
 
แบบตรวจสอบค ำขอและบนัทึกข้อบกพร่อง 

ค ำขออนุญำตต้ังโรงงำนผลิตอำหำร (แบบ อ.1)  
******** ตอ้งน ำเอกสำรนี้และใบรับค ำขอ แนบมำพร้อมกำรแก้ไขขอ้บกพร่อง (ถ้ำมี) ในครั้งต่อไป ******** 

 
ส ำหรับผู้ประกอบกำร ส ำหรับเจ้ำหน้ำที ่

ขั้นตอนที่ 1 ตรวจสอบช่องทำงกำรยื่น ดูรำยละเอียดเพ่ิมที่เว็บไซด์กองอำหำร  
 ยื่น ท่ี กองอำหำร ส ำนักงำนคณะกรรมอำหำรและยำ 
 ยื่น ท่ี กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสำธำรณสุข ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวดั 

  

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

 

ขั้นตอนที่ 3 ผู้ยื่นค ำขอต้องจัดเรียงเอกสำรตำมบัญชีรำยกำรเอกสำรข้ำงล่ำงนี้และตรวจสอบตนเอง 
โดยท ำเคร่ืองหมำย  กรณีครบถว้นตำมข้อก ำหนด     
หรือท ำเคร่ืองหมำย  กรณีไม่ครบถ้วน   
หรือท ำเคร่ืองหมำย  -   กรณีไม่จ ำเป็นต้องม ี

ขั้นตอนที่ 1 ตรวจสอบเอกสำร  
(ตำมรำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำร) 

รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1. ค ำขออนุญำตต้ังโรงงำนผลิตอำหำร (แบบ อ.1) จ ำนวน 1 ฉบับ สำมำรถดำวน์โหลดค ำ
ขอได้ที่ : https://www.fda.moph.go.th/sites/food/downloadForm/01-O1.pdf 
กรอกรำยละเอียดและลงลำยมือชือ่ (โดยผู้ด ำเนินกิจกำรหรือกรรมกำรผู้มีอ ำนำจผูกพันของนิติบุคคล
อำจต้องประทบัตรำส ำคัญของบริษัทด้วยในกรณีที่ระบุไว้ในหนังสือรับรองกำรจดทะเบียนนิติบุคคล) 

   

2. กรณีบุคคลธรรมดำ เอกสำรดังต่อไปนี้อย่ำงละ 1 ฉบับ 
2.1 ส ำเนำบัตรประชำชนของผู้ด ำเนินกิจกำร    
2.2 ส ำเนำทะเบียนบ้ำนของผู้ด ำเนินกิจกำร    
2.3 ส ำเนำใบทะเบียนกำรค้ำหรือใบทะเบียนพำณิชย์    

3. กรณีนิติบุคคล จัดเตรียมดังต่อไปนี้อย่ำงละ 1 ฉบับ 
3.1 ส ำเนำบัตรประชำชนของผู้ด ำเนินกิจกำร     
3.2  ส ำเนำทะเบียนบ้ำนของผู้ด ำเนินกิจกำร    
3.3 กรณีเป็นบุคคลต่ำงด้ำวต้องย่ืนส ำเนำหนังสือเดินทำงและส ำเนำหนังสืออนุญำตให้

ท ำงำนในประเทศไทย (work permit) 
   

3.4 ส ำเนำหนังสือรับรองกำรจดทะเบียนนิติบุคคล โดยต้องมีครบทุกหน้ำ มีวัตถุประสงค์
เกี่ยวกับกำรผลิตอำหำร และคัดลอกส ำเนำจำกกระทรวงพำณิชย์ไว้ไม่เกิน 6 เดือน  

   

3.5 ส ำเนำหนังสือบัญชีรำยชื่อผู้ถือหุ้น (บอจ.5) โดยต้องมีครบทุกหน้ำ และคัดลอกส ำเนำไม่เกิน 
6 เดือน (ยกเว้นห้ำงหุ้นส่วนจ ำกัด/ ห้ำงหุ้นส่วนสำมัญจะไม่มีเอกสำรน้ี) 

   

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

   

3.7 หนังสือมอบอ ำนำจแต่งตั้งผู้ด ำเนินกิจกำร (ติดอำกรแสตมป์ 30 บำทต่อผู้ด ำเนินกิจกำร 
1 คน) สำมำรถดำวน์โหลดแบบฟอร์มได้ที่ : https://www.fda.moph.go.th/sites/food/ 
downloadForm/34-Zgive03.pdf 

