ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่กําหนดในบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
อาหารฉายรังสี 

0 

2.  การคํานวณคะแนน 
2.1  วิธีการคํานวณคะแนนในแต่ละหัวข้อมีสูตรดังนี้ 

 คะแนนที่ได้    =    น้ําหนักคะแนนในแตล่ะข้อ x คะแนนที่ประเมินได้ 

 ร้อยละของคะแนนที่ได้ในแต่ละหัวข้อ    =    คะแนนทีไ่ด้รวม x 100 
        คะแนนรวมในแต่ละหวัข้อ 

2.2  ช่องหมายเหตุในบันทึกการตรวจ (Checklist) มีไว้เพื่อให้ผู้ทําการตรวจประเมินสามารถ
ลงข้อมูลและลักษณะของสิ่งที่สังเกตเห็นตามนั้น โดยเฉพาะข้อมูลหรือสิ่งที่เห็นว่า “พอใช้” และ “ปรับปรุง” 
ให้หมายเหตุว่าทําไมถึงได้ระดับคะแนนตามนั้น และเมื่อตรวจครบทั้ง 8 หัวข้อแล้ว ช่องหมายเหตุ จะช่วยเตือน
และช่วยในการให้ระดับคะแนนได้อย่างเป็นธรรม รวมทั้งจะเป็นข้อมูลในการตรวจติดตามครั้งต่อไป นอกจากนี้
ยังสามารถนําข้อมูลในช่องหมายเหตุมาใช้ในการให้คะแนน หรือข้อเสนอแนะแก่ผู้ประกอบการหรือแสดงความ
ช่ืนชมแก่สถานประกอบการ ซึ่งจะสร้างความรู้สึกเป็นเจ้าหน้าที่ผู้ให้คําแนะนําและปรึกษามากกว่าเป็น
เจ้าหน้าที่เข้าตรวจสอบ เพื่อดําเนินการตามกฎหมาย 
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ตัวอย่างการคาํนวณ 

น้ําหนัก สิ่งที่ต้องตรวจสอบ 
ดี 
2 

พอใช้ 
1 

ปรับปรงุ 
0 

คะแนนที่
ได้ 

หมายเหตุ 

 3.  กระบวนการฉายรังสี และการควบคุม     

0.75 3.1  อาหารที่จะนํามาฉายรังสี ต้องผ่านหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต
อาหาร (Good Manufacturing Practices) ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข ว่าด้วยเรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และ
การเก็บรักษาอาหาร หรือข้อกําหนดพื้นฐานด้านสุขลักษณะอาหาร หรือ
หลักเกณฑ์ว่าด้วยสุขลักษณะที่ดี แล้วแต่กรณี (เลขสารบบอาหาร) 

/   (2X0.75)  
= 1.5 

0.5 3.2  การขนส่งและเก็บรักษาอาหารก่อนการฉายรังสี ต้องมีมาตรการ
ป้องกันการปนเปื้อนและถูกสุขลักษณะ (วิธีการขนส่ง สถานที่เก็บสะอาด 
ความสมบูรณ์ของภาชนะบรรจ)ุ 

/   (2x0.5) 
= 1 

0.75 3.3  ขนาดและรูปร่างของภาชนะบรรจุท่ีใช้ในการฉายรังสีต้องออกแบบ
ให้สอดคล้องกับลักษณะผลิตภัณฑ์อาหารที่จะนํามาฉายรังสี และลักษณะ
การจัดวางของเครื่องจักรร่วมระบบในการฉายรังสี (เอกสารการศึกษา 
dose mapping)  

 /  (1x0.75) 
= 0.75 

 3.4  การฉายรังสี      
1 3.4.1  มีการกําหนดวัตถุประสงค์ท่ีชัดเจนในการฉายรังสี (ใบคําขอการ

ฉายรังสี/ฉลากอาหาร) 
/   (2x1)     

= 2 
 

1 3.4.2  มีการกําหนดช่วงปริมาณรังสีท่ีเหมาะสมที่บรรลุวัตถุประสงค์
ของการฉายรังสีในผลิตภัณฑ์อาหารที่จะนํามาฉายรังสี รวมทั้งเป็นไป
ตามที่กฎหมายกําหนด  