   

3.8 ส ำเนำบัตรประชำชนของกรรมกำรผู้มีอ ำนำจลงนำมของนิติบุคคล ที่ลงนำมในหนังสือ
มอบอ ำนำจแต่งตั้งฯ (กรณีเป็นบุคคลต่ำงด้ำวต้องย่ืนส ำเนำหนังสือเดินทำง) 

   

ค ำอธิบำย กรณีนิติบุคคล ผู้มอบอ ำนำจและผู้รับมอบอ ำนำจเป็นบุคคลเดียวกัน ต้องท ำหนังสือมอบอ ำนำจและแต่งตั้งผู้ด ำเนินกิจกำรด้วยเช่นกัน เ น่ืองจำกมี
หน้ำที่ในฐำนะต่ำงกัน คือ (1) หน้ำที่กรรมกำรนิติบุคคลผู้มีอ ำนำจลงนำมผูกพันในฐำนะผู้มอบอ ำนำจ และ (2) หน้ำที่ผู้ด ำเนินกิจกำรของใบอนุญำตผลิตอำหำรใน
ฐำนะผู้รับมอบอ ำนำจ 

F-F2-33 (1-23/04/64) หน้ำ 1/6 



รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

4. เอกสำรที่เกี่ยวข้องของสถำนที่ผลิตและสถำนที่เก็บ ดังต่อไปนี้อย่ำงละ 1 ฉบับ 
4.1 ส ำเนำทะเบียนบ้ำนของสถำนที่ผลิต    
4.2 ส ำเนำทะเบียนบ้ำนของสถำนที่เก็บอำหำร    
4.3 กรณีเลขท่ีตั้งของสถำนท่ีผลิตและสถำนท่ีเก็บ ต้องมีหนังสือยินยอมให้ใช้สถำนที่ 

(ฉบับจริง) หรือส ำเนำสัญญำเช่ำสถำนที่ผลิตและสถำนที่เก็บอำหำร (ถ้ำมี) 
1) กรณีผู้ ยินยอมให้ใช้สถำนที่หรือผู้ให้เช่ำเป็นบุคคลธรรมดำ ให้แนบส ำเนำบัตร 

ประจ ำตัวประชำชนและส ำเนำทะเบียนบ้ำนของผู้ให้เช่ำ  
2) กรณีผู้ยินยอมให้ใช้สถำนที่หรือผู้ให้เช่ำเป็นนิติบุคคล ให้แนบหนังสือรับรองกำร                       

จดทะเบียนนิติบุคคล พร้อมส ำเนำบัตรประชำชนกรรมกำรผู้มีอ ำนำจตำมหนังสือรับรอง 

   

5. แบบสรุปผลกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร (Audit report) (ตส.1(63)) จ ำนวน 1 ฉบับ 
- ส ำเนำแบบสรุปผลกำรตรวจประเมินสถำนที่ ผลิตอำหำร (Audit report) (ตส.1(63))                          

โดยขอบข่ำยของประเภทอำหำรที่ระบุในรำยงำนผลกำรตรวจประเมินสถำนที่ต้องครอบคลุม
ประเภทอำหำรที่จะขออนุญำต และ Audit report มีอำยุไม่เกิน 1 ปี นับจำกวันที่ออกเอกสำร
รับรอง หรือยังไม่หมดอำยุ พร้อมรับรองส ำเนำถูกต้อง และ ส ำเนำผลกำรตรวจสอบสถำนที่
ผลิตอำหำรที่ผ่ำนตำมหลักเกณฑ์ของกฎหมำย 

   

6. แผนที่ แผนผัง แบบแปลน ที่ได้รับกำรอนุมัติและประทับตรำจำกหน่วยงำนที่ตรวจประเมินสถำนที่ผลิตและเก็บอำหำร จ ำนวน 1 ชุด 
6.1 แผนที่สังเขปแสดงที่ตั้งของสถำนที่ผลิตและสิ่งปลูกสร้ำงบริเวณใกล้เคียง แสดงชื่อถนน

และจุดสังเกตของสถำนที่ขออนุญำต เช่น หน่วยรำชกำร วัด โรงเรียน 
   

6.2 แผนผังแสดงต ำแหน่งพร้อมประโยชน์ใช้สอยของอำคำรต่ำงๆ ในบริเวณที่ตั้งของสถำนที่ผลิต
และบริเวณใกล้เคียงโดยรอบ รวมทั้งระบบกำรบ ำบัดน้ ำเสียหรือน้ ำทิ้ง และบ่อบำดำล (ถ้ำมี) 

   

6.3 รูปด้ำนหน้ำอำคำรผลิต ต้องแสดงระยะและมำตรำส่วนให้ถกูต้อง แสดงชนิดของวัสดุที่
ใช้ในส่วนของฝำผนัง พื้น ประตู หน้ำต่ำง เพดำน และหลังคำ เป็นต้น 

   

6.4 รูปด้ำนข้ำงอำคำรผลิต ต้องแสดงระยะและมำตรำส่วนให้ถูกต้อง แสดงชนิดของวัสดุที่
ใช้ในส่วนของฝำผนัง พื้น ประตู หน้ำต่ำง เพดำน และหลังคำ เป็นต้น 

   

6.5 รูปตัดอำคำร ต้องแสดงระยะและมำตรำส่วนให้ถูกต้อง แสดงกิจกรรมหรือวัตถุประสงค์   
กำรใช้ห้องหรือบริเวณผลิต และแสดงต ำแหน่งบันไดหรือลิฟต ์(กรณีอำคำรชั้นเดียวไมต่้องแสดงรูปตัด) 

   

6.6 แบบแปลนพ้ืนทกุชัน้ (ทั้งที่ใชแ้ละไม่ใช้ในกำรผลิต) ต้องแสดงระยะและมำตรำส่วนให้ถกูต้อง โดยแสดงสัญลกัษณ์ เช่น ผนัง ประตู หน้ำต่ำง ลิฟท์ บันได 
เส้นทำงเข้ำ-ออกพนักงำน, ทำงเข้ำวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ์ และทำงออกผลิตภัณฑ์ รวมทั้งแสดงรำยละเอยีดเพิ่มเติม ดังน้ี 

1) แสดงต ำแหน่งกำรวำงเคร่ืองจักรอุปกรณ์กำรผลิต ที่สอดคล้องกับรำยกำรเคร่ืองจักร    
2) มีกำรแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณเกบ็วัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ    
3) มีกำรแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณเกบ็ภำชนะบรรจุ    
4) มีกำรแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ์    
5) มีกำรแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณผลิต เป็นไปตำมสำยงำนกำรผลิต    
6) มีกำรแบ่งกั้นห้องบรรจุหรือมีมำตรก่ำรจัดกำรพื้นที่บรรจุ (กรณีผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะ

บรรจุที่ปิดสนิท, น้ ำแร่ธรรมชำติ และน้ ำแข็งยูนิตเพื่อกำรบริโภค ต้องมีห้องบรรจุโดยเฉพำะ) 
   

7) มีพื้นที่เฉพำะ (restricted area) ส ำหรับจัดเก็บอำหำรกระป๋องที่ผำ่นกำรฆ่ำเชือ้แล้ว    
8) มีกำรแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณท ำควำมสะอำดอุปกรณ์ หรือภำชนะบรรจุ แยกพื้นที่

เป็นสัดส่วนออกจำกบริเวณเก็บวัตถุดิบ และผลิตภัณฑ ์
   

9) มีห้องหรือตู้ส ำหรับเก็บสำรเคมที ำควำมสะอำดหรือวัตถุมีพิษ แยกเกบ็ออกจำกบริเวณ
เก็บวัตถุดิบ ภำชนะบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ 

   

10) แสดงต ำแหน่งอ่ำงลำ้งมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเท้ำพนักงำน    
11) แสดงต ำแหน่งห้องส้วม อำ่งล้ำงมือ ที่เหมำะสม และไม่เปิดสู่บริเวณผลิตโดยตรง    
12) แสดงต ำแหน่งบันไดหรือลิฟท์ (ถ้ำมี)    
13) แสดงต ำแหน่งท่อหรือทำงระบำยน้ ำ    
14) แสดงมำตรกำรหรือวิธกีำรในกำรป้องกันสัตวแ์ละแมลงเขำ้สู่บริเวณสถำนที่ผลิต 

เช่น ม่ำนกันแมลง เคร่ืองดักแมลง เป็นต้น 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