/   (2x1)     
= 2 

 

2 
(M) 

3.4.3  มีการทดสอบการกระจายของรังสี (plant commissioning) 
เพื่อหาจุดท่ีมีปริมาณรังสีดูดกลืนต่ําสุดและสูงสุดทุกครั้ง เมื่อมีการ
ดําเนินการครั้งแรก และเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงแผงต้นกําเนิดรังส ี 
(เอกสารการทดสอบ plant commissioning) 

/   (2x2)     
= 4 

 

2 
(M) 

3.4.4  มีการทดสอบการกระจายของปริมาณรังสดูีดกลืน (dose 
mapping) ในผลิตภัณฑ์อาหารทุกชนิด หรือกลุ่มผลิตภัณฑ์อาหาร เมื่อ
นํามาฉายรังสีครัง้แรก และเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงการจัดวาง น้ําหนักของ
อาหาร ความหนาแน่นของอาหาร ภาชนะบรรจุ รวมทั้งเมื่อมีการ
เปลี่ยนแปลงแผงต้นกําเนิดรังสี (เอกสารการทดสอบ dose mapping) 

/   (2x2)     
= 4 

 

3.4.5  มีการควบคุมปัจจัยท่ีมีผลต่อปริมาณรังสีดูดกลืน เพื่อให้ม่ันใจ
ว่าอาหารได้รับปริมาณรังสีท่ีบรรลุวัตถุประสงค์การฉายรังสีในแต่ละรอบ
ของการฉายรังสีนั้น ได้แก่ 

3.4.5.1  ความถูกต้องของตําแหน่งของต้นกําเนิดของรังสี 
3.4.5.2  เวลาในการฉายรังสี 
3.4.5.3  ความแรงของต้นกําเนิดรังสี  
3.4.5.4  ปริมาณรังสีท่ีได้รับ 
3.4.5.5  ลําดับการลําเลียงผลิตภัณฑ์อาหาร และความหนาแนน่

ของผลติภัณฑ์อาหาร 

2 
(M) 

3.4.5.6  มีการบันทึก 

/   (2x2)     
= 4 
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น้ําหนัก สิ่งที่ต้องตรวจสอบ 
ดี 
2 

พอใช้ 
1 

ปรับปรงุ 
0 

คะแนนที่
ได้ 

หมายเหตุ 

 3.5  การบ่งชี้ผลติภัณฑ์     

0.75 3.5.1  มีการกําหนดรหัสหรือหมายเลขเพื่อชี้บ่งภาชนะบรรจุท่ีอยู่ใน
แต่ละขั้นตอนตลอดทั้งกระบวนการฉายรังสี 

  / (0X0.75) 
= 0 

0.75 3.5.2  มีการบันทึกปัจจัยท่ีเกี่ยวข้องให้ตรงกับรหัสหรือหมายเลขของ
ผลิตภัณฑ์อาหารนั้น (วัน เวลา ความแรงของแหล่งกําเนิด ปริมาณรังสี
ดูดกลืนต่ําสุดและสูงสุด อุณหภูมิ) 

 /  (1X0.75) 
= 0.75 

 3.6  การจัดการผลิตภัณฑ์อาหารหลังการฉายรังสี     

1.25 3.6.1  มีระบบการแยกผลิตภัณฑ์อาหารที่ผ่านการฉายรังสีแล้วออก
จากผลิตภัณฑ์อาหารที่ยังไม่ผ่านการฉายรังสีอย่างเหมาะสม   

/   (2X1.25) 
= 2.5 

0.75 3.6.2  มีการตรวจสอบและเก็บรักษาผลิตภัณฑ์อาหารหลังการฉาย
รังสีอย่างเหมาะสม และภาชนะบรรจุของอาหารที่ผ่านการฉายรังสีแล้วอยู่
ในสภาพสมบูรณ์  