7. เอกสำรที่เกี่ยวข้องกับกำรผลิตอื่นๆ  จ ำนวน 1 ชุด 
7.1 รำยกำรเครื่องจักร เครื่องใช้ไฟฟ้ำ อุปกรณ์กำรผลิตที่ใช้ไฟฟ้ำหรือใช้ควำมร้อนจำก

เชื้อเพลิงต่ำงๆ เช่น แก๊ส โดยระบุแรงม้ำเปรียบเทียบแต่ละรำยกำร และแสดงแรงม้ำรวม 
   

7.2 กรรมวิธีกำรผลิตอำหำรทุกประเภทท่ียื่นขอโดยละเอียด เช่น แสดงอุณภูมิและเวลำที่ใช้ 
เป็นต้น และแผนภูมิกรรมวิธีกำรผลิตที่สอดคล้องกับเคร่ืองจักรที่แสดงไว้ในแปลนพื้นและใน
รำยกำรเคร่ืองมือเคร่ืองจักร โดยต้องระบุหมำยเลขเครื่องจักรในกระบวนกำรผลิตด้วย 

   

7.3 ท่ีมำของน้ ำท่ีใช้ในกำรผลิต เช่น น้ ำที่ใช้เป็นส่วนผสมในอำหำรน้ ำทีใ่ช้ผลติ/ น้ ำแข็งที่ใช้ผสม
หรือสัมผัสอำหำร/ น้ ำที่ใช้ล้ำงภำชนะบรรจุ อุปกรณ์ และเคร่ืองจักรต่ำงๆ (แจ้งกรรมวิธีกำร
ปรับคุณภำพของน้ ำ) (กรณีใช้น้ ำหรือน้ ำแข็งเป็นส่วนผสมหรือสัมผัสกับอำหำรที่พร้อมบริโภค
ได้ทันที ต้องมผีลวิเครำะห์คุณภำพมำตรฐำนตำมประกำศน้ ำหรือน้ ำแข็ง) 

   

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

   

7.5 ประเภทและชนิดของอำหำรที่จะผลิต    
7.6 ชนิดภำชนะบรรจุ (ชนิด,ขนำด,สี) แจ้งชนิดและสีของฝำ (ถ้ำมี) รวมทั้งวิธีกำรตรวจรับภำชนะ

บรรจุ เช่น COA ที่แสดงคุณภำพและควำมปลอดภัย และวิธีกำรตรวจสอบสภำพและควำมสมบูรณ์ 
   

7.7 วิธีกำรบริโภคและวิธีกำรใช้    
7.8 ปริมำณกำรผลิตอำหำรแต่ละชนิด ต่อวัน ต่อสัปดำห์ หรือต่อเดือนแล้วแต่กรณี    
7.9 วิธีกำรท ำควำมสะอำดเคร่ืองจักรและอุปกรณ์กำรผลิต รวมถึงภำชนะบรรจุ (ถ้ำมี) 

พร้อมแจ้งสำรที่ใช้ในกำรล้ำงท ำควำมสะอำดด้วย 
   

- หำกใช้เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ์กำรผลิตร่วมกันส ำหรับกำรผลิตอำหำรหลำยชนิด  
ต้องมีมำตรกำรป้องกันกำรปนเป้ือนที่เหมำะสมเพิ่มเติม เช่น คู่มือกำรท ำควำมสะอำด กำรทดสอบ
ควำมสะอำด (Swap Test/ Rinse Test) กำรทดสอบกำรตกค้ำงของสำรเคมีที่ใช้ท ำควำมสะอำด 

   

7.10 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรต้องมวีิธีกำรเรียกคืนสินค้ำ    
7.11 วิธีกำรก ำจัดขยะมูลฝอย (ควำมถี่)    
7.12 จ ำนวนคนงำนชำย-หญิง (กำรแต่งกำย, จ ำนวนห้องน้ ำ, จ ำนวนอ่ำงล้ำงมือหน้ำหรือใน

ห้องส้วม) 
   

8. เอกสำรตำมที่ก ำหนดในหลักเกณฑ์ GMP ต้องแนบเพ่ิมเติม จ ำนวน 1 ชุด   
8.1 กรณีผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท 

1) ส ำเนำผลวิเครำะห์น้ ำดิบ ตำมประกำศน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท    
2) หลักฐำนผู้ควบคุมกำรผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ ำแร่ธรรมชำติ และน้ ำแข็งบริโภค 

ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรกรอง 
   

8.2 กรณีผลิตน้ ำแร่ธรรมชำติ 
1) ส ำเนำผลวิเครำะห์น้ ำดิบ ตำมประกำศน้ ำแร่ธรรมชำต ิ    
2) ส ำเนำผลวิเครำะหป์ริมำณแร่ธำตุส ำคัญที่เป็นคุณสมบัติของแหล่งน้ ำน้ันๆ    
3) รำยงำนกำรตรวจสอบแหล่งน้ ำบำดำล ต้องจัดท ำโดยนักธรณีทีท่ ำงำนสังกัดภำครัฐ หรือ

ตรวจสอบรำยชื่อนักธรณีวิทยำได้จำกเว็ปไซด์กรมทรัพยำกรน้ ำบำดำล 
   

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

ธุรกิจ (กำรค้ำ) 
   

6) หลักฐำนผู้ควบคุมกำรผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ ำแร่ธรรมชำติ และ
น้ ำแข็งบริโภค ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรกรอง 
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8.3 กรณีผลิตน้ ำแข็งบริโภค 
1) ส ำเนำผลวิเครำะห์น้ ำที่ใช้ผลิต ตำมประกำศน้ ำแข็ง     
2) หลักฐำนผู้ควบคุมกำรผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ ำแร่ธรรมชำติ และ

น้ ำแข็งบริโภค ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรกรอง 
   

8.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่ำนกรรมวิธีฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อนโดยวิธีพำสเจอไรซ์ 
1) มำตรกำรกำรในกำรควบคุมหรือลดอันตรำยจำกยำปฏิชีวนะ     
2) มำตรกำรกำรในกำรควบคุมจ ำนวนเชื้อจุลินทรีย์เร่ิมต้นในน้ ำนมดิบ     
3) หลักฐำนผู้ควบคุมกำรผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่ำนกรรมวิธีฆ่ำเชื้อด้วย

ควำมร้อนโดยวิธีพำสเจอไรซ์ 
   

8.5 กรณีผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีควำมเปน็กรดต่ ำ 
1) เอกสำรวิชำกำรศึกษำกำรทดสอบกำรกระจำยควำมร้อนในเคร่ืองฆ่ำเชื้อ (Temperature 

Distribution) 
   

2) เอกสำรวิชำกำรศึกษำอตัรำกำรแทรกผ่ำนควำมร้อนในผลิตภัณฑ์อำหำรแต่ละชนิด แต่ละ
ขนำดบรรจุ เพื่อก ำหนดอุณหภูมิและเวลำในกำรฆ่ำเชื้อ (Heat Penetration) 

   

3) หลักฐำนแสดงกรรมวิธีที่ก ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน (Schedule Process)    
4) หลักฐำนแสดงผู้ก ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน (Process Authority)    
5) หลักฐำนกำรฝึกอบรมหลักสูตรผู้ควบคุมกำรผลิต (Retort Supervisor)    

8.6 กรณีผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดทีป่รับกรด 
1) เอกสำรกำรศึกษำกระจำยควำมร้อนในเคร่ืองฆ่ำเชื้อและกำรแทรกผ่ำนควำมร้อนในผลิตภัณฑ์ 

รวมทั้งวิธีที่ก ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชือ้ด้วยควำมร้อน หรือ เอกสำรวิชำกำรที่ใช้อำ้งอิงอุณหภูมิ
และเวลำที่เหมำะสมในกำรฆ่ำเชื้อผลิตภัณฑ์แต่ละชนิด  

   

2) เอกสำรแสดงวิธีกำรปรับสภำพอำหำรให้เป็นกรด และปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุมให้ค่ำ
ควำมเป็นกรด-ด่ำงเข้ำสู่สมดุล (equilibrium pH) ไม่เกิน 4.6 

   

3) เอกสำรแสดงวิธีกำรเก็บตัวอย่ำงและวัดค่ำควำมเป็นกรด-ด่ำง ตำมควำมถี่ที่เหมำะสม 
พร้อมทั้งระบุเคร่ืองมือที่ใช้และค่ำ pH เป้ำหมำย 

   

4) หลักฐำนแสดงผู้ก ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน (Process Authority)     
5) หลักฐำนกำรฝึกอบรมหลักสูตรผู้ควบคุมกำรผลิต (Retort Supervisor)    