 /  (1X0.75) 
= 0.75 

1 3.6.3  มีระบบการควบคุมผลิตภัณฑ์อาหารและ สินค้าคงคลังที่ดี
เพียงพอ เพื่อสามารถทวนสอบผลิตภัณฑ์อาหารที่ส่งมอบไปแล้วได้ท้ังโรงงาน
ฉายรังสี และโรงงานผลิตอาหารก่อนที่จะนํามาฉายรังส ี

/   (2x1)  
= 2 

0.5 3.6.4  มีการขนส่งผลิตภัณฑ์อาหารหลังการฉายรังสีท่ีเหมาะสมไม่
ก่อให้เกิดการปนเปื้อน (ระบบการขนส่ง ภาชนะบรรจุสะอาด) 

/   (2X0.5) 
= 1 

หัวข้อที่ 3              คะแนนรวม = 30 คะแนน 

คะแนนที่ได้รวม = 26.25 คะแนน (87.5 %) 

3.  ข้อบกพร่องที่รุนแรง (Major defect) หมายถึง ข้อบกพร่องที่เป็นความเสี่ยง ซึ่งอาจทําให้
การฉายรังสีไม่บรรลุวัตถุประสงค์ และอาจเกิดการปนเปื้อน ไม่ปลอดภัยต่อการบริโภค ได้แก่ 

3.1  ไม่มีการทดสอบการกระจายของรังสี (plant commissioning) เพื่อหาจุดตํ่าสุดและ
สูงสุดทุกครั้ง เมื่อมีการดําเนินการครั้งแรก และเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงแผงต้นกําเนิดรังสี (ข้อ 3.4.3) 

3.2  ไม่มีการทดสอบการกระจายของปริมาณรังสีดูดกลืน (dose mapping) ในผลิตภัณฑ์
อาหารทุกชนิด หรือกลุ่มผลิตภัณฑ์อาหาร เมื่อนํามาฉายรังสีครั้งแรก และเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงการจัดวาง  
น้ําหนักของอาหาร ความหนาแน่นของอาหาร ภาชนะบรรจุ รวมทั้งเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงแผงต้นกําเนิดรังสี         
(ข้อ 3.4.4) 

3.3  ไม่มีการควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อปริมาณรังสีดูดกลืน เพื่อให้มั่นใจว่าอาหารได้รับปริมาณ
รังสีที่บรรจุวัตถุประสงค์การฉายรังสีในแต่ละรอบของการฉายรังสีนั้น ได้แก่ ความถูกต้องของตําแหน่งของต้น
กําเนิดรังสี เวลาในการฉายรังสี ความแรงของต้นกําเนิดรังสี ปริมาณรังสีที่ได้รับ ลําดับการลําเลียงผลิตภัณฑ์
อาหาร และความหนาแน่นของผลิตภัณฑ์อาหาร  และไม่มีการบันทึก (ข้อ 3.4.5) 
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3.4  ไม่มีการตรวจวัดปริมาณรังสีดูดกลืน (absorbed dose) ในแต่ละจุดของผลิตภัณฑ์
อาหารในแต่ละรุ่นการผลิต (ข้อ 4.3) 

3.5  ไม่มีการฝึกอบรมพนักงานในด้านการควบคุมกระบวนการฉายรังสีได้อย่างชํานาญ         
(ข้อ 8.3.2) 

3.6  ไม่มีการฝึกอบรมพนักงานให้สามารถวัดปริมาณรังสีได้อย่างชํานาญ (ข้อ 8.3.3) 
3.7  ข้อบกพร่องอื่นๆ ที่คณะเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจได้ประเมินแล้วว่าเป็นความเสี่ยง ซึ่งอาจทําให้ 

อาหารเกิดความไม่ปลอดภัยต่อการบริโภค 
4.  การยอมรับผลการตรวจว่าผ่านการประเมิน ต้องมีคะแนนที่ได้รวมแต่ละหัวข้อ และคะแนน

รวมทั้งหมดไม่น้อยกว่าร้อยละ 80 และต้องไม่พบข้อบกพร่องที่รุนแรง จึงผ่านเกณฑ์ตามกฎหมาย 