8.7 กรณีผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทที่มีควำมเป็นกรดต่ ำหรืออำหำรปรับกรด โดยใช้กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (aseptic system)  
1) เอกสำรหลักฐำนตำม Inspection Guideline for Aseptic system     
2) หลักฐำนแสดงผู้ก ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน (Process Authority)     
3) หลักฐำนกำรฝึกอบรมหลักสูตรผู้ควบคุมกำรผลิต (Retort Supervisor)    

8.8 กรณีผลิตกำรคัดและบรรจุผักหรือผลไม้สดบำงชนิด 
1) หลักฐำนแสดงว่ำแหล่งเพำะปลูกมีระบบควบคุมกำรใช้สำรเคมีในกำรเพำะปลูกที่ปลอดภัย     
2) ทะเบียนเกษตรกร    
3) ทะเบียนผู้รวบรวม หรือผู้จัดหำ (ถ้ำมี)    

8.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์ที่ให้ใช้กระบวนกำรพำสเจอร์ไรส์ด้วยกำรใช้ควำมดันสูง (High-Pressure Processing (HPP)) 
1) รำยงำนผลกำรศึกษำ Inoculated Pack/Challenge study ประเภท Pathogen Inactivation 

study หรือ ประเภท Combined growth and inactivation study ต้องแสดงรำยละเอียดคุณภำพ
มำตรฐำนของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ทดสอบ กำรออกแบบกำรศึกษำ ผลกำรศึกษำ และสรุปผลกำรศึกษำ 

   

2) ผลกำรทดสอบอำยุกำรเก็บรักษำ (Shelf-life study)      
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8.10 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ ำมันจำกเมล็ดกัญชง โปรตีนจำกเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ ำมันจำกเมล็ดกัญชง 
โปรตีนจำกเมล็ดกัญชง 

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

กฎหมำย (กรณีใช้เมล็ดกัญชงเป็นวัตถุดิบ) 
   

3) หลักฐำนกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหล่งที่มำของวัตถุดิบ
น้ ำมันจำกเมล็ดกัญชง หรือ โปรตีนจำกเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑ์อำหำรท่ีมีส่วนประกอบของ
เมล็ดกัญชง น้ ำมันจำกเมล็ดกัญชง โปรตีนจำกเมล็ดกัญชง (กรณีแบ่งบรรจุ) 

   

8.11 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนประกอบของส่วนของกัญชำหรือกัญชง    
1) หลักฐำนกำรบันทึกรับ-จ่ำยส่วนของกัญชำหรือกัญชงที่ใช้เป็นวัตถุดิบ    
2) หลักฐำนแสดงแหล่งที่มำของส่วนของกัญชำหรือกัญชง ที่จะน ำมำใช้เป็นวัตถุดิบในกำรผลิต ได้รับ

อนุญำตถูกต้องตำมกฎหมำย 
   

3) หลักฐำนกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหล่งที่มำของผลิตภัณฑ์
อำหำรที่มีส่วนประกอบของส่วนของกัญชำหรือกัญชง (กรณีแบ่งบรรจุ) 

   

8.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออลเป็นส่วนประกอบ 
1) หลักฐำนบันทกึกำรรับ-จ่ำยสำรสกัดแคนนำบิไดออล    
2) หลักฐำนแสดงแหล่งที่มำของสำรสกัดแคนนำบิไดออล ที่จะน ำมำใชเ้ป็นวัตถุดิบในกำรผลิต ได้รับ

อนุญำตถูกตอ้งตำมกฎหมำย  
   

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

อำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออลเป็นส่วนประกอบ (กรณีแบ่งบรรจุ) 
   

9. ภำพถ่ำย (ภำพสี) จ ำนวน 1 ฉบับ  
  - แสดงให้เห็นพื้นที่และเคร่ืองมือเคร่ืองจักร ต่ำงๆ ทั้งภำยใน-ภำยนอกอำคำรผลิตเป็นไปตำมล ำดับสำย
งำนผลิตที่จะขออนุญำต ตั้งแต่รับวัตถุดิบไปจนถึงกำรจัดเก็บผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป 

   

  - ระบุชื่อสถำนทีผ่ลิตและเลขทีต่ั้ง และลงลำยมือชื่อโดยผู้ด ำเนินกิจกำรหรือกรรมกำรที่มีอ ำนำจลงนำมตำม
หนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผู้รับมอบอ ำนำจทั่วไปที่มีอ ำนำจลงนำมรับรองเอกสำรทุกแผ่น 

   

10. หนังสือมอบอ ำนำจทั่วไป (กรณีผู้ด ำเนินกิจกำรไม่ได้มำยื่นเอกสำรด้วยตัวเอง) จ ำนวน 1 ฉบับ   
สำมำรถดำวน์โหลดแบบฟอร์มไดท้ี่ : https://www.fda.moph.go.th/sites/food/downloadForm/32-proxy_rev_05.pdf 
โดยต้องระบุอ ำนำจให้ชัดเจน เช่น มอบให้ย่ืนค ำขอ/แก้ไขเพิ่มเติม/ลงชื่อรับทรำบขอ้บกพร่อง และติดอำกรแสตมป์ 30 บำท ต่อผู้รับมอบอ ำนำจ 1 คน (หนังสือ
มอบอ ำนำจมอีำยุ 1 ปี นับจำกวันทีท่ ำหนังสือมอบอ ำนำจ) 

10.1 กรณีย่ืนหนังสือมอบอ ำนำจฉบับจริงและผู้มอบอ ำนำจเป็นบุคคลธรรมดำ ต้องแนบส ำเนำบัตร
ประชำชนผู้มอบอ ำนำจและส ำเนำบัตรประชำชนผู้รับมอบอ ำนำจ 

   

10.2 กรณีย่ืนหนังสือมอบอ ำนำจฉบับจริงและผู้มอบอ ำนำจเป็นนิติบุคคล จ ำนวนผู้มอบอ ำนำจต้อง
ครบถ้วนตำมหนังสือรับรองกำรจดทะเบียน และต้องแนบหนังสือรับรองของนิติบุคคล พร้อมส ำเนำ
บัตรประชำชนกรรมกำรผู้มีอ ำนำจลงนำมตำมหนังสือรับรองของนิติบุคคลและส ำเนำบัตรประชำชน
ผู้รับมอบอ ำนำจ 

   

10.3 กรณีย่ืนส ำเนำหนังสือมอบอ ำนำจ ต้องเป็นฉบับที่ได้รับกำรตรวจสอบและรับรองจำกเจ้ำหน้ำที่
กองอำหำรแล้ว พร้อมรับรองส ำเนำถูกต้อง  

   

หมำยเหตุ เอกสำรที่เป็นส ำเนำทั้งหมดต้องลงลำยมือช่ือรับรองส ำเนำโดยผู้ด ำเนินกิจกำรหรือกรรมกำรที่มีอ ำนำจลงนำมตำมหนังสือรับรองของนิติบุคคล
หรือผู้รับมอบอ ำนำจทั่วไปท่ีมีอ ำนำจลงนำมรับรองส ำเนำเอกสำรได้ 
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(ส ำหรับผู้ประกอบกำร)  (ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่)  
ขั้นตอนที่ 4  ลงลำยมือชื่อรับทรำบผลกำรรับค ำขอ 
คร้ังท่ี 1 (ยื่นค ำขอคร้ังแรก) 
ลงช่ือ............................................................ (ผู้ยื่นค ำขอ/ผู้รับมอบอ ำนำจ) 
             (..............................................................) 
       วันที่................................................................ 
 

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

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

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

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

ส่งคืนค ำขอ 
ขอส่งคืนค ำขอและเอกสำรประกอบท้ังหมด เนื่องจำก   
 ไม่มำแก้ไขข้อบกพร่องภำยในระยะเวลำที่ก ำหนด  
 กำรแก้ไขข้อบกพร่อง ไม่ครบถ้วน  

ท่ำนมีสิทธิ์ยื่นค ำขอใหม่โดยจัดเตรียมเอกสำรให้ครบถ้วนและสอดคล้อง
เป็นไปตำมกฎหมำย หรือจะอุทธรณ์กำรคืนค ำขอครั้งนี้ก็ได้  

ขอให้ยื่นค ำอุทธรณ์เป็นหนังสือต่อเลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและ
ยำได้ ภำยใน 15 วันท ำกำร นับแต่วันที่ได้รับแจ้ง 
ลงช่ือ............................................พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ผู้พิจำรณำ 
วันที่..............................................  
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